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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (tretiho sendtu)
21. ledna 2021*

[znéni opravené usnesenim ze dne 4. brezna 2021]

»Kasa¢ni opravny prostiedek — Registrace, hodnoceni a povolovani chemickych latek — Nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 (REACH) — Clanky 5 a 6 — Obecnd povinnost registrace chemickych latek — Clanky 41
a 42 — Hodnoceni registra¢ni dokumentace a kontrola souladu informaci predlozenych zadateli
o registraci — Prohlaseni o nesplnéni pozadavki — Akt napadnutelny zalobou — Pravni zdjem na podani
zaloby — Aktivni legitimace — Pravomoci Evropské agentury pro chemické latky (ECHA)

a vnitrostatnich organti — Povinnost ECHA kontrolovat soulad dal$ich informaci, které na jeji zadost
piedlozili Zadatelé o registraci — Pravomoc ECHA pfijimat vhodna rozhodnuti v této zélezitosti —
Clanek 1 — Cil chranit lidské zdravi a zivotni prostredi — Clanky 13 a 25 — Vyuzivani testovani na
zviratech — Podpora alternativnich metod”

Ve véci C-471/18 P,

jejimz predmétem je kasacni opravny prostfedek na zdkladé clanku 56 statutu Soudniho dvora
Evropské unie, podany dne 18. ¢ervence 2018,

Spolkova republika Némecko, pivodné zastoupend T. Henzem a D. Klebsem, poté D. Klebsem
a J. Mollerem, jako zmocnénci,

navrhovatelka,
dalsi Gcastnici fizentf:
Esso Raffinage, se sidlem v Courbevoie (Francie), ptivodné zastoupend H. Estreicherem, Rechtsanwalt,
a N. Navinem-Jonesem, solicitor, poté H. Estreicherem, Rechtsanwalt, A. Koltunowskou, adwokat,
a K. Merten-Lentz, avocate, jakoz i N. Navinem-Jonesem, solicitor, a kone¢né H. Estreicherem,
Rechtsanwalt, A. Koltunowskou, adwokat, a K. Merten-Lentz, avocate,

zalobkyné v prvnim stupni,

Evropska agentura pro chemické latky (ECHA), zastoupena W. Broerem a C. Jacquetem, jakoz
i M. Heikkil4, jako zmocnénci,

zalovana v prvnim stupni,

Francouzska republika, ptivodné zastoupena D. Colasem a J. Trabandem, jakoz i A.-L. Desjonqueéres,
poté E. Leclercem, ]. Trabandem a W. Zemamtou, jakoz i A.-L. Desjonqueéres, jako zmocnénci,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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Nizozemské kralovstvi, zastoupené K. Bulterman a M. L. Noort, jako zmocnénkynémi,
vedlejsi ucastnici fizeni v prvnim stupni,

[ve znéni oprav provedenych usnesenim ze dne 4. bfezna 2021] European Coalition to End Animal
Experiments, se sidlem v Londyné (Spojené kralovstvi), zastoupena D. Thomasem, solicitor,

Higher Olefins and Poly Alpha Olefins REACH Consortium, se sidlem v Bruselu (Belgie),

Higher Olefins & Poly Alpha Olefins vzw, se sidlem v Bruselu, pavodné zastoupené E. Vermulstem,
advocaat, dale P. Kugelem, advocaat

vedlejsi ucastnice fizeni,
SOUDNI DVUR (tfeti senat),

ve slozeni A. Prechal (zpravodajka), predsedkyné sendtu, K. Lenaerts, predseda Soudniho dvora,
vykondvajici funkci soudce tretiho senatu, N. Wahl, F. Biltgen a L. S. Rossi, soudci,

generalni advokat: E. Tancev,

vedouci soudni kancelare: Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokéta na jednani konaném dne 24. zari 2020,

vydava tento

Rozsudek

Kasa¢nim opravnym prostredkem se Spolkova republika Némecko doméha zruseni rozsudku Tribunalu
Evropské unie ze dne 8. kvétna 2018, Esso Raffinage v. ECHA (T-283/15, dile jen ,napadeny rozsudek®,
EU:T:2018:263), kterym Tribunal zrusil dopis Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) ze dne
1. dubna 2015 zaslany ministerstvu pro zivotni prostredi, udrzitelny rozvoj, dopravu a bydleni
(Francie), nadepsany ,Prohlaseni o nesplnéni pozadavki v ndvaznosti na rozhodnuti o hodnoceni
dokumentace podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006“ (déle jen ,sporny dopis®).

Pravni ramec
Body 15, 18 az 20, 44, 47, 66, 121 a 122 odGvodnéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych

latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni
narizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic
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Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. 2006, L 396, s. 1, a oprava Uf. vést.
2007, L 136, s. 3), ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 (Uf. vést. 2008, L 353, s. 1) (ddle jen ,nafizeni REACH®), znéji:

»(15) Je nutné zajistit ucinné rizeni technickych, védeckych a spravnich hledisek tohoto nafizeni na

[...]
(18)

(19)

(20)

urovni [Evropské unie]. Mél by proto byt zfizen ustfedni subjekt plnici tuto dlohu. Studie
proveditelnosti tykajici se pozadavki na zdroje pro ustfedni subjekt dospéla k zavéru, ze
nezavisly centrdlni subjekt nabizi ve srovnani s jinymi moznostmi fadu dlouhodobych vyhod.
Proto by méla byt zfizena Evropskd agentura pro chemické latky (déle jen ,[ECHA]®).

Odpovédnost za rfizeni rizik souvisejicich s laitkami by meély nést fyzické nebo pravnické osoby,
které tyto latky vyrabéji, dovazeji, uvadéji na trh nebo pouzivaji. [...]

Ustanoveni tykajici se registrace by proto méla od vyrobcti a dovozct vyzadovat, aby vytvareli
udaje o latkach, které vyrdbéji nebo dovdazeji, aby tyto udaje pouzivali k posouzeni rizik
souvisejicich s témito latkami a aby pripravovali a doporucovali vhodna opatfeni pro fizeni rizik.
S cilem zajistit plnéni téchto povinnosti a z diivodu prithlednosti by mélo byt k registraci treba,
aby predlozili [ECHA] dokumentaci, ktera obsahuje veskeré tyto informace. [...]

Ustanoveni o hodnoceni by méla stanovit naslednd opatfeni po registraci, a to umoznénim
ovérovat, zda jsou registracni udaje v souladu s pozadavky tohoto narizeni, a pripadné
umoznénim ziskdvat dal$i informace o vlastnostech latek. Pokud je [ECHA] ve spolupraci
s Clenskymi staty toho ndzoru, Ze existuji divody domnivat se, Ze latka predstavuje nebezpeci
pro lidské zdravi nebo zivotni prostredi, méla by po zaclenéni latky do pribézného akéniho planu
[Unie] pro vyhodnocovani latek zajistit jeji vyhodnoceni, pficemz by se méla spoléhat na prislusné
organy clenskych stata.

Pro vytvoreni harmonizovaného a jednoduchého systému by se mély veskeré zddosti o registraci
podavat [ECHA]. Aby byl zajistén soudrzny pristup a Gc¢inné vyuzivani zdroji, méla by [ECHA]
provadét kontrolu uplnosti vSech zadosti o registraci a prevzit odpovédnost za pripadné konecné
zamitnuti zadosti o registraci.

V souladu se smérnici [Rady] 86/609/EHS [ze dne 24. listopadu 1986 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist ¢lenskych stath tykajicich se ochrany zvifat pouzivanych pro pokusné a jiné
védecké ucely (Ut. vést. 1986, L 358, s. 1)] by mély byt zkousky na obratlovcich nahrazeny,
omezeny nebo upresnény. Provadéni tohoto narizeni by se mélo, kdykoli je to mozné, zakladat
na pouzivani alternativnich zkusebnich metod vhodnych pro posouzeni zdravotnich rizik a rizik
pro zivotni prostredi, kterd chemické latky predstavuji. Pouzivani zvirat by se mélo vyhnout
pomoci alternativnich metod nélezité potvrzenych Komisi nebo mezindrodnimi orgény pro
validaci nebo uznanych Komisi nebo [ECHA], aby byly zohlednény pozadavky na informace
podle tohoto narizeni. [...]

[ECHA] by méla byt rovnéz opravnéna pozadovat od vyrobcl, dovozci nebo naslednych
uzivatelG dal$i informace o latkdch, u nichz na zdkladé provedenych hodnoceni existuje
podezreni, Ze mohou predstavovat riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi, [...] na zdkladé
provedenych hodnoceni. Na zakladé kritérii pro stanoveni priority latek, vypracovanych [ECHA]
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ve spolupraci s ¢lenskymi staty, by mél byt stanoven pribézny akéni plan [Unie] pro hodnoceni
latek, ktery by vychdzel z toho, ze prislusné organy clenskych stati vyhodnoti latky v ném
obsazené. [...]

[...]

(121) K zajisténi souladu s timto natizenim by ¢lenské staty mély zavést G¢innd opatfeni pro sledovani
a kontrolu. Mély by byt planovany a provadény nezbytné kontroly a jejich vysledky by mély byt
hlaseny.

(122) K zajisténi prihlednosti, nestrannosti a soudrznosti pfi prosazovani ¢lenskymi staty je nezbytné
vytvorit vhodny rdmec pro sankce za ucelem ukladani ucinnych, primérenych a odrazujicich
sankci za porusovani predpisti, nebot toto porusovani mutze vést k poskozeni lidského zdravi
a zivotniho prostredi.”

Clanek 1 natizeni REACH, nadepsany ,Ucel a oblast ptisobnosti“, v odstavci 1 stanovi:

»,UCelem tohoto narizeni je zajistit vysokou turoven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi,
vCetné podpory alternativnich metod hodnoceni rizik latek, a volny pohyb litek na vnitinim trhu za
soucasného zvyseni konkurenceschopnosti a inovace.”

Hlava II nafizeni REACH, nadepsand ,Registrace latek®, obsahuje mimo jiné ¢lanky 5, 6, 13, 20
a 22 tohoto narizeni.

Clanek 5 tohoto narizeni, nadepsany ,Zakaz uvadéni na trh bez udaji“, stanovi:

»S vyhradou ¢lankd 6, 7, 21 a 23 se latky samotné nebo obsazené v smésich nebo v predmétech v[Unii]
nesméji vyrdbét ani v ném nesméji byt uvadény na trh, jestlize nebyly registrovany podle odpovidajicich
ustanoveni této hlavy, pokud se to vyzaduje.”

Clinek 6 uvedeného nafizeni, nadepsany ,Obecnd povinnost registrace latek samotnych nebo
obsazenych v smésich®, v odstavci 1 stanovi:

»Nestanovi-li toto narizeni jinak, podd [ECHA] zadost o registraci kazdy vyrobce nebo dovozce latky
samotné nebo obsazené v jedné ¢i vice smésich v mnozstvi 1 tuny nebo vétsim za rok.”

Clanek 13 téhoz nafizeni, nadepsany ,Obecné pozadavky na ziskédvani informaci o podstatnych
vlastnostech latek", v odstavci 1 stanovi:

»Informace o podstatnych vlastnostech latek mohou byt vedle provadéni zkousek ziskavany i jinymi
prostiedky, jsou-li splnény podminky stanovené v priloze XI. Zejména v pripadé toxicity pro clovéka
se informace ziskavaji, kdykoli je to mozné, jinymi prostredky nez zkouskami na obratlovcich, pomoci
alternativnich metod, napriklad metodami in vitro, nebo pouzitim kvalitativnich nebo kvantitativnich
modelti vztahtt mezi strukturou a aktivitou nebo z informaci odvozenych ze strukturné pribuznych
latek (sdruzovani nebo analogicky pfistup). [...]"

Clanek 20 natizeni REACH, nadepsany ,Povinnosti [ECHA]“, stanovi:
»1. [ECHA] pridéli kazdé registraci ¢islo podani [...]
2. [ECHA] provede kontrolu tplnosti kazdé zadosti o registraci, aby se presvédcila, Ze byly poskytnuty

vSechny informace vyzadované |[...]. Kontrola dplnosti nezahrnuje posouzeni kvality nebo spravnosti
predlozenych tdaji nebo odivodnéni.
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[...]

Pokud je zadost o registraci netplnd, vyrozumi [ECHA] zadatele o registraci [...] o tom, jaké dalsi
informace vyzaduje, aby zadost o registraci byla uplna, a stanovi pro toto doplnéni priméfenou lhitu.
Zadatel o registraci svou zadost doplni a preda ji [ECHA] ve stanovené lhtité. [ECHA] provede dalsi
kontrolu uplnosti s ohledem na dalsi predlozené informace.

[ECHA] Zadost o registraci zamitne, pokud ji zadatel ve stanovené lhiaté nedoplni. [...]
3. Jakmile je zadost o registraci uplna, pridéli [ECHA] dotyc¢né latce registracni ¢islo [...]

[...]

5. Proti rozhodnutim [ECHA] podle odstavce 2 lze podat odvolani v souladu s ¢lanky 91, 92 a 93.

[...]"

Clanek 22 natizeni REACH, nadepsany ,Dal$i povinnosti zadatele o registraci’, v odstavcich 2 a 3
stanovi:

,2. Zadatel o registraci podd [ECHA] Zadost o aktualizaci registra¢nich udaji obsahujici informace
vyzadované rozhodnutim podle ¢lanka 40, 41 nebo 46 [...]

3. [ECHA] provede kontrolu dplnosti vSech aktualizovanych registra¢nich tdaja podle ¢l. 20 odst. 2
prvniho a druhého pododstavce. [...]*

Prvnim cldnkem hlavy III nafizeni REACH, nadepsané ,Sdileni udaji a zamezeni zbyte¢nym
zkouskam®, je clanek 25, nadepsany ,Cile a obecna pravidla® jehoz odstavec 1 uvadi:

»Aby se zamezilo zkouskdm na zviratech, provadéji se zkousky na obratlovcich pro tcely tohoto
nafizeni pouze jako posledni moznost. [...]

Hlava VI nafizeni REACH, nadepsand ,Hodnoceni“, obsahuje ¢tyfi kapitoly. Kapitoly 1, 2 a 4,
nadepsané ,Hodnoceni dokumentace®, ,Hodnoceni latky“ a ,Spole¢nd ustanoveni®, obsahuji ¢lanky 40
az 43, 44 az 48 a 50 az 54 tohoto nafizeni.

Clanek 41 nafizeni REACH, nadepsany ,Kontrola souladu Zadosti o registraci®, stanovi:
»1. [ECHA] muize prezkoumat jakoukoli zadost o registraci, aby ovéfila

a) zda jsou informace v technické dokumentaci [...] v souladu s pozadavky ¢lanka 10, 12 a 13 a priloh
III a VI az X;

b) zda jsou upravy standardnich pozadavkli na informace a souvisejici zdivodnéni predané
v technické dokumentaci v souladu s pravidly, kterymi se tyto Gpravy ridi, uvedenymi v prilohach
VII az X a s obecnymi pravidly uvedenymi v priloze XI;

[...]

3. Na zdkladé prezkumu podle odstavce 1 muize [ECHA] do dvanacti mésicti od zapoceti kontroly
souladu vypracovat navrh rozhodnuti, jez od zadateli o registraci pozaduje predlozeni vSech informaci
nezbytnych k tomu, aby byly Zadosti o registraci uvedeny do souladu s prislusnymi pozadavky na
informace, a stanovi primérené lhity pro predlozeni dal$ich informaci. Toto rozhodnuti se pfrijme
postupem podle ¢lankd 50 a 51.
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4. Zadatel o registraci musi tyto pozadované informace [ECHA] predlozit ve stanovené lhaté.

5. Aby se zajistilo, ze jsou registra¢ni dokumentace v souladu s timto nafizenim [s ustanovenimi
tohoto narizeni], vybere [ECHA] urcity podil téchto dokumentaci, nejméné 5% z celkového poctu
dokumentaci predlozenych [...] pro kontrolu souladu. [...]

[...]"

Clanek 42 tohoto nafizeni, nadepsany ,Kontrola predlozenych informaci a kroky navazujici na
vyhodnoceni dokumentace®, stanovi:

»1. [ECHA] prezkoumad informace predlozené v disledku rozhodnuti prijatého podle ¢lanku 40 nebo
41 a navrhne veskerd vhodnd rozhodnuti podle uvedenych ¢lanka.

2. Po vyhodnoceni dokumentace sdéli [ECHA] Komisi a pfislusSnym organim clenskych stata ziskané
informace a veskeré zavéry, k nimz dosla. [...]*

Clanek 45 uvedeného narizeni, nadepsany ,Prislusny organ“ zni néasledovné:

»1. [ECHA] odpovidd za koordinaci procesu hodnoceni latky a za zajisténi toho, ze latky obsazené
v pribézném akcénim planu [Unie] jsou vyhodnoceny. Spoléha se pritom na prisluné organy clenskych
statll. Prislusné organy mohou pfi provadéni hodnoceni latky urcit jiny subjekt, ktery bude jednat jejich
jménem.

2. Clensky stit si mize z navrhu prbézného akéniho planu [Unie] zvolit latky s cilem plnit Glohu
prislusného organu [...]

3. Pokud dva ¢i vice clenskych statd vyjadrilo zdjem na hodnoceni stejné latky a nemohou se
dohodnout na tom, ktery organ by mél byt prisluSnym organem, urc¢i se prislusny organ [...]
nasledujicim postupem.

[...]

4. Prisludny organ urceny v souladu s odstavci 2 a 3 vyhodnoti pridélené latky v souladu s touto
kapitolou.

[...]¢

Clanek 50 téhoz naiizeni, nadepsany ,Prava zadateld o registraci a naslednych uzivateld, v odstavci 1
stanovi:

»[ECHA] oznami dot¢enym zadatelm o registraci nebo naslednym uzivatelim kazdy navrh rozhodnuti
podle ¢lanku 40, 41 nebo 46 a vyrozumi je o jejich pravu podat pripominky ve lhité 30 dnt od
obdrzeni navrhu. Pokud si dotceni zadatelé o registraci nebo nasledni uzivatelé preji podat
pripominky, predaji je agenture. [ECHA] poté neprodlené uvédomi prislusny organ o poddani
pripominek. Pfislusny organ (pro rozhodnuti pfijatd podle clanku 46) a [ECHA] (pro rozhodnuti
prijatd podle ¢lankt 40 a 41) prihlédnou k pripadnym pripominkam, které obdrzely, a v souladu s tim
mohou navrh rozhodnuti upravit.”

Clanek 51 nafizeni REACH, nadepsany ,Pfijeti rozhodnuti na zékladé vyhodnoceni dokumentace®,
stanovi:

»1. [ECHA] oznami prislusnym orgdntim clenskych statd sviij ndvrh rozhodnuti podle ¢lanku 40 nebo
41 spolec¢né s pripominkami Zadatele o registraci.
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2. Do 30 dnii po rozeslani mohou c¢lenské staty navrhnout zmény névrhu rozhodnuti [ECHA].
3. Neobdrzi-li [ECHA] zadny néavrh, pfijme rozhodnuti ve znéni podle odstavce 1.

4. Obdrzi-li [ECHA] ndvrh na zménu, maze navrh rozhodnuti pozménit. [ECHA] postoupi ndvrh
rozhodnuti spolu s pfipadnymi navrhovanymi zménami Vyboru ¢lenskych stati do patndcti dna po
uplynuti lhaty 30 dnd uvedené v odstavci 2.

[...]

6. Pokud Vybor clenskych stiti dospéje ve lhaté 60 dni od postoupeni zaleZitosti k jednomyslné
dohodé o navrhu rozhodnuti, pfijme [ECHA] odpovidajici rozhodnuti podle ni.

7. Nepodari-li se Vyboru clenskych stati dosdhnout jednomyslné dohody, pripravi Komise navrh
rozhodnuti [...].

8. Proti rozhodnutim [ECHA] podle odstavct 3 a 6 lze podat odvolani v souladu s ¢lanky 91, 92 a 93.%
Hlava X nafizeni REACH, nadepsand , Agentura“, obsahuje mimo jiné ¢lanky 75 a 77 tohoto nafizeni.

Clanek 75 tohoto nafizeni, nadepsany ,Ziizeni a prezkum®, v odstavci 1 uvadi, ze ECHA se zfizuje ,pro
ucely fizeni a v urcitych pripadech provadéni technickych, védeckych a spravnich aspekt tohoto
nafizeni a pro zajisténi jednotnosti v téchto aspektech na drovni [Unie]“.

Clanek 77 téhoz naiizeni, nadepsany ,Ukoly“, v odstavci 1 stanovi, ze ECHA ,poskytuje ¢lenskym
statim a orgdntm [Unie] co nejlepsi védeckou a technickou pomoc v otdzkich tykajicich se
chemickych latek, které spadaji do jeji plisobnosti a které ji jsou predlozeny podle tohoto narizeni.”

Narizeni REACH v c¢lanku 89 zfizuje odvolaci sendit ECHA, v clanku 91 stanovi, Ze proti nékterym
kategoriim rozhodnuti ECHA lze podat odvolani k tomuto odvolacimu senatu, a v ¢lanku 94 uvadi, ze
k Tribundlu lze podat zalobu proti rozhodnuti odvolaciho senitu nebo v pfipadech, kdy odvolani
k odvolacimu sendtu neni mozné, proti rozhodnuti ECHA.

Hlava XIV natizeni REACH, nadepsand ,Prosazovani®, obsahuje zejména ¢lanky 125 a 126.

o

Podle ¢lanku 125 tohoto nafizeni, nadepsaného ,Ukoly ¢lenskych stata, ¢lenské staty ,udrzuji systém
urednich kontrol a podle okolnosti vykonavaji dalsi ¢innosti®.

Clanek 126 uvedeného naiizeni, nadepsany ,Sankce pfi poruseni predpisi“, v prvnich dvou vétich
uvadti:

»Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto nafizeni a prijmou veskera opatreni nezbytna k jejich
uplatiovani. Stanovené sankce musi byt G¢inné, primérené a odrazujici.”
Skutecnosti predchazejici sporu

Skute¢nosti predchazejici sporu, jak jsou uvedeny v bodech 1 az 19 napadeného rozsudku, Ize shrnout
nasledovné.

Ke dni, ktery Tribundl neupfesnil, podala spole¢nost Esso Raffinage (dale jen ,Esso“) k ECHA Zadost

o registraci chemické latky, kterou vyrabi (déle jen ,dotcend chemicka latka“). Registrace byla nasledné
prohldsena za Gplnou podle ¢l. 20 odst. 3 nafizeni REACH.
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Dne 9. cervence 2010 zahdjila ECHA podle ¢l. 41 odst. 1 natizeni REACH hodnoceni dokumentace
odpovidajici této registraci za uUcelem kontroly souladu informaci v ni obsazenych s pozadavky
stanovenymi timto narizenim.

Dne 6. listopadu 2012 prijala ECHA v souladu s postupem stanovenym v ¢lancich 50 a 51 nafizeni
REACH rozhodnuti podle ¢l. 41 odst. 3 tohoto narizeni (dile jen ,rozhodnuti ze dne 6. listopadu
2012“), v némz dospéla k zavéru, ze c¢ast informaci obsazenych v této registracni dokumentaci
nesplnuje pozadavky, a pozadala spolec¢nost Esso, aby ji ve lhiité jednoho roku predlozila informace
nezbytné k napravé této situace. Pozadované informace zahrnovaly zejména ,studii prenatalni vyvojové
toxicity [dotcené chemické latky] u kraliki ordlni cestou”.

Dne 6. listopadu 2013 predlozila spole¢nost Esso agenture ECHA namisto studie o toxicité, kterou
ECHA pozadovala, dokumenty obsahujici tdaje, jejichz vypracovani a kompilace nevyzadovaly
provedeni zkou$ek na zviratech. Spole¢nost Esso vysvétlila, Ze takto predlozené tidaje jsou informace,
které jsou alternativni k pozadované studii.

Dne 1. dubna 2015 zaslala ECHA sporny dopis ministerstvu pro zivotni prostredi, udrzitelny rozvoj,
dopravu a bydleni spolu s dokumentem nazvanym ,Priloha k prohldseni o nesplnéni pozadavki
v ndvaznosti na rozhodnuti o hodnoceni dokumentace podle narizeni [REACH]“.

Tento dopis zni nasledovné:

»V souladu s ¢l. 41 odst. 3 natizeni [REACH] provedla [ECHA] kontrolu souladu dokumentace tykajici
se [dot¢ené chemické latky]. Postupem podle ¢lankt 50 a 51 narizeni REACH vydala ECHA rozhodnuti
[ze dne 6. listopadu 2012] pripojené k tomuto dopisu.

Toto rozhodnuti stanovilo [spole¢nosti Esso] lhitu k tomu, aby do 6. listopadu 2013 predlozila ECHA
formou aktualizace dokumentace informace pozadované v tomto rozhodnuti. Aktualizovand verze
dokumentace byla predlozena dne 6. listopadu 2013 [...]

ECHA informace predlozené v aktualizované dokumentaci prezkoumala. Zavérem lze uvést, ze
aktualizovana registra¢ni dokumentace neobsahuje vsechny informace pozadované v rozhodnuti
ECHA. Presna analyza divoda vedoucich k tomuto zavéru je pfipojena (priloha). [...]

Na tomto zakladé ECHA konstatuje:

1. [Spole¢nost Esso] nesplnila povinnosti vyplyvajici z [rozhodnuti ze dne 6. listopadu 2012];

2. registra¢ni dokumentace neni v souladu s ¢lankem 5 narizeni REACH;

3. [Spolecnost Esso] porusuje ¢l. 41 odst. 4 narizeni REACH.

Poruseni rozhodnuti ECHA a narizeni REACH mze byt predmétem nuceného vykonu prava ze strany
organti ¢lenskych statd, jak je upraveno v ¢lanku 126 narizeni REACH.

V tomto ohledu Vés proto vyzyvame, abyste prijali pfislusnd provadéci opatfeni spadajici do vasi
pravomoci k provedeni rozhodnuti ECHA.

[...]

ECHA ocekava Vasi reakci tykajici se vnitrostatnich opatreni prijatych v téchto pripadech poruseni.”
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V priloze k tomuto dopisu ECHA uvedla, Ze nebyla presvédcena argumentem spolecnosti Esso, podle
kterého dikazy, které tato spolecnost predlozila dne 6. listopadu 2013, predstavuji uspokojivé
informace, které jsou alternativni ke studii o toxicité pozadované v rozhodnuti ze dne 6. listopadu
2012.

Zaloba k Tribundlu a napadeny rozsudek

Névrhem doslym kanceldfi Tribundlu dne 29. kvétna 2015 podala spole¢nost Esso Zalobu znéjici na
zruseni sporného dopisu.

Podanimi doslymi kanceldfi Tribundlu dne 5. listopadu 2015 podaly Spolkova republika Némecko
a Nizozemské kralovstvi a poddnim doslym dne 24. listopadu 2015 Francouzska republika navrh na
vstup do fizeni jako vedlejsi ticastnici na podporu navrhovych zadani ECHA, kterym predseda patého
senatu Tribunalu vyhovél usnesenimi ze dne 7. ¢ervna 2016.

Tribundl sporny dopis napadenym rozsudkem zrusil.

V bodech 33 az 37 tohoto rozsudku mél Tribundl na prvnim misté za to, Ze sporny dopis neni
rozhodnutim, které lze napadnout pred odvolacim sendtem zfizenym v clanku 89 nafizeni REACH.
Tribundl z toho dovodil, Ze je prislusny rozhodovat v prvnim stupni o zalobé na neplatnost podané
spolecnosti Esso v souladu s ¢l. 94 odst. 1 tohoto narizeni.

V bodech 49 az 83 napadeného rozsudku mél Tribundl na druhém misté za to, ze sporny dopis
predstavuje akt, proti kterému lze podat zalobu ve smyslu ¢l. 263 prvniho pododstavce SFEU,
z davodu, ze analyza jeho obsahu z hlediska pouzitelnych ustanoveni a pravomoci, které tato
ustanoveni svéruji ECHA, ukdzala, Ze jeho cilem bylo vyvolat zdvazné pravni ucinky zaprvé tim, ze jim
bylo provedeno kone¢né hodnoceni registra¢ni dokumentace spolecnosti Esso, konkrétné pak
informaci, které spolec¢nost Esso poskytla v reakci na rozhodnuti ze dne 6. listopadu 2012, zadruhé
tim, ze jim bylo urceno, ze nékteré z téchto informaci nesplnovaly pozadavky stanovené v narizeni
REACH, a ze spolec¢nost Esso tudiz nesplnila urcité povinnosti stanovené timto nafizenim, a zatreti
tim, Ze ECHA jeho prostiednictvim vyzvala pfislusné francouzské organy k prijeti opatreni, kterd tato
situace vyzadovala.

V bodech 86 az 97 napadeného rozsudku Tribundl na tfetim misté rozhodl, Ze spole¢nost Esso musi
byt povazovana za aktivné legitimovanou k podani ndvrhu na zruseni sporného dopisu v rozsahu,
v némz je jim bezprostiedné a osobné dotcena ve smyslu prvni ¢asti véty ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce
SEEU.

V bodech 101 az 117 napadeného rozsudku Tribundl na c¢tvrtém a poslednim misté posoudil prvni
z osmi zalobnich divodd predlozenych spolecnosti Esso na podporu jeji zZaloby na neplatnost, ktery
vychazel z toho, Ze sporny dopis byl vydan wultra vires nebo v rozporu s ustanovenimi nafizeni
REACH pouzitelnymi za acelem jeho pfijeti. Tribundl mél po provedeni prezkumu za to, ze tento
zalobni davod je opodstatnény, nebot ECHA vykonala své pravomoci, aniz dodrzela pfislusny postup,
ktery je upraven v ¢lancich 41 a 42 natizeni REACH, takze Tribundl dospél k zavéru, ze sporny dopis
musi byt zruSen, aniz je tfeba zkoumat ostatni zalobni d@vody predlozené spole¢nosti Esso na
podporu jeji zaloby na neplatnost.
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Rizeni pred Soudnim dvorem a navrhova zadani Gcastnika rizeni

Rizeni pied Soudnim dvorem

Poddnim doslym kancelaii Soudniho dvora dne 13. prosince 2018 na zdkladé ¢l. 40 druhého
pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské unie pozidala European Coalition to End Animal
Experiments (ddle jen ,ECEAE®) o vstup do fizeni jako vedlejsi ucastnice na podporu navrhovych
zadani spolecnosti Esso.

Podanim doslym kancelafi Soudniho dvora dne 17. prosince 2018 pozddaly na stejném zakladé Higher
Olefins and Poly Alpha Olefins REACH Consortium (déle jen ,HOPA REACH®) a Higher Olefins &
Poly Alpha Olefins vzw (dédle jen ,HOPA®) rovnéz o vstup do fizeni jako vedlej$i dcastnice na
podporu navrhovych zadani spolecnosti Esso.

Usnesenim ze dne 12. bfezna 2019 povolil predseda Soudniho dvora vedlejsi ucastenstvi ECEAE,
HOPA a HOPA REACH.

Dopisem ze dne 28. unora 2020 Soudni dvir informoval Gcastniky fizeni, Ze hodld konat jedndni,
a vyzval je, aby v priibéhu jednani odpovédéli na urcité otazky.

Dopisem ze dne 3. dubna 2020 Soudni dvar vyzval Gcastniky rizeni, aby mu sdélili, zda s ohledem na
sanitarni krizi zamysleji upustit od pozadavku kondni jednani.

Dopisem ze dne 23. dubna 2020 Soudni dvir informoval tcastniky fizeni, Ze jelikoz mu s ohledem na
sanitarni krizi sdélili svij umysl nepozadovat kondni jedndni, je toto jednani zruseno. Soudni dvar
rovnéz vyzval Ucastniky fizeni, aby pisemné odpovédéli na otazky, které jim byly polozeny za tcelem
tohoto jedndni, pficemz této vyzvé bylo vyhovéno ve lhttach k tomu stanovenych.

o vrs

Navrhovd Zddani nicastnikii vizeni

Kasacnim opravnym prostfedkem Spolkova republika Némecko, podporovand Francouzskou
republikou a Nizozemskym kralovstvim, navrhuje, aby Soudni dvir:

— zrusil napadeny rozsudek;
— vydal sam kone¢né rozhodnuti ve véci a zalobu zamitl a

— ulozil spole¢nosti Esso ndhradu nakladt fizeni vzniklych v prvnim stupni i v fizeni o kasa¢nim
opravném prostredku.

Spole¢nost Esso, podporovana ECEAE, HOPA a HOPA REACH, jakoz i ECHA, navrhuji, aby Soudni
dvar kasacni opravny prostredek zamitl a ulozil Spolkové republice Némecko nahradu odpovidajicich
naklada fizeni.

Ke kasa¢nimu opravnému prostredku
Na podporu svych navrhovych zadani se Spolkova republika Némecko, podporovana Nizozemskym
kralovstvim a Francouzskou republikou, dovoldva dvou davodtt kasacniho opravného prostiedku

zpochybnujicich posouzeni Tribundlu tykajici se pfipustnosti a opodstatnénosti zaloby na neplatnost
podané spole¢nosti Esso.
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K prvnimu divodu kasacniho opravného prostredku

Argumentace tcastnikii vizeni

Spolkova republika Némecko, podporovana Francouzskou republikou a Nizozemskym kralovstvim,
tvrdi, ze se Tribunal dopustil tii riznych nespravnych pravnich posouzeni, kdyz prohlasil zalobu na
neplatnost spole¢nosti Esso za pripustnou.

Na prvnim misté sporny dopis podle Spolkové republiky Némecko nepredstavuje akt, proti kterému lze
podat zalobu na neplatnost, na rozdil od toho, co Tribundl uvedl v bodé 72 napadeného rozsudku.
V ramci této casti divodu kasacniho opravného prostredku Spolkova republika Némecko nejprve
uvadi, ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz v bodech 74, 75 a 80
napadeného rozsudku dostate¢né nezohlednil skutecnost, ze ECHA neméla v Gmyslu, aby tento dopis
vyvolal zavazné pravni Gcinky. Dale tento c¢lensky stat tvrdi, Ze nadpis a znéni uvedeného dopisu, které
byly analyzovany v bodech 64 az 71 uvedeného rozsudku, potvrzuji pravné nezavaznou povahu tohoto
dopisu pro spole¢nost Esso a pro prisluné francouzské organy, takze se Tribundl dopustil nespravné
pravni kvalifikace skutkovych okolnosti, kdyz konstatoval opak. Kone¢né ma Spolkova republika
Némecko v kazdém pripadé za to, Ze prislusnd ustanoveni narizeni REACH byla v bodech 53 az
63 téhoz rozsudku Tribundlem vylozena nespravné a jejich prezkum mél vést Tribundl k zavéru, ze
sporny dopis nemohl bez ohledu na své znéni vyvolat zavazné pravni Gcinky.

V posledné uvedeném ohledu Spolkova republika Némecko v podstaté tvrdi, ze sporny dopis musi byt
chapan jako stanovisko urcené prislusnym francouzskym organim, v némz se ECHA omezila na
neformdalni hodnoceni informaci poskytnutych spolecnosti Esso, a nikoli jako akt, ktery se opira
o ¢lanek 42 nafizeni REACH a je pravné zavazny pro tyto organy, jakoz i pro spole¢nost Esso, jak uvedl
Tribunal. Tento c¢lanek totiz podle uvedeného clenského stitu neopraviiuje ECHA k tomu, aby
provedla hodnoceni s pravné zavaznymi ucinky pro dotcené hospodarské subjekty a pro prislusné
vnitrostatni organy. Naopak podle Spolkové republiky Némecko posledné uvedenym orgéniim a jen jim
prislusi, aby s ohledem na hodnoceni provedené v daném piipadé ECHA urcily, zda a pripadné jaka
opatfeni pouzitelnd na dotcené hospodarské subjekty zamysleji prijmout v souladu s ¢lanky 125 a 126
uvedeného narizeni.

Na druhém misté ma Spolkova republika Némecko za to, Ze spolecnost Esso neméla pravni zdjem na
podani zaloby proti spornému dopisu, jelikoz ji tento dopis neuklddal zddnou novou pravni povinnost
ve vztahu k povinnostem, které jiz vyplyvaly z rozhodnuti ze dne 6. listopadu 2012, na rozdil od toho,
co Tribundl uvedl v bodech 81 a 82 napadeného rozsudku. Podle tohoto rozhodnuti méla totiz
spolecnost Esso podle nazoru Spolkové republiky Némecko povinnost predlozit ECHA ve stanovené
lhaté soubor informaci uréenych k uvedeni jeji registracni dokumentace do souladu s pozadavky
stanovenymi nafizenim REACH. Nedodrzeni této povinnosti kromé toho samo o sobé podle nazoru
tohoto clenského statu vede k poruseni ustanoveni tohoto narizeni, které vystavuje spolecnost Esso
moznosti, ze prislusné francouzské organy prijmou odpovidajici opatieni. V disledku toho, prohlaseni
o nesplnéni pozadavkd a zjisténi o porusenich uvedend ve sporném dopise nezdvisle na jejich
nezdvazné povaze pro prislusné francouzské organy nijak podle ndzoru Spolkové republiky Némecko
nezménila pravni situaci spole¢nosti Esso, tak jak jiz vyplyvala z rozhodnuti ze dne 6. listopadu 2012.

Na tretim misté a v posledni radé Spolkova republika Némecko uvadi, ze v pripadé, ze by sporny dopis
mél byt kvalifikovan jako akt napadnutelny zalobou, proti némuz méla spolecnost Esso pravni zdjem na
podani zaloby, nic to neméni na tom, Ze spole¢nost Esso nebyla opravnéna domdhat se zruseni tohoto
dopisu, jelikoz se ji tento dopis bezprostiedné nedotykal ve smyslu prvni céasti véty ¢l. 263 ctvrtého
pododstavce SFEU, na rozdil od toho, co Tribundl uvedl v bodech 91 az 94 napadeného rozsudku.
V pripadé, ze se ECHA rozhodne pozadat hospodaisky subjekt o informace podle ¢l. 41 odst. 3
nafizeni REACH a nésledné konstatuje, Ze poskytnuté informace nejsou v souladu s pozadavky
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stanovenymi timto nafizenim, je totiz podle Spolkové republiky Némecko véci pouze prislusnych
vnitrostatnich orgdnd, a tedy v projednavané véci francouzskych organt, aby z tohoto zjisténi vyvodily
duasledky v souladu s ¢lanky 125 a 126 uvedeného nafizeni.

Ve svych odpovédich na otdzky polozené Soudnim dvorem Spolkova republika Némecko zejména
dodava, ze prijeti takového opatfeni, jako je sporny dopis, nevyzaduje zvlastni pravni zaklad, jelikoz
toto opatreni spada do ramce poradenské ulohy, kterd je podle cl. 77 odst. 1 narizeni REACH svérena
ECHA.

Spolec¢nost Esso, podporovana ECEAE, HOPA a HOPA REACH, zpochybnuje na prvnim misté to, ze
posouzeni Tribundlu, podle kterého bylo tGcelem sporného dopisu vyvolat zdvazné pravni Gcinky, je
stiZeno nespravnym pravnim posouzenim.

Na druhém misté spolecnost Esso tvrdi, ze Tribunal spravné rozhodl, Ze tyto zavazné pravni ucinky
jdou nad ramec Gcinkd vyvolanych rozhodnutim ze dne 6. listopadu 2012.

Na tretim a poslednim misté spolecnost Esso odmitd, ze doslo k nespravnému pravnimu posouzeni
tykajicimu se jeji aktivni legitimace, kdyz v podstaté tvrdi, Ze sporny dopis se bezprostiedné dotyka
jejtho pravniho postaveni v rozsahu, v némz obsahuje zjisténi protipravniho jednéni, které je zavazné
rovnéz pro prislusné francouzské organy.

ECHA rovnéz navrhuje, aby byl divod kasa¢niho opravného prostfedku zamitnut.

Na prvnim misté totiz Tribunal podle jejtho nazoru na zakladé spravné analyzy pouzitelného pravniho
ramce a pravomoci ECHA identifikoval existenci zavaznych pravnich ucinkd vyvolanych spornym
dopisem.

Na druhém misté se Tribundl podle nazoru ECHA nedopustil metodologického pochybeni ani
nespravné pravni kvalifikace skutkovych okolnosti, kdyz s ohledem na obsah tohoto dopisu uved], ze
se tento dopis bezprostfedné dotykd spolec¢nosti Esso.

Na tfetim misté a v posledni fadé je analyza Tribundlu podle ndzoru ECHA v souladu s cili
sledovanymi nafizenim REACH.

Zdaveéry Soudniho dvora

Jak vyplyva z bodit 48 az 52 tohoto rozsudku, Spolkova republika Némecko v podstaté tvrdi, Ze se
Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz zaprvé v bodech 49 az 80 napadeného
rozsudku uvedl, Ze sporny dopis predstavuje akt, proti kterému lze podat Zalobu na neplatnost, zadruhé
v bodech 81 a 82 napadeného rozsudku uvedl, ze tento dopis predstavoval akt, proti kterému méla
spolecnost Esso pravni zdjem na podani zaloby, a zatfeti v bodech 91 az 94 napadeného rozsudku
uvedl, Ze spole¢nost Esso byla uvedenym dopisem bezprostiedné dotcena.

Tyto tri ¢asti divodu kasacniho opravného prostredku je treba zkoumat postupné.

— K existenci aktu napadnutelného Zalobou

Z ustélené judikatury Soudniho dvora vyplyvd, ze Zalobu na neplatnost 1ze na zakladé ¢l. 263 prvniho
pododstavce SFEU podat proti viem ustanovenim nebo opatfenim prijatym orgdny, institucemi
a jinymi subjekty Unie bez ohledu na jejich formu, jejichz tcelem je vyvolat zdvazné pravni ucinky,
jimiz mohou byt dotéeny zajmy fyzické ¢i pravnické osoby tim, Ze podstatnym zptsobem meéni jeji
pravni postaveni (rozsudky ze dne 11. listopadu 1981, IBM v. Komise, 60/81, EU:C:1981:264, bod 9; ze
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dne 12. zafi 2006, Reynolds Tobacco a dalsi v. Komise, C-131/03 P, EU:C:2006:541, bod 54, a ze dne
31. ledna 2019, International Management Group v. Komise, C-183/17 P a C-184/17 P, EU:C:2019:78,
bod 51).

Kromé toho k urceni, zda md napadeny akt v daném pripadé vyvolat zdvazné pravni Gcinky, je tfeba
vychdzet z podstaty tohoto aktu a posoudit jeho tcinky podle takovych objektivnich kritérii, jako je
obsah dot¢eného aktu, pripadné s prihlédnutim k souvislostem prijeti tohoto aktu, jakoz
i pravomocem orgédnu, instituce nebo jiného subjektu Unie, jenZ je jeho autorem (rozsudky ze dne
13. unora 2014, Madarsko v. Komise, C-31/13 P, EU:C:2014:70, bod 55, a ze dne 9. ¢ervence 2020,
Ceskd republika v. Komise, C-575/18 P, EU:C:2020:530, bod 47). Tyto pravomoci musi byt
posuzovany nikoli abstraktné, ale jako prvky, které mohou objasnit konkrétni analyzu obsahu
uvedeného aktu, kterd ma ustfedni a nezbytny charakter (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 25. fijna
2017, Rumunsko v. Komise, C-599/15 P, EU:C:2017:801, body 49, 51 az 52 a 55).

V neposledni fadé, i kdyz z judikatury Soudniho dvora vyplyv4, ze muze byt rovnéz zohlednéno
subjektivni kritérium tykajici se tmyslu, ktery vedl organ, instituci nebo jiny subjekt Unie, jenz je
autorem napadeného aktu, k jeho prijeti (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 17. cervence 2008,
Athinaiki Techniki v. Komise, C-521/06 P, EU:C:2008:422, bod 42, a ze dne 26. ledna 2010,
Internationaler Hilfsfonds v. Komise, C-362/08 P, EU:C:2010:40, bod 52), z pfedchoziho bodu vyplyva,
Ze toto subjektivni kritérium muze hrat pouze doplikovou ulohu ve vztahu k objektivnim kritériim
zminénym v uvedeném bodé, a v disledku toho mu nelze pfiznat vétsi vyznam nez posledné
uvedenym, ani zpochybnit posouzeni ucinkd napadeného aktu, které z néj vyplyva.

S ohledem na argumenty Spolkové republiky Némecko pripomenuté v bodé 49 tohoto rozsudku je
treba v projedndvané véci na prvnim misté konstatovat, ze z bodd 74, 75 a 80 napadeného rozsudku
vyplyva, ze Tribundl zohlednil tmysl, ktery vedl ECHA k prijeti sporného dopisu, pficemz tomuto
subjektivnimu kritériu priznal mens$i dalezitost nez objektivnim kritériim tykajicim se obsahu tohoto
dopisu a pravomocem svéfenym agenture ECHA prislusnymi ustanovenimi nafizeni REACH, které
tento soud jiz predtim prozkoumal.

Toto posouzeni tykajici se uvedenych subjektivnich a objektivnich kritérii nemize byt s ohledem na
judikaturu citovanou v bodé 65 tohoto rozsudku povazovino za stizené vadou spocivajici
v nespravném pravnim posouzeni.

Na druhém misté mél Tribunal v bodech 64 az 71 napadeného rozsudku za to, ze sporny dopis musi
byt z divodu svého obsahu povazovan za akt, jehoz cilem je vyvolat zavazné pravni ucinky vaci
spolecnosti Esso. Konkrétné mél Tribundl v podstaté za to, Ze tento dopis mize podstatnym
zptsobem zménit pravni postaveni spolecnosti Esso, jelikoz obsahuje nejprve konecné zhodnoceni
registracni dokumentace spolec¢nosti Esso a konec¢nou kontrolu informaci predlozenych agenture
ECHA za Gcelem doplnéni uvedené dokumentace, déle prohldseni o nesouladu ¢asti téchto informaci
s pravidly nebo pozadavky narizeni REACH a konec¢né nékolik zjisténi o poruseni ustanoveni tohoto
narizeni ze strany spolecnosti Esso. Kromé toho Tribundl uvedl, ze uvedeny dopis vyzval prislusné
francouzské organy, aby prijaly opatfeni, kterd tato situace vyzaduje.

S ohledem na znéni sporného dopisu a dokumentu, ktery je k nému pripojen, jak bylo pfipomenuto
v bodech 29 az 31 tohoto rozsudku, nelze mit za to, ze tato posouzeni Tribunalu tykajici se obsahu
tohoto dopisu jsou stizena nespravnou pravni kvalifikaci skutkového stavu. Z tohoto znéni totiz
vyplyva, ze uvedeny dopis mél mit nejen zdvazné pravni acinky, které mohly podstatnym zpiisobem
zménit pravni postaveni spolec¢nosti Esso z davodi spravné zdiraznénych Tribundlem, ale rovnéz
zavazné pravni ucinky viaci prislusnym francouzskym orgdniim vyvolané tim, ze je vyzval k prijeti
opatreni, ktera tento pravni stav vyzadoval.
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Na tretim a poslednim misté Spolkovd republika Némecko v podstaté tvrdi, Zze bez ohledu na
posouzeni, které by mohlo vyplyvat z izolovaného zohlednéni obsahu sporného dopisu, musi byt toto
posouzeni ve skutec¢nosti chdpano s ohledem na ustanoveni narizeni REACH tykajici se pravomoci
ECHA v dané oblasti jako stanovisko urcené prislusnym francouzskym organtim, které jako takové
nema pravné zavazné ucinky jakékoliv povahy.

V tomto ohledu mél Tribundl v bodé 72 napadeného rozsudku za to, Ze sporny dopis svym obsahem,
shrnutym v bodé 68 tohoto rozsudku, odpovidd rozhodnuti, které musi ECHA pfripravit a pfijmout
podle ¢l. 42 odst. 1 nafizeni REACH v rdmci hodnoceni provadéného podle clanku 41 tohoto nafizeni.

Jak bylo uvedeno v bodech 54 az 58 a 60 az 61 napadeného rozsudku, Tribunal mél v podstaté za to, ze
obé tato ustanoveni musi byt vykladdna ve svétle kontextu, do kterého spadaji, a to v tom smyslu, Ze
unijni normotvirce svéril agenture ECHA vylu¢nou pravomoc k hodnoceni registra¢ni dokumentace,
kterou c¢lanek 6 narizeni REACH uklada predlozit ECHA vyrobcim a dovozcim chemickych latek,
jejichz mnozstvi se rovnd nebo je vetsi nez jedna tuna za rok. Tribunal kromé toho uvedl, ze ECHA
ma pro ucely vykonu této pravomoci nejen pravomoc kontrolovat soulad informaci sdélenych zadateli
o registraci s pravidly nebo pozadavky nafizeni REACH, ale rovnéz pravomoc vyvodit z tohoto
hodnoceni a z této kontroly pravné zavazné disledky. Tribundl konecné uvedl, ze takové pravné
zavazné duasledky mohou mit zaprvé podobu prohldseni o neslucitelnosti vSech nebo nékterych
informaci predlozenych zadatelem o registraci, zadruhé podobu zjisténi o poruseni pravidel nebo
pozadavkll narizeni REACH v této oblasti na strané zadatele o registraci a zatfeti podobu vyzvy
adresované prislusnym vnitrostaitnim organiim, aby pfrijaly opatfeni, kterd tato situace vyzaduje.

V souvislosti s tim Tribundl v bodech 59 a 61 napadeného rozsudku uvedl, Ze tato ustanoveni
nepriznavaji clenskym staitim zadnou pravomoc v oblasti hodnoceni souladu registracni dokumentace,
nebot ¢lenské staty jsou podle ¢lanki 125 a 126 narizeni REACH opravnény pouze provadét kontroly
a uklddat sankce za ucelem zajisténi dodrzovani prohldseni o nesplnéni pozadavki a zjisténi
o poruseni ustanoveni tohoto narizeni, kterd predtim ucinila ECHA.

V tomto ohledu z ¢l. 41 odst. 1 narizeni REACH vyplyvd, ze ECHA mad pravomoc hodnotit registra¢ni
dokumentaci chemickych latek, kterou ji musi predlozit vyrobci nebo dovozci téchto latek, jak Tribunal
spravné uvedl v bodech 53 a 54 napadeného rozsudku.

Jak konkrétné vyplyva z pismen a) a b) tohoto ustanoveni, takové posouzeni se ma tykat zejména
otazky, zda jsou informace obsazené v registracni dokumentaci v souladu s pravidly nebo pozadavky
tohoto narizeni, a pokud zadatel o registraci predlozil informace, které jsou alternativni k informacim
nazvanym ,upravy®, zda jsou tyto upravy v souladu s pravidly, kterymi se fidi.

V pripadé, ze uvedené hodnoceni vede ECHA k zavéru, ze nékteré informace obsazené v registracni
dokumentaci nejsou v souladu s pravidly nebo pozadavky nafizeni REACH, je ECHA opravnéna
prijmout na zakladé ¢l. 41 odst. 3 tohoto narizeni rozhodnuti, jimz pozaduje, aby ji zadatel o registraci
poskytl urcité informace ve lhté stanovené za timto Gcelem, aby byla registra¢ni dokumentace
uvedena do souladu, jak bylo spravné uvedeno v bodech 55 a 56 napadeného rozsudku.

Pokud jde o dalsi postup, ¢l. 42 odst. 1 nafizeni REACH stanovi, ze ECHA prezkoumd vsechny
informace predlozené Zadatelem o registraci v ndvaznosti na takové rozhodnuti a pifipadné pripravi
veskerd vhodna rozhodnuti, jak uvedl Tribunal v bodé 57 napadeného rozsudku.

Z jednoznacného znéni posledné uvedeného ustanoveni vyplyvd, ze ECHA ma nejen pravomoc, ale
i povinnost posoudit veskeré informace predlozené zadatelem o registraci v navaznosti na rozhodnuti

zalozené na ¢l. 41 odst. 3 narizeni REACH.

Z clanku 42 odst. 1 tohoto nafizeni rovnéz vyplyvd, ze po takovém prezkoumani ECHA pripadné
ynavrhne veskera vhodnd rozhodnuti podle [...] ¢lanka [40 a 41 uvedeného narizeni]”.
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Naproti tomu ¢l. 42 odst. 1 nafizeni REACH ani ¢lanky, na které toto ustanoveni odkazuje, vyslovné
neupfesnuji, co je tfeba rozumét ,vhodnym rozhodnutim®.

Proto je tfeba v souladu s ustdlenou judikaturou Soudniho dvora dotéené ustanoveni vylozit nejen
s ohledem na jeho znéni, ale rovnéz s ohledem na jeho kontext a cile sledované pravni dpravou, jejiz
je soucasti (rozsudky ze dne 7. ¢ervna 2005, VEMW a dalsi, C-17/03, EU:C:2005:362, bod 41, jakoz
i ze dne 4. unora 2016, C & J Clark International a Puma, C-659/13 a C-34/14, EU:C:2016:74,
bod 124), které jsou v pripadé potieby objasnény pripravnymi pracemi na posledné uvedené pravni
upravé (obdobné viz rozsudky ze dne 19. prosince 2019, Nederlands Uitgeversverbond a Groep
Algemene Uitgevers, C-263/18, EU:C:2019:1111, bod 56, jakoz i ze dne 11. biezna 2020, Baltic Cable,
C-454/18, EU:C:2020:189, bod 48).

V tomto ohledu z vyrazu ,veskera vhodna rozhodnuti“ uvedeného v ¢l. 42 odst. 1 nafizeni REACH
pfedné vyplyvd, Ze unijni normotvirce priznal agenture ECHA pravomoc vyvodit po prezkumu
informaci predlozenych zadatelem o registraci, kterému bylo ozndmeno rozhodnuti opirajici se
o ¢l. 41 odst. 3 tohoto narizeni, pravné zavazné disledky takového prezkumu v plném rozsahu,
v némz se jevi jako vhodné.

Vzhledem k tomu, Ze takovy akt navazuje na rozhodnuti sméfujici k tomu, aby Zadatel o registraci
uvedl informace obsazené v registra¢ni dokumentaci v souladu s pravidly nebo pozadavky narizeni
REACH, jak bylo uvedeno v bodé 76 tohoto rozsudku, ma tento akt v prvé radé rozhodnout o tom,
zda jsou predlozené informace v souladu s dot¢enymi pravidly nebo pozadavky, a zda tedy zadatel
o registraci splnil odpovidajici povinnosti. Jak uvedl Tribundl, tyto povinnosti se neomezuji na
povinnost respektovat rozhodnuti, jimz je pozadovidno predlozeni uvedenych informaci, ale
v kone¢ném dusledku zahrnuji rovnéz povinnost vyrobct a dovozcti chemickych latek v mnozstvi
1 tuny nebo vétsiho za rok podle clanku 5 a ¢l. 6 odst. 1 tohoto nafizeni vyhovét vSem pozadavkim
kladenym na registraci téchto latek. Jak jiz totiz Soudni dvir rozhodl, unijni normotvirce zavedl
postup registrace a hodnoceni stanoveny v uvedeném narizeni, aby umoznil ECHA ovérovat, zda
pramysl dodrzuje své povinnosti (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 10. zari 2015, FCD a FMB,
C-106/14, EU:C:2015:576, bod 32, jakoz i ze dne 17. brezna 2016, Canadian Oil Company Sweden
a Rantén, C-472/14, EU:C:2016:171, bod 25), mezi néz patfi zejména povinnosti uvedené v ¢lanku 5,
jejichz poruseni zpusobuje, ze doty¢né hospodaiské subjekty mohou byt sankcionovany podle
¢lanku 126 téhoz naftizeni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 27. dubna 2017, Pinckernelle,
C-535/15, EU:C:2017:315, bod 46).

Z posouzeni kontextu, do néhoz je zasazen ¢l. 42 odst. 1 narizeni REACH, déle vyplyva, ze v pripadeé,
ze ECHA prohlési, ze informace predlozené v ndvaznosti na rozhodnuti podle ¢l. 41 odst. 3 tohoto
nafizeni nejsou v souladu s pravidly nebo pozadavky tohoto nafizeni, a konstatuje, ze existuje
poruseni odpovidajicich ustanoveni ze strany doty¢ného zadatele o registraci, je takové prohldseni
a takové zjisténi na rozdil o toho, co tvrdi Spolkova republika Némecko, zdvazné nejen pro doty¢ného
zadatele o registraci, nybrz i pro prislusné vnitrostatni organy.

Clanek 42 odst. 2 nafizeni REACH totiz stanovi, ze jakmile byla dokumentace vyhodnocena, ECHA
oznami Komisi a prisluSnym vnitrostatnim organim ziskané informace i ,veskeré zavéry“, vcetné
uvedeného prohldseni a uvedeného zjisténi. V projednavané véci ECHA ucinila takové ozndmeni tim,
ze zaslala sporny dopis prislusnym francouzskym organdm, jak Tribundl spravné uvedl v bodech 64, 67
a 70 napadeného rozsudku.

Na druhé strané ¢lanky 125 a 126 narizeni REACH, které je tfeba posuzovat ve svétle bodti 121 a 122
od@ivodnéni tohoto narizeni, ukladaji clenskym statiim, aby stanovily sankce ,za poruseni tohoto
narizeni“ a prijaly opatfeni nezbytnd k jejich uplatnovani. Takové uplatnéni v daném pripadé pritom
nutné predpokladd, Ze je zjisténo poruseni téchto ustanoveni, kterézto zjisténi spadd, jak bylo prave
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pfipomenuto, do vylu¢né pravomoci ECHA, s vyhradou pfipadu stanoveného v clanku 51 téhoz
nafizeni a pripomenutého Tribundlem v bodé 60 napadeného rozsudku, kdy je tato pravomoc
prenesena na Komisi.

Z prostudovani znéni ¢l. 42 odst. 1 nafizeni REACH nahlizeného ve svétle kontextu, do néhoz je toto
ustanoveni zasazeno, tedy vyplyva, Ze toto ustanoveni svéiuje ECHA, a nikoli vnitrostatnim organtim
povérenym dohledem nad dodrzovanim tohoto narizeni, pravomoc prijmout takové rozhodnuti, jako
je rozhodnuti obsazené ve sporném dopise, jak Tribundl pravem uvedl v napadeném rozsudku.

Pokud jde konecné o cile sledované narizenim REACH, na které Tribunal v tomto rozsudku neodkazal,
Soudni dvur jiz uvedl, Ze tyto cile zahrnuji, jak vyplyva z ¢l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni, cil spocivajici
v zajisténi vysoké drovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi pomoci integrovaného systému
kontroly chemickych latek vyrabénych, dovezenych nebo uvedenych na trh v Unii, ktery se opird
o registraci, hodnoceni a povolovani téchto latek, jakoz i pripadnych omezeni jejich pouzivani
(rozsudky ze dne 10. zari 2015, FCD a FMB, C-106/14, EU:C:2015:576, body 31 a 32, a ze dne
17. brezna 2016, Canadian Oil Company Sweden a Rantén, C-472/14, EU:C:2016:171, body 24 a 25,
a ze dne 15. bfezna 2017, Polynt v. ECHA, C-323/15 P, EU:C:2017:207, bod 20).

Jak vyplyva z ¢lanku 75 a bodu 15 odGvodnéni natizeni REACH, jednim ze zdkladnich prvka tohoto
systému je zfizeni Ustfedniho a nezavislého subjektu coby unijnitho subjektu povéfeného zajisténim
ucinného fizeni urcitych spravnich, technickych a védeckych aspektt tohoto nafizeni.

Jak konkrétné vyplyva z clanka 6, 20, 22, 41 a 42 nafizeni REACH, jakoz i z boda 19, 20 a 44
od@ivodnéni tohoto nafizeni, v jejichz svétle je tfeba tyto clanky chdpat, pravé ECHA svéril unijni
normotvurce pravomoc nejprve obdrzet zadosti o registraci chemickych latek, jakoz i aktualizace téchto
zadosti, nasledné ovérovat jejich Gplnost a odmitat je v pripadé netplnosti, a kone¢né kontrolovat, ze
informace, které jsou v nich obsazeny, ¢i pripadné které jsou doplnény, jsou slucitelné
s odpovidajicimi pravidly nebo pozadavky.

Tento centralizovany postup registrace chemickych liatek a hodnoceni odpovidajici dokumentace, za
ktery vylu¢né odpovida ECHA, se lisi od hodnoceni samotnych chemickych latek, za néjz jsou
primdrné odpovédné clenské staty, jak vyplyvd z clanku 45 nafizeni REACH a bodd 20 a 66
odtiivodnéni tohoto nafizeni, aniz je dot¢ena koordina¢ni tloha, kterou tento clanek prizndva ECHA
jakozto nezavislému subjektu, a od pravomoci s nim spojenych.

Jak v podstaté uvedl generalni advokat v bodé 92 svého stanoviska, toto rozdéleni roli, jakoz i rozdéleni
pravomoci, které z toho vyplyvd, vychazi z volby unijniho normotvirce, jak je dolozena pripravnymi
pracemi k narizeni REACH.

Cile sledované nafizenim REACH tak podporuji vyklad ¢l. 42 odst. 1 tohoto nafizeni uvedeny
v bodé 87 tohoto rozsudku.

Z toho vyplyva, ze s ohledem na pravomoci, které ma ECHA na zdkladé nafizeni REACH, chdpané ve
svétle kontextu, do kterého jsou zasazeny, a cili sledovanych timto nafizenim, dospél Tribunal
v bodé 72 napadeného rozsudku priavem k zavéru, Ze sporny dopis svym obsahem odpovida
rozhodnuti provadéjicimu ¢l. 42 odst. 1 uvedeného nafizeni, které ma jako takové vyvolat zdvazné
pravni Gcinky, které mohou podstatnym zptiisobem zménit pravni postaveni spole¢nosti Esso.

Tento dopis proto nelze povazovat za ozndmeni urcené prislusnym francouzskym organim vydané
v ramci poradenského ukolu, ktery ¢l. 77 odst. 1 nafizeni REACH svéfuje agenture ECHA.

Argumenty Spolkové republiky Némecko smérujici ke zpochybnéni existence aktu, ktery lze napadnout
zalobou, musi byt tudiz odmitnuty jako neopodstatnéné.
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— K pravnimu zdjmu na poddni zZaloby

Bez dalsiho je tfeba konstatovat, Ze ackoli Spolkové republika Némecko formalné vytyka Tribunélu, ze
se dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz v bodech 81 a 82 napadeného rozsudku konstatoval
existenci pravniho zajmu spolecnosti Esso na podani zaloby, v uvedenych bodech se nenaléza vyjadieni
k této otdzce. Tribundl v nich totiz v podstaté pouze uvadi, Ze sporny dopis predstavuje akt
napadnutelny zalobou, jelikoz obsahuje nové skutkové a pravni okolnosti v porovnani s témi, které
byly uvedeny v rozhodnuti ze dne 6. listopadu 2012, a Ze tedy nemuze byt kvalifikovan jako
»potvrzujici akt” tohoto rozhodnuti.

Za téchto okolnosti je tieba na prvnim misté poukdzat na to, ze pokud Spolkova republika Némecko
hodla tvrdit, Ze Tribunidl mél sporny dopis kvalifikovat jako akt potvrzujici rozhodnuti ze dne
6. listopadu 2012, z judikatury Soudniho dvora vyplyvd, ze akt musi byt povazovan za potvrzujici
predchozi akt, pokud neobsahuje zddny novy pravni nebo skutkovy poznatek oproti predchozimu aktu
(rozsudek ze dne 31. ledna 2019, International Management Group v. Komise,
C-183/17 P a C-184/17 P, EU:C:2019:78, bod 67 a citovand judikatura).

V projednavané véci, jak Tribundl uvedl v bodech 81 a 82 napadeného rozsudku, pritom sporny dopis
obsahoval nova posouzeni a nové zavéry ze strany ECHA, které ECHA formulovala po pfezkumu
informaci, které ji spole¢nost Esso predlozila v reakci na rozhodnuti ze dne 6. listopadu 2012.

Takové nové pravni a skutkové poznatky odtivodnovaly to, Ze sporny dopis nemohl byt povazovan za
akt potvrzujici rozhodnuti ze dne 6. listopadu 2012.

Na druhém misté, pokud se Spolkova republika Némecko zamysli dovoldvat neexistence pravniho
zdjmu spolecnosti Esso na poddni zaloby, z judikatury Soudniho dvora vyplyvd, Ze kazda zaloba na
neplatnost podand fyzickou nebo pravnickou osobou musi byt zalozena na jejim pravnim zajmu na
podani Zaloby (v tomto smyslu viz usneseni ze dne 24. zaii 1987, Vlachou v. Ucetni dvir, 134/87,
EU:C:1987:388, bod 8) a ze nedodrzeni této zakladni podminky, kterou musi takova fyzickd nebo
pravnickd osoba prokazat, predstavuje nepominutelnou podminku fizeni, kterou mize unijni soud
kdykoli uplatnit i bez navrhu (v tomto smyslu viz usneseni ze dne 7. fijna 1987, G. d. M. v. Rada
a HSV, 108/86, EU:C:1987:426, bod 10, jakoz i ze dne 21. cervence 2020, Abaco Energy a dalsi
v. Komise, C-436/19 P, nezverejnéné, EU:C:2020:606, bod 80), stejné jako podminky pripustnosti
stanovené v ¢lanku 263 SFEU (usneseni ze dne 15. dubna 2010, Makhteshim-Agan Holding a dalsi
v. Komise, C-517/08 P, nezvefejnéné, EU:C:2010:190, bod 54 a citovand judikatura).

Z toho divodu muze Spolkova republika Némecko pred Soudnim dvorem tvrdit, Ze spole¢nost Esso
neméla pravni zdjem na podani zaloby k Tribundlu proti spornému dopisu.

Jak vyplyvd i z judikatury Soudniho dvora, existence pravniho zijmu na podani zaloby predpoklads, ze
samotné zruseni napadeného aktu muze prinést prospéch fyzické nebo pravnické osobé, kterd zalobu
podala (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 17. zaii 2009, Komise v. Koninklijke FrieslandCampina,
C-519/07 P, EU:C:2009:556, bod 63, jakoz i ze dne 31. ledna 2019, Islamic Republic of Iran Shipping
Lines a dal$i v. Rada, C-225/17 P, EU:C:2019:82, bod 30).

V projednavané véci z bodi 68 a 69 tohoto rozsudku vyplyvd, ze sporny dopis, ktery byl pfijat na
zdkladé ¢l. 42 odst. 1 natizeni REACH, vyvolal vici spole¢nosti Esso zdvazné pravni tcinky, nebot
ECHA v ném méla za to, ze informace, které ji tato spolecnost poskytla, nebyly v souladu s pravidly
nebo pozadavky tohoto nafizeni, a v dasledku toho ji pricetla fadu poruseni odpovidajicich ustanoveni
uvedeného narizeni.

Z toho vyplyva, Ze zruseni sporného dopisu s ohledem na prohldseni a pravné zavaznd zjisténi, ktera
obsahuje, mize samo o sobé prinést spole¢nosti Esso prospéch.
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Spolkova republika Némecko se tudiz nemiize didvodné dovoldvat neexistence pravniho zdjmu
spolec¢nosti Esso na podani zaloby.

— K aktivni legitimaci

Pokud jde o otazku, zda se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz rozhodl, Ze se
sporny dopis bezprostiedné dotykd spolecnosti Esso ve smyslu prvni ¢asti véty ¢l. 263 ctvrtého
pododstavce SFEU, podle ustidlené judikatury plati, Ze pozadavek, podle kterého se musi unijni akt
bezprostfedné dotykat fyzické nebo pravnické osoby, ktera jej napadd, vyzaduje, aby byla soucasné
splnéna dvé kritéria, a sice zaprvé, ze tento akt ma bezprostfedni ucinky na pravni postaveni této
osoby, a zadruhé, Ze neponechdvd zddnou posuzovaci pravomoc adresatim povéfenym jeho
provedenim, nebot toto provedeni je Cisté automatické povahy a vyplyvd vylu¢né z unijni pravni
upravy, aniz je tfeba pouzit dals$i zprostfedkujici predpisy (rozsudky ze dne 5. kvétna 1998, Dreyfus
v. Komise, C-386/96 P, EU:C:1998:193, bod 43, a ze dne 3. prosince 2019, Iccrea Banca, C-414/18,
EU:C:2019:1036, bod 66).

V projednavané véci Tribunal uvedl, Ze sporny dopis ma bezprostredni ucinky na pravni postaveni
spolecnosti Esso, kdyz konstatoval, ze spole¢nost Esso porusila nékteré povinnosti, které pro ni
vyplyvaji z nafizeni REACH, tim, ze agentuire ECHA poskytla informace, které nejsou v souladu
s pravidly nebo pozadavky tohoto nafizeni, jak vyplyvd z bodu 92 napadeného rozsudku a bodd, na
které tento clanek odkazuje.

Jak pritom vyplyva z bod@t 104 a 105 tohoto rozsudku, toto posouzeni neni stizeno vadou spocivajici
v nespravném pravnim posouzeni.

Tribundl v bodé 93 napadeného rozsudku déle zddraznil, Ze zjisténi agentury ECHA bylo pro prislusné
francouzské organy zdvazné, nebot tyto orgdny maji prostor pro uvazeni pouze ohledné povahy a vyse
sankci, které 1ze ulozit spolecnosti Esso za poruseni ustanoveni narizeni REACH, ktera ji byla kladena
za vinu.

Jak vyplyva z bodtt 84 az 87 tohoto rozsudku, toto posouzeni je v souladu s rozdélenim pravomoci
provedenym narizenim REACH mezi ECHA a vnitrostatni organy. Takové rozhodnuti, jako je sporny
dopis, je totiz automaticky a bez nutnosti pouziti dal$ich zprostfedkujicich predpist zdvazné pro
Clensky stat, jemuz je urceno, a v jeho ramci pro prislusné vnitrostatni organy, pricemz posledné
uvedené organy maji pouze prijmout opatfeni urcend k zajisténi jeho dodrzovani v souladu s ¢lanky
125 a 126 uvedeného narizeni.

Argumenty Spolkové republiky Némecko, podle kterych se Tribundl dopustil nespravného pravniho
posouzeni, kdyz rozhodl, ze se sporny dopis bezprostiedné dotykal spole¢nosti Esso ve smyslu prvni
Casti véty ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavece SFEU, musi byt tudiz odmitnuty jako neopodstatnéné.

Z toho vyplyva, ze prvni diavod kasacniho opravného prostfredku musi byt zamitnut v celém
svémrozsahu jako neopodstatnény.

K druhému ditvodu kasacniho opravného prostiedku

Argumentace ucastniki vizeni
Spolkova republika Némecko, podporovand Francouzskou republikou a Nizozemskym kralovstvim,

tvrdi, Ze Tribundl nespravné pouzil ¢l. 42 odst. 1 nafizeni REACH. V tomto ramci odkazuje na
body 57, 58, 60 az 63, 71, 78, 108 a 112 napadeného rozsudku.
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V tomto ohledu ma Spolkova republika Némecko na prvnim misté za to, ze Tribundl nespravné
rozhodl, ze se ¢l. 42 odst. 1 nafizeni REACH na projednavanou véc pouzije, pricemz vychazel
z nespravného vykladu tohoto ustanoveni, podle néhoz toto ustanoveni v zdsadé agenture ECHA
uklada, aby prostrednictvim rozhodnuti zkontrolovala soulad vSech informaci, které ji byly sdéleny
hospodarskymi subjekty v ndvaznosti na prijeti rozhodnuti na zakladé ¢l. 41 odst. 3 tohoto narizeni,
ledaze jsou tyto informace zjevné nepodlozené. Ze znéni téchto ustanoveni musi byt totiz podle
nazoru Spolkové republiky Némecko vyvozeno zejména to, Ze v pripadé, Zze ECHA oznami
hospodarskému subjektu rozhodnuti, v némz jej pozadd o sdéleni konkrétnich informaci, nebo
v pripadé, kdy ji tento hospodarsky subjekt poskytne alternativni informace, mtize se ECHA omezit na
konstatovani, ze doty¢ny nedodrzel jeji rozhodnuti, aniz je nutné provadét jakoukoli kontrolu souladu
predmétnych alternativnich informaci. V projedndvané véci pritom Tribundl podle Spolkové republiky
Némecko vyslovné konstatoval, Ze spole¢nost Esso predlozila ECHA nikoliv informace pozadované
v rozhodnuti ze dne 6. listopadu 2012, nybrz alternativni informace, aniz z tohoto zjisténi vyvodil
pravni disledek, ze nebyla nutnd zddnd kontrola souladu.

Na druhém misté je podle ndzoru Spolkové republiky Némecko vyklad zastdvany Tribundlem
neslucitelny i s cilem ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi sledovanym nafizenim REACH,
jakoz i s normativnim kontextem, do néhoz je zasazen ¢l. 42 odst. 1 tohoto nafizeni. V dusledku
tohoto vykladu by totiz ECHA byla podle ndzoru Spolkové republiky Némecko povinna provadét
kontrolu souladu informaci, které ji byly sdéleny hospodarskymi subjekty, i kdyby se tyto informace
lisily od informaci, o které byly tyto subjekty specificky pozadany, a to prostfednictvim zdlouhavého
postupu vedouctho k dlouhym lhitdm, béhem nichz by chemické latky potencidlné skodlivé pro lidské
zdravi mohly byt nadéle vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh v Unii. Ustanoveni natizeni REACH
déle podle nazoru tohoto clenského stitu neumoznuji hospodarskym subjektim, od nichz bylo
prostfednictvim rozhodnuti prijatého na zdkladé ¢l. 41 odst. 3 tohoto nafizeni specificky pozadovano
predlozeni studie, jejiz soucasti je provedeni zkousek na zviratech, aby agenture ECHA predlozily
alternativni informace.

Na tretim misté ma Spolkova republika Némecko za to, ze obecné spravni pravo Unie brani tomu, aby
bylo od ECHA vyzadovéno, jak ucinil Tribundl, aby prezkoumala soulad informaci, které ji byly sdéleny
hospodarskymi subjekty, v pripadé, ze se tyto informace lisi od informaci, které po nich byly specificky
pozadovany prostiednictvim rozhodnuti zalozeného na ¢l. 41 odst. 3 nafizeni REACH. Tento
pozadavek by totiz podle ndzoru tohoto ¢lenského statu vedl ke zpochybnéni takového rozhodnuti.

Na ctvrtém misté a poslednim misté Spolkova republiky Némecko tvrdi, ze vyklad Tribunalu by mohl
donekonec¢na prodluzovat posuzovani registracnich dokumentaci, které ECHA vybird podle ¢l. 41
odst. 5 narizeni REACH za tcelem kontroly souladu s pravidly nebo pozadavky tohoto nafizeni.
Mimoto by uvedeny vyklad mohl podle Spolkové republiky Némecko branit vykonu pravomoci, které
¢lanky 125 a 126 uvedeného nafizeni svéfuji vnitrostatnim organdm.

Spole¢nost Esso a ECHA, podporované ECEAE, HOPA a HOPA REACH, v podstaté zdaraznuji, ze
vyklad ¢l. 42 odst. 1 narizeni REACH navrhovany Spolkovou republikou Némecko je v rozporu
s ndzvem a znénim tohoto ustanoveni, jakoz i s kontextem, do néhoz je zasazeno, a s cili sledovanymi
timto narizenim.

Kromé toho argumenty Spolkové republiky Némecko vychdzejici z obecného spravniho prava Unie

a nezbytnosti zajistit ucinnost hodnoceni registra¢ni dokumentace zavedeného nafizenim REACH
nejsou podle jejich ndzoru nepodlozené.
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Zdveéry Soudniho dvora

Spolkova republika Némecko v podstaté tvrdi, Zze i kdyby zaloba spolecnosti Esso byla pripustna,
dopustil se Tribundl nespravného pravniho posouzeni, kdyz vyhovél prvnimu zalobnimu dtvodu
vychdzejicimu z toho, ze ECHA nedodrzela podminky vykonu rozhodovaci pravomoci stanovené
v ¢l. 42 odst. 1 nafizeni REACH, a v duasledku toho zrusil sporny dopis.

Spolkova republika Némecko ma totiz za to, ze v pripadé, ze ECHA prijme rozhodnuti podle ¢l. 41
odst. 3 nafizeni REACH, v némz zadd hospodarsky subjekt, aby ji poskytl studii, jejiz soucésti je
provedeni zkousek na zvifatech, a v pripadé, ze doty¢ny subjekt predd agenture ECHA informace
alternativni k takové studii, musi ECHA pouze konstatovat, ze sdélené informace nejsou
pozadovanymi informacemi a nemize zkontrolovat jejich soulad s pravidly nebo pozadavky tohoto
natrizeni.

V tomto ohledu, jak bylo uvedeno v bodech 78 a 79 tohoto rozsudku, z ¢l. 42 odst. 1 nafizeni REACH
vyplyvd, ze v pripadé, ze ECHA na zdkladé ¢l. 41 odst. 3 tohoto nafizeni prijala rozhodnuti, v némz
pozadala Zadatele o registraci, aby ji sdélil informace, musi ECHA na prvnim misté ,pfezkoum[at]
[veskeré] informace predlozené” timto Zadatelem o registraci v ndvaznosti na toto rozhodnuti, aby
zkontrolovala jejich soulad s prislusnymi pravidly nebo pozadavky uvedeného nafizeni, a na druhém

misté ,navrh[out] veskerd vhodna rozhodnuti“ v této zalezitosti.

I kdyz ma prvni z téchto povinnosti obecnou povahu v tom smyslu, ze se vztahuje na ,[veskeré]
informace predlozené” agenture ECHA, znéni ¢l. 42 odst. 1 nafizeni REACH nevylucuje, Ze toto
ustanoveni mtize byt vykladano, jak tvrdi Spolkova republika Némecko, v tom smyslu, Ze takova
obecnd povinnost se uplatni pouze v pripadé, Ze informace poskytnuté zadatelem o registraci
odpovidaji informacim, které od néj pozadovala agentura ECHA, a tedy nikoli v pripadé, ze ECHA
specificky pozadala o predlozeni studie, jejiz soucasti je provedeni zkousek na zviratech, a zadatel
o registraci ji v odpovédi predlozil informace alternativni k takové studii.

Za téchto podminek je tfeba v souladu s judikaturou citovanou v bodé 81 tohoto rozsudku chépat
uvedené ustanoveni ve svétle jeho kontextu a cili sledovanych nafizenim REACH.

Pokud jde na prvnim misté o kontext, do néhoz je zasazen ¢l. 42 odst. 1 nafizeni REACH, je tfeba
nejprve uvést, ze v souladu s ¢l. 41 odst. 1 pism. a) a b) tohoto naftizeni se povinnost ECHA zhodnotit
dokumentaci k registraci chemickych latek, ktera je ji predlozena, a zkontrolovat soulad informaci,
které jsou v ni obsazeny, tyka nejen toho, zda jsou tyto informace v souladu s ,pozadavky” stanovenymi
v prislusnych ustanovenich uvedeného nafizeni, nybrz i toho, v pripadé, ze zadatel o registraci predlozi
»upravy standardnich pozadavki na informace a souvisejici zdivodnéni®, zda jsou tyto Gpravy a jejich
zdivodnéni v souladu s takovymi pravidly, kterymi se tyto upravy a zdidvodnéni ridi a které jsou
uvedeny v prilohdch téhoz nafizeni.

Tato povinnost zhodnotit a zkontrolovat dokumentaci odrazi moznost kazdého Zadatele o registraci,
aby podle uvedenych priloh ve své registracni dokumentaci poskytl alternativni informace, nazvané
»upravy“, ke ,standardnim informacim® stanovenym relevantnimi ustanovenimi narizeni REACH za
podminky, Ze budou dodrzeny pozadavky, jimiz se tyto upravy ridi. Tato moznost sama o sobé odrazi,
jak vyplyva z bodi 18 a 19 odivodnéni tohoto nafizeni, volbu unijntho normotvirce zavést systém
registrace a hodnoceni chemickych latek, v némz odpovédnost za rizika souvisejici s témito latkami
a povinnost predlozit veskeré informace nezbytné pro jejich registraci i jejich hodnoceni pfislusi
fyzickym nebo pravnickym osobdm, které vyrabéji, dovazeji nebo uvadéji uvedené latky na trh v Unii.

Diéle je pravda, Ze zadné konkrétni ustanoveni nafizeni REACH neuvadi, zda se moznost takto

poskytnutd zadatelim o registraci vyuzit ,Gpravy” v pocatecni fazi registrace a hodnoceni chemickych
latek, kterou je predlozeni registra¢ni dokumentace agenture ECHA, pouzije i na dalsi faze tohoto
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postupu, zejména pokud agentura ECHA na zdkladé ¢l. 41 odst. 3 tohoto nafizeni pfijala rozhodnuti,
v némz zadatele o registraci zddd o doplnéni jeho registra¢ni dokumentace o studii, jejiz soucasti je
provedeni zkousek na zviratech.

Tato moznost vSak vyplyva z relevantnich obecnych ustanoveni nafizeni REACH a z hlavni zasady
omezovani zkousek na zviratech, kterou tato obecnd ustanoveni vyjadiuji, jak uvedl generalni advokat
v bodé 153 svého stanoviska.

Konkrétné ¢lanek 13 tohoto nafizeni, ktery je nadepsin ,Obecné pozadavky na ziskdvani informaci
o podstatnych vlastnostech latek®, v odstavci 1 vyslovné stanovi, ze ,[ilnformace o podstatnych
vlastnostech latek mohou byt vedle provadéni zkousek [na zvifatech] ziskdvany i jinymi prostredky,
jsou-li splnény podminky stanovené v priloze XI [uvedeného nafizeni]“. Toto ustanoveni kromé toho
uvadi, ze ,[z]ejména v pripadé toxicity pro ¢lovéka se informace ziskavaji, kdykoli je to mozné, jinymi
prostifedky nez zkouskami na obratlovcich, pomoci alternativnich metod, napfiklad metodami in vitro,
nebo pouzitim kvalitativnich nebo kvantitativnich modeld vztaht mezi strukturou a aktivitou nebo
z informaci odvozenych ze strukturné pribuznych latek (sdruzovani nebo analogicky pristup)®.

Stejné tak clanek 25 narizeni REACH, ktery je nadepsan ,Cile a obecna pravidla“ v odstavci 1 uvadi, ze
»[a]by se zamezilo zkouskdm na zviratech, provadéji se zkousky na obratlovcich pro tucely tohoto
narizeni pouze jako posledni moznost".

Z téchto obecnych ustanoveni, kterd je tfeba chidpat ve svétle bodu 47 odavodnéni natizeni REACH,
podle kterého ,je nutno nahrazovat, omezovat nebo zdokonalovat zkousky na obratlovcich®, vyplyva,
ze zadatel o registraci ma obecné, a tedy zejména v pripadé, ze mu ECHA zasle rozhodnuti, ve kterém
jej zadd o doplnéni registracni dokumentace o studii, jejiz soucasti je provedeni zkousek na zviratech,
nikoli pouze moznost, nybrz povinnost predlozit, ,kdykoli je to mozné“, informace ziskané jinymi
prostifedky nez zkouskami na zvifatech a provést takové zkousky ,pouze jako posledni moznost".

Pokud jde na druhém misté o cile sledované narizenim REACH, ty zahrnuji zejména cil spocivajici
v zajisténi vysoké arovné ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi, véetné podpory alternativnich
metod hodnoceni rizik chemickych latek, jak vyplyva z ¢l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni.

Z tohoto ustanoveni pritom vyplyvd, Ze pouziti alternativhich metod provadéni zkousek na zviratech
predstavuje jeden z prostredki, které narizeni REACH k hodnoceni toxicity chemickych latek pro
¢lovéka uprednostnuje (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 21. cervence 2011, Etimine, C-15/10,
EU:C:2011:504, bod 108), a ze z tohoto davodu prispivd k dosazeni cile ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostfedi, ktery je zakladem celého fizeni registrace a hodnoceni zavedeného timto
nafizenim (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 7. Cervence 2009, S.P.C.M. a dalsi, C-558/07,
EU:C:2009:430, body 45 az 47).

S ohledem na vSechny tyto skutec¢nosti Tribunal pravem v bodé 62 napadeného rozsudku odkazal na
moznost Zadatele o registraci, jehoz agentura ECHA pozadala o doplnéni registra¢ni dokumentace
o studii, jejiz soucésti je provedeni zkousek na zviratech, splnit povinnost vyplyvajici z ¢lanka 13 a 25
nafizeni REACH tim, Ze v odpovédi na tuto zadost predlozi informace alternativni k takové studii.

Stejné tak Tribunal v bodech 62 a 63 napadeného rozsudku, jakoz i odkazem v bodé 108 uvedeného
rozsudku pravem dospél k zavéru, ze agentura ECHA ma odpovidajici povinnost prezkoumat soulad
téchto alternativnich informaci s prislusnymi pozadavky, konkrétné pak povinnost urcit, zda tyto
alternativni informace musi byt kvalifikovany jako tpravy, které jsou v souladu s pravidly stanovenymi
v prislusnych prilohach nafizeni REACH.

Konecné Tribunal v bodech 108, 109 a 112 napadeného rozsudku pravem konstatoval, Ze agentura

ECHA je povinna, pokud se to ukaze jako ,vhodné“, pripravit rozhodnuti podle ¢l. 42 odst. 1 nafizeni
REACH a dodrzovat prislusné pozadavky, které jsou stanoveny v ¢lancich 50 a 51 tohoto narizeni.
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Spolkova republika Némecko tudiz nemutze davodné tvrdit, ze se Tribundl dopustil nespravného
pravniho posouzeni tim, Zze ¢l. 42 odst. 1 nafizeni REACH vylozil zpGsobem neslucitelnym
s kontextem tohoto ustanoveni a s cili tohoto nafizeni, jakoz i tim, Ze na zdkladé tohoto vykladu
rozhodl, ze prvni zalobni diivod predlozeny spolecnosti Esso je opodstatnény.

S ohledem na argumenty Spolkové republiky Némecko shrnuté v bodech 117 a 118 tohoto rozsudku je
treba dodat, ze uvedeny vyklad neporusuje ani obecné spravni pravo Unie. Vzhledem k tomu, zZe
z narizeni REACH vyplyv4, Ze zadatel o registraci je obecné povinen provést zkousky na zviratech
pouze jako posledni moznost a ze v pripadé, ze se agentura ECHA rozhodla pozadat jej o studii, jejiz
soucasti je provedeni takovych zkousek, miize tuto povinnost splnit predlozenim alternativnich
informaci, pficemz vyuziti této moznosti nemuze byt povazovdno za zpochybnéni takového
rozhodnuti. Naproti tomu zadatel o registraci je na zdkladé posledné uvedeného nadédle povinen
predlozit pozadovanou studii ve lhiité stanovené za timto Gcelem, ledaze muize predlozit informace,
které byt maji alternativni povahu, splnuji pozadavky, které je umoznuji kvalifikovat jako ,upravy* ve
smyslu prislusnych priloh nafizeni REACH.

Déle dasledkem dotc¢eného vykladu neni nekoneéné prodluzovani posuzovani registracni dokumentace,
kterou ECHA vybird na zakladé ¢l. 41 odst. 5 narizeni REACH za ucelem kontroly souladu s pravidly
nebo pozadavky tohoto nafizeni, ani naruseni vykonu pravomoci, které c¢lanky 125 a 126 uvedeného
narizeni svéruji vnitrostatnim organtm.

Jak totiz vyplyva z bod@ 79, 82 a 83 tohoto rozsudku, agentura ECHA ma na zdkladé této kontroly
pravomoc nejen s konecnou platnosti konstatovat, ze informace, které ji byly predlozeny, nejsou
v souladu s pouzitelnymi pozadavky, nybrz miize i rozhodnout, ze zadatel o registraci tim porusil
nékteré své povinnosti podle narizeni REACH, zejména povinnost zaregistrovat v souladu s uvedenymi
pozadavky chemickou latku, kterou vyrabi, dovdzi nebo uvadi na trh v Unii. Jak vyplyva
z Clanku 5 tohoto nafizeni, splnéni této povinnosti podminuje dal$i vyrobu, dovoz nebo uvadéni
dotcené chemické latky na trh v Unii.

To je ostatné to, co ucinila agentura ECHA pfrijetim sporného dopisu.

Pokud jde o vnitrostatni organy, ty maji podle ¢lanka 125 a 126 natizeni REACH povinnost dohlizet na
vykon a dodrzovani takového rozhodnuti a za timto Gclelem zejména provadét kontroly a ukladat
ucinné, priméfené a odrazujici sankce (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 27. dubna 2017,

Pinckernelle, C-535/15, EU:C:2017:315, bod 46).

Vzhledem ke vSem vySe uvedenym udvahdm neni druhy davod kasa¢niho opravného prostredku
opodstatnény.

Kasacni opravny prostiedek je tudiz tfeba zamitnout v plném rozsahu.

K nakladum rizeni

Podle ¢l. 184 odst. 2 jednaciho fadu Soudniho dvora mimo jiné plati, ze neni-li kasacni opravny
prostifedek opodstatnény, rozhodne Soudni dvir o nakladech fizeni.

Clanek 138 odst. 1 tohoto jednaciho fadu, ktery se na fizeni o kasaénim opravném prostredku pouzije
na zdkladé ¢l. 184 odst. 1 uvedeného jednaciho radu, stanovi, ze se ucastniku fizeni, ktery nemél
uspéch ve véci, ulozi ndhrada ndkladd rizeni, pokud to Gcastnik fizeni, ktery mél ve véci uspéch,
pozadoval.
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Vzhledem k tomu, Ze v projednavané véci spole¢nost Esso a ECHA pozadovaly ndhradu naklada fizeni
a Spolkova republika Némecko neméla ve véci uspéch, je divodné posledné uvedené ulozit ndhradu
nakladd fizeni vynaloZzenych témito dvéma ucastniky fizeni.

Podle ¢l. 184 odst. 4 téhoz jednaciho fddu muize Soudni dvir rozhodnout, ze vedlejsi Gcastnik fizeni
v prvnim stupni, ktery se zdcastnil fizeni o kasa¢nim opravném prostredku, ponese vlastni naklady

rizeni.

V projednavané véci je davodné rozhodnout, ze Francouzska republika a Nizozemské kralovstvi
ponesou vlastni naklady fizeni.

Clanek 140 odst. 3 jednaciho fadu, ktery se na fizeni o kasa¢nim opravném prostiedku pouzije na
zakladé ¢l. 184 odst. 1 tohoto jednaciho rddu, mimo jiné stanovi, Ze Soudni dviir mtze rozhodnout, ze

vlastni ndklady fizeni nesou i jini vedlejsi Gcastnici nez ¢lensky stat nebo unijni organ.

V projedndvané véci je treba rozhodnout, ze ECEAE, HOPA a HOPA REACH ponesou vlastni naklady
rizeni.

Z téchto diivod Soudni dvir (treti senét) rozhodl takto:
1) Kasacni opravny prostiedek se zamita.

2) Spolkova republika Némecko ponese vlastni naklady fizeni a nahradi naklady frizeni
vynalozené spolec¢nosti Esso Raffinage a Evropskou agenturou pro chemické latky (ECHA).

3) Francouzska republika, Nizozemské kralovstvi, European Coalition to End Animal
Experiments, Higher Olefins and Poly Alpha Olefins REACH Consortium a Higher Olefins &
Poly Alpha Olefins vzw a ponesou vlastni naklady rizeni.

Podpisy.
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