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Eurdpskej chemickej agenture

»JREACH — Zostavenie zoznamu latok navrhovanych na zahrnutie do prilohy XIV nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 — Doplnenie zapisu o litke bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP) nachddzajuicej sa na tomto
zozname — Clanky 57 a 59 nariadenia ¢. 1907/2006“

Abstrakt — Rozsudok Vseobecného sudu (piata komora) z 11. maja 2017

1. Zaloba o neplatnost — Fyzické alebo prdvnické osoby — Akty, ktoré sa ich priamo a osobne
tykajii — Priama dotknutost — Kritérid — Rozhodnutie Eurdpskej chemickej agentiiry (ECHA),
ktorym sa identifikuje ldtka ako vzbudzujiica velmi velké obavy — Zaloba podand doddvatelmi
latky — Pripustnost

[Cldnok 263 stvrty odsek ZFEU; nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 1907/2006,
clanok 31 ods. 9, cldnok 57 pism. f) a clanok 59)]

2. Zaloba o neplatnost — Fyzické alebo prdvnické osoby — Pojem regulacny akt v zmysle clanku 263
Stvrtého odseku ZFEU — Akykolvek vseobecne platny akt s vynimkou legislativneho aktu —
Rozhodnutie Eurdpskej chemickej agentiiry (ECHA), ktorym sa identifikuje latka ako vzbudzujiica
velmi velké obavy — Zahrnutie — Akt, ktory si nevyZaduje vykondvacie opatrenia v zmysle
uvedeného ustanovenia Zmluvy

[Cldnok 263 stvrty odsek a clanok 289 ZFEU; nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
¢. 1907/2006, c¢lanok 31, clanok 57 pism. f), ¢ldnok 59 a priloha XIV]

3. Aproximdcia prdvnych predpisov — Registrdcia, hodnotenie a autorizdcia chemickych ldtok —
Nariadenie REACH — Ldtky vzbudzujiice velmi velké obavy — Postup na zahrnutie do
prilohy XIV — Zmena existujiiceho zdpisu — Prdvomoc Eurdpskej chemickej agentiiry (ECHA)

(Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 1907/2006, clanok 57, ¢ldnok 59 ods. 8
a priloha XIV)

4.  Aproximdcia prdvnych predpisov — Registrdcia, hodnotenie a autorizdcia chemickych ldatok —
Nariadenie REACH — Ldtky vzbudzujiice velmi velké obavy — Postup na zahrnutie do
prilony XIV — Sucasné predloZenie viacerych ndvrhov na identifikiciu ldtky —
Moznost spdtvzatia jedného alebo viacerych ndvrhov pocas konania — Ndvrhy, ktoré boli podané
v rdmci jedného dokumentu — Neexistencia vplyvu

(Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 1907/2006, clanky 57 a 59)
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Zaloba o neplatnost — Dévody — ZneuZitie pravomoci — Pojem
(Cldnok 263 ZFEU)

Prdvo Eurdpskej vunie — Zdsady — Prdvna istota — Prdvna tiprava Unie — PoZiadavka jasnosti
a predvidatelnosti

Zaloba o neplatnost — Dévody — Porusenie legitimnej doévery — Uvedenie legitimnej doévery
v zachovanie existujiiceho stavu zo strany hospoddrskych subjektov — Zamietnutie

(Cldnok 263 ZFEU)

Aproximdcia prdvnych predpisov — Registrdcia, hodnotenie a autorizdcia chemickych ldtok —
Nariadenie REACH — Ldtky vzbudzujiice velmi velké obavy — Konanie na identifikdciu —
Volnd tivaha orgdnov Unie — Rozsah — Siidne preskimanie — Hranice — Zjavny omyl, zneuZitie
prdvomoci alebo zjavné prekrocenie hranic volnej vivahy

(Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1907/2006, clanky 57 a 59)

Aproximdcia prdavnych predpisov — Registrdcia, hodnotenie a autorizdcia chemickych ldatok —
Nariadenie REACH — Ldtky vzbudzujiice velmi velké obavy — Konanie na identifikdciu — Ldtky
s vlastnostami endokrinnych disruptorov, ktoré moézu mat zdvaziné vplyvy na Zivotné prostredie —
Dokazné bremeno

[Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1907/2006, ¢ldnok 1 ods. 3 a ¢ldnok 57 pism. f)]
Aproximdcia prdavnych predpisov — Registrdcia, hodnotenie a autorizdcia chemickych ldtok —
Nariadenie REACH — Ldtky vzbudzujice velmi velké obavy — Konanie na identifikdciu —
Hodnotenie nebezpecenstiev spojenych s vniitornymi viastnostami latky — Kritérid postdenia

(Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1907/2006, clanok 57)

Stidne konanie — Uvedenie novych dévodov pocas siidneho konania — Zalobny dévod uplatneny
po prvykrdt v Stadiu repliky — Nepripustnost

(Rokovaci poriadok Vseobecného sidu, ¢ldnok 84)

Prdvo Eurdpskej unie — Zdsady — Zdkladné prdava — DodrZiavanie zabezpecené Sudnym dvorom
(Cldnok 6 ods. 3 ZEU; ¢ldnok 275 druhy odsek ZFEU)

Aproximdcia prdavnych predpisov — Registrdcia, hodnotenie a autorizdcia chemickych ldtok —
Nariadenie REACH — Ldtky vzbudzujiice velmi velké obavy — Postup na zahrnutie do

prilohy XIV — Zmena existujiiceho zdpisu — Neuplatnitelnost ¢lanku 47 Charty zdkladnych prdv

(Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 1907/2006, cldnok 57, cldnok 59 ods. 8
a priloha XIV)

1. Pozri text rozhodnutia.

(pozri bod 30)
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2. Rozhodnutie Eurdpskej chemickej agentury (ECHA), ktorym sa identifikuje latka ako vzbudzujica
velmi velké obavy v zmysle ¢lanku 57 ods. 2 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH), predstavuje regulacny akt v zmysle ¢lanku 263
$tvrtého odseku ZFEU. Takéto rozhodnutie ma totiz vieobecnti posobnost, kedze sa uplatiiuje na
objektivne urcené situdcie a vyvoldva pravne ucinky voci kategérii osé6b vymedzenych vseobecnym
a abstraktnym sposobom, teda najma voci kazdej fyzickej alebo pravnickej osobe, na ktora sa vztahuje
posobnost ¢lanku 31 ods. 9 pism. a) a ¢ldnku 34 pism. a) nariadenia ¢. 1907/2006 Okrem toho nie je
legislativnym aktom, lebo nebolo prijaté na zéklade riadneho legislativneho postupu ani mimoriadneho
legislativneho postupu v zmysle ¢lanku 289 ods. 1 az 3 ZFEU, ale bolo prijaté na zaklade ¢lanku 59
nariadenia ¢. 1907/2006.

Navyse identifikdcia urcitej latky ako latky vzbudzujucej velmi velké obavy, ktord je vysledkom postupu
podla ¢lanku 59 nariadenia ¢. 1907/2006, zakladd informa¢né povinnosti bez toho, aby boli potrebné
este dalsie opatrenia. Konkrétne nasledujuca fiza postupu autorizécie, ktord spociva v zahrnuti latok
navrhovanych na zahrnutie do prilohy XIV nariadenia ¢. 1907/2006 v prioritnom poradi, teda na
zoznam latok podliehajicich autorizacii, nie je opatrenim na vykonanie rozhodnutia smerujiceho

k zahrnutiu latky do zoznamu navrhovanych latok.
(pozri body 32, 33, 35)

3. Eurdpska chemickd agentira (ECHA) je opriavnend doplnit uz existujici zdpis v zozname
navrhovanych latok, t. j. zozname latok navrhovanych na zahrnutie do prilohy XIV nariadenia

¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH), na
zéklade iného dovodu v zmysle niektorého z pismen ¢lanku 57 nariadenia.

V situdcii, ked je urcitd latka z dovodu, Ze vykazuje podstatné vlastnosti v zmysle niektorého z pismen
¢lanku 57 pism. a) az f) nariadenia ¢. 1907/2006, zaradend do zoznamu navrhovanych latok ako latka
vzbudzujuca velmi velké obavy, totiz ani znenie ¢ldnku 57 nariadenia ¢. 1907/2006 a ¢ldnku 59 ods. 8
tohto nariadenia, ani znenie Ziadneho iného ustanovenia uvedeného nariadenia nezakazuje agentire
ECHA overit, ¢i md tato ldtka iné podstatné vlastnosti nez vlastnosti, ktoré viedli k jej pociato¢nému
zaradeniu do zoznamu. Identifikdcia latky ako latky splnajicej podmienky iného pismena ¢lanku 57
nariadenia ¢. 1907/2006 nez pismena, ktoré bolo zdkladom pre jej pociatocné zaradenie do zoznamu
navrhovanych latok, ma v tejto sdvislosti z technického hladiska formu doplnenia uz existujiceho
zapisu.

Je sice pravda, Ze ziadne ustanovenie vyslovne a formalne nestanovuje, ze¢ ECHA je opravnena doplinat
uz existujuce zapisy nachddzajice sa na zozname navrhovanych latok na zaklade novych dévodov
v zmysle ¢lanku 57 nariadenia ¢. 1907/2006, takéto vyslovné opravnenie ECHA vsak nemozno
povazovat za nevyhnutné, kedZe jej prdvomoc postupovat takymto spésobom vyplyva z ¢lanku 59
ods. 8 nariadenia ¢. 1907/2006 vykladaného v stulade so vSeobecnou systematikou ustanoveni tohto

nariadenia, ako aj z ciela tykajiceho sa identifikdcie latky ako vzbudzujucej velké obavy.
(pozri body 54, 55, 67, 70)

4. Clanok 59 nariadenia ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych
latok (REACH) nespresnuje, akym spdsobom sa mé predkladat viacero navrhov na identifikdciu latky
ako latky vzbudzujucej velmi velké obavy v zmysle ¢ldnku 57 uvedeného nariadenia, ¢i uz ide o rézne
latky alebo o rozne vlastnosti tej istej latky uvedenej v poslednom uvedenom c¢lanku. Konkrétne
v nom nie je spresnené, ¢i kazdy navrh tykajuci sa niektorého z dévodov uvedenych v ¢lanku 57 tohto
nariadenia musi byt predlozeny samostatne, alebo ¢i mozno viac takychto ndvrhov predlozit v rdmci
jediného dokumentu. Tieto dve ustanovenia v kazdom pripade neobsahuji ni¢, ¢o by umoznovalo
urobit si zaver, ze existuje povinnost zoskupit navrhy do jedného a toho istého dokumentu, ak su tieto
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névrhy predkladané sdicasne tym istym predkladatelom. Rovnako neexistuje ziadne ustanovenie, ktoré
by zakazovalo spitvzatie jedného alebo viacerych ndvrhov pocas postupu, aj ked boli tieto navrhy
povodne predlozené v ramci jedného dokumentu.

Z toho vyplyva, ze v pripade hlasovania o litke na rokovani Vyboru ¢lenskych statov po tom, co
¢lensky stat oddelil svoje odovodnenie k tejto latke, ktoré bolo sucastou dokumenticie predlozenej

v

podla ¢lanku 59 ods. 3 a 5 nariadenia ¢. 1907/2006, od svojho oddvodnenia k ostatnym ndvrhom,
nemozno konstatovat ziadne porusenie clanku 59 ods. 8 a 9 nariadenia ¢. 1907/2006, ¢i dokonca
porusenie prava dodavatela dotknutej latky byt vypocuty.

(pozri body 86, 91)

5. Pozri text rozhodnutia.
(pozri bod 105)

6. Pozri text rozhodnutia.
(pozri bod 135)

7. Pozri text rozhodnutia.
(pozri body 137, 138, 151)

8. Pozri text rozhodnutia.
(pozri body 163, 164)

9. Pokial ide o mieru dokazov, ktord musi byt dodrzand podla ¢ldnku 57 pism. f) nariadenia
¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych latok (REACH), podla
tohto ustanovenia moézu byt do prilohy XIV zahrnuté okrem iného endokrinné disruptory
vzbudzujuce velmi velké obavy, pre ktoré existuju vedecké dokazy, ze pravdepodobne majd zdvazné
ucinky na zivotné prostredie. Z toho vyplyva, Ze na preukdzanie kauzélneho vztahu v zmysle tohto
ustanovenia staci pravdepodobnost, Ze endokrinny disruptor méze mat nepriaznivé Gc¢inky na zivotné
prostredie. Tento pristup normotvorcu Unie je okrem toho v stlade so zdsadou prevencie uvedenou
okrem iného v ¢lanku 1 ods. 3 nariadenia ¢. 1907/2006.

(pozri bod 173)
10. Pokial ide o hodnotenie nebezpecenstiev spojenych s vnutornymi vlastnostami latky, uvedené
v ¢lanku 57 nariadenia ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych
litok (REACH), takéto hodnotenie sa nemdze obmedzovat na zohladnenie $pecifickych okolnosti jej
pouzitia, ale moze sa platne uskutocnit nezdvisle od miesta pouzitia latky, od sposobu, ktorym by
mohlo dojst ku kontaktu s touto latkou, a od pripadnych drovni expozicie pdsobeniu tejto latky
(pozri bod 200)
11. Pozri text rozhodnutia.
(pozri body 206, 207)

12. Pozri text rozhodnutia.

(pozri bod 211)
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13. Kedze Eurdpska chemickd agentura nie je sidom v zmysle ¢lanku 47 Charty zdkladnych prav
Eurdpskej unie a ¢lanku 6 Eurdpskeho dohovoru o ochrane ludskych prdv, nemozno sa tychto
poslednych uvedenych ustanoveni platne dovoldvat voci jej rozhodnutiu o zmene zdpisu latky na

zozname latok navrhovanych na zahrnutie do prilohy XIV nariadenia ¢. 1907/2006 o registracii,
hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych latok (REACH).

(pozri bod 213)
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