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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU (patého rozsifeného senatu)

20. zari 2019*

»REACH - Hodnoceni latek — Triclosan — Rozhodnuti ECHA pozadujici predlozeni dalsich
informaci — Cldnek 51 odst. 6 naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 — Odvolani podané k odvolacimu senatu —
Uloha odvolaciho senatu — Kontradiktorni fizeni — Rozsah piezkumu — Mira prezkumu —
Pravomoci odvolaciho senatu — Clanek 93 odst. 3 nafizeni ¢. 1907/2006 — Clédnek 47 odst. 1 prvni véta
nafizeni ¢. 1907/2006 — Nalezité informace — Proporcionalita — Clanek 25 nafizeni ¢. 1907/2006 —
Pifloha XIII naiizeni ¢.1907/2006 — Udaje ziskané za relevantnich podminek — Perzistence —
Neurotoxicita — Reprodukéni toxicita — Clanek 12 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 771/2008 — Prodleni pti
predkladani védeckého nazoru”

Ve véci T-125/17,

BASF Grenzach GmbH, se sidlem v Grenzach-Wyhlen (Némecko), zastoupena puvodné
K. Nordlander a M. Abenhaimem, advokaty, poté K. Nordlander a K. Le Croyem, solicitor,

zalobkyné,
proti

Evropské agenture pro chemické latky (ECHA), zastoupené puvodné M. Heikkild, W. Broerem
a T. Rockem, poté M. Heikkild, W. Broerem a C. Jacquetem, jako zmocnénci,

zalované,
podporované

Danskym kralovstvim, zastoupenym ptvodné C. Thorningem a M. Wolff, poté M. Wolff,
J. Nymann-Lindegrenem a P. Ngo, jako zmocnénci,

Spolkovou republikou Némecko, zastoupenou ptivodné T. Henzem a D. Klebsem, poté D. Klebsem,
jako zmocnénci,

a
Nizozemskym kralovstvim, zastoupenym M. Bulterman a C. Schillemans, jako zmocnénkynémi,

vedlejsimi Gcastniky fizeni,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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jejimz predmétem je navrh podany na zdkladé c¢lanku 263 SFEU a znéjici na castecné zruSeni
rozhodnuti A-018-2014 odvolaciho sendatu ECHA ze dne 19. prosince 2016 v rozsahu, v némz tento
sendt CasteCné zamitl odvoldni Zzalobkyné podané proti rozhodnuti ECHA ze dne 19. zaii 2014
ukladajicimu povinnost predlozit dalsi informace o latce triclosan (CAS 3380-34-5) a stanovil lhitu
pro predlozeni téchto informaci na 26. prosince 2018,

TRIBUNAL (paty rozsifeny senat),

ve slozeni D. Gratsias, predseda, I. Labucka, S. Papasavvas, A. Dittrich (zpravodaj) a I. Ulloa Rubio,
soudci,

vedouci soudni kancelare: N. Schall, radova,
s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 12. prosince 2018,

vydava tento
Rozsudek

I. Skutecnosti predchazejici sporu a napadené rozhodnuti

Triclosan (CAS 3380-34-5) je Sirokospektra antibakteridlni latka, kterd je schvalena pro pouziti jako
konzervacni prisada v urcitych druzich kosmetickych vyrobku. Je registrovan vyhradné pro pouziti pro
kosmetické ucely podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury
pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, narizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (Uf. vést. 2006, L 396, s. 1, oprava v UF. vést. 2007, L 136, s. 3).

Zalobkyné, BASF Grenzach GmbH, vyrobce latky triclosan, je jedinym Zadatelem o registraci této latky
ve smyslu ¢l. 3 bodu 7 naftizeni ¢. 1907/2006.

Triclosan byl v roce 2012 vzhledem k divodim k obavam souvisejicim s jeho perzistentnimi,
bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi a s moznosti, Ze by mohl narusovat endokrinni systém,
zatazen do pribézného akcniho planu Spolecenstvi pro hodnoceni latek ve smyslu ¢lanku 44 narizeni
¢. 1907/2006.

Prislusny organ Nizozemského kralovstvi byl na zakladé ¢lanku 45 nafizeni ¢. 1907/2006 povéren tim,
aby ve spolupraci s prislusnym organem Danského kralovstvi provedl hodnoceni triclosanu. Tyto
organy spolecné podle ¢l. 46 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 vyhotovily navrh rozhodnuti ve vztahu
k zalobkyni, ve kterém ji pozadaly o predlozeni dalsich informaci o triclosanu.

Dne 20. bfezna 2013 byl na zdkladé ¢l. 50 odst. 1 nafrizeni ¢. 1907/2006 navrh rozhodnuti ozndmen
zalobkyni.

Dne 23. dubna 2013 zalobkyné predlozila své pripominky k ndvrhu rozhodnuti.

Prislusny orgin Nizozemského kralovstvi k témto pripominkdm zalobkyné prihlédl a na zakladé ¢l. 50
odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 navrh rozhodnuti upravil.
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Dne 6. bfezna 2014 byly na zadkladé ¢l. 52 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 prfipominky zalobkyné
a upraveny ndvrh rozhodnuti ozndmeny piislusSnym organtim ostatnich ¢lenskych statd a Evropské
agenture pro chemické latky (ECHA).

Ctyfi prislugné organy téchto ostatnich ¢lenskych statt a ECHA predlozily na zakladé ¢l. 51 odst. 2
narizeni ¢. 1907/2006, pouzitelného obdobné na zdkladé ¢l. 52 odst. 2, navrhy na zménu.

Po posouzeni téchto navrhti prislusny organ Nizozemského kralovstvi navrh rozhodnuti pozménil na
zakladé prvni véty Cl. 51 odst. 4 narizeni ¢. 1907/2006, pouzitelné obdobné na zakladé ¢l. 52 odst. 2
uvedeného narizeni.

Dne 22. dubna 2014 byl pozménény ndvrh rozhodnuti na zakladé druhé véty ¢l. 51 odst. 4 nafizeni
¢. 1907/2006, ktera se pouzije obdobné na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného nafizeni, postoupen
Vyboru ¢lenskych stata.

Zalobkyné podala k témto ndvrhim na zménu své pripominky, ke kterym Vybor clenskych sttt
prihlédl (¢l. 51 odst. 5 nafizeni ¢. 1907/2006, ktery se pouzije obdobné na zidkladé ¢l. 52 odst. 2
uvedeného narizeni).

Dne 12. Cervna 2014 Vybor clenskych statd na zakladé ¢l. 51 odst. 6 nafizeni ¢. 1907/2006, ktery se
pouzije obdobné na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného narizeni, dospél k jednomyslné dohodé
o pozménéném navrhu rozhodnuti.

Dne 19. zari 2014 ECHA na zdkladé ¢l. 51 odst. 6 nafizeni ¢. 1907/2006, ktery se pouzije obdobné na
zdkladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného narizeni, pfijala rozhodnuti SEV-D-2114285478-33-01/F
o vyhodnoceni triclosanu (dédle jen ,rozhodnuti ECHA®). Timto rozhodnutim ECHA zalobkyni
pozadala, aby predlozila zejména nasledujici informace:

— vysledky simula¢ni zkousky kone¢ného rozkladu triclosanu v povrchové vodé (jezera nebo feky)
a v mortské vodé, provedené jako zkouska pelagickd, to znamend pouze ve vodé, bez suspenze
sedimentti, pri teploté, jez je vhodnd pro dané Zivotni prostiedi, avSak neprekracujici 12 stupni
Celsia, podle zkusebni metody Evropské unie C.25 a Pokynii ¢. 309 Organizace pro hospodaiskou
spoluprici a rozvoj (OECD) pro zkou$eni chemickych latek (déle jen ,zkouska perzistence®);

— vysledky rozsifené studie vyvojové neurotoxicity, provedené podle Pokynd OECD ¢. 426 pro
zkouseni chemickych latek s prislusnymi prvky podrobné jednogeneracni studie reprodukéni
toxicity upresnénych Pokyny OECD ¢. 443 pro zkouseni chemickych latek, obndsejici provedeni
zkousek na krysach (ddle jen ,rozsifend studie neurotoxicity na krysach®);

— vysledky zkousky pohlavniho vyvoje ryb, provedené podle Pokynti OECD ¢. 234 pro zkouseni
chemickych latek na daniu pruhovaném nebo halanc¢iku japonském (déle jen ,zkouska na rybach®).

ECHA ve svém rozhodnuti zalobkyni rovnéz pozadala, aby predlozila dostupné informace ohledné
ucinkt triclosanu na kardiovaskuldrni systém jistych laboratornich zvirat a clovéka a poskytla
upresnéni ohledné scénare znecistujicich emisi, jako je ,$iroké vnitini pouzivani latek v otevienych
systémech”.

Rozhodnuti ECHA stanovilo nejzazsi datum pro poskytnuti pozadovanych informaci na 26. zari 2016.
Dne 17. prosince 2014 zalobkyné na zékladé ¢l. 51 odst. 8 narizeni ¢. 1907/2006, pouzitelného obdobné

na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného narizeni, jakoz i na zakladé ¢l. 91 odst. 1 tohoto narizeni, podala
odvolani k odvolacimu sendtu této agentury.
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Odvolani, které bylo podano proti rozhodnuti ECHA, mélo dle ¢l. 91 odst. 2 nafizeni ¢. 1907/2006
odkladny ucinek.

Dne 2. dubna 2015 ECHA predlozila odvolacimu sendtu odpovéd na odvolani.

Dne 6. rijna 2015 bylo PETA International Science Consortium Ltd povoleno, aby vstoupilo do fizeni
pred odvolacim senatem na podporu odvolaciho navrhu zalobkyné.

Dne 12. ledna 2016 predlozilo PETA International Science Consortium odvolacimu senatu své
vyjadreni vedlejsiho ucastnika. Dne 22. tnora 2016 predlozily ECHA a zalobkyné svd vyjadfeni
k tomuto spisu vedlejsiho ucastnika. Zalobkyné ke svému vyjadreni pripojila znalecky posudek.

Jednani pred odvolacim sendtem se uskutecnilo dne 9. ¢ervna 2016. Na tomto jednani ECHA predlozila
tri studie, jejichz cilem bylo vyvratit znalecky posudek, ktery zalobkyné predlozila v ramci svého
vyjadreni ke spisu vedlejsiho tcastnika. Uvedeny senat ucastnikiim fizeni dovolil, aby se k tomuto
znaleckému posudku, jakoz i ke tfem studiim, které predlozila ECHA, vyjadrili po jednani.

Dne 19. prosince 2016 prijal odvolaci senat rozhodnuti A-018-2014 (dile jen ,napadené rozhodnuti).
Uvedeny sendt timto rozhodnutim zrusil rozhodnuti ECHA v rozsahu, v némz tato agentura zalobkyni
ulozila povinnost dolozit informace ohledné ucinki triclosanu na kardiovaskularni systém (viz bod 15
vyse), a ve zbyvajici ¢asti odvolani zamitl. Odvolaci senat navic stanovil lhitu pro predlozeni informaci
uvedenych vySe v bodé 14 na 26. prosince 2018.

IL. Rizeni pied Tribunilem a navrhova Zadani tcastnika Fizeni
Navrhem doslym soudni kancelari Tribunalu dne 28. tinora 2017 podala zalobkyné tuto zalobu.

Samostatnym podinim doslym soudni kancelari Tribundlu téhoz dne podala Zalobkyné navrh na
predbézné opatreni, jehoz cilem v podstaté bylo, aby predseda Tribundlu naridil okamzity odklad
vykonatelnosti napadeného rozhodnuti do doby, nez bude rozhodnuto o navrhu na nafizeni
predbéznych opatfeni, a déle, aby naridil odklad vykonatelnosti napadeného rozhodnuti v rozsahu,
v némz se tykd zkousky perzistence, rozsifené studie neurotoxicity na krysach a zkousky na rybach,
a odpovidajicim zplsobem naridil odlozeni lhiity, jez byla stanovena pro sdéleni vysledka zkouseni
a studie, o dobu trvdni uvedeného odkladu. Névrh na vydani predbézného opatieni byl zamitnut
usnesenim ze dne 13. dervence 2017, BASF Grenzach v. ECHA (T-125/17 R,
nezvefejnéné, EU:T:2017:496), z davodu, ze zalobkyné neprokdzala naléhavost, a zaroven bylo
rozhodnuto, Ze o ndkladech tohoto fizeni bude rozhodnuto pozdéji. Kasacni opravny prostiedek
podany proti tomuto usneseni byl zamitnut usnesenim ze dne 28. kvétna 2018, BASF Grenzach
v. ECHA [C-565/17 P (R), nezvefejnéné, EU:C:2018:340].

Podanim doslym soudni kanceldfi Tribundlu dne 18. dubna 2017 predlozilo PETA International
Science Consortium ndvrh na vstup do tohoto fizeni jako vedlejsi ti¢astnik na podporu navrhovych
zadani zalobkyné. Tato zadost byla zamitnuta usnesenim ze dne 12. prosince 2017, BASF Grenzach
v. ECHA (T-125/17, nezvefejnéné, EU:T:2017:931).

Podénimi doslymi soudni kancelafi Tribundlu dne 16., 18. a 31. kvétna 2017 predlozily Spolkova
republika Némecko, Nizozemské kralovstvi a Danské kralovstvi ndvrhy na vstup do tohoto fizeni jako
vedlejsi ucastnici na podporu ndvrhovych zaddani ECHA. Rozhodnutimi predsedy sendtu ze dne
21. ¢ervna 2017 bylo témto ¢lenskym statim vedlejsi ticastenstvi povoleno.

Dne 1. ¢ervna 2017 predlozila ECHA svou Zalobni odpovéd.

Dne 20. cervence 2017 predlozila zalobkyné repliku.
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Dne 7. zari 2017 predlozila ECHA dupliku.

Dne 1. zaii 2017 predlozily Danské kralovstvi a Nizozemské kralovstvi své spisy vedlejsich ucastnikda.
Spolkova republika Némecko predlozila sviij spis vedlejsi ucastnice dne 4 zafi 2017. ECHA
a zalobkyné predlozily sva vyjadieni k témto spisim dne 31. fijna 2017.

Tribundl na zdkladé c¢lanku 28 svého jednaciho fddu na ndvrh druhého senatu rozhodl, ze véc preda
rozsifenému sendtu.

Na ndvrh soudce zpravodaje se Tribundl (paty roz$ifeny sendt) rozhodl zahdjit ustni ¢ast fizeni
a v ramci organizacnich procesnich opatfeni stanovenych v ¢lanku 89 jednactho radu polozit ECHA
pisemné otdzky a zdroven ji pozddat, aby predlozila spravni spis. ECHA na tyto otdzky, jakoz i na tuto
zadost odpovédéla ve stanovené lhuté.

Re¢i zalobkyné, ECHA, Dénského kralovstvi, Spolkové republiky Némecko a Nizozemského kralovstvi
a jejich odpovédi na otizky polozené Tribundlem byly vyslechnuty na jedndni konaném dne
12. prosince 2018.

Zalobkyné v prtibéhu jedndni uplatnila argument vychazejici z toho, ze Zadosti o informace, které
stanovuji povinnost uskutecnit studie zahrnujici zkousky na zviratech, nejsou v souladu se zasadou
proporcionality, jelikoz by provedeni téchto studii mohlo vést k zdkazu prodeje pripravkd, ve kterych
je pouzit triclosan, na zakladé ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych pifpravcich (Ut. vést. 2009, L 342, s. 59).

ECHA se na jedndni rozhodla, ze neuplatni c¢dst argumentti, které vznesla v souvislosti s prvnim
zalobnim dtvodem.

Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:
— zrusil napadené rozhodnuti v rozsahu, v némz odvolaci senat castecné zamitl odvolani podané proti
rozhodnuti ECHA a stanovil lhttu pro predlozeni dalsich informaci o latce triclosan na 26. prosince

2018;

— ulozil ECHA a vedlejsim ucastnikim fizeni, aby nesli vlastni ndklady fizeni a nahradili naklady
fizeni vynalozené zalobkyni.

ECHA a Nizozemské kralovstvi navrhuji, aby Tribunal:
— zalobu zamitl,
— ulozil Zzalobkyni ndhradu naklada fizeni.

Danské kralovstvi a Spolkova republika Némecko navrhuji, aby Tribunal Zalobu zamitl.

III. Pravni otazky

V napadeném rozhodnuti odvolaci sendt zaprvé prezkoumal odvolaci divody vznesené zalobkyni
v ramci odvoldni pred timto sendtem, které se tykaly zadosti o provedeni zkousky perzistence, zadruhé
odvolaci dtvody, které se tykaly zadosti o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysach, zatfeti
dtvody tykajici se zadosti o provedeni zkousky na rybach a zactvrté davody, které se tykaly zadosti
o predlozeni dostupnych informaci o ac¢incich triclosanu na kardiovaskuldrni systém.

Na podporu projednavané zaloby uplatiuje zalobkyné dva zalobni divody.

ECLILLEEU:T:2019:638 5
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Prvni zalobni davod vychazi z toho, Ze odvolaci sendt porusil podstatné formalni nélezitosti. Tento
zalobni davod se déli na dvé casti, z nichz prvni vychazi z toho, Ze uvedeny sendt uplatnil
nepfimérenou uroven prezkumu rozhodnuti ECHA, a druhd ¢ast z toho, Ze tento senat opomnél
prezkoumat studie a klicové védecké spisy, jez byly obsazeny ve spise ECHA a které mu zalobkyné
predlozila.

Druhy zalobni divod vychazi z toho, ze odvolaci senit opomnél zohlednit Zivotni podminky zvirat
a porusil zdsadu proporcionality. Tento zalobni divod se ¢leni na tfi ¢asti. Prvni cast se tyka zadosti
o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysach, druhd zadosti o provedeni zkousky na rybach
a treti cast zadosti o provedeni zkousky perzistence.

Argumenty zalobkyné budou prezkoumadany podle poradi prislusnych tvah obsazenych v napadeném
rozhodnuti. Zaprvé tedy budou prezkoumdny argumenty, které zalobkyné predlozila v ramci prvniho
zalobniho diivodu a v ramci treti ¢asti druhého zalobniho davodu, které se tykaji zamitnuti odvolani
odvolacim sendtem v rozsahu, v némz se tykalo zddosti o provedeni zkousky perzistence. Zadruhé
budou analyzovany argumenty, které zalobkyné predlozila v rdmci prvniho zalobniho divodu
a v ramci prvni casti druhého Zzalobniho davodu, které se tykaji zamitnuti uvedeného odvolani
v rozsahu, v némz se tykalo zadosti o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysach. Zatreti
budou prezkoumény argumenty, které zalobkyné predlozila v ramci prvniho zalobniho divodu
a v ramci druhé césti druhého zalobniho diivodu, které se tykaji zamitnuti tohoto odvolani v rozsahu,
v ném?z se tykalo zadosti o provedeni zkousky na rybach.

Zactvrté bude analyzovan argument, ktery zalobkyné uplatiuje v rdmci prvni ¢asti prvniho zalobniho
davodu, vychazejici z toho, Ze odvolaci sendt neuplatnoval jednotnou turoven prezkumu v ramci
celého napadeného rozhodnuti. Zapaté bude prezkoumédn argument, ktery zalobkyné uplatnuje
v ramci prvniho zalobniho dt@vodu, vychazejici z poruseni prava na obhajobu. Konecné zasesté bude
zohlednén argument, ktery zalobkyné predlozila v ramci své feci na jedndni, jenz se tyka ustanoveni
nafizeni ¢. 1223/2009 (bod 35 vyse).

A. K argumentam, které se tykaji zamitnuti odvolani odvolacim senatem v rozsahu, v némz se
tykalo Zadosti o provedeni zkousky perzistence

ECHA ve svém rozhodnuti zalobkyni pozadala o provedeni zkousky perzistence. Podle zjisténi
ucinénych v tomto rozhodnuti byla tato zddost o poskytnuti dalsich informaci o triclosanu odidvodnéna
skutecnostmi, Ze existovalo mozné riziko perzistence triclosanu v morském prostredi nebo sladké vodeé,
tuto otazku bylo nutné objasnit, coz na zdkladé dostupnych informaci nebylo mozné, a zkouska
perzistence by ziskdni v tomto ohledu uzitecnych informaci umoznila.

Zalobkyné v ramci odvolani pred odvolacim sendtem tvrdila, Ze ECHA neméla pravo provedeni
zkousky perzistence pozadovat. V tomto ohledu vznesla pét odvolacich divodd, jez vychéazely zaprvé
zejména z poruseni prilohy XIII nafizeni ¢. 1907/2006, zadruhé z poruseni prvni véty ¢l. 47
odst. 1 tohoto nafizeni, zatfeti z poruseni ¢lanku 130 tohoto nafizeni, zacCtvrté z poruseni zasady
proporcionality a zapaté z poruseni zasady radné spravy a jez byly z divodd uvedenych v bodech 28
az 115 napadeného rozhodnuti zamitnuty v plném rozsahu.

V réamci projednavané zaloby zpochybnuje Zzalobkyné tGvahy, na kterych odvolaci senat zalozil zamitnuti
odvolani, které k nému bylo podéno, v rozsahu, v némz se tykalo zadosti o provedeni zkousky
perzistence. Zaprvé budou prezkoumany argumenty zalobkyné, jejichz cilem je zpochybnit tvahy, na
kterych uvedeny senat zalozil zamitnuti druhého odvolacitho divodu, ktery vychazel z poruseni ¢l. 47

odst. 1 prvni véty nafizeni ¢. 1907/2006. Zadruhé budou prezkoumdany argumenty zalobkyné, jejichz
cilem je zpochybnit tivahy, na kterych tento senat zalozil zamitnuti prvniho odvolactho divodu, ktery
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vychazel zejména z poruseni prilohy XIII nafizeni ¢. 1907/2006. Zatfeti budou prezkoumdny argumenty
zalobkyné vychazejici z toho, Ze kanadské organy dospély k zavéru, zZe triclosan nemad ani perzistentni,
ani bioakumulativni vlastnosti.

1. K argumentim, jejichz cilem je zpochybmit zamitnuti druhého odvolaciho diivodu odvolacim
sendtem

V ramci druhého odvolaciho divodu vzneseného pred odvolacim sendtem zalobkyné tvrdila, ze ECHA
porusila prvni vétu ¢l. 47 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006. V této souvislosti zejména tvrdila, ze ECHA
opomnéla vzit v tivahu ndlezité informace, jez prokazuji, ze triclosan je z vod, jez jsou vypoustény
z Cistiren odpadnich vod, z velké ¢asti odstranén, nejen z divodu jeho absorpce, ale rovnéz z dtivodu
jeho mineralizace. Tato latka je dle zalobkyné rychle odstranovina z vodné fize a absorbovina do
sedimentu, coz dle jejiho ndzoru svéd¢i o relativné dulezitém potencidlu eliminace této latky ve vodnim
prostiedi. V ramci tohoto odvolactho davodu zalobkyné rovnéz vznesla argumenty vychazejici ze
zjistovani prikaznosti dostupnych tdaji.

Odvolaci senat tyto argumenty prezkoumal v bodech 57 az 65 napadeného rozhodnuti.

Uvodem odvolaci senat v bodé 58 napadeného rozhodnuti uvedl, ze ackoli je ECHA podle prvni véty
¢l. 47 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 povinna zohlednit vSechny ndlezité informace, které byly
predloZeny, neznamena to, Ze uvedend agentura nutné dospéje ke stejnym zavérim jako zalobkyné.

Zaprvé, pokud jde o argument zalobkyné vychézejici z toho, ze ECHA nevzala v tvahu informace,
podle kterych byla velka cast triclosanu z odpadnich vod odstranéna Ccistirnami odpadnich vod,
poukdzal odvolaci senat v bodech 59 az 61 napadeného rozhodnuti na to, ze ackoli byla podle zavéri,
jez jsou v rozhodnuti ECHA uvedeny, velkd ¢ast triclosanu z odpadnich vod odstranéna cistirnami
odpadnich vod, nebyla latka odstranéna v plném rozsahu, jelikoz se zda byt vSudypritomna
v nékterych sladkych povrchovych vodach a jeji rovné koncentrace v morském prostredi zdstavaji
relativné vysoké. Odvolaci senat na rozdil od toho, co tvrdila Zalobkyné, usoudil, ze nalezité informace
byly zohlednény, ale Ze ECHA ve svém rozhodnuti na zakladé téchto informaci dopéla k jinému zavéru,
nez jaky zastava zalobkyné.

Zadruhé, pokud jde o argument zalobkyné vychazejici z toho, ze ECHA nevzala v Gvahu skute¢nost, ze
se triclosan rychle vaze na suspendovany sediment a Ze v disledku toho je ve velké mife odstranén
z vodné faze, odvolaci senat v bodech 62 a 63 napadeného rozhodnuti poukazal na to, ze se jednalo
o pripominky ohledné rozptyleni triclosanu, které jiz byly v priibéhu rizeni pred ECHA uplatnény a na
které jiz tato agentura ve svém rozhodnuti vyslovné a vycerpavajicim zptisobem odpovédéla. V bodé 64
napadeného rozhodnuti odvolaci senat v reakci na argument zalobkyné vychazejici z toho, Ze podle ni
mélo byt urceno, zda je triclosan perzistentni, prostfednictvim zjistovani prikaznosti dostupnych
informaci, poukazal na to, Ze zjistovani prikaznosti ditkazii mtze byt v souladu s prilohou XI nafizeni
¢. 1907/2006 pouzito pro uzpusobeni standardniho pozadavku na informace potfebam registrace. Podle
jeho nazoru vsak je i v pripadé, ze byl takovy pristup pro tcely registrace latky pouzit, mozné v ramci
hodnoceni této latky za podminky, ze ECHA spravné vykonala svou posuzovaci pravomoc, zejména
s ohledem na vSechny nélezité informace, které ji byly ohledné dotcené latky predlozeny, pozadovat
predlozeni dalsich informaci za Gcelem objasnéni skutecnosti, zda v tomto ohledu existuji obavy.

Zalobkyné tato posouzeni zpochybniuje, pficemZ na prvnim misté tvrdi, Ze odvolaci senit nesplnil
ulohu, kterd mu pfislusela v ramci pfezkumu odvolani, na druhém misté tvrdi, Zze odvolaci sendt nevzal
v tvahu skutecnost, ze je v souvislosti s hodnocenim latek tfeba zjistovat prikaznost dostupnych
informaci, a kone¢né na tretim misté tvrdi, Ze mira prezkumu, ktery uvedeny senat provedl, je
nedostate¢na.
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a) K argumentiim vychdzejicim z toho, Ze odvolaci sendt nesplnil tilohu, ktera mu prislusela
v rdmci prezkumu odvolani

V ramci prvni ¢asti prvniho zalobniho diivodu Zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci senat v bodé 64 napadeného
rozhodnuti porusil svou dlohu prezkumu. Tvrdi, Ze uvedeny senat pouze provedl prezkum legality
rozhodnuti ECHA, omezeny na to, zda je rozhodnuti stizeno zjevné nespravnym posouzenim.
Konkrétné dle zalobkyné odvolaci senat odmitl prezkoumat védecké informace, kterych se zalobkyné
dovolavala, a zohlednit jejich relevanci. Pritom mél tento sendt dle zalobkyné provést Gplny spravni
piezkum. Zalobkyné ma za to, e takovy prezkum zahrnuje nejen piezkum rozhodnuti ECHA
z pravniho hlediska, ale rovnéz prezkum poznatkd védecké povahy, na kterych se toto rozhodnuti
zakladd, s ohledem na nejrelevantnéjsi tdaje a pripadné na tudaje, které vyjdou najevo v pribéhu
odvolactho fizeni. Kromé toho byl podle zalobkyné tentyz sendt, ktery dle jejtho ndzoru muze
vykondvat veskerou pravomoc, jez nalezi ECHA, v souladu se zdsadou funk¢ni kontinuity povinen
prezkoumat, zda v okamziku, kdy o odvoldni rozhodoval, mohlo byt ve svétle vSech relevantnich
pravnich a skutkovych okolnosti legilné prijato nové rozhodnuti se stejnym vyrokem, jako je vyrok
rozhodnuti ECHA, ¢i nikoli. Dle nazoru zalobkyné se na dotCeny sendt v ramci takového prezkumu
uplatni tytéZ hmotnépravni povinnosti a dikazni bfemeno, jako se uplatnily na ECHA v ramci jejiho
prezkumu. Prezkum uskute¢nény odvolacim sendtem tedy mél dle zalobkyné vychazet rovnéz ze
skutecnosti, které byly predlozeny v pribéhu fizeni pred nim.

Na podporu své argumentace zalobkyné zaprvé uvadi, ze podle ¢l. 76 odst. 1 pism. h) nafizeni
¢. 1907/2006 je odvolaci senat soucasti ECHA. Zadruhé je dle zalobkyné diivodem existence
mechanismu vnitfnitho prezkumu zajistit védeckou kvalitu a pravni legitimitu rozhodnuti
ECHA. Zatreti je dle zalobkyné tlohou uvedeného sendtu prezkoumat odvolani natolik efektivnim
a ucinnym zpusobem, jak je to mozné. Zactvrté ma zalobkyné za to, ze takovy pristup tomuto sendtu
umoznuje, aby na zakladé nejrelevantnéjsich védeckych informaci a v souladu se zasadami $pickovosti,
transparentnosti a nezdavislosti peclivé a nestranné prezkoumal vsechny relevantni skutecnosti
projednavaného pripadu. Zapité ma tento senat dle zalobkyné stejnou pravomoc Setfeni, jako ma
odvolaci senat Ufadu Evropské unie pro dusevni vlastnictvi (EUIPO). Podle ¢l. 12 odst. 1 a 2 nafizeni
Komise (ES) ¢. 771/2008 ze dne 1. srpna 2008, kterym se stanovi organizac¢ni a jednaci rad odvolaciho
sendtu ECHA (Uf. vést. 2008, L 206, s. 5), je dle slov zalobkyné odvolaci sent opravnén zohlednit
védecké poznatky a odvolaci diivody, které byly uplatnény poté, co ECHA vydala své rozhodnuti. To
mu dle ndzoru zalobkyné umoznuje prezkum nadlezité uzplsobit a zohlednit nejnovéjsi védecké
vyzkumy v dané oblasti. ZaSesté md zalobkyné za to, Ze odvolani proti rozhodnutim pozadujicim
predlozeni dalsich informaci v ramci hodnoceni latek se ridi tymiz pravidly jako odvolani proti
ostatnim rozhodnutim ECHA. Zasedmé zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci senat miize na zakladé ¢l. 93
odst. 3 narizeni ¢. 1907/2006 a zasady funkcni kontinuity vykondvat kterékoli pravomoci, které nélezi
ECHA. Podle zalobkyné tedy tento senat mohl rozhodnuti ECHA zménit nebo je nahradit svym
vlastnim rozhodnutim. Zaosmé ma zalobkyné za to, Ze odvoldni pred odvolacim sendtem maji
odkladny ucinek. Zadevaté zalobkyné tvrdi, Ze pristup, ktery je v napadeném rozhodnuti zastavan,
vytvaii mezeru v procesu rozhodovani, které se snazil predejit jak unijni normotvirce, tak unijni soud.

ECHA a vedlejsi Gcastnici fizeni tyto argumenty zpochybnuji.
Predtim, nez budou argumenty Zalobkyné zodpovézeny, je tivodem tfeba zanalyzovat rozsah a miru

prezkumu, ktery odvolacimu sendtu prislusi provést, pokud jde o rozhodnuti ECHA, zejména
o rozhodnuti pozadujici predlozeni dalsich informaci v souvislosti s hodnocenim latek.
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1) K rozsahu a mire prezkumu provddéného odvolacim sendtem

i) K rozsahu prezkumu

Uvodem je tfeba poukdzat na to, Ze Zddné z ustanoveni nafizeni ¢. 1907/2006 ani naiizeni ¢. 771/2008
vyslovné nestanovi, ze odvolaci senat v ramci prezkumu k nému podaného odvolani proti rozhodnuti
ECHA pozadujicimu predlozeni dalsich informaci v souvislosti s hodnocenim latky provadi prezkum ,,
de novo“, jak jej navrhuje zalobkyné, tj. prezkum toho, zda v okamziku, kdy tento senit o odvolani
rozhoduje, maze byt ve svétle vSech relevantnich pravnich a skutkovych okolnosti, zejména pak ve
svétle védeckych otazek, legdlné prijato nové rozhodnuti se stejnym vyrokem, jako je vyrok napadeného
rozhodnuti, ¢i nikoli.

Z ustanoveni nafrizeni ¢. 1907/2006 a narizeni ¢. 771/2008 naopak vyplyva, Ze se odvolaci sendt v ramci
fizeni o takovém odvoldni omezuje na prezkum toho, zda argumenty uplatnéné odvolatelem mohou
prokazat, ze je napadené rozhodnuti stizeno pochybenim.

Na prvnim misté je totiz tfeba poukdzat na to, Ze fizeni pred odvolacim sendtem mda kontradiktorni
povahu.

Clanek 93 odst. 4 naiizeni ¢. 1907/2006 stanovi, ze pravidla fizeni pfed odvolacim sendtem upravi
Evropska komise postupem podle ¢l. 133 odst. 4 uvedeného narizeni. Rizeni pred uvedenym sendatem
se tudiz ridi pravidly stanovenymi v narizeni ¢. 771/2008.

Pokud jde o pravidla, jez se tykaji fizeni pied odvolacim sendtem, je zejména tfeba uvést, ze podle ¢l. 6
odst. 1 pism. e) a f) nafizeni ¢. 771/2008 musi odvolani obsahovat odvolaci divody a prislusné skutkové
a pravni argumenty a popripadé povahu jakychkoli navrhovanych dtkazt a vysvétlujici sdéleni
o skute¢nostech, na jejichz podporu jsou uvedené dikazy predklddany. Podle ¢l. 7 odst. 1 a odst. 2
pism. b) a c) tohoto nafizeni musi ECHA predlozit odpovéd na odvoldni, kterd splnuje tytéz
pozadavky. Kone¢né ¢lanek 12 uvedeného narizeni, nadepsany ,Posouzeni odvoldni“, v odstavcich 1
a 2 stanovi, Ze po prvni vyméné pisemnych podani nelze predkladat zadné dalsi diikazy, s vyjimkou
pripadd, kdy je prodleni rddné odivodnéno, a ze po prvni vyméné podani nelze predklddat zadné
nové odvolaci divody, pokud odvolaci senit nerozhodne, Ze vychazeji z novych pravnich nebo
skutkovych davodt, které vysly najevo v pribéhu fizeni.

Procesni pravidla uvedend v narizeni ¢. 771/2008 tedy stanovi usporadani kontradiktorni diskuze pred
odvolacim sendtem mezi odvolatelem, ktery napadd rozhodnuti ECHA, a touto agenturou jakozto
zalovanou, na zékladé odvolacich divodd, argumentt a navrhovanych dukazd, které v zdsadé byly
predlozeny v pribéhu prvni vymény pisemnych poddni. Tato ustanoveni uvedeného nafizeni jsou
ustanoveni obecnd, kterd se pouziji na vSechna rozhodnuti odvolaciho sendtu nezavisle na povaze
rozhodnuti, které je pred nim napadéno.

Jako predbézny zavér je tedy treba konstatovat, ze predmét rizeni pred odvolacim senatem ECHA je
vymezen odvolacimi davody, které odvolatel uplatiuje v ramci odvoldni podaného k tomuto senatu.
V ramci prezkumu opodstatnénosti takového odvolani se tedy tento senidt omezuje na prezkum toho,
zda odvolaci davody, které predkladd odvolatel, mohou prokazat, ze je rozhodnuti, které je pred nim
napaddno, stizeno pochybenim, a na prezkum davodd, které musi byt uplatnény i bez navrhu.

Kontradiktorni povaha fizeni pred odvolacim sendtem neni zpochybnéna ¢lankem 93 odst. 3 nafizeni
¢. 1907/2006, ktery stanovi, ze odvolaci senat muze vykonavat kterékoli pravomoci, které ndlezi
agenture, nebo pripad postoupit prislusnému organu agentury, aby podnikl dalsi kroky. Toto

ustanoveni totiz upravuje pouze pravomoci, které ma odvolaci senat k dispozici poté, co konstatoval, Ze
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odvolani, které k nému bylo podano, je opodstatnéné. Toto ustanoveni naproti tomu neupravuje rozsah
prezkumu, ktery uvedeny senat provadi, pokud jde o opodstatnénost odvolani, které k nému bylo
podano.

Kromé toho ze skutec¢nosti, Ze odvolaci sendt je podle ¢l. 76 odst. 1 pism. h) nafizeni ¢. 1907/2006
nedilnou soucésti ECHA a ze ustanoveni, o ktera se ECHA opira v pripadech, kdy rozhoduje v prvnim
stupni, odkazuji na ,agenturu®, nelze dovodit, ze uvedeny senat md, za pouziti tychz procesnich
pravidel, povinnost uplatnit stejny postup, jaky ECHA uplatiuje v pfipadech, kdy rozhoduje v prvnim
stupni.

Ze systematiky narizeni ¢. 1907/2006 totiz vyplyvd, Ze se procesni pravidla, kterd se vztahuji na
»agenturu“ a kterd se na ECHA pouziji v pripadech, kdy prijiméd rozhodnuti v prvnim stupni, nemaji
pfimo uplatnovat na odvolaci senat.

Jak nazorné ilustruje priklad procesnich pravidel upravujicich pfijiméni rozhodnuti pozadujicitho
predlozeni dalsich informaci v souvislosti s hodnocenim litky, vedlo by pifimé pouziti téchto
procesnich pravidel na odvolaci senat k vysledktim, jez by byly v rozporu s cili sledovanymi narizenim
¢. 1907/2006.

V této souvislosti je totiz tieba pripomenout, ze v pripadé, ze prislusny organ clenského statu, ktery byl
urcen k provedeni postupu hodnoceni latky, jez je z divodu obav tykajicich se jejich vlastnosti
perzistence, bioakumulace a toxicity uvedena v pribézném ak¢nim planu Spolecenstvi (dile jen
surCeny organ“), ma za to, jsou nezbytné dalsi informace, na zdkladé ¢l. 46 odst. 1 nafizeni
¢. 1907/2006 vyhotovi do dvandcti mésicii od zvefejnéni pribézného akéniho plinu Spolecenstvi na
internetové strance agentury pro latky, které maji byt v daném roce hodnoceny, navrh rozhodnuti.
Rozhodnuti je tedy prijimano v souladu s postupem stanovenym v c¢lancich 50 a 52 uvedeného
narizeni.

Clanek 50 nafizeni ¢ 1907/2006 upravuje prava zadatelt o registraci a ndaslednych uzivatelt.
Odstavec 1 tohoto c¢lanku stanovi, Ze ECHA névrh rozhodnuti ozndmi dotcenym Zadateldm
o registraci nebo dot¢enym ndslednym uzivatelim. Pokud si Zadatelé o registraci nebo ndsledni
uzivatelé preji podat pripominky, predlozi je ECHA do 30 dnd od obdrzeni navrhu. Agentura poté
neprodlené uvédomi prislusny organ o podani pripominek. Uvedeny organ prihlédne k pripadnym
pripominkam, které obdrzel, a v souladu s nimi maze navrh rozhodnuti upravit.

Podle ¢l. 52 odst. 1 nafizeni ¢ 1907/2006 rozesle urceny organ navrh rozhodnuti spole¢né
s pripadnymi pripominkami zadatele o registraci nebo nasledného uzivatele ECHA a pfislusnym
organim ostatnich clenskych statt.

Podle ¢l. 52 odst. 2 nafizeni ¢. 1907/2006 se ustanoveni ¢l. 51 odst. 2 az 8 uvedeného nafizeni, jez se
tykaji postupu prijimani rozhodnuti o vyhodnoceni dokumentace, pouziji obdobné na prijimani
rozhodnuti pozadujicich predlozeni dal$ich informaci v rdmci hodnoceni latky.

Podle ¢l. 51 odst. 2 nafizeni ¢. 1907/2006 mohou c¢lenské staty do 30 dnli od rozesldni navrhnout
zmény navrhu rozhodnuti. Neobdrzi-li urceny organ zadny navrh na zménu, ECHA na zdkladé ¢l. 51
odst. 3 uvedeného narizeni, ktery se pouzije na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 tohoto narizeni, pfijme
rozhodnuti ve znéni, které bylo ozndmeno.

Obdrzi-li ur¢eny organ navrhy na zménu, mutze pozménit ndvrh rozhodnuti na zdkladé prvni véty
¢l. 51 odst. 4 natizeni ¢. 1907/2006, kterd se pouzije na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného narizeni. Do
patnacti dntt po uplynuti lhity triceti dnd, kterd je stanovena pro predlozeni pripominek, uvedeny
organ na zakladé druhé véty cl. 51 odst. 4 tohoto nafizeni, pouzitelné na zakladé ¢l. 52 odst. 2 téhoz
nafizeni, postoupi navrh rozhodnuti spolu s pripadnymi navrhovanymi zménami Vyboru ¢lenskych
stath a ECHA. Podle ¢l. 51 odst. 5 pfedmétného narizeni, ktery se pouzije na zakladé ¢l. 52
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odst. 2 téhoz nafizeni, uvedeny orgin zasle tento ndvrh rozhodnuti rovnéz dotcenym zadatelim
o registraci nebo dotcenym ndaslednym uzivatelim, ktefi mohou predlozit své pripominky. Pokud
Vybor ¢lenskych stattt dospéje ve lhiaté sedesati dn od postoupeni zélezitosti k jednomyslné dohodé
o navrhu rozhodnuti, ECHA podle této dohody pfijme, na zdkladé ¢l. 51 odst. 6 dotéeného narizeni,
pouzitelného na zakladé ¢l. 52 odst. 2 téhoz narizeni, odpovidajici rozhodnuti.

Naproti tomu nepodari-li se Vyboru clenskych stiti dosdhnout jednomyslné dohody, Komise na
zakladé ¢l. 51 odst. 7 narizeni ¢. 1907/2006, pouzitelného na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného narizeni,
pripravi navrh rozhodnuti, které se prijme postupem podle ¢l. 133 odst. 3 tohoto nafizeni.

Kdyby tedy odvolaci senat v ramci fizeni o odvolani proti rozhodnuti pozadujicimu predlozeni dalsich
informaci v rdamci hodnoceni latky mél z diivodu, Ze je soucasti ,agentury”, povinnost uplatnit tentyz
postup, jako uplatnuje ECHA v pripadech, kdy rozhoduje v prvnim stupni, znamenalo by to, ze by
tento sendt mohl pfijmout rozhodnuti pouze v pripadé, ze v ramci Vyboru clenskych statd bylo
nejprve dosazeno jednomyslné dohody ve smyslu ¢l. 51 odst. 6 narizeni ¢. 1907/2006.

Takovy pristup by vSak nebyl v souladu s cilem normotviirce umoznit prezkum rozhodnuti, ktera
pozaduji predlozeni dal$ich informaci v ramci hodnoceni latky, odvolacim sendtem.

Obdobné uvahy se uplatni i pro postup upravujici prijimani rozhodnuti na zakladé vyhodnoceni
dokumentace, v jehoz ramci se ¢lanek 51 nafizeni ¢. 1907/2006 pouzije pfimo.

V této souvislosti je tfeba rovnéz poukdzat na to, ze pravidla pouzitelnd na odvolaci senait ECHA
neobsahuji, na rozdil od toho, co je stanoveno v pripadé odvolacich sendatt jinych agentur, napriklad
v pripadé odvolaciho senatu EUIPO, ustanoveni, které by stanovilo, Ze se ustanoveni upravujici rizeni
pfed utvarem, ktery prijal rozhodnuti, jez je predmétem odvolani, uplatni obdobné na odvolaci fizeni
(pokud jde o pravidla pouzitelnd na odvolaci senat EUIPO, viz nize bod 96).

Na druhém misté je kazdopadné treba poukazat na to, ze predmétem odvoldni podaného k odvolacimu
senatu proti rozhodnuti ECHA, které pozaduje predlozeni dalsich informaci v souvislosti s hodnocenim
latky, mtize byt pouze prezkum toho, zda dikazy predlozené odvolatelem mohou prokazat, Ze je toto
rozhodnuti stizeno pochybenimi.

Rozhodnuti ECHA, které pozaduje predlozeni dalsich informaci v souvislosti s hodnocenim létky, je
totiz prijimano na zékladé ¢l. 46 odst. 1 naftizeni ¢. 1907/2006, ktery je soucasti kapitoly 2 hlavy VI
uvedeného nafizeni, jejimz predmétem je hodnoceni latek, a na zdkladé ¢l. 50 odst. 1, clanku 52
a Cl. 51 odst. 2 az 6 tohoto narizeni, ktery se pouzije obdobné na zakladé ¢l. 51 odst. 2 téhoz nafizeni.

Jak vyplyva z ¢lanka 44 az 48 nafizeni ¢. 1907/2006, vykladanych ve svétle bodit 66 az 68 odtvodnéni
uvedeného narizeni, je cilem postupu hodnoceni litek, v jehoz ramci je pfijimano rozhodnuti
pozadujici predlozeni dalsich informaci v souvislosti s hodnocenim latky, provedeni dikladnéjsitho
hodnoceni latek, jez jsou vzhledem k rizikim, kterd mohou predstavovat pro lidské zdravi nebo pro
Zivotni prostiedi, povazovany za prioritni. Takové hodnoceni, které urceny organ provadi s ohledem
na zdsadu predbézné opatrnosti (¢l. 1 odst. 3 druhd véta tohoto nafrizeni), musi byt svéfeno védeckym
odbornikim.

Jak vyplyva z ¢l. 46 odst. 1 a ¢lanku 52 natizeni ¢. 1907/2006 ve spojeni s ¢l. 51 odst. 2 az 8 uvedeného
nafizeni, je postup prijimani rozhodnuti pozadujiciho predlozeni dal$ich informaci zahdjen na zakladé
navrhu vyhotoveného urcéenym organem v pripadé, Ze tento organ usoudi, ze je predlozeni dalsich
informaci nezbytné. Jak je uvedeno vyse v bodé 75, vede tento navrh k pfijeti rozhodnuti ECHA
v pripadé dosazeni dohody ve smyslu ¢l. 51 odst. 3 nebo 6 tohoto nafizeni, pouzitelného obdobné na
zédkladé ¢l. 52 odst. 2 téhoz narizeni, tedy v pripadé, ze clenské stity nebo ECHA nepredlozily
k ndvrhu rozhodnuti zddné navrhy, nebo v piipadé, ze bylo v ramci Vyboru clenskych statti dosazeno
jednomyslné dohody.

ECLILLEEU:T:2019:638 11
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Takové rozhodnuti je tedy vyhotoveno v kontextu nejistoty a zaklddd se na védeckém posouzeni
védeckych odborniki ur¢eného organu clenského statu a prislusnych organti jinych ¢lenskych stata. Je
véak nutno konstatovat, ze ani z ustanoveni nafizeni ¢. 1907/2006, ani z ustanoveni nafizeni
¢. 771/2008 nevyplyva, ze je tieba toto védecké posouzeni zopakovat v ramci odvolactho fizeni pred
odvolacim senatem. Naopak, jak je uvedeno vySe v bodech 68 az 79, ze systematiky procesnich
ustanoveni, kterd upravuji pfijimani rozhodnuti pozadujicich predlozeni dalsich informaci, vyplyvd, ze
¢lanky 46 a 50 az 52 narizeni ¢. 1907/2006 nejsou na rizeni pred odvolacim sendtem primo
pouzitelné.

Ucelem odvoldni podaného k odvolacimu senitu proti rozhodnuti ECHA poZadujicimu predlozeni
dalsich informaci v kontextu hodnoceni latky proto mize byt pouze prezkum skutecnosti, zda dikazy
predlozené zalobkyni mohou prokazat, ze je toto rozhodnuti stizeno pochybenimi. V ramci takového
odvolani se tudiz zalobkyné nemtize omezit na tvrzeni, ze vysledek posouzeni, na kterém je uvedené
rozhodnuti zalozeno, mél byt odli$ny, ale prislusi ji, aby predlozila argumenty majici za cil prokazat, ze
je védecké posouzeni, na némz se predmétné rozhodnuti zaklada, stizeno pochybenimi.

ii) K mire prezkumu

Pokud jde o miru prezkumu provddéného odvolacim sendtem, je tfeba pfipomenout, Ze v ramci zaloby
na neplatnost podle clanku 263 SFEU je prezkum, ktery provadi unijni soud, omezen v pripade, zZe se
jednd o posouzeni velmi slozitych védeckych a technickych skute¢nosti. Pfezkum unijnim soudem je
totiz, pokud jde o takova posouzeni, omezen na prezkum skute¢nosti, zda jsou uvedend posouzeni
stizena zjevnym pochybenim nebo zneuzitim pravomoci nebo zda autor rozhodnuti zjevné prekrocil
meze své posuzovaci pravomoci (viz rozsudek ze dne 21. cervence 2011, Etimine,
C-15/10, EU:C:2011:504, bod 60 a citovana judikatura)

Tato judikatura se vSak na prezkum provadény odvolacim senitem ECHA neuplatni. V tomto ohledu
je, pokud jde o cleny tohoto organu, tfeba pripomenout, ze podle ¢l. 1 odst. 1 druhého pododstavce
nafizeni ¢. 771/2008 musi mit alespon jeden z c¢lentt pravnickou kvalifikaci a alespon jeden z clentt
musi mit odbornou kvalifikaci v souladu s natizenim Komise (ES) ¢. 1238/2007 ze dne 23. fijna 2007,
kterym se stanovi pravidla tykajici se kvalifikace ¢lent odvolaciho senatu ECHA (Ut. vést. 2007, L 280,
s. 10). Podle ¢l. 1 odst. 2 posledné uvedeného nafizeni musi mit clenové s odbornou kvalifikaci
dokoncené vysokoskolské vzdélani nebo rovnocennou kvalifikaci a musi mit zna¢nou odbornou
zkusenost v oblasti posuzovani nebezpecnosti, posuzovani expozice, nebo s rizenim rizik ve vztahu
k nebezpec¢nosti chemickych latek pro lidské zdravi nebo zivotni prostfedi, ¢i v obdobné oblasti.
Z téchto ustanoveni je nutno dovodit, zZe normotvirce zamyslel odvolaci senat ECHA vybavit
odbornymi znalostmi nezbytnymi k tomu, aby mohl sam provadét posouzeni, jez se tykaji velmi
slozitych védeckych skutecnosti.

Prezkum poznatka védecké povahy, ktera jsou soucdsti rozhodnuti ECHA, odvolacim senatem, se tudiz
neomezuje na ovéreni, zda jsou tyto poznatky stizeny zjevnymi pochybenimi. V tomto ohledu uvedeny
senat naopak musi na zakladé pravnické a védecké odbornosti svych ¢lent prezkoumat, zda argumenty,
které odvolatel predlozil, mohou prokazat, ze Gvahy, na kterych se uvedené rozhodnuti zaklada, jsou
chybné.

2) K argumentum predkladanym Zalobkyni

Argumenty predkladané Zalobkyni je tfeba pfezkoumat s ohledem na vyse uvedené uvahy, jez se tykaji
rozsahu a miry prezkumu provadéného odvolacim senatem.

Na prvnim misté zalobkyné tvrdi, Ze podle ¢l. 93 odst. 3 narizeni ¢. 1907/2006 existuje v pripadech, kdy

ECHA rozhoduje v prvnim stupni, mezi odvolacim senitem a ECHA funké¢ni kontinuita, jez je
srovnatelnd s kontinuitou, ktera existuje mezi odvolacimi senaty EUIPO a tutvary tohoto uradu, a Ze
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z divodu této funkcni kontinuity musi odvolaci senat této agentury v rdmci prezkumu odvolani
podaného proti rozhodnuti ECHA provést uplny prezkum vsech otdzek, zejména védeckych, kterym se
rozhodnuti, které je pfed nim napaddno, vénuje.

V tomto ohledu je zaprvé, jak bylo uvedeno vyse v bodech 60 az 80, tieba prfipomenout, Ze v ramci
pfezkumu opodstatnénosti odvoldni odvolacim senatem se procesni pravidla, jez upravuji pfijimani
rozhodnuti ECHA v pripadech, kdy tato agentura rozhoduje v prvnim stupni, pfimo nepouziji.
Uvedeny sendt naopak pouZije procesni pravidla stanovend zvlast pro fizeni pfed nim v nafizenich
¢. 1907/2006 a ¢. 771/2008, a v ramci kontradiktorniho rizeni se tedy omezuje na prezkum
skute¢nosti, zda je uvedené rozhodnuti stizeno pochybenim. Odvolaci senat se tedy kazdopadné, jak je
uvedeno vyse v bodech 81 a7z 86, prinejmensim v ramci fizeni o odvolani proti rozhodnuti ECHA
pozadujicimu predloZeni dalsich informaci v souvislosti s hodnocenim latky, omezuje na takovy

prezkum.

Zadruhé je tieba pripomenout, ze jak bylo uvedeno vyse v bodé 66, upravuje ¢l. 93 odst. 3 nafizeni
¢. 1907/2006 pouze pravomoci, které ma odvolaci senat k dispozici poté, co konstatoval, ze je
odvolani, které k nému bylo podano, opodstatnéné, a nikoli rozsah prezkumu, ktery uvedeny sendt

provadi, pokud jde o opodstatnénost odvolani, které k nému bylo podano.

Zatfeti je, pokud jde o argumenty zalobkyné vychdzejici z judikatury, jez se tykd odvolacich
senattt EUIPO, tfeba pripomenout, Ze odvolaci senit EUIPO ma zajisté podle judikatury z davodu
odvolani, které k nému bylo podano, provést novy tGplny prezkum merita navrhu nebo sporu, jimz se
zabyval utvar, jenz rozhodoval v prvnim stupni, a to po pravni i skutkové strance (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 13. brezna 2007, OHIM v. Kaul, C-29/05 P, EU:C:2007:162, bod 57). Odvolaci
senat EUIPO se tedy nemize omezit na prezkum skute¢nosti, zda je rozhodnuti atvaru EUIPO, jenz
rozhodoval v prvnim stupni, s ohledem na argumenty, které predlozil zalobce, stizeno pochybenim, ale
prislusi mu prezkoumat, zda nové rozhodnuti majici stejny vyrok jako rozhodnuti, které je predmétem
odvolani, které k nému bylo podano, mtize, ¢i nemtze byt legalné prijato v okamziku, kdy je o odvolani
rozhodovano. Rozsah prezkumu rozhodnuti, které je predmétem odvolani, ktery musi odvolaci sendt
provést, tudiz v zdsadé neni omezen na davody dovoldvané ucastnikem, ktery podal odvolani
[rozsudky ze dne 23. zafi 2003, Henkel v. OHIM - LHS (UK) (KLEENCARE),
T-308/01, EU:T:2003:241, body 26 a 29, a ze dne 16. bfezna 2005, L’Oréal v. OHIM — Revlon (FLEXI
AIR), T-112/03, EU:T:2005:102, bod 36].

Na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, vsak tuto judikaturu nelze uplatnit na odvolaci sendit ECHA.
Povaha a rozsah prezkumu provadéného odvolacimi senaty EUIPO totiz Gzce souvisi s legislativnhim
a pravnim kontextem, jehoz jsou tyto senaty soucasti, ktery je velmi odlisny od kontextu, do kterého
zapada odvolaci sendt ECHA.

V této souvislosti je nejprve tfeba poukdzat na to, Ze v usporadani systému stanoveného narizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 ze dne 14. ¢ervna 2017 o ochranné znamce Evropské
unie (Uf. vést. 2017, L 154, s. 1) se ustanoveni upravujici fizeni pied dtvary a oddélenimi EUIPO
pouziji obdobné na odvolaci rizeni pred odvolacim senitem. Tak je tomu v pripadé obecnych
ustanoveni kapitoly IX oddilu 1 nafizeni 2017/1001, a zejména v pripadé clanku 95 tohoto nafizeni,
ktery stanovi, ze EUIPO zkouma skutec¢nosti z moci aredni, s vyjimkou rizeni tykajicich se relativnich
dtvodli pro zamitnuti a fizeni o prohlaseni neplatnosti podle ¢lanku 59 tohoto nafrizeni. Stejné tak je
treba uvést, ze ¢lanek 48 narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2018/625 ze dne 5. bfezna
2018, kterym se doplhuje narizeni 2017/1001 a zru$uje nafizeni v prenesené pravomoci (EU)
2017/1430 (Ut. vést. 2018, L 104, s. 1), stanovi, Ze neni-li stanoveno jinak, ustanoveni tykajici se fizenf
pred organem EUIPO, jenz prijal rozhodnuti, kterého se tykd odvoldni, se pouziji obdobné i na odvolaci
fizeni.

ECLILLEEU:T:2019:638 13



97

98

99

100

101

102

Rozsupek zE DNE 20. 9. 2019 — vic T-125/17
BASF GrenzacH v. ECHA

Co se naproti tomu tyce agentury ECHA, nejen Ze musi byt pfipomenuto, Ze jak bylo uvedeno vyse
v bodech 68 az 79, ustanoveni, kterd upravuji postup prijimani rozhodnuti, jez tato agentura prijima
v prvnim stupni, nejsou pouzitelnd na odvolaci fizeni pred odvolacim sendtem, ale je rovnéz tfeba
poukdzat na to, Ze pravidla pouzitelnd na uvedeny sendt nezakotvuji ustanoveni, jez by bylo srovnatelné
s ¢lankem 48 nafizeni v prenesené pravomoci 2018/625 a které by stanovilo, Ze se procesni pravidla
upravujici prijeti rozhodnuti ECHA v pripadech, kdy tato agentura rozhoduje v prvnim stupni, pouziji
obdobné i na fizeni pred timto sendtem.

Ddle je pravda, ze se judikatura, jez se tyka odvolacich senatd EUIPO, citovana vyse v bodé 94, zaklada
zejména na druhé vété ¢l. 71 odst. 1 nafizeni 2017/1001, podle které tento senit muze rozhodnout
misto oddéleni, které napadené rozhodnuti vydalo, nebo véc tomuto oddéleni vratit k dalsimu jednéni.
Podle této judikatury totiz toto ustanoveni obsahuje nejen tidaj o obsahu, ktery rozhodnuti odvolaciho
senatu EUIPO mtze mit, ale rovnéz udaj o rozsahu prezkumu, ktery tento sendt s ohledem na
rozhodnuti, které je predmétem odvolani, musi provést (rozsudek ze dne 23. zari 2003, KLEENCARE,
T-308/01, EU:T:2003:241, bod 24).

Na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné, nicméné pouha skutecnost, Ze se znéni druhé véty ¢l. 71 odst. 1

narizeni 2017/1001 podoba znéni ¢l. 93 odst. 3 nafizeni ¢. 1907/2006, neumoznuje, aby se tato
judikatura uplatnila na odvolaci senat ECHA.

V této souvislosti je tfeba poukdzat na to, ze z prvni véty ¢l. 71 odst. 1 nafizeni 2017/1001, kterda druhé
vété téhoz ustanoveni predchazi, vyplyva, ze odvolaci sendt EUIPO vykondva pravomoci stanovené
v druhé vété tohoto odstavce ,po prezkoumdni opodstatnénosti odvolani“. Podle znéni tohoto
ustanoveni se tedy ¢l. 71 odst. 1 uvedeného narizeni tykd otdzky, jaké pravomoci ma uvedeny senat
k dispozici poté, co konstatoval, ze odvolani, které mu bylo predlozeno, je opodstatnéné.

Z pravniho ramce, jehoz je ¢l. 71 odst. 1 nafizeni 2017/1001 soucésti, nicméné vyplyva, ze se v ramci
fizeni pred odvolacim senitem EUIPO wuplatni ustanoveni, jez upravuji fizeni pred utvary
a oddélenimi EUIPO (viz bod 96 vyse), a Ze tento senat tedy ma povinnost prezkoumat, zda nové
rozhodnuti majici stejny vyrok jako rozhodnuti, které je predmétem odvolani, které k nému bylo
podano, miize, ¢i nemuze byt legdlné prijato v okamziku, kdy je o odvolani rozhodovano. Judikaturu,
jez je uvedena vyse v bodé 98, je tudiz treba vykladat ve svétle pravniho ramce, jehoz je ¢l. 71 odst. 1
nafizeni ¢. 2017/1001 soucasti. Z této judikatury tedy nelze vyvodit, ze ¢l. 93 odst. 3 nafizeni
¢. 1907/2006, ktery je soucasti odlisného pravniho ramce, musi byt vykladadn tak, ze je sdm o sobé
rozhodujici pro rozsah prezkumu, ktery odvolaci senat ECHA musi provést v rdamci prezkumu
opodstatnénosti odvolani, které k nému bylo podéano.

Konecné je tfeba pripomenout, ze povaha tloh EUIPO a rozhodnuti, kterd tento urad pfijimd, neni
srovnatelnd s povahou uloh a rozhodnuti ECHA. Jak vyplyvd z bodu 27 odavodnéni nafrizeni
2017/1001, EUIPO prislusi prijimat spravni opatfeni na trovni Unie, jejichz prijeti pravni Gprava
o ochrannych zndmkiach vyzaduje pro kazdou jednotlivou ochrannou znamku. Jak Ize dovodit
z bodli 40 a 41 odavodnéni tohoto narizeni, tato provadéci opatfeni maji zejména za nasledek,
ze EUIPO rozhoduje o prihlaskach ochrannych zndmek Evropské unie a v fizenich zahajenych tretimi
osobami za ucelem podéani namitek proti takovému zdpisu ochranné znidmky nebo za Gcelem jeho
zruSeni. Co se ECHA tyce, plni dle bodu 15 odGvodnéni narizeni ¢. 1907/2006 ulohu spocivajici
v centralizovaném zajistovani technickych, spravnich a védeckych hledisek systému ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostredi, ktery toto nafizeni zakotvilo za tcelem predchazeni rizikim spjatym
s vyrobou, uvadénim do obéhu a pouzivinim chemickych latek. Zejména z bodt 16 az 21 odivodnéni
tohoto narizeni vyplyva, ze jednou z Gstfednich priorit tohoto systému, jejiz provadéni ECHA prislusi,
je povinnost vyrobcti a dovozct chemickych latek poskytovat vsechny vyznamné a dostupné informace
o nebezpecich, kterd tyto latky predstavuji, a podporovat vhodna opatfeni k fizeni rizik. Rozhodnuti
pozadujici predlozeni dal$ich informaci jsou ECHA prijimédna v kontextu téchto povinnosti.
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S ohledem na tyto rozdily by uplatnéni pozadavkd, jez se pouziji na prezkum provadény odvolacimi
senaty EUIPO, na prezkum provadény odvolacim senitem ECHA automaticky nezarucilo odpovidajici
pravni ochranu proti témto rozhodnutim. Jak lze vyvodit z bodu 42 odGvodnéni nafizeni 2017/1001,
za Ucelem zajisténi efektivniho a uc¢inného vyrizovani navrhit a sport, o nichz ma EUIPO rozhodnout,
totiz muze byt odiivodnéné mit za to, Ze odvolacim senatim tohoto Gradu prislusi tyto navrhy a spory
meritorné prezkoumat a za timto Gcelem v tomto ohledu nahradit prvni stupen EUIPO. Naproti tomu
v pripadé, ze spravni rozhodnuti uklddd povinnosti jednotlivctim, tak jako to ¢ini rozhodnuti ECHA,
které se zakladd na cl. 46 odst. 1 a ¢lanku 52 narizeni ¢. 1907/2006 ve spojeni s ¢l. 51 odst. 2 az
8 tohoto narizeni, pravni ochrana téchto jednotlivcl v souvislosti s uvedenym rozhodnutim takové
nahrazeni neodiivodnuje, ale pouze vyzaduje, aby odvolaci senat prezkoumal, zda je dotcené
rozhodnuti stizeno pochybenim.

Na druhém misté je tieba odmitnout argument zalobkyné vychazejici z toho, ze podle ¢l. 76 odst. 1
pism. h) narizeni ¢. 1907/2006 je odvolaci senit nedilnou soucasti ECHA. Jak je totiz uvedeno vyse
v bodech 59 az 86, skute¢nost, Ze je uvedeny senat orgdnem ECHA, a nikoli orgdnem, ktery je od této
agentury odlisSny, nemize sama o sobé, nezavisle na ustanovenich vymezujicich pravomoci tohoto
organu, na procesnich pravidlech, jez se na néj uplatni, na povaze rozhodnuti, ktera jsou mu
predkldadana ke kontrole, a na cilech pravni ochrany, které plni, predjimat povahu a rozsah prezkumu,

ktery tomuto senatu prislusi provést.

Na tfetim misté je tfeba zkoumat argumenty Zalobkyné, které vychazeji z toho, Ze odvolaci seniat ma
pravomoci Setfeni, které mu umoznuji pfijmout rozhodnuti zalozené na prezkumu otdzek jak po
pravni, tak po skutkové strance, kterymi se ECHA zabyva v pripadech, kdy rozhoduje v prvnim stupni.

Zaprvé je treba odmitnout argument zalobkyné vychdazejici z toho, ze odvolaci senat ma stejné
pravomoci Setfeni, jako ma ECHA v pripadech, kdy rozhoduje v prvnim stupni. V tomto ohledu staci
poukdzat na to, ze jak vyplyva z bod 59 az 86 vyse, vzhledem ke kontradiktorni povaze fizeni pred
uvedenym sendtem, ani vzhledem ke skuteCnosti, Ze procesni pravidla, jez jsou pouzitelnd na ECHA
v pripadech, kdy rozhoduje v prvnim stupni, se v ramci pfezkumu opodstatnénosti odvolani
odvolacim sendtem neuplatni, nelze mit za to, Ze ma tento sendt stejné pravomoci Setfeni, jako ma
ECHA v pripadech, kdy rozhoduje v prvnim stupni.

Zadruhé zalobkyné tvrdi, Ze ¢l. 12 odst. 1 nafizeni ¢. 771/2008, ktery dle nazoru zalobkyné odvolacimu
senatu umoznuje zohlednit skutecnosti, které byly poprvé predlozeny v priibéhu odvolaciho fizeni,
potvrzuje, ze je uvedeny sendt povinen sam prezkoumat poznatky védecké povahy, kterymi je zadost
o predlozeni dalsich informaci odtivodnéna.

Tento vyklad ¢l. 12 odst. 1 naftizeni ¢. 771/2008 v$ak neni presvédcivy.

Clanek 12 odst. 1 nafizeni ¢. 771/2008 musi byt vyklddan ve spojeni s ¢l. 6 odst. 1 pism. f) tohoto
nafizeni. Podle ¢l. 6 odst. 1 pism. f) uvedeného narizeni musi byt navrhované dikazy a skute¢nosti, na
jejichZ podporu jsou uvedené dikazy predkladany, v zasadé jiz obsazeny v odvolani. Jak vyplyva z ¢l. 6
odst. 1 pism. f) ve spojeni s ¢l. 12 odst. 1 dotceného naftizeni, po prvni vyméné pisemnych podani
v zdsadé nelze predklddat zddné dalsi diikazy. Je vSak stanovena vyjimka, jez se uplatni v pfipadech,
kdy je prodleni pri predkladani novych dikazii radné odtivodnéno. Clanek 12 odst. 1 téhoz narizeni se
tedy omezuje na to, ze upravuje otazku, v jakém pripadé je v ramci kontradiktorniho fizeni pred
odvolacim sendtem mozné dikaz, ktery nebyl predlozen v rdmci odvoldni, predlozit v pozdéjsim
stadiu tohoto fizeni.

Dile je tfeba upresnit, Ze ¢l. 12 odst. 1 nafizeni ¢. 771/2008 nelze ztotoznovat s pravidlem, jako je ¢l. 95

odst. 2 narizeni 2017/1001, ktery se tyka EUIPO, jenz stanovi, ze tento ,urad nemusi prihlizet ke
skutecnostem, které ticastnici vcas neuvedli, ani k dikaztim, které vcas nepredlozili®.
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Clanek 95 odst. 2 nafizeni 2017/1001 totiz patii mezi procesni pravidla, ktera se uplatni nejen na
utvar EUIPO, ktery rozhoduje v prvnim stupni, ale rovnéz na odvolaci senat tohoto uradu. Naproti
tomu ¢l. 12 odst. 1 narizeni ¢. 771/2008 se tyka pouze fizeni pred odvolacim sendtem a omezuje se na
to, Ze upfesnuje, v jakém pripadé muze byt dikazni ndvrh, ktery neni soucasti odvolani, povazovan za
pripustny.

S ohledem na znéni ¢l. 12 odst. 1 nafizeni ¢. 771/2008 a na kontext, jehozZ je toto ustanoveni soucasti,
tudiz na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, nelze z tohoto ustanoveni vyvodit, ze odvolaci senit ma
v ramci fizeni o odvolani, které mu bylo predlozeno, povinnost prezkoumat poznatky védecké povahy,
kterymi je zadost o poskytnuti dal$ich informaci odiivodnéna.

Argument zalobkyné vychazejici z ¢l. 12 odst. 1 nafizeni ¢. 771/2008 tedy rovnéz musi byt odmitnut.

Zatteti je tfeba poukdzat na to, Ze pristup zastdvany zalobkyni, podle kterého odvolaci senit musi
v ramci odvolani, které k nému bylo podano, provést vlastni Setfeni, v kazdém pripadé neni v souladu
s ustanovenimi nafizeni ¢. 1907/2006 a s cili, které sleduji ustanoveni uvedeného narizeni upravujici
hodnoceni latek.

Jak totiz vyplyva z bodt 81 az 86 vyse, je rozhodnuti pozadujici predlozeni dalsich informaci prijimano
v kontextu nejistoty ohledné rizik, ktera jsou s dotéenou latkou spjatd, na zakladé navrhu vyhotoveného
urcenym organem clenského statu. Jak bylo uvedeno vyse v bodech 70 az 76, pravidla narizeni
¢. 1907/2006 upravujici postup prijimani takového rozhodnuti ECHA priznavaji dilezitou tlohu
prislusnym orgdntim clenskych statt. Jejich cilem je zapojit do rozhodovani odborniky z ¢lenskych
statd, aby tak, pokud jde o rtzné védecké otazky, jez pfi hodnoceni latky vyvstanou, bylo vyuzito
odbornych znalosti, jez jsou na drovni ¢lenskych statd dostupné. Kromé toho, jak vyplyva z dotcenych
ustanoveni a z bodu 67 odivodnéni uvedeného narizeni, zakldada se postup stanoveny pro hodnoceni
latek a dokumentace na zdsadé, ze by jednomyslnd dohoda v ramci Vyboru ¢lenskych stiatd o navrzich
rozhodnuti (nebo dohoda mezi ¢lenskymi staty a ECHA) méla stanovit zédklad u¢inného systému, ktery
respektuje zasadu subsidiarity. V této souvislosti je vhodné pripomenout, ze podle ¢l. 51 odst. 7 tohoto
narizeni, ktery se pfimo uplatni na rozhodnuti prijimana na zdkladé vyhodnoceni dokumentace, a podle
¢l. 52 odst. 2 téhoz narizeni, podle kterého se ¢l. 51 odst. 7 pouzije obdobné na rozhodnuti prijimana
na zdkladé vyhodnoceni latek, nemize v pripadé, Ze takové dohody nebylo dosazeno, rozhodnuti,
které je prijimano na zdkladé vyhodnoceni dokumentace nebo latky, pfijmout ECHA, ale musi byt
prijato Komisi.

Pristup zastavany zalobkyni, ktery by vedl k tomu, Ze by odvolaci sendt sam a na zakladé vlastniho
Setfeni prezkoumadval posouzeni védecké povahy, na kterych zadost o predlozeni dal$ich informaci
spocivd, pritom cile tohoto postupu dostate¢né nezohlednuje. Naproti tomu je s témito cili v souladu
pristup zastdvany odvolacim sendtem, ktery spocivda v tom, Ze se tento sendt v ramci prezkumu
opodstatnénosti odvolani, které k nému bylo poddno, omezuje na prezkum skute¢nosti, zda s ohledem
na argumenty predlozené odvolatelem jsou avahy, na kterych se zaklada rozhodnuti, jez je pred nim
napadéno, stizeny pochybenimi.

Tento zavér neni zpochybnén skutecnosti, Ze v pripadé, ze prezkum odvolacich divodd, které odvolatel
uplatnil v rdamci kontradiktorniho fizeni upraveného narizenim ¢. 771/2008, odhali, ze je rozhodnuti
ECHA stizeno pochybenim, odvolacimu sendtu podle ¢l. 93 odst. 3 nafizeni ¢. 1907/2006 prislusi
rozhodnout, zda piipad postoupi pfislusnému organu této agentury, nebo zda sdm prijme konecné

rozhodnuti.

V pripadé, zZe je odvolani podané k odvolacimu sendtu opodstatnéné, totiz ¢l. 93 odst. 3 narizeni
¢. 1907/2006 uvedenému senatu svéfuje diskre¢ni pravomoc. V rdamci vykonu této pravomoci musi
uvedeny sendt prezkoumat, zda mu skutecnosti, které ma po provedeni prezkumu odvolani
k dispozici, umoznuji prijmout vlastni rozhodnuti. Kromé toho musi zohlednit pravidla, jez upravuji
postup stanoveny pro prijimani rozhodnuti ECHA v pripadech, kdy tato agentura rozhoduje v prvnim
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stupni. Ackoli tento postup prizndva jistym aktérim dilezitou tlohu, tak jako to postup pfijimani
rozhodnuti na zdkladé vyhodnoceni dokumentace a latek stanovuje v pripadé clenskych stata
a Vyboru c¢lenskych statd, odvolaci sendt musi prezkoumat, zda je v souladu s tGcely sledovanymi
uvedenym narizenim, aby pfijal kone¢né rozhodnuti, nebo zda dodrzeni pravidel upravujicich postup
probihajici v ramci ECHA v pripadech, kdy uvedend agentura rozhoduje v prvnim stupni, a cile, které
tato pravidla sleduji, vyzaduji, aby véc postoupil prislusnému organu této agentury.

S ohledem na vySe uvedené uvahy je tfeba odmitnout argumenty zalobkyné, které vychazeji
z pravomoci $etfeni odvolaciho sendtu.

Na ¢tvrtém misté zalobkyné tvrdi, Ze z praxe odvolaciho sendtu vyplyvd, Ze ma tento senat za to, ze je
ucelovym pokracovanim ECHA, jez rozhoduje v prvnim stupni. V tomto ohledu sta¢i poukdzat na to,
ze se uvahy, jez jsou uvedeny vyse v bodech 59 az 86, zakladaji primo na relevantnich ustanovenich
nafizeni ¢. 1907/2006 a ¢. 771/2008, a nemohou byt tedy zpochybnény praxi uvedeného senatu.

Na patém misté zalobkyné tvrdi, Ze nafizeni ¢. 1907/2006 a ¢. 771/2008 stanovi pravidla, jez jsou
totozna pro odvolani proti vsem rozhodnutim ECHA, uvedenym v ¢l. 91 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006.
V tomto ohledu sta¢i pripomenout, Ze jak bylo uvedeno vyse v bodé 59, zddné z ustanoveni vyse
uvedenych nafizeni nestanovi, ze ma odvolaci senat povinnost provadét prezkum rozhodnuti ECHA de
novo. Z davod uvedenych vyse v bodech 81 az 86 takova povinnost v kazdém pripadé neexistuje,
pokud jde o rozhodnuti pozadujici predlozeni dalsich informaci v ramci hodnoceni latky.

Na Sestém misté zalobkyné tvrdi, Ze cilem odvoldni pfed odvolacim sendtem neni provést omezeny
prezkum legality rozhodnuti ECHA, ktery by byl stejny jako prezkum vykondvany unijnimi soudy.

Tento argument musi byt rovnéz odmitnut jako irelevantni.

Jak bylo uvedeno vyse v bodech 87 az 89, mira prezkumu, ktery provadi odvolaci sendt, je totiz vyssi
nez mira prezkumu, ktery provadi unijni soud, pokud jde o posuzovani velmi slozitych védeckych
a technickych skutecnosti.

Na sedmém misté zalobkyné tvrdi, ze podle ¢l. 91 odst. 2 nafizeni ¢. 1907/2006 mé odvolani podané
k odvolacimu sendtu, tak jako odvolani podané k odvolacimu sendtu EUIPO, odkladny tcinek.

S ohledem na dvahy uvedené vyse v bodech 59 az 86 vsak pouhd skutecnost, Ze odvolidni podana
k odvolacimu senidtu ECHA maji odkladny acinek, nemtze mit za nasledek povinnost odvolaciho
sendtu provést novy prezkum posouzeni védeckych a technickych skutecnosti, kterymi je zadost
o predlozeni dalsich informaci odtivodnéna.

Odkladny ucinek odvolani podaného k odvolacimu senatu naopak svédéi proti takovému pristupu.

V této souvislosti je tfeba pfipomenout, Ze jednim z cild nafizeni ¢. 1907/2006 je ukonceni nebo
omezeni vyroby a pouzivani latek, které pusobi nepfiznivé na lidské zdravi nebo zZivotni prostredi.
Ucelem hodnoceni latky je tedy urcit, zda je tato latka perzistentni, bioakumulativni nebo toxicka, ¢i
vysoce perzistentni nebo vysoce bioakumulativni. Rozhodnuti ECHA pozadujici predlozeni dalsich
informaci jsou tedy nezbytna k provedeni takového posouzeni.

Kdyby vsak, jak tvrdi zalobkyné, odvolaci senat musel systematicky provadét novy pirezkum posouzeni
védeckych a technickych skutec¢nosti, kterymi je zaddost o predlozeni dalsich informaci odivodnéna,
hrozilo by, ze v dasledku toho bude fizeni pred uvedenym senatem trvat déle, coz by mohlo zdrzovat
vypracovavani studii obsahujicich dalsi informace, jez jsou ke zhodnoceni dotcené latky nezbytné.

S ohledem na tyto Gvahy tudiz musi byt argument zalobkyné vychazejici z odkladného tc¢inku odvolani
podaného k odvolacimu senatu rovnéz odmitnut.
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Je tudiz tfeba odmitnout vsechny argumenty zalobkyné, jejichz cilem je prokazat, ze odvolaci senat
v bodé 64 napadeného rozhodnuti nevzal v tvahu ulohu, kterda mu pfislusi v ramci prezkumu
odvolani, které bylo podano proti rozhodnuti ECHA.

b) K argumentiim vychdzejicim z toho, Ze odvolaci sendt nezohlednil pritkaznost dostupnych
informaci

V ramci treti ¢asti druhého zalobniho dtivodu Zalobkyné tvrdi, ze odvolaci senat v bodé 64 napadeného
rozhodnuti porusil piilohu XIII nafizeni ¢. 1907/2006. Zalobkyné md za to, Ze zminény sendt
v uvedeném bodé nespravné usoudil, Ze se zjistovani prikaznosti dostupnych informaci neuplatni
v kontextu hodnoceni latky. Tento pristup se vsak dle Zalobkyné pouzije jak v kontextu registrace
latky, tak v kontextu jejtho hodnoceni. Tento senat mél tudiz podle Zalobkyné pred tim, nez pozadal
o provedeni zkousky perzistence, prezkoumat, zda zjistovani priikaznosti dostupnych informaci
umoznuje vyvodit zavéry ohledné rizika perzistence triclosanu. Zalobkyné ma za to, Ze by provedeni
dalsi zkousky mohlo byt pozadovdno pouze v piipadé, ze by takovy pristup nevedl k presvéd¢ivym
vysledkéim. Dotéeny senat viak dle slov Zalobkyné takovy piezkum neprovedl. Zalobkyné déle tvrdi, Ze
uvedend priloha neuvadi, Ze zjistovat priikaznost dostupnych informaci pfislusi pouze zadatelim
o registraci.

ECHA a vedlejsi Gcastnici fizeni tyto argumenty zpochybnuji.

V prvnim sledu je tieba odmitnout argumenty predlozené zalobkyni v rozsahu, v némz je jejich cilem
prokazat, ze odvolaci senidt mél sim provést novy prezkum, v ramci kterého mél zjistovat priikaznost
dostupnych informaci. Jak jiz totiz bylo uvedeno vyse v bodech 55 az 131, uvedeny senat se v ramci
prezkumu odvolani, které k nému bylo poddno, omezuje na prezkum toho, zda argumenty, které
odvolatel predlozil, mohou prokazat, ze rozhodnuti, které je pred nim napaddno, je stizeno
pochybenim.

Ve druhém sledu je tfeba zkoumat argumenty zalobkyné v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, ze
se odvolaci sendt dopustil pochybeni v ramci prezkumu rozhodnuti ECHA.

V tomto ohledu je na prvnim misté tieba poukdzat na to, Ze tivaha odvolaciho sendtu, jez je uvedena
v prvni vété bodu 64 napadeného rozhodnuti a podle niz se na zakladé prilohy XI nafizeni
¢.1907/2006 lze za ucelem uzptlisobeni standardniho pozadavku na informace v ramci registrace latky
ridit pristupem zalozenym na priikaznosti dikazii, neni chybnd. Jak totiz vyplyvd z bodu 1.2 této
prilohy, je v rdmci registrace latky v pripadé, ze takovy pristup umoznuje potvrdit, ze latka ma nebo
nemd urcitou nebezpecnou vlastnost, treba upustit od dalsich zkousek na obratlovcich pro tuto
vlastnost a je mozné upustit od dalsich zkousek, které se neprovadéji na obratlovcich.

Na druhém misté je v rozsahu, v némz zalobkyné tvrdi, ze odvolaci sendt porusil prilohu XIII nafizeni
¢. 1907/2006, treba poukazat na to, ze druhy pododstavec uvedené prilohy pouze uvadi, ze se
identifikace latek, jez jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické, jakoz i latek, které jsou vysoce
perzistentni a vysoce biakumulativni, provadi zjisténim prikaznosti dikazi za pouziti expertniho
posudku. Naopak tato priloha vyslovné neodkazuje na fazi hodnoceni litek. Argumenty Zalobkyné

vychézejici z poruseni této prilohy musi byt tudiz odmitnuty.

Na tfetim misté je tfeba zkoumat argumenty Zalobkyné, které vychazeji z toho, ze kdyby byl pouzit
pfistup zalozeny na prikaznosti dostupnych informaci, bylo by mozné posoudit, zda je triclosan
perzistentni, a podle kterych je zddost ECHA o predlozeni dal$ich informaci tudiz v rozporu se zasadou
proporcionality.
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V tomto ohledu je zaprvé tieba poukdzat na to, Ze odvolaci senit v druhé vété bodu 64 napadeného
rozhodnuti vysvétlil, ze ECHA ma v prfipadé, ze poté, co vzala v ivahu vsechny ndlezité informace,
které byly k této latce predlozeny, dospéla k zavéru, ze pro fadné zhodnoceni dotcené litky jsou
nezbytné dalsi informace, v kontextu hodnoceni latky pravo pozadovat predlozeni dalsich informaci
jdoucich nad rdmec informaci, jez byly vyzadovany v rdmci registrace této latky. Odvolaci senat tedy
v uvedené vété pripomnél, ze ECHA musi pred tim, nez pozddd o predlozeni dal$ich informaci,
zohlednit veskeré nalezité informace, které ma k dispozici.

Zadruhé je tfreba pripomenout, Ze jak jiz bylo uvedeno vyse v bodech 59 az 86, je rizeni pred odvolacim
sendtem fizenim kontradiktornim, a rozsah prezkumu provadéného senitem byl tedy omezen na
pfezkum argumentd, které predlozila zalobkyné. Za predpokladu, ze by ECHA byla ve stadiu
hodnoceni latky povinna v pribéhu uvedeného fizeni zohlednit prikaznost dostupnych informaci, by
tedy zalobkyné méla uvést davody, pro¢ by uplatnéni takového pfistupu umoznilo ucinit zavér, zda
existuje riziko, ze je latka perzistentni, ¢i nikoli.

Zalobkyné vsak v ramci druhého odvolaciho diivodu vzneseného pied odvolacim senatem nepiedlozila
podrobné argumenty s cilem prokazat, ze ivahy ECHA, jez odavodnovaly jeji zavér, ze bylo nezbytné
pozadovat predlozeni dalsich informaci, jsou stizeny pochybenimi. Uvedeny odvolaci divod vychéazel
predevsim z poruseni ¢l. 47 odst. 1 prvni véty nafizeni ¢. 1907/2006, podle které musi byt v ramci
hodnoceni latky zejména zohlednény vSechny nalezité informace predlozené k dotcené latce. Jak vsak
bylo uvedeno vyse v bodé 52, odvolaci sendt na tento hlavni argument odpovédél v bodech 59 az 61
napadeného rozhodnuti. V této souvislosti poukdzal odvolaci senat na to, ze ECHA dotc¢ené informace
vzala v uvahu, ale vyvodila z nich jiny zavér nez zalobkyné.

V réamci druhého odvolaciho divodu vzneseného pred odvolacim sendtem zalobkyné vpravdé rovnéz
uplatnila argument, ktery vychdzel z toho, ze pokud by ECHA provedla zjistovani prikaznosti
dostupnych informaci, nemohla by dospét k zavéru, ze bylo nezbytné pozidat o provedeni zkousky
perzistence. V této souvislosti je nicméné tfeba poukdzat na to, ze jak zminény senat uvedl
v bodech 57 az 63 napadeného rozhodnuti, ECHA ve svém rozhodnuti podrobné vysvétlila davody,
pro¢ méla za to, Ze informace uplatnéné zalobkyni neumoznuji ulinit zévér, ze neexistuje riziko
perzistence této latky. Je tfeba konstatovat, Ze Zzalobkyné v ramci uvedeného odvolani nerozvinula
argumenty, jejichz cilem by bylo zpochybnit divody, které byly ve zminéném rozhodnuti uvedeny, ale
pouze namitala, Ze méla byt zjistovana prikaznost dostupnych informaci.

Pii zohlednéni argumentd, které zalobkyné predlozila v odvoladni, jez podala k odvolacimu senitu,
uvedenému sendtu v kazdém pripadé, bez ohledu na to, zda v ramci hodnoceni latky existuje
povinnost uplatnit pristup spocivajici v prikaznosti dostupnych informaci, nelze vytykat, ze se
v bodé 64 napadeného rozhodnuti omezil na pripomenuti, Ze ECHA musi pfed tim, nez pfijme
rozhodnuti pozadujici predlozeni dalsich informaci, zohlednit vSechny ndlezité informace, které ma
k dispozici.

Na ¢tvrtém misté je tfeba odmitnout argument zalobkyné vychdzejici z toho, Ze nemusela prokazat, ze
vzhledem k dostupnym informacim nebyla zadost o predlozeni dal$ich informaci nezbytna. Z bodu 64
napadeného rozhodnuti totiz nijak nevyplyvd, ze odvolaci senat mél za to, ze v pribéhu rizeni, které
vede k prijeti rozhodnuti ECHA, je na zadateli o registraci, aby prokdzal nezbytnost zadosti
o informace. Ddle je v kazdém pripadé tfeba konstatovat, ze ze strany 5 bodu III. 1.1 druhého
pododstavce rozhodnuti ECHA vyplyva, Ze tato agentura v ramci prezkumu otazky, zda bylo nezbytné
pozadovat predlozeni dal$ich informaci ohledné perzistence triclosanu, zjistovala prikaznost
dostupnych informaci.

Argumentaci zalobkyné, jez vychazi z toho, ze odvolaci senat v bodé 64 napadeného rozhodnuti
opomnél vzit v tvahu pritkaznost dostupnych informaci, je tedy tfeba odmitnout.
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¢) K argumentitm vychdzejicim z toho, Ze mira prezkumu provedeného odvolacim sendtem nebyla
dostatecna

V ramci prvni casti prvniho zalobniho davodu zalobkyné tvrdi, Ze se odvolaci senit v bodé 64
napadeného rozhodnuti dopustil pochybeni, jelikoz v rozsahu, v némz ECHA fddné vykonala svou
posuzovaci pravomoc, ponechal uvazeni ohledné védeckych sporti na této agenture. Zalobkyné mé za
to, ze se odvolaci senidt v uvedeném bodé omezil na ovéfeni skutecnosti, zda se ECHA dopustila
zjevné nespravného posouzeni.

ECHA a vedlejsi Gcastnici rizeni tyto argumenty zpochybnuji.

Zaprvé je argumenty zalobkyné ze stejnych dtvodi, jaké jsou uvedeny vyse v bodech 55 az 131, treba
odmitnout v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, Ze se odvolaci sendt nemél omezit na prezkum
toho, zda bylo rozhodnuti ECHA stizeno pochybenim, ale mél sam prezkoumat, zda bylo vhodné
pozadovat provedeni zkousky perzistence.

Zadruhé je tento argument tfeba odmitnout rovnéz v rozsahu, v némz je jeho cilem prokazat, ze
odvolaci senat v druhé vété bodu 64 napadeného rozhodnuti neopravnéné omezil miru prezkumu,
kterou uplatnil na Gvahy védecké povahy, které byly v rozhodnuti ECHA uvedeny.

V ramci odvolani podaného k odvolacimu senatu zalobkyné tvrdila, ze pokud by ECHA uplatnila
pristup spocivajici ve zjistovani prikaznosti dostupnych informaci, nemohla by dospét k zavéru, ze je
nezbytné pozadat o provedeni zkousky perzistence.

Odvolaci sendat v druhé vété bodu 64 napadeného rozhodnuti uvedl, ze v ramci hodnoceni latky mtize
byt za podminky, ze ECHA spravné, zejména s prihlédnutim ke véem nélezitych informacim, které byly
ohledné latky predlozeny, vykonala svou posuzovaci pravomoc, pozadovano predlozeni dalsich
informaci, aby tak byly rozptyleny ptipadné obavy. Z této véty nelze vyvodit, Ze uvedeny senat odmitl
argument zalobkyné z d@ivodu, Ze tento argument nemohl prokazat, ze je rozhodnuti ECHA stizeno
zjevnym pochybenim. Jak totiz bylo uvedeno vyse v bodech 140 az 143, odvolaci sendt v uvedené vété
tento argument zalobkyné déle neprezkoumadval z divodu, Ze nebyl dostatecné podrobny. Za téchto
okolnosti nelze z této véty vyvodit, ze odmitnuti argumentu zalobkyné bylo zptsobeno tim, ze
odvolaci sendt nepriméfrené omezil miru svého prezkumu.

Argumenty vychdazejici z toho, ze se odvolaci senit v bodé 64 napadeného rozhodnuti dopustil
pochybeni, jelikoz ponechal uvazeni ohledné védeckych sporti na ECHA a spokojil se s tim, ze ovéril,
zda nedoslo ke zjevné nespravnému posouzeni, tudiz nemohou obstit. Argumenty, jejichz cilem je
zpochybnit tGvahy, na zdkladé kterych odvolaci senat zamitl druhy odvolaci divod odvolani proti
rozhodnuti ECHA, tudiZ musi byt odmitnuty jako celek.

2. K argumentiim, jejichZ cilem je zpochybnit zamitnuti prvniho odvolaciho ditvodu odvolacim
sendtem

V ramci prvniho odvolaciho divodu vzneseného pred odvolacim sendtem zalobkyné uplatiiovala
zejména poruseni Ctvrtého pododstavce preambule prilohy XIII nafizeni ¢. 1907/2006, podle kterého
musi informace, které se pouziji pro posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych vlastnosti
latky, jakoz i pro posouzeni jejich vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich vlastnosti, vychazet
z Udaja ziskanych za relevantnich podminek.

Odvolaci sendt tyto argumenty prezkoumal a odmitl v bodech 40 az 51 napadeného rozhodnuti.
V bodé 41 uvedeného rozhodnuti tento senat uvedl, Ze mu s ohledem na argumenty zalobkyné prislusi
prezkoumat, zda zkusebni podminky popsané v rozhodnuti ECHA, totiz pozadavek, podle kterého musi
byt zkouska provedena v pelagické vodé bez dodate¢né suspenze sedimentli, predstavuji relevantni
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podminky ve smyslu ¢tvrtého pododstavce preambule prilohy XIII nafizeni ¢. 1907/2006. V bodech 42
az 45 napadeného rozhodnuti odvolaci senat uvedl, Ze podle zjisténi v rozhodnuti ECHA je triclosan
pritomen v nékterych pelagickych sladkych a mofskych vodach, které neobsahuji velkd mnozstvi
suspendovanych latek obsahujicich castice, na které se triclosan snadno vaze, Ze je triclosan
v takovych vodach potencidlné perzistentni a ze vysledky zkousek provedenych ve vodnich systémech
a v sedimentech neumoznuji ucinit zdvéry ohledné jeho polocasu rozpadu v pelagické vodé.
V bodé 46 tohoto rozhodnuti odvolaci senat pripomnél argument Zzalobkyné vychézejici z toho, ze
nejdilezitéjsim zdrojem emisi triclosanu do zZivotniho prostredi je jeho pfima emise z vod z Cistiren
odpadnich vod vypousténych do vod povrchovych, které mohou (ale nemusi) obsahovat vysoké
hladiny tuhych litek a sedimentd. Tento senat rovnéz uvedl, ze se zalobkyné z tohoto dtvodu
domnivala, ze by zkouska v pelagické vodé bez dodatecné suspenze sedimentd nebyla provedena za
relevantnich podminek ve smyslu ctvrtého pododstavce preambule uvedené prilohy. Na tento
argument odvolaci senit odpovédél v bodech 47 az 50 uvedeného rozhodnuti. Zaprvé pripomnél
definici pojmu ,perzistence” a skute¢nost, Ze podle bodu 1.1.1 této prilohy zavisi vlastnost perzistence
urcité latky zejména na jejim rozkladu v pelagické vodé. Zadruhé konstatoval, ze i kdyz je v tomto bodé
uvedeno, ze zkousky musi byt provadény za relevantnich podminek, neznamena to, Ze je tieba omezit
se na nejcastéjsi situace rozptyleni latky v zivotnim prostiedi. Odvolaci sendt upfesnil, ze cilem zadosti
o provedeni zkousky perzistence nebylo posoudit chovani triclosanu ve vodé obsahujici vyznamny podil
nerozpusténych litek nebo sedimentd, ale jeho chovani ve specifickych prostredich uvedenych
v bodé 1.1.1 téze prilohy, mezi néz patii pelagické sladké vody nebo pelagické moiské vody, které
neobsahuji velké mnozstvi vazanych rezidui. V bodé 51 tohoto rozhodnuti dospél tento sendt
k zavéru, Ze s ohledem na tyto uvahy musi byt prvni didvod odvoldni proti rozhodnuti ECHA
zamitnut.

Zalobkyné se domniv4, Ze tyto Givahy jsou chybné. V rdmci treti ¢asti druhého Zalobniho déivodu, ktery
vychdazi z poruseni zasady proporcionality, zalobkyné tvrdi, ze ECHA a odvolaci sendt nevzaly v iivahu
udaje, které odrazeji relevantni podminky pro zivotni prostredi, protoze vyzadovaly, aby byla zkouska
perzistence uskute¢néna v pelagické vodé, coz je dle zalobkyné v rozporu se Ctvrtym pododstavcem
preambule piilohy XIII nafizeni ¢. 1907/2006. Zalobkyné ma za to, Ze cilem Zidosti o informace je
ziskat udaje umoznujici urcit rizika pro zivotni prostfedi a stanovit vhodnd opatfeni k fizeni rizik.
V této souvislosti naproti tomu dle zalobkyné neni relevantni abstraktné definovat podstatnou vlastnost
latky, kterd ma vliv na moznost jejiho rozkladu. Nejdilezitéjsim zdrojem emisi triclosanu do Zivotniho
prostiedi je dle zalobkyné jeho pfimad emise z vod z (Cistiren odpadnich vod vypousténych do vod
povrchovych, které mohou (ale nemusi) obsahovat vysoké hladiny tuhych latek a sedimentt. Z tohoto
dtavodu dle zalobkyné zkouska v pelagické vodé bez dodatecné suspenze sedimentii neni provadéna za
relevantnich podminek ve smyslu ¢tvrtého pododstavce preambule uvedené prilohy.

ECHA a vedlejsi Gcastnici fizeni tyto argumenty zpochybnuji.

Na prvnim misté je ze stejnych diivodd, jaké jsou uvedeny vyse v bodech 55 az 131, tfeba argumenty
zalobkyné odmitnout v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, ze odvolaci senit mél v ramci
pfezkumu rozhodnuti ECHA de novo sam aplikovat ctvrty pododstavec preambule prilohy XIII
narizeni ¢. 1907/2006.

Na druhém misté je tfeba zkoumat argumenty Zalobkyné v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, ze
odvolaci sendt v ramci prezkumu rozhodnuti ECHA nerespektoval rozsah ptisobnosti ctvrtého
pododstavce preambule prilohy XIII nafizeni ¢. 1907/2006.

V tomto ohledu je, jak vyplyva z prvni véty bodu 12.2 prilohy II nafizeni ¢. 1907/2006, tieba

pfipomenout, zZe perzistence a rozlozitelnost latky je schopnost latky rozklddat se v Zivotnim prostredi
bud biologickym rozkladem, nebo jinymi procesy, jako jsou oxidace nebo hydrolyza.
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Podle bodu 1.1.1 prilohy XIII nafizeni ¢. 1907/2006 latka spliiuje kritérium perzistence v kazdém
z téchto pripadi:

a) polocas rozkladu v motské vodeé je delsi nez 60 dng;

b) polocas rozkladu ve sladké vodé nebo ve vodé v Gsti fek je delsi nez 40 dni;

¢) polocas rozkladu v morském sedimentu je delsi nez 180 dnt;

d) polocas rozkladu ve sladkovodnim sedimentu nebo v sedimentu v usti rek je del$i nez 120 dnt;
e) polocas rozkladu v pudé je delsi nez 120 dn.

Z toho vyplyvd, ze latka musi byt povazovdna za perzistentni v piipadé, Ze jeji polocas rozkladu
v jednom z péti zivotnich prostredi, kterd jsou uvedena v bodé 1.1.1 prilohy XIII nafizeni
¢. 1907/2006, prekracuje dobu, jez je ve zminéném bodé uvedena. Jak vyplyva z bodii a) a b) tohoto
ustanoveni, skladaji se nékterd z téchto prostredi z pelagickych sladkych nebo motskych vod.

V této souvislosti je rovnéz tfeba pripomenout, ze odvolaci senit v napadeném rozhodnuti pfipomneél,
ze podle informaci uvedenych v rozhodnuti ECHA, které zalobkyné nezpochybnila, byl triclosan
pritomen v pelagickych sladkych a morskych vodach a Ze tato prostiedi neobsahovala velka mnozstvi
suspendovanych latek obsahujicich ¢astice, na které se triclosan snadno vaze.

Za téchto okolnosti se odvolaci senat nedopustil pochybeni, kdyzZ mél v bodech 40 az 51 napadeného
rozhodnuti za to, Ze zkouska perzistence, jez se tyka chovani triclosanu v pelagickych sladkych
a morskych vodach, je provadéna za relevantnich podminek ve smyslu ¢tvrtého pododstavce preambule
prilohy XIII nafizeni ¢. 1907/2006.

Vzhledem k tomu, ze latka musi byt povazovana za perzistentni, presahuje-li jeji polocas rozkladu dobu
uvedenou v jednom z péti zivotnich prostfedi zminénych v bodé 1.1.1. prilohy XIII nafizeni
¢. 1907/2006 (viz bod 160 vyse), se totiz prezkum perzistentni povahy triclosanu nemohl omezit na
prostiedi, ve kterych dochazi k prevazné casti jeho emisi, pokud existovaly informace, ze je triclosan
rovnéz pritomen v dalSich relevantnich prostfedich, jako jsou pelagické sladké a motské vody.
Odvolaci senat tudiz pravem odmitl argument vychdzejici z toho, Ze pozadavek, podle kterého musela
byt zkouska perzistence uskutecnéna v pelagické vodé, neni v souladu se ctvrtym pododstavcem
preambule uvedené prilohy.

Argumenty zalobkyné, jejichz cilem je zpochybnit zamitnuti prvniho divodu odvoldani, které zalobkyné
podala proti rozhodnuti ECHA, odvolacim sendtem, musi byt tudiz odmitnuty jako celek.

3. K argumentitm vychdzejicim ze zavéri kanadskych organii

V ramci treti ¢asti druhého zalobniho divodu Zalobkyné tvrdi, ze ECHA a odvolaci senat nezohlednily
dtkazy, které se tykaly perzistence triclosanu. Na zdkladé dostupnych informaci kanadské organy dle
zalobkyné dospély k zavéru, ze triclosan nemd ani perzistentni, ani bioakumulativni vlastnosti.
Zalobkyné méa za to, Ze kritéria uplathovand ECHA a kanadskymi orginy pro identifikaci
perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych latek jsou si vzdjemné podobnd, jelikoz sleduji tentyz cil
ochrany Zivotniho prostfedi pred nepfiznivymi Gc¢inky takovych latek. A déle je dle zalobkyné védecka
metoda, kterou kanadské organy pouzily, podobna pristupu zalozenému na prikaznosti dikaza.

ECHA a vedlejsi Gcastnici rizeni tyto argumenty zpochybnuji.
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Zaprvé je tfeba ze stejnych divodd, jaké jsou uvedeny vyse v bodech 55 az 131, odmitnout argumenty
zalobkyné v rozsahu, v némz je jejich cilem prokdzat, Zze odvolaci sendt mél zohlednit zavéry
kanadskych organt v ramci prezkumu rozhodnuti ECHA ,de novo®, ktery mu dle zalobkyné prisluselo
provést.

Zadruhé je treba argumenty zalobkyné vychazejici ze zavért kanadskych organt zkoumat v rozsahu,
v némz je jejich cilem prokazat, Ze se odvolaci senat v ramci svého prezkumu rozhodnuti ECHA
dopustil pochybeni.

Na prvnim misté musi byt argumenty zalobkyné zamitnuty v rozsahu, v némz zalobkyné hodla
prokazat, ze odvolaci senat mél konstatovat, ze ECHA porusila prvni vétu ¢l. 47 odst. 1 nafizeni
¢. 1907/2006, nebo ze mél shledat, ze uvedend agentura nebyla vzhledem k zavérim kanadskych
organl opravnéna pozadovat provedeni zkousky perzistence. Jak bylo totiz uvedeno vyse v bodech 59
az 86, zavisi rozsah kontroly, kterou uvedeny sendt provadi, na odvolacich dtivodech, jez mu Zalobkyné
predlozila. Je vsak tfeba konstatovat, ze zalobkyné v ramci prvniho odvolaciho diivodu nepiedlozila

zadny divod vychézejici ze zavért kanadskych organt.

Na druhém misté je tfeba v rozsahu, v némz zalobkyné svymi argumenty hodla tvrdit, Ze zavéry
kanadskych organt prokazuji, ze tivahy odvolaciho senatu jsou stizeny pochybenim, poukazat na to, ze
se zalobkyné pouze odvolava na skutecnost, ze kanadské organy dospély k témto zavéram, ale neuvadi
davody, pro¢ by tyto zavéry mohly zpochybnit legalitu Gvah uvedeného sendtu, které se zaklddaji na
pravidlech stanovenych nafrizenim ¢. 1907/2006. Takové argumenty tudiz musi byt odmitnuty jako
nedostatecné podrobné.

Je tudiz treba rovnéz odmitnout argumenty zalobkyné vychazejici ze zavért kanadskych organti, a tedy
vSechny argumenty, které se tykaji zamitnuti odvolani odvolacim sendtem v rozsahu, v némz se tykalo
zadosti o provedeni zkousky perzistence.

B. K argumentiim tykajicim se zamitnuti odvolini odvolacim seniatem v rozsahu, v némz se
tykalo Zadosti o provedeni rozsirené studie neurotoxicity na krysach

ECHA ve svém rozhodnuti zalobkyni pozadala, aby provedla rozsifenou studii neurotoxicity na
krysach. Podle uvah, jez jsou v tomto rozhodnuti uvedeny, odtéivodnovala tuto zadost o poskytnuti
dalsich informaci skuteCnost, Ze existovaly obavy ohledné pripadnych rizik neurotoxicity
a reprodukéni toxicity triclosanu, které na zdkladé dostupnych informaci nebylo mozné rozptylit ani
potvrdit.

Zalobkyné v rdmci odvoldni, které proti rozhodnuti ECHA podala k odvolacimu senatu, tvrdila, ze
provedeni této studie nemélo byt pozadovano. V tomto ohledu vznesla ¢tyfi odvolaci davody, totiz
Sesty odvolaci davod, ktery vychazel z poruseni ¢l. 47 odst. 1 prvni véty narizeni ¢. 1907/2006, sedmy
odvolaci diavod, jenz vychdzel z poruseni c¢lainku 25 uvedeného nafizeni, osmy odvolaci davod
vychdzejici z poruseni zasady proporcionality a devaty odvolaci davod, ktery vychdzel z poruseni
¢lanku 130 tohoto nafizeni.

Odvolaci senat tyto argumenty prezkoumal v napadeném rozhodnuti. Provedl prezkum otazky
pripustnosti (body 117 az 131). Uc¢inil nékolik tvodnich poznidmek (body 132 az 136). Prezkoumal
a zamitl sedmy a osmy odvolaci divod (body 137 az 168), Sesty odvolaci diivod (body 169 az 203)
a devaty odvolaci divod (body 204 az 220).

V ramci projedndvané zaloby zalobkyné tvrdi, ze nékteré tivahy, které odvolaci sendt v téchto ¢astech
napadeného rozhodnuti rozvinul, jsou chybné. Zaprvé budou analyzovany argumenty, které se tykaji
zamitnuti Sestého divodu odvolani podaného proti rozhodnuti ECHA, vychazejiciho z poruseni ¢l. 47
odst. 1 prvni véty narizeni ¢. 1907/2006. Zadruhé budou prezkoumdny argumenty, které se tykaji
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zamitnuti sedmého a osmého odvolactho dtivodu, vychézejici z poruseni ¢lanku 25 uvedeného narizeni
a zasady proporcionality. Zatfeti budou posouzeny argumenty, jejichz cilem je zpochybnit tvahy
uvedeného senatu, které se tykaji otdzek pripustnosti. Zactvrté budou analyzovany argumenty, jejichz
cilem je zpochybnit Gvodni poznamky tohoto senatu.

1. K argumentiim, jejichZ cilem je zpochybmit zamitnuti Sestého odvolaciho ditvodu odvolacim
sendtem

Sesty divod odvoléni podaného proti rozhodnuti ECHA vychézel z poruseni ¢l. 47 odst. 1 prvni véty
nafizeni ¢. 1907/2006. Tento odvolaci diivod se délil na dvé casti. Prvni cast, jejimz cilem bylo
zpochybnit zddost o provedeni studie neurotoxicity jako takovou, byla odvolacim sendtem
prezkoumdna a zamitnuta v bodech 186 az 199 napadeného rozhodnuti. Druha cést, jejimz cilem bylo
konkrétné zpochybnéni zadosti o poskytnuti dal$ich informaci, totiz vysledkii jednogenera¢ni studie
reprodukéni toxicity, byla uvedenym sendtem prezkoumdna a zamitnuta v bodech 200 az 203

uvedeného rozhodnuti.

Zalobkyné m4 za to, Ze se odvolaci senat dopustil pochybeni v ramci prezkumu obou ¢asti $estého
dtvodu odvolani podaného proti rozhodnuti ECHA.

a) K argumentiim, jejichZ cilem je zpochybnit vivahy, na kterych odvolaci sendt zaloZil zamitnuti
prvui Cdsti Sestého odvolaciho ditvodu

Prvni ¢ast Sestého diivodu odvolani podaného k odvolacimu sendtu se tykala Gvah ECHA, kterymi byla
odivodnéna zddost o provedeni studie neurotoxicity podle metody OECD TG 426. V ramci této ¢asti
zalobkyné zejména tvrdila, Ze doslo k poruseni prvni véty ¢l. 47 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006, jelikoz
nebylo prihlédnuto ke vsem ndlezitym informacim tykajicim se triclosanu. Tato ¢ast se sklada
z nékolika vytykanych skutec¢nosti. Prvni vytykana skutecnost vychézela z toho, ze studie na krysach
nebyly relevantni, a druhd z toho, Ze pokud jde o ucinky triclosanu na funkci stitné zlazy clovéka,
zejména nebyly zohlednény studie Allmyr, Cullinan a Koeppe, jakoz ani zprava Witorsch.

V bodech 187 az 199 napadeného rozhodnuti odvolaci sendt prezkoumal prvni ¢ast Sestého divodu
odvolani podaného proti rozhodnuti ECHA.

V této souvislosti odvolaci sendt v bodé 187 napadeného rozhodnuti uvedl, Ze se prvni vytykand
skuteCnost vychdzejici z nedostatku relevance studii na krysich a nékteré argumenty predlozené
v ramci $estého davodu odvolani prekryvaji, a Ze k nim proto bude prihlédnuto v rdmci prezkumu
$estého odvolaciho divodu.

Odvolaci senat v bodech 188 az 193 napadeného rozhodnuti prezkoumal a odmitl argumenty, jez se
tykaly studii Allmyr, Cullinan a Koeppe a zpravy Witorsch, které zalobkyné rozvinula v ramci druhé
vytykané skutecnosti.

Zalobkyné v rdmci projedndvané Zaloby uplatiiuje argumenty, jejichz cilem je zpochybnit tGvahy
odvolactho sendtu, které se tykaji studii Allmyr, Cullinan a Koeppe, jakoz i jeho ivahy ohledné zpravy
Witorsch.

1) K argumentiim, které se tykaji tivah odvolaciho sendtu ohledné studii Allmyr, Cullinan a Koeppe

V bodé 188 napadeného rozhodnuti odvolaci senit odmitl argument Zalobkyné vychazejici z toho, Ze
v ramci prijiméni rozhodnuti ECHA nebyly zohlednény studie Allmyr, Cullinan a Koeppe, které dle
zalobkyné prokazovaly, ze triclosan nema v pfislusnych davkdch na ¢lovéka zadny vliv. V tomto
ohledu odvolaci senat poznamenal, Zze tyto studie byly zminény v bibliografii studii pripojené
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k posledné uvedenému rozhodnuti, pfricemz toto rozhodnuti uvadélo, ze uvedené studie byly
zohlednény. Tento sendt s odkazem na svad vyjadfeni rozvinutd v bodé 135 napadeného rozhodnuti
uved], ze za téchto okolnosti je tfeba mit za to, ze tyto studie byly pii prijimani rozhodnuti ECHA
zohlednény. V bodé 135 napadeného rozhodnuti odvolaci senat zejména uvedl, ze ECHA neméla
povinnost se na zdkladé své povinnosti uvést odivodnéni v rozhodnuti, kterym je pozadovano
predlozeni dal$ich informaci v rdmci hodnoceni latky, zabyvat kazdym bodem kazdé existujici nebo
predlozené studie, a ze tudiz bylo treba mit za to, Ze ECHA zohlednila studie, které byly uvedeny
v bibliografii pfipojené k jejimu rozhodnuti.

Zalobkyné tvrdi, Ze tivahy odvolaciho sendtu rozvinuté v bodech 135 a 188 napadeného rozhodnuti
jsou chybné. Podle ni se uvedeny sendt nemél omezit na konstatovani, ze védecké studie uvadéjici
udaje o vlivu, ktery ma triclosan na clovéka, byly zahrnuty do bibliografie, jez byla pripojena
k rozhodnuti ECHA. Zalobkyné tvrdi, Ze tento senat nebyl oprévnén se pouze na zdkladé tohoto
davodu omezit na domnénku, ze idaje uvedené v téchto studiich byly zohlednény, ani odmitnout jeji
argument, podle kterého triclosan nemél v davkach, které byly pozadovany v ramci rozsifené studie
neurotoxicity na krysach, acinky na lidské zdravi.

ECHA a vedlejsi Gcastnici tento argument zpochybnuji.

Na prvnim misté je tfeba argumenty zalobkyné odmitnout ze stejnych davodd, jaké jsou uvedeny vyse
v bodech 55 az 131, a to v rozsahu, v némz je cilem téchto argumentt prokazat, Ze se odvolaci senat
nemél omezit na prezkum skutecnosti, zda rozhodnuti ECHA bylo stizeno pochybenim, ale mél sam
prezkoumat, zda s ohledem na informace obsazené ve studiich Allmyr, Cullinan a Koeppe, bylo tfeba
zalobkyni pozadat o provedeni studie neurotoxicity na krysach.

Na druhém misté je tfeba zkoumat argumenty zalobkyné v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, ze
se odvolaci sendt v rdmci svého prezkumu rozhodnuti ECHA dopustil pochybeni.

Zaprvé je tieba odmitnout argument zalobkyné, ktery vychazi z toho, Ze odvolaci senat mél v bodé 188
napadeného rozhodnuti prezkoumat jeji argument, podle kterého triclosan nemd v davkach
pozadovanych v ramci rozsifené studie neurotoxicity na krysach vliv na lidské zdravi. V tomto ohledu
sta¢i poukdzat na to, Ze jak jasné vyplyva z bodu 187 napadeného rozhodnuti (viz bod 181 vyse),
odvolaci senat posledné uvedeny argument prezkoumal v ramci prezkumu Sestého odvolaciho davodu,
jelikoz se tento argument s argumenty vznesenymi v ramci Sestého odvolacitho déivodu prekryval.

Zadruhé zalobkyné tvrdi, ze odvolaci senat porusil prvni vétu ¢l. 47 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006. Podle
zalobkyné se uvedeny senat nemohl v bodé 188 napadeného rozhodnuti omezit na konstatovani, ze
studie Allmyr, Cullinan a Koeppe byly uvedeny v bibliografii pripojené k rozhodnuti ECHA.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze odvolacimu sendtu v ramci fizeni o odvolani, které k nému
bylo podéano, prisluselo prezkoumat, zda ECHA v pribéhu frizeni, které vedlo k prijeti jejtho
rozhodnuti, zohlednila vSechny nélezité informace, které ji byly ohledné latky triclosan sdéleny.

Je tfeba konstatovat, ze se odvolaci sendt tim, ze mél v bodé 135 napadeného rozhodnuti za to, Ze
ECHA neporusila povinnost uvést odivodnéni, kdyz se ve svém rozhodnuti nezabyvala kazdym
bodem kazdé z existujicich nebo predlozenych studii, nedopustil pochybeni. V kazdém pripadé je
ohledné studii Allmyr a Cullinan nutno konstatovat, ze ECHA tyto studie zohlednila na strané 20
svého rozhodnuti.

Ddle je tfeba poukazat na to, ze argumenty, které zalobkyné predlozila v ramci odvolani k odvolacimu
senatu na podporu vytykané skuteCnosti vychdzejici z poruseni prvni véty ¢l. 47 odst. 1 narizeni
¢. 1907/2006, nebyly dostate¢né podrobné. Zalobkyné se totiz na podporu vytykané skute¢nosti
vychézejici z toho, ze v pribéhu fizeni, které vedlo k pfijeti rozhodnuti ECHA, nebylo prihlédnuto ke

studiim Allmyr, Cullinan a Koeppe, omezila na tvrzeni, Ze pokud by tyto studie byly zohlednény,
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nebylo by mozné dospét k zavéru, ze bylo nezbytné pozadat o predlozeni dalsich informaci ohledné
rizika neurotoxicity triclosanu. Jak vsak odvolaci senat jiz uvedl v jiném kontextu v ramci bodu 61
napadeného rozhodnuti, pouhd skutecnost, ze ECHA dospéla k jinému zavéru nez zalobkyné, nemize
prokazat, ze obsah nékterych studii nebyl zohlednén. Tato skutecnost totiz mize vyplyvat i z toho, Ze
ECHA na zdkladé tychz informaci dospéla k jinému zavéru, nez k jakému dospéla zalobkyné. Za
téchto okolnosti nelze odvolacimu senatu vytykat, Ze se v bodé 188 napadeného rozhodnuti omezil na
konstatovani, ze studie Allmyr, Cullinan a Koeppe byly uvedeny v bibliografii, jez byla pfipojena
k rozhodnuti ECHA.

Vytykana skutec¢nost vychazejici z toho, Ze odvolaci sendt porusil ¢l. 47 odst. 1 prvni vétu narizeni
¢. 1907/2006, jelikoz dostatecné neodpovédél na argumenty, které se tykaly studii Allmyr, Cullinan
a Koeppe, musi byt tudiz zamitnuta.

Argumenty vychazejici ze studii Allmyr, Cullinan a Koeppe, jejichz cilem bylo prokazat, ze se odvolaci
senat v bodech 135 a 188 napadeného rozhodnuti dopustil pochybeni, proto musi byt zamitnuty
v plném rozsahu.

2) K argumentuiim, které se tykaji vivah odvolaciho sendtu ohledné zprdavy Witorsch

V bodech 189 az 191 napadeného rozhodnuti se odvolaci senat vyjadril k argumentim zalobkyné
vychézejicim z toho, ze v priabéhu fizeni, které vedlo k prijeti rozhodnuti ECHA, nebyla zohlednéna
zprava Witorsch. Odvolaci senat v uvedenych bodech v podstaté vychazel ze tfi Gvah. Na prvnim
misté odvolaci senat v bodé 190 napadeného rozhodnuti vychéazel z Gvahy, ze mu uvedend zprava
v ramci odvolani, které k nému bylo poddno, nebyla predlozena, a proto nemohl posoudit jeji
relevanci. Na druhém misté odvolaci senat v bodé 189 a v prvni vété bodu 191 napadeného
rozhodnuti vychdzel z Gvahy, ze dotCend zprdva nebyla pfi hodnoceni triclosanu dostupnid a ECHA
tedy nelze vytykat, Ze ji nezohlednila. Na tfetim misté odvolaci sendt ve druhé az ¢tvrté vété bodu 191
napadeného rozhodnuti poznamenal, Ze zalobkyné netvrdila, Ze tato zprava mohla rozptylit obavy,
které ECHA identifikovala.

Zalobkyné tvrdi, Ze ivahy odvolaciho senatu ohledné zpravy Witorsch jsou stizeny pochybenimi. M4 za
to, ze tivaha odvolaciho senatu vychazejici z toho, ze uvedend zprava nebyla predlozena jako dikaz
v ramci odvolani, ani nasledné v pribéhu fizeni, je chybna. Tato zprava byla dle zalobkyné zverejnéna
ve védeckém casopise a byla relevantni. Kanadské organy se dle slov zalobkyné opiraly o tutéz zpravu
a dospély pritom k zavéru, ze dostupné informace neumoziovaly urcit, ze triclosan vzbuzuje obavy,
pokud jde o lidské zdravi. Zalobkyné tak md za to, ze vzhledem k tomu, Ze odvolaci senat tuto zpravu
nezohlednil, porusil prvni vétu ¢l. 47 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006.

Zaprvé je tieba argumenty zalobkyné ze stejnych divodi, jaké jsou uvedeny vyse v bodech 55 az 131,
odmitnout v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, Ze se odvolaci senit nemél omezit na prezkum
skute¢nosti, zda bylo rozhodnuti ECHA stizeno pochybenim, ale mél provést prezkum ,de novo“
uvedeného rozhodnuti, v ramci kterého mél zohlednit posudek Witorsch.

Pokud jde o argument vychdzejici z poruseni ¢l. 47 odst. 1 prvni véty nafizeni ¢. 1907/2006, je treba
upresnit, Ze odvolaci sendt neni v ramci fizeni o odvolani, které k nému bylo poddno, povinen provést
nové hodnoceni dotcené latky, a ze toto ustanoveni se tedy na néj pfimo nepouzije. Naproti tomu
v ramci prezkumu, ktery odvolaci senat vykonava nad rozhodnutimi ECHA v pripadech, kdy tato
agentura rozhoduje v prvnim stupni, uvedeny sendt musi, pfedlozil-li mu odvolatel argument
vychazejici z poruseni tohoto ustanoveni, prezkoumat, zda uvedené ustanoveni bylo respektovano
v prubéhu rizeni, které vedlo k prijeti rozhodnuti, jez je pfed nim napadano.

Zadruhé je tfeba zkoumat argumenty zalobkyné v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, ze se
odvolaci senat v ramci prezkumu rozhodnuti ECHA dopustil pochybeni.
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Na prvnim misté je tfeba argumenty zalobkyné odmitnout v rozsahu, v némz zalobkyné poukazuje na
to, ze v pribéhu fizeni, které vedlo k prijeti rozhodnuti ECHA, doslo k poruseni prvni véty cl. 47
odst. 1 narizeni ¢. 1907/2006, jelikoz nebyla zohlednéna zprava Witorsch. V tomto ohledu staci
poukdzat na to, ze jak uvedl odvolaci senat v bodech 189 a 191 prvni vété napadeného rozhodnuti,
tato zprava nebyla v prabéhu tohoto fizeni dostupnd. V tomto ohledu je tedy, jak spravné konstatoval

uvedeny sendt, jakékoli poruseni prvni véty ¢l. 47 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 vylouceno.

Na druhém misté je v rozsahu, v némz zalobkyné svymi argumenty poukazuje na to, Ze odvolaci sendt
mél v rdmci svého prezkumu rozhodnuti ECHA zohlednit zpravu Witorsch, tieba pripomenout, ze jak
vyplyva z ¢l. 6 odst. 1 pism. f) a z ¢l. 12 odst. 1 nafizeni ¢. 771/2008, Zalobkyni pfisluselo tuto zpravu
predlozit v priabéhu kontradiktorniho fizeni pred uvedenym sendtem. Jak vSak tento senat konstatoval
v bodé 190 napadeného rozhodnuti, zalobkyné tak neucinila.

Kromé toho pouhd skutecnost, ze kanadské organy na zakladé zpravy Witorsch dospély k zavéru, ze
podle existujicich tdaji o krysdch nelze stanovit, ze triclosan vzbuzuje obavy, pokud jde o lidské
zdravi, nemuze zpochybnit opodstatnénost tvah odvolaciho senatu ucinénych s ohledem na
argumenty, které z této zpravy vychazely.

S ohledem na tyto Gvahy je treba dospét k zavéru, ze argumenty zalobkyné vychazejici ze zpravy
Witorsch nemohou prokazat, Ze se odvolaci senit v bodech 189 az 191 napadeného rozhodnuti
dopustil pochybeni.

Argumenty, jejichz cilem je zpochybnit Gvahy, na kterych odvolaci sendt zalozil zamitnuti prvni c¢asti
$estého divodu odvolani, které k nému bylo podano, je tudiz tfeba odmitnout jako celek.

b) K argumentiim, jejichz cilem je zpochybnit tivahy, na kterych odvolaci sendt zaloZil zamitnuti
druhé Casti sestého odvolaciho divodu

V ramci druhé ¢asti Sestého odvolactho divodu zalobkyné uplatnila argumenty, které se tykaly Gvah, na
kterych ECHA zalozila svou zadost o provedeni studie neurotoxicity na krysach rozsifenou
o jednogeneracni studii reproduk¢ni toxicity podle Pokynit OECD ¢. 443. V této souvislosti tvrdila, ze
rozhodnuti ECHA bylo prijato v rozporu s clankem 47 nafizeni ¢. 1907/2006, jelikoz nebyly
zohlednény studie Ciba-Geigy (1983), Ciba-Geigy (1986) a Ciba-Geigy (1994). Na podporu tohoto
tvrzeni zalobkyné tvrdila, Ze konstatovani ur¢eného organu, jez je uvedeno ve zminéném rozhodnuti
a podle kterého v registracni dokumentaci nebyly uvedeny vysledky tykajici se hmotnosti nebo
morfologie muzskych reprodukénich organt, je chybné. Zalobkyné ma za to, ze uvedené studie takové
vysledky obsahovaly. A déle Zalobkyné tvrdila, Ze nebyla zjistovana prikaznost dostupnych informaci.

Odvolaci senat tyto argumenty prezkoumal a odmitl v bodech 201 az 203 napadeného rozhodnuti.

Ve druhé vété bodu 201 napadeného rozhodnuti poukdzal odvolaci sendt na to, Ze studie Ciba-Geigy
(1983) a Ciba-Geigy (1986) byly uvedeny v bibliografii zminéného rozhodnuti. Ve tieti vété tohoto
bodu poukdzal odvolaci sendt na to, ze zalobkyné studii Ciba-Geigy (1994) ,mimochodem” zminila
v ramci argument(, které vznesla na podporu odvoldni podaného k odvolacimu sendtu, ale Zze
posledné uvedena studie nebyla na seznamu studii pfedlozenych v priibéhu hodnoceni latky, ktery byl
k tomuto rozhodnuti pripojen. Ve ctvrté a paté vété tohoto bodu odvolaci sendt konstatoval, ze
zalobkyné zadnou z téchto studii nepredlozila v prabéhu odvolaciho rizeni. Odvolaci senat tedy dle
svych slov nemohl urcit, zda byly tyto studie nalezité pro hodnoceni triclosanu ve smyslu ¢l. 47 odst. 1
prvni véty narizeni ¢. 1907/2006.

V bodé 202 napadeného rozhodnuti odvolaci senat prezkoumal argument vychazejici z toho, Ze bylo

opomenuto zjistovani prikaznosti dostupnych informaci. Odvolaci sendt na prvnim misté v prvni vété
tohoto bodu s odkazem na své tvahy uvedené vyse v bodé 64 uvedeného rozhodnuti pripomnél, ze
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ECHA za dcelem ucinéni zavéru ohledné urcité vlastnosti latky v kontextu jejtho hodnoceni neni
povinna uplatnit pfistup zalozeny na prikaznosti dostupnych informaci. Podle jeho ndzoru bylo
relevantni otdzkou spiSe to, zda ECHA zohlednila vSechny nalezité informace. Na druhém misté
odvolaci senat ve druhé az ctvrté vété tohoto bodu uvedl, ze pripominky zalobkyné byly v rozhodnuti
ECHA odmitnuty v rozsahu, v némz se tykaly dostupnych informaci. Pokud jde o jejich zbyvajici cést,
nelze podle ni od ECHA ocekavat, ze zamitne vytykané skutecnosti, které zalobkyné konkrétné
nevznesla.

Zalobkyné uplatiiuje, Ze nékteré z téchto tivah odvolaciho senatu jsou chybné.

Na prvnim misté zalobkyné v rdmci druhé césti prvniho zalobntho divodu tvrdi, Ze odvolaci senat
porusil prvni vétu cl. 47 odst. nafizeni ¢. 1907/2006, jelikoz nezohlednil studie Ciba-Geigy (1983)
a Ciba-Geigy (1986), které zaprvé podepiraly jeji argument, podle kterého neexistovalo zadné mozné
riziko reprodukéni toxicity, jez by mohlo odivodnit zddost o provedeni rozsifené studie neurotoxicity
na krysach, zadruhé obsahovaly histopatologické analyzy, jez se tykaly hmotnosti reprodukénich organa
a histopatologie krys, a zatreti byly soucasti dokumentace k hodnoceni latky a zalobkyné je namitala
v ramci odvolani podaného k uvedenému senatu.

V této souvislosti zalobkyné rovnéz tvrdi, ze Gvaha odvolaciho sendtu, podle niz nebyl uvedeny senat
schopen urcit, zda byly tyto studie uzite¢né pro hodnoceni triclosanu ve smyslu ¢l. 47 odst. 1 prvni
véty natizeni ¢. 1907/2006, jelikoz je zalobkyné znovu nepredlozila v priloze k odvolani, je chybna.
Podle zalobkyné mohl odvolaci sendat k témto studiim, které byly k dispozici prostfednictvim
Mezinarodni jednotné databaze informaci o chemickych latkach a jez byly uvedeny v priloze ¢. 3
rozhodnuti ECHA, snadno ziskat pristup. Ma za to, Ze tento senat rovnéz mohl podle ¢l. 15 odst. 3
nafizeni ¢. 771/2008 pozidat o predlozeni téchto dokumentd. Zalobkyné mé za to, Ze vzhledem
k tomu, ze doty¢ny senat odmitl prezkoumat relevanci dotcenych studii, proto bezpravné odmitl

dulezité védecké dikazy a nevzal v Gvahu vSechny ndlezité informace.

Na druhém misté zalobkyné v ramci prvni ¢asti druhého zalobniho divodu tvrdi, Ze odvolaci senat
nevzal v potaz, Ze se na hodnoceni latek uplatni pristup zalozeny na prikaznosti dikazi a Ze tento
pfistup agenture ECHA umoznoval, aby svou posuzovaci pravomoc v oblasti komplexniho védeckého
a technického posuzovani vykonala s prihlédnutim ke vSem relevantnim skute¢nostem.

Na tretim misté zalobkyné v ramci druhé casti prvniho zalobniho divodu tvrdi, Ze odvolaci sendt
zkreslil obsah odvolani. Uvedeny senat podle zalobkyné konstatoval, Ze nepredlozila argument tykajici
se zjistovani prukaznosti, ackoli v uvedeném aktu takovy argument rozvinula. Tento senat dle
zalobkyné zejména ponechal bez povsimnuti obsah studii Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986).

ECHA a vedlejsi Gcastnici rizeni tyto argumenty zpochybnuji.

Zaprvé je tieba argumenty zalobkyné ze stejnych divodi, jaké jsou uvedeny vyse v bodech 55 az 131,
odmitnout v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, Ze se odvolaci senit nemél omezit na prezkum
skute¢nosti, zda bylo rozhodnuti ECHA stizeno pochybenim, ale mél s ohledem na obsah studii
Ciba-Geigy sam prezkoumat, zda bylo tfeba pozadovat provedeni rozsifené studie neurotoxicity na
krysach. V této souvislosti je ze stejnych divodd, jaké jsou uvedeny vyse v bodé 199, treba rovnéz
odmitnout argumenty vychdazejici z toho, ze se prvni véta ¢l. 47 odst. 1 narizeni ¢. 1907/2006 pfimo
uplatni na odvolaci senat.

Zadruhé je tfeba zkoumat argumenty zalobkyné v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, ze se
odvolaci sendt v ramci prezkumu rozhodnuti ECHA dopustil pochybeni.
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V této souvislosti je tfeba rozliSovat mezi argumenty, podle kterych mél odvolaci sendat konstatovat, ze
rozhodnuti ECHA bylo pfijato v rozporu s prvni vétou ¢l. 47 odst. 1 narizeni ¢ 1907/2006,
a argumenty vychdzejicimi z toho, Ze uvedeny sendt nemél odmitnout argumenty vychazejici ze
zjistovani prikaznosti dukazi.

1) K argumentiim, podle kterych mél odvolaci sendt konstatovat poruseni prvmni véty ¢l. 47 odst. 1
narizeni ¢. 1907/2006

Zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci senit mél konstatovat, ze ECHA porusila prvni vétu ¢l. 47 odst. 1 nafizeni
¢. 1907/2006.

V této souvislosti je tieba pripomenout, ze aby se odvolaci senat vyporadal s argumentem vychdzejicim
z toho, ze rozhodnuti ECHA bylo z divodu, Ze pfi jeho pfijimani nebyly zohlednény studie Ciba-Geigy,
prijato v rozporu s prvni vétou ¢l. 47 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006, mél prezkoumat, zda se jednalo
o informace o triclosanu, které byly nalezité a byly predlozeny ve smyslu tohoto ustanoveni, jakoz

i zda byly v pribéhu rizeni, které vedlo k prijeti uvedeného rozhodnuti, tyto informace zohlednény.

Zaprvé je tfeba poukdzat na to, Ze se zalobkyné v ramci svych pisemnosti pred Tribunilem omezila na
uplatnéni argumentd, které se tykaly studii Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986). Vyraz ,studie
Ciba-Geigy“, ktery zalobkyné v ramci téchto pisemnosti pouzivala, totiz zahrnuje pouze studie
Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986), ale nikoli studii Ciba-Geigy (1994). Je tudiz tfeba konstatovat,
ze se argumenty vznesené pred Tribundlem netykaji studie Ciba-Geigy (1994).

Zalobkyné zajisté v ramci svych piipominek ucinénych béhem jednini uvedla, Ze se jeji pisemna
vyjadreni tykaji rovnéz studie Ciba-Geigy (1994). Podle ¢l. 84 odst. 1 jednaciho fadu v$ak nové davody
nelze predkladat, ledaze by se zaklddaly na pravnich a skutkovych okolnostech, které vysly najevo
v pribéhu fizeni. Vzhledem k tomu, ze zalobkyné neuplatiiuje existenci takovych okolnosti, musi byt
jeji pripominky u¢inéné na jednani zamitnuty jako opozdéné.

V kazdém pripadé odvolaci senat argument, ktery vychdzel z toho, ze rozhodnuti ECHA bylo pfijato
v rozporu s prvni vétou ¢l. 47 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006, jelikoz nebyla zohlednéna studie
Ciba-Geigy (1994), odmitl pravem. Podle tfeti véty bodu 201 napadeného rozhodnuti, ktery zalobkyné
nezpochybriiuje, totiz uvedend studie nebyla v pribéhu hodnoceni predlozena. Agenture ECHA tudiz

v souvislosti s touto studii nelze vytykat zadné poruseni vyse uvedeného ustanoveni.

Zadruhé je treba zkoumat argumenty zalobkyné vychazejici z toho, ze odvolaci senat mél konstatovat
poruseni prvni véty ¢l. 47 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006, pokud jde o studie Ciba-Geigy (1983)
a Ciba-Geigy (1986).

V této souvislosti je tfeba poukdzat na to, Ze jak odvolaci senat uvedl v bodé 201 napadeného
rozhodnuti, byly studie Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) uvedeny v bibliografii, ktera byla
pfipojena k rozhodnuti ECHA.

Za téchto okolnosti zalobkyni v ramci kontradiktorniho fizeni pred odvolacim senatem prisluselo
predlozit argumenty, které mohly prokdzat, ze navzdory tomu, ze byly studie Ciba-Geigy (1983)
a Ciba-Geigy (1986) uvedeny v bibliografii pripojené k rozhodnuti ECHA, nebyly v rdmci fizeni, které
vedlo k prijeti tohoto rozhodnuti, zohlednény.

Jak bylo uvedeno vyse v bodech 190 az 194, nemohla skutec¢nost, ze ECHA, pokud jde o nezbytnost

provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysach, dospéla k odlisSnému zévéru nez zalobkyné, sama
o sobé prokazat, ze studie Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) nebyly zohlednény.
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Zalobkyné vsak pied odvolacim senitem rovnéz tvrdila, Ze konstatovani uréeného organu, které je
shrnuto na strané 15 rozhodnuti ECHA a podle kterého v registra¢ni dokumentaci nebyly uvedeny
vysledky tykajici se hmotnosti nebo morfologie muzskych reprodukénich organti, bylo vyvraceno
studiemi Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986), jez podle nazoru zalobkyné takové vysledky obsahuji.
Je tedy tfeba prezkoumat, zda tento argument mohl, s ohledem na obsah rozhodnuti ECHA, vzbudit
pochybnosti, pokud jde o zohlednéni téchto studii.

V tomto ohledu je nejprve tfeba poukazat na to, ze jak vyplyva ze stran 8 a 19 prilohy N odvolani,
zalobkyné v ramci svych pripominek k navrhim na zménu rozhodnuti ECHA (viz bod 12 vyse)
poznamenala, Ze ze studii, které byly soucasti technické registracni dokumentace, nevyplyvala zadna
zména varlat a reprodukcnich orgint, co se jejich histopatologie nebo hmotnosti tyce. V této
souvislosti zalobkyné zejména odkdzala na studie Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986). Na strané
8 této prilohy je totiz odkazovano zejména na studie ¢. 18 a ¢. 19 a na strané 19 této prilohy je
uvedeno, ze se jedna o studie Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986).

Dile je tfeba poukazat na to, Ze na strandch 26 a 27 rozhodnuti ECHA byly shrnuty pripominky
zalobkyné k navrhu rozhodnuti a na strané 27 uvedeného rozhodnuti byla doslovné prevzata
pripominka uvedena vyse v bodé 229. V této souvislosti je tfeba rovnéz poukazat na to, ze z prilohy 3
uvedeného rozhodnuti vyplyvd, Ze se tato pripominka tykala zejména studii Ciba-Geigy (1983)
a Ciba-Geigy (1986).

Kone¢né musi byt konstatovdno, ze na strandch 27 a 28 rozhodnuti ECHA bylo pfezkoumadno, zda
zejména vzhledem k informacim obsazenym ve studiich Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) bylo
mozné vyloucit mozné nebezpeci reprodukeni toxicity triclosanu. Na uvedenych stranach, konkrétné
v bodé 2 odpovédi urceného organu, bylo totiz zejména vysvétleno, Ze zadatelé o registraci jiz drive
predlozili pripominky, podle kterych triclosan v jistych studiich, které byly provedeny, nemél ucinky na
reprodukci, a ze urceny organ jiz drive uvedl, Ze v téchto studiich nebyl triclosan podavan v téch
prenatdlnich a postnatdlnich obdobich, kterd jsou kritickd pro rozvoj reprodukéniho systému, a ze
tudiz neposkytovaly dostatecné informace, které by umoznily s jistotou stanovit, ze latka nema vliv na
reprodukci. Pokud jde o studii Ciba-Geigy (1983), kterd je studii subchronickou, bylo na strané 28
uvedeného rozhodnuti rovnéz uvedeno, ze ve zpétné analyze pridané hodnoty dvougenerac¢ni studie
byl ucinén zavér, ze skutecnost, ze v ramci subchronické studie nebyl pozorovan zidny tcinek na
reprodukci, neznamend, ze latka nemutze mit na reprodukci zadné Gcinky.

S ohledem na tyto skutecnosti nemohl pouhy odkaz na zjisténi urceného organu, jez bylo uvedeno na
strané 15 rozhodnuti ECHA a podle néhoz v registracni dokumentaci zalobkyné nebyly uvedeny
vysledky tykajici se hmotnosti nebo morfologie muzskych reprodukcnich organd, prokéazat, ze
v prubéhu fizeni, které vedlo k prijeti uvedeného rozhodnuti, nebyly zohlednény studie Ciba-Geigy
(1983) a Ciba-Geigy (1986).

Je tudiz tfeba konstatovat, ze zalobkyné v ramci odvoldni podaného k odvolacimu sendtu nepredlozila
argumenty, které by mohly prokazat, ze z divodu, ze nebyly zohlednény studie Ciba-Geigy (1983)
a Ciba-Geigy (1986), doslo k poruseni prvni véty ¢l. 47 odst. 1 natizeni ¢. 1907/2006. Za téchto
okolnosti nelze uvedenému sendtu vytykat, Zze v napadeném rozhodnuti nekonstatoval, ze doslo
k takovému poruseni.

V této souvislosti je tfeba upresnit, Ze tento zavér nemuze byt zpochybnén pripadnym pochybenim,
kterym by byla stizena Gvaha odvolaciho senatu uvedend ve ctvrté vété bodu 201 napadeného
rozhodnuti, podle niz byl tento sendt rovnéz opravnén odmitnout argument vychazejici z poruseni
prvni véty ¢l. 47 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 z divodu, ze zalobkyné v fizeni, které pred nim
probihalo, nepredlozila studie Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986). Jak je totiz uvedeno vyse
v bodech 219 az 233, i kdyby tato uvaha byla nespravnd, nic by to neménilo na tom, ze argumenty,
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které zalobkyné predlozila, nemohou zpochybnit odmitnuti uvedeného argumentu, ktery vychazel
z poruseni ¢l. 47 odst. 1 prvni véty zminéného nafizeni, uvedenym senatem. Zalobkyné totiz
nepredlozila argument, ktery by mohl prokazat, ze uvedené studie nebyly zohlednény.

2) K argumentiim, které se tykaji vivah odvolaciho sendtu, pokud jde o zjistovini pritkaznosti
dostupnych informaci

Zalobkyné tvrdi, Ze tvahy odvolaciho senatu, které se tykaji prilkaznosti dostupnych informaci, jsou
chybné.

Na prvnim misté zalobkyné tvrdi, ze odvolaci senat v bodé 202 napadeného rozhodnuti nevzal v potaz,
ze se zjistovani prikaznosti dikazi uplatni rovnéz v kontextu hodnoceni latky, jelikoz konstatoval, ze
ECHA nebyla povinna uplatnit pristup zalozeny na priikaznosti dostupnych informaci, aby tak
v kontextu hodnoceni latky dospéla k zavéru ohledné urcité vlastnosti této latky.

V tomto ohledu je zaprvé treba pripomenout, ze jak bylo uvedeno vyse v bodech 136 a 137, z bodu 1.2
prilohy XI naftizeni ¢. 1907/2006 zajisté vyplyva, zZe pokud v rdmci registrace latky pristup zalozeny na
zjistovani prikaznosti dikazi umoznuje potvrdit, ze litka md nebo nemd urcitou nebezpecnou
vlastnost, je tfeba upustit od dalsich zkousek na obratlovcich pro tuto vlastnost a je mozné upustit od
dalsich zkousek, které se neprovadéji na obratlovcich, a ddle z druhého pododstavce prilohy XIII
uvedeného narizeni vyplyva, Ze se identifikace perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych latek,
jakoz i latek, jez jsou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni, provadi zjisténim priakaznosti
dikazt za pouziti expertniho posudku. Z téchto ustanoveni vsak vyslovné nevyplyva, ze se zjistovani
prukaznosti diikazd uplatni v ramci hodnoceni latky.

Zadruhé, i kdyby ECHA v rdmci hodnoceni latky v pripadé, kdy by pritkaznost dostupnych informaci
umoznovala ucinit zavér, zda v souvislosti s pouzivanim latky existuje mozné riziko, ¢i nikoli, nebyla
s ohledem na zdsadu proporcionality opravnéna pozadovat predlozeni dalsich informaci, pokud jde
o otazku, zda toto riziko existuje, by nicméné odvolateli, ktery podal odvolani k odvolacimu sendtu,
s ohledem na kontradiktorni povahu fizeni pred timto senatem (viz vy$e body 59 az 86) nalezelo uvést
davody, proc¢ jsou uvahy, jez jsou v rozhodnuti ECHA uvedeny, podle jeho ndzoru chybné.

V druhé vété bodu 202 napadeného rozhodnuti pritom odvolaci senat uvedl, ze zalobkyné v ramci
druhé casti Sestého odvolacitho didvodu nepredlozila podrobné argumenty, jejichz cilem by bylo
zpochybnit zavér ECHA, podle kterého dostupné informace nepostacovaly k provedeni fadného
vyhodnoceni triclosanu, pokud jde o mozné riziko jeho toxicity.

V rozsahu, v némz je cilem argumenttd zalobkyné zpochybnit toto zjisténi, staci pripomenout, Ze jak
bylo uvedeno vyse v bodé 231, bylo na stranich 27 a 28 rozhodnuti ECHA uvedeno, Ze ve studiich
Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) nebyl triclosan podavan v téch prenatdlnich a postnatilnich
obdobich, ktera jsou kritickd pro rozvoj reprodukéniho systému, a Ze tudiz tyto studie neposkytovaly
dostate¢né informace umoznujici s jistotou stanovit, ze litka nema ucinek na reprodukci. Pokud jde
o studii Ciba-Geigy (1983), kterd je studii subchronickou, bylo uvedeno, Ze ve zpétné analyze pridané
hodnoty dvougenerac¢ni studie byl ucinén zavér, ze skute¢nost, Zze v ramci subchronické studie nebyl
pozorovan zadny vliv na reprodukci, neznamena, ze latka nemutze mit na reprodukci zadné ucinky.

Je pritom tfeba konstatovat, Ze se zalobkyné v ramci druhé césti Sestého odvolactho divodu, pokud jde
o studie Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986), omezila na tvrzeni, Ze by zjisténi prikaznosti
dostupnych informaci umoznilo ucinit zavér, zZe neexistovalo zddné mozné riziko reprodukéni toxicity
triclosanu. Zalobkyné se tedy omezila na to, Ze namitala, Ze tyto studie existuji, aniz predlozila
argumenty, které mohly zpochybnit diivod uvedeny v rozhodnuti ECHA, podle kterého informace, jez
byly v téchto studiich obsazeny, nemohly byt povazovany za dostatecné.
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Za téchto okolnosti nelze odvolacimu senatu vytykat, Zze mél za to, Ze argumenty predlozené Zalobkyni,
pokud jde o studie Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986), nebyly dostatecné podrobné.

Pokud jde o studii Ciba-Geigy (1994), je tfeba pripomenout, Ze jak bylo uvedeno vyse v bodé 222,
zalobkyné ve svém pisemném vyjadreni pied Tribunidlem nerozvinula zadné argumenty, které by se
tykaly této studie, a ze jeji ustni vyjadieni ohledné této studie, které poprvé zformulovala v prabéhu
jednani, musi byt odmitnuto jako nepripustné. V kazdém pripadé je nutno konstatovat, ze zalobkyné
pred odvolacim senatem nerozvinula zddny podrobny argument, ktery se tykal této studie. Pro Gplnost
je tfeba pripomenout, ze v ramci rizeni pfed ECHA tato studie nebyla nepfedlozena.

Argumenty vychdzejici z toho, Ze odvolaci sendt nezohlednil prikaznost dostupnych informaci, je tudiz
treba odmitnout.

Na druhém misté musi byt tyto argumenty zalobkyné rovnéz odmitnuty v pripadé, ze by jimi zalobkyné
hodlala tvrdit, Ze odvolaci senat mél poukdzat na nespravnost zjisténi urceného organu, které je
uvedeno na strané 15 rozhodnuti ECHA a podle kterého v registracni dokumentaci nebyly uvedeny
vysledky tykajici se hmotnosti nebo morfologie muzskych reprodukcnich organd.

V pripadé, ze by, na rozdil od toho, co konstatoval urc¢eny organ, vysledky tykajici se hmotnosti nebo
morfologie muzskych reprodukénich organtt byly ve studiich Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986)
uvedeny, by zjisténi tohoto organu shrnuté na strané 15 rozhodnuti ECHA, podle kterého
v registracni dokumentaci zalobkyné nebyly uvedeny vysledky tykajici se hmotnosti nebo morfologie
muzskych reprodukénich organd, zajisté bylo chybné.

Nicméné s ohledem na divody rozvinuté na stranach 27 a 28 rozhodnuti ECHA (viz bod 231 vyse),
podle nichz triclosan nebyl ve studiich Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) podavin v téch
prenatdlnich a postnatalnich obdobich, ktera jsou kritickd pro rozvoj reprodukéniho systému, a podle
nichz tudiz tyto studie neposkytovaly dostatecné informace, které by umoznily s jistotou stanovit, ze
latka nemd Gcinky na reprodukci, by tyto vysledky nepostacovaly k vylouceni moznosti, Ze triclosan
muze mit toxické ucinky na reprodukci.

Za téchto okolnosti by pfipadné pochybeni, kterym by bylo zjisténi urceného organu uvedené na strané
15 rozhodnuti ECHA stizeno, nemohlo zpochybnit rozhodnuti této agentury pozadat o provedeni
rozsifené studie neurotoxicity na krysach.

Z toho vyplyva, Ze je tfeba odmitnout vSechny argumenty, jejichz cilem je zpochybnit Gvahy, na kterych
odvolaci senat zalozil zamitnuti druhé céasti Sestého divodu odvolani podaného proti rozhodnuti
ECHA, a tudiz odmitnout jako celek argumenty, jejichz cilem je zpochybnit tvahy, na kterych
odvolaci sendt zalozil zamitnuti uvedeného odvolaciho divodu.

2. K argumentiim, jejichz cilem je zpochybnit zamitnuti sedmého a osmého odvolaciho ditvodu
odvolacim sendtem

V bodech 137 az 168 napadeného rozhodnuti odvolaci senit prezkoumal argumenty, které zalobkyné
rozvinula v rdmci sedmého a osmého davodu spravniho odvolani a které vychazely z poruseni
clanku 25 narizeni ¢. 1907/2006 a z poruSeni zasady proporcionality. V ramci téchto odvolacich
dtvodt zalobkyné v podstaté tvrdila, ze na zakladé dostupnych tdaja nebylo mozné urcit, ze existuje
mozné riziko neurotoxickych ucinkt triclosanu nebo jeho toxickych ucinkt na reprodukci. Zejména
tvrdila, Ze zavéry o neexistenci takového rizika bylo mozné vyvodit z existujicich udaji. Uvedla rovnéz,
ze z divodu rozdilt mezi krysou a ¢lovékem neni z rozsifené studie neurotoxicity na krysach mozné

vyvodit zavéry ohledné ¢lovéka.
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V bodé 149 napadeného rozhodnuti poukdzal odvolaci sendt na to, Ze se zalobkyné v ramci odvolani
omezila na predlozeni argumentd, jejichz cilem bylo zpochybnit nezbytnost a vhodnost zadosti
o provedeni roz$ifené studie neurotoxicity na krysach, a uvedla, Ze se omezi na prezkum téchto
skute¢nosti. V bodech 150 az 160 uvedeného rozhodnuti odvolaci senat prezkoumal a odmitl
argumenty zalobkyné, jejichz cilem bylo zpochybnit nezbytnost uvedené zadosti. V bodech 161 az
168 tohoto rozhodnuti uvedeny sendt prezkoumal a odmitl argumenty zalobkyné, jejichz cilem bylo
zpochybnit vhodnost této zadosti.

Zalobkyné tvrdi, Ze tyto dvahy odvolaciho sendtu jsou chybné. Zaprvé budou piezkoumany argumenty
zalobkyné, jejichz cilem je zpochybnit Gvahy uvedeného sendatu ohledné nezbytnosti zadosti
o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysich. Zadruhé budou prezkoumdny argumenty
zalobkyné, jejichz cilem je zpochybnit Gvahy tohoto sendtu stran vhodnosti této zadosti.

a) K argumentiim, jejichZ cilem je zpochybnit tivahy odvolaciho sendtu stran nezbytnosti zZddosti
o provedeni rozsitené studie neurotoxicity na krysdch

V bodé 150 napadeného rozhodnuti odvolaci senat uvedl, Ze ECHA musi byt za ucelem prokazani
nezbytnosti zadosti o predlozeni dalsich informaci v souvislosti s hodnocenim latky schopna prokazat,
ze latka predstavuje mozné riziko pro lidské zdravi a zivotni prostfedi, Ze je toto nebezpeci nutné
objasnit a Ze je redlné mozné, Ze pozadovand informace umozni prijmout zdokonalend opatfeni
k fizeni rizik.

V bodé 151 napadeného rozhodnuti odvolaci senat konstatoval, ze zalobkyné tvrdila, ze ECHA
neprokdzala existenci rizika, které musi byt objasnéno, nebot prikaznost dostupnych informaci
nepostacovala k identifikaci rizika naruseni endokrinniho systému clovéka.

V bodé 152 napadeného rozhodnuti odvolaci sendt pripomnél, ze i v pripadé, ze byl v souladu
s prilohou XI narizeni ¢. 1907/2006 za tcelem uzpisobeni pozadavku na informace potifebdm
registrace uplatnén pristup zalozeny na prikaznosti dikazd, neni ECHA povinna takovy pfristup
uplatnit v kontextu hodnoceni latky, pokud uvedend agentura spravné vykonala svou posuzovaci
pravomoc, pri¢emz zejména prokdzala existenci mozného rizika. V této souvislosti tento senat odkazal

na uvahy, které rozvinul v bodé 64 uvedeného rozhodnuti.

V bodé 153 napadeného rozhodnuti odvolaci senat uvedl, ze ECHA ve svém rozhodnuti identifikovala,
co se triclosanu tyce, dvé mozna rizika, totiz mozné riziko toxickych uc¢inkd na reprodukci a mozné
riziko neurotoxickych ucinka.

V bodé 154 napadeného rozhodnuti poukazal odvolaci senat na to, ze Zalobkyné ve svém odvolani
nepredlozila podrobné argumenty, které by mohly zpochybnit diivod pro obavy, pokud jde o riziko
toxickych ucink latky na reprodukci.

V bodech 155 az 158 napadeného rozhodnuti uvedl odvolaci senat davody, pro¢ ECHA byla, navzdory
argumentim, které predlozila zalobkyné, opravnéna ucinit zavér, Ze triclosan muize mit zejména
inhibi¢ni acinek na lidsky thyroxin, ktery md nezadouci neurologické ucinky na potomky dotcenych
osob.

Zalobkyné tvrdi, Ze tyto tvahy odvolactho senatu jsou chybné. Zaprvé Zalobkyné piedklada argumenty,
které se tykaji konkrétné tuvah uvedeného senitu, pokud jde o riziko neurotoxicity triclosanu,
a zadruhé argumenty, které se konkrétné tykaji tvah tohoto sendtu, které mifi na mozné riziko
toxicity této latky na reprodukci. Zatreti zalobkyné uplatiuje argumenty, které vychazeji ze zavéra
kanadskych organti ohledné triclosanu. Zactvrté zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci senit v bodé 152
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napadeného rozhodnuti pominul skutecnost, ze se v kontextu hodnoceni latky uplatni zjistovani
prukaznosti dostupnych informaci. Zapaté zalobkyné namitd, ze se dotceny sendt spokojil s tim, ze
ovéril, zda nedoslo ke zjevné nespravnému posouzeni.

1) K argumentim, které se tykaji komkrétné tivah odvolaciho sendtu, pokud jde o mozné riziko
neurotoxicity triclosanu

V bodech 153 a 155 az 158 napadeného rozhodnuti odvolaci sendt prezkoumal argumenty Zalobkyné,
jejichz cilem bylo prokazat, Ze ECHA neprokdzala existenci mozného rizika neurotoxicity triclosanu.
V bodé 153 uvedeného rozhodnuti poukazal odvolaci senit na to, ze ECHA ve svém rozhodnuti
odkazala na dostatek informaci, zejména na studie in vitro a in vivo provedené na krysach a na lidech.
Dle odvolaciho senatu ECHA pravé na zdkladé téchto informaci udlinila zévér, ze latka dotcend
v projedndvané véci mize mit zejména inhibi¢ni Gc¢inek na lidsky thyroxin, ktery u potomku
dotcenych osob vyvoldva nezadouci neurologické ucinky. V bodech 155 az 158 tohoto rozhodnuti
uvedeny senat prezkoumal a odmitl argumenty zalobkyné, jejichz cilem bylo zpochybnit tvahy
vychazejici z mozného rizika neurotoxicity triclosanu. V této souvislosti odvolaci senat uvedl, ze
zalobkyné v podstaté pouze poukdzala na to, Ze nesouhlasi se zavéry, které ECHA vyvodila
z dostupnych udaji, coz se dle uvedeného sendtu rovna protichiidnosti védeckych nézort,
a s odkazem na své uvahy rozvinuté v bodé 134 téhoz rozhodnuti pripomnél, ze takové argumenty
nemohly prokdzat, ze je napadené rozhodnuti stizeno pochybenim. Tento senit rovnéz odmitl
argument vychdzejici ze studie Axelstad (2013), pricemz poukdzal zejména na to, Ze Zzalobkyné
neprokazala, ze tvahy ECHA jsou chybné, ale omezila se na tvrzeni, ze nesouhlasi s vykladem
existujicich idaji uvedenou agenturou. Takové argumenty dle odvolaciho sendatu nemohly zpochybnit
legalitu zadosti o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysach. Pokud jde o argumenty
zalobkyné vychazejici z toho, ze s ohledem na rozdily mezi krysami a lidmi neméla ECHA na zakladé
vysledki studii na krysach konstatovat, ze existuje mozné riziko neurotoxicity triclosanu, tento senat
uvedl, Ze tyto argumenty musi byt odmitnuty vzhledem k tvahdm rozvinutym v bodech 163 az 165
dotceného rozhodnuti, ve kterych byly prezkoumény argumenty, jejichz cilem bylo zpochybnit tvahy
ECHA, které se tykaly vhodnosti zadosti o provedeni rozsifené studie o neurotoxicity na krysach.

Zalobkyné tvrdi, ze nékteré z téchto tivah odvolactho senatu jsou chybné.

Na prvnim misté zalobkyné v ramci prvni ¢asti prvniho zalobniho davodu tvrdi, Ze odvolaci senat
radné neprezkoumal védecké studie, kterych se dovoldvala. Podle nazoru zalobkyné mél odvolaci sendt
s ohledem na funkéni kontinuitu, ktera dle zalobkyné mezi ECHA a uvedenym sendtem existuje,
provést prezkum rozhodnuti ECHA de mnovo, v ramci kterého by byla pfezkoumdna védecka
posouzeni, jez jsou soucdsti uvedeného rozhodnuti. V opa¢ném pripadé by tento senat dle zalobkyné
vytvoril mezeru v procesni ochrané, ktera je zarucena zadatelim o registraci, jako je zalobkyné.

Na druhém misté zalobkyné v ramci prvni ¢asti druhého zalobniho diéivodu tvrdi, Ze odvolaci senat
v bodé 156 napadeného rozhodnuti neprdvem obrétil diikazni biemeno. Zalobkyné ma za to, Ze
agenture ECHA a uvedenému sendtu prisluSelo prokdzat, Ze existovalo riziko, které bylo treba
objasnit, a ze ziskdni dalsich informaci mohlo skute¢né zdokonalit opatfeni k fizeni rizik. Dle
zalobkyné to vsak ani ECHA, ani tento senat neprokazaly. Podle Zalobkyné tudiz tento sendt nemél
v uvedeném bodé konstatovat, ze neprokazala, ze ECHA dospéla k chybnym zavértm.

Na tretim misté zalobkyné v ramci druhé ¢asti prvniho zalobniho divodu poukazuje na to, ze odvolaci
senat nemél v bodech 134, 155 a 156 napadeného rozhodnuti vychazet z tuvahy, podle které
protichtidnost védeckych nazorti nepredstavuje poruseni prava. Uvedeny sendt tak dle zalobkyné nevzal
v uvahu, Ze mezi nim a ECHA existuje funkéni kontinuita, a uplatnil nepfiméfenou troven prezkumu.
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Na ctvrtém misté zalobkyné v ramci druhé céasti prvniho Zalobniho didvodu a v rdmci druhé casti
druhého zalobniho davodu tvrdi, Ze odvolaci senat nebyl schopen vysvétlit, jak mohly namitané
dukazy, totiz existujici studie na krysiach, podpofit zavéry, které z nich ECHA vyvodila. Zaprvé ma
zalobkyné za to, ze Gvaha uvedeného sendtu rozvinutd v bodé 153 napadeného rozhodnuti, podle niz
ECHA prezkoumala velké mnozstvi studii, neni dostate¢na. Hlediska, jako je kvalita Gdaji, soudrznost
vysledkd, povaha a zdvaznost Gc¢inkt a relevance informaci, jsou dle zalobkyné dulezité pro stanoveni
vahy, jez je jednotlivym dikazim pfizndna za Gcelem potvrzeni nebo vyvraceni konkrétni hypotézy.
Zadruhé ma zalobkyné za to, ze je uvedené rozhodnuti vnitiné rozporné a opira se o nesoudrzné
dtkazy, jelikoz, pokud jde o mozné riziko, ze latka méa neurotoxické Gc¢inky na ¢lovéka, vychazel tento
senat vylucné z adaja, které pochdzely ze studii provedenych na krysach. Zatreti ECHA a tento sendt
nezohlednily studie, které byly provedeny na lidech a na jinych druzich organismt, které odhalily, Ze
triclosan nema neurotoxické ucinky a nenarusuje endokrinni systém. Podle zalobkyné by odvolaci senat
v pripadé, ze by tyto studie zohlednil, dospél k zavéru, ze vzhledem k mezidruhovym rozdilim
triclosanu nebylo mozné udaje tyto tdaje extrapolovat. Zactvrté ma zalobkyné za to, ze dotceny senat
nezohlednil jeji argumenty vychazejici ze zpravy Witorsch, které poukazovaly na to, zZe triclosan nema
neurotoxické Gcinky a nenarusuje endokrinni systém. Tato zprava dle zalobkyné shromazduje
relevantni ditkkazy a rovnéz podrobné popisuje a vérohodnym, soudrznym a transparentnim zptsobem
vysvétluje, jak byly ditkazy za icelem ucinéni kone¢ného zavéru pouzity.

ECHA a vedlejsi Gcastnici fizeni tyto argumenty zpochybnuji.

Zaprvé je tieba argumenty zalobkyné odmitnout v rozsahu, v némz vychazeji z toho, ze odvolaci sendt
mél sam posoudit nalezité informace, aby rozhodl, zda existuje mozné riziko neurotoxicity triclosanu.
V tomto ohledu staci pripomenout, ze se odvolaci sendt, jak bylo uvedeno vyse v bodech 55 az 131,
v ramci fizeni o odvolani, které k nému bylo poddno, omezuje na prezkum skutecnosti, zda je
rozhodnuti ECHA, s ohledem na argumenty predlozené zalobkyni, stizeno pochybenim.

Zadruhé je tfeba zkoumat argumenty zalobkyné v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, ze se
odvolaci senat dopustil pochybeni v ramci prezkumu rozhodnuti ECHA.

Na prvnim misté je argumenty zalobkyné tfeba odmitnout v rozsahu, v némz jimi zalobkyné namitd, ze
odvolaci sendt mél konstatovat, ze ECHA na zdkladé dostupnych informaci nebyla opravnéna
konstatovat, ze triclosan je neurotoxicky.

Tvrzeni uvedené vyse v bodé 269 se totiz zakladd na chybném predpokladu, ze ECHA musela k tomu,
aby mohla pozidat o predlozeni dal$ich informaci, jejichz cilem bylo objasnit, zda ma triclosan
neurotoxické ucinky, prokazat, ze je tato latka neurotoxicka.

Pritom podle systému zavedeného narizenim ¢. 1907/2006 muze byt v pripadé, Ze existuji obavy
ohledné moznych rizik latky pro lidské zdravi a zivotni prostredi, které na zakladé dostupnych
informaci neni mozné vyvratit nebo potvrdit, na zdkladé vyhodnoceni latky pfijato rozhodnuti, v ramci
kterého je pozadano o poskytnuti dalsich informaci, jez umoznuji toto riziko objasnit.

Podle ¢l. 1 odst. 1 nafrizeni ¢. 1907/2006 je totiz Gcelem tohoto narizeni zajistit vysokou troven ochrany
lidského zdravi a zivotniho prostiedi. Kromé toho z druhé véty cl. 1 odst. 3 tohoto natizeni vyplyva, ze
se jeho ustanoveni opiraji o zdsadu predbézné opatrnosti. Jak vyplyva z bodu 66 odivodnéni uvedeného
nafizeni, je ECHA v ramci hodnoceni latky v pripadé, Ze vyvstane podezfeni, Ze litka muze
predstavovat riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, opravnéna si vyzddat predlozeni dalsich
informaci o této latce.

K prokazani, ze studie neurotoxicity na krysach byla nezbytnd, tudiz ECHA nebyla povinna prokazat,

ze na zakladé informaci, které méla k dispozici, mél byt triclosan povazovan za neurotoxicky. Stacilo,
aby prokazala, ze existuje mozné riziko jeho neurotoxicity.
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Na druhém misté je tfeba prezkoumat argument zalobkyné vychazejici z toho, ze odvolaci senat
v bodé 156 napadeného rozhodnuti nepravem obratil dikazni bfemeno.

Nejprve je v rozsahu, v némz se argument uvedeny vyse v bodé 274 tyka rozlozeni diitkazniho bfemene
v priabéhu rizeni pred odvolacim senatem, tieba poukdzat na to, ze se odvolaci sendt tim, Zze mél ve
ctvrté vété bodu 156 napadeného rozhodnuti za to, zZe je na zalobkyni, aby prokazala, ze zavéry ECHA
jsou chybné, nedopustil pochybeni. Toto rozlozeni dikazniho bfemene totiz vyplyva z kontradiktorni
povahy fizeni pred uvedenym senitem. Argument zalobkyné tudiz musi byt odmitnut v rozsahu,
v némz se tykd rozlozeni diikazniho bfemene v pribéhu uvedeného fizeni.

Ddle je v rozsahu, v némz se argument uvedeny vyse v bodé 274 tyka dikazniho bfemene v prabéhu
rizeni pred ECHA, tfeba pripomenout, ze aby ECHA prokazala, Ze zadost je nezbytnd, musi dokazat,
ze dotcena latka predstavuje mozné riziko pro lidské zdravi a zivotni prostfedi, toto riziko je nezbytné
objasnit a existuje redlnd moznost, Ze pozadované informace umozni prijmout zdokonalend opatfeni
k fizeni rizik.

Je vsak nutno konstatovat, Ze odvolaci sendt neporusil pravidla upravujici diikazni bremeno, ktera se
uplatni na fizeni pfed ECHA. Uvaha uvedeného senitu ve ¢tvrté vété bodu 156 napadeného
rozhodnuti se totiz tykd pouze rozlozeni diikkazniho biemene v pribéhu fizeni pred timto sendtem.
Naproti tomu, jak vyplyvd z bodu 150 uvedeného rozhodnuti, dotceny senat uplatnil, pokud jde
o fizeni pred ECHA, pristup, ktery je v souladu s pravidlem, jez je pfipomenuto vyse v bodé 276.

S ohledem na tyto tvahy je tfeba odmitnout argument uvedeny vyse v bodé 274.

Na tretim misté zalobkyné uvadi, ze odvolaci senat v bodech 134, 155 a 156 napadeného rozhodnuti
nemél vychazet z tuvahy, ze protichtidnost védeckych nazori nepredstavuje poruseni prava. Podle
zalobkyné nemél tento senat sviij pfezkum omezit z diivodu diskre¢ni pravomoci ECHA.

Uvodem je tieba pripomenout, ze s ohledem na kontradiktorni povahu fizeni pfed odvolacim senatem
musi zalobce v ramci takového rizeni predlozit podrobné argumenty, jejichz cilem je zpochybnit Gvahy
ECHA. Zalobci tudiz v rdmci fizeni pied odvolacim senidtem v pripadé, ze v pribéhu fizeni, které vedlo
k pfijeti rozhodnuti ECHA, predlozil argumenty vychazejici z toho, Ze dostupné informace neumoznuji
konstatovat existenci mozného rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi, nebo z toho, ze nékteré
informace umoznuji prokdzat neexistenci nepriznivych uc¢inka latky na lidské zdravi nebo zivotni
prostiedi, a Ze ECHA tyto argumenty nésledné ve svém rozhodnuti pfezkoumala a odmitla, prislusi
predlozit podrobné argumenty, jejichz cilem je prokazat, ze tuvahy, z nichz ECHA vychézela, jsou
chybné. V takovém pripadé nemize byt jakykoli argument namitany zalobcem pied uvedenym
senatem, ktery se omezuje na to, Ze se dovolava existence studii, které ECHA zohlednila, ale neuvadi
davody, proc¢ jsou uvahy ECHA tudajné chybné, povazovan za nedostatecné podrobny.

Argumenty zalobkyné, které se tykaji Gvah odvolactho senitu uvedenych v bodech 134, 155 a 156
napadeného rozhodnuti, je tieba prezkoumat ve svétle toho, co bylo uvedeno vyse.

Na jedné strané odvolaci sendt v bodé 155 napadeného rozhodnuti v podstaté poukdzal na to, Ze se
argumenty Zalobkyné, jez se tykaly zavérd, které mély byt vyvozeny z dostupnych informaci, omezily na
konstatovani, zZe zalobkyné nesouhlasi se zavéry, které ECHA ucinila. V této souvislosti odvolaci sendt
odkazal na ¢tvrtou vétu bodu 134 uvedeného rozhodnuti, kde uvedl, ze skutec¢nost, ze Zzalobkyné
nesouhlasi s védeckym zavérem ECHA, nestaci k prokazani toho, Ze je tento zavér stizen pochybenim.

Na strané druhé odvolaci senat v bodé 156 napadeného rozhodnuti poukazal na to, ze zalobkyné
v rdmci zaloby uvedla, Ze podle studie Axelstad (2013) je nepravdépodobné, Ze by mél triclosan
relevantni nepriznivé Gcinky. V tomto ohledu tento senat pripomnél, ze v této studii bylo rovnéz
uvedeno, ze by mohlo byt tfeba provést dal$i hodnoceni triclosanu jako potencidlné neurotoxické
latky. Rovnéz pripomnél, ze ECHA tvrdila, ze dot¢end studie neumoznuje vyloucit obavu, ze by
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triclosan mohl mit vliv na vyvoj mozku potomka v disledku snizeni hladiny thyroxinu u matky
vyvolaného touto latkou. V této souvislosti poukazal odvolaci senat na to, Ze Zalobkyné neprokazala,
ze je tento zdvér ECHA nespravny, ale omezila se na to, ze uvedla, ze s vykladem dostupnych
informaci provedenym ECHA nesouhlasi. Uvedeny sendat tak znovu odkézal na ctvrtou vétu bodu 134
uvedeného rozhodnuti, kde uvedl, ze skute¢nost, ze zalobkyné nesouhlasi s védeckym zavérem ECHA,
nestaci k prokazani toho, Ze je tento zavér stizen pochybenim.

S ohledem na tvahy uvedené vyse v bodé 280 pritom nelze odvolacimu sendtu vytykat, Ze odmitl
argumenty, v ramci kterych se zalobkyné omezila na vyjadreni nesouhlasu se zavérem ECHA, jelikoz
mél z divodid uvedenych v bodech 155 a 156 napadeného rozhodnuti za to, Ze nejsou nedostatecné
podrobné.

V této souvislosti je rovnéz tfeba poukdzat na to, Ze odvolaci senat v bodech 155 a 156 napadeného
rozhodnuti odmitl argumenty Zalobkyné bud z davodu, Ze nebyly dostate¢né podrobné, nebo
z divodu, Ze nebyly podlozené. Tyto argumenty naproti tomu nebyly odvolacim sendtem odmitnuty
z dGivodu, Ze nemohly prokazat, ze ivahy ECHA byly stizeny zjevnym pochybenim. Na rozdil od toho,
co naznacuje zalobkyné, tudiz z téchto bodl nelze vyvodit, ze uvedeny senat omezil rozsah svého
prezkumu z dévodu prostoru, ktery je ECHA ponechédn pro uvazeni.

Argument, ktery se tyka boda 134, 155 a 156 napadeného rozhodnuti, proto musi byt rovnéz odmitnut.

Na c¢tvrtém misté je, pokud jde o argumenty zalobkyné vychazejici ze zpravy Witorsch, zaprvé treba
poukdzat na to, Ze v rozsahu, v némz se zalobkyné v ramci Sestého odvolaciho divodu vychazejiciho
z poru$eni prvni véty ¢l. 47 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 na uvedenou zpravu odvolavala, musi byt jeji
argumentace odmitnuta ze stejnych divodd, jaké jsou uvedeny vyse v bodech 200 az 205. Zadruhé je
nutno uvést, ze se zalobkyné v ramci sedmého a osmého odvolaciho divodu, které vychazely
z poru$eni clanku 25 narizeni ¢. 1907/2006 a z poruSeni zasady proporcionality, na tuto zpravu
neodvoldvala. S ohledem na kontradiktorni povahu fizeni pred uvedenym senitem tedy nelze tomuto
senatu vytykat, ze nevzal doty¢nou zpravu v uvahu v ramci prezkumu téchto odvolacich davodt.
V kazdém pripadé je nutno konstatovat, ze zalobkyné v rdmci uvedeného odvolani podrobné neuvedla
davody, pro¢ podle jejtho ndzoru mély byt tvahy uvedené v rozhodnuti ECHA s ohledem na obsah
uvedené zpravy povazovany za chybné. Zatfeti staci v rozsahu, v némz zalobkyné hodla tvrdit, ze
s ohledem na uvedeny obsah musi byt tivahy odvolaciho sendtu povazovany za chybné, poukdzat na
to, ze zalobkyné neuvedla podrobné ditvody, pro¢ by tvahy odvolaciho senatu mély byt s ohledem na
tento obsah povazovany za chybné. Vsechny argumenty, které vychazeji z doty¢ného posudku, tudiz
musi byt odmitnuty.

Na patém misté je tfeba v rozsahu, v némz zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci senit opomnél zohlednit
rozdily v ucincich triclosanu na krysy a na clovéka a Ze si ivahy uvedené v napadeném rozhodnuti
vzajemné odporuji, nebot se uvedeny sendt za Gcelem identifikace mozného rizika neurotoxickych
ucinkd latky na clovéka opiral vyluéné o udaje pochazejici ze studii provadénych na kryséach,
konstatovat, ze se tyto argumenty tykaji bodu 157 uvedeného rozhodnuti, ktery se vztahuje na
argumenty vychdzejici z rozdild mezi ucinky triclosanu na krysy a na clovéka. Je vsak treba
konstatovat, Ze tento senat v uvedeném bodé odkazal na své uvahy rozvinuté v bodech 163 az
165 tohoto rozhodnuti. Argumenty zalobkyné tedy budou zohlednény v ramci prezkumu argument,
které se tykaji téchto uvah téhoz sendtu (viz nize body 365 az 383).

Na Sestém misté je v rozsahu, v némz zalobkyné tvrdi, Ze se odvolaci senat v bodé 153 napadeného
rozhodnuti nemél omezit na konstatovani, ze ECHA prezkoumala velké mnozstvi studii, ale mél saim
pfezkoumat, zda na zdkladé dostupnych informaci muze vyloucit existenci mozného rizika
neurotoxicity, tfeba pripomenout, ze jak bylo uvedeno vyse v bodech 59 az 86, se uvedeny sendt
v ramci fizeni o odvolani pred odvolacim senitem omezuje na prezkum odvolacich divodd, které
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uplatnil Zalobce. Odvolacimu sendtu tudiz nelze vytykat, Ze v bodé 153 uvedeného rozhodnuti
konstatoval, ze ECHA prezkoumala velké mnozstvi studii, ani ze se v bodech 154 az 159 tohoto
rozhodnuti omezil na prezkum argumentq, které zalobkyné rozvinula v ramci spravniho odvolani.

S ohledem na tyto Gvahy musi byt argumenty, které se tykaji konkrétné ivah odvolaciho sendtu, pokud
jde o mozné riziko neurotoxicity triclosanu, s vyjimkou argumentt, které vychdazeji z rozdilG mezi
ucinky triclosanu na krysy a na clovéka, které budou prezkoumény nize v bodech 339 az 386,
odmitnuty.

2) K argumentiim tykajicim se konkrétné vivah odvolaciho sendtu ohledné mozného rizika reprodukini
toxicity triclosanu

Odvolaci senat mél v bodé 154 napadeného rozhodnuti v rdmci pfezkumu argument zalobkyné,
jejichz cilem bylo prokazat, Ze zadost o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysach nebyla
nezbytnd, za to, Ze uvedené argumenty nejsou dostatecné podrobné.

Zalobkyné namita, 7e tato tvaha je chybnd. Zaprvé tvrdi, ze odvolaci senat zkreslil argumenty, které
v ramci odvolani vznesla. Zadruhé tvrdi, ze vzhledem ke stdvajicim studiim mél uvedeny senat
konstatovat, ze ve spojitosti s triclosanem neexistuje riziko reprodukeni toxicity.

i) K argumentiim vychdzejicim ze zkresleni argumentii Zalobkyné

V ramci druhé c¢asti prvniho zalobniho divodu a v rdmci prvni ¢asti druhého zalobniho divodu
zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci senat v bodé 154 napadeného rozhodnuti zkreslil argumenty, které vznesla
v ramci odvolani. Podle zalobkyné uvedeny sendt konstatoval, ze v ramci sedmého a osmého divodu
spravniho odvolani nepredlozila argument, ktery mohl zpochybnit nezbytnost provedeni rozsireni
studie neurotoxicity na krysich s ohledem na mozné riziko reprodukéni toxicity triclosanu. Tvrdi
vsak, Ze v odvolani predlozila argumenty, jejichz cilem bylo zpochybnit zavér ECHA, podle kterého
triclosan piredstavuje mozné riziko reprodukéni toxicity. Zalobkyné uvadi, ze tvrdila, Ze zjisténi
v rozhodnuti ECHA, podle kterého nebyl v registracni dokumentaci predlozen zadny vysledek tykajici
se hmotnosti nebo morfologie muzskych reprodukcnich orgdnd, je chybné, nebot studie Ciba-Geigy
(1983) a Ciba-Geigy (1986) dle jejtho nazoru takové informace obsahovaly.

ECHA s témito argumenty nesouhlasi.

Uvodem je tieba poukazat na to, ze zalobkyné v rémci odvoldni podaného proti rozhodnuti ECHA
rozvinula argumenty, které se tykaly rozsifené studie neurotoxicity na krysich (body 47 az 106
odvoldni). Argumentace, kterou zalobkyné v této souvislosti rozvinula, se sklddala z tvodni casti
(body 48 az 51 uvedeného odvolani) a ze tii Casti, z nichZ prvni se tykala konkrétné obavy ohledné
neurotoxicity triclosanu (body 52 az 85 tohoto odvoldni) a druhd konkrétné obavy ohledné
reprodukéni toxicity této latky (body 86 az 97 téhoz odvoldni). Treti ¢ast vychazela z poruseni ¢l. 25
odst. 1 natizeni ¢. 1907/2006 a z poruseni zdsady proporcionality (body 98 az 106 doty¢ného
odvoldani).

V tomto ohledu je tfeba poukazat na to, Ze zalobkyné v ramci c¢asti odvolani, kterd se tyka konkrétné
poruseni zasady proporcionality, totiz v bodech 98 az 106 tohoto odvoladni, zajisté nerozvinula
podrobny argument, jehoz cilem by bylo zpochybnit Gvahy, které ECHA rozvinula ohledné nutnosti
pozadovat, s ohledem na mozné riziko reprodukcni toxicity triclosanu, provedeni rozsifené studie
neurotoxicity na krysach.

Je vSak nutno konstatovat, ze zalobkyné v bodé 106 odvolani uvedla, Ze pozadovat provedeni této

studie neni z ,vySe uvedenych divodd“ nutné. Na rozdil od toho, co tvrdi ECHA, z tohoto odkazu
ucinéného v uvedeném bodu a z kontextu, jehoz je soucdsti, dostatecné jasné vyplyva, ze zalobkyné
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v uvedeném bodé odkdzala na argumenty, které rozvinula v bodech 86 az 97 uvedeného odvolani
a které se tykaly mozného rizika reprodukéni toxicity triclosanu. V této souvislosti pritom zalobkyné
zejména uvedla, Ze zjisténi, které je soucasti rozhodnuti ECHA a podle kterého nebyl v registracni
dokumentaci predlozen zadny vysledek ohledné hmotnosti nebo morfologie muzskych reprodukénich
organd, je chybné.

Zalobkyné tudiz spravné uplatiiuje, ze v bodé 106 odvolani v ramci ¢asti, ktera vychdzela z poruseni
¢l. 25 odst. 1 narizeni ¢. 1907/2006 a z poruseni zasady proporcionality, vznesla argument, jehoz cilem
bylo zpochybnit zavér ECHA, podle kterého triclosan predstavuje mozné riziko reprodukéni toxicity,
totiz argument, ktery vychdzel z toho, Ze na rozdil od zjisténi, jez bylo v tomto rozhodnuti uvedeno,
byly vysledky ohledné hmotnosti nebo morfologie muzskych reprodukénich organtt uvedeny
v registracni dokumentaci.

V této souvislosti je rovnéz treba poukdzat na to, Ze odvolaci sendt v ramci své odpovédi na sedmy
a osmy odvolaci divod na tento argument vyslovné neodpovédél.

Avsak vzhledem k tomu, Ze zalobkyné argument, ktery vychazel z nespravnosti zjisténi, ze vysledky
ohledné hmotnosti nebo morfologie muzskych reprodukénich orgdnt nebyly v registra¢ni dokumentaci
uvedeny, rozvinula v bodech 86 az 97 odvolani, tedy v ramci druhé ¢asti Sestého odvolaciho davodu, je
treba prezkoumat, zda odvolaci sendt na tento argument fadné odpovédél v ramci prezkumu této casti.

V této souvislosti je tfeba pripomenout, ze jak bylo uvedeno vyse v bodech 238 az 242, se odvolaci
senat v ramci prezkumu druhé c¢asti Sestého odvolacitho diivodu neomezil na prezkum argumentq,
které vychazely z poruseni prvni véty ¢l. 47 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006, ale v bodé 202 napadeného
rozhodnuti rovnéz prezkoumal argument, jenz vychazel z toho, ze by zjisténi prikaznosti dostupnych
informaci umoznilo vyloudit existenci mozného rizika reprodukéni toxicity triclosanu. Jak bylo
uvedeno vyse v bodech 238 az 242, tento senat totiz v bodé 202 uvedeného rozhodnuti v podstaté
vychazel z tvahy, podle niz informace o studiich Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986), uvedené
v rozhodnuti ECHA, vysvétlily davody, pro¢ tyto studie neposkytovaly dostatecné informace, na
zékladé kterych bylo mozné s jistotou stanovit, ze litka nemd Gc¢inky na reprodukci, a podle které
zadatelka nepfedlozila podrobné argumenty, jejichz cilem by bylo tyto tivahy zpochybnit.

Uvahu odvolaciho senatu v bodé 154 napadeného rozhodnuti, podle niZ zalobkyné v rdmci sedmého
a osmého dtavodu spravniho odvolani nepfedlozila argument, jehoz cilem by bylo zpochybnit nutnost
provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysdch s ohledem na mozné riziko reprodukeni toxicity
triclosanu, je tfeba vykladat s prihlédnutim k této odpovédi uvedeného senatu.

Jak pritom bylo uvedeno vyse, odvolaci senat na argument, ktery zalobkyné predlozila v ramci druhé
casti Sestého odvolaciho davodu, jiz odpovédél v ramci prezkumu této casti. Nelze mu tedy vytykat, ze
ho nepfezkoumal znovu v rdmci prezkumu osmého odvolaciho davodu, ve kterém se Zalobkyné
omezila na to, ze na tento argument odkdzala.

Odvolaci senat tudiz v bodé 154 napadeného rozhodnuti nezkreslil argumenty zalobkyné.

Kazdopddné, i kdyby odvolaci senit v bodé 154 napadeného rozhodnuti argumenty navrhovatelky
zkreslil, nemohlo by takové pochybeni vést ke zruseni uvedeného rozhodnuti. Diavody, pro které méla
ECHA za to, ze studie Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) neposkytovaly dostate¢né informace
umoznujici s jistotou stanovit, Ze latka nemd uUc¢inky na reprodukci, totiz samy o sobé odavodiuji
zavér, ze obsah téchto studii nebranil tomu, aby bylo pozdddno o provedeni rozsifené studie
neurotoxicity na krysach, a zalobkyné v odvoldni, které podala k odvolacimu sendtu, nepredlozila
argumenty, jejichz cilem by bylo tyto Gvahy zpochybnit.

Argument vychdazejici z toho, ze odvolaci sendt v bodé 154 napadeného rozhodnuti zkreslil argumenty,
které zalobkyné predlozila v odvolani, musi byt tudiz odmitnut.
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ii) K argumentium vychdzejicim z existence studii potvrzujicich, Ze triclosan nemd toxické ucinky na
reprodukci

V ramci prvni ¢asti druhého zalobniho dévodu zalobkyné tvrdi, ze studie Ciba-Geigy (1983)
a Ciba-Geigy (1986), jakoz i zprava Witorsch potvrzuji, ze triclosan nemda toxické ucinky na
reprodukci. Tvrdi, Ze ECHA a odvolaci senat mély provést zjistovani prikaznosti dikazi. Podle
zalobkyné ECHA a uvedeny senat uznaly, Ze zkoumané vzorky mohly byt kontaminovany dioxiny,
které mohly zpuasobit pozorované vysledky.

ECHA a vedlejsi Gcastnici fizeni tyto argumenty zpochybnuji.

Zaprvé je argumenty zalobkyné tfeba ze stejnych divodd, jaké jsou uvedeny vyse v bodech 55 az 131,
odmitnout v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, Ze odvolaci sendt mél v ramci opétovného
posouzeni ndlezitych informaci prezkoumat, zda bylo tfeba pozadovat provedeni rozsifené studie
neurotoxicity na krysach.

Zadruhé je tfeba argumenty zalobkyné prezkoumat v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, ze se
odvolaci senat v ramci prezkumu rozhodnuti ECHA dopustil pochybeni.

V této souvislosti je na prvnim misté tfeba odmitnout argumenty zalobkyné vychazejici ze studii
Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986). Jak bylo uvedeno vyse v bodé 305, ECHA ve svém rozhodnuti
uvedla divody, pro¢ méla za to, ze uvedené studie neposkytuji dostate¢né informace umoznujici
s jistotou stanovit, ze latka nemd ucinky na reprodukci, a zalobkyné v ramci odvolani pfed odvolacim
sendtem nepredlozila argumenty, které by mohly tyto Gvahy zpochybnit.

Na druhém misté je treba ze stejnych davodi, jaké jsou uvedeny vyse v bodé 287, odmitnout
argumenty, podle kterych odvolaci senat dostate¢né nezohlednil zpravu Witorsch.

Na tfetim misté je, pokud jde o argument vychdzejici z toho, Ze zkoumané vzorky mohly byt
kontaminovény dioxiny, které mohly zptisobit pozorované vysledky, tieba poukdzat na to, ze zalobkyné
v tomto ohledu v rdmci sedmého a osmého odvolaciho diivodu nepredlozila zddny argument. A dale je
v kazdém pripadé treba poukdzat na to, ze v rozsahu, v némz zalobkyné v tomto ohledu predlozila
argumenty v ramci prvni ¢asti Sestého odvolacitho diivodu, na né uvedeny senat odpovédél v bodé 197
napadeného rozhodnuti. Je prfitom nutno konstatovat, ze zalobkyné v ramci projednavané zaloby
nepiedkldda zZaddny podrobny argument, jehoz cilem by bylo tuto odpovéd zpochybnit.

Je tedy tfeba odmitnout argumenty vychdazejici z existence studii potvrzujicich, Ze triclosan nemad
toxické ucinky na reprodukci, a tudiz vSechny argumenty, které se tykaji konkrétné tivah odvolaciho
senatu ohledné mozného rizika reprodukéni toxicity triclosanu.

3) K argumentiim vychdzejicim z posouzeni provedeného kanadskymi orgdny

V ramci prvni casti druhého zalobniho davodu zalobkyné tvrdi, Ze kanadské organy na zdkladé
pristupu zalozeného na prikaznosti dikaza dospély k zavéru, ze triclosan nema neurotoxické ucinky,
ani toxické ucinky na reprodukci, aniz pozadaly o provedeni dal$ich zkouSek. Uvedené organy zejména
vyjadrily pochybnosti, co se tyce vhodnosti extrapolace vysledka zkousek na krysach na clovéka. V této
souvislosti zalobkyné odkazuje na zpravu téchto organd ze dne 26. listopadu 2016.

ECHA a vedlejsi Gcastnici rizeni tyto argumenty zpochybnuji.
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Zaprvé je argumenty zalobkyné ze stejnych diivodd, jaké jsou uvedeny vyse v bodech 55 az 131, tieba
odmitnout v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, ze odvolaci senit mél zohlednit posouzeni,
které provedly kanadské orgidny, a v ramci vlastniho posouzeni sim rozhodnout, zda je treba
pozadovat provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysach.

Zadruhé je tfeba zkoumat argumenty zalobkyné v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, ze se
odvolaci senat v ramci prezkumu rozhodnuti ECHA dopustil pochybeni.

V této souvislosti je tfeba pripomenout, ze odvolaci senat v bodech 150 az 160 napadeného rozhodnuti
prezkoumal argumenty zalobkyné, jejichz cilem bylo prokézat, ze ECHA neméla ucinit zavér, ze bylo
nezbytné pozddat o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysach.

Na jedné strané je v rozsahu, v némz zalobkyné svymi argumenty tvrdi, Ze odvolaci senat mél v ramci
pfezkumu zohlednit zpravu kanadskych orgint, tfeba pripomenout, ze zalobkyni z davodu
kontradiktorni povahy fizeni pred uvedenym sendtem prisluselo tuto zpravu v priibéhu uvedeného
fizeni predlozit. Zalobkyné v$ak netvrdi, Ze ji v préibéhu tohoto fizeni piedlozila. V této souvislosti je
tfeba poukdzat na to, ze predmétnd zprava byla zvefejnéna dne 26. listopadu 2016, tedy poté, co
probéhlo jednani pred timto sendtem, které se konalo dne 9. Cervna 2016 (viz bod 22 vySe), a ze
zalobkyné netvrdi, Ze uvedenou zpravu tomuto sendatu predlozila po jednani.

Na strané druhé je tfeba v rozsahu, v némz zalobkyné svymi argumenty tvrdi, Ze posouzeni, které
provedly kanadské organy, prokazuje, ze jsou tvahy odvolactho sendtu uvedené v bodech 150 az 160
napadeného rozhodnuti chybné, tfeba poukazat na to, Ze se zalobkyné omezuje na uplatnéni
skute¢nosti, ze kanadské organy toto posouzeni provedly, ale neuvadi divody, pro¢ tyto zavéry mohou
zpochybnit legalitu tvah uvedeného sendtu, které se zakladaji na pravidlech stanovenych narizenim
¢. 1907/2006. Argumenty, které zalobkyné vyvozuje z uvedeného posouzeni, tudiz musi byt odmitnuty
jako nedostatecné podrobné.

Je tudiz tfeba rovnéz odmitnout argumenty, které vychazeji z posouzeni provedeného kanadskymi
organy.

4) K argumentiim vychdzejicim z toho, ze odvolaci sendt pominul, Ze se v kontextu hodnoceni ldtek
uplatni zjistovdni pritkaznosti ditkazii

V ramci prvni ¢asti druhého zalobniho diévodu zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci senit v bodé 152
napadeného rozhodnuti nevzal v tvahu, Ze se v kontextu hodnoceni latek uplatni zjistovani
prikaznosti dikazi a ze mu tudiz tento pristup umoznuje vykondvat posuzovaci pravomoc
komplexniho védeckého a technického posuzovani a prihlizet ke vSem relevantnim skute¢nostem.

ECHA a vedlejsi Gcastnici rizeni tyto argumenty zpochybnuji.

V prvnim sledu je tfeba odmitnout argumenty predlozené zalobkyni v rozsahu, v némz je jejich cilem
prokazat, Ze odvolaci sendt mél sam provést novy prezkum, v ramci kterého mél sam zjistit
prukaznost dostupnych informaci. Jak bylo uvedeno vyse v bodech 55 az 131, odvolaci sendt se totiz
v ramci rfizeni o odvoldni, které mu bylo predlozeno, omezuje na prezkum skutecnosti, zda je
rozhodnuti ECHA, s ohledem na argumenty pfedlozené zalobkyni, stizeno pochybenim.

Ve druhém sledu je tfeba argumenty zalobkyné prezkoumat v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat,
ze se odvolaci senat v rdmci prezkumu rozhodnuti ECHA dopustil pochybeni.

V tomto ohledu je zaprvé tieba pripomenout, ze jak bylo uvedeno vyse v bodech 136 a 137, z bodu 1.2

prilohy XI nafizeni ¢. 1907/2006 zajisté vyplyvd, ze pokud v ramci registrace latky pristup zalozeny na
zjistovani prikaznosti dikazti umoznuje potvrdit, zda laitka md ¢i nema urcitou nebezpecnou vlastnost,
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je tfeba upustit od dalsich zkousek na obratlovcich pro tuto vlastnost a je mozné upustit od dal$ich
zkousek, které se neprovadéji na obratlovcich, a déle, ze z druhého pododstavce prilohy XIII
uvedeného narizeni vyplyvd, Ze se identifikace perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych latek,
jakoz i latek, jez jsou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni, provadi zjisténim prakaznosti
dukazt za pouziti expertniho posudku. Z téchto ustanoveni nicméné vyslovné neplyne, Ze se zjistovani
prukaznosti diikazd uplatni v ramci hodnoceni latky.

Zadruhé, i kdyby ECHA v ramci hodnoceni latky v pripadé, kdy by priikkaznost dostupnych informaci
umoznila ucinit zavér, zda v souvislosti s pouzivanim latky existuje riziko, neméla s ohledem na
zdsadu proporcionality pravo pozadovat predlozeni dal$ich informaci ohledné takového rizika,
zalobkyni by nicméné vzhledem ke kontradiktorni povaze fizeni pred odvolacim senitem (viz body 59
az 86 vyse) prisluselo uvést divody, pro¢ ma za to, ze jsou ivahy uvedené v rozhodnuti ECHA chybné.

Je pritom tieba konstatovat, ze odvolaci senat v bodech 150 az 160 napadeného rozhodnuti prezkoumal
nékteré argumenty zalobkyné, jejichz cilem bylo zpochybnit nutnost pozadavku na provedeni rozsifené
studie neurotoxicity na krysiach, a ze argumenty, které zalobkyné predlozila v ramci projednavané
zaloby a které byly prezkoumdany vyse v bodech 260 az 322, nemohou prokazat, ze uvedeny sendt
nezohlednil podrobny argument, ktery zalobkyné predlozila v rdmci odvolani pred timto sendtem.

Tento argument zalobkyné je tudiz tfeba odmitnout.

5) K argumentu vychdzejicimu z toho, Ze se odvolaci sendt spokojil s ovérenim neexistence zjevné
nesprdavného posouzeni

V ramci prvni ¢éasti prvniho zalobniho diévodu zalobkyné tvrdi, ze se odvolaci senit v bodé 152
napadeného rozhodnuti dopustil pochybeni, jelikoz v rozsahu, v némz ECHA vykonala svou posuzovaci
pravomoc, ponechal uvdzeni ohledné védeckych sporti na této agenture. Podle Zalobkyné se tento sendt
v uvedeném bodé omezil na ovéfeni skutec¢nosti, ze se ECHA nedopustila zjevné nespravného
posouzeni.

ECHA a vedlejsi Gcastnici rizeni tyto argumenty zpochybnuji.

V tomto ohledu je treba konstatovat, Ze ani z bodu 152 napadeného rozhodnuti, ani z dal$ich boda
casti uvedeného rozhodnuti, ve které odvolaci senat prezkoumal nutnost pozadavku na provedeni
rozsifené studie neurotoxicity na krysach, nevyplyva, Ze se tento sendt omezil na ovéreni toho, zda se
ECHA nedopustila zjevné nespravného posouzeni.

Jak bylo uvedeno vyse v bodech 323 az 330, odvolaci sendt se totiz v bodé 152 napadeného rozhodnuti
v podstaté omezil na pripomenuti, Ze zalobkyni v ramci odvolani, které k nému bylo podano, prisluselo
prokazat, ze zavér ECHA ohledné nutnosti pozadavku provést rozsifenou studii neurotoxicity na
krysach je chybny. Kromé toho, jak bylo uvedeno vySe v bodech 279 az 285, odvolaci senat
v bodech 155 a 156 uvedeného rozhodnuti v podstaté vysvétlil, Ze argument, v ramci kterého se
odvolatel omezuje na to, ze vyjadfuje sviij nesouhlas se zavéry ECHA, neni dostate¢né podrobny.

Na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, odvolaci sendt naproti tomu v bodech 152, 155 a 156
napadeného rozhodnuti neodmitl argumenty predlozené zalobkyni z divodu, Ze nemohly prokazat, ze
uvahy ECHA jsou stizeny zjevnym pochybenim.

Z toho vyplyvd, ze tento argument musi byt rovnéz odmitnut, stejné jako vSechny argumenty, jejichz
cilem je zpochybnit Gvahy odvolaciho sendtu, které se tykaji nutnosti pozadavku na provedeni
roz§itené studie neurotoxicity na krysach, pouze s vyhradou argumentli vychdzejicich
z mezidruhovych rozdila triclosanu, které budou prezkoumdany nize v bodech 339 az 386.
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b) K argumentiim, jejichz cilem je zpochybmit tivahy odvolaciho sendtu tykajici se vhodnosti
zddosti o provedeni rozsirené studie neurotoxicity na krysdch

V bodech 161 az 167 napadeného rozhodnuti odvolaci sendt prezkoumal argumenty zalobkyné, jejichz
cilem bylo zpochybnit tvahu ECHA, podle niz zddost o provedeni roz$ifené studie neurotoxicity na
krysach umozni ziskat uzite¢né informace o ucincich triclosanu na clovéka. V této souvislosti se
vyslovila k argumentidm zalobkyné, v ramci kterych posledné uvedena napadala extrapolaci vysledki
studii provedenych na krysach na clovéka, a to s ohledem na rozdily mezi krysou a clovékem.
Zalobkyné témito argumenty zpochybiiovala nejen vhodnost zadosti o provedeni uvedené studie, ale
i nutnost této zadosti. Odvolaci senat v bodé 167 uvedeného rozhodnuti dospél k zavéru, ze Sesty
odvolaci divod vychdazejici z poruseni zdsady proporcionality musi byt zamitnut. V bodé 168 tohoto
rozhodnuti konstatoval, ze vzhledem k tomu, Ze vSechny argumenty, jejichz cilem bylo zpochybnit
nutnost uvedené zadosti, musi byt odmitnuty, a k tomu, Ze nad rdmec argumentd, které byly
prezkoumény a odmitnuty, ani zalobkyné, ani PETA International Science Consortium netvrdily, ze
existuji alternativy ke zkouskdm na obratlovcich, musi byt sedmy odvolaci vychazejici z poruseni
¢lanku 25 narizeni ¢. 1907/2006 rovnéz zamitnut.

Zalobkyné piedkladd argumenty, jejichz cilem je tyto dvahy zpochybnit. Zaprvé je treba piezkoumat
argumenty zalobkyné tykajici se tivah, které odvolaci sendat rozvinul v bodech 162 az 167 napadeného
rozhodnuti. Zadruhé budou prezkoumdany argumenty vychdzejici z toho, ze tento senat v bodé 168
uvedeného rozhodnuti neprezkoumal, zda existovala méné omezujici opatieni.

1) K argumentiim, které se tykaji tivah odvolaciho sendtu rozvinutych v bodech 161 az 167 napadeného
rozhodnuti

V bodé 161 napadeného rozhodnuti odvolaci sendt konstatoval, ze zalobkyné svymi argumenty
vychézejicimi z rozdild mezi krysou a ¢lovékem usiluje o zpochybnéni vhodnosti zddosti o provedeni
rozsifené studie neurotoxicity na krysach. Ve druhé vété bodu 162 uvedeného rozhodnuti mél tento
senat za to, Ze je na zalobkyni, aby prokazala, ze zavér ECHA ohledné vhodnosti této zadosti je
chybny.

V bodech 163 az 166 napadeného rozhodnuti odvolaci senat prezkoumal a odmitl argumenty
zalobkyné vychazejici z toho, Ze zadost o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysach nebyla
vzhledem k rozdilim mezi krysou a ¢lovékem, které dle nazoru zalobkyné brani extrapolaci vysledka
studii, jez byly provedeny na krysach, na ¢lovéka, vhodnd. V uvedenych bodech tento senat uvedl, ze
argumenty predlozené zalobkyni nemohly zpochybnit tvahy ECHA, podle kterych je i pres rozdily
mezi krysou a clovékem mozné na zdkladé studii provedenych na krysich identifikovat mozné riziko
neurotoxickych uc¢inkd triclosanu na clovéka, a podle kterych dile zkouska na krysich poskytuje
uzite¢né informace o ucincich triclosanu na ¢lovéka.

V této souvislosti odvolaci sendt v bodé 163 napadeného rozhodnuti uvedl, Ze ECHA ve svém
rozhodnuti identifikovala problémy souvisejici s extrapolaci vysledkd zkousek provedenych na krysach
na Clovéka, a vzala tedy v tvahu problémy, na které Zalobkyné upozornila. Rovnéz uvedl, ze ECHA
prezkoumala argumenty, které zalobkyné v tomto ohledu predlozila, a odivodnila relevanci studii
provadénych na kryséach.

V bodé 164 napadeného rozhodnuti odvolaci senat ucinil zavér, ze z rozhodnuti ECHA a z argumentg,
které mu byly predlozeny, vyplyva, ze v prubéhu rizeni, které vedlo k prijeti posledné uvedeného
rozhodnuti, byly rozdily mezi krysou a clovékem peclivé zohlednény. Podle uvedeného senatu byly
argumenty zalobkyné opakovanim argument(, které jiz byly vzneseny a projednaviany v pribéhu
uvedeného rizeni, omezovaly se na tvrzeni, Ze existuji protichidné védecké nazory, a musely tedy byt
odmitnuty. V této souvislosti odvolaci senat odkazal na své tvahy rozvinuté v bodé 134 napadeného
rozhodnuti, podle kterych skutec¢nost, ze zalobkyné nesdilela stanovisko ECHA ohledné jedné
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konkrétni otazky, nebyla sama o sobé dostatecna k tomu, aby prokdzala, zZe tato agentura vykonala svou
posuzovaci pravomoc nespravné. Podle uvedeného senitu tedy pouhd skutecnost, ze Zzalobkyné
zastavala jiny védecky ndzor nez ECHA, nemohla zpochybnit legalitu napadeného rozhodnuti.

Odvolaci senat v bodé 165 napadeného rozhodnuti uznal, Ze pokud jde o provadéni zkousek toxicity na
obratlovcich vedoucich ke spolehlivym uddajim o tGéincich urcité latky na clovéka, existuji jisté
problémy. Extrapolace vysledkid jednoho druhu na jiny je dle jeho ndzoru slozitd. Podle uvedeného
sendtu vsak v této fazi byly zkouskové metody stanovené rozhodnutim ECHA v souladu se stavem
techniky. Skutecnost, ze krysa a ¢lovék reaguji na expozici triclosanu odlisné, tedy dle uvedeného
sendtu nestaci k prokazani toho, ze pozadovand studie neposkytuje uzitecné informace o ucincich této
latky na Clovéka, ktery je triclosanu vystaven. Podle ndzoru tohoto sendtu zalobkyné ostatné nenavrhla
k rozsifené studii neurotoxicity na krysach vhodnou alternativu.

Odvolaci senat v bodé 166 napadeného rozhodnuti ucinil zavér, Ze argumenty predlozené zalobkyni
musi byt odmitnuty.

Zalobkyné tvrdi, ze nékteré Gvahy odvolaciho senatu uvedené v bodech 134 a 162 az 166 napadeného
rozhodnuti jsou chybné.

Na prvnim misté zalobkyné v rdmci prvni ¢ésti druhého zalobntho divodu tvrdi, Ze odvolaci senat
v bodech 162 az 165 napadeného rozhodnuti nepravem obratil dikazni biemeno.

Na druhém misté zalobkyné v ramci prvni a druhé casti prvniho zalobniho diévodu tvrdi, Ze zjisténi
odvolaciho sendtu uvedené v bodech 134 a 164 napadeného rozhodnuti, které se zaklada na tvaze, ze
protichidnost védeckych nazord nepredstavuje poruseni prava, je chybné. Podle zalobkyné se odvolaci
senat nemél, vzhledem k funkéni kontinuité, kterd podle zalobkyné mezi ECHA a uvedenym sendtem
existuje, omezit na prezkum legality, a ddle nemél ponechat uvdzeni ohledné védeckych sport na
ECHA v rozsahu, v némz tato agentura adné vykonala svou posuzovaci pravomoc. Zalobkyné ma za
to, ze uloha tohoto sendtu spociva pravé v peclivém prezkumu raznych védeckych nazord za tcelem
urceni, zda je stanovisko ECHA s ohledem na relevantni dikazy odivodnéno. Podle zalobkyné se tedy
tentyz senat nemél omezit na konstatovani, ze ECHA peclivé prezkoumala jeji argument, a nemél
argument zalobkyné odmitnout z divodu, ze vychdzi z protichtidnosti védeckych nazor. Naopak mél
doty¢ny sendt podle ni provést prezkum rozhodnuti ECHA de novo, v ramci kterého by prezkoumal
i védeckd posouzeni, jez jsou soucasti uvedeného rozhodnuti. V opacném pripadé by dle nazoru
zalobkyné tento senat vytvoril mezeru v procesni ochrané, ktera je garantovdna zadatelim o registraci,
jako je zalobkyné.

Na tfetim misté zalobkyné v ramci prvni casti druhého zalobniho divodu tvrdi, ze pokud jde
o uplatnéni vysledkd zkousek, které byly provedeny na krysidch, na clovéka, neexistuje z davodu
rozdild ve zptsobech ptisobeni triclosanu na krysy a na c¢lovéka zadna jistota. Dle zalobkyné existuji
zna¢né rozdily mezi fungovinim endokrinniho systému krys a clovéka, tedy v samotném zptsobu
pusobeni triclosanu, ktery mé vést k neurotoxickym ucinkim. Podle Zzalobkyné existuji zfetelné
odlisnosti ve fungovani §titné zlazy krys a ¢lovéka a tyto odlisnosti maji dle jejiho ndzoru vyrazny vliv
na zavéry, které je tfeba ze studii na krysich vyvodit za tGcelem posouzeni, zda liatka predstavuje
mozné riziko pro lidské zdravi. Uvaha odvolaciho senatu vychazejici z toho, ze rozdily mezi ¢lovékem
a krysami, pokud jde o jejich citlivost na triclosan, jsou spiSe kvalitativni nez kvantitativni, neni dle
zalobkyné presvédciva a je vnitiné rozporna. Kvalitativni rozdily dle Zalobkyné souviseji se samotnym
zplisobem, jakym triclosan nepfiznivé ptsobi na ¢lovéka a na krysy. Zalobkyné m4 za to, Ze tato Gvaha
svéd¢i o zneuzndni védeckych argumentd, které byly pred timto senatem predlozeny. V této souvislosti
je v rozsahu, v némz se tykaji existence rozdild mezi ¢lovékem a krysou, rovnéz tieba zohlednit
argumenty zalobkyné, které jsou shrnuty vyse v bodé 265.

ECHA a vedlejsi Gcastnici fizeni tyto argumenty zpochybnuji.
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Nejprve je tfeba odmitnout argumenty zalobkyné v rozsahu, v némz vychdazeji z toho, Ze mél odvolaci
senat sam prezkoumat nalezité informace a rozhodnout, zda triclosan predstavuje mozné riziko
neurotoxicity nebo reprodukéni toxicity, ¢i nikoli. V tomto ohledu sta¢i pripomenout, ze jak bylo
uvedeno vy$e v bodech 55 az 131, md fizeni pfed uvedenym senitem kontradiktorni povahu, a ze
v ramci prezkumu opodstatnénosti odvolani, které mu bylo predlozeno, se tedy tento senit omezuje
na prezkum skuteCnosti, zda argumenty predlozené zalobkyni mohou prokazat, Zze je rozhodnuti
ECHA stizeno pochybenim.

Zadruhé je tfeba argumenty zalobkyné prezkoumat v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, ze se
odvolaci sendt v ramci prezkumu rozhodnuti ECHA dopustil pochybeni.

Na prvnim misté zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci sendt ve druhé vété bodu 162 a v bodé 165 napadeného
rozhodnuti nepravem obrétil diikazni bremeno.

Na jedné strané je v rozsahu, v némz se argument uvedeny vyse v bodé 352 tyka rozlozeni ditkkazniho
bremene v pribéhu rizeni pred odvolacim sendatem, treba poukazat na to, Ze se odvolaci senat
nedopustil pochybeni, kdyz v druhé vété bodu 162 a ve treti vété bodu 165 napadeného rozhodnuti
konstatoval, Ze bylo na zalobkyni, aby prokazala, ze zavéry ECHA jsou chybné. Toto rozlozeni
dikazniho bifemene totiz vyplyva z kontradiktorni povahy fizeni pred uvedenym senitem. Argument
zalobkyné musi byt tudiz odmitnut v rozsahu, v némz se tykd rozloZeni dilkazniho bfemene
v pribéhu uvedeného fizeni.

Na strané druhé je v rozsahu, v némz se argument uvedeny vyse v bodé 352 tyka rozlozeni dikazniho
bfemene v pribéhu fizeni pfed ECHA, tifeba pripomenout, ze agenture ECHA prisluselo za tcelem

prokazani vhodnosti zaddosti o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysach dokazat, ze tato
studie poskytne uzite¢né informace o ucincich triclosanu na clovéka.

Je vSak nutno konstatovat, ze odvolaci senat neporusil pravidla upravujici rozlozeni ditkazniho bremene
v pribéhu fizeni pred ECHA. Uvahy uvedeného senitu, jez jsou soucasti druhé véty bodu 162 a tieti
véty bodu 165 napadeného rozhodnuti, se totiz tykaly pouze rozlozeni diikazniho bfemene v pribéhu
fizeni pred timto senatem.

S ohledem na tyto Gvahy je tfeba odmitnout argument uvedeny vyse v bodé 352.

Na druhém misté zalobkyné uvadi, ze odvolaci senat nemél v bodech 134 a 164 napadeného
rozhodnuti vychazet z Gvahy, ze protichiidnost védeckych ndzord nepredstavuje poruseni prava. Dle
zalobkyné tento senat nemél rozsah své kontroly omezit z dtivodu diskre¢ni pravomoci ECHA.

V tomto ohledu je tfeba poukézat na to, Ze odvolaci senit v bodech 134 a 164 napadeného rozhodnuti
prezkoumal argumenty zalobkyné, jejichz cilem bylo prokazat nespravnost zavéru ECHA, podle kterého
je i pres rozdily mezi krysami a ¢lovékem mozné extrapolovat na c¢lovéka vysledky studii provedenych
na krysach, jako jsou vysledky rozsifené studie neurotoxicity na krysach.

V této souvislosti je tfeba pripomenout, Ze s ohledem na kontradiktorni povahu fizeni pred odvolacim
senatem musi zalobce v ramci takového rizeni predlozit podrobné argumenty majici za cil tvahy ECHA
zpochybnit. Zalobkyni tudiz, vzhledem k tomu, Ze ECHA ve svém rozhodnuti uvedla d@vody, pro¢
méla za to, Ze navzdory rozdilim mezi krysou a clovékem lze vysledky studii provedenych na krysach
extrapolovat na c¢lovéka, prisluselo predlozit podrobné argumenty s cilem prokazat, ze Gvahy, z nichz
ECHA vychazela, jsou chybné.

Argumenty zalobkyné, které se tykaji tvah odvolactho senatu uvedenych v bodech 134 a 164
napadeného rozhodnuti, je treba prezkoumat ve svétle toho, co bylo uvedeno vyse.

ECLILLEEU:T:2019:638 45



361

362

363

364

365

366

367

368

369

370

Rozsupek zE DNE 20. 9. 2019 — vic T-125/17
BASF GrenzacH v. ECHA

Odvolaci senat ve druhé vété bodu 164 napadeného rozhodnuti poukdzal na to, Ze se argumenty
zalobkyné, které vychazely z rozdild mezi krysou a ¢lovékem, v podstaté omezily na konstatovani, ze
zalobkyné nesouhlasi se zavéry, k nimz dospéla ECHA. V této souvislosti odvolaci senat odkazal na
ctvrtou vétu bodu 134 uvedeného rozhodnuti, kde uvedl, Zze skuteCnost, Ze zalobkyné nesouhlasi
s védeckym zavérem ECHA, nestaci k prokdzani toho, ze je tento zavér stizen pochybenim.

S ohledem na to, co bylo uvedeno vyse v bodé 359, pritom nelze odvolacimu senatu vytykat, ze
v bodé 164 napadeného rozhodnuti odmitl argumenty, v ramci kterych se zalobkyné omezila na
uvedeni svého nesouhlasu se zavéry uvedeného senitu, jako nedostate¢né podrobné.

V této souvislosti je tfeba rovnéz poukdzat na to, Ze odvolaci seniat v bodech 134 a 164 napadeného
rozhodnuti odmitl argumenty zalobkyné z diavodu, Ze nebyly dostatecné podrobné. Naproti tomu vsak
uvedeny senat argumenty vznesené zalobkyni neodmitl z diivodu, Ze nemohly prokézat, ze jsou tvahy
ECHA stizeny zjevnym pochybenim. Na rozdil od toho, co naznacuje zalobkyné, tudiz z téchto bodi
nelze vyvodit, ze tento senat omezil rozsah svého prezkumu z davodu, ze ECHA disponovala
prostorem pro uvazeni.

Argumenty zalobkyné, které se tykaji zjisténi odvolaciho sendtu, podle kterého protichiidnost
védeckych nazor nepredstavovala poruseni prava, tudiz musi byt rovnéz odmitnuty.

Na tfetim misté je tfeba prezkoumat argumenty zalobkyné, jejichz cilem je zpochybnit wvahy
odvolactho sendtu, pokud jde o rozdily mezi krysou a ¢lovékem.

Uvodem je tieba pripomenout, Ze odvolaci senat v bodé 163 napadeného rozhodnuti uvedl, ze ECHA
uznala, Ze existuji problémy v souvislosti s extrapolaci nalezitych informaci ziskanych ze studii, které
byly provedeny na krysich, na clovéka. Uvedeny senit rovnéz uvedl, ze ECHA priezkoumala
argumenty, které zalobkyné v tomto ohledu predlozila, a relevanci studii na krysich odtvodnila.
V této souvislosti odvolaci senat napriklad v paté vété tohoto bodu poukazal na to, ze vysledky
zkousek nasvédcovaly tomu, ze mechanismus, kterym triclosan narusuje funkci $titné zlazy, miaze byt
rovnéz relevantni v pripadé clovéka. Tento sendt ddle v Sesté vété tohoto bodu poukézal na to, Ze
ECHA ve svém rozhodnuti konstatovala, ze rozdily mezi krysou a ¢lovékem jsou spiSe kvalitativni nez
kvantitativni.

Zalobkyné tvrdi, Ze Gvaha odvolaciho senitu uvedend v $esté vété bodu 163 napadeného rozhodnuti,
podle niZ jsou rozdily mezi krysou a ¢lovékem spiSe kvalitativni nez kvantitativni, je chybna.

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, ze ackoli zalobkyné spravné tvrdi, Ze je tivaha odvolaciho sendtu
uvedend v bodé 163 napadeného rozhodnuti stizena pochybenim, nemize takové pochybeni vést ke
zru$eni napadeného rozhodnuti.

Odvolaci senat v Sesté vété bodu 163 napadeného rozhodnuti odkazal na obsah rozhodnuti ECHA. Je
vSak tfeba konstatovat, ze tato agentura ve svém rozhodnuti nevychdzela z dvahy, podle niz jsou
rozdily mezi krysou a ¢lovékem spiSe kvalitativni nez kvantitativni. Na strané 19 tohoto rozhodnuti
totiz uvedla, Ze pokud nebylo prokdzano, ze krysa neni vhodny model, jelikoz rozdily mezi ¢lovékem
a krysou, jde-li o jejich citlivost na chemické tcinky ptisobici na clearence hormonu $titné zlazy T 4,
jsou spiSe kvalitativni nez kvantitativni, nebylo mozné vysledky, které byly ohledné sniZeni hormonu
T 4 ziskdny v ramci studii na krysach, ponechat bez povSimnuti a tyto vysledky musely byt
povazovany za relevantni pro fizeni rizik pro lidské zdravi.

V bodé 163 Sesté vété napadeného rozhodnuti tudiz odvolaci sendt prevzal obsah rozhodnuti ECHA
nepatricné. Zjisténi, ktera tato agentura ucinila, totiz vychazela z Gvahy, ze nebylo prokazano, ze jsou
rozdily mezi krysou a clovékem, pokud jde o snizeni hormonu §titné zlazy T 4, spise kvalitativni nez
kvantitativni. Uvedeny sendt naproti tomu v napadeném rozhodnuti vychéazel z opacné uvahy, podle
které jsou tyto rozdily spiSe kvalitativni nez kvantitativni.
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Pochybeni odvolaciho senatu v Sesté vété bodu 163 napadeného rozhodnuti vSak nemize vést ke
zru$eni uvedeného rozhodnuti.

V této souvislosti je totiz tfeba poukdzat na to, Ze odvolaci senit v bodé 163 napadeného rozhodnuti
nevychdzel pouze z chybné tvahy uvedené v Sesté vété uvedeného bodu, podle niz jsou rozdily mezi
krysou a clovékem spiSe kvalitativni nez kvantitativni. Tento sendt totiz v paté vété tohoto bodu
rovnéz zohlednil konstatovani ECHA, Ze mechanismus, kterym triclosan snizuje dGroven hormont
v krvi, mtze byt relevantni i pro clovéka.

V tomto ohledu ECHA na strané 18 svého rozhodnuti uvedla, Zze podle nékolika studii na zviratech
triclosan ovliviiuje systém hormonu $titné zlazy T 4 a ze podle studii na zvifatech a pozorovani u lidi
muze mit snizeni Urovné tohoto hormonu nepfiznivé Gc¢inky na vyvoj mozku plodu. Podle téchto
studii byly u déti, které se narodily matkdm, jejichz troven T 4 byla béhem téhotenstvi nizka,
pozorovany pokles inteligenéniho kvocientu a mentdlni retardace. Na strané 19 tohoto rozhodnuti
ECHA uvedla, Ze navzdory rozdilim mezi krysou a c¢lovékem muze triclosan u c¢lovéka zpusobit
clearence hormonu §titné zlazy T 4.

Pokud jde o tyto uvahy, omezuje se zalobkyné na tvrzeni, Ze z divodu rozdila ve zptGsobu ptisobeni
triclosanu na krysy a na c¢lovéka neexistuje jistota ohledné moznosti uplatnéni vysledka studii, které
byly provedeny na krysich, na clovéka. Dle zalobkyné existuji znacné rozdily mezi fungovanim
endokrinniho systému krysy a ¢lovéka, tedy v samotném zpisobu piisobeni triclosanu, ktery ma vést
k neurotoxickym u¢inkéim. Zalobkyné m4 za to, 7e existuji zna¢né rozdily ve fungovéni stitné Zldzy
krysy a clovéka, jez maji dle jejtho ndzoru vyrazny vliv na zavéry, které je tfeba, za icelem posouzeni
skute¢nosti, zda tato latka predstavuje mozné riziko pro lidské zdravi, ze studii na krysach vyvodit.

V této souvislosti je treba pripomenout, ze otdzka, zda s ohledem na rozdily mezi krysou a c¢lovékem
mohou byt ndlezité informace ziskané ze studii, které byly provedeny na krysach, extrapolovany na
clovéka, predpoklada posouzeni velmi slozitych védeckych a technickych skutec¢nosti, ohledné kterych
mda ECHA sirokou posuzovaci pravomoc. Prezkum Tribundlu je tudiz v tomto ohledu omezen
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 21. cervence 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, bod 60
a citovand judikatura). Je tedy tfeba prezkoumat, zda argumenty zalobkyné mohou prokazat, ze se
odvolaci senat, pokud jde o takovd posouzeni, dopustil zjevné nespravného posouzeni nebo zneuziti
pravomoci nebo zda zjevné prekrocil meze své posuzovaci pravomoci.

V tomto ohledu je predné tfeba pripomenout, Ze i kdyz je cilem nafizeni ¢. 1907/2006 predchazet v co
nejvétsim mozném rozsahu zkouskdm na zviratech, zejména na obratlovcich, toto nafizeni nicméné
uznava, ze vyzkum na obratlovcich je metoda, kterd umoznuje posoudit vlastnosti chemickych latek.
Samotnd skutecnost, ze existuji rozdily mezi krysou a c¢lovékem, tudiz nemuze prokazat, ze se odvolaci
senat dopustil zjevného pochybeni. Rozdily mezi ¢lovékem a ostatnimi obratlovci totiz existuji vzdy.
Pouze rozdily mezi obratlovci, na které se zadost o provedeni zkousky vztahuje, a lidmi tedy mohou
zpochybnit relevanci vysledkd zkouSek provedenych na téchto zvifatech pro c¢lovéka, jakoz
i primérenost zadosti o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysach.

Déle je nutno konstatovat, ze zalobkyné nepredkladd argument, ktery muze zpochybnit zjisténi
odvolaciho sendtu, podle néhoz byl u clovéka zpozorovan mechanismus, ktery je totozny
s mechanismem, pomoci kterého triclosan snizuje droven hormonu $titné zlazy T 4 v krvi krys, nebo
zjisténi, ze pokud k takovému snizeni urovné hormond dojde v prabéhu téhotenstvi, mtze byt
naru$en vyvoj mozku plodu.

Kromé toho zalobkyné v ramci odvolani pred odvolacim sendtem nepredlozila zddny argument, ktery

muze zpochybnit tvahy uvedené na strané 19 rozhodnuti ECHA, jez se tykaji pripadd, ve kterych
triclosan miize zptsobit narast eliminace hormonu stitné zlazy T 4 u ¢lovéka.
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Konecng, jak uvedlo Déanské kralovstvi v pribéhu jednani, rozdily mezi fungovanim endokrinniho
systému krysy a clovéka jsou dobfe zndmy, coz umoznuje vzit je v Gvahu pii extrapolaci nalezitych
informaci, které byly ziskany ze studii provadénych na krysach, na c¢lovéka.

S ohledem na tyto Gvahy je tieba konstatovat, ze argumenty predlozené Zalobkyni nemohou prokazat,
ze zavér odvolaciho senatu, podle kterého nelze mit za to, ze vysledky studii provedenych na krysach
nejsou pro clovéka relevantni, prestoze snizeni mnozstvi hormonu §titné zlazy T 4 u krys neumoznuje

IY sy

predjimat, Ze triclosan bude mit tytéz ucinky na clovéka, postrada vérohodnost.

Argumenty zalobkyné tudiz musi byt odmitnuty v rozsahu, v némz je jejich cilem zpochybnit Gvahu
uvedenou v paté vété bodu 163 napadeného rozhodnuti, podle nizZ maze byt mechanismus, za pomoci
kterého triclosan snizuje Groven hormonu v krvi, rovnéz relevantni pro ¢lovéka.

Z toho vyplyvd, ze pochybenim, kterym je stizeno zjisténi odvolaciho sendtu uvedené v Sesté vété
bodu 163 napadeného rozhodnuti, nemiize byt zpochybnén zavér uvedeného senatu, podle kterého
byla ECHA opravnéna mit za to, ze navzdory rozdiliim mezi krysou a clovékem je mozné vysledky
studii provedenych na krysich extrapolovat na clovéka.

S ohledem na tyto Gvahy je tfeba rovnéz odmitnout argument zalobkyné, ktery vychazi z toho, ze
argumentace odvolactho sendtu je vnitiné rozpornd z divodu, Ze tento sendat i pres rozdily mezi krysou
a ¢lovékem vychazel z daja ziskanych ze studii, které byly provedeny na kryséach.

Argumenty zalobkyné vychazejici z rozdilG mezi lidmi a krysami, a to jak argumenty, které se tykaji
zjisténi odvolaciho sendtu, pokud jde o nutnost zadosti o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na
krysich (viz vyse bod 288), tak argumenty, které se tykaji vhodnosti této studie, tudiz musi byt
odmitnuty jako celek.

Na ctvrtém misté je tfeba v rozsahu, v némz se zalobkyné dovolava zpravy Witorsch, tento argument
zamitnout ze stejnych diavodd, jaké jsou uvedeny vyse v bodé 287.

Je tedy tfeba odmitnout argumenty, které se tykaji tvah odvolaciho sendtu rozvinutych v bodech 161 az
167 napadeného rozhodnuti, jakoz i argumenty, jejichz cilem je zpochybnit tvahy uvedeného sendtu,
které se tykaji nutnosti zadosti o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysach.

2) K argumentiim vychdzejicim z toho, Ze odvolaci sendt neprezkoumal, zda existovala méné omezujici
opatieni

V bodé 168 napadeného rozhodnuti dospél odvolaci sendt k zavéru, ze vzhledem k tomu, ze vSechny
argumenty, jejichz cilem bylo zpochybnit nutnost zadosti o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na
krysach, musely byt odmitnuty, a k tomu, Ze nad rdmec argumentd, které tento senat prezkoumal
a odmitl, ani zalobkyné, ani PETA International Science Consortium netvrdily, ze existuji alternativy
ke zkouskdm na obratlovcich, musi byt sedmy odvolaci divod vychézejici z poruseni clanku 25 narizeni
¢. 1907/2006 rovnéz zamitnut.

V ramci prvni ¢ésti druhého zalobniho divodu Zalobkyné tvrdi, Ze jsou tyto uvahy odvolaciho sendtu
chybné. ECHA dle zalobkyné neprokdzala, Ze existuje alternativa k provedeni zkousek na obratlovcich.
Odvolaci sendt podle ni odmitl ovéfit, zda existuji méné omezujici prostiedky. Zalobkyné m4 za to, ze
ackoli ma uvedeny sendt tytéz pravomoci jako ECHA, neprovedl tplny prezkum proporcionality
a nezkoumal, zda existovaly méné omezujici prostredky nez rozsifena studie neurotoxicity na krysach,
které mohly objasnit mozna rizika neurotoxicity a reproduk¢ni toxicity triclosanu. Tento senat tedy dle
zalobkyné porusil ¢l. 25 odst. 1 nafrizeni ¢. 1907/2006. Kromé toho podle nazoru zalobkyné tentyz senat
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mohl, namisto toho, aby pozddal o provedeni rozsifené studie na krysach, jejiz vysledky nejsou pro
clovéka relevantni, na zdkladé studii, které mu zalobkyné predlozila, zejména na zakladé zpravy
Witorsch, zjistit prikaznost dostupnych informaci.

ECHA s témito argumenty nesouhlasi.

Zaprvé je argumenty zalobkyné ze stejnych dtvodi, jaké jsou uvedeny vyse v bodech 55 az 131, treba
odmitnout v rozsahu, v némz zalobkyné tvrdi, ze se odvolaci senit nemél omezit na prezkum
rozhodnuti ECHA, ale mél saim prezkoumat, zda existovala méné omezujici opatieni.

Zadruhé je v rozsahu, v némz je cilem argumentt zalobkyné prokazat, ze se odvolaci senat v ramci
kontroly rozhodnuti ECHA dopustil pochybeni, tvodem tfeba pripomenout, ze ¢l. 25 odst. 1 prvni
véta narizeni ¢. 1907/2006 stanovi, ze aby se zamezilo zkouskdm na zviratech, provadéji se zkousky na
obratlovcich pro tcely tohoto nafizeni pouze jako posledni moznost.

Na prvnim misté je v rozsahu, v némz zalobkyné tvrdi, Ze studie provadéné na krysach nejsou pro
Clovéka relevantni, tfeba poukazat na to, zZe kromé argumentd, které jiz byly prezkoumany

IS AERNY

a odmitnuty vyse v bodech 339 az 384, zalobkyné nevzndsi zadny dalsi argument.

Na druhém misté je v rozsahu, v némz se zalobkyné dovolava zpravy Witorsch, tieba tento argument
odmitnout ze stejnych divodi, jaké jsou uvedeny vyse v bodé 287.

S ohledem na tyto tvahy je tfeba odmitnout argumenty zalobkyné vychazejici z toho, Ze odvolaci senat
porusil ¢l. 25 odst. 1 nafizeni ¢ 1907/2006, jelikoz opomnél prezkoumat, zda existovalo méné
omezujici opatfeni.

Z toho vyplyva, ze vsechny argumenty zalobkyné, jejichz cilem je zpochybnit tivahy odvolaciho sendtu
ohledné nutnosti a vhodnosti zadosti o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na krysach, musi byt
odmitnuty.

3. K argumentiim tykajicim se odmitnuti znaleckého posudku E. Mihaich jako nepiipustného

V napadeném rozhodnuti odvolaci sendt prezkoumal otazky pripustnosti (body 117 az 131). Konkrétné
se vyjadril k pripustnosti nékterych dtikazid predlozenych zalobkyni (body 122 az 131). V této
souvislosti mél tento senat za to, ze zprava Mihaich, kterou zalobkyné predlozila v ramci svych
vyjadreni ke spisu vedlejsitho ucastnika, PETA International Science Consortium, nebyla pripustna
(body 125 az 130). V tomto ohledu uvedl, ze zalobkyné tuto zpravu nepredlozila v rdmci odvolani
(bod 125). Tento senat uvedl, Ze podle ¢l. 12 odst. 1 nafizeni ¢. 771/2008 nelze po prvni vyméné
pisemnych podani predkladat zadné dalsi dikazy, pokud odvolaci senat nerozhodne, Ze je prodleni pri
predkladani prislusnych dikazd fddné odavodnéno (bod 126). Poukdzal na to, ze jelikoz uvedena
zprava pochdzi z roku 2015, a byla tedy vydana az poté, co zalobkyné podala odvoldni, mohlo byt
v zasadé prodleni pfi jejim predlozeni pripadné odiéivodnéno, a upresnil, ze prodleni pfi predlozeni
experimentdlni studie, ktera byla na latce provedena po uplynuti lhiity pro podéini odvolani, lze
prominout v pripadé, Ze vysledky takové studie mohou predstavovat nové skutecnosti, které nebyly
dostupné v okamziku, kdy doslo k uplynuti lhity pro podini odvoldni (bod 127). Odvolaci sendt
uvedl, ze tento posudek neni experimentalni studie, ale znalecky posudek vychazejici z jiz existujicich
experimentdalnich studii, jez se tykaji vlastnosti triclosanu jako endokrinniho disruptoru, a uznal, Ze
metodika, ktera byla v dotcené ,zpravé“ pouzita, byla novd, ale Ze udaje, z nichz vychazela, nové
nebyly, pricemz v okamziku, kdy bylo prijimdno napadené rozhodnuti, jiz tyto Gdaje existovaly
a ECHA je méla k dispozici (bod 128). Odvolaci senat dospél k zavéru, ze dotcend zprava je znalecky
posudek, ktery mél byt v souladu s ¢l. 6 odst. 1 pism. f) nafizeni ¢. 771/2008 predlozen v ramci
odvoladni, Ze nic nebranilo tomu, aby zalobkyné o vypracovani tohoto posudku pozadala vcas, tedy
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pfed uplynutim lhity pro podéani spravniho odvoldni, a ze tudiz skute¢nost, ze dotCeny znalec
nevypracoval sviij posudek diive, nemize odivodnit prodleni, se kterym byl tento posudek predlozen

(bod 129).

V ramci druhé casti prvniho zalobniho divodu zalobkyné tvrdi, Ze tyto ivahy odvolaciho sendtu jsou
chybné.

Na prvnim misté zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci senat porusil ¢l. 12 odst. 1 narizeni ¢. 771/2008 a ¢l. 8
odst. 4 pism. f) uvedeného narizeni. Prodleni pti predlozeni zpriavy Mihaich je dle Zalobkyné
odivodnéno ve smyslu téchto ustanoveni. Podle ni mél uvedeny sendt v ramci svého prezkumu
zohlednit nejnovéjsi relevantni védecké dukazy. Podle slov Zalobkyné odvolaci senat kromé toho
nezohlednil skutec¢nost, ze PETA International Science Consortium nemohlo uvedenou zpravu pripojit
ke svému spisu vedlejsiho Gcastnika, jelikoz tato zprava nebyla v dobé, kdy tento spis tomuto sendtu
predklddalo, k dispozici. Zalobkyné tvrdi, Ze stejné tak nemohla tento dokument piedlozit v pifloze
svého odvoldni. Kromé toho prvni z vySe uvedenych ustanoveni dle zalobkyné nerozliSuje mezi
riznymi druhy dikazti a nebrini opozdénému predlozeni urcitych druht dikazd. Tato zprava dle
nazoru zalobkyné neni pouhym znaleckym posudkem, ale musi byt povazovdna za védeckou studii.
Zalobkyné ma4 za to, Ze se tato zprava zakldda na systematickém a potvrzeném pristupu, pokud jde
o obavy, Ze triclosan narusuje ¢innost endokrinniho systému. Znalecky posudek E. Mihaich dle ndzoru
zalobkyné nejen shromazduje relevantni dukazy, ale podrobné je popisuje a vérohodné, soudrzné
a transparentné vysvétluje, jakym zptasobem byl na zakladé diikaz(i u¢inén konecny zaveér.

Na druhém misté zalobkyné tvrdi, Ze zohlednéni zpravy Mihaich mohlo zménit vysledek rizeni. Podle
ni by odvolaci senat v pripadé, ze by tuto zpravu zohlednil, dospél k zavéru, ze s ohledem na rizné
ucinky triclosanu na razné druhy neni mozné udaje, které se tykaji krys, extrapolovat na clovéka.
Zalobkyné md za to, ze zavéry uvedené zpravy potvrzuji, Ze triclosan nema negativni Gcinky.

ECHA tyto argumenty zpochybnuje.
Uvodem je tieba poukézat na to, ze v této souvislosti je tfeba rozlisit tii dokumenty, a to:
— zpravu Mihaich zvefejnénou dne 27. ledna 2017 ve védeckém casopise;

— plakat k prezentaci zpravy Mihaich na védecké konferenci, ktery PETA International Science
Consortium predlozilo odvolacimu senatu dne 12. ledna 2016 v ramci svého spisu vedlejsiho
ucastnika;

— znalecky posudek, jejz E. Mihaich vypracovala na zadost zalobkyné, nebyl ovéfen tretimi osobami
a zalobkyné ho ECHA predlozila dne 22. inora 2016 v ramci svého vyjadreni ke spisu vedlejsiho
ucastnika v fizeni pred odvolacim sendtem.

Dokument (ze dne 19. prosince 2016), jejz odvolaci sendt v bodech 125 az 130 napadeného rozhodnuti
odmitl jako nepripustny, je znalecky posudek E. Mihaich, ktery zalobkyné predlozila v ramci vyjadreni
ke spisu vedlejsitho ucastnika v fizeni pred odvolacim sendtem, a nikoli zprava Mihaich, ktera byla
zvefejnéna az 27. ledna 2017, tedy po prijeti napadeného rozhodnuti.

Zaprvé je tfeba odmitnout argument zalobkyné, ktery vychazi z toho, Ze odvolaci senat porusil ¢l. 8
odst. 4 pism. f) nafizeni ¢. 771/2008, nebot dotceny posudek odmitl jako nepfipustny. Toto ustanoveni
se totiz tykd navrhi na povoleni vedlejsiho tcastenstvi. Body 125 az 130 napadeného rozhodnuti se
vSak netykaji navrhu na povoleni vedlejstho ucastenstvi v fizeni pfed uvedenym sendtem, ale
dokumentu, ktery predlozila zalobkyneé.
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Zadruhé, pokud jde o argument vychdazejici z poruseni ¢l. 12 odst. 1 nafizeni ¢. 771/2008, je tieba
pfipomenout, Ze podle tohoto ustanoveni nemohou uGcastnici fizeni po prvni vyméné pisemnych
podani o odvolani pred odvolacim senatem ECHA predkladat zadné dalsi dikazy, pokud odvolaci senat
nerozhodne, Ze je prodleni pri predkladani prislusnych diukazi rddné odéivodnéno.

Je tedy tieba prezkoumat, zda za okolnosti projedndvané véci mél mit odvolaci senat za to, Ze prodleni
pri predlozeni dotceného posudku bylo rddné odivodnéno.

V této souvislosti je tfeba poukdzat na to, Ze zalobkyné uvedla divody, pro¢ dotceny posudek
predlozila v ramci svého vyjadreni ke spisu vedlejsiho tcastnika v fizeni pred odvolacim senatem. Jak
totiz vyplyva z jejich pisemnosti, Zalobkyné poté, co vzala na védomi skuteCnost, ze zprava Mihaich
nebude k dispozici v¢as, kontaktovala E. Mihaich a pozadala ji, aby na zdkladé ndvrhu svého rukopisu
zpravy, jez meéla vyjit, vypracovala posudek. Zalobkyné pak tento piedloZila v ramci uvedeného
vyjadieni.

Na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné, nelze mit za to, Ze tyto okolnosti odavodnuji prodleni pri
predlozeni dotceného posudku. Jak totiz odvolaci senit spravné uvedl v bodé 129 napadeného
rozhodnuti, tento posudek vypracoval odbornik, ktery prostrednictvim zjisténi prikaznosti dostupnych
informaci zanalyzoval zavéry, které bylo tfeba z téchto informaci vyvodit. Vzhledem k tomu, Ze cilem
této analyzy bylo zpochybnit zavéry, k nimz ECHA dospéla na zdkladé tychz informaci, jednalo se
o analyzu, kterd mohla byt predlozena soucasné s odvolanim. Nic totiz nebrénilo tomu, aby Zalobkyné
o vypracovani takového posudku pozadala vcas. Skutec¢nost, Ze E. Mihaich v okamziku podani odvolani
jesté doty¢ny posudek formdlné nevypracovala, tedy neodtivodnuje prodleni pfi jeho predlozeni.

Argument vychazejici z poruseni ¢l. 12 odst. 1 nafizeni ¢. 771/2008 musi byt tudiz rovnéz odmitnut.

S ohledem na tyto tvahy je tfeba rovnéz odmitnout argumenty vychdazejici z doté¢eného posudku.

4. K argumentum, jejichz cilem je zpochybnit nivodni poznamky odvolaciho sendtu

Zalobkyné v ramci prvni ¢asti prvniho Zalobniho déivodu tvrdi, Ze odvolaci sendt v bodé 134
napadeného rozhodnuti uplatnil nepfiméfenou droven prezkumu. Podle jejiho nazoru uvedeny senat
ponechal uvdzeni ohledné védeckych sport na ECHA a omezil se na ovéfeni, zda se ECHA
nedopustila zjevné nespravného posouzeni.

ECHA a vedlejsi Gcastnici rizeni tyto argumenty zpochybnuji.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze bod 134 napadeného rozhodnuti patfi do ¢asti napadeného
rozhodnuti, ve které odvolaci senat zformuloval Gvodni poznamky. V uvedeném bodé tedy uvedeny
senat neprezkoumal ani neodmitl argumenty zalobkyné, jejichz cilem bylo zpochybnit rozhodnuti
ECHA.

Je pravda, Ze odvolaci sendt na bod 134 napadeného rozhodnuti odkdzal pozdéji v ramci analyzy
argumentt zalobkyné v bodech 156, 157 a 164 uvedeného rozhodnuti. Je tfeba rovnéz pripomenout,
ze divody uvedené v bodech 156, 157 a 164 tohoto rozhodnuti Zalobkyné napadla v ramci
projedndvané zaloby. Jak bylo nicméné uvedeno vyse v bodech 279 az 285, 331 az 336 a 363, omezil
se uvedeny odvolaci senat v bodech 156, 157 a 164 téhoz rozhodnuti na konstatovani, zZe argumenty
zalobkyné musi byt odmitnuty, protoze nejsou dostatecné podrobné. Z toho tedy nelze vyvodit, ze se
tento sendt omezil na ovéreni, zda se ECHA nedopustila zjevné nespravného posouzeni.
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Z toho vyplyva, ze musi byt rovnéz odmitnut argument vychazejici z toho, Ze se odvolaci senat omezil
na ovéfeni neexistence zjevné nespravného posouzeni. V rozsahu, v némz uvedeny senat v bodé 232
napadeného rozhodnuti v ramci prezkumu desiatého odvolactho divodu, ktery se tykal zadosti
o provedeni zkousky na rybach, rovnéz odkdzal na bod 134 uvedeného rozhodnuti, bude tento
argument zohlednén nize v bodé 451.

Argumenty zalobkyné, jejichz cilem je zpochybnit tivahy, na kterych odvolaci senat zalozil zamitnuti

spravniho odvolani v rozsahu, v némz se tykalo zadosti o provedeni rozsifené studie neurotoxicity na
krysach, tedy musi byt odmitnuty jako celek.

C. K argumentiim ohledné zamitnuti odvoliani pred odvolacim senatem v rozsahu, v némz se
tykalo Zadosti o provedeni zkousky na rybach

ECHA ve svém rozhodnuti zalobkyni pozéadala, aby provedla zkousku na rybach. V ramci spravniho
odvolani zalobkyné tvrdila, ze tato agentura nebyla opravnéna provedeni této zkousky pozadovat.
V ramci desiatého davodu uvedeného odvoldni zalobkyné tvrdila, Ze tato zddost nebyla v souladu
s clankem 25 narizeni ¢. 1907/2006 ani se zdsadou proporcionality. Provedeni takové zkousky dle
zalobkyné nebylo nezbytné z divodu, ze dostupné informace prokazaly, ze v mnozstvich, ktera
nezpusobuji celkovou toxicitu, triclosan nemé nezddouci uc¢inky na endokrinni systém ryb. V této
souvislosti zalobkyné tvrdila, Ze ze studii BASF a Foran vyplyva, Ze triclosan neni dostate¢né silny na
to, aby mél in vivo takové acinky, a ze tudiz neni nutné obétovat zvirata k ziskani udajt, které nebudou
relevantni.

Odvolaci sendt tyto argumenty v napadeném rozhodnuti prezkoumal a odmitl. Tento senat nejprve
s odkazem na bod 101 uvedeného rozhodnuti pripomnél, ze ECHA musi k tomu, aby prokazala, ze je
v souvislosti s hodnocenim latky nutné pozadat o predlozeni dalSich informaci, dokazat, ze latka
predstavuje mozné riziko pro lidské zdravi a zivotni prostredi, ze toto riziko musi byt objasnéno a ze
existuje redlnd moznost, ze pozadovana informace povede ke zdokonaleni opatfeni k fizeni rizik
(bod 225). Déle poukdzal na to, ze zalobkyné v podstaté tvrdila, Ze ECHA neprokdzala, ze latka
predstavuje mozné riziko pro lidské zdravi a zivotni prostredi, a ze Zalobkyné za tucelem prokazani
neexistence mozného rizika vychazela z nékolika studii, které byly soucasti registracni dokumentace
triclosanu (bod 226). Kromé toho odvolaci senat uvedl, Ze jak vyplyvd z bodu 44 tohoto rozhodnuti,
existovala znacna expozice triclosanu do zivotniho prostredi, a ze ECHA ve svém rozhodnuti jasné
identifikovala mozné nepfiznivé ucinky této latky na ryby (body 227 a 228). Podle uvedeného senitu
tedy rozhodnuti ECHA jasné identifikovalo mozné riziko nezadoucich uc¢inkt latky na fungovani
endokrinniho systému ryb, které mohlo vést k oznaceni triclosanu za latku vzbuzujici mimoradné
obavy a jez bylo natolik vyznamné, Ze muselo byt objasnéno. Nakonec odvolaci sendt prezkoumal
argumenty zalobkyné vychdzejici ze studii BASF a Foran (body 229 az 232). Uvedl, ze argumenty
zalobkyné je tfeba odmitnout v rozsahu, v némz zalobkyné hodlala tvrdit, Ze ECHA opomnéla
zohlednit studie BASF a Foran, jelikoz ECHA ve svém rozhodnuti uvedla davody, pro¢ méla za to, ze
informace obsazené v téchto studiich nebyly dostate¢né pro posouzeni Gcinka triclosanu na pohlavni
vyvoj ryb. Tento senat dile pripomnél, zZe je argumenty zalobkyné rovnéz treba odmitnout v rozsahu,
v némz si zalobkyné prala vyjadrit svij nesouhlas s posouzenim, které provedla ECHA. Podle jeho
nazoru pouhd protichidnosti védeckych ndzorti nemohla, jak je uvedeno v bodé 134 téhoz
rozhodnuti, zpochybnit legalitu rozhodnuti ECHA.

Na zakladé téchto tvah dospél odvolaci sendt k zavéru, ze jak argument zalobkyné vychazejici
z poruseni clanku 25 nafizeni ¢ 1907/2006, tak argument vychazejici z poruseni zdasady

proporcionality, musi byt odmitnuty.

Zalobkyné tvrdi, Ze tyto tivahy jsou chybné.
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Na prvnim misté Zalobkyné v ramci druhé casti druhého zalobniho divodu tvrdi, Ze se odvolaci senat
v bodech 229 az 231 napadeného rozhodnuti dopustil pochybeni, jelikoz ve skute¢nosti nevykonal svou
posuzovaci pravomoc a na zdkladé dostupnych védeckych tdaji nestanovil, zda existovalo mozné
riziko, které mohlo odivodnit provedeni dalsich zkousek. Tvrdi, ze ke svému odvoldni pfipojila
mnoho védeckych tdaji a studii, které prokazovaly, jak malo je pravdépodobné, ze triclosan ma
nezddouci uc¢inky na plodnost nebo reprodukcni schopnost ryb. Uvedeny sendt se dle jejiho ndzoru
omezil na prevzeti celého oddilu rozhodnuti ECHA, odmitl argumenty Zalobkyné, aniz by prezkoumal
jejich opodstatnénost, a ve skuteCnosti nevykonal posuzovaci pravomoc, kterda dle zalobkyné
predpoklada zohlednéni vsech relevantnich skutecnosti a okolnosti situace.

Na druhém misté zalobkyné v ramci druhé ¢asti druhého zalobniho diéivodu tvrdi, Ze ECHA a odvolaci
sendt obrdtily dikazni bfemeno, coz nebylo v souladu s pouzitelnymi pravidly, a porusily ¢l. 25 odst. 1
narizeni ¢. 1907/2006. Podle jejho nédzoru ji neprisluselo prokazat, ze pokud jde o triclosan,
neexistovaly zadné obavy. M4 za to, ze spiSe ECHA piisluselo, aby prokazala existenci mozného rizika,
ze triclosan narusuje endokrinni systém ryb.

Na tretim misté Zalobkyné v ramci druhé casti druhého zalobniho davodu tvrdi, Ze zjisténi ECHA
a odvolaciho sendtu nebyla dostatecna k prokazani, ze bylo nutné pozadat o provedeni zkousky na
rybach. Uvadi, Zze podle téchto zjisténi nebyla spojitost mezi triclosanem a identifikovanymi
nezddoucimi ucinky ,zcela presvéd¢iva“. Dle zalobkyné zadnd ze studii riziko, které udajné bylo
identifikovano, neprokazala. Kromé toho je dle zalobkyné pro konstatovani existence mozného rizika
tfeba identifikovat relevantni nebezpeci a expozici tomuto nebezpeéi. V bodé 227 napadeného
rozhodnuti se vSak uvedeny sendt podle ndzoru zalobkyné omezil na predlozeni rtznych dikazia
o riziku a expozici, aniz prokazal, Ze mezi nimi existuje souvislost. Zalobkyné m4 za to, ze tento sendt
zejména opomnél prezkoumat, zda koncentrace, které byly pri provadéni dostupnych studii pouzity,
odpovidaji koncentracim, o kterych lze mit rozumné za to, Ze by mohly nastat v redlnych
podminkach.

Na ctvrtém misté zalobkyné v rdmci prvni a druhé ¢asti prvniho zalobntho davodu tvrdi, Ze odvolaci
senat nemél v bodé 232 napadeného rozhodnuti vychizet z uvahy, podle které protichtidnost
védeckych ndzortt sama o sobé nedostacuje ke zpochybnéni legality uvedeného rozhodnuti. Podle
nazoru zalobkyné spociva tloha uvedeného senatu pravé v peclivém prezkumu rtznych védeckych
nazori za Gcelem urceni, zda je stanovisko ECHA s ohledem na relevantni diikazy odiévodnéno.
Namita, Ze tento senat odmitl prezkoumat dikazy, které predlozila.

Na patém misté zalobkyné v ramci druhé casti prvniho zalobniho davodu tvrdi, Zze se odvolaci sendt
v bodé 231 napadeného rozhodnuti nemél omezit na tvrzeni, ze ECHA zohlednila studie BASF
a Foran. Uvadi, ze ve svém odvolani vysvétlila, ze studie BASF, kterou predlozila, je studii tieti Grovné.
Podle jejtho ndzoru existuje Siroky konsensus ohledné skute¢nosti, ze jsou-li vysledky takové studie
negativni, neni nezbytné provést dalsi studii analyzovanych ucinkd. M4 tedy za to, ze uvedeny senat
nemél tuto studii pominout.

Na Sestém misté zZalobkyné v ramci druhé casti druhého zalobniho divodu tvrdi, Zze odvolaci senat mél
rovnéz zohlednit posudek znalkyné E. Mihaich, ktery zalobkyné predlozila v ramci vyjadreni ke spisu
vedlejsiho ucastnika v fizeni pred uvedenym senatem.

Na sedmém misté Zalobkyné v ramci druhé c¢asti druhého zalobniho davodu tvrdi, ze ke svému
odvolani pripojila mnoho védeckych adaji a studii, které prokazovaly, jak mélo je pravdépodobné, ze
ma triclosan nezddouci G¢inky na plodnost nebo reprodukéni schopnost ryb.

ECHA a vedlejsi Gcastnici rizeni tyto argumenty zpochybnuji.
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V prvnim sledu je tfeba odmitnout argumenty zalobkyné ze stejnych davodd, jaké jsou uvedeny vyse
v bodech 55 az 131, v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, Ze se odvolaci senat v ramci
pfezkumu opodstatnénosti odvolani nemél omezit na prezkum toho, zda je rozhodnuti ECHA stizeno
pochybenim, ale mél saim prezkoumat, zda je tfeba pozadovat provedeni zkousky na rybéch.

Ve druhém sledu je argumenty zalobkyné tfeba zkoumat v rozsahu, v némz je jejich cilem prokazat, ze
se odvolaci sendt v ramci prezkumu rozhodnuti ECHA dopustil pochybeni.

Na prvnim misté zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci sendt v bodé 231 napadeného rozhodnuti nepravem
obrétil dikazni bfemeno. Zalobkyné md za to, Ze ji na zakladé ¢l. 25 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006
neprisluselo prokazat, ze pokud jde o triclosan, neexistuji zadné obavy, ale spiSe prisluselo ECHA, aby
prokazala, zZe existuje mozné riziko, ze triclosan narusuje endokrinni systém ryb.

Na jedné strané je v rozsahu, v némz se argument uvedeny vyse v bodé 430 tyka rozlozeni diikazniho
bfemene v prubéhu fizeni pred odvolacim sendtem, tfeba poukdzat na to, Ze se uvedeny senat
nedopustil pochybeni, kdyz mél v bodech 232 a 233 napadeného rozhodnuti za to, ze bylo na
zalobkyni, aby prokazala, ze zavéry ECHA jsou chybné. Toto rozlozeni dikazniho bfemene totiz
vyplyva z kontradiktorni povahy fizeni pfed uvedenym sendtem. Tento argument tudiz musi byt
odmitnut v rozsahu, v némz se tyka diikazniho bfemene v pribéhu uvedeného rizeni.

Na strané druhé je v rozsahu, v némz se argument uvedeny vyse v bodé 430 tykd dikazniho bremene
v pribéhu fizeni pred ECHA, tfeba pripomenout, ze k tomu, aby ECHA prokézala, Ze je zadost
o predlozeni dalsich informaci nutnd, musi dokazat, Ze dotCend latka predstavuje mozné riziko pro
lidské zdravi a zivotni prostfedi, toto riziko je nezbytné objasnit a existuje redlnd moznost, ze
pozadované informace umozni prijmout zdokonalena opatteni k fizeni rizik.

Je vsak tfeba konstatovat, ze odvolaci sendt neporusil pravidla, jez upravuji rozlozeni dikazniho
bfemene v prabéhu fizeni pred ECHA. Jak totiz vyplyvd z bodd 225, 227 a 228 napadeného
rozhodnuti, uvedeny senat postupoval, pokud jde o fizeni pied ECHA, v souladu se zisadou
pripomenutou vyse v bodé 432.

S ohledem na tyto tivahy je tfeba odmitnout argument uvedeny vyse v bodé 430.

Pokud jde na druhém misté o argument zalobkyné, podle kterého odvolaci sendt v napadeném
rozhodnuti prevzal cely oddil rozhodnuti ECHA, sta¢i konstatovat, Ze nic nebrani tomu, aby uvedeny
sendt v ramci prezkumu, ktery musi v ndvaznosti na odvolani proti rozhodnuti ECHA provést,
pripomnél avahy, na kterych je posledné uvedené rozhodnuti zalozeno, a prezkoumal, zda argumenty,
které predlozila zalobkyné v ramci odvolani, mohou prokazat, Ze jsou tyto tvahy stizeny pochybenim.
Tento argument je tudiz tfeba odmitnout.

Na tfetim misté zalobkyné uvadi, ze odvolaci sendt nemél odmitnout jeji argumenty, jejichz cilem bylo
prokazat, ze ECHA neprokazala mozné riziko ohledné pohlavniho vyvoje ryb.

Zaprvé zalobkyné tvrdi, ze na rozdil od toho, co odvolaci senat konstatoval v bodé 227 napadeného
rozhodnuti, skute¢nosti, ze kterych ECHA ve svém rozhodnuti vychazela, nebyly dostatecné
k prokazani existence takového rizika.

Jak odvolaci senit pripomnél v bodé 102 napadeného rozhodnuti, existence mozného rizika
nepriznivych ucinka latky na lidské zdravi nebo zivotni prostfedi zavisi jednak na skodlivych
vlastnostech této latky, a jednak na expozici této latce.

Odvolaci senat v bodech 227 a 228 napadeného rozhodnuti poukazal na to, ze podle zjisténi ECHA

existuji idaje, podle kterych mize mit triclosan nezadouci ucinky na ryby a podle nichz déle existuje
znacna expozice triclosanu do zivotniho prostredi.
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Odvolaci senat se nedopustil pochybeni, kdyz mél za to, ze tyto skutecnosti ECHA umoznily, aby
stanovila, Ze existuje mozné riziko pro zZivotni prostredi, které musi byt objasnéno, a ze tedy tyto
skutecnosti odiivodnuji zadost o provedeni zkousky na rybach.

Jak totiz bylo uvedeno vyse v bodech 269 az 273, za tic¢elem prokazani, ze takové mozné riziko existuje,
nebyla ECHA povinna konstatovat, ze na zakladé informaci, které méla k dispozici, musi byt triclosan
povazovan za latku, kterd skute¢cné ma nebezpecné vlastnosti. Na rozdil od toho, co naznacuje
zalobkyné, tedy ECHA za tucelem prijeti rozhodnuti pozadujiciho predlozeni dalsich informaci
nemusela konstatovat, Ze existuje presvédcivd spojitost mezi triclosanem a identifikovanymi
nezadoucimi Gc¢inky. Aby ECHA odivodnila svou zadost o predlozeni dalsich informaci, byla pouze
povinna prokdzat, Ze existuje mozné riziko, ze takova souvislost existuje.

Pokud jde o argument zalobkyné vychazejici z toho, Ze odvolaci sendt v tomto kontextu opomnél
pfezkoumat, zda koncentrace, jez byly pfi provadéni dostupnych studii pouzity, odpovidaly
koncentracim, o kterych lze mit rozumné za to, Ze mohou nastat v redlnych podminkach, je tfeba
pripomenout, Ze uvedeny sendt se v ramci rizeni o odvolani omezuje na prezkum, zda argumenty
predlozené zalobkyni mohou prokazat, Ze je rozhodnuti, které je pred nim napadino, stizeno
pochybenim. Je pfitom nutno konstatovat, Ze zalobkyné v ramci desatého odvolacitho divodu takovy
argument nepredlozila. Tomuto sendtu tedy nelze vytykat, Ze jej neprezkoumal.

Z toho vyplyvd, Ze argumenty, které se tykaji tvah odvolactho senitu uvedenych v bodé 227
napadeného rozhodnuti, musi byt odmitnuty.

Zadruhé zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci senat v bodé 232 napadeného rozhodnuti nemél vychazet z Gvahy,
podle niz protichtidnost védeckych nazortd sama o sobé nestaci ke zpochybnéni legality rozhodnuti
ECHA. V této souvislosti zalobkyné tvrdi, co se studie BASF tyce, Ze tato studie je studii tfeti Grovné
a ze existuje Siroky konsensus ohledné skutecnosti, Ze jsou-li vysledky takové studie negativni, neni
nezbytné provést dalsi studii analyzovanych a¢inka.

V tomto ohledu je tfeba poukdzat na to, Ze bod 232 napadeného rozhodnuti patii do ¢asti uvedeného
rozhodnuti, ve které odvolaci senat prezkoumal argumenty zalobkyné vychazejici z toho, ze studie
BASF a Foran umoznuji prokdzat, ze neexistuje mozné riziko pro pohlavni vyvoj ryb. V bodech 229 az
231 tohoto rozhodnuti uvedeny senat konstatoval, ze ECHA uvedené studie zohlednila. V této
souvislosti poukazal na to, ze ECHA uvedla divody, pro¢ informace obsazené v téchto studiich
neumoznily vyloucit mozné riziko pro pohlavni vyvoj ryb. V bodé 232 napadeného rozhodnuti se
tento senat vyjadril k otdzce, zda argumenty zalobkyné, které z téchto studii vychdazely, mohly tyto
uvahy ECHA zpochybnit.

Jak vyplyva z bodu 229 napadeného rozhodnuti, odvolaci sendt poukdzal na to, ze ECHA ve svém
rozhodnuti prezkoumala a odmitla argument zalobkyné vychdazejici z toho, ze studie BASF je studii
treti Urovné a Ze existuje Siroky konsensus ohledné skutec¢nosti, ze jsou-li vysledky takové studie
negativni, neni nezbytné provést dalsi studii analyzovanych ucinki. V tomto ohledu tento sendt
zejména uvedl, Ze studie takového druhu, jako je studie BASF, nelze pouzit jako kone¢né zkousky,
a Ze ze statistického hlediska nejsou tyto studie vhodnymi vychodisky.

Kromé toho odvolaci senat v bodé 230 napadeného rozhodnuti prezkoumal a odmitl argumenty
zalobkyné, které vychazely ze studie Foran.

S ohledem na kontradiktorni povahu fizeni pred odvolacim sendtem a na podrobné odivodnéni, ve
kterém ECHA uvedla diivody, pro¢ studie BASF a Foran nepostacovaly k vylouceni mozného rizika
pro pohlavni vyvoj ryb, se zalobkyné nemohla omezit na tvrzeni, ze tyto studie existuji a odavodnuji
zavér odlisSny od toho, ktery ucinila tato agentura. Takovd argumentace totiz nemohla sama o sobé
prokazat, ze jsou uvahy ECHA stizeny pochybenim.
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Je vsak nutno konstatovat, ze se zalobkyné v rdamci odvolani omezila na tvrzeni, Ze ECHA méla
s ohledem na informace obsazené ve studiich BASF a Foran ucinit zavér, Ze co se pohlavniho vyvoje
ryb tyce, nepredstavuje triclosan zadné mozné riziko. Naopak neuvedla davody, pro¢ podle ni mély
byt podrobné tvahy ECHA, podle kterych informace, jez byly v téchto studiich obsazeny, nebyly
dostate¢né, povazovany za chybné. Za téchto okolnosti nelze mit za to, Ze argumenty, které zalobkyné
v rdmci uvedeného odvolani uplatnila, pokud jde studie BASF a Foran, jsou dostatecné podrobné.

Za téchto okolnosti nelze odvolacimu senatu vytykat, ze v bodé 232 napadeného rozhodnuti odkézal na
své uvahy rozvinuté ve ctvrté a paté vété bodu 134 tohoto rozhodnuti a omezil se na pripomenuti, ze
pouhd existence protichidnych védeckych ndzor jako takovd nedostacuje k prokazani toho, ze je
rozhodnuti ECHA stizeno pochybenim.

V této souvislosti je treba rovnéz uvést, ze se odvolaci sendt omezil na to, Ze argumenty zalobkyné
odmitl jako nedostatecné podrobné. Naproti tomu z bodu 232 napadeného rozhodnuti a z odkazu,
ktery odvolaci senat ucinil v bodé 134 napadeného rozhodnuti, nelze vyvodit, Ze uvedeny senat omezil
rozsah svého prezkumu na ovéreni toho, zda se ECHA dopustila zjevnych pochybeni.

Je tudiz tfeba odmitnout i argumenty, které se tykaji bodu 232 napadeného rozhodnuti a vychazeji ze
studii BASF a Foran, stejné jako vSechny argumenty vychdzejici z toho, Ze odvolaci senit nemél
odmitnout argumenty zalobkyné, jejichz cilem bylo dokazat, ze ECHA neprokdzala mozné riziko
souvisejici s pohlavnim vyvojem ryb.

Na c¢tvrtém misté je v rozsahu, v némz zalobkyné v druhé casti druhého zalobniho davodu tvrdi, ze
odvolaci senat mél rovnéz zohlednit znalecky posudek E. Mihaich, ktery zalobkyné predlozila v ramci
svého vyjadreni ke spisu vedlejstho Gcastnika v fizeni pfed uvedenym sendtem, tfeba tento argument
odmitnout ze stejnych diavodd, jaké jsou uvedeny vyse v bodech 396 az 409.

Na patém misté zalobkyné v rdmci druhé ¢asti druhého zalobniho davodu tvrdi, Ze k odvolani pripojila
cetné védecké didaje a studie, které prokazovaly, jak malo je pravdépodobné, Ze ma triclosan nezadouci
ucinky na plodnost nebo reprodukéni schopnost ryb.

Tento argument zalobkyné je tfeba v rozsahu, v némz se tykd studii BASF a Foran i znaleckého
posudku E. Mihaich, které zalobkyné predlozila v ramci svého vyjadieni ke spisu vedlejstho ti¢astnika
v fizeni pred uvedenym sendtem, odmitnout ze stejnych divodd, jaké jsou uvedeny vyse v bodech 430
az 453.

Dile je v rozsahu, v némz se argument zalobkyné tyka jinych studii, nez které jsou uvedeny vyse
v bodé 455, tfreba pripomenout, ze jak bylo uvedeno vyse v bodech 59 az 86, odvolaci sendt se
v zésadé v ramci fizeni o odvolani omezuje na prezkum odvolacich divodd, které uplatnil odvolatel.

Je vsak nutno konstatovat, zZe zalobkyné v ramci desatého odvolactho diéivodu pred odvolacim sendtem
nepredlozila Zadny podrobny argument, ktery mohl prokdzat, ze tivahy uvedené v rozhodnuti ECHA
byly chybné, ale omezila se na tvrzeni, Ze méla za to, ze z dostupnych studii bylo mozné vyvodit, ze
triclosan nepredstavuje mozné riziko pro pohlavni vyvoj ryb.

Za téchto okolnosti nelze odvolacimu sendtu vytykat, Ze se v bodé 232 napadeného rozhodnuti omezil
na pripomenuti, Ze samotna skutecnost, ze existuje protichidny védecky nézor, jako takova nepostacuje
k prokazani toho, Ze je rozhodnuti ECHA stizeno pochybenim.

S ohledem na predchézejici tvahy je tfeba vSechny argumenty souvisejici se zamitnutim odvolaciho

dtvodu, jenz se tykal zadosti o provedeni zkousky na rybach, odvolacim senitem odmitnout jako
celek.
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D. K argumentu vychazejicimu z nesoudrzného pristupu odvolaciho senatu

Zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci senat neuplatnil soudrznou droven prezkumu v ramci celého napadeného
rozhodnuti. Uvedeny senat dle zalobkyné v bodé 241 tohoto rozhodnuti peclivé prezkoumal nutnost
pozadavku na predlozeni dokumentace ohledné kardiotoxicity. V této souvislosti tento senat dle slov
zalobkyné provedl vlastni prezkum védeckého vyznamu a vérohodnosti studie, které se ECHA za
ucelem prokazani existence mozného rizika dovoldvala. Odvolaci sendt tedy dle ndzoru zalobkyné
nevykonal svou posuzovaci pravomoc jednotné.

ECHA tyto argumenty zpochybnuje.

V tomto ohledu je zaprvé tfeba pripomenout, ze jak bylo uvedeno vyse v bodech 46 az 459, argumenty,
které zalobkyné predlozila v ramci zaloby pfed Tribundlem, neprokazaly zddna pochybeni odvolaciho
sendtu odtvodnujici zruseni napadeného rozhodnuti v rozsahu, v némz se tykalo zddosti o provedeni
zkousky perzistence, rozsifené studie neurotoxicity na krysich a zkousky na rybach. V rozsahu,
v némz se argumenty zalobkyné tykaji pochybeni, jehoz se odvolaci senit dopustil v bodé 241
uvedeného rozhodnuti, sta¢i poukdzat na to, ze tento bod patri do ¢asti tohoto rozhodnuti, ve které
odvolaci senat uvedl uvahy, které ho vedly ke zruseni rozhodnuti ECHA v rozsahu, v némz zalobkyni
ulozilo povinnost poskytnout informace o Gcincich triclosanu na kardiovaskularni systém. Je vsak tfeba
konstatovat, ze zalobkyné nepozaduje zruseni této ¢asti predmétného rozhodnuti.

Zadruhé je kazdopadné tfeba konstatovat, ze na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné, odvolaci senat
v ramci prezkumu, ktery provedl, neuplatnil nesoudrzny pristup.

Je totiz nutno konstatovat, ze jak vyplyva z boda 235 az 238 a 241 napadeného rozhodnuti, Zalobkyné
v ramci odvolani pred odvolacim senatem predlozila podrobné argumenty, které vychazely z toho, ze
ECHA neprokdzala existenci pripadného rizika G¢inkd triclosanu na kardiovaskuldrni systém, nebot
vychédzela pouze z jedné studie, jez nebyla relevantni pro clovéka a jelikoz byl triclosan podavan
v uméle vysokych davkach a cestou expozice, kterd nebyla pro expozici ¢lovéka triclosanu relevantni.

V bodech 241 a 242 napadeného rozhodnuti se tedy odvolaci senat omezil na to, Ze podrobné
argumenty zalobkyné prezkoumal a vyhovél jim.

Skute¢nost, ze ostatni argumenty zalobkyné odvolaci sendt odmitl z divodu, Ze nebyly dostatecné
podrobné, a nemohly tak zpochybnit legalitu rozhodnuti ECHA, nemize byt, na rozdil od toho, co
tvrdi zalobkyné, povazovana za protichidnou.

Argumentace zalobkyné vychazejici z nesoudrzného pristupu odvolaciho sendtu musi byt tudiz
odmitnuta.

E. K argumentiam vychazejicim z poruseni prava na obhajobu

Zalobkyné tvrdi, ze odvolaci senat porusil jeji pravo na obhajobu, nebot odmitl jeji kli¢cové argumenty
a védecké diikazy, aniz prezkoumal jejich opodstatnénost.

Tento argument musi byt odmitnut.

V tomto ohledu je treba pripomenout, ze dodrzovani prava na obhajobu vyzaduje, aby kazdé osobé,
vaci niz maze byt prijato rozhodnuti vyznamné ovliviujici jeji zdjmy, bylo umoznéno uzitecné se
vyjadrit ke skute¢nostem, které jsou uplatnény v jeji neprospéch a které maji byt zdkladem takového

rozhodnuti  (rozsudek ze dne 10. prosince 2009, Cofac v. Komise, T-159/07,
nezverejnény, EU:T:2009:490, bod 33).

ECLILLEEU:T:2019:638 57



471

472

473

474

475

476

477

478

479

480

Rozsupek zE DNE 20. 9. 2019 — vic T-125/17
BASF GrenzacH v. ECHA

Na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné, vSak pouhd skutecnost, Ze odvolaci sendt v ramci fizeni
o odvoldni sdm neprezkoumal, zda Zddosti o provedeni zkousky perzistence, rozsifené studie
neurotoxicity na krysiach a zkousky na rybach byly nutné, ale pravem se omezil na prezkum toho, zda
argumenty predlozené zalobkyni mohly prokazat, ze rozhodnuti ECHA bylo chybné, zalobkyni nijak
nebranila v tom, aby se uzitecné vyjadrila ke skute¢nostem, které jsou soucasti uvedeného rozhodnuti.

Argument zalobkyné vychazejici z poruseni jejiho prava na obhajobu musi byt tudiz rovnéz odmitnut.

F. K argumentu, ktery se tyka ustanoveni narizeni ¢. 1223/2009

Zalobkyné na jednéni predlozila argument vychdazejici z toho, Ze Zadosti o informace nebyly v souladu
se zasadou proporcionality, nebot provedeni studii, které zahrnovaly zkousky na zvitatech, mohlo vést
k zédkazu prodeje na zdkladé ustanoveni narizeni ¢. 1223/2009 (viz vyse bod 35).

Argumenty zalobkyné musi byt odmitnuty jako nepripustné, jelikoz si jimi Zalobkyné preje uplatnit
zalobni diivod, jenz vychazi z toho, ze odvolaci senat nezohlednil ustanoveni narizeni ¢. 1223/2009. Na
zékladé ¢l. 84 odst. 1 jednaciho rddu totiz nové davody nelze predkladat v pribéhu fizeni, ledaze by se
zakladaly na pravnich a skutkovych okolnostech, které vysly najevo v pribéhu fizeni. Je pritom tieba
poukdzat na to, ze se jedna o zalobni divod, ktery je novy. Na rozdil od toho, co tvrdi zZalobkyné, tedy
tento zalobni divod nemutze byt prirazen k argumentim, které se tykaji poruseni zdsady
proporcionality, které zZalobkyné rozvinula v ramci pisemné cCasti fizeni. A déle je tfeba konstatovat, ze
nic nebranilo tomu, aby zalobkyné tento zalobni diivod rozvinula v pisemné casti fizeni.

V kazdém pripadé by tyto argumenty musely byt odmitnuty jako neopodstatnéné. Jak totiz bylo
uvedeno vyse v bodech 59 az 86, je rozsah pfezkumu provadéného odvolacim sendtem vymezen
odvolacimi davody, které pred nim vznasi zalobkyné. V pribéhu fizeni pred uvedenym senatem vsak
zalobkyné nepredlozila argumenty, které se tykaly nafizeni ¢. 1223/2009.

Z toho vyplyva, ze argument vychdzejici z ustanoveni nafizeni ¢. 1223/2009 musi byt rovnéz odmitnut.

Vzhledem k vyse uvedenym tvahdm je zalobu tfeba zamitnout.

IV. K ndkladtm rizeni

Podle ¢l. 134 odst. 1 jednaciho radu se Gcastniku fizeni, ktery nemél uspéch ve véci, ulozi ndhrada
naklada fizeni, pokud to Gcastnik fizeni, ktery mél ve véci Gspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu, ze
ECHA pozadovala ndhradu nakladd fizeni a zalobkyné neméla ve véci uspéch, je divodné posledné
uvedené ulozit ndhradu naklada fizeni.

Podle ¢l. 138 odst. 1 jednaciho rddu nesou clenské staty, které vstoupily do fizeni jako vedlejsi
Ucastnici, vlastni ndklady fizeni. Déanské kralovstvi, Spolkova republika Némecko a Nizozemské
kralovstvi tudiz ponesou vlastni naklady fizeni.

Kromé toho je tfeba zamitnout navrh zalobkyné na ulozeni povinnosti ¢lenskym statim, které
vstoupily do fizeni jako vedlej$i Gcastnici, nést na zdkladé ¢l. 135 odst. 2 jednactho faddu néaklady
fizeni, které vynalozila. Na zdkladé tohoto ustanoveni muze Tribundl ulozit Ucastniku fizeni, a to
i kdyz mél uspéch ve véci, ¢aste¢nou nebo i dplnou ndhradu ndkladt fizeni, odivodnuje-li to jeho
chovani, a to i pred zahdjenim fizeni, zejména pokud zpusobil druhému ucastniku fizeni naklady,
které Tribundl posoudi jako ndklady zptsobené bezdiivodné nebo zlovolné. Na rozdil od toho, co tvrdi
zalobkyné, vsak postoj clenskych statli, které vstoupily do fizeni jako vedlejsi Ucastnici, nemtize

o v/

odavodnit, aby jim byla ulozena ndhrada nakladd fizeni vynalozenych zalobkyni.
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Z téchto duvoda
TRIBUNAL (paty rozéifeny senit)
rozhodl takto:
1) Zaloba se zamita.
2) BASF Grenzach GmbH ponese vlastni ndklady fizeni a nahradi nidklady fizeni vynaloZené
Evropskou agenturou pro chemické litky (ECHA), vcetné téch, které byly vynalozeny v ramci

rizeni o predbéznych opatrenich.

3) Danské kralovstvi, Spolkova republika Némecko a Nizozemské kralovstvi ponesou vlastni
naklady fizeni.

Gratsias Labucka Papasavvas

Dittrich Ulloa Rubio
Takto vyhldseno na verejném zasedani v Lucemburku dne 20. zafi 2019.

Podpisy.
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