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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU ($estého sendtu)

27. listopadu 2024 *

»Zivotni prostfedi a ochrana lidského zdravi — Narizeni (ES) ¢. 1272/2008 — Klasifikace,
oznacovani a baleni urcitych latek a smési — Narizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2022/692 —
Harmonizovana klasifikace a oznacovani pro silanamin, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-,
produkty hydrolyzy s oxidem kremicitym; pyrogenni synteticky amorfni oxid kremicity
v nanoformé s povrchovou tpravou — Kritéria pro klasifikaci latky do tfidy nebezpecnosti
,toxicita pro specifické cilové organy — Opakovana expozice’ — Vhodnost klasifikace —
Neprovedeni verejné konzultace ke stanovisku Vyboru pro posuzovani rizik Evropské agentury
pro chemické latky (ECHA) — Interinstituciondlni dohoda o zdokonaleni tvorby pravnich
predpisit — Neprovedeni posouzeni dopadid®

Ve véci T-449/22,

Evonik Operations GmbH, se sidlem v Essenu (Némecko), zastupci: T. Delille
a N. Kus$nierkiewicz, avocats,

zalobkyné,
proti
Evropské komisi, zastupci: M. Farley a R. Lindenthal, jako zmocnénci,
zalované,
podporované:

Evropskou agenturou pro chemické latky (ECHA), zastupci: W. Broere a J.-P. Trnka, jako
Zmocnenci,

vedlejsi ucastnici fizeni,
TRIBUNAL ($esty sendt),
ve slozeni: M. ]. Costeira (zpravodajka), predsedkyné, M. Kanceva a P. Zilgalvis, soudci,
za soudni kancelar: S. Spyropoulos, rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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Rozsupek ze DNE 27. 11. 2024 — vic T-449/22
EvonNik OPERATIONS V. KOMISE

s prihlédnutim k organiza¢nim procesnim opatfenim ze dne 15. prosince 2023,
po jednani konaném dne 8. iinora 2024,

vydava tento

Rozsudek

Zalobou podanou na zdkladé ¢lanku 263 SFEU se Zzalobkyné, spole¢nost Evonik Operations
GmbH, domdhd zru$eni narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2022/692 ze dne
16. Gnora 2022, kterym se pro ucely prizptisobeni védeckotechnickému pokroku méni narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznac¢ovéni a baleni latek a smési
(Uf. vést. 2022, L 129, s. 1, dale jen ,napadené natizeni“), pokud jde o harmonizovanou klasifikaci
a oznacovani pro silanamin, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, produkty hydrolyzy s oxidem
kfemicitym; pyrogenni synteticky amorfni oxid kfemicity v nanoformé s povrchovou tpravou
(dale jen ,silanamin®).

I. Skutecnosti predchazejici sporu
Zalobkyné je spole¢nosti zaloZzenou podle némeckého préava, kterd vyrabi silanamin.

Silanamin je typ syntetického amorfniho oxidu kfemicitého (dale jen ,SAS”), jehoz molekularni
vzorec je ,[Si02]n-[OSI(CH3)3]m", ktery byl zpracovan tak, aby se stal hydrofobnim. SAS, a to
i ve formach s povrchovou upravou, se pouzivaji v rtznych vyrobcich, jako jsou lécivé
a farmaceutické vyrobky, potraviny a kosmetika, jakoz i v nékolika pramyslovych aplikacich, jako
zpevnujici a zahustujici latky v riznych systémech, jako jsou elastomery, pryskyftice a barvy.

Silanamin je rovnéz ucinnou latkou ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich pfipravkd na trh a jejich pouzivani
(Ur. vest. 2012, L 167, s. 1).

Dne 17. prosince 2018 predlozila Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de
I'environnement et du travail (Agentura pro bezpecnost potravin, zivotniho prostredi a prace,
ANSES, Francie, déle jen ,prislusny francouzsky organ“) Evropské agenture pro chemické latky
(ECHA), v souladu s ¢l. 37 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze
dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, 0 zméné a zruseni smérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ur. vést. 2008, L 353, s. 1), navrh
harmonizované klasifikace a oznacovani silanaminu (déale jen ,ndvrh klasifikace®) do tridy
nebezpecnosti Toxicita pro specifické cilové orginy — opakovand expozice (dile jen ,trida
nebezpecnosti STOT RE®) kategorie 2. Navrh klasifikace obsahoval udaj ,verze 2“.

V obdobi od 4. bfezna do 3. kvétna 2019 predlozilo nékolik zucastnénych stran v souladu s ¢l. 37
odst. 4 narizeni ¢. 1272/2008 sva vyjadreni k navrhu klasifikace.

Dne 5. prosince 2019 prijal Vybor pro posuzovéni rizik ECHA (déle jen ,VPR®) na zékladé ¢l. 37
odst. 4 narizeni ¢. 1272/2008 stanovisko (déle jen ,stanovisko VPR®). V tomto stanovisku VPR
navrhl klasifikaci silanaminu do tfidy nebezpecnosti STOT RE kategorie 2 s kédem standardnich
vét o nebezpecnosti ,H373“ (plice) (vdechovani), jakoz i do tfidy nebezpecnosti akutni toxicity
kategorie 2 pri vdechovani (H330) s odhadem akutni toxicity 0,45 mg na litr (mg/L).
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V obdobi od 3. do 17. inora 2020 probéhla verejna konzultace zamérend na klasifikaci silanaminu
do tridy nebezpecnosti akutni toxicity.

Dne 16. tinora 2022 prijala Evropska komise na zdkladé stanoviska VPR napadené narizeni. Timto
nafizenim byl silanamin doplnén do c¢asti 3 tabulky 3 prilohy VI nafizeni ¢. 1272/2008
s harmonizovanou klasifikaci a oznacenim v tfidé nebezpec¢nosti STOT RE kategorie 2, kédem
standardnich vét o nebezpecnosti ,H373“ (plice) (vdechovani) a kédem vystraznych symboli
»GHS 08Wng“ (déle jen ,sporna klasifikace®).

Napadené narizeni naproti tomu stanovilo, ze klasifikace silanaminu do tfidy nebezpecnosti
akutni toxicity kategorie 2, doporucené ve stanovisku VPR, nemfize byt zarazena do casti

3 tabulky 3 prilohy VI nafizeni ¢. 1272/2008, nebot Komise posoudila nové obdrzené védecké
informace a rozhodla, Ze je VPR musi jesté prezkoumat.

II. Navrhova zadani acastnic rizeni

Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:

— zrusil napadené nafizeni v rozsahu, v némz se tyka sporné klasifikace;
— ulozil Komisi ndhradu naklad fizeni.

Komise podporovanda ECHA navrhuje, aby Tribunal:

— zalobu zamitl,

— ulozil zalobkyni ndhradu nakladd rizeni.

III. Pravni otazky

Na podporu své zaloby uplatnuje zalobkyné ¢tyfri zalobni divody.

prvni zalobni dévod vychdzi ze zjevné nespravnych posouzeni a z poruseni kritérii pro
klasifikaci latky do tridy nebezpec¢nosti STOT RE kategorie 2;

druhy zalobni d@ivod vychdzi z poruseni postupu harmonizované klasifikace a oznac¢ovani;

treti Zalobni didvod vychdazi z poruseni povinnosti Komise prezkoumat primérenost sporné
klasifikace;

ctvrty zalobni divod vychdzi z neprovedeni posouzeni dopadi.

A. Uvodni pozndmky k harmonizované klasifikaci a oznacovdni ldatek ve ti-idé nebezpecnosti
STOT RE

Uvodem je tfeba konstatovat, Ze i¢elem nafizeni ¢. 1272/2008 je podle bodu 1 jeho oddvodnéni

a jeho ¢l. 1 odst. 1 zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi i volny
pohyb chemickych latek, smési a nékterych specifickych pfedmétti na trhu Unie. Jak vyplyva

ECLI:EU:T:2024:866 3
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zejména z bodt 5 az 8, 10 a 27 odlGvodnéni tohoto narizeni, cilem tohoto nafizeni je stanovit
podstatné vlastnosti latek, na zakladé kterych by mély byt latky klasifikovany jako nebezpecné
vyrobky, aby mohla byt nebezpec¢nost téchto latek (a smési obsahujicich takové latky) patficnym
zpusobem zjistovana a uvddéna. Za timto tcelem je tcelem uvedeného narizeni v souladu s jeho
¢l. 1 odst. 1 pism. a) zejména ,harmonizace kritérii pro klasifikaci latek a smési a pravidel
oznacovani a baleni nebezpecnych latek a smési“.

Kromé toho z bodi 4 az 8 odtivodnéni narizeni ¢. 1272/2008 vyplyvd, Ze unijni normotvirce mél
v amyslu prispét ke globalni harmonizaci kritérii pro klasifikaci a oznacovani nejen na urovni
Organizace spojenych narodd, ale také tim, Ze do unijniho prava zaclenil kritéria globalné
harmonizovaného systému klasifikace a oznacovani chemickych latek (ddle jen ,GHS®)
dohodnutd na mezinarodni trovni. Za timto Gc¢elem priloha I tohoto narizeni doslovné prebira
témeér vSechna ustanoveni GHS (rozsudek ze dne 22. listopadu 2017, Komise v. Bilbaina de
Alquitranes a dalsi, C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 42).

Pokud jde o Kklasifikaci nebezpec¢nych latek a smési, je tfeba pripomenout, Ze podle ¢lanku 3
narizeni ¢. 1272/2008 je latka nebo smés, ktera splnuje kritéria tykajici se fyzikalni nebezpecnosti,
nebezpecnosti pro zdravi nebo nebezpecnosti pro zivotni prostredi, jak jsou uvedena v priloze I,
nebezpecna a klasifikuje se podle prislusnych trid nebezpecnosti stanovenych v této priloze.

V tomto ohledu narizeni ¢. 1272/2008 v hlavé V stanovi harmonizac¢ni postup v celé Unii pro
klasifikaci a oznacovani latek, jejimz predmétem jsou latky, které splnuji kritéria uvedena
v priloze I pro nebezpeci uvedend v ¢l. 36 odst. 1 tohoto narizeni, vcetné nebezpecnosti spocivajici
v toxicité pro reprodukci. Toto narizeni rovnéz stanovi, zejména v clancich 5, 9 a 13, povinnost
vlastni klasifikace ulozenou vyrobciim, dovozciim a naslednym uzivateldm, ktera se tyka latek
a smési.

Postup harmonizace klasifikace a oznacovani latek zahdji prislusny organ clenského statu nebo
vyrobci, dovozci nebo nésledni uzivatelé latky tim, ze v souladu s ¢l. 37 odst. 1 a 2 narizeni
¢. 1272/2008 predlozi agentuire ECHA ndvrh harmonizované klasifikace a oznaceni této latky.
Nésledné VPR ,zaujimd ke kazdému ndvrhu, ktery byl predlozen [...] stanovisko a poskytuje
dot¢enym strandam prilezitost k vyjadreni® a ECHA ,postoupi toto stanovisko a pripadné
pripominky Komisi“ v souladu s timto ¢l. 37 odst. 4. Kone¢né ma-li Komise za to, ze je vhodné
harmonizovat klasifikaci a oznaceni doty¢né latky, prijme akt v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢l. 37 odst. 5 a clankem 53a uvedeného narizeni, pokud zjisti, Ze je vhodné zménit prilohu VI
zaClenénim dané latky do tabulky 3.1 casti 3 spole¢né s uvedenim prislusné klasifikace a prvka
oznaceni.

Kromeé toho je tfeba pfipomenout, Ze nafizeni ¢. 1272/2008 se tyka hodnoceni nebezpecnosti latek
a toto hodnoceni musi byt odliSeno od hodnoceni rizik stanoveného narizenim 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, nafizeni 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
(Ut. vést. 2006, L 396, s. 1). Hodnoceni nebezpeénosti je prvni fizi procesu hodnocent rizik, které
predstavuje presnéjsi pojem. Hodnoceni nebezpecnosti spojené s inherentnimi vlastnostmi latek
tedy nesmi byt omezeno na specifické okolnosti pouzivani, tak jako v pfipadé hodnoceni rizik,
a muze byt platné provedeno nezdvisle na misté pouziti latky (laboratorni nebo jiné), nebo na
pripadné mite expozice (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 21. cervence 2011, Nickel Institute
(C-14/10, EU:C:2011:503, body 81 a 82).
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Pokud jde o tfidu nebezpecnosti STOT RE, ta je upravena v ¢asti 3 oddile 3.9 prilohy I nafizeni
¢. 1272/2008.

Konkrétné bod 3.9.1.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 stanovi:

»[Ttidou nebezpecnosti STOT RE] se rozuméji specifické toxické ti¢inky na cilové organy, k nimz
dojde po opakované expozici latce nebo smési. Zahrnuty jsou vsechny zavazné ucinky na zdravi,
které mohou poskodit funkci, a to vratné i nevratné, okamzité nebo opozdéné. Nezahrnuji se
vsak jiné specifické toxické ucinky, kterymi se vyslovné zabyvaji oddily 3.1 az 3.8 a oddil 3.10.“

Pokud jde o kategorie nebezpecnosti, z bodu 3.9.2.1 a z tabulky 3.9.1 prilohy I nafrizeni
¢. 1272/2008 vyplyva, ze klasifikace pro tfidu nebezpec¢nosti STOT RE je rozdélena do dvou
kategorii podle povahy a zdvaznosti pozorovanych tcinkd, a sice kategorie 1 a kategorie 2.

Konkrétnéji kategorie 2 zahrnuje zejména latky, o nichz lze na zdkladé studii na pokusnych
zviratech predpokladat, ze mohou byt skodlivé pro lidské zdravi po opakované expozici. Latky se
zafadi do této kategorie na zdkladé pozorovani ziskanych z vhodnych studii na pokusnych
zviratech, u nichz byly zavazné toxické ucinky, které jsou relevantni pro lidské zdravi, vyvolany
pri obecné strednich expozi¢nich koncentracich.

B. Uvodni pozndmky k intenzité prezkumu Tribundlu

Pokud jde o intenzitu prezkumu Tribundlu, je tfeba pfipomenout, Ze podle ustdlené judikatury
musi byt Komisi k tomu, aby mohla provést klasifikaci latky podle nafizeni ¢. 1272/2008,
a s ohledem na komplexni védecké a technické posuzovani, jez musi provadét, priznana Siroka
posuzovaci pravomoc (viz rozsudek ze dne 22. listopadu 2017, Komise v. Bilbaina de Alquitranes
a dalsi, C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 34 a citovana judikatura).

Vykon této posuzovaci pravomoci vSak neni vynat ze soudniho prezkumu. Z ustilené judikatury
totiz vyplyvd, Ze v ramci tohoto prezkumu musi unijni soud ovérit dodrzovani procesnich
pravidel, vécnou spravnost skutkovych zjisténi Komise, neexistenci zjevné nespravného
posouzeni téchto skutkovych zjisténi nebo neexistenci zneuziti pravomoci (viz rozsudek ze dne
18. ¢ervence 2007, Industrias Quimicas del Vallés v. Komise, C-326/05 P, EU:C:2007:443, bod 76
a citovand judikatura).

Zejména pokud se jeden z Gcastnika rizeni dovolava zjevné nespravného posouzeni, jehoz se mél
dopustit prislusny orgdn, musi unijni soud prezkoumat, zda tento orgin peclivé a nestranné
zkoumal vSechny relevantni skute¢nosti projedndvaného pripadu, na nichz je toto posouzeni
zalozeno. Tato povinnost fddné péce je totiz inherentni zdsadé fddné spravy a uplatiuje se
obecné na jednani unijni spravy (viz rozsudek ze dne 22. listopadu 2017, Komise v. Bilbaina de
Alquitranes a dalsi, C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 35 a citovana judikatura).

Omezeni prezkumu soudu Unie vSak nemd vliv na jeho povinnost ovérit vécnou spravnost
dovolavanych dikazd, jejich vérohodnost a soudrznost, jakoz i povinnost prezkoumat, zda tyto
dtkazy predstavuji veskeré rozhodné udaje, jez musi byt pri posuzovani komplexni situace vzaty
v Gvahu, a zda lze o né opfrit zavéry, které z nich byly vyvozeny (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
6. listopadu 2008, Nizozemsko v. Komise, C-405/07 P, EU:C:2008:613, bod 55 a citovana
judikatura).
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Kromé toho, pokud jde o hodnoceni védeckych studii, Tribundl jiz uvedl, Ze je tfeba Komisi
priznat Siroky prostor pro uvazeni, pokud jde o toto hodnoceni, jakoz i vybér studii, které maji
prednost pred ostatnimi, a to nezdvisle na jejich ¢asovou posloupnost. Nestaci, ze Zalobkyné
poukazuje na stari védecké studie ke zpochybnéni jeji spolehlivosti, ale musi déale poskytnout
dostatecné presné a objektivni indicie, které mohou podpofit tvrzeni, ze pfipadny neddvny
védecky vyvoj zpochybnuje opodstatnénost zaveért takové studie (v tomto smyslu viz rozsudek ze
dne 24. fijna 2018, Deza v. Komise, T-400/17, nezvetejnény, EU:T:2018:712, bod 95).

Je treba dodat, ze za ucelem prokazani, ze se sprava dopustila zjevné nespravného posouzeni
komplexniho skutkového stavu, které miize odiévodnit zruSeni napadeného aktu, musi byt
dtkazy predlozené zalobkyni dostatecné k tomu, aby zbavily vérohodnosti posouzeni skutkového
stavu uvedend v dot¢eném aktu. S vyhradou tohoto prezkumu vérohodnosti Tribundlu neprislusi,
aby posouzeni organu, ktery toto rozhodnuti vydal, nahradil svym posouzenim komplexnich
skutkovych okolnosti (viz rozsudek ze dne 5. ¢ervence 2023, TIB Chemicals v. Komise, T-639/20,
nezvefejnény, EU:T:2023:374, bod 35 a citovand judikatura).

Argumenty zalobkyné je tfeba pifezkoumat ve svétle téchto tvah.

C. K prvnimu Zalobnimu duvodu vychdzejicimu ze zjevné mnesprdvmnych posouzeni
a z poruseni kritérii pro klasifikaci latky do tiidy nebezpecnosti STOT RE kategorie 2

V ramci prvniho zalobniho divodu zalobkyné v podstaté tvrdi, Ze spornd klasifikace je stizena
zjevné nespravnym posouzenim a nesplnuje kritéria pro klasifikaci do tfidy nebezpec¢nosti STOT
RE kategorie 2.

Tento prvni zalobni divod se ¢leni na tfi ¢asti. Prvni ¢ast vychdzi z neexistence specifickych
toxickych acinkd, které ma silanamin na plice, druhd vychdazi ze skutecnosti, Ze pozorované
ucinky spocivaji na odvozenych udajich, které nespliuji kritéria pro klasifikaci do tridy
nebezpecnosti STOT RE kategorie 2 a treti vychazi z neexistence nepriznivych G¢inka na zdravi
zptsobenych silanaminem.

S ohledem na okolnosti projednavané véci povazuje Tribunal za vhodné prezkoumat nejprve treti
cast, poté prvni ¢ast a nakonec druhou ¢ast prvniho Zalobniho davodu.

1. Ke treti cdsti vychdzejici z neexistence nepriznivych uicinkii silanaminu na zdravi

V ramci treti ¢asti prvniho zalobniho davodu Zalobkyné v podstaté tvrdi, zZe sporna klasifikace
neni zaloZena na nepfiznivych ucincich ve smyslu oddilu 3.9 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008.
Zejména tvrdi, ze stanovisko VPR neidentifikuje zadny tcinek odtvodnujici takovou klasifikaci.
Dodava, ze zadny ze zavéria uvedenych ve stanovisku VPR nesplnuje kritéria stanovena
v oddile 3.9 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008.

S ohledem na argumenty zalobkyné je tfeba zaprvé prezkoumat tcinky odtavodnujici klasifikaci
latky do tridy nebezpecnosti STOT RE kategorie 2, zadruhé ovérit, zda stanovisko VPR
identifikovalo ucinky, které odivodnily spornou klasifikaci, a zatfeti posoudit, zda zjisténé ucinky
mohly odadvodnit uvedenou klasifikaci.
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a) Uvodni tivahy k ucinkiim odivodnujicim zarazeni ldtky do tiidy nebezpeénosti STOT RE
kategorie 2

Jak vyplyva z bodu 21 vyse, podle bodu 3.9.1.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 oznacuje tfida
nebezpecnosti STOT RE specifické toxické ucinky na cilové organy, k nimz dojde po opakované
expozici latce nebo smési a zahrnuji vSechny zdvazné Gc¢inky na zdravi, které mohou poskodit
funkci, a to vratné i nevratné, okamzité nebo opozdéné.

Podle bodu 3.9.1.2 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 kategorie nebezpecnosti STOT RE identifikuje
latku nebo smés jako toxickou pro specifické cilové organy, ktera jako takova miize mit nepriznivé
ucinky na zdravi osob, jez jsou této latce vystaveny.

Podle bodu 3.9.1.3 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008 tyto nepriznivé Gcinky na zdravi zahrnuji u lidi
konzistentni a identifikovatelné toxické ucinky nebo u pokusnych zvirat toxikologicky vyznamné
zmény, které postihly funkci nebo morfologii tkdné/organu nebo vyvolaly zdvaziné zmény
biochemie nebo hematologie organismu a které jsou relevantni pro lidské zdravi.

0ddil 3.9.2.7 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 podrobné popisuje pravidla tykajici se ucink, o nichz
se mda za to, ze podporuji klasifikaci pro toxicitu pro specifické cilové organy po opakované
expozici.

Konkrétné z bodu 3.9.2.7.1 prilohy I natizeni ¢. 1272/2008 vyplyv4, ze klasifikace je podporena
spolehlivymi dikazy spojujicimi opakovanou expozici latce s konzistentnim a identifikovatelnym
toxickym ucinkem.

Bod 3.9.2.7.3 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008 stanovi orientac¢ni seznam ucink, které odavodnuji
klasifikaci latky do tridy nebezpecnosti STOT RE.

Kromé toho podle bodu 3.9.2.9.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 ve studiich provedenych na
pokusnych zviratech opomiji spoléhédni se na pozorovani samotnych u¢inka bez odkazu na dobu
trvani experimentalni expozice a ddvku/koncentraci zakladni koncepci toxikologie, tj. Ze vSechny
latky jsou potencialné toxické a to, co urcuje toxicitu, je davka/koncentrace a doba trvani expozice.
Ve vétsiné studii provedenych na pokusnych zviratech pokyny ke zkouskdm pouzivaji maximalni
hodnotu limitni davky.

V této souvislosti bod 3.9.2.9.2 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008 uvadi, ze s cilem pomoci dospét
k rozhodnuti, zda je nutno latku klasifikovat ¢i nikoliv a pro jaky stupen nebezpecnosti
(kategorie 1 nebo kategorie 2), jsou uvedeny ,orientacni hodnoty“ davky/koncentrace pro
posouzeni davky/koncentrace, u niz bylo prokazano, ze vyvolava zavazné ucinky na zdravi.
Hlavnim argumentem pro navrzeni téchto orientacnich hodnot je to, ze vSechny latky jsou
potencidlné toxické a musi existovat primérena davka/koncentrace, pri jejimz prekroceni je
potvrzena mira toxického Gcinku. Studie opakované davky provdadéné na pokusnych zviratech
jsou rovnéz urceny k vyvoldni toxicity pri nejvyssi pouzité ddvce s cilem optimalizovat cil
zkousky, a tak vétSina studii odhali urcity toxicky Gc¢inek pfinejmensim pri této nejvyssi davce.
Rozhodnout je tedy tfeba nejen o tom, jaké ucinky byly vyvolany, ale rovnéz pri jaké
davce/koncentraci byly vyvolany a nakolik jsou relevantni pro ¢lovéka.

Podle bodu 3.9.2.9.3 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 tak plati, Ze jsou-li ve studiich na zviratech

pozorovany zavazné toxické ucinky, které svédc¢i o klasifikaci, mize uzite¢nou informaci
poskytnout posouzeni doby trvani expozice a davky/koncentrace, u niz byly tyto ucinky

ECLI:EU:T:2024:866 7



45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

Rozsupek ze DNE 27. 11. 2024 — vic T-449/22
EvonNik OPERATIONS V. KOMISE

pozorovany, v poméru k navrhovanym orienta¢nim hodnotdm s cilem pomoci posoudit nutnost
klasifikace (jelikoz toxické uc¢inky jsou disledkem nebezpecnych vlastnosti, doby trvani expozice
a rovnéz davky/koncentrace).

Kromé toho podle bodu 3.9.2.9.4 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008 rozhodnuti o klasifikaci mtize byt
ovlivnéno odkazem na orientacni hodnoty davky/koncentrace, pifi nichz nebo pfi hodnotich
nizsich byl pozorovan zavazny toxicky ucinek.

Tabulka 3.9.3 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 tak uvadi orienta¢ni hodnoty pro usnadnéni
klasifikace do kategorie 2.

Pokud jde o zkousky inhalaci, orientacni hodnoty zavisi na formé latky. Pokud jde konkrétné
o prach, jsou hodnoty uvedeny v poslednim radku tabulky 3.9.3 prilohy I natizeni ¢. 1272/2008.

Pravé ve svétle téchto uvah je treba zkoumat, zda VPR identifikoval u¢inky odtivodnujici spornou
klasifikaci.

b) K ucinkiim identifikovanym ve stanovisku VPR odivodnujicim spornou klasifikaci

Zalobkyné tvrdi, Ze i kdyz t¥ida nebezpe¢nosti STOT RE nespociva na taxativnim seznamu a¢inki
odivodnujicich klasifikaci latky, musi VPR upfesnit ucinky, na kterych zaklada své stanovisko.
V projedndvané véci pritom stanovisko VPR neidentifikuje zadny ucinek, ktery by splnoval
kritéria oddilu 3.9.2.7 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008.

Komise, podporovana agenturou ECHA, tyto argumenty zpochybnuje.

V projednavaném piipadé je tfeba konstatovat, ze v Casti tykajici se tfidy nebezpecnosti STOT RE
obsahuje stanovisko VPR oddil nadepsany ,Hodnoceni a srovnani s klasifikacnimi kritérii“, v némz
je uvedena tabulka shrnujici relevantni studie a analyza téchto studii.

Pokud jde o tabulku shrnujici prislusné studie, stanovisko VPR uvadi vysledky studii o toxicité
inhalaci opakovanych davek se tfemi hydrofobnimi formami SAS uvedenymi v navrhu klasifikace
a ve verejné literature, kterd se zaméruje zejména na plice.

Tabulka shrnujici prislusné studie se déli na tfi rubriky obsahujici informace tykajici se, pokud jde
o prvni rubriku, pouzitych studii a druht zvirat, v druhé rubrice zkusebnich metod a latek (v této
rubrice jsou uvedeny davka a koncentrace pouzité latky, jakoz i zkusebni obdobi), a pokud jde
o treti rubriku, zjisténé vysledky.

Pokud jde o analyzu relevantnich studii, stanovisko VPR nejprve podrobné popisuje vysledky
zjisténé ve studiich a zminuje mimo jiné dychaci potize, které se pri stiedni ddvce zménily na
mirnou dusnost; nepravidelné dychani; prechodny zanét, zejména v alveoldrni oblasti a lokalni
poskozeni plic, jakoz i v nékterych pripadech mediastindlnich miznich uzlin a vzacnéji nosu;
intersticidlni fibrézu; histiocytézu v mediastindlnich miznich uzlindch dréndzujicich plice;
fibrogenezi a strukturalni remodelaci plicni tkané, ktera mize prejit do fibrozy.

Zadruhé stanovisko VPR dochazi k zavéru, ze ,[pJokud jde o pozorované ucinky, nékteré zmény
plicni funkce (dychani) jsou neménné ve vétsiné studii inhalaci opakovanych davek
s hydrofobnimi SAS“. Dodava ,[t]¢inky souvisejici s 1é¢bou vyvolané hydrofobnimi SAS, které
odrazeji zanét plicni tkané (identifikovany hlavni mechanismus toxicity), spojené
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s morfologickou reakci tkani (hypertrofie, plicni 1éze, ¢astecna hyperplazie bronchidlniho epitelu,
remodelace kolagenu)“. Konstatuje, ze ,[v]zhledem k tomu, Ze pretrvavaji dals$i nejasnosti, pokud
jde o existenci nebo neexistenci fibrézy v klicové studii ¢. 2 je navrh klasifikace odivodnény.

Z téchto posouzeni stanoviska VPR vyplyv4, ze ucinky, které odivodnily spornou klasifikaci, jsou
zmény plicni funkce (dychani), ac¢inky souvisejici s 1é¢bou vyvolané hydrofobnimi SAS, které
odrazeji zanét plicni tkané (hlavni identifikovany mechanismus toxicity), spojené
s morfologickou reakci tkani (hypertrofie, plicni 1éze, ¢astecna hyperplazie bronchidlniho epitelu,
remodelace kolagenu) a fibréza.

Z toho vyplyva, Ze na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, VPR ve svém stanovisku identifikoval
ucinky odtvodnujici spornou klasifikaci.

I kdyz zalobkyné tvrdi, ze VPR zohlednil pro acely urceni ucinkt studie, které nebyly soucasti
navrhu na klasifikaci, je tfeba pfipomenout, ze podle bodu 3.9.2.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008
se latky klasifikuji jako latky spadajici do tridy nebezpecnosti STOT RE pomoci odborného
posudku na zdkladé prikaznosti ,vSech dostupnych dikazd“. Odkaz na ,vSechny dostupné
diukazy“ bez jakéhokoli omezeni postacuje k zavéru, ze VPR mohl, aniz pochybil, zohlednit
vSechny dostupné studie, v¢etné studii, které nebyly soucdsti navrhu klasifikace.

Je tedy tieba analyzovat, zda ucinky identifikované ve stanovisku VPR mohly od@vodnit spornou
klasifikaci.

¢) K odiivodnéni sporné klasifikace na zdikladé vcinkii identifikovanych ve stanovisku VPR

Zalobkyné uvédi, Ze stanovisko VPR vychdzi ze zavérG, které nespliuji kritéria stanovend
v oddile 3.9 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008. Podle ni nejsou posouzeni tykajici se fibrézy
podloZena zadnou studii. Kromé toho ostatni ti¢inky pozorované ve studiich nemaji vliv na funkci
plic, protoze jde o adapta¢ni reakci na ukladani velkého poctu vdechovanych céstic a nejsou
spojeny s zadnou orientacni hodnotou. Jejich relevance ve vztahu k lidskému zdravi je navic

v rozporu s epidemiologickymi studiemi.
Komise, podporovand agenturou ECHA, tyto argumenty zpochybnuje.

V projedndvané véci je tieba poznamenat, ze, jak vyplyvd z bodu 56 vySe, mezi Gcinky
identifikovanymi ve stanovisku VPR, které odiivodnilo spornou klasifikaci, se uvadi fibréza.

Fibréza je uvedena v bodé 3.9.2.7.3 pism. e) prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 v orienta¢nim seznamu
ucinka odtvodnujicich klasifikaci latky do tfidy nebezpecnosti STOT RE.

Je vsak tfeba uvést, jak tvrdi zalobkyné, Ze fibréza nemohla jako takova odtivodnit spornou
klasifikaci. Ze stanoviska VPR totiz vyplyva, ze existujici idaje nebyly dostatecné k ucinéni
zavéru, ze v souladu s bodem 3.9.2.7.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 existovala souvislost mezi
opakovanymi expozicemi silanaminu a fibrézou. V tomto ohledu staci uvést, ze stanovisko VPR
uvadi, ze ,hlasena intersticidlni fibréza a jiné zdvazné nezaddouci histopatologické nalezy uvedené
ve studii A6.4.3_01 se staly pochybnymi ve svétle prehodnoceni zavéra studie, kterou provedli
Weber a kol. (2018)“, a ,[v] dasledku prehodnoceni se dospélo k zavéru, Ze nebyla zjisténa zadna
fibr6za“. V tomto ohledu pfripousti, Ze fibrogeneze je ,hlavnim zjisténim studie Weber a kol.
(2018)“ a ,fibrogeneze souvisejici s expozici a strukturalni remodelace plicni tkané, které jsou
reverzibilni, [...] nemohou byt vylouceny jako nepftiznivé Gcinky, které mohou prejit do fibrozy,
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pokud expozice pretrvava a za pritomnosti jiné nepriznivé patologie, jako je infekce“. Dodava, ze
»intersticidlni fibréza se zminuje i v [jednoleté] studii s opicemi [...] spole¢nosti Dow Corning
(1972) [studie ¢. 4, zkoumana v Becker a kol. (2013) a ECETOC (2006)] [...], ale [ze] je k dispozici
jen velmi malo podrobnosti o studii“ a ,pocate¢ni vysledky [...] nejsou k dispozici®. Kromé toho
poznamenava, Ze ,ve 13-tydenni studii na potkanech, kterou provedl Wacker (1998) (studie ¢. 6),
a kterou prezkoumal ECETOC (2006), nebyly zaznamendny zadné ndznaky zvysené birefrakce
(typické pro intersticidlni fibrézu)“ a ,[z]el ptvodni vysledky studie Wacker (1998) (které
ECETOC povazoval za spolehlivé) nejsou k dispozici®.

Nic to vSak neméni na tom, Ze z bodu 56 vy$e rovnéz vyplyvd, Ze stanovisko VPR se zaklada na
trech dalsich tcincich, a to na zméndch plicni funkce (dychéni), Gi¢incich souvisejicich s lécbou
vyvolanych hydrofobnimi SAS, které odrazeji zanét plicni tkané (hlavni identifikovany
mechanismus toxicity), spojenych s morfologickou reakci tkani (hypertrofie, plicni 1éze, ¢astecna
hyperplazie bronchidlniho epitelu, remodelace kolagenu), v souvislosti s nimiz VPR upfesnil, ze
»v]alnd vétsina ucinkd vymizela béhem zotavovani, coz ukazuje jasné znamky reverzibility®, Ze
»[plouze zanétlivé ucinky by mohly byt povazovany za adaptacni (kompenzacni) zmény*, ale Ze
»nepriznivé dtsledky a klinicka toxicita (tj. zhorsené dychani) pri ukonceni expozice jsou stile
pritomny*.

Zalobkyné nezpochybiiuje existenci téchto a¢inkd.
Zalobkyné viak zaprvé v podstaté tvrdi, Ze tyto G¢inky neodiivodiuji spornou klasifikaci.

Na jedné strané zalobkyné uvadi, ze v ramci pripominek zaslanych skupiné experti ,Prislusné
organy pro nafizeni REACH a CLP“ (déle jen ,CARACAL®), odvétvi zdlraznilo skute¢nost, ze
»ucinky popsané v plicich po vdechnuti AEROSIL® R 974 predstavuji typickou adaptacni reakci
plic k ukladani velkého mnozstvi vdechnutych castic“ a ,,ukladani velkého mnozstvi cizich téles
v plicich vyvolava zanétlivou reakci, jejimz cilem je odstranit ulozené materidly, Ze ,tato
zanétliva reakce muze pretrvavat delsi dobu po skonceni expozice vdechovanim ¢&éstic®, ,avsak
zanétliva reakce se povazuje za normalni, pokud nepostupuje a [je] v korelaci s i¢innou eliminaci
castic”. Podle ndzoru zalobkyné zanétliva reakce bude obecné pozorovana po opakované expozici
vysoké davce/koncentraci pouzité ve studiich opakované expozice prostrednictvim inhalace, ale
nejedna se o nepriznivy ucinek na zdravi a neni pozorovana zadna zména funkce plic.

V tomto ohledu sta¢i pripomenout, ze jak vyplyvda z bodu 36 vyse, podle bodu 3.9.1.1
prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 zahrnuje tfida nebezpecnosti STOT RE vSechny zavazné ucinky na
zdravi, které mohou poskodit funkci, a to vratné i nevratné, okamzité nebo opozdéné.

Za predpokladu, ze by zjisténé ucinky predstavovaly adaptacni reakci plic na ulozeni velkého
poctu ¢astic, a tedy byly vratné, mohl VPR na zdkladé bodu 3.9.1.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008
zalozit spornou klasifikaci na zakladé takovych acinka.

V kazdém pripadé je treba konstatovat, Ze je pravda, ze stanovisko VPR pripousti, ze existuji
ucinky souvisejici s 1é¢bou vyvolané hydrofobnimi SAS, které odrazeji zanét plicni tkané. Toto
stanovisko vSak upresnuje, Ze takové ucinky jsou spojeny s jinymi acinky, a sice s morfologickou
reakci tkani (hypertrofie, plicni léze, ¢astecna hyperplazie bronchidlniho epitelu, remodelace
kolagenu) a ,pouze zadnétlivé GcCinky by mohly byt povazovany za (kompenzacni) adaptacni
zmény”.
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Na rozdil od pristupu, ktery zaujala ve vztahu k fibréze, zalobkyné neuvadi zadné tvrzeni, které by
zpochybnovalo ucinky spocivajici v morfologické reakci tkani (hypertrofie, plicni 1éze, ¢aste¢na
hyperplazie bronchidlniho epitelu, remodelace kolagenu).

Z toho vyplyva, ze i za predpokladu, ze by ucinky souvisejici s 1é¢bou vyvolané hydrofobnimi SAS,
které odrazeji zanét plicni tkdné, nemohly odivodnit spornou klasifikaci, zalobkyné neprokazala,
ze to plati i pro morfologickou reakci tkani (hypertrofie, plicni 1éze, ¢aste¢na hyperplazie epitelu,
remodelace kolagenu).

V tomto kontextu vzhledem k neexistenci dikazi predlozenych zalobkyni k tomu, aby se
posouzeni uvedena ve stanovisku VPR v souladu s judikaturou citovanou v bodé 29 vyse stala
nehodnovérnymi, nelze VPR vytykat, ze odivodnil spornou klasifikaci prinejmensim na zdkladé
morfologické reakce tkani (hypertrofie, plicni 1éze, ¢aste¢nd hyperplazie bronchidlniho epitelu,
remodelace kolagenu).

Déle zalobkyné vytyka VPR, zZe nespojil zjisténé acinky s orienta¢nimi hodnotami.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze jak vyplyva z bodu 43 vyse, bod 3.9.2.9.2 prilohy I nafizeni
¢. 1272/2008 stanovi, Ze se navrhuji orienta¢ni hodnoty, protoze vSechny latky jsou potencialné
toxické a musi existovat primérend davka/koncentrace, pfi jejimz prekroceni je potvrzena mira
toxického ucinku. Jak bylo uvedeno v bodech 46 a 47 vyse, orienta¢ni hodnoty pro kategorii 2 pro
zkousky inhalaci s prachem jsou stanoveny v poslednim fadku tabulky 3.9.3 téze prilohy.

V projedndvané véci je tieba konstatovat, Ze stanovisko VPR uvadi ze ,skute¢na davka v rtiznych
studiich uvedenych ve vySe uvedené tabulce v zasadé naznacuje klasifikaci silanaminu do kategorie
2, ackoli ve dvou studiich (¢. 1 a 6) 1ze rovnéz zohlednit kategorii 1 a ve studii ¢. 2 se uvedend davka
rovnéz blizi prahové hodnoté kategorie 1.

Je tfeba rovnéz poznamenat, ze tabulka shrnujici relevantni studie uvadi, jak vyplyva z bodu 53
vyse, davku a koncentraci pouzité latky, jakoz i zkusebni dobu, a dale upresnuje vysledky a shodu
s kritérii pro klasifikaci jako spadajici do tfidy nebezpecnosti STOT RE kategorie 1 a 2.

Z téchto posouzeni vyplyvd, ze VPR porovnal davky/koncentrace pouzité v raznych studiich
s orientacnimi hodnotami uvedenymi v tabulce 3.9.2 tykajici se kategorie 1
a v tabulce 3.9.3 tykajici se kategorie 2 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008, aby v podstaté dospél
k zavéru, ze déavky/koncentrace pouzité ve vétsiné studii odpovidaji orienta¢nim hodnotdm
klasifikace do kategorie 2.

Kromeé toho je tieba uvést, ze ke shodé s kritérii klasifikace kategorie 1 a 2 jakozto spadajici do
tridy nebezpecnosti STOT RE, kterd je uvedena v tabulce shrnujici prislusné studie, je pripojena
poznamka pod carou, ktera upresinuje, ze se pouzije Haberovo pravidlo pro inhalaci. Podle
bodu 3.9.2.9.5 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 toto pravidlo znamend, ze pfi studiich toxicity
odli$né od standardni doby 90 dna se provede extrapolace orientacnich hodnot s prihlédnutim ke

skutecnosti, ze u¢innd davka je pfimo umeérna expozi¢ni koncentraci a dobé trvani expozice.

Z toho vyplyvda, Ze na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, VPR pro tucely sporné klasifikace
zohlednil davku/koncentraci a dobu expozice, po kterou byly u¢inky pozorovany.
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Pokud jde o argument zalobkyné, podle kterého se VPR dopustil pochybeni, kdyz ve svém
stanovisku systematicky odkazoval na orienta¢ni hodnoty jako na ,kritéria klasifikace®, staci
v tomto ohledu konstatovat, ze kromé skutecnosti, ze takovy argument potvrzuje zohlednéni
orientacnich hodnot, mohou uvedené hodnoty ovlivnit rozhodnuti o klasifikaci ¢i neklasifikaci
latky, jak vyplyva z bod 44 a 45 vyse. VPR se tedy nedopustil pochybeni, kdyz ve svém
stanovisku odkdzal na orienta¢ni hodnoty pro tcely sporné klasifikace.

Zadruhé zalobkyné uvadi, Ze relevance zjisténych uc¢inka na lidské zdravi je v rozporu s nékterymi
epidemiologickymi studiemi, a sice studiemi Taeger a kol. (2002), Morfeld a kol. (2014), Morfeld
a kol. (2016) a Mei Young a kol. (2022), které VPR nezohlednil.

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, ze podle bodu 3.9.2.4 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008
prikaznost vsech udaji (viz oddil 1.1.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008), vcéetné pripadi
u clovéka, epidemiologie a studii provedenych na pokusnych zviratech, se pouzije k dolozeni
toxickych ucinkt na specificky cilovy organ, které odtivodnuji klasifikaci.

Kromé toho podle bodu 1.1.1.4 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008, tykajiciho se priikaznosti udajt,
jsou-li k dispozici tdaje o ucincich na clovéka i na zvifata a existuje-li mezi nélezy rozpor,
vyhodnoti se k vyreseni otazky klasifikace kvalita a spolehlivost dikazi z obou zdroj&. Obecné se
uprednostnuji priméfené, spolehlivé a reprezentativni didaje o ucincich na clovéka (vcetné
epidemiologickych studii, védecky validovanych pripadovych studii, jak je uvedeno v této priloze,
nebo statisticky podlozenych zkusSenosti) pred ostatnimi tddaji. AvSak i dobfe navrzené
a provedené epidemiologické studie mohou postradat dostatecny pocet subjektd k odhaleni
pomérné vzacnych, nicméné presto zavaznych ac¢inkd, nebo k posouzeni potencialné zkreslujicich
Cinitelt. Pozitivni vysledky z dobie provedenych studii na zviratech proto nemusi byt nutné
popreny nedostate¢nymi kladnymi zkuSenostmi u clovéka, vyzaduji vsak posouzeni solidnosti,
kvality a statistické vyznamnosti tidaji o Gcincich na ¢lovéka a idaji ze zkousek na zviratech.

V projedndavané véci, jak konstatovala Komise, aniz to zalobkyné zpochybnovala, referencni
dokument tykajici se stanoviska VPR zejména uvadi, ze ,ackoli v dostupné epidemiologické studii
nebyl pozorovan zadny dlouhodoby ucinek na zdravi dychacich cest u pracovniki (oddil 10.9,
tabulka 50), tato publikace obsahuje fadu nejistot (povaha kiemiku, trvani a Groven expozice),
coz ma za nasledek nedostatecnou dikazni silu“ a ,v této souvislosti se epidemiologicka studie
nemuze pouzit jako dilkaz neexistence ucCinku a nemiize vyloucit acinek na plice zaznamenany
u potkand®.

Pritom v souladu s judikaturou citovanou v bodé 28 vyse musi byt Komisi pfiznan §iroky prostor
pro uvazeni, pokud jde o hodnoceni dostupnych védeckych studii, jakoz i o vybér studii, které
musi mit prednost pred ostatnimi studiemi, a to bez ohledu na jejich ¢asovou posloupnost.

V této souvislosti je tieba uvést, ze v ramci hodnoceni prikaznosti tidajit vzal VPR v souladu
s bodem 1.1.1.4 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 v tvahu lidské udaje, které povazoval za vhodné,
ale mél za to, Ze nemaji dostatecnou dikazni hodnotu ke zpochybnéni vysledkti studii na
zviratech.

Z predchazejicich uvah vyplyvd, ze zadny z argumentt Zalobkyné nemtize prokazat, Ze stanovisko

VPR spociva na zavérech, které nesplnuji kritéria stanovend v oddile 3.9 prilohy I narizeni
¢. 1272/2008.
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Pokud jde o zbyvajici ¢ast, i kdyz Zalobkyné tvrdi, ze VPR neprokdazal, v jakém rozsahu pozorované
ucinky predstavuji nepfriznivé ucinky na zdravi ve smyslu oddilu 3.9 prilohy I nafizeni
¢. 1272/2008, je treba konstatovat, Ze celkové znéni stanoviska VPR, zejména rubriky tykajici se
vysledki zjisténych v jednotlivych studiich v tabulce shrnujici uvedené studie, a analyza téchto
studil umoznuje pochopit divody, které vedly VPR k zavéru, Ze uvedené ucinky predstavuji
ucinky, které mohou odavodnit spornou klasifikaci v souladu s kritérii stanovenymi v oddile 3.9
prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008.

Z bodu 78 vyse totiz vyplyva, ze rubrika tykajici se vysledka zjisténych v raznych studiich v ramci
tabulky shrnujici uvedené studie upresnuje vysledky a shodu s kritérii pro klasifikaci jako spadajici
do tridy nebezpecnosti STOT RE kategorie 1 a 2. Kromé toho, jak vyplyva z bodu 77 vyse,
stanovisko VPR v rdmci analyzy relevantnich studii uvadi ze ,skute¢na davka v raznych studiich
uvedenych ve vySe uvedené tabulce v zasadé naznacuje klasifikaci silanaminu do kategorie 2,
ackoli ve dvou studiich (C. 1 a 6) 1ze rovnéz zohlednit kategorii 1 a ve studii ¢. 2 se uvedena davka
také priblizuje prahové hodnoté kategorie 1. Ze znéni téchto bodti ve vzijemném spojeni vyplyva,
ze VPR poté, co identifikoval ucinky v relevantnich studiich, ovéfil, zda byly pozorovany
u orienta¢nich hodnot, které odpovidaly tabulkam 3.9.2 a 3.9.3 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008.
Jak vsak vyplyva z bodu 45 vyse, v souladu s bodem 3.9.2.9.4 téze prilohy mtze byt rozhodnuti
o klasifikaci nebo neklasifikaci latky ovlivnéno orienta¢nimi hodnotami davky nebo koncentrace,
u nichz nebo pod kterymi byl pozorovan vyznamny toxicky tcinek.

Ze vsech predchazejicich avah vyplyvd, ze zalobkyné nespravneé tvrdi, Ze stanovisko VPR vychazi
ze zaveér, které nesplnuji kritéria stanovena v oddile 3.9 prilohy I natizeni ¢. 1272/2008.

Treti ¢ast prvniho zalobniho divodu musi byt tedy zamitnuta jako neopodstatnéna.

2. K prvni cdsti, vychdzejici z neexistence specifickych toxickych ucinkii na plice zpusobenych
silanaminem

V ramci prvni ¢asti prvniho zalobniho didvodu zalobkyné tvrdi, Ze pro tcely klasifikace latky do
tfidy nebezpecnosti STOT RE musi mit latka specifické toxické ucinky, a sice ucinky, které
vyplyvaji z jejich prirozenych vlastnosti. Tento vyklad je potvrzen rozsudkem ze dne
23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings a dalsi v. Komise (T-279/20, T-283/20 a T-288/20,
napadeny kasa¢nim opravnym prostfedkem, EU:T:2022:725). V projedndvané véci vsak silanamin
nema specifické toxické ucinky v tom smyslu, Ze pozorované ucinky nevyplyvaji z jeho
prirozenych vlastnosti, ale z ulozeni velkého poctu inhalovanych ¢éstic v ramci relevantnich studif
a z vysoké davky/koncentrace podavané v uvedenych studiich.

Komise, podporovana agenturou ECHA, tyto argumenty zpochybnuje.

Uvodem je tieba pripomenout, Ze jak vyplyvd z bodu 36 vyse, v souladu s bodem 3.9.1.1

prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 se tfidou nebezpecnosti STOT RE rozumi specifické toxické
ucinky na cilové organy, k nimz dojde po opakované expozici laitce nebo smési.

Pokud jde o pojem ,specifické toxické ucinky*, je tfeba uvést, ze i kdyz jej narizeni ¢. 1272/2008

nedefinuje, musi byt vykladan tak, ze oznacuje toxické ucinky, které maji konkrétné dopad na
cilovy organ z diivodu opakované expozice dotcené latce.

ECLI:EU:T:2024:866 13
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Z bodu 3.9.1.1 posledni véty prilohy I narizeni ¢. 1272/2008 totiz vyplyva, Ze specifické toxické
ucinky, kterymi se vyslovné zabyvaji oddily 3.1 az 3.8 a oddil 3.10. téze prilohy nejsou zahrnuty
do oddilu 3.9 této prilohy.

Kromé toho podle bodu 3.9.1.6 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008 se neletdlni toxické ucinky
pozorované po jednorazové expozici klasifikuji podle popisu v oddile , Toxicita pro specifické
cilové organy — jednorazova expozice“ (oddil 3.8), a jsou proto z tohoto oddilu 3.9 uvedené prilohy
vylouceny.

Z toho vyplyvd, ze kazdy oddil prilohy I narizeni ¢. 1272/2008 se zabyva specifickymi toxickymi
ucinky spojenymi s typem nebezpecnosti.

Dale, jak vyplyva z bodu 37 vySe, podle bodu 3.9.1.2 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 trida
nebezpecnosti STOT RE identifikuje latku nebo smés jako toxickou pro specifické cilové organy,
ktera jako takovd mlze mit nepfiznivé ucinky na zdravi osob, jeZ jsou této latce vystaveny.

Navic podle poznamky vlozené do tabulky 3.9.1 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008 je tfeba urcit
primarni cilovy orgdn zasazeny toxicitou a provést za timto ucelem klasifikaci, naptiklad
hepatotoxické a neurotoxické latky. Udaje je tfeba hodnotit opatrné a pokud mozno nezahrnovat
sekundarni ac¢inky (napf. hepatotoxickd latka mize vyvolat sekunddrni ucinky v nervovém
systému nebo gastrointestinalnim traktu).

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze cilem tfidy nebezpecnosti STOT RE je klasifikovat latky, pokud je
cilovy organ v disledku opakovanych expozic ovlivnén jejich toxicitou.

V této souvislosti je treba uvést, ze, jak tvrdi Komise, pojem ,specifické” obsazeny v pojmu
»specifické toxické ucinky“ podle bodu 3.9.1.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 se vztahuje
k cilovému organu.

Naproti tomu na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, z narizeni ¢. 1272/2008 nijak nevyplyva, ze
toxické ucinky vyvolané latkou musi byt specifické pro uvedenou latku.

Jak je totiz uvedeno v bodé 103 vyse, latka musi byt zarazena do tfidy nebezpecnosti STOT RE,
pokud je cilovy organ v disledku opakovanych expozic ovlivnén jejich toxicitou bez ohledu na to,
zda jsou toxické ucinky, které vyvolavd, pro néj specifické, ¢i nikoli.

Kromé toho analogie ucinénd zalobkyni s tfidami nebezpecnosti pro reprodukcni toxicitu
a karcinogenitu nemuze toto posouzeni zpochybnit.

Pokud jde totiz o toxicitu pro reprodukci, jednotliva ustanoveni oddilu 3.7 prilohy I nafizeni
¢. 1272/2008 hovoti ve prospéch vykladu pojmu ,specifické toxické ucinky“ pouzitého v bodé 97

vyse.

V tomto ohledu sta¢i poznamenat, Ze z bodu 3.7.2.2.1 prilohy I natizeni ¢. 1272/2008 vyplyva, ze
klasifikace jako latky toxické pro reprodukci je urcena k pouzivani pro latky, které maji vnitrni,
specifickou vlastnost vyvolat nepriznivy tcinek na reprodukci. Latky se takto neklasifikuji, je-li
tento ucinek vyvolan pouze jako nespecificky sekundarni diisledek jinych toxickych acinki.
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Totéz plati pro bod 3.7.2.3.4 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008, podle néhoz musi tidaje ze studie na
zviratech v idedlnim pripadé poskytnout jednoznacné diikazy o specifické toxicité pro reprodukci
v nepritomnosti jinych systémovych toxickych aucinka.

Pokud jde o karcinogenitu, je tfeba konstatovat, ze i kdyz z bodu 3.6.2.2.1 prilohy I narizeni
¢. 1272/2008 vyplyva, ze klasifikace karcinogenu se vztahuje na latky, které maji vnitini vlastnost
zplsobovat rakovinu, neinformuje o pojmu ,specifické toxické ucinky*.

Takovy vyklad nevyplyva ani z rozsudku ze dne 23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings a dalsi
v. Komise (T-279/20, T-283/20 a T-288/20, napadeny kasacnim opravnym
prostiedkem, EU:T:2022:725).

V bodech 138 az 141 rozsudku ze dne 23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings a dalsi v. Komise
(T-279/20, T-283/20 a T-288/20, napadeny kasa¢nim opravnym prostiedkem, EU:T:2022:725),
totiz Tribunadl vylozil pojem ,inherentni vlastnosti®, ktery se tyka priciny nebezpeci, ale nevyjadril
se k pojmu ,specifické toxické ucinky“, ktery odkazuje na vysledek nebezpeci.

V projedndvané véci je tfeba poznamenat, Ze jak vyplyva z bodu 9 vyse, napadené narizeni zaradilo
silanamin do ¢asti 3 prilohy VI nafizeni ¢. 1272/2008 do tfidy nebezpe¢nosti STOT RE kategorie 2
s kddem standardnich vét o nebezpecnosti ,H373“ (plice) (vdechovani).

Tento zapis byl doporucen ze strany VPR na zdkladé nékolika studii, které identifikovaly silanamin
jako toxickou latku specificky postihujici plice. VPR zejména shrnul névrh klasifikace a uvedl, ze
v predbézné ctrnactidenni studii (A6.3.3) s latkou SAS-DDS (Aerosil R974) byly cilovym
organem zcela zjevné plice, jelikoz u vSech davek byly pozorovany dychaci potize, dusnost
a histologické zmény plic souvisejici se zanétem alveol. Dodal, Ze v devadesatidenni subchronické
studii (A6.4.3) s latkou SAS-DDS (Aerosil R974) byly cilovym organem také plice. Konstatoval, Ze
prislusny francouzsky organ prohlasil, Ze po expozici laitce SAS-DDS (Aerosil R974) jsou plice
hlavnim cilovym orgidnem. V této souvislosti VPR analyzoval relevantni studie toxicity pfi
opakovaném podavani hydrofobnich SAS, vychazejici z navrhu klasifikace a z verejné dostupné
literatury, které se zamérily predevsim na ucinky na plice, a dospél k zavéru, ze na zdkladé
dtkazni sily vsech dostupnych udaji je vhodné potvrdit navrh klasifikace silanaminu jakozto
latky patfici do tfidy nebezpecnosti STOT RE kategorie 2, s kddem standardnich vét
o nebezpecnosti ,H373“ (plice) (vdechovani).

VPR tedy v souladu s bodem 3.9.1.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 spravné identifikoval toxické
ucinky vyvolavané silanaminem specificky ovliviujici plice z divodu opakované expozice.

Je vsak treba pripomenout, ze harmonizovand klasifikace a oznacovdni podle narizeni
¢. 1272/2008 se tykaji predavani informaci o nebezpecich spojenych s inherentnimi vlastnostmi
latek (viz rozsudek ze dne 23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings a dalsi v. Komise, T-279/20,
T-283/20 T-288/20, napadeny kasacnim opravnym prostfedkem, EU:T:2022:725, bod 136
a citovana judikatura).

Pojem ,inherentni vlastnosti®, ackoli neni obsazen v narizeni ¢. 1272/2008, musi byt vykladan
v jeho doslovném smyslu tak, ze oznacuje vlastnosti latky, které jsou ji vlastni (rozsudek ze dne
23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings a dalsi v. Komise, T-279/20, T-283/20 a T-288/20,
napadeny kasa¢nim opravnym prostfedkem, EU:T:2022:725, bod 138).
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Tento vyklad pojmu ,inherentni vlastnosti“ je v souladu s cili a i¢elem harmonizované klasifikace
a oznacovani podle narizeni ¢. 1272/2008, z nichz vyplyva, ze pouze vlastnosti, které jsou urcité
latce vlastni, mohou vést k jeji klasifikaci jako nebezpe¢né, aby mohla byt nebezpecnost takovych
vlastnosti patfi¢nym zplisobem zjistovana a uvadéna. Tento vyklad je rovnéz v souladu s kritérii
GHS zaclenénymi do unijniho prava (viz bod 15 vyse), jejichz bod 1.1.1.6 a pozndmka pod ¢arou
1, jakoz i bod 1.1.3.1.1, zejména rozlisuji mezi inherentnimi vlastnostmi latky, na které se
vztahuje postup klasifikace nebezpec¢nosti, a jinymi vlastnostmi, které nejsou vlastni dané latce
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings a dalsi v. Komise,
T-279/20, T-283/20 a T-288/20, napadeny kasa¢nim opravnym prostfedkem, EU:T:2022:725,
body 139 a 140).

Tento vyklad je navic v souladu se skutecnosti, ze harmonizovana klasifikace a oznacovani podle
narizeni ¢. 1272/2008 se tykaji hodnoceni nebezpec¢nosti, a nikoli rizik stanovenych narizenim
¢. 1907/2006. Jak vyplyva z judikatury citované v bodé 19 vyse, hodnoceni nebezpecnosti spojené
s inherentnimi vlastnostmi latky nesmi byt omezeno na specifické okolnosti pouzivani, tak jako
v pripadé hodnoceni rizik, a maze byt Gispésné provedeno nezavisle na misté pouziti latky, nebo
na pripadné mire expozice dané latce (rozsudek ze dne 23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings
a dalsi v. Komise, T-279/20, T-283/20 a T-288/20, napadeny kasacnim opravnym
prostredkem, EU:T:2022:725, bod 141).

Ve svétle téchto uvah je treba zkoumat argumenty zalobkyné, které v podstaté vychdazeji z toho, ze
pozorované ucinky nevyplyvaji z inherentnich vlastnosti silanaminu, ale z ukladani velkého poctu
vdechovanych castic v ramci relevantnich studii a z vysoké davky/koncentrace, ktera je
v uvedenych studiich podavana.

a) K argumentium Zalobkyné vychdzejicim z toho, Ze pozorované ucinky vyplyvaji z ukldddni
velkého poctu vdechovanych cdstic v ramci relevantnich studii

Zalobkyné tvrdi, Ze pozorované Gcinky predstavuji adapta¢ni reakci plic na ukladani velkého
poctu vdechovanych ¢astic, které jsou vysledkem prachové formy silanaminu podavaného
v relevantnich studiich a jsou spole¢né pro vSechny latky obsahujici ¢astice. Tvrdi, ze v ramci
verejné konzultace vyrobni odvétvi tvrdilo, Ze ,[p]ozorované ucinky AEROSIL® R 974 predstavuji
indikatory zanétlivych reakci typické pro plice potkana po silné soustavné expozici ¢asticim®.
Dodava, ze v komentarich predlozenych spole¢nosti CARACAL vyrobni odvétvi uvedlo
v diskusnim dokumentu nazvaném ,Thought Starter. New mechanistic study to provide more
comprehensive data and a more accurate assessment for particulate substances for regulatory
purposes” (Myslenkovy startér. Novd mechanistickd studie, jejimz cilem je poskytnout
»vSechny respirabilni ¢astice bez vyjimky vykazuji nespecifické zanétlivé ucinky na plice na konci
expozice koncentracim dosahujicim az 200 mg/m*“. Uvadi, ze v tomto ramci vyrobni odvétvi
rovnéz upresnilo, Ze lze ,konstatovat nespecificky zanét souvisejici s ¢asticemi, ktery nebyl spojen
s nezvratnymi klinickymi a¢inky v disledku expozice SAS s povrchovou tGpravou®, ze ,[v]$echny
ucinky popsané v plicich po vdechnuti AEROSIL® R 974 predstavuji typickou adaptacni reakci
plic na uklddani velkého mnozstvi vdechovanych ¢astic, a [nejsou] tedy reakci na specifické
chemické vlastnosti latky“, ze ,[o]becné uklddani velkého mnozstvi cizich téles v plicich vyvolava
zanétlivou reakci, jejimz cilem je odstranit ulozené latky“, ze ,[t]ato zanétlivda reakce mize
pretrvavat delsi dobu po skonceni expozice vdechovanim castic”, ,[a]le [ze] zanétliva reakce je
povazovana za obvyklou, pokud nepostupuje a je spojena s uc¢innym odstranovanim ¢éstic“. Ani
VPR, ani Komise v$ak nezohlednily tyto skute¢nosti pro acely sporné klasifikace.
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Zalobkyné konstatuje, Ze s ohledem na tyto tvahy Tribunal v rozsudku ze dne 23. listopadu 2022,
CWS Powder Coatings a dalsi v. Komise (T-279/20, T-283/20 a T-288/20, napadeny kasa¢nim
opravnym prostfedkem, EU:T:2022:725), rozhodl, Ze pokud jde o klasifikaci oxidu titanicitého,
akumulaci ¢astic v plicich v mnozstvi dostatecném ke zplisobeni vyznamného sniZeni
mechanisma odstranéni castic, které se ovéruje pouze v pripadé, kdy byla vdechnuta urcita
mnozstvi cdstic, nelze povazovat za patfici mezi inherentni vlastnosti dotenych castic, Ze
mnozstvi inhalovanych c¢astic je jednim z klicovych prvkti pozorované toxicity, i kdyby se
pripustilo, Ze vlastnosti céstic, jako je jejich velikost, tvar a jejich nizka rozpustnost, hraly roli
v jejich akumulaci v plicich, a zjiténa toxicita neni vylu¢na pro castice oxidu titanicitého, ale je
spolecna pro jiné malo rozpustné c¢astice s nizkym stupném toxicity. Ma za to, Zze uvedeny
rozsudek musi byt obdobné pouzit na projednavanou véc.

V projednavaném pripadé je tfeba nejprve konstatovat, ze VPR zaradil silanamin jako spadajici do
tfidy nebezpecnosti STOT RE kategorie 2, zejména na zakladé nésledujicich inhala¢nich studii:
A6.3.3, Degussa (1968), A6.4.3_01; Reuzel a kol. (1991), Degussa (1987), Weber a kol. (2018),
ECETOC (2006), Becker a kol. (2013), Dow Corning (1972), Wacker (1998) a Degussa (1962).

Dale je treba uvést, ze jak vyplyva z bodd 54 a 55 vySe, po podrobném popsani vysledki
konstatovanych v rtznych studiich se ve stanovisku VPR v podstaté dospélo k zavéru, ze tcinky,
které odavodnovaly spornou klasifikaci, jsou zmény plicni funkce (dychani), uc¢inky souvisejici
s 1lé¢bou vyvolané hydrofobnimi SAS, které odrazeji zanét plicni tkané (hlavni identifikovany
mechanismus toxicity) spojené s morfologickou reakci tkani (hypertrofie, plicni léze, ¢astecna
hyperplazie bronchidlniho epitelu, remodelace kolagenu) a fibrdza.

Konecné je treba pripomenout, jak je uvedeno v bodé 71 vyse, Ze stanovisko VPR pripousti, Ze
existuji acinky souvisejici s 1é¢bou vyvolané hydrofobnimi SAS, které odrazeji zanét plicni tkané,
ale upresnuje, ze tyto ucinky jsou spojeny s jinymi, konkrétné s morfologickou reakci tkani
(hypertrofie, plicni 1éze, caste¢nd hyperplazie bronchidlnitho epitelu, remodelace kolagenu)
a ,pouze zanétlivé ic¢inky by mohly byt povazovany za adaptacni (kompenzacni) zmény*.

Je vsak treba konstatovat, ze zalobkyné neprokazala, Zze VPR, a tedy Komise, se dopustily zjevné
nespravného posouzeni, kdyz na zakladé studii uvedenych v bodé 124 vySe zohlednily
morfologickou reakci tkani (hypertrofie, plicni léze, ¢aste¢nd hyperplazie bronchidlniho epitelu),
remodelace kolagenu).

Zalobkyné se totiz ve svém dokazovani omezuje na tvrzeni, Ze v priibéhu fizeni vyrobni odvétvi
tvrdilo, ze Gc¢inky pozorované ve studiich byly disledkem uklddani vdechnutych castic v plicich,
které zptisobovalo zanétlivou reakci, ale neprokazuje, zZe posouzeni uvedena ve stanovisku VPR
a pouzitd Komisi v napadeném narizeni tykajici se morfologické reakce tkani (hypertrofie, plicni
léze, Castecna hyperplazie bronchidlniho epitelu, remodelace kolagenu) nemohou podporit
spornou klasifikaci v tom smyslu, ze jde také o zanétlivé ucinky vyplyvajici z ukladani velkého
mnozstvi vdechovanych ¢éstic v ramci zohlednénych studii.

Pri neexistenci dikazi k tomu, aby se posouzeni uvedena ve stanovisku VPR, kterd Komise
v tomto ohledu pouzila v napadeném narizeni, stala nevérohodnymi, v souladu s judikaturou
citovanou v bodé 29 vyse, Tribunélu nepfislusi, aby svym posouzenim komplexniho skutkového
stavu nahradil posouzeni VPR, které prevzala Komise.

Zalobkyné rovnéz nemfize platné tvrdit, Ze ani VPR, ani Komise nezohlednily argumenty
vyrobniho odvétvi uplatnéné v tomto smyslu v prabéhu fizeni.
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V této souvislosti je tfeba nejprve uvést, ze v ramci verejné konzultace vyrobni odvétvi tvrdilo, ze
prisludny francouzsky organ odtvodnil svdj navrh klasifikace na zdkladé ,ucinka uvedenych
v devadesatidenni studii inhala¢ni toxicity na potkanech s AEROSIL® R 974, provedené smluvni
laboratoti TNO (TNO, 1987)“ a ,[p]ozorované Gc¢inky AEROSIL® R 974 predstavuji indikatory
zanétlivych reakci typické pro plice potkana po silné soustavné expozici casticim®.

Z toho vyplyv4, Ze v ramci verejné konzultace vyrobni odvétvi v podstaté tvrdilo, ze pravé acinky
pozorované v ramci studie, kterou zohlednil pfislusny francouzsky organ, predstavovaly
indikatory zanétlivych reakci typické pro plice potkana po silné soustavné expozici.

Déle je treba uvést, ze z prilohy 2 stanoviska VPR vyplyvd, Ze v odpovédi na pripominku ¢. 1
ucinénou v ramci verejné konzultace VPR uvedl nésledujici:

»VPR zkoumal rizné studie inhalaci se silanaminem, a to jak akutni, tak chronické. Ve vsech
studiich byly dychaci potize vyznamnym a stalym klinickym symptomem pozorovanym u zvirat.
Histopatologické nalezy naznacovaly lokalni zanét, jakoz i prekrveni a edém. Byly pritomny také
naznaky remodelace tkané (zvySeny obsah kolagenu) a poskozeni tkané (zvy$eni LDH a Cinnosti
NAG), ackoli hlavni histopatologicky nélez fibrézy byl revidovan (Weber a kol., 2018)
a deklasifikovan na fibrogenezi. Tyto nepfiznivé vysledky, prestoze jsou zvratné a adaptacni
(pokud jde o zanét), vysvétluji dychaci potize, které mohou pretrvavat i po ukonceni expozice. Zda
se, ze reakce na opakovanou expozici silanaminu vdechovanim je pro tuto latku pomérné
specifickd. Celkové se expozici silanaminu vdechovanim pfipisuji dychaci potize, které se méni
od potizi s dychanim po lehkou dusnost a duseni. Zjevné symptomy jsou pozorovany jak po akutni
expozici, tak po opakované expozici pri podstatné nizsich davkach po opakované expozici |...]
Kromeé toho je SAS skute¢né vylucovan z plic pres lymfatické uzliny, byt relativné pomalu, a po
vylouceni postupuje zapal z plic do mediastinalnich lymfatickych uzlin.”

V odpovédi na pripominku ¢. 2 provedenou v ramci téze verejné konzultace VPR rovnéz upresnil
nasledujici:

»Prestoze histopatologické ucinky vyvolané v plicich inhalaci hydrofobnich SAS jsou reverzibilni
a lze je povazovat za adaptacni, alespon v casti, kterd zahrnuje zanét, nelze je povazovat za
neskodné, protoze v akutnich i opakovanych inhala¢nich studiich pfi riznych davkach je
pozorovan trvaly a konzistentni klinicky symptom dychacich potizi. Problémy s dychanim se
nepovazuji za mizejici bezprostiedné po ukonceni expozice a, v kontextu jiného patologického
stavu, jakym je infekce, by se mohly ukazat skodlivymi pro zdravi. Proto je nelze ignorovat.”

Z téchto posouzeni vyplyvd, ze VPR prezkoumal pripominky vyrobniho odvétvi, podle nichz
ucinky pozorované v ramci studie, kterou zohlednil prislusny francouzsky organ, predstavovaly
indikatory zanétlivych reakci typické pro plice potkana po silné soustavné expozici, ale v podstaté
se na zékladé riznych studif se silanaminem inhalaci, jak akutnich, tak chronickych, domnival, Ze
ackoli mohou existovat adapta¢ni ucinky spojené se zanétem, v akutnich i opakovanych
inhalac¢nich studiich pfi raznych davkach byl pozorovan trvaly a konzistentni klinicky symptom
dychacich potizi, ktery nebyl adaptacni.

To ostatné vyplyva ze stanoviska samotného VPR, ve kterém se uvadi, jak bylo uvedeno v bodé 62
vySe, Ze existuji ucinky souvisejici s lécbou vyvolané hydrofobnimi SAS, které odrazeji zanét plicni
tkané (hlavni identifikovany mechanismus toxicity), spojené s morfologickou reakci tkani
(hypertrofie, plicni léze, Caste¢na hyperplazie bronchidlniho epitelu, remodelace kolagenu),
v souvislosti s nimiz bylo upfesnéno, zZe ,[v]alna vétsina ucinkd vymizela béhem zotavovani, coz
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ukazuje jasné znamky reverzibility”, ze ,[p]ouze zanétlivé ucinky by mohly byt povazovany za
adaptacni (kompenzacni) zmény“, ale ze ,nepriznivé disledky a klinickd toxicita (tj. zhorsené
dychéni) pfi ukonceni expozice jsou stale pritomny*.

Konecné je tieba poznamenat, Ze z bodu 5 odiivodnéni napadeného narizeni vyplyva, ze Komise
méla za to, ze klasifikace silanaminu jakozto spadajictho do tridy nebezpecnosti STOT RE,
doporuceni ve stanovisku VPR, méla byt zapsana do prilohy VI nafizeni ¢. 1272/2008, protoze
nebyly ziskany zadné nové informace, které by vyzadovaly dodatecny prezkum pro ucely této
klasifikace.

Z toho vyplyvd, ze Komise rovnéz zohlednila argumenty vyrobniho odvétvi, ale v podstaté se
domnivala, Ze nebyly podpofeny zidnym nedavnym védeckym vyvojem, ktery by zpochybnil
opodstatnénost posouzeni uvedenych ve stanovisku VPR.

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, Ze dokument nazvany ,Myslenkovy startér. Nova
obsahujicich castice pro regulacni ucely” predlozeny vyrobnim odvétvim v pripominkich
predlozenych CARACAL, je, jak vyplyva z jeho ndzvu, jen prvni tvahou o probihajici
mechanistické studii.

V kazdém pripadé podle dokumentu nazvaného ,Myslenkovy startér. Nova mechanisticka studie,
regulacni ucely”, je cilem mechanistické studie ,upfesnit nebezpeci akutni toxicity pro vSechny
latky obsahujici castice®. Kromé toho se pokyny Organizace pro hospodarskou spolupraci
a rozvoj (OECD) ¢. 403 a 436 uvedené v tomto dokumentu vztahuji rovnéz na studie akutni
toxicity. I kdyz tento dokument uvadi, ze pro klasifikaci do tridy nebezpec¢nosti STOT RE existuje
srovnatelna situace, jediné prokazani, které v této souvislosti obsahuje, se omezuje na
konstatovani, Ze ,vSechny respirabilni ¢astice bez vyjimky vykazuji nespecifické zanétlivé ucinky
na plice na konci expozice koncentracim dosahujicim az 200 mg/m*“. Vysledky studie, kterou
vyrobni odvétvi predlozilo v rijnu 2021, kromé toho potvrzuji, Ze ,,vyzkumna studie byla zalozena
na modelu testu 436 OECD s dodate¢nymi kritérii hodnoceni*.

Podle bodu 3.1.1.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 pritom akutni toxicita oznacuje zavazné
nepriznivé Gcinky na zdravi (tj. letalita), k nimz dojde po jednordzové nebo kratkodobé expozici
latce nebo smési, zejména inhalaci.

Na rozdil od tfidy nebezpecnosti STOT RE se tak klasifikace latky do tfidy nebezpec¢nosti akutni
toxicity provadi po jednordzové nebo kratkodobé expozici a oznacuje letalitu.

Kromé toho na rozdil od tfidy nebezpecnosti STOT RE stanovi oddil 3.1.2.3 prilohy I nafizeni
¢. 1272/2008 zvlastni avahy pri klasifikaci latek jako akutné toxickych pfi inhala¢ni cesté.

Konkrétné bod 3.1.2.3.2 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 stanovi, Ze pokud jde o kategorie prachu
a mlhy s vysokou toxicitou, je pri klasifikaci obzvlasté dulezité pouziti dobre ¢lenénych hodnot.
Vdechnuté castice se stfrednim hmotnostnim aerodynamickym primeérem 1 az 4 mikrona se
budou ukladat ve vsech ¢astech dychaciho Gstroji zvifete. Toto rozmezi velikosti ¢astic odpovida
maximalni ddvce priblizné 2 mg/l. Aby se zajistila pouzitelnost pokust na zviratech na expozici
clovéka, mély by se prach a mlha v tomto rozmezi v idedlnim pripadé zkouset na potkanech.
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Pokud jde o analogii uc¢inénou zalobkyni s véci, v niz byl vydan rozsudek ze dne 23. listopadu 2022,
CWS Powder Coatings a dalsi v. Komise (T-279/20, T-283/20 a T-288/20, napadeny kasa¢nim
opravnym prostredkem, EU:T:2022:725), tato analogie neni opodstatnéna.

Zaprvé nebezpecnosti, o kterou slo ve véci, v niz byl vyddn rozsudek ze dne 23. listopadu 2022,
CWS Powder Coatings a dalsi v. Komise (T-279/20, T-283/20 a T-288/20, napadeny kasa¢nim
opravnym prostfedkem, EU:T:2022:725), byla karcinogenita kategorie 2 inhalaci, zatimco
v projedndvaném pripadé se jednd o tfidu nebezpecnosti STOT RE. Kritéria pro klasifikaci
stanovend na jedné strané v oddile 3.6 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008 a na druhé strané
v oddile 3.9 téze prilohy tedy nejsou stejnd. Navic podstata, odivodnéni stanoviska VPR
a zohlednéné védecké studie nejsou stejné. Zejména v kontextu tykajicim se tridy nebezpecnosti
STOT RE je tfeba zohlednit inherentni vlastnosti latky ve svétle dotcenych orienta¢nich hodnot.
Jak totiz vyplyva z bodu 42 vyse, priloha I nafizeni ¢. 1272/2008 v bodé 3.9.2.9.1 stanovi, Ze ve
studiich provedenych na pokusnych zviratech opomiji spoléhdni se na pozorovani samotnych
ucinkd bez odkazu na dobu trvani experimentidlni expozice a davku/koncentraci zakladni
koncepci toxikologie, tj. ze vSechny latky jsou potencidlné toxické a to, co urcuje toxicitu, je
davka/koncentrace a doba trvani expozice. Z bodl 43 az 45 vySe rovnéz v podstaté vyplyva, ze
v ramci tykajicim se tfidy nebezpecnosti STOT RE vyplyvaji toxické tcinky z nebezpecnych
vlastnosti nebo vlastnosti, z doby trvani expozice a z davky nebo z koncentrace a jsou v tomto
ohledu navrzeny orienta¢ni hodnoty, které mohou ovlivnit rozhodnuti o klasifikaci, ¢i nikoli.
Kromé toho, jak bylo upfesnéno v bodech 46 a 47 vyse, v tomto ramci jsou orienta¢ni hodnoty
vyslovné stanoveny pro zkousky inhalaci s prachem, které jsou, pokud jde o kategorii 2, uvedeny
v poslednim radku tabulky 3.9.3 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008.

Dile je tieba poznamenat, Ze ve véci, ve které byl vydan rozsudek ze dne 23. listopadu 2022, CWS
Powder Coatings a dalsi v. Komise (T-279/20, T-283/20 a T-288/20, napadeny kasa¢nim
opravnym prostfedkem, EU:T:2022:725), ze samotného znéni stanoviska VPR a nafizeni, které
bylo napadeno, vyplyvalo, ze dotCend nebezpecnost karcinogenity méla povahu ,nikoliv
inherentni v klasickém smyslu“ nebo povahu ,specifickou”. Stanovisko VPR totiz vyslovné
kvalifikovalo uvedené nebezpeci karcinogenity jako ,nikoliv inherentni v klasickém smyslu®
a napadené narizeni obsahovalo ,pozndmku W*, z niz vyplyvalo, ze Komise povazovala za nutné
doplnit spornou klasifikaci a oznaceni popisem ,specificky druh toxicity dané latky” (rozsudek ze
dne 23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings a dalsi v. Komise, T-279/20, T-283/20 a T-288/20,
napadeny kasa¢nim opravnym prostiredkem, EU:T:2022:725, bod 144).

Konecné tato povaha nebezpecnosti karcinogenity ,nikoliv inherentni v klasickém smyslu“ nebo
jejl ,specifickd“ povaha vyplyvala z nékolika skutec¢nosti uvedenych ve stanovisku VPR
a v narizeni, které bylo napadeno. Konkrétné bylo nebezpeci karcinogenity, kterého se tykala
sporna klasifikace a oznaceni, spojeno pouze s urcitymi respirabilnimi cdsticemi oxidu
titanicitého, pokud se vyskytovaly v urcitych formdch, skupenstvi, velikosti a mnozstvi. Kromé
toho se projevovalo pouze v podminkach plicniho pretizeni, tedy pri vdechnuti velkého mnozstvi
castic, coz zpusobovalo vyrazné snizeni mechanisma odstranovani castic z plic. Napadené
narizeni tak vyslovné stanovilo, Ze karcinogenita je spojena s vdechovanim respirabilnich castic
oxidu titanicitého, jakoz i se zadrzovanim a nizkou rozpustnosti téchto castic v plicich,
a obsahovalo ,pozndmku W* v niz se uvadi, ze karcinogenita ,vznika, kdyz je vdechovan
respirabilni prach v mnozstvich, jez vedou k vyznamnému zhor$eni mechanisma odstranovani
castic z plic”. Kromé toho napadené narizeni upresnilo, zZe nebezpec¢nost karcinogenity uvedena
ve sporné klasifikaci a oznacovani podle samotného znéni stanoviska VPR odpovida ,toxicité
castic’, za kterou jsou odpovédné ,usazené castice, nikoli rozpusténé molekuly oxidu
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titanicitého“ (rozsudek ze dne 23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings a dalsi v. Komise,
T-279/20, T-283/20 a T-288/20, napadeny kasa¢nim opravnym prostfedkem, EU:T:2022:725,
body 145 a 153).

Pravé v tomto konkrétnim kontextu Tribundl rozhodl, Ze akumulaci ¢astic v plicich v mnozstvich,
ktera jsou dostate¢nd k vyvoldni vyznamného zhorseni cisticich mechanismt plic, k némuz
dochdzi pouze pri vdechovéani ur¢itého mnozstvi ¢astic, nelze povazovat za soucést inherentnich
vlastnosti dot¢enych ¢astic (rozsudek ze dne 23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings a dalsi
v. Komise, T-279/20, T-283/20 a T-288/20, napadeny kasacnim opravnym
prostfedkem, EU:T:2022:725, bod 158), takze je tfeba toto posouzeni vykladat ve svétle zvlastnich
okolnosti véci, ve které byl vydan rozsudek ze dne 23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings
a dalsi v. Komise (T-279/20, T-283/20 a T-288/20, napadeny kasacnim opravnym
prostiedkem, EU:T:2022:725).

Takové zvlastni okolnosti se vSak v projedndvané véci nepotvrdily. Konkrétni klasifikace
silanaminu nesouvisi s konkrétni velikosti castic, jako tomu bylo v pfipadé oxidu titanic¢itého,
jehoz sporna klasifikace a oznaCovani upresnovalo velikost ve vzorci ,ve formé prasku
obsahujictho 1% nebo vice castic o aerodynamickém praméru < 10 um“ (rozsudek ze dne
23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings a dalsi v. Komise, T-279/20, T-283/20 a T-288/20,
napadeny kasa¢nim opravnym prostfedkem, EU:T:2022:725, bod 9). Kromé toho neni ve spisu
uvedeno zadné hodnoceni nebo ciselné udaje, na jejichz zdkladé by bylo mozné dospét k zavéru,
zZe zjisténé ucinky byly pozorovany za podminek pretizeni plic. Posouzeni Tribunédlu v bodé 158
rozsudku ze dne 23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings a dal$i v. Komise (T-279/20,
T-283/20 a T-288/20, napadeny kasa¢nim opravnym prostredkem, EU:T:2022:725), tudiz nelze
prenést na projednavanou véc.

Z predchazejicich avah vyplyvd, ze vSechny argumenty zalobkyné vychdazejici z toho, zZe
pozorované ucinky vyplyvaji z ukladani velkého poctu vdechovanych ¢astic v ramci relevantnich
studif, musi byt odmitnuty.

b) K argumentiim Zalobkyné vychdzejicim z toho, Ze pozorované ucinky vyplyvaji z vysoké
davky/koncentrace podané v relevantnich studiich

Zalobkyné tvrdi, Ze pozorované ¢inky jsou vysledkem ,mimoiadné vysokych” davek podanych ve
studiich uplatnénych na podporu sporné klasifikace. Uvadi, ze v pribéhu fizeni vyrobni odvétvi
prokazalo problémy spojené s pouzivanim vysokych davek/koncentraci, jakoz i s vlivem velikosti
Castic ve stdvajicich pokynech v oblasti testl toxicity pro latky obsahujici castice. Tvrdi, Ze
v komentarich predlozenych CARACAL vyrobni odvétvi prokazalo, v diskusnim dokumentu
nazvaném ,Myslenkovy startér. Nova mechanistickd studie, jejimz cilem je poskytnout
komplexnéjsi udaje a presnéjsi posouzeni latek obsahujicich castice pro regulacni ucely”,
problémy spojené s pouzivanim vysokych davek/koncentraci, jakoz i s vlivem velikosti céstic ve
stavajicich pokynech, pricemz konstatovalo, ze ,[m]nohé pritézujici faktory ovliviuji
granulometrické slozeni castic, které se dostanou k testovanému organismu v definovanych
podminkdch testd inhala¢ni toxicity, které jsou vyzadovany v pokynech OECD*. Dodav4, ze ve
stejném kontextu vyrobni odvétvi zdlraznilo skutecnost, Ze ,problém vznikd vzhledem ke
smérodatnym hodnotdm pro klasifikaci [ve tfidé nebezpecnosti] STOT (toxicita po opakované
davce pri vdechovani)“, kde ,vSechny respirabilni Castice bez vyjimky vykazuji nespecifické
zanétlivé ucinky na plice na konci expozice koncentracim dosahujicim az 200 mg/m*“.
Upresnuje, Ze tyto zavéry ,,obecné sdili védecka obec”, pricemz odkazuje na srovnani dostupnych
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toxikologickych zprav zalozenych na studiich opakované expozice prostfednictvim inhalace
u riznych praskd, ,které probihaji a [jejichz] vysledky [maji] byt k dispozici po datu podéni této
zaloby“. Ani VPR, ani Komise v$ak nezohlednily tyto skutec¢nosti pro tcely sporné klasifikace.

Kromé toho zalobkyné uvadi, Ze uvedené Gcinky nevyplyvaji z latky ve formé nebo ve fyzickém
stavuy, ve kterych je uvedena na trh nebo ve které lze rozumné ocekavat, ze bude pouzita.

Uvodem, jak bylo pripomenuto v bodé 43 vy$e, podle bodu 3.9.2.9.2 prilohy I nafizeni
¢. 1272/2008 se pro ucely klasifikace latky jako latky patrici do tfidy nebezpecnosti STOT RE
navrhuji orienta¢ni hodnoty, protoze vsechny latky jsou potencialné toxické a musi existovat
primérena davka/koncentrace, pri jejimz prekroceni je potvrzena mira toxického acinku.

Z bodu 3.9.2.9.2 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008 rovnéz vyplyva, Ze je tieba rozhodnout nejen
o tom, jaké ucinky byly vyvolany, ale rovnéz pri jaké davce/koncentraci byly vyvolany a nakolik
jsou relevantni pro clovéka, jelikoz studie opakované davky provadéné na pokusnych zviratech
jsou urceny k vyvolani toxicity pfi nejvyssi pouzité davce s cilem optimalizovat cil zkousky, a tak
vétsina studii odhali urcity toxicky acinek prinejmensim pfi této nejvyssi davce.

Z téchto uvah vyplyvd, ze v ramci tykajicim se tfidy nebezpecnosti STOT RE jsou stanoveny
orientacni hodnoty, jelikoz studie opakované davky provadéné na pokusnych zvifatech jsou
urceny k vyvolani toxicity pri nejvyssi pouzité davce s cilem optimalizovat cil zkousky a stanovit
primérenou davku/koncentraci, pfi jejimz prekroceni je potvrzena mira toxického uc¢inku.

V projedndvané véci je tfeba konstatovat, Ze jak vyplyvd z bodu 79 vySse VPR porovnal
davky/koncentrace pouzité v rtznych studiich s orientacnimi hodnotami uvedenymi
v tabulkich 3.9.2 a 3.9.3 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008, aby v podstaté dospél k zavéru, ze
davky/koncentrace pouzité ve vétsiné studii odpovidaji orienta¢cnim hodnotam klasifikace do
kategorie 2.

Na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné, ze spisu nevyplyva, Zze davky podané ve studiich
uplatnénych na podporu sporné klasifikace jsou ,mimorddné vysoké“. Z tabulky shrnujici
relevantni studie, kterd ve své treti rubrice upresnuje vysledky uvedenych studii a shodu
s klasifika¢cnimi kritérii, totiz vyplyva, ze davky pouzité v jednotlivych studiich odpovidaji
orientacnim hodnotdm uvedenym v tabulkach 3.9.2 a 3.9.3 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008.

Kromé toho, jak bylo pripomenuto v bodech 80 a 81 vyse, VPR rovnéz uplatnil Haberovo pravidlo
pro inhalaci, coz prokazuje, Ze rovnéz zohlednil dobu expozice, pri niz byly u¢inky pozorovany
v zohlednénych studiich.

Z téchto avah vyplyvd, ze VPR provedl spornou Kklasifikaci s prihlédnutim k orienta¢nim
hodnotdm stanovenym v nafrizeni ¢. 1272/2008.

Je vsak tfeba konstatovat, ze zalobkyné neprokazala, Ze se VPR, a tudiz i Komise v tomto ohledu
dopustily zjevné nespravného posouzeni.

Zalobkyné se totiz ve svém prokdzidni omezuje na tvrzeni, Ze v pribéhu fizeni vyrobni odvétvi
poukdzalo na problémy spojené s pouzivanim vysokych davek/koncentraci, jakoz i s vlivem
velikosti castic ve stavajicich pokynech v oblasti testli toxicity pro latky obsahujici castice, ale
neprokazuje, Ze posouzeni uvedend ve stanovisku VPR a prevzatd Komisi v napadeném narizeni
nemohou podporit zpochybnénou klasifikaci.
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V kazdém pripadé je treba konstatovat, Ze z bodt 154 az 156 vyse vyplyva, ze v radmci tykajicim se
tridy nebezpecnosti STOT RE narizeni ¢. 1272/2008 zohlednuje skutec¢nost, Ze opakované studie
davek provedené na pokusnych zviratech jsou urceny k vyvolani toxicity pti nejvyssi pouzité davce
s cilem optimalizovat cil zkousky a stanovit pfiméfenou davku/koncentraci, pfi jejimz prekroceni
je potvrzena mira toxického ucinku.

Na druhé strané skutecnosti, které vyrobni odvétvi v tomto ohledu uplatnilo v pribéhu fizeni,
nemohou tento zavér zpochybnit.

Pokud jde o dokument nazvany ,,Myslenkovy startér. Novd mechanistickd studie, jejimz cilem je

vev /s

ucely”, podle vyse uvedenych boda 139 az 144 neni relevantni, pokud jde o tfidu nebezpecnosti
STOT RE.

Pokud jde o srovnani dostupnych toxikologickych zprav vychazejicich ze studii opakované
expozice prostfednictvim inhalace u raznych praskd, je tfeba konstatovat, ze, jak uvedla sama
zalobkyné, toto srovnani nebylo k dispozici ke dni prijeti napadeného narizeni.

Podle judikatury pritom v ramci zaloby na neplatnost na zdkladé clanku 263 SFEU musi byt
legalita napadenych unijnich akti posuzovana podle skutkovych a pravnich okolnosti existujicich
ke dni, kdy byly tyto akty pfijaty (viz rozsudek ze dne 21. kvétna 2015, Rubinum v. Komise,
T-201/13, nezverejnény, EU:T:2015:311, bod 84 a citovand judikatura).

V kazdém pripadé argument zalobkyné vychazejici ze srovnani uvedeného v bodé 166 vyse nic
nemeéni na posouzeni VPR, které se tyka pouze ucink silanaminu, a nikoli G¢inkda jinych latek.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze pouha skuteCnost, ze urcitd latka maze mit nebezpecnou
inherentni vlastnost, kterd je spolecnad jinym latkam, nemuze zpochybnit platnost harmonizované
klasifikace a oznaceni uvedené latky. Postup harmonizované klasifikace a oznacovani podle
hlavy V narizeni ¢. 1272/2008 se totiz tyka pouze latky, ktera je nejprve predmétem navrhu
klasifikace predlozeného Komisi, jehoz podnét nilezi subjektim identifikovanym v clanku 37
narizeni ¢. 1272/2008, dale je predmétem stanoviska VPR k predlozenému navrhu, a konecné je
predmétem aktu Komise v prenesené pravomoci, pokud Komise povazuje harmonizaci za

vhodnou.

V této souvislosti nelze VPR vytykat, ze zohlednil ac¢inky vyplyvajici z ddvky/koncentrace podané
v relevantnich studiich.

Pokud jde o argumenty zalobkyné, Ze ucinky nevyplyvaji z latky ve formé nebo fyzikdlnim stavu,
v nichz je uvedena na trh nebo ve kterych lze rozumné ocekavat, ze bude pouzita, staci
pripomenout, Ze narizeni ¢. 1272/2008 se tyka hodnoceni nebezpecnosti latek a toto hodnoceni
musi byt odliSeno od hodnoceni rizik stanoveného narizenim ¢. 1907/2006. Jak vyplyva
z judikatury pripomenuté v bodé 19 vySe, hodnoceni nebezpecnosti spojené s inherentnimi
vlastnostmi latky nesmi byt omezeno na specifické okolnosti pouzivani, tak jako v pripadé

hodnoceni rizik, a maze byt platné provedeno nezavisle na pripadné mire expozice dané latce.
Z predchazejicich tvah vyplyvd, ze zadny z argumenti zalobkyné vychazejicich z toho, ze

pozorované ucinky vyplyvaji z vysoké davky/koncentrace podané v relevantnich studiich, nemuze
obstat.
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Prvni ¢ast prvniho zalobniho divodu musi byt tedy zamitnuta jako neopodstatnéna.

3. K druhé cdasti, vychdzejici z toho, Ze pozorované ucinky spocivaji na odvozenych udajich, které
nesplnuji kritéria klasifikace ve tridé nebezpecnosti STOT RE

V ramci druhé casti prvniho zalobniho dtvodu zalobkyné tvrdi, Ze stanovisko VPR tim, zZe
vychazelo ze studii tykajicich se latky SAS-DDS, nedodrzelo kritéria stanovend v bodé 3.9.2.10.3
prilohy I narizeni ¢. 1272/2008 tykajici se odvozenych udajt. Tato latka totiz nebyla predmétem
harmonizované klasifikace a VPR neprokazal, ze existuje potvrzeny vztah struktury a Géinku
mezi touto latkou a silanaminem, jakoz i odborny posudek umoznujici extrapolaci.

Komise, podporovana agenturou ECHA, tyto argumenty zpochybnuje.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze podle bodu 3.9.2.10.3 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008
muze byt latka, kterd nebyla zkouSena na toxicitu pro specifické cilové orginy, pripadné
klasifikovana na zdkladé udaja z validovanych vztahti struktury a ucinku nebo extrapolace
zalozené na odborném posudku na zakladé strukturné pribuzné latky, ktera byla klasifikovana
drive, spolu se zna¢nou podporou vyplyvajici z posouzeni jinych dualezitych ciniteli, napriklad
tvorba spole¢nych vyznamnych metabolitti.

Z bodu 3.9.2.10.3 prilohy I nafrizeni ¢. 1272/2008 vyplyvd, Ze pouziti odvozenych tdajit v ramci
hodnoceni nebezpecnosti STOT RE podléhd nékolika podminkdm, které se tykaji zaprvé toho, ze
existuje latka, ktera nebyla zkouSena na toxicitu pro specifické cilové organy, ze existuje
strukturné pribuzni latka, ktera byla klasifikovana drive, a idaje z validovanych vztaha struktury
a ucinku, jakoz i odborny posudek umoznujici extrapolaci, a zatreti, Ze extrapolace tdajt vyplyva
z jinych dtlezitych Cinitelt.

V projedndvané véci je tfeba konstatovat, ze z tabulky shrnujici prislusné studie vyplyva, ze VPR
zohlednil studie pouzivajici latku SAS-DDS, a sice A6.3.3, Degussa (1968), A6.4.3_01; Reuzel
a kol. (1991), Degussa (1987), Weber a kol. (2018), Becker a kol., Degussa (1962), A6.3.1, Degussa
(1964), A6.4.1, A6.5 a Degussa (1969) a studie vyuzivajici latku SAS-HMDS, jako jsou ECETOC
(2006), Becker a kol. (2013), Dow Corning (1972) a Wacker (1998).

Déle je tfeba poznamenat, ze v Casti nazvané ,Pouziti odvozenych udajid mezi raznymi typy
amorfniho oxidu kiemicitého® VHR upfesnil, ze silanamin je vysledkem reakce syntetického
amorfniho oxidu kfemicitého upraveného na hexamethylsilazan (HMDS) a modifikace povrchu
hydrofilntho oxidu kremicitého dimethyldichlorsilanem umoznuje ziskat oxid kremicity
s povrchem modifikovanym dimetylsilylem, zkracené SAS-DDS.

Kromé toho VPR uvedl, ze vzhledem k tomu, ze se SAS-DDS strukturdlné podobd silanaminu
a ma stejné fyzikalni, chemické a toxikologické vlastnosti jako silanamin, byl pouzit jako zdrojova
latka v navrhu klasifikace a v jeho stanovisku. Dodal, ze nékolik vlastnosti, jako je chemické
slozeni, velikost a tvar ¢astic, povrchova chemie, rozpustnost a mira rozpadu, hydrofobnost, zeta
potencidl, rozptylenost a prachova forma, jsou priznivé pro pouziti SAS-DDS jako zdrojové latky.
Konstatoval, ze podobny pristup pro sdruzovani do skupin byl ve verejné literature Siroce prijat
a pouzivan, a to jak z hlediska nebezpeci pro lidské zdravi, tak z hlediska nebezpeci pro zZivotni
prostredi. Dospél k zavéru, ze SAS-HMDS a SAS-DDS jsou SAS upravené na povrchu, které jsou
dostate¢né podobné pro pouziti odvozenych udaji.
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Konecné je treba uvést, ze VPR ve svém zavéru tykajicim se tfidy nebezpecnosti STOT RE uved],
ze na zakladé dikazni sily vSech dostupnych tdaji podporuje navrh na klasifikaci silanaminu do
této tridy nebezpecnosti.

Zaprvé je tfeba konstatovat, Ze stanovisko VPR zohlednilo jak vysledky studii vyuzivajicich
SAS-DDS, tak vysledky studii vyuzivajicich SAS-HDMS a sporna klasifikace je zalozena na
prukaznosti vsech dostupnych udaju.

V souladu s bodem 1.1.1.3 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008 zjisténi priikkaznosti dikazi znamena, Ze
se veskeré dostupné informace majici vyznam pro urceni nebezpecnosti, mimo jiné udaje
vyplyvajici z pouzivani koncepce skupin (sdruzovéani latek do skupin, pouzivani odvozenych
udaji), posuzuji spolecné.

Vysledky studii vyuzivajicich SAS-DDS tak byly ve stanovisku VPR zohlednény pii zjisténi
prikaznosti vsech dostupnych adaja.

Zadruhé je tfeba poznamenat, Ze VPR zohlednil studie vyuzivajici SAS-DDS, kdyz mél za to, ze je
dostate¢né podobny silanaminu.

I kdyz zalobkyné tuto okolnost nezpochybnuje, zaprvé tvrdi, ze SAS-DDS nebyl predmétem
harmonizované klasifikace, takze ho nelze povazovat za ,strukturné pribuznou latku, kterd byla
klasifikovana drive” ve smyslu bodu 3.9.2.10.3 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008.

V tomto ohledu je treba uvést, ze z bodu 16 odidvodnéni narizeni ¢. 1272/2008 vyplyva, ze
odpovédnost za zjisténi nebezpecnosti latek a smési a za rozhodovani o jejich klasifikaci by méli
nést predevsim vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé téchto latek ¢i smési.

Je treba rovnéz pripomenout, Ze tfida nebezpecnosti STOT RE neni stanovena v ¢l. 36 odst. 1
narizeni ¢. 1272/2008, ktery obsahuje seznam nebezpecnosti, pro které jsou latky obecné
predmétem klasifikace a oznacovani.

Kromé toho je treba konstatovat, ze podle ¢l. 9 odst. 1 narizeni ¢. 1272/2008 vyrobci, dovozci
a nasledni uzivatelé latky nebo smési hodnoti informace zjisténé o latkach podle kritérii pro
klasifikaci stanovenych pro kazdou tridu nebezpecnosti nebo ¢lenéni v ¢astech 2 az 5 prilohy I,
aby zjistili nebezpeci spojend s danou latkou.

Z toho vyplyvd, Ze pokud jde o tfidu nebezpecnosti STOT RE, latky jsou obecné predmétem
vlastni klasifikace, kterd ma spliovat kritéria pro klasifikaci této tridy nebezpecnosti.

Vzhledem k tomu, ze pro tcely zjisténi prikaznosti diikazti se spolecné posuzuji veskeré dostupné
informace majici vyznam pro urceni nebezpecnosti, a latky splnujici kritéria tfidy nebezpecnosti
STOT RE nejsou obecné predmétem harmonizované Kklasifikace, vyraz ,strukturné pribuzna
latka, kterd byla klasifikovana drive” ve smyslu bodu 3.9.2.10.3 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008
musi byt vykldddn v tom smyslu, ze se tyka jak zdrojovych latek, které byly predmétem
harmonizované klasifikace, tak i latek, které byly predmétem vlastni klasifikace.

V projednavaném pripadé je tfeba konstatovat, jak tvrdi Komise, ze SAS-DDS byl predmétem

nékolika vlastnich klasifikaci. Ze seznamu klasifikaci a oznaceni ECHA totiz vyplyvd, ze tato latka
byla ozndmena osmi oznamovateli, z nichz tfi vyslovné zminili plice jako cilovy organ.
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Z toho vyplyva, Ze na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné, mohla byt latka SAS-DDS povazovana za
sstrukturné pribuznou latku, ktera byla klasifikovana dfive“ ve smyslu bodu 3.9.2.10.3
prilohy I narizeni ¢. 1272/2008 pro tcely klasifikace silanaminu.

I kdyz zalobkyné tvrdi, Ze se na vlastni klasifikaci nemuze vztahovat domnénka platnosti, je tfeba
konstatovat, podobné jako to ucinila Komise, ze jak vyplyva z bod 179 a 180 vyse, VPR posoudil
v Casti nazvané ,Pouziti odvozenych udaji mezi riznymi typy amorfniho oxidu kiemicitého*
relevanci udajt tykajicich se SAS-DDS a dospél k zavéru, ze je dostatecné podobny k tomu, aby
byl pouzit jako zdrojova latka.

Zalobkyné zadruhé tvrdi, Ze VPR neprokdzal, ze se udaje tykaly validovanych vztaht struktury
a u¢inku mezi SAS-DDS a silanaminem a existoval odborny posudek umoznujici extrapolaci.

Je pritom tfeba konstatovat, podobné jako to ucinila Komise na jednani, ze takovy argument byl
poprvé uplatnén az ve fazi repliky.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze podle ¢l. 84 odst. 1 jednaciho fadu nové diavody nelze
Tribundlu predklddat v pribéhu frizeni, ledaze by se zaklddaly na pravnich a skutkovych
okolnostech, které vysly najevo v prabéhu fizeni.

Podle judikatury se ¢l. 84 odst. 1 jednaciho fadu pouzije rovnéz na vytky nebo argumenty (viz
rozsudek ze dne 14. cervence 2021, AQ v. eu-LISA, T-164/19, nezvefejnény, EU:T:2021:456,
bod 59 a citovana judikatura).

vvvvv

uvedené v ndvrhu na zahdjeni rizeni a jsou s nim Gzce spojeny, musi byt prohldseny za pripustné
(viz rozsudek ze dne 24. zari 2019, Janukovy¢ v. Rada, T-301/18, nezverejnény, EU:T:2019:676,
bod 74 a citovand judikatura). Aby mohl byt novy argument povazovan za roz$ifeni drive
uvedeného zalobniho dévodu nebo vytky, musi k nim mit dostate¢né tésny vztah, aby bylo
mozné ho povazovat za soucéast bézného pokracovani diskuse v ramci sporného soudniho rizeni
(viz rozsudek ze dne 20. listopadu 2017, Petrov a dalsi v. Parlament, T-452/15, EU:T:2017:822,
bod 46 a citovana judikatura).

V projedndvané véci je treba konstatovat, Ze z Zaloby nijak nevyplyva, ze by v ni byl uveden
argument tykajici se udaja z validovanych vztaht struktury a tcinku a existence odborného
posudku umoznujictho extrapolaci. Druhd cast rozvinutd v zalobé se totiz tykala hlavné
pozadavku jiz strukturné pribuzné latky, ktera byla klasifikovana drive.

Proto je argument Zalobkyné tykajici se tidajit vztahujicich se k validovanym vztahtim struktury
a ucinku a existence odborného posudku umoznujiciho extrapolaci novy, a musi byt tedy
prohldsen za nepripustny.

V kazdém pripadé je treba konstatovat, ze ze stanoviska VPR a s nim souvisejiciho referen¢niho
dokumentu, ktery uvadi podrobné védecké divody uvedeného stanoviska, vyplyvd, ze VPR
podrobné prezkoumal odvozené tdaje a upresnil divody pro moznost extrapolace, a dile ze
v souladu s judikaturou citovanou v bodé 28 vyse ma Komise Siroky prostor pro uvdzeni, pokud jde
o hodnoceni védeckych studii.

Ve svétle predchazejicich tvah je tfeba druhou ¢ast, a tudiz i prvni Zalobni divod v plném rozsahu
zamitnout jako neopodstatnéné.
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D. K druhému Zalobnimu ditvodu, vychdzejicimu z porusemni postupu harmonizované
klasifikace a oznacovdni

V ramci druhého zalobniho dtivodu, ktery je rozdélen na dvé casti, zalobkyné tvrdi, Ze napadené
narizeni bylo pfijato v rozporu s postupem stanovenym v ¢l. 37 odst. 4 nafizeni ¢. 1272/2008.
Podle prvni ¢asti VPR neprijal stanovisko ve 1hGité osmndcti mésici stanovené v tomto ¢lanku.
Podle druhé ¢asti VPR neposkytl dotcenym stranam prilezitost vyjadrit se k jeho stanovisku
v souladu s timtéz ¢lankem.

1. K prvni édsti, vychdzejici z nedodrzZeni lhiity pro prijeti stanoviska VPR

V ramci prvni casti druhého zalobniho davodu zalobkyné tvrdi, ze ¢l. 37 odst. 4 nafizeni
¢. 1272/2008 stanovi pravné zavaznou lhitu osmndacti mésici pro prijeti stanoviska VPR. Uvadi,
Ze se jedna o podstatnou formalni nalezitost, jejiz poruseni musi vést ke zruseni napadeného
aktu. V projednavaném pripadé je datum prijeti stanoviska VPR nejisté. VPR tedy pfi prijimani
svého stanoviska nedodrzel lhatu stanovenou v ¢l. 37 odst. 4 narizeni ¢. 1272/2008.

Komise, podporovana agenturou ECHA, tyto argumenty zpochybnuje.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze podle ¢l. 37 odst. 4 narizeni ¢. 1272/2008 ,,[VPR] zaujima
ke kazdému navrhu, ktery byl predlozen podle odstavce 1 nebo 2, do osmnécti mésict od jeho
obdrzeni stanovisko a poskytuje dotcenym stranam prilezitost k vyjadreni“ a ,[ECHA] postoupi
toto stanovisko a pripadné pripominky Komisi“.

Kromé toho je tfeba uvést, ze podle ¢l. 37 odst. 1 narizeni ¢. 1272/2008 prislusny organ muze
ECHA predlozit navrh klasifikace, ktery musi byt predlozen ve formatu stanoveném v casti 2
prilohy VI a musi obsahovat dalezité informace stanovené v casti 1 prilohy VI uvedeného narizeni.
Cast 1 prilohy VI nafizeni ¢ 1272/2008, nadepsana ,Uvod k seznaméim harmonizovanych
klasifikaci a oznaceni®, uptesiiuje zejména informace tykajici se kazdé polozky. Cast 2 uvedené
prilohy, nadepsana ,Dokumentace k harmonizované klasifikaci a oznac¢ovani®, stanovi veobecné
zasady pripravy dokumentace k ndvrhu a odiivodnéni harmonizované klasifikace a oznacovani.
Podle této casti dokumentace k harmonizované klasifikaci a oznaceni obsahuje navrh, v némz se
uvede totoznost dotcené latky, odtvodnéni, které obsahuje srovnani dostupnych informaci
s kritérii stanovenymi v castech 2 az 5, s ohledem na obecné zasady césti 1 prilohy I téhoz
narizeni, a odivodnéni dalsich t¢ink® na trovni Unie.

Z téchto uvah vyplyva, Zze VPR musi prijmout stanovisko ke kazdému navrhu predlozenému
zejména v souladu s ¢l. 37 odst. 1 nafizeni ¢. 1272/2008, tedy ke kazdému ndvrhu, ktery se
predklada ve formdatu stanoveném v casti 2 prilohy VI a musi obsahovat dilezité informace
stanovené v casti 1 prilohy VL

V této souvislosti je tfeba mit za to, ze lhlita osmndcti mésic pro prijeti stanoviska stanovena
v ¢l. 37 odst. 4 narizeni ¢. 1272/2008 zacinad bézet od obdrzeni navrhu klasifikace, ktery spliuje
pozadavky stanovené v ¢astech 1 a 2 prilohy VI téhoz narizeni.

V projednavané véci je tieba konstatovat, Ze ze spisu vyplyva, ze navrh klasifikace predlozeny
prislusnym francouzskym organem, ke kterému VPR prijal své stanovisko, je datovan
17. prosince 2018 a obsahuje poznamku ,version number: v2“ (Cislo verze: v2). Jak vyplyva
z rejstiiku zamért CLH az do dosazeni vysledku, prislusny francouzsky organ predlozil navrh
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klasifikace na ,kontrolu souladu” dne 6. prosince 2017 a ,,datem kone¢ného podani“je 17. prosinec
2018. Z toho vyplyv4, Ze posledné uvedené datum je datem, které odpovida datu, ke kterému byla
verze navrhu klasifikace povazovana za vyhovujici stanovenym pozadavkam.

Kromé toho je tfeba poznamenat, Ze stanovisko VPR zohlednéné v napadeném narizeni je
datovano 5. prosince 2019. Vzhledem k tomu, ze znéni navrhu klasifikace splnujici pozadované
pozadavky bylo predlozeno dne 17. prosince 2018, je tfeba mit za to, ze datum 5. prosince 2019
spada do lhaty 18 mésicti stanovené v ¢l. 37 odst. 4 nafizeni ¢. 1272/2008.

Je vsak nutno konstatovat, ze jak tvrdi zalobkyné a jak vyplyva z bodu 8 vyse, ze VPR usporadal
cilenou vefejnou konzultaci, ktera probéhla mezi 3. a 17. tnorem 2020 a tykala se tridy
nebezpecnosti akutni toxicity kategorie 2. Podle zapisu z 52. zasedani VPR ze dne 4. kvétna 2020
VPR ,vzal na védomi vysledky cilené verejné konzultace®, ,prozkoumal udaje o studiich
a podrobné analyzoval pripominky vyrobnich odvétvi, ale nezménil proto svij predchozi zaveér
o klasifikaci“. Pozadal rovnéz ,[z]pravodaje, aby dokoncili stanovisko s vysledkem cilené verejné
konzultace a poskytli jej [sekretaridtu ECHA]“, aby tento mohl ,provést redakéni kontrolu
dokumentti ze stanoviska po konzultaci se zpravodaji“, ,,postoupit prijaté stanovisko a jeho prilohy
[Komisi] a [...] zvefejnit jej na [internetové] strance ECHA®. Pripominky zucastnénych stran
v ramci cilené verejné konzultace tak byly kompilovany v priloze 3 stanoviska VPR.

I kdyz priloha 3 stanoviska VPR prebird pripominky dotlenych stran z tnora 2020, znéni
uvedeného stanoviska je, jak vyplyva z bodu 213 vyse, ze dne 5. prosince 2019.

V této souvislosti je tfeba konstatovat, Ze, jak tvrdi Zalobkyné, odpovéd na otdzku, jaké je skute¢né
datum prijeti stanoviska VPR, neni zfejma.

Je vSak tfeba mit za to, Ze jestlize stanovisko VPR pochazi ze dne 4. kvétna 2020, coz je datum
zapisu z 52. zasedani VPR, je stile zahrnuté ve lhiité osmnacti mésicti stanovené v ¢l. 37 odst. 4
narizeni ¢. 1272/2008.

V kazdém pripadé za predpokladu, ze by stanovisko VPR nebylo pfijato ve lhiité osmndcti mésict
stanovené v ¢l. 37 odst. 4 narizeni ¢. 1272/2008, nedodrzeni této lhtity by mohlo byt povazovano za
procesni vadu.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze v souladu s judikaturou muize vada fizeni vést ke zrusenti
aktu, ktery byl nakonec prijat, pouze tehdy, pokud by v pripadé neexistence této vady mohlo vést
fizeni k jinému vysledku (viz rozsudek ze dne 25. rijna 2005, Némecko a Dansko v. Komise,
C-465/02 a C-466/02, EU:C:2005:636, bod 37 a citovana judikatura).

V projednavaném pripadé je tfeba poznamenat, ze dodrzeni lhiity osmnacti mésici pro pfrijeti
stanoviska RAC by nemohlo vést k jinému vysledku. Jak totiz vyplyvd z bodi 9 a 10 vyse,
napadené narizeni zaradilo silanamin do ¢asti 3 tabulky 3 prilohy VI narizeni ¢. 1272/2008, do
tiidy nebezpecnosti STOT RE, ale upfesnilo, Ze uvedend latka nemd byt zarazena do tridy
nebezpecnosti akutni toxicity doporucené ve stanovisku VPR, jelikoz Komise posuzovala
obdrzené nové védecké informace a rozhodla, Ze je jesté musi prezkoumat VPR.

Stanovisko VPR pritom navrhovalo zarazeni silanaminu do tfidy nebezpec¢nosti STOT RE ve znéni

stanoviska ze dne 5. prosince 2019 a tento navrh nebyl predmétem cilené verejné konzultace, ktera
probéhla v tinoru 2020.
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Kromé toho, jak vyplyva ze stanoviska VPR, uvedeny ndvrh byl zalozen na informacich
obsazenych v navrhu Kklasifikace predlozeném prislusnym francouzskym organem, jakoz i na
studiich z verejné literatury.

Ve zbyvajici ¢asti zalobkyné neprokdzala, Ze cilena verejna konzultace mohla mit dopad rovnéz na
zarazeni do tfidy nebezpecnosti STOT RE.

Na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, by tak zarazeni silanaminu do tridy nebezpecnosti STOT RE
nevedlo k odlisSnému vysledku v pripadé neexistence cilené verejné konzultace.

Z toho vyplyva, Ze i kdyby VPR nedodrzel lhiitu 18 mésicti stanovenou v ¢l. 37 odst. 4 narizeni
¢. 1272/2008, nemohla by mit takova okolnost vliv na zarazeni silanaminu do ¢asti 3 tabulky 3
prilohy VI nafizeni ¢. 1272/2008, do tfidy nebezpecnosti STOT RE napadenym nafizenim, takze
takova nesrovnalost by nemohla vést ke zruseni posledné uvedeného narizeni.

Prvni ¢ast druhého zalobniho diivodu proto musi byt zamitnuta jako neopodstatnéna.

2. K druhé cdsti, vychdzejici z neexistence verejné konzultace ke stanovisku VPR

V ramci druhé ¢ésti druhého zalobniho divodu zalobkyné tvrdi, ze Komise porusila ¢l. 37 odst. 4
narizeni ¢. 1272/2008, jelikoz toto ustanoveni uklddd VPR povinnost zorganizovat verejné
konzultace k jeho stanoviskiim, a nikoli pouze k dokumentaci k navrhu klasifikace. Pravo
zalobkyné vyjadrit se ke stanovisku VPR, ¢i dokonce k navrhu tohoto stanoviska, vyplyva ze znéni
uvedeného ¢l. 37 odst. 4 nafizeni ¢. 1272/2008 ve spojeni s bodem 52 od{ivodnéni téhoz narizeni.
Toto pravo je odivodnéné tim spiSe v pripadé, jako je projednavany pripad, kdy je klasifikace
navrhovand VPR odlisnd od Kklasifikace uvedené v navrhu harmonizované klasifikace
a oznacovani silanaminu. Zalobkyné ma za to, Zze kdyby bylo stanovisko VPR konzultovino
s dot¢enymi stranami, vysledek tykajici se klasifikace silanaminu by byl odli$ny. Tvrdi, ze takova
vada predstavuje poruseni podstatnych formadlnich nalezitosti, které musi vést ke zruseni
napadeného narizeni.

Komise, podporovana agenturou ECHA, tyto argumenty zpochybnuje.

Podle ¢l. 41 odst. 2 pism. a) Listiny zdkladnich prav Evropské unie pravo na rddnou spravu
zahrnuje pravo kazdého byt vyslechnut pred prijetim jemu urceného individudlniho opatfeni,
které by se jej mohlo nepriznivé dotknout. Dodrzovani prava byt vyslechnut v kazdém rizeni
vedeném vici osobé, které muze vést k aktu nepriznivé zasahujicimu do jejtho pravniho
postaveni, je totiz zdkladni zdsadou unijniho prava, kterd musi byt zajisténa, i kdyz neexistuje
zadna pravni uprava tykajici se fizeni. Tato zdsada vyzaduje, aby osoby, jimz jsou urcena
rozhodnuti, kterd vyznamné ovlivnuji jejich zajmy, mohly uzite¢né vyjadrit své stanovisko, pokud
jde o skutecnosti, které viici nim byly uplatnény a o néz se opira sporny akt (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 19. prosince 2019, Probelte v. Komise, T-67/18, EU:T:2019:873, bod 86
a citovand judikatura).

Naproti tomu, pokud jde o akty s obecnou piisobnosti, ani proces jejich pripravy, ani tyto akty
samotné nevyzaduji podle obecnych zdsad unijniho prava, jako je pravo byt vyslechnut, pravo na
projednavani a na informovani, Gcast dotCenych osob. Jinak je tomu tehdy, pokud vyslovné
ustanoveni spadajici do pravniho ramce, ktery upravuje prijeti uvedeného aktu, poskytuje
dotcené osobé takové procesni pravo (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 19. prosince 2019,
Probelte v. Komise, T-67/18, EU:T:2019:873, bod 87 a citovana judikatura).
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V projedndavané véci napadené narizeni stanovi opatfeni s obecnou piisobnosti, v¢etné sporné
klasifikace. Jak totiz vyplyva z bodu 9 vyse, ¢lanek 1 tohoto narizeni stanovi opatfeni s obecnou
pusobnosti tykajici se zafazeni silanaminu na ,[s]eznam harmonizovanych klasifikaci a oznaceni
nebezpecnych latek®, ktery je uveden v tabulce 3 casti 3 prilohy VI nafizeni ¢. 1272/2008.

V tomto kontextu jsou procesnimi pravy, kterych pozivd zalobkyné v ramci postupu
harmonizované klasifikace a oznacCovani, prava vyslovné stanovend narizenim ¢. 1272/2008
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 5. cervence 2023, TIB Chemicals v. Komise, T-639/20,
nezverejnény, EU:T:2023:374, bod 180 a citovana judikatura).

V tomto ohledu je tieba pripomenout, Ze jak vyplyva z bodu 207 vyse, ¢l. 37 odst. 4 tohoto narizeni
stanovi, ze ,[VPR] zaujima ke kazdému navrhu, ktery byl predlozen podle odstavce 1 nebo 2
[uvedeného clanku], do osmndcti mésici od jeho obdrZzeni stanovisko a poskytuje dot¢enym
stranam prilezitost k vyjadreni“ a ,[ECHA] postoupi toto stanovisko a pripadné pripominky
Komisi“.

Clanek 37 odst. 4 natizeni ¢. 1272/2008 musi byt vykladdn s ohledem na prbéh postupu
harmonizace klasifikace a oznacovani latek podle ¢lanku 37 uvedeného nafizeni. Jak bylo uvedeno
v bodé 18 vyse, tento postup probihd v nékolika fazich, a sice nejprve predlozeni navrhu
klasifikace, ddle prijeti stanoviska VPR, pricemz se ,poskytuje dotCenym strandam prilezitost
k vyjadreni®, poté ECHA predad toto stanovisko a vSechny pripominky Komisi, a kone¢né Komise
prijme akt v pfenesené pravomoci, pokud ma za to, Ze harmonizace klasifikace a oznaceni doty¢né
latky je vhodna.

Z toho vyplyva, ze cilem vefejné konzultace stanovené v ¢l. 37 odst. 4 nafizeni ¢. 1272/2008 je
umoznit zucastnénym strandm vyjadrit se k navrhu klasifikace, a pripadné tak predlozit
skutec¢nosti neuvedené v tomto navrhu, aby VPR mohl ve svém stanovisku zohlednit pripominky
a skute¢nosti predlozené zucastnénymi stranami v prabéhu této faze (v tomto smyslu a obdobné
viz rozsudek ze dne 9. ¢ervna 2021, Exxonmobil Petroleum & Chemical v. ECHA, T-177/19,
nezverejnény, EU:T:2021:336, bod 236 a citovanad judikatura).

Je tudiz treba uvést, ze i kdyz ¢l. 37 odst. 4 narizeni ¢. 1272/2008 stanovi moznost predlozit
vyjadfeni k ndvrhu harmonizované Kklasifikace a oznaceni, uvedené nafizeni naproti tomu
nestanovi moznost, aby se dotené strany vyjadrily ke stanovisku VPR (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 5. dervence 2023, TIB Chemicals v. Komise, T-639/20,
nezverejnény, EU:T:2023:374, bod 184).

V projednavané véci tak méla zalobkyné pravo vyjadrit se k ndvrhu harmonizované klasifikace
a oznaceni a byt v tomto ohledu vyslechnuta pied VPR, k ¢emuz doslo. Jak totiz vyplyvd z bodu 6
vySe, mezi 4. bieznem a 3. kvétnem 2019 probéhla verejnd konzultace o navrhu harmonizované
klasifikace a oznaceni silanaminu. Navic, jak vyplyva z obsahu samotného stanoviska VPR,
zohlednil VPR vyjadreni predlozend dotCenymi stranami, kterda byla kompilovana v priloze 2
uvedeného stanoviska.

Za téchto podminek a v souladu s judikaturou citovanou v bodech 230 a 232 vySe neméla
zalobkyné pravo byt ohledné stanoviska VPR vyslechnuta nebo konzultovéana.

Ostatni argumenty zalobkyné nemohou tento zavér zpochybnit.
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Zaprvé, pokud jde o argument zalobkyné, podle kterého je pravo byt vyslechnut ohledné
stanoviska VPR odavodnéno o to vice v pripadé, zZe je klasifikace navrzena VPR odlisna od
klasifikace uvedené v navrhu na klasifikaci, je tfeba mit za to, Ze kromé skutec¢nosti, Ze VPR neni
navrhem na klasifikaci vazan, z bodu 236 vyse vyplyva, ze predmétem verejné konzultace upravené
v ¢l. 37 odst. 4 naftizeni ¢. 1272/2008 neni stanovisko VPR, ale naopak jejim cilem je umoznit VPR,
aby ve svém stanovisku zohlednil pfipominky dotyénych stran.

Zadruhé v rozsahu, v némz zalobkyné tvrdi, Ze konzultace s dotéenymi stranami ohledné navrhu
stanoviska je zvlasté nezbytnd, pokud stanovisko zohlednuje studie, které nebyly zohlednény
v navrhu Kklasifikace, staci uvést, jak vyplyva z bodu 58 vyse, zZe odkaz na ,vSechny dostupné
dtkazy”“ uvedeny v bodé 3.9.2.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 bez jakéhokoli omezeni staci
k tomu, aby bylo mozné mit za to, Ze VPR miize zohlednit studie, které nejsou soucasti navrhu
klasifikace.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze poruseni ¢l. 37 odst. 4 natizeni ¢. 1272/2008 neni v projedndvané
véci prokazano.

Ve svétle predchédzejicich uvah je tfeba druhou ¢ast, a tudiz i druhy zalobni divod v plném
rozsahu zamitnout jako neopodstatnéné.

E. K tretimu zZalobnimu divodu vychdzejicimu z poruseni povinnosti Komise prezkoumat
vhodnost sporné klasifikace

Zalobkyné tvrdi, ze Komise nedodrZela svou povinnost prezkoumat vhodnost sporné klasifikace
podle ¢l. 37 odst. 5 naftizeni ¢. 1272/2008. Komise rovnéz porusila zdsadu radné spravy, jelikoz
neoveérila kvalitu dokumentace tykajici se navrhu klasifikace a nezohlednila poruseni postupu
VPR pii prijimani jeho stanoviska.

Komise, podporovana agenturou ECHA, tyto argumenty zpochybnuje.

Podle ¢l. 37 odst. 5 narizeni ¢. 1272/2008 ,Komise prijme bez zbyte¢ného prodleni akty
v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 53a [uvedeného nafizeni], pokud zjisti, Ze je vhodné
harmonizovat klasifikaci a oznaceni doty¢né latky a zménit prilohu VI zaclenénim dané latky do
tabulky 3.1 casti 3 prilohy VI spolecné s uvedenim prislusné klasifikace a prvka oznaceni
a pripadnych specifickych koncentrac¢nich limitd nebo multiplikac¢nich faktor®. Za timto tcelem
musi zohlednit nejprve navrh predlozeny na zakladé ¢l. 37 odst. 1 az 3 uvedeného narizeni, déle
stanovisko VPR a konec¢né pripominky vznesené béhem verejnych konzultaci v souladu s ¢l. 37
odst. 2 a 4 uvedeného narizeni, aniz by vsak tyto skutecnosti, zejména stanovisko VPR, pro ni
mély zdvaznou povahu (rozsudek ze dne 5. ¢ervence 2023, TIB Chemicals v. Komise, T-639/20,
nezverejnény, EU:T:2023:374, bod 204).

Jak vyplyva ze znéni ¢l. 37 odst. 5 narizeni ¢. 1272/2008, Komise prijme akty v prenesené
pravomoci za Ucelem zahrnuti litky do prilohy VI nafizeni ¢. 1272/2008, pokud ,zjisti, Ze je
vhodné harmonizovat klasifikaci a oznaceni doty¢né latky“. Tento clinek ani zadné jiné
ustanoveni narizeni ¢. 1272/2008 vSak neupresnuji kritéria, kterd musi Komise zohlednit pro tcely
zavéru, ze harmonizace klasifikace a oznaceni latky je ,vhodnd“. Z judikatury citované v bodé 28
vySe pritom vyplyvd, ze Komisi musi byt priznana Sirokd posuzovaci pravomoc s ohledem na
komplexni védecka a technickd posouzeni, kterd musi provadét, aby mohla provést klasifikaci
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latky. Z toho vyplyvd, Ze Komise ma Siroky prostor pro uvazeni za icelem urceni vhodnosti navrhu
harmonizované klasifikace a oznaceni podle ¢l. 37 odst. 5 uvedeného nafrizeni, coz ostatné
zalobkyné nezpochybnuje.

Kromé toho je tfeba poznamenat, ze Tribundl jiz v rozsudku tykajicim se rozhodnuti o udéleni
povoleni podle nafizeni ¢. 1907/2006 rozhodl, ze pokud se Komise pripoji ke stanovisku
kteréhokoli vyboru agentury ECHA pro ucely odivodnéni rozhodnuti o povoleni, musi se
presvédcit o uplnosti, jednotnosti a relevantnosti odtivodnéni obsazeného ve stanovisku (viz
rozsudek ze dne 7. brezna 2019, Svédsko v. Komise, T-837/16, EU:T:2019:144, bod 68 a citovani
judikatura).

Tuto judikaturu lze prenést na postup harmonizace klasifikace a oznacovani latek upraveny
narizenim ¢. 1272/2008.

V projednavaném pripadé, jak vyplyva z bodu 2 prvni odrazky odidvodnéni a z bodu 5 oddvodnéni
napadeného narizeni, Komise ovérila iplnost, soudrznost a relevanci odivodnéni uvedeného ve
stanovisku VPR. Z bodu 5 odtivodnéni napadeného narizeni totiz vyplyva, Ze Komise méla za to,
ze dalsi informace tykajici se akutni inhala¢ni toxicity silanaminu byly obdrzeny poté, co ji bylo
predano stanovisko VPR. Komise méla za to, Ze klasifikace uvedené latky do tridy nebezpecnosti
akutni inhalacni toxicity kategorie 2, doporucend ve stanovisku VPR, nemize byt zarazena do
prilohy VI narizeni ¢. 1272/2008, vzhledem k tomu, Ze po vyhodnoceni novych ziskanych
védeckych informaci je jesté musel prezkoumat VPR. Uvedla vsak, ze klasifikace téze latky jako
latky patfici do tfidy nebezpecnosti STOT RE kategorie 2, doporucend ve stanovisku VPR, musi
byt zapsana do prilohy VI uvedeného narizeni, protoze nebyly obdrzeny zadné nové informace,
které by vyzadovaly dodate¢ny prezkum pro acely této klasifikace.

Ve zbyvajici Casti je tfeba dospét k zavéru, ze Komise vykonala svou $irokou posuzovaci pravomoc
podle ¢l. 37 odst. 5 narizeni ¢. 1272/2008 pro ucely zavéru, zZe harmonizace klasifikace a oznaceni
silanaminu byla vhodna.

V rozsahu, v némz zalobkyné tvrdi, ze Komise nespravné dospéla k zavéru, ze spornad klasifikace je
vhodnd, zatimco dokumentace k navrhu klasifikace je nedostatec¢nd, je tieba poznamenat, Ze
v souladu s oddilem 6.1 ,Prirucky k pripravé dokumentace pro acely harmonizované klasifikace
a oznacovani® ECHA, sekretaridt ECHA provadi kontrolu souladu dokumentace k navrhu
klasifikace s cilem ovérit, zda splihuje pravni pozadavky, a sice Ze zahrne vSechny informace

nezbytné k tomu, aby VPR mohl néavrh klasifikace prezkoumat a vydat stanovisko.

V projednavané véci je tieba konstatovat, ze jak vyplyva z bodu 212 vyse, prislusny francouzsky
organ predlozil dne 6. prosince 2017 navrh klasifikace pro kontrolu souladu a nasledné dne
17. prosince 2018 predlozil kone¢nou verzi uvedeného navrhu klasifikace.

Z toho vyplyva, ze ECHA provedla kontrolu souladu navrhu klasifikace za ticelem ovéreni, zda
splnuje pozadavky stanovené v ¢l. 37 odst. 1 narizeni ¢. 1272/2008.

Kromé toho je treba uvést, ze ze stanoviska VPR vyplyvd, ze mohl prezkoumat navrh klasifikace
a ze, jak vyplyva z bodu 8 vyse, v obdobi od 4. bfezna do 3. kvétna 2019 predlozilo nékolik
zucastnénych stran v souladu s ¢l. 37 odst. 4 narizeni ¢. 1272/2008 vyjadreni k navrhu klasifikace,
ktera bylo kompilovana v priloze 2 stanoviska VPR.
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Z toho vyplyva, ze VPR i dotcené strany se mohly vyjadrit k navrhu klasifikace, jejiz soulad s ¢l. 37
odst. 1 narizeni ¢. 1272/2008 byl agenturou ECHA ovéren.

V této souvislosti nelze Komisi vytykat, Ze dospéla k zavéru, ze harmonizace klasifikace a oznaceni
silanaminu byla vhodna ve smyslu ¢l. 37 odst. 5 nafizeni ¢. 1272/2008, prestoze navrh klasifikace
byl nedostate¢né kvality.

Nemohou obstét ani tvrzeni zalobkyné, ze Komise nespravné dospéla k zavéru, ze harmonizace
klasifikace a oznaceni silanaminu byla vhodnd, zatimco stanovisko VPR bylo prijato v rozporu
s postupem.

Ze stejnych divod, jako jsou diivody uvedené v bodech 205 az 243 vyse, je totiz tieba odmitnout
argumenty zalobkyné vychazejici z nedodrzeni lhiity osmnacti mésici a z neprovedeni verejné
konzultace ke stanovisku VPR.

Kromé toho, pokud jde o argumenty zalobkyné tykajici se cilené verejné konzultace, staci
konstatovat, ze nezavisle na otdzce, zda VPR mohl usporadat takovou verejnou konzultaci, jak
vyplyvd z bodi 8 a 10 vySe, se uvedend vefejnd konzultace tykala akutni toxicity a Komise
vyloucila zarazeni silanaminu do této tridy nebezpecnosti. Ve zbyvajici casti Zalobkyné
neprokdzala, ze cilend vefejnd konzultace souvisela rovnéz se tfidou nebezpecnosti STOT RE.

S ohledem na predchézejici tivahy je tfeba dospét k zavéru, Ze poruseni ¢l. 37 odst. 5 nafizeni
¢. 1272/2008 nebylo v projednavané véci prokazano.

Ze stejnych diivodd je tfeba dospét k zavéru, ze Komise neporusila zdsadu radné spravy, pricemz
zalobkyné ostatné v tomto ohledu nevznesla zadny konkrétni argument.

S ohledem na predchazejici tvahy je treba zamitnout treti zalobni divod jako neopodstatnény.

F. Ke ctvrtému Zalobnimu diivodu, vychdzejicimu z neprovedeni posouzeni dopadii

Zalobkyné tvrdi, ze Komise porusila interinstituciondlni dohodu mezi Evropskym parlamentem,
Radou Evropské unie a Evropskou komisi ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
piedpist (Uf. vést. 2016, L 123, s. 1, dale jen ,interinstitucionalni dohoda o zdokonaleni tvorby
pravnich predpist“), jakoz i zdsadu raddné spravy, jelikoz pred prijetim napadeného narizeni
neprovedla posouzeni dopadi ndvrhu na harmonizovanou klasifikaci a oznaceni silanaminu.
Zavazek Komise provést posouzeni dopadd vyplyva rovnéz z jejich pokyna ke zlepsovani pravni
tipravy ze dne 3. listopadu 2021. Navic z rozsudku ze dne 3. prosince 2019, Ceska republika
v. Parlament a Rada (C-482/17, EU:C:2019:1035), ktery je v projednavané véci pouzitelny
obdobné, vyplyvd, ze se Komise zavazala provést posouzeni dopadli, pokud jeji legislativni
iniciativy mohly mit vyznamny hospodarsky, environmentdalni nebo socidlni dopad, jako je tomu
v pripadé harmonizované klasifikace a oznaceni silanaminu.

Komise, podporovand agenturou ECHA, tyto argumenty zpochybnuje.
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Je tfeba konstatovat, Ze interinstitucionalni dohoda o zdokonaleni tvorby pravnich predpisa, ktera
zavadi fadu iniciativ a postupt s cilem zlepsit zptisob, jakym Unie prijima pravni predpisy, stanovi
v bodech 12 az 18 posouzeni dopadi jako jeden z ,nastrojii pro zdokonaleni tvorby pravnich
predpisi”. Konkrétné bod 13 této interinstitucionalni dohody stanovi nasledujici:

»Komise bude provadét posouzeni dopadti svych legislativnich i nelegislativnich iniciativ, akt
v prenesené pravomoci a provadécich opatfeni, u nichz se ocekavaji vyznamné hospodarské,
environmentalni nebo socidlni dopady. Posouzeni dopadt bude zpravidla pripojeno k iniciativim
obsazenym v pracovnim programu Komise nebo ve spole¢ném prohlaseni.

Pri posuzovani dopadid Komise provede co nejrozsahlejsi konzultace. Regula¢ni kontrolni vybor
Komise bude u posouzeni dopadii ovérovat jejich objektivni kvalitu. Konec¢né vysledky posouzeni
budou poskytovany Evropskému parlamentu, Radé a vnitrostatnim parlamentiim a v dobé prijeti
iniciativy Komise budou spolu se stanovisky Regula¢niho kontrolniho vyboru zvefejinovany.“

Kromé toho kapitola 4 pokynii ke zlep$ovani pravni Gpravy ze dne 3. listopadu 2021 uvadi cile
posouzeni dopadd, jakoz i prvky, které musi obsahovat. Tyto pokyny byly doplnény nastrojem
¢. 7 dokumentu Komise nazvaného ,,Soubor néstroja pro zlepSovani pravni tpravy®.

Pokud jde o legislativni proces, Soudni dviir jiz rozhodl, Ze povinnost provést posouzeni dopadi za
vSech okolnosti nevyplyva ze znéni bodd 12 az 15 interinstituciondlni dohody o zdokonaleni
tvorby pravnich predpist (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 3. prosince 2019, Ceské republika
v. Parlament a Rada (C-482/17, EU:C:2019:1035, bod 82).

Zaprvé z bodt 12 az 15 interinstitucionalni dohody o zdokonaleni tvorby pravnich predpisi
vyplyvd, Ze se Parlament, Rada a Komise shoduji na tom, Ze posouzeni dopadu prispivaji k lepsi
kvalité pravnich predpisi Unie, a posouzeni dopadd jsou ndstrojem, ktery ma témto tfem
organim pomdhat v prijimani informovanych rozhodnuti. Zadruhé se v téchto bodech
upfesnuje, ze posouzeni dopadii nesmi zpusobit neodiivodnéné zdrzeni legislativniho procesu
ani ovlivinovat schopnost spolec¢nych normotviircti navrhovat zmény, ve vztahu k nimz je ostatné
stanoveno, ze lze provadét doplnkova posouzeni dopadi, jestlize to budou Parlament a Rada
povazovat za primérené a potrebné. Zatreti se v téchto bodech uvadi, ze Komise bude provadeét
posouzeni dopadd svych legislativnich iniciativ, u nichZ se ocekdvaji vyznamné hospodarské,
environmentdlni nebo socidlni dopady. Zactvrté se upresnuje, ze Parlament a Rada pfi
projednavani legislativnich navrhid Komise plné zohledni posouzeni dopadit Komise (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 3. prosince 2019, Ceska republika v. Parlament a Rada,
C-482/17, EU:C:2019:1035, bod 83).

Z toho plyne, ze vyhotoveni posouzeni dopadu je fazi legislativniho postupu, kterd ma zpravidla
probéhnout, jakmile se ocekavi, ze legislativni iniciativa bude mit takové dopady (v tomto smyslu
viz rozsudek ze dne 3. prosince 2019, Ceskd republika v. Parlament a Rada
(C-482/17, EU:C:2019:1035, bod 84).

V projednavané véci je treba uvést, zZe v souladu s judikaturou citovanou v bodé 268 vyse z bodu 13
interinstitucionalni dohody o zdokonaleni tvorby pravnich predpisti nevyplyva, Ze je Komise
povinna za v$ech okolnosti provést posouzeni dopadu svych aktd v prenesené pravomoci.

Takova povinnost ostatné nevyplyva ani z ¢lanku 37 natizeni ¢. 1272/2008 upravujiciho postup

harmonizace klasifikace a oznacovani, ktery takové posouzeni nestanovi v zadné z fazi tohoto
postupu (viz body 18 a 234 vyse).
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Naproti tomu z ustanoveni ¢l. 76 odst. 1 pism. c¢) a d) narizeni ¢. 1907/2006 vyplyv4, ze v ramci
postupu harmonizace klasifikace a oznacovani latek, ktery je upraven narizenim ¢. 1272/2008, je
ukolem VPR vypracovat stanoviska ECHA a Vybor pro socioekonomickou analyzu nezasahuje.
Pii neexistenci vyslovného ustanoveni, které by stanovovalo zasah tohoto posledné uvedeného
vyboru, lze vyvodit zavér, Ze normotvirce nechtél zahrnout socidlnéekonomicky dopad do
uvedeného postupu.

Kromeé toho je tfeba uvést, ze icel sledovany nafizenim ¢. 1272/2008, a sice zajistit vysokou troven
ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi (viz bod 14 vyse) mize odtivodnit i zna¢né negativni
hospodarské disledky pro urcité hospodarské subjekty. V tomto kontextu musi byt ochrané
verejného zdravi, kterou md napadené narizeni zajistit, priznan prevazujici vyznam ve srovnani
s hospodarskymi divody (v tomto smyslu a obdobné viz rozsudek ze dne 11. zafi 2002, Pfizer
Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 456 a citovana judikatura).

Z vys$e uvedeného vyplyva, ze v ramci postupu harmonizace klasifikace a oznacovani, ktery vedl
k prijeti napadeného narizeni, neméla Komise povinnost provést posouzeni dopadt tohoto
narizeni na zakladé bodu 13 interinstitucionalni dohody o zdokonaleni tvorby pravnich predpist
(v tomto smyslu a obdobné viz rozsudek ze dne 5. cervence 2023, TIB Chemicals v. Komise,
T-639/20, nezverejnény, EU:T:2023:374, bod 206).

Kromé toho je treba odmitnout argument zalobkyné vychazejici z poruseni zasady radné spravy
v rozsahu, v némz Komise porusila interinstituciondlni dohodu o zdokonaleni tvorby pravnich
predpist. Z bodu 275 vyse totiz vyplyva, ze Komise neméla povinnost provést posouzeni dopadit
pred prijetim napadeného narizeni. Neprovedeni takového posouzeni dopadid proto nemize
predstavovat poruseni zdsady radné spravy.

S ohledem na vSechny predchézejici tvahy je treba ctvrty zalobni divod zamitnout jako
neopodstatnény, a proto zamitnout zalobu v plném rozsahu.

K ndkladum rizeni

Podle ¢l. 134 odst. 1 jednaciho radu se Gcastniku fizeni, ktery nemél aspéch ve véci, ulozi ndhrada
naklada rizeni, pokud to ucastnik rizeni, ktery mél ve véci aspéch, pozadoval.

Vzhledem k tomu, Ze Komise pozadovala ndhradu ndklada fizeni a zalobkyné neméla ve véci
uspéch, je divodné posledné uvedené ulozit, Ze ponese vlastni ndklady fizeni a nahradi naklady
rizeni vynalozené Komisi.

Podle ¢l. 138 odst. 1 jednactho radu clenské staty a organy, které vstoupily do rizeni jako vedlejsi
ucastnici, nesou vlastni naklady. Podle ¢l. 1 odst. 2 pism. f) jednaciho radu se ,organy” rozuméji
organy Unie uvedené v ¢l. 13 odst. 1 SEU, jakoz i instituce nebo jiné subjekty, které jsou zalozeny
Smlouvami nebo aktem prijatym k jejich provedeni a které mohou byt ucastniky rizeni pred
Tribundlem. Podle ¢lanku 100 nafizeni ¢. 1907/2006 je ECHA subjektem Unie. Z toho vyplyva, ze
ECHA ponese vlastni ndklady rizeni.
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Z téchto diivoda

TRIBUNAL ($esty senat)
rozhodl takto:
1) Zaloba se zamita.

2) Evonik Operations GmbH ponese vlastni naklady rizeni a nahradi naklady rizeni
vynalozené Evropskou komisi.

3) Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) ponese vlastni naklady rizeni.

Costeira Kanceva Zilgalvis

Takto vyhldseno na verejném zaseddni v Lucemburku dne 27. listopadu 2024.

Podpisy
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