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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (piata rozsirena komora)

20. september 2019*

»REACH - Hodnotenie latok — Triklosin — Rozhodnutie ECHA, ktorym sa ziada o doplnujtce
informécie — Cldnok 51 ods. 6 nariadenia ¢. 1907/2006 — Odvolanie podané na odvolaciu radu —
Poslanie odvolacej rady — Kontradiktérne konanie — Rozsah preskimania — Hlbka preskimania —

Pravomoci odvolacej rady — Clanok 93 ods. 3 nariadenia ¢. 1907/2006 — Clanok 47 ods. 1 prva veta
nariadenia ¢. 1907/2006 — Relevantné informacie — Proporcionalita — Clanok 25 nariadenia
¢. 1907/2006 — Priloha XIII nariadenia ¢. 1907/2006 — Udaje ziskané za relevantnych okolnosti —
Perzistencia — Neurotoxicita — Reproduk¢nd toxicita — Clanok 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 771/2008 —
Oneskorené predlozenia vedeckého stanoviska“
Vo veci T-125/17,

BASF Grenzach GmbH, so sidlom v Grenzach-Wyhlen (Nemecko), v zastipeni: povodne
K. Nordlander a M. Abenhaim, advokati, neskoér K. Nordlander a K. Le Croy, solicitor,

zalobkyna,
proti

Europskej chemickej agentare (ECHA), v zastipeni: povodne M. Heikkild, W. Broere a T. Rocke,
neskér M. Heikkild, W. Broere a C. Jacquet, splnomocneni zastupcovia,

zalovanej,
ktora v konani podporuji:

Déanske kralovstvo, v zastupeni: pdévodne C. Thorning a M. Wolff, neskor M. Wolff
a J. Nymann-Lindegren a P. Ngo, splnomocneni zastupcovia,

a

Spolkova republika Nemecko, v zastipeni: povodne T. Henze a D. Klebs, neskéor D. Klebs,
splnomocneni zdstupcovia,

a
Holandské kralovstvo, v zastupeni: M. Bulterman a C. Schillemans, splnomocneni zistupcovia,

vedlajsi Gcastnici konania,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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ktorého predmetom je Zaloba na zdklade ¢ldnku 263 ZFEU o ¢iasto¢nd neplatnost rozhodnutia
A-018-2014 odvolacej rady ECHA z 19. decembra 2016 v rozsahu, v akom tato ciastocne odmietla
odvolanie zalobkyne voc¢i rozhodnutiu ECHA z 19. septembra 2014, ktorym sa ziada o doplnujtce
informacie o latke triklosan (CAS 3380-34-5), a stanovila konec¢ny termin predlozenia tychto
informécii na 26. december 2018,

VSEOBECNY SUD (piata rozsirend komora),

v zlozeni: predseda komory D. Gratsias, sudcovia I. Labucka, S. Papasavvas, A. Dittrich (spravodajca)
a I. Ulloa Rubio,

tajomnicka: N. Schall, referentka,
so zretefom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani z 12. decembra 2018,

vyhlasil tento
Rozsudok

I. Okolnosti predchadzajtce sporu a napadnuty rozsudok

Triklosan (CAS 3380-34-5) je Sirokospektralna antibakteridlna latka povolend na pouzivanie ako
konzerva¢na latka v urcitych druhoch kozmetickych vyrobkov. Je registrovana len na kozmetické tucely
na zdklade nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej
chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zru$eni nariadenia Rady (EHS)
¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 2006, s. 1).

Zalobkyna BASF Grenzach GmbH, vyrobca triklosdnu, je jedinym registrujicim tejto latky v zmysle
clanku 3 ods. 7 nariadenia ¢. 1907/2006.

V roku 2012 bol triklosan zaradeny do priebezného akéného planu Spolocenstva na ucely hodnotenia
v zmysle clanku 44 nariadenia ¢. 1907/2006 z dovodu obav tykajicich sa jeho perzistentnych,
bioakumulativnych a toxickych vlastnosti, ako aj narusenia endokrinného systému, ktoré by mohol
spoOsobit.

Na zéklade ¢ldanku 45 nariadenia ¢. 1907/2006 bol prislusny organ Holandského kralovstva povereny
vykonanim hodnotenia triklosdnu v spolupréci s prislusnym orgdnom Ddanskeho kréalovstva. Tieto
organy spolocne pripravili na zaklade ¢lanku 46 ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006 navrh rozhodnutia voci
zalobkyni, v ktorom boli uvedené ziadosti o doplnujice informacie o triklosane.

Dna 20. marca 2013 bola zalobkyna na zaklade ¢lanku 50 ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006 o néavrhu
rozhodnutia upovedomena.

Dna 23. aprila 2013 zalobkyna predlozila k navrhu rozhodnutia svoje pripomienky.

Prislusny organ Holandského kralovstva vzal pripomienky Zalobkyne do tGvahy a névrh rozhodnutia na
zdklade ¢lanku 50 ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006 revidoval.
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Dna 6. marca 2014 boli revidovany ndvrh rozhodnutia a pripomienky zalobkyne ozndmené na zaklade
¢lanku 52 ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006 prislusnym orgdanom ostatnych clenskych $tatov a Eurdpskej
chemickej agentire (ECHA).

Styri prisluiné orgdny tychto ostatnych ¢lenskych stitov a agenttira ECHA predlozili na ziklade
¢lanku 51 ods. 2 nariadenia ¢. 1907/2006 ndvrhy na zmeny a doplnenia, ktoré sa podla ¢lanku 52
ods. 2 uvedeného nariadenia uplatnuji obdobne.

Po preskimani tychto ndvrhov prislusny orgdn Holandského kralovstva ndvrh rozhodnutia upravil na

zéklade ¢lanku 51 ods. 4 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006, ktord sa podla ¢lanku 52 ods. 2
uvedeného nariadenia uplatiiuje obdobne.

Dna 22. aprila 2014 bol zmeneny a doplneny navrh rozhodnutia postipeny vyboru ¢lenskych statov na
zéklade ¢lanku 51 ods. 4 druhej vety nariadenia ¢ 1907/2006, ktord sa podla ¢lanku 52 ods. 2
uvedeného nariadenia uplatiiuje obdobne.

Zalobkyna k tymto pozmenujicim a dopliujicim navrhom predlozila pripomienky, ktoré boli vyborom
¢lenskych $titov vzaté do uvahy (¢lanok 51 ods. 5 nariadenia ¢. 1907/2006, ktory sa podla ¢lanku 52
ods. 2 uvedeného nariadenia uplatiuje obdobne).

Dna 12. juna 2014 vybor ¢lenskych $tatov dosiahol jednomyselnt dohodu o zmenenom a doplnenom
navrhu rozhodnutia na zdklade ¢lanku 51 ods. 6 nariadenia ¢. 1907/2006, ktory sa podla ¢lanku 52
ods. 2 uvedeného nariadenia uplatiuje obdobne.

Dna 19. septembra 2014 prijala agentira ECHA rozhodnutie SEV-D-2114285478-33-01/F o hodnoteni
triklosanu (dalej len ,rozhodnutie ECHA") na zdklade ¢lanku 51 ods. 6 nariadenia ¢. 1907/2006, ktory
sa podla ¢lanku 52 ods. 2 uvedeného nariadenia uplatiiuje obdobne. Tymto rozhodnutim zalobkynu
poziadala, aby okrem iného predlozila tieto informacie:

— simula¢ny test konecnej degradacie triklosanu v povrchovej vode (jazero alebo rieka) a v morskej
vode vykonany ako pelagicky test, t. j. len vo vode, bez suspendovanych sedimentov, pri teplote
zodpovedajicej prostrediu do 12 stupnov Celzia, v silade s testovacou metédou Eurdpskej tnie
C.25 a usmerneniami Organizacie pre hospodéarsku spolupricu a rozvoj (OECD) ¢. 309 pre
testovanie chemikalii (dalej len ,test perzistencie®),

— roz$irenu $tadiu vyvojovej neurotoxicity podla usmerneni OECD ¢. 426 pre testovanie chemikdlii
spolu s relevantnymi skuto¢nostami z rozsirenej jednogeneracnej $tidie reprodukénej toxicity
podla usmerneni OECD ¢. 443 pre testovanie chemikadlif, pri ktorej sa vykonalo testovanie na
potkanoch (dalej len ,rozsirend $tidia neurotoxicity na potkanoch®),

— test pohlavného vyvoja ryb v stilade s usmerneniami OECD ¢. 234 pre testovanie chemikalii, a to na
daniu pruhovanom alebo medake japonskej (dalej len ,test na rybach®).

Svojim rozhodnutim agentira ECHA zalobkynu takisto poziadala, aby predlozila dostupné informacie
tykajice sa ucinkov triklosanu na kardiovaskuldrny systém urcitych laboratérnych zvierat a cloveka,
ako aj podrobnosti k emisnému scendru znecistujucich latok typu ,$iroko disperzné vnutorné pouzitie
reaktivnych latok v otvorenych systémoch®.

V rozhodnuti ECHA bol stanoveny konec¢ny termin predlozenia pozadovanych informadcii na
26. september 2016.

Dna 17. decembra 2014 podala zalobkyna proti rozhodnutiu ECHA odvolanie na odvolaciu radu tohto

organu na zéklade ¢lanku 51 ods. 8 nariadenia ¢. 1907/2006, ktory sa podla ¢lanku 52 ods. 2 uvedeného
nariadenia a clanku 91 ods. 1 uvedeného nariadenia uplatiuje obdobne.
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Podla ¢lanku 91 ods. 2 nariadenia ¢. 1907/2006 md odvolanie voci rozhodnutiu ECHA odkladny
ucinok.

Dna 2. aprila 2015 ECHA predlozila odvolacej rade vyjadrenie k odvolaniu.

Dna 6. oktébra 2015 bolo PETA International Science Consortium Ltd povolené vsttpit do konania
pred odvolacou radou ako vedlaj$i ucastnik na podporu nédvrhov Zalobkyne.

Dna 12. janudra 2016 predlozila PETA International Science Consortium odvolacej rade vyjadrenie
vedlajsieho Gcastnika konania Dna 22. februdra 2016 predlozili ECHA a zalobkyna k tomuto
vyjadreniu svoje pripomienky. Zalobkyna k svojim pripomienkam prilozila znalecky posudok.

Pojedndvanie pred odvolacou radou sa uskutoc¢nilo 9. jina 2016. ECHA na tomto pojedndvani
predlozila tri $tddie s cielom vyvrdtit znalecky posudok, ktory predloZila zalobkyna v rdmci jej
pripomienok k vyjadreniu vedlajsieho ucastnika konania. Uvedend rada strandim umoznila, aby sa
k tomuto posudku a k trom stadiam, ktoré predlozila ECHA, po pojednavani vyjadrili.

Dna 19. decembra 2016 odvolacia rada prijala rozhodnutie A-018-2014 (dalej len ,napadnuté
rozhodnutie®). Tymto rozhodnutim zrusila rozhodnutie ECHA v rozsahu, v akom sa nim zalobkyni
ukladala povinnost poskytnut informdcie o ucinkoch triklosanu na kardiovaskuldrny systém (pozri
bod 15 vyssie), a odvolanie vo zvy$nej ¢asti zamietla. Dalej stanovila lehotu na predloZenie informécif
uvedenych v bode 14 do 26. decembra 2018.

II. Konanie pred Vseobecnym sidom a navrhy ucastnikov konania

Zalobkynia navrhom podanym do kanceldrie Véeobecného stidu 28. februira 2017 podala Zzalobu, na
zaklade ktorej sa zacalo toto konanie.

V samostatnom dokumente, ktory bol do kanceldrie Vseobecného sudu podany v ten isty den,
zalobkyna predlozila ndvrh na nariadenie predbeznych opatreni, ktorym v podstate predsedu
Vseobecného sudu poziadala, aby nariadil okamzité pozastavenie vykonu napadnutého rozhodnutia az
do rozhodnutia o ndvrhu na nariadenie predbeznych opatreni, aby pozastavil vykon napadnutého
rozhodnutia v rozsahu, v akom sa tyka testu perzistencie, rozsirenej stidie neurotoxicity na potkanoch
a testu na rybach, a aby v nadviznosti na to nariadil predizenie ulozenej lehoty na ozndmenie vysledkov
testov a Studie o obdobie pozastavenia. Navrh na nariadenie predbeznych opatreni bol zamietnuty
uznesenim z 13. jala 2017, BASF Grenzach/ECHA (T-125/17 R, neuverejnené, EU:T:2017:496),
z doévodu, ze Zalobkyna nepreukdzala naliehavost, pricom o trovach tohto konania sa malo rozhodnut
v kone¢nom rozhodnuti vo veci. Odvolanie podané proti tomuto uzneseniu bolo zamietnuté uznesenim
z 28. méja 2018, BASF Grenzach/ECHA [C-565/17 P(R), neuverejnené, EU:C:2018:340].

Navrhom, ktory bol kanceldrii VSeobecného sidu doruceny 18. aprila 2017, PETA International
Science Consortium poziadalo o povolenie vstipit do konania ako vedlajsi ucastnik na podporu
navrhov zalobkyne. Uznesenim z 12. decembra 2017 BASF Grenzach/ECHA (T-125/17, neuverejnené,
EU:T:2017:931), bol tento ndvrh zamietnuty.

Névrhmi, ktoré boli kancelarii VSeobecného sidu dorucené 16., 18. a 31. méja 2017 Spolkova republika
Nemecko, Holandské kralovstvo a Ddnske krélovstvo poziadali v uvedenom poradi o povolenie na
vstup do tohto konania na podporu navrhov ECHA. Rozhodnutiami predsedu komory z 21. jina 2017
bolo tymto ¢lenskym $tétom povolené vstapit do konania v postaveni vedlajsich ucastnikov.

Dna 1. juna 2017 ECHA predlozila vyjadrenie k Zalobe.

Dna 20. jala 2017 zalobkyna predlozila repliku.
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Dna 7. septembra 2017 ECHA predlozila dupliku.

Dna 1. septembra 2017 Ddanske kralovstvo a Holandské kralovstvo predlozili svoje vyjadrenia ako
vedlaj$i Gcastnici konania. Dna 4. septembra 2017 Nemeckd spolkovd republika predlozila svoje
vyjadrenie ako vedlaj$i ucastnik konania. Dna 31. oktébra 2017 ECHA a Zalobkyna predlozili k tymto
vyjadreniam svoje pripomienky.

Na navrh druhej komory Vseobecny sid rozhodol na zdklade ¢lanku 28 svojho rokovacieho poriadku
o postupeni veci rozsirenému rozhodovaciemu zlozeniu.

Na zéklade ndvrhu sudcu spravodajcu Vseobecny sud (piata komora) rozhodol o otvoreni ustnej casti
konania a v rdmci opatreni na zabezpecenie priebehu konania stanovenych v ¢lanku 89 rokovacieho
poriadku polozil ECHA pisomné otazky, pricom ju tiez vyzval, aby predlozila spravny spis. ECHA na
tieto otazky a na tdto vyzvu odpovedala v stanovenej lehote.

Prednesy zalobkyne, ECHA, Dénskeho kralovstva, Spolkovej republiky Nemecko a Holandského
kralovstva a ich odpovede na otdzky, ktoré im polozil VSeobecny sud, boli vypocuté na pojednéavani
12. decembra 2018.

V ramci svojho prednesu zalobkyna predlozila tvrdenie zaloZené na tom, ze Ziadosti o informadcie, ktoré
predpokladali vykonanie studii zahfnajucich skasky na zvieratich, neboli v stlade so zdsadou
proporcionality, pretoze vykonanie tychto $tadii mohlo viest k zakazu uvddzania vyrobkov, v ktorych
sa triklosdn pouziva, na trh, a to na zdklade ustanoveni nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 Eurépskeho
parlamentu a Rady z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. ES L 342, 2009, s. 59).

ECHA na pojedndvani vzala spat cast svojich tvrdeni, ktoré predtym predlozila v stvislosti s prvym
zalobnym dévodom.

Zalobkyna navrhuje, aby Vieobecny sid:
— vyhlasil napadnuté rozhodnutie za neplatné v rozsahu, v akom odvolacia rada ciasto¢ne odmietla
odvolanie podané proti rozhodnutiu ECHA a stanovila kone¢ny termin na predlozenie dal$ich

informadcii o latke triklosdn na 26. december 2018,

— ulozil ECHA a vedlajsim tGcastnikom konania povinnost zndsat svoje vlastné trovy konania
a nahradit jej trovy konania.

ECHA a Holandské krélovstvo navrhuju, aby Vseobecny sad:
— zalobu zamietol,
— ulozil zalobkyni povinnost nahradit trovy konania.

Dénske kréalovstvo a Spolkové republika Nemecko navrhuju, aby VSeobecny stad Zalobu zamietol.

III. Pravny stav

Odvolacia rada v napadnutom rozhodnuti preskiimala dovody uvedené zalobkynou v ramci odvolania,
ktoré jej bolo predlozené, a to v prvom rade tie, ktoré sa tykali ziadosti o vykonanie testu perzistencie,
v druhom rade tie, ktoré sa tykali ziadosti o vykonanie rozsirenej $tidie neurotoxicity na potkanoch, po
tretie tie, ktoré sa tykali ziadosti o vykonanie testu na rybach, a v $tvrtom rade tie, ktoré sa tykali
ziadosti o predlozenie dostupnych informacii o uc¢inkoch triklosanu na kardiovaskularny systém.

ECLILLEEU:T:2019:638 5
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Zalobkyna predklada na podporu prejednévanej zaloby dva Zalobné dovody.

Prvy zalobny dovod je zalozeny na tom, Ze odvolacia rada porusila podstatné formdlne nalezitosti.
Skladd sa z dvoch casti, pricom prva z nich sa zaklada na tom, Ze uvedena rada uplatnila neprimerana
uroven preskimania rozhodnutia ECHA, a druhd na tom, Ze tito rada nepreskumala klucové stadie
a vedeckd dokumentdciu, ktoré boli v spise ECHA obsiahnuté a ktoré jej zalobkyna zaslala.

Druhy zalobny doévod je zalozeny na tom, ze odvolacia rada opomenula zohladnit blaho zvierat
a porusila zasadu proporcionality. Tento sa skladd z troch casti. Prva sa tyka ziadosti o vykonanie
rozsirenej Stidie neurotoxicity na potkanoch, druhd ziadosti o vykonanie testu na rybach a tretia
ziadosti o vykonanie testu perzistencie.

Tvrdenia Zalobkyne sa preskiimaju podla poradia zisteni napadnutého rozhodnutia, na ktoré sa
vztahuju. V prvom kroku sa tak preskimaju tvrdenia predlozené v ramci prvého zalobného dévodu
a tretej casti druhého zalobného dovodu, ktoré sa tykaji odmietnutia odvolania predlozeného
odvolacej rade v rozsahu, v akom sa tykalo ziadosti o vykonanie testu perzistencie. V druhom kroku
sa analyzuju tvrdenia predlozené v ramci prvého Zalobného dévodu a prvej casti druhého zalobného
dovodu, ktoré sa tykaji odmietnutia uvedeného odvolania v rozsahu, v akom sa tykalo ziadosti
o vykonanie roz$irenej $tidie neurotoxicity na potkanoch. V tretom kroku sa preskimaju tvrdenia
predlozené v ramci prvého zalobného dovodu a druhej casti druhého zalobného dévodu, ktoré sa
tykaji odmietnutia tohto odvolania v rozsahu, v akom sa tykalo ziadosti o vykonanie testu na rybach.

Vo stvrtom kroku sa analyzuje tvrdenie predlozené zalobkynou v ramci prvej casti prvého zalobného
dovodu, ktoré je zalozené na tom, ze odvolacia rada nevykonala jednotné preskimanie napadnutého
rozhodnutia ako celku. V piatom kroku sa preskima tvrdenie predlozené zalobkynou v ramci prvého
zalobného doévodu, ktoré je zalozené na poruseni prava na obhajobu. Nakoniec sa v Siestom kroku
zohladni tvrdenie predlozené Zalobkynou v ramci jej prednesu na pojednavani (bod 35 vyssie), ktoré sa
tyka ustanoveni nariadenia ¢. 1223/2009.

A. O tvrdeniach tykajucich sa odmietnutia odvolania predlozeného odvolacej rade v rozsahu,
v akom sa tykalo ziadosti o vykonanie testu perzistencie

ECHA vo svojom rozhodnuti Zalobkynu poziadala, aby vykonala test perzistencie. Podla zisteni
uvedenych v tomto rozhodnuti bola tito zZiadost o poskytnutie dalSich informécii o triklosdne
odovodnena tym, zZe existovalo potencidlne riziko, Ze triklosan je v morskych alebo sladkovodnych
prostrediach perzistentny, Ze by sa tdto otdzka mala objasnit, Ze jej objasnenie nebolo na zdklade
dostupnych informdacii mozné a Ze test perzistencie by v tejto stvislosti umoznil ziskat uzitocné
informacie.

V ramci odvolania predlozeného odvolacej rade zalobkyna tvrdila, Ze ECHA nebola opravnena
pozadovat vykonanie testu perzistencie. V tejto sutvislosti predlozila péat odvolacich ddévodov
zalozenych po prvé na poruseni prilohy XIII k nariadeniu ¢. 1907/2006, po druhé na poruseni
clanku 47 ods. 1 prvej vety uvedeného nariadenia, po tretie na poruseni clanku 130 uvedeného
nariadenia, po $tvrté na poruseni zdsady proporcionality a po piate na poruseni zasady dobrej spravy
veci verejnych, ktoré boli v celom rozsahu odmietnuté z doévodov uvedenych v bodoch 28 az 115
napadnutého rozhodnutia.

V ramci prejedndvanej zaloby zalobkyna namieta proti zisteniam, na ktorych odvolacia rada zalozila
odmietnutie odvolania, ktoré jej bolo predlozené, v rozsahu, v akom sa tykalo ziadosti o vykonanie
testu perzistencie. V prvom kroku sa preskimaji tvrdenia zalobkyne, ktorymi sa majui spochybnit
zistenia, na ktorych uvedend rada zalozila odmietnutie druhého doévodu odvolania, ktoré jej bolo
predlozené, zalozeného na poruseni clanku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006. V druhom
kroku sa preskiimaju tvrdenia Zalobkyne, ktorymi sa majd spochybnit zistenia, na ktorych tiato rada
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zalozila odmietnutie prvého dovodu odvolania, ktoré jej bolo predlozené, zalozeného najmi na
poruseni prilohy XIII k nariadeniu ¢. 1907/2006. V tretom kroku sa preskimaju tvrdenia Zalobkyne
zalozené na tom, Ze kanadské organy uidajne dospeli k zaveru, ze triklosan nemd ani perzistentné, ani
bioakumulativne vlastnosti.

1. O tvrdeniach, ktorymi sa md spochybnit odmietnutie odvolacej rady tykajiice sa druhého
dovodu odvolania, ktoré jej bolo predlozené

V ramci druhého d6vodu odvolania predlozeného odvolacej rade zalobkyna tvrdila, Ze ECHA porusila
¢lanok 47 ods. 1 prva vetu nariadenia ¢. 1907/2006. V tejto suvislosti predovsetkym tvrdila, ze
agentdra ECHA nezohladnila relevantné informécie preukazujice, ze triklosan bol z velkej ¢asti z vod
vypastanych z Ccistic¢iek eliminovany, a to nielen z dovodu jeho absorpcie, ale takisto z dovodu jeho
mineralizicie. Tato latka je podla nej z vodnej fazy rychlo eliminovand a absorbovand do sedimentov,
¢o svedc¢i o elimindcii vo vodnom prostredi, ktord je potencidlne na relativne vysokej tirovni. V ramci
tohto odvolacieho ddévodu zalobkyna takisto predlozila tvrdenia zalozené na stanoveni zdvaznosti
dostupnych dékazov.

Odvolacia rada tieto tvrdenia preskimala v bodoch 57 az 65 napadnutého rozhodnutia.

Na tvod odvolacia rada v bode 58 napadnutého rozhodnutia uviedla, Ze aj ked bola ECHA podla
¢lanku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006 povinnd zohladnit vsetky relevantné informacie,
ktoré boli predlozené, neznamenalo to, Ze tito agenttira by nevyhnutne dospela k rovnakym zdverom
ako zalobkyna.

V bodoch 59 az 61 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada po prvé v stvislosti s tvrdenim zalobkyne
zaloZzenym na tom, ze ECHA nezohladnila informdcie sved¢iace o tom, Ze triklosdn bol z velkej casti
z odpadovych vod distickami eliminovany, poznamenala, Ze aj ked bola podla zisteni uvedenych
v rozhodnuti ECHA velka cast triklosénu z odpadovych vod eliminovand, nestalo sa tak pri celej tejto
latke, ktord bola podla vsetkého v urcitych sladkych povrchovych vodich stile pritomnd a ktorej
koncentricia v morskom prostredi bola nadalej na relativne vysokej urovni. Na rozdiel od toho, ¢o
tvrdila Zalobkyna, dospela k zéveru, Ze relevantné informécie boli zohladnené, ale ze v rozhodnuti
ECHA bol z uvedenych informdcii vyvodeny iny zéver ako ten, ktory obhajovala zalobkyna.

Po druhé, pokial ide o tvrdenie Zalobkyne zalozené na tom, Ze agentdra ECHA nevzala do tvahy
skutoc¢nost, ze triklosdn sa rychlo viazal so suspendovanymi sedimentmi, v désledku ¢oho bol vo
velkej miere z vodnej fizy eliminovany, odvolacia rada v bodoch 62 a 63 napadnutého rozhodnutia
uviedla, ze iSlo o pripomienky k rozkladu triklosanu, ktoré uz boli pocas konania pred ECHA
predlozené a Ze v rozhodnuti tejto agentiry na ne uz bola dand vyslovnd a vycerpavajuca odpoved.
Odvolacia rada v bode 64 napadnutého rozhodnutia v odpovedi na tvrdenie zalobkyne zaloZzené na
tom, ze odpoved na otdzku, ¢i triklosian bol alebo nebol perzistentny, mala byt dand na zdklade
stanovenia zdvaznosti dostupnych informdcii, poznamenala, ze podla prilohy XI k nariadeniu
¢. 1907/2006 mohlo byt stanovenie zdvaznosti dokazov vyuzité na prisposobenie poziadaviek, ktoré sa
standardne kladu na informdacie na dcely registracie. Podla jej ndzoru v$ak aj v pripade, ked sa takyto
pristup uplatnil na acely registracie urcitej latky, bolo v ramci hodnotenia tejto latky mozné ziadat
o doplnujice informadcie, aby sa objasnilo, ¢i v tejto suvislosti existovali obavy, pod tou podmienkou,
ze ECHA svoju volnt uvahu uplatnila sprdvne s prihliadnutim najmé vsetky relevantné informicie,
ktoré boli o predmetnej latke predlozené.

Zalobkyna s tymto postidenim nesuhlasi a tvrdi, po prvé, Ze odvolacia rada si nesplnila tlohu, ktora jej
prindlezala v rdmci odvolania, ktoré jej bolo predlozené, po druhé, Ze nezohladnila skuto¢nost, ze ramci
hodnotenia latok bolo potrebné stanovit zavaznost dostupnych informdcii a napokon po tretie, ze hlbka
preskumania vykonaného uvedenou radou bola nedostato¢na.
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a) O tvrdeniach zaloZenych na tom, Ze odvolacia rada si nesplnila iilohu, ktord jej prindleZala
v ramci odvolania, ktoré jej bolo predloZené

V prvej cCasti prvého zalobného dévodu zalobkyna tvrdi, ze odvolacia rada v bode 64 napadnutého
rozhodnutia nesplnila svoju povinnost preskimania. Tvrdi, ze tato rada vykonala len preskiimanie
zdkonnosti rozhodnutia ECHA obmedzené na zjavne nespravne postudenie. Konkrétne tvrdi, ze
odmietla preskimat vedecké udaje, na ktoré sa ona odvoldvala, a Z7e odmietla zohladnit ich
relevantnost. Podla jej ndzoru vsak tdto rada mala sama vykonat Uplné preskimanie v sprdvnom
konani. Takéto preskimanie si podla nej vyzadovalo nielen preskiimanie rozhodnutia ECHA
z pravneho hladiska, ale aj preskimanie vedeckych posddeni, na ktorych bolo toto rozhodnutie
zaloZené, a to so zretelom na najrelevantnejsie udaje a pripadne na Gdaje zistené pocas odvolacieho
konania. Okrem toho podla Zalobkyne zo zdsady funké¢nej kontinuity vyplyva, Ze tto rada, ktord moze
vykondvat akdkolvek pravomoc, ktord patri do posobnosti ECHA, bola povinnd preskumat, ¢i bolo
alebo nebolo v case, ked ona o odvolani rozhodovala, mozné, aby sa pri zohladneni vsetkych
relevantnych pravnych a skutkovych okolnosti zdkonne prijalo nové rozhodnutie s rovnakym vyrokom
ako rozhodnutie ECHA. V ramci takéhoto preskiimania sa podla nej na predmetnu radu vztahuja tie
isté povinnosti vo veci a to isté dokazné bremeno, aké sa vztahovali na ECHA v ramci jej
preskimania. Preskiimanie vykonané odvolacou radou tak podla nej malo byt zalozené aj na
skutoc¢nostiach, ktoré boli predlozené v priebehu konania pred nou.

Na podporu svojich tvrdeni zalobkyna tvrdi, po prvé, ze podla ¢lanku 76 ods. 1 pism. h) nariadenia
¢. 1907/2006 je odvolacia rada sicastou ECHA. Po druhé, ddévodom existencie mechanizmu
vnatorného preskimania je podla nej zabezpeCenie vedeckej kvality a regulacnej legitimnosti
rozhodnuti agentiry ECHA. Po tretie, Glohou uvedenej rady podla nej je, aby odvolanie c¢o
najefektivnejsie a najicinnejsie preskimala. Po $tvrté, takyto pristup podla nej tejto rade umoziuje
dokladne a nestranne preskimat vsetky relevantné skutocnosti prejedndvanej veci, a to na zaklade
najrelevantnejsich  vedeckych ddajov a v stlade so zdsadami excelentnosti, nezavislosti
a transparentnosti. Po piate, tdto rada ma podla nej rovnaké vysetrovacie schopnosti ako odvolaci
senat Uradu Eurépskej unie pre dusevné vlastnictvo (EUIPO). Tvrdi, ze podla ¢lanku 12 ods. 1 a 2
nariadenia Komisie (ES) ¢. 771/2008 z 1. augusta 2008, ktorym sa stanovuju pravidld organizicie
a postupov odvolacej rady ECHA (U. v. ES L 206, 2008, s. 5), je odvolacia rada opravnend zohladnit
vedecké udaje a dovody z obdobia po rozhodnuti ECHA. To jej umoznuje, aby svoje preskimanie
prisposobila a aby zohladnila najnovsi vedecky vyskum v tejto oblasti. Po Sieste, odvolania proti
rozhodnutiam, ktorymi sa Ziada o dopliujice informécie v suvislosti s hodnotenim latok, sa podla nej
riadia rovnakymi pravidlami ako odvolania proti ostatnym rozhodnutiam ECHA. Po siedme, odvolacia
rada podla nej moze na zdklade ¢lanku 93 ods. 3 nariadenia ¢. 1907/2006 a zdsady funk¢nej kontinuity
vykondvat akdkolvek priavomoc, ktord patri do podsobnosti ECHA. Bola tak podla nej oprdvnend
rozhodnutie ECHA zmenit a doplnit alebo ho nahradit svojim vlastnym rozhodnutim. Po Osme,
odvolania na odvolaciu radu maji podla nej odkladny tGcinok. Po deviate, pristup uplatneny
v napadnutom rozhodnuti podla v nej vytvira medzeru v rozhodovacom procese, ktorej sa
normotvorca a sudy Unie snazia predist.

ECHA a vedlajsi Gcastnici konania proti tymto tvrdeniam namietaja.
Na tivod treba skor, ako sa da na tvrdenia zalobkyne odpoved, analyzovat rozsah a hibku preskimania,

ktoré je odvolacia rada povinna vykonat, pokial ide o rozhodnutia ECHA a konkrétne o rozhodnutia,
ktorymi sa ziada o doplnujice informacie v stvislosti s hodnotenim latok.
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1) O rozsahu a hibke preskiimania vykondvaného odvolacou radou

i) O rozsahu preskimania

Na uvod je potrebné poznamenat, ze v ziadnom z ustanoveni nariadenia ¢. 1907/2006 ani nariadenia
¢. 771/2008 sa vyslovne nestanovuje, Ze odvolacia rada vykond v rdmci odvolania proti rozhodnutiu
ECHA, ktorym sa ziada o dopliujuce informécie v stvislosti s hodnotenim latky, preskimanie ,de
novo“, aké si predstavuje Zalobkyna, t. j. preskimanie tykajice sa otazky, ¢i je alebo nie je v case, ked
ona o odvolani rozhoduje, mozné, aby sa vzhladom na vsetky relevantné pravne a skutkové okolnosti,
najmd na otazky vedeckej povahy, zdkonne prijalo nové rozhodnutie s rovnakym vyrokom ako
napadnuté rozhodnutie, ktoré jej bolo predlozené.

Naopak, z ustanoveni nariadenia ¢. 1907/2006 a nariadenia ¢. 771/2008 vyplyva, ze odvolacia rada
v rdmci takéhoto odvolania skima len to, ¢i sa tvrdeniami predlozenymi odvolatelom d4 preukdzat, Ze
v napadnutom rozhodnuti doslo k pochybeniu.

V prvom rade je totiz potrebné poznamenat, ze konanie pred odvolacou radou mé kontradiktérnu
povahu.

V ¢lanku 93 ods. 4 nariadenia ¢. 1907/2006 je stanovené, Ze postupy odvolacej rady ur¢i Eurdpska
komisia v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4 uvedeného nariadenia. Konanie pred
touto radou je preto upravené v pravidlach obsiahnutych v nariadeni ¢. 771/2008.

Pokial ide konkrétne o pravidld konania pred odvolacou radou, treba poznamenat, Ze podla ¢lanku 6
ods. 1 pism. e) a f) nariadenia ¢. 771/2008 musi akt odvolania obsahovat dovody navrhu a skutkové
a pravne tvrdenia, na ktoré sa odvoldva, a podla potreby povahu akychkolvek poskytnutych dokazov
a vyhldsenie vysvetlujtice skutocnosti, na podporu ktorych sa poskytuju dokazy. Podla clanku 7 ods. 1
a 2 pism. b) a c¢) tohto nariadenia musi ECHA predlozit vyjadrenie k odvolaniu, ktoré splna tie isté
poziadavky. Napokon, ¢ldanok 12 uvedeného nariadenia s ndzvom ,Preskimanie odvolani“ vo svojich
odsekoch 1 a 2 stanovuje, ze Gcastnici konania nesmu po prvej vymene pisomnych podani predlozit
ziadne dalsie dokazy, s vynimkou riadne odévodneného oneskorenia, a Ze po prvej vymene pisomnych
podani sa nemdze predlozit Ziadny novy doévod, pokial odvolacia rada nerozhodne, Ze je zaloZeny na
novych pravnych alebo skutkovych okolnostiach, ktoré vysli najavo v priebehu konania.

Procesné pravidla uvedené v nariadeni 771/2008 tak stanovujd, ze pred odvolacou radou sa medzi
odvolatelom, ktory namieta proti rozhodnutiu ECHA, a ECHA ako zalovanou stranou povedie
kontradiktérna diskusia na zdklade ddévodov, tvrdeni a dokazov, ktoré boli v zdsade predlozené pri
prvej vymene pisomnych podani. Tieto ustanovenia uvedeného nariadenia sd vSeobecnymi
ustanoveniami, ktoré sa vztahuji na vsetky rozhodnutia odvolacej rady bez ohladu na povahu
napadnutého rozhodnutia, ktoré jej bolo predlozené.

Ako predbezny zaver sa tak musi konS$tatovat, ze predmet konania pred odvolacou radou ECHA je
uréeny dévodmi uvedenymi odvolatelom v rdmci odvolania predlozeného uvedenej rade. V ramci
preskimania dévodnosti takéhoto odvolania sa preto tato rada obmedzuje na preskimanie toho, ¢i sa
dévodmi uvedenymi odvolatelom dd preukdzat, ze v napadnutom rozhodnuti, ktoré jej bolo
predlozené, doslo k pochybeniu, ako aj na preskimanie dévodov, ktoré sa musia posudit z uradnej
moci.

Kontradiktérna povaha konania pred odvolacou radou nie je spochybnend c¢lankom 93 ods. 3
nariadenia ¢. 1907/2006, v ktorom je stanovené, Ze odvolacia rada moéze vykondvat akuikolvek
pravomoc, ktord patri do posobnosti agentdry, alebo posttpit vec prislusnému orgdnu agentiry na
dalsie konanie. Toto ustanovenie totiz upravuje len prdvomoci, ktorymi odvolacia rada disponuje po
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tom, ako konstatuje, Ze odvolanie, ktoré jej bolo predlozené, je riadne podlozené. Naproti tomu vsak
neupravuje rozsah preskiimania, ktoré tito rada vykondva, pokial ide o dévodnost odvolania, ktoré jej
bolo predlozené.

Okrem toho zo skuto¢nosti, ze na zdklade ¢lanku 76 ods. 1 pism. h) nariadenia ¢. 1907/2006 je
odvolacia rada neoddelitelnou sicastou ECHA a Ze v ustanoveniach, o ktoré sa ECHA opiera, ked
rozhoduje na prvom stupni, sa uvddza ,agentira“, nemozno vyvodit zdver, Ze uvedend rada musi
uplatnit rovnaky postup ako ECHA, ked tito rozhoduje na prvom stupni, a tie isté procesné pravidla.

Zo schémy nariadenia ¢. 1907/2006 je totiz zrejmé, ze procesné pravidla adresované ,agentare“, ktoré
sa vztahuju na ECHA, ked prijima rozhodnutie na prvom stupni, nie si urcené na to, aby sa
vztahovali priamo na odvolaciu radu.

Ako sa ukazuje na priklade procesnych pravidiel upravujucich prijatie rozhodnutia, ktorym sa ziada
o doplnujice informacie v suavislosti s hodnotenim latky, priame uplatnenie tychto procesnych
pravidiel na odvolaciu radu by viedlo k vysledkom, ktoré si v rozpore s cielmi stanovenymi
v nariadeni ¢. 1907/2006.

V tejto suvislosti totiz treba pripomentt, Ze ak sa prislusny organ c¢lenského $tatu, ktory bol urceny, aby
vykonéval postup hodnotenia latky uvedenej v priebeznom akénom plane Spolocenstva z dovodu obav
tykajucich sa jej perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych vlastnosti (dalej len ,urceny organ®),
domnieva, ze si potrebné doplnujice informécie, podla ¢lanku 46 ods. 1 nariadenia 1907/2006
pripravi navrh rozhodnutia do 12 mesiacov od zverejnenia priebezného akéného planu Spolocenstva
na internetovej stranke ECHA pre latky, ktoré sa maji hodnotit v uvedenom roku. Rozhodnutie sa
potom prijme v stulade s postupom ustanovenym v ¢lankoch 50 a 52 uvedeného nariadenia.

Clanok 50 nariadenia ¢. 1907/2006 upravuje prava registrujicich a naslednych uzivatelov. Odsek 1
tohto c¢lanku stanovuje, Ze ECHA upovedomi prislu$nych registrujucich alebo néslednych uzivatelov
o navrhu rozhodnutia. Ak si registrujici alebo nasledni uzivatelia Zzelaji predniest pripomienky,
predlozia ich ECHA do 30 dni od ich dorucenia. Tato bezodkladne informuje urceny organ
o predlozeni pripomienok. Uvedeny orgén vezme do tvahy vsetky prijaté pripomienky a méze podla
nich ndvrh rozhodnutia zmenit a doplnit.

Podla c¢lanku 52 ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006 urceny orgdn svoj ndvrh rozhodnutia spolu
s pripomienkami od registrujuceho alebo nésledného uzivatela rozosle ECHA a prislusnym orgdnom
clenskych statov.

Podla ¢lanku 52 ods. 2 nariadenia ¢. 1907/2006 sa ustanovenia ¢lanku 51 ods. 2 az 8 uvedeného
nariadenia, ktoré sa tykaju postupu rozhodovania o hodnoteni dokumenticie, uplatiuji obdobne na
prijimanie rozhodnuti, ktorymi sa ziada o dopliujice informacie v stvislosti s hodnotenim latky.
Podla ¢lanku 51 ods. 2 nariadenia ¢. 1907/2006 mézu ¢lenské $taty navrhnit zmeny a doplnenia
navrhu rozhodnutia do 30 dni od rozoslania. Ak sa ur¢enému organu nepredlozi ziadny navrh na
zmenu a doplnenie, podla ¢lanku 51 ods. 3 uvedeného nariadenia, ktory je uplatnitelny podla
¢lanku 52 ods. 2 uvedeného nariadenia, ECHA prijme rozhodnutie v ozndmenom zneni.

Ked urc¢eny orgdn dostane ndvrhy na zmenu alebo doplnenie, méze ndvrh rozhodnutia upravit podla
¢lanku 51 ods. 4 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006, ktory sa podla ¢lanku 52 ods. 2 uvedeného
nariadenia uplatiuje obdobne. Do 15 dni po uplynuti 30-dnovej lehoty na predlozenie pripomienok
tento organ postpi ndvrh rozhodnutia spolu so vsetkymi pozmenujicimi a dopliujicimi navrhmi
vyboru c¢lenskych $titov a ECHA podla ¢lanku 51 ods. 4 druhej vety tohto nariadenia, ktord sa podla
¢lanku 52 ods. 2 toho istého nariadenia uplatiiuje obdobne. Podla ¢ldnku 51 ods. 5 predmetného
nariadenia, ktory je uplatnitelny podla ¢lanku 52 ods. 2 toho istého nariadenia, ich tento orgdn zasle aj
prislusnym registrujicim a ndslednym uZivatelom, ktori mézu predlozit svoje pripomienky. Ak do 60
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dni od postipenia nivrhu rozhodnutia vybor ¢lenskych $tatov o nom dosiahne jednomyselnt dohodu,
podla ¢ldnku 51 ods. 6 dotknutého nariadenia, ktory je uplatnitelny podla ¢lanku 52 ods. 2 dotknutého
nariadenia, prijme ECHA svoje rozhodnutie na jej zaklade.

Naopak, ak vybor ¢lenskych stitov nedosiahne jednomyselnt dohodu, podla ¢léanku 51 ods. 7
nariadenia ¢. 1907/2006, ktory je uplatnitelny podla ¢lanku 52 ods. 2 uvedeného nariadenia, Komisia
pripravi navrh rozhodnutia, ktoré sa prijme v silade s postupom uvedenym v clanku 133 ods. 3 tohto
nariadenia.

Preto ak by bola odvolacia rada v rdmci odvolania proti rozhodnutiu vyzadujicemu doplnujtce
informécie v savislosti s hodnotenim latky povinnd postupovat podla rovnakého postupu ako ECHA,
ked tato rozhoduje na prvom stupni, z dévodu, Ze odvolacia rada je sti¢astou ,agentury“, znamenalo by
to, Ze tito rada by mohla prijat rozhodnutie len v pripade predchadzajicej jednomyselnej dohody
vyboru ¢lenskych $tatov v zmysle ¢lanku 51 ods. 6 nariadenia ¢. 1907/2006.

Takyto pristup vsak nie je v sulade s ciefom normotvorcu umoznit odvolacej rade preskdmat
rozhodnutia, ktorymi sa ziada o doplnujice informadcie v stvislosti s hodnotenim latky.

Podobné uvahy sa vztahuju aj na postup upravujuci prijimanie rozhodnuti v ramci hodnotenia
dokumentadcie, na ktory sa uplatnuje clanok 51 nariadenia ¢. 1907/2006 priamo.

V tejto suvislosti treba tiez poznamenat, ze na rozdiel od toho, ¢o je stanovené pre odvolacie rady
inych agentur, ako je odvolaci senat EUIPO, pravidld uplatnitelné na odvolaciu radu ECHA neobsahuju
ustanovenie, podla ktorého sa ustanovenia o postupoch na ttvare, ktory prijal rozhodnutie, voci
ktorému bolo podané odvolanie, uplatiiuji obdobne na postupy preskimania (pokial ide o pravidla
uplatnitelné na odvolaci senat EUIPO, pozri bod 96 niZsie).

Na druhom mieste a v kazdom pripade treba poznamenat, Ze predmetom odvolania na odvolaciu radu
proti rozhodnutiu ECHA, ktorym sa ziada o dopliujtice informdcie v suvislosti s hodnotenim latky,
mozZe byt len preskimanie toho, ¢i sa dokazmi predlozenymi odvolatelom dé preukézat, ze v tomto
rozhodnuti doslo k pochybeniam.

Rozhodnutie ECHA, ktorym sa ziada o doplnujice informacie v stvislosti s hodnotenim latky, sa totiz
prijima na zdklade ¢lanku 46 ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006, ktory patri pod kapitolu 2 hlavy VI
uvedeného nariadenia, ktorej predmetom je hodnotenie latok, ako aj na zdklade ¢lanku 50 ods. 1,
¢lanku 52 a ¢lanku 51 ods. 2 az 6 tohto nariadenia, ktoré sa podla ¢lanku 51 ods. 2 toho istého
nariadenia uplatnuju obdobne.

Ako vyplyva z ¢ldnkov 44 az 48 nariadenia ¢. 1907/2006 vykladanych so zretelom na odévodnenia 66 az
68 uvedeného nariadenia, Uic¢elom postupu hodnotenia latok, pod ktory patri prijatie rozhodnutia,
ktorym sa ziada o doplnujtce informdcie v stvislosti s hodnotenim latky, je dosiahnut ddkladnejsie
hodnotenie latok, ktoré sa povazuju za prioritné vzhladom na rizikd, ktoré by mohli predstavovat pre
[udské zdravie alebo zivotné prostredie. Takéto hodnotenie, ktoré vykondva urceny organ pri
zohladneni zdsady obozretnosti (¢ldnok 1 ods. 3 druhd veta uvedeného nariadenia), sa musi zverit
vedeckym odbornikom.

Ako vyplyva z ¢lanku 46 ods. 1 a ¢lanku 52 nariadenia ¢. 1907/2006 v spojeni s ¢lankom 51 ods. 2 az 8
uvedeného nariadenia, postup prijimania rozhodnutia, ktorym sa ziada o dal$ie informadcie, sa za¢ne na
zdklade navrhu vypracovaného urcenym organom, ak sa tento domnieva, Ze doplnujice informacie st
potrebné. Ako bolo uvedené v bode 75 vyssie, tento navrh vedie k rozhodnutiu ECHA v pripade
dohody v zmysle ¢lanku 51 ods. 3 alebo 6 tohto nariadenia, ktory sa podla ¢lanku 52 ods. 2 toho
istého nariadenia uplatfiuje obdobne, t. j. v pripade, ked k ndvrhu rozhodnutia neboli ¢lenskymi $tatmi
alebo ECHA predlozené ziadne pripomienky alebo, ak nejaka takdto pripomienka predlozend bola,
v pripade jednomyselného suhlasu v rdmci vyboru ¢lenskych statov.
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Takéto rozhodnutie sa preto pripravuje v kontexte neistoty a zakladd sa na vedeckych hodnoteniach
vedeckych odbornikov urceného organu c¢lenského statu a prislusnych organov ostatnych clenskych
statov. Treba vsak konstatovat, Ze ani z ustanoveni nariadenia ¢. 1907/2006, ani z ustanoveni nariadenia
¢. 771/2008 nevyplyva, ze toto vedecké hodnotenie by sa malo zopakovat v rdmci odvolacieho konania
pred odvolacou radou. Naopak, ako bolo uvedené v bodoch 68 az 79 vyssie, zo systematiky procesnych
ustanoveni upravujucich prijimanie rozhodnuti, ktorymi sa ziada o dopliujice informdcie, vyplyva, ze
¢lanok 46 a clanky 50 az 52 nariadenia 1907/2006 nie si na konanie pred odvolacou radou priamo
uplatnitelné.

Z toho vyplyva, ze predmetom odvolania na odvolaciu radu proti rozhodnutiu ECHA, ktorym sa ziada
o doplnujice informdcie v suvislosti s hodnotenim latky, moze byt len preskimanie toho, ¢i sa dokazmi
predlozenymi odvolatelom da preukézat, ze v tomto rozhodnuti doslo k pochybeniam. Odvolatel sa
preto v ramci takéhoto odvolania nemoéze obmedzit na tvrdenie, Ze vysledok hodnotenia, na ktorom je
uvedené rozhodnutie zalozené, mal byt iny, ale jeho povinnostou je predlozit argumenty zamerané na
preukdzanie existencie nespravnych postdeni vo vedeckom hodnoteni, na ktorom je predmetné
rozhodnutie zalozené.

ii) O hibke preskiimania

Pokial ide o hibku preskimania, ktoré vykonava odvolacia rada, je potrebné pripomentt, ze je pravda,
7e v ramci konania o neplatnost podla ¢ldnku 263 ZFEU je presktimanie, ktoré vykondva std Unie,
obmedzené, pokial ide o posudenie velmi komplexnych skutkovych okolnosti vedeckej a technickej
povahy. Pri takychto postideniach sa totiz sid Unie obmedzuje na preskiimanie, ¢ pri nich doslo
k zjavnému pochybeniu, ku zneuzitiu pravomoci alebo ¢i autor rozhodnutia zjavne prekrocil medze
svojej volnej dvahy (pozri rozsudok z 21. jala 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, bod 60
a citovanu judikatdru).

Tato judikatdra sa vSak nema vztahovat na preskiimanie, ktoré vykonava odvolacia rada ECHA. V tejto
suvislosti treba pripomenut, ze pokial ide o ¢lenov tohto orgdnu, podla ¢lanku 1 ods. 1 druhého
pododseku nariadenia ¢. 771/2008 ma aspon jeden z jeho ¢lenov pravnicku kvalifikiciu a aspon jeden
¢len je technicky kvalifikovany v stlade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 1238/2007 z 23. oktébra 2007,
ktorym sa stanovuju pravidla kvalifikicii ¢lenov odvolacej rady ECHA (U. v. EU L 280, 2007, s. 10).
Podla ¢ldnku 1 ods. 2 posledného uvedeného nariadenia maja clenovia s technickou kvalifikdciou
ukoncené vysokoskolské vzdelanie alebo rovnocennu kvalifikaciu a relevantnd odbornt prax v oblasti
hodnotenia rizika, hodnotenia expozicie a riadenia rizika v stvislosti s rizikom pre Iudské zdravie
a Zivotné prostredie spojenym s chemickymi litkami alebo v pribuznych oblastiach. Z tychto
ustanoveni treba vyvodit zaver, Ze normotvorca mal v umysle vybavit odvolaciu radu ECHA
potrebnou odbornostou na to, aby sama mohla vykonavat postdenia vysoko komplexnych vedeckych
skutocnosti.

Preto preskimanie vedeckych postdeni obsiahnutych v rozhodnuti ECHA zo strany odvolacej rady nie
je obmedzené na overenie existencie zjavnych pochybeni. Naopak, v tejto stvislosti musi uvedena rada
s vyuzitim pravnej a vedeckej odbornosti jej clenov preskimat, ¢i sa tvrdeniami predlozenymi
odvolatelom dé preukdzat, Ze zistenia, na ktorych je uvedené rozhodnutie ECHA zaloZené, obsahuju
pochybenia.

2) O tvrdeniach predlozenych zZalobkyriou

Tvrdenia predlozené zalobkyinou je potrebné preskimat so zretelom na predchddzajice twvahy
o rozsahu a hibke preskiimania, ktoré odvolacia rada vykonava.
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Po prvé, zalobkyna tvrdi, Ze podla ¢lanku 93 ods. 3 nariadenia ¢. 1907/2006 existuje medzi odvolacou
radou a ECHA v pripade, ked této agenttra rozhoduje na prvom stupni, funk¢néd kontinuita, ktora je
porovnatelnd s tou, ktord existuje medzi odvolacimi sendtmi EUIPO a dtvarmi tohto dradu, a ze
v dosledku tejto funkénej kontinuity je v ramci odvolania, ktoré jej je proti rozhodnutiu ECHA
predlozené, odvolacia rada tejto agentiry povinnd vykonat uplné opitovné preskiimanie vsetkych
otazok vratane vedeckych otdzok, ktorymi sa napadnuté rozhodnutie, ktoré jej bolo predlozené,
zaobera.

V tejto suvislosti treba najprv pripomenut, ako uz bolo uvedené v bodoch 60 az 80 vyssie, Ze
v stvislosti s preskimanim dévodnosti odvolania na odvolaciu radu sa procesné pravidld upravujice
prijimanie rozhodnutia zo strany ECHA, ked tito agentira rozhoduje na prvom stupni, priamo
neuplatnuju. Naopak, uvedend rada uplatiiuje procesné pravidld stanovené nariadeniami ¢. 1907/2006
a 771/2008, ktoré st pre konanie pred nou $pecificky urcené, a preto v ramci kontradiktérneho
konania skima len to, ¢i v uvedenom rozhodnuti doslo k pochybeniu. V kazdom pripade, ako sa
uvadza v bodoch 81 az 86 vyssie, odvolacia rada sa prinajmensom pri odvolani proti rozhodnutiu
ECHA, ktorym sa ziada o doplnujice informacie v suvislosti s hodnotenim latky, obmedzuje na takéto
preskimanie.

Po druhé, treba pripomenutt, ze ako sa uvddza v bode 66 vyssie, ¢lanok 93 ods. 3 nariadenia
¢. 1907/2006 upravuje len pravomoci, ktorymi odvolacia rada disponuje po tom, ako konstatuje, ze
odvolanie, ktoré jej bolo predlozené, je riadne podlozené, a neupravuje rozsah preskiimania
vykonévaného touto radou, pokial ide o dovodnost odvolania, ktoré jej bolo predlozené.

Po tretie, pokial ide o tvrdenia zalobkyne zalozené na judikatire tykajicej sa odvolacich sendtov
EUIPO, je potrebné pripomendt, zZe je pravda, ze podla judikatiry je G¢inkom predlozenia odvolania
odvolaciemu senatu EUIPO to, ze tento je povinny vykonat nové, uplné preskimanie skutkovej
a pravnej podstaty zaloby alebo stidneho sporu, ktory bol predlozeny oddeleniu rozhodujicemu na
prvom stupni (pozri v tomto zmysle rozsudok z 13. marca 2007, UHVT/Kaul, C-29/05 P,
EU:C:2007:162, bod 57). Odvolaci senat EUIPO sa teda nemoéze obmedzit na preskdmanie toho, ci
vzhladom na tvrdenia predlozené odvolatelom dos$lo v rozhodnuti oddelenia EUIPO rozhodujiceho na
prvom stupni k pochybeniu, ale jeho povinnostou je preskimat, ¢i by mohlo alebo nemohlo byt nové
rozhodnutie s rovnakym vyrokom ako rozhodnutie, ktoré je predmetom jemu predlozeného odvolania,
zékonne prijaté v case, ked o odvolani rozhoduje. Rozsah preskimania rozhodnutia, ktoré je
predmetom odvolania a ktoré ma odvolaci senat vykonat, preto v zasade nie je vymedzené dovodmi
uplatnenymi tucastnikom konania, ktory podal odvolanie [rozsudky z 23. septembra 2003,
Henkel/UHVT — LHS (UK) (KLEENCARE), T-308/01, EU:T:2003:241, body 26 a 29, a zo 16. marca
2005, L’Oréal/UHVT - Revlon (FLEXI AIR), T-112/03, EU:T:2005:102, bod 36].

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi zalobkyna, v$ak tdto judikatiru nemozno transponovat na odvolaciu radu
ECHA. Povaha a rozsah preskiimania uskuto¢novaného odvolacimi senatmi EUIPO totiz tzko zavisi od
legislativneho a regula¢ného kontextu, v ktorom k nemu dochddza, ktory je velmi odli$ny od kontextu
odvolacej rady ECHA.

V tejto suvislosti treba v prvom rade poznamenat, Ze v systematike zavedenej nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 zo 14. jina 2017 o ochrannej znimke Furdpskej tnie
(U. v. EU L 154, 2017, s. 1) sa ustanovenia upravujiice konanie pred utvarmi a oddeleniami EUIPO
uplatiiuji obdobne na konanie pred odvolacim senitom. Je to tak v pripade vseobecnych ustanoveni
uvedenych v hlave IX oddiele 1 nariadenia 2017/1001 a konkrétne v c¢lanku 95 tohto nariadenia,
v ktorom sa stanovuje, ze EUIPO preskiima skutocnosti z tradnej moci, s vynimkou konani tykajtcich
sa relativnych dovodov zamietnutia a konani o vyhldsenie neplatnosti zacatych podla ¢lanku 59 tohto
nariadenia. Takisto treba poznamenat, Ze v ¢lénku 48 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2018/625
z 5. marca 2018, ktorym sa doplna nariadenie 2017/1001 a ktorym sa zrusSuje delegované nariadenie
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(EU) 2017/1430 (U. v. EU L 104, 2018, s. 1), sa stanovuje, ze pokial nie je stanovené inak, ustanovenia,
ktoré sa tykaju konania pred utvarom EUIPO, ktory prijal rozhodnutie, voc¢i ktorému odvolanie
smeruje, sa uplatiuji na odvolacie konania mutatis mutandis.

Naopak, pokial ide o ECHA, treba pripomentt nielen to, ako sa uvddza v bodoch 68 az 79 vyssie, ze
ustanovenia upravujice postup prijimania rozhodnuti prijatych touto agentirou na prvom stupni nie
su uplatnitelné na odvolacie konanie pred odvolacou radou, ale takisto treba poznamenat, ze
v pravidlach, ktoré sa na uvedenu radu vztahuji, sa neuvddza ziadne ustanovenie porovnatelné
s clankom 48 delegovaného nariadenia ¢. 2018/625, ktoré by stanovovalo, Ze procesné pravidla
upravujice prijimanie rozhodnutia zo strany ECHA, ked tito rozhoduje na prvom stupni, su

uplatnitelné obdobne na konania pred touto radou.

Dalej, je pravda, e judikatira tykajica sa odvolacich senitov EUIPO uvedend v bode 94 vyssie
vychddza najmi z ¢ldnku 71 ods. 1 druhej vety nariadenia 2017/1001, podla ktorej tento sendt moze
vykonat bud pravomoci oddelenia, ktoré napadnuté rozhodnutie vydalo, alebo vec postdpit
uvedenému oddeleniu na dalsie konanie. Podla tejto judikatdry totiz z tohto ustanovenia vyplyva
nielen mozny obsah rozhodnutia odvolacieho senatu EUIPO, ale aj rozsah preskiimania, ktory je tento
povinny pri rozhodnuti, ktoré je predmetom odvolania, vykonat (rozsudok z 23. septembra 2003,
KLEENCARE, T-308/01, EU:T:2003:241, bod 24).

Avsak na rozdiel od toho, ¢o tvrdi zalobkyna, samotna skuto¢nost, Ze znenie ¢lanku 71 ods. 1 druhej
vety nariadenia 2017/1001 je podobné zneniu ¢lanku 93 ods. 3 nariadenia ¢. 1907/2006, neumoznuje
tato judikatiru transponovat na odvolaciu radu ECHA.

V tejto suvislosti je potrebné uviest, ze druhej vete ¢lanku 71 ods. 1 nariadenia 2017/1001 predchadza
prva veta, z ktorej vyplyva, ze odvolaci senat EUIPO vykondva pravomoci ustanovené v druhej vete
tohto odseku ,,po preskimani toho, ¢i odvolaniu mozno vyhoviet. Podla jeho znenia sa tak ¢lanok 71
ods. 1 uvedeného nariadenia tyka toho, aké pravomoci ma uvedeny sendt po tom, ako konstatuje, ze
odvolanie, ktoré mu bolo predlozené, je dovodné.

Z regulacného kontextu, pod ktory c¢lanok 71 ods. 1 nariadenia 2017/1001 patri, vSak vyplyva, Ze
v ramci konania pred odvolacim sendatom EUIPO sa uplatiuju ustanovenia upravujice konanie pred
utvarmi alebo oddeleniami EUIPO (pozri bod 96 vyssie) a ze tento sendt je tak povinny preskimat, ¢i
by nové rozhodnutie s rovnakym vyrokom ako rozhodnutie, ktoré je predmetom jemu predlozeného
odvolania, mohlo alebo nemohlo byt zdkonne prijaté v Case, ked on o odvolani rozhoduje. Judikatara
uvedend v bode 98 vyssie sa preto musi vykladat so zretefom na tento regula¢ny kontext, pod ktory
¢lanok 71 ods. 1 nariadenia 2017/1001 patri. Z tejto judikatiry preto nemozno vyvodit, ze ¢lanok 93
ods. 3 nariadenia ¢. 1907/2006, ktory patri do iného regulacného kontextu, sa musi vykladat tak, ze
ako samotny urcuje rozsah preskimania, ktoré je odvolacia rada ECHA povinné vykonat, ked skuma
dovodnost odvolania, ktoré jej bolo predlozené.

Napokon treba pripomentt, ze povaha uloh EUIPO a rozhodnuti, ktoré tento trad prijima, nie je
porovnatelnd s povahou uloh a rozhodnuti ECHA. Ako vyplyva z oddévodnenia 27 nariadenia
2017/1001, tlohou EUIPO je prijimat administrativne vykonavacie opatrenia na trovni Unie, ktoré st
podla prdva ochrannych zndmok vo vztahu ku kazdej ochrannej zndmke potrebné. Ako mozno vyvodit
z odovodneni 40 a 41 tohto nariadenia, tieto vykondvacie opatrenia znamenaji najma to, ze EUIPO
rozhoduje o ziadostiach o zdpis ochrannej znamky Eurdpskej tnie a o konaniach zacatych na néavrh
tretich strdn, ktoré proti takémuto zdpisu podavaji ndmietku alebo ziadaju jeho zrusenie. Pokial ide
o ECHA, této je podla od6vodnenia 15 nariadenia 1907/2006 poverend tym, aby na centralizovanom
zéklade zabezpecovala Ucinné riadenie technickych, administrativnych a vedeckych aspektov systému
zriadeného tymto nariadenim na ochranu Iudského zdravia a zivotného prostredia pred rizikami
suvisiacimi s vyrobou, uvedenim do prevadzky a pouzivanim chemikalii. Konkrétne, z odévodneni 16
az 21 uvedeného nariadenia vyplyva, Ze jednou z kldcovych zédsad tohto systému, ktord mid ECHA
implementovat, je povinnost vyrobcov a dovozcov chemikdlii poskytnat vsetky relevantné a dostupné
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informdacie o nebezpecnosti tychto latok a podporit vhodné opatrenia na riadenie rizik. Rozhodnutia
prijaté zo strany ECHA, ktorymi sa ziada o dopliujice informadcie, patria prave do kontextu tychto
povinnosti.

Vzhladom na tieto rozdiely sa primerand prdvna ochrana proti takymto rozhodnutiam nevyhnutne
nezabezpec¢i tym, ze sa na ich preskimanie odvolacou radou ECHA uplatnia poziadavky, ktoré st
uplatnitelné na preskimanie vykondvané odvolacimi sendtmi EUIPO. Ako totiZz mozno vyvodit
z odovodnenia 42 nariadenia 2017/1001, v zdujme zabezpeclenia ucinného a efektivneho rieSenia
ziadosti a sporov, o ktorych ma EUIPO rozhodnit, mozno odovodnene konstatovat, ze je tlohou
odvolacich sendtov tohto uradu, aby znovu preskdmali meritum tychto Ziadosti a tychto sporov a aby
v tejto suvislosti substituovali prvostupnovy ttvar EUIPO. Naopak, ak sa rozhodnutim vydanym
v spradvnom konani ukladaji jednotlivcom povinnosti, ako v pripade rozhodnutia ECHA zaloZeného na
¢lanku 46 ods. 1 a ¢lanku 52 nariadenia ¢. 1907/2006 v spojeni s ¢lankom 51 ods. 2 az 8 tohto
nariadenia, pravna ochrana tychto jednotlivcov v stvislosti s uvedenym rozhodnutim takuato substittciu
neoddovodnuje, ale vyplyva z nej len povinnost pre odvolaciu radu, aby presktmala, ¢i v predmetnom
rozhodnuti doslo k pochybeniu.

V druhom rade treba zamietnut tvrdenie zalobkyne zalozené na tom, Ze podla clanku 76 ods. 1
pism. h) nariadenia 1907/2006 je odvolacia rada neoddelitelnou stcastou ECHA. Ako sa totiz uvadza
v bodoch 59 az 86 vyssie, skuto¢nost, ze uvedena rada je orgdinom ECHA a nie organom, ktory je od
tejto agentiry oddeleny, nemdze sama osebe prejudikovat povahu a rozsah preskiimania, ktoré je
tento organ povinny vykonat, a to bez ohladu na ustanovenia vymedzujuce pravomoci tohto orgdnu
a procesné pravidld, ktoré sa nan uplatnujd, povahu rozhodnuti, ktoré podliehaji jeho preskiimaniu
a na ciele pravnej ochrany, ktoré zabezpecuje.

Po tretie je potrebné preskimat tvrdenia zalobkyne zalozené na tom, Ze odvolacia rada ma vysetrovacie
schopnosti, ktoré jej umoznuju prijat rozhodnutie na zdklade opédtovného vecného a pravneho
preskimania otdzok, ktorymi sa zaobera ECHA, ked této agentura rozhoduje na prvom stupni.

Po prvé, je potrebné zamietnut tvrdenie zalobkyne, Ze odvolacia rada méd rovnaké vysetrovacie
schopnosti ako ECHA, ked tito agentura rozhoduje na prvom stupni. V tejto suvislosti staci
poznamenat, ako je zrejmé z bodov 59 az 86 vyssie, ze vzhladom na kontradiktérnu povahu konania
pred uvedenou radou a na skutocnost, ze v ramci preskimania dévodnosti odvolania, ktoré jej bolo
predloZené, sa neuplatnuji procesné pravidld, ktoré s uplatnitelné na ECHA v pripade, ked této
agentura rozhoduje na prvom stupni, nemozno konstatovat, Ze tito rada ma tie isté vySetrovacie
schopnosti ako ECHA, ked tito agentira rozhoduje na prvom stupni.

Po druhé, zalobkyna tvrdi, ze ¢lanok 12 ods. 1 nariadenia ¢. 771/2008, ktory umoziuje odvolacej rade
zohladnit skutoc¢nosti, ktoré boli po prvykrat predlozené v priebehu odvolacieho konania, potvrdzuje,
ze uvedend rada je povinnd sama vykonat opdtovné preskumanie vedeckych posudeni oddvodnujicich
ziadost o doplnujuce informacie.

S takymto vykladom ¢lanku 12 ods. 1 nariadenia ¢. 771/2008 v$ak nemozno sthlasit.

Na jednej strane sa ¢lanok 12 ods. 1 nariadenia ¢. 771/2008 musi vykladat v spojeni s ¢lankom 6 ods. 1
pism. f) tohto nariadenia. Podla ¢lanku 6 ods. 1 pism. f) uvedeného nariadenia musi akt odvolania
v zasade uz obsahovat oznacenie dokazov a skutocnosti, ktoré sa nimi maji preukazat. Ako vyplyva zo
spolo¢ného vykladu ¢lanku 6 ods. 1 pism. f) a ¢lanku 12 ods. 1 uvedeného nariadenia, po prvej vymene
pisomnych podani uz Gcastnici konania v zdsade nemoézu predlozit ziadne dal$ie ndvrhy na vykonanie
dokazov. Je vsak stanovend vynimka pre predlozenie novych navrhov na vykonanie ddkazov, ktorych
oneskorenie je riadne odovodnené. Clanok 12 ods. 1 toho istého nariadenia sa preto obmedzuje na
upravu otazky, za akych okolnosti moéze byt navrh na vykonanie dokazu, ktory nebol oznaceny uz
v akte odvolania, este predlozeny v ramci kontradiktérneho konania pred odvolacou radou v neskorsej
faze tohto konania.
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Na druhej strane treba spresnit, Zze ¢lanok 12 ods. 1 nariadenia ¢. 771/2008 nemozno prirovnavat
k pravidlu, akym je ¢lanok 95 ods. 2 nariadenia 2017/1001 tykajtci sa EUIPO, v ktorom sa stanovuje,
ze ,urad nemusi zobrat do uvahy skutocnosti ani dokazy, ktoré Gcastnici konania nepredlozili v¢as®.

Clanok 95 ods. 2 nariadenia 2017/1001 totiZz patri medzi procesné pravidld, ktoré sa vztahujt nielen na
utvar EUIPO rozhodujici na prvom stupni, ale aj na odvolaci sendat tohto uradu. Naopak, ¢lanok 12
ods. 1 nariadenia ¢. 771/2008 sa tyka len konania pred odvolacou radou a spresnuje len to, v akom
pripade sa navrh na vykonanie dékazu, ktory nie je obsiahnuty v akte odvolania, este mdze povazovat
za pripustny.

Vzhladom na znenie ¢lanku 12 ods. 1 nariadenia ¢. 771/2008 a na kontext, do ktorého toto ustanovenie
patri, preto nemozno na rozdiel od toho, ¢o tvrdi zalobkyna, vyvodit zaver, Ze odvolacia rada je povinna
v ramci odvolania, ktoré jej bolo predlozené, preskimat vedecké posiudenia oddvodnujuce ziadost
o poskytnutie dal$ich informdcii.

Tvrdenie zalobkyne zaloZené na ¢lanku 12 ods. 1 nariadenia ¢. 771/2008 sa preto musi tiez zamietnut.

Po tretie, treba poznamenat, ze pristup, ktory presadzuje zalobkyna, podla ktorého musi odvolacia rada
v ramci odvolania, ktoré jej bolo predlozené, vykonat vlastné vySetrovanie, nie je v ziadnom pripade
v stlade s ustanoveniami nariadenia ¢. 1907/2006 a s cielmi, ktoré sa maju ustanoveniami uvedeného
nariadenia tykajicimi sa hodnotenia latok dosiahnut.

Ako totiz vyplyva z bodov 81 az 86 vyssie, rozhodnutie, ktorym sa ziada o dopliujtuce informdcie, sa
prijima v kontexte neistoty, pokial ide o rizikd, ktoré prislusna litka predstavuje, na zéklade névrhu
vypracovaného urc¢enym organom clenského statu. Ako bolo uvedené v bodoch 70 az 76 vyssie,
pravidla nariadenia ¢. 1907/2006, ktoré upravuju postup prijimania takéhoto rozhodnutia zo strany
ECHA, zveruju prislusnym orgdnom ¢lenskych $tétov dolezita ulohu. Ich cielom je zapojit odbornikov
z Clenskych stitov do postupu prijatia rozhodnutia s cielom vyuzit odborné znalosti dostupné na
urovni Clenskych $titov, pokial ide o rozne vedecké otdzky, ktoré sa pri hodnoteni latky nastolia.
Dalej, ako vyplyva z predmetnych ustanoveni a z od6vodnenia 67 uvedeného nariadenia, postup
stanoveny pre hodnotenie latok a dokumenticie je zaloZeny na zdsade, ze jednomyselnd dohoda vo
vybore ¢lenskych $tatov o ndvrhoch rozhodnuti (alebo dohoda medzi ¢lenskymi $tatmi a ECHA) by
mala byt zdkladom uacinného systému, ktory re$pektuje zdsadu subsidiarity. V tomto kontexte je
uzito¢né pripomentt, ze podla ¢ldnku 51 ods. 7 tohto nariadenia, ktory je priamo uplatnitelny na
rozhodnutia prijaté v rdmci hodnotenia dokumenticie, a podla ¢lanku 52 ods. 2 toho istého
nariadenia, ktory sa na rozhodnutia o hodnoteni latok uplatnuje obdobne, v pripade, Ze takato dohoda
chyba, rozhodnutie tykajice sa hodnotenia dokumentécie alebo latky nemoéze byt prijaté na drovni
ECHA, ale musi byt prijaté Komisiou.

Pristup obhajovany zalobkynou, podla ktorého ma odvolacia rada sama vykonat preskimanie
vedeckych posideni, na ktorych je ziadost o doplnujtce informacie zalozena, tak, ze povedie vlastné
vySetrovanie, neberie dostato¢ny ohlad na ciele tohto postupu. Naopak, tymto cielom zodpovedd
pristup odvolacej rady spocivajici v tom, Ze tato sa v ramci preskimania doévodnosti odvolania, ktoré
jej bolo predlozené, obmedzuje na preskimanie toho, ¢i v zisteniach, na ktorych je nou prejednavané
napadnuté rozhodnutie zaloZené, doslo vzhladom na tvrdenia predlozené odvolatelom k pochybeniam.

Tento zaver nie je spochybneny tym, ze v pripade, ked sa preskimanim dévodov predlozenych
odvolatelom v rdmci kontradiktérneho konania stanoveného nariadenim ¢. 771/2008 ukize, ze
v rozhodnuti ECHA doslo k pochybeniu, je odvolacia rada podla ¢ldnku 93 ods. 3 nariadenia
¢. 1907/2006 povinna rozhodnit o tom, ¢i vec postipi prislusnému organu tejto agentury alebo ci
sama prijme kone¢né rozhodnutie.
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Ak je totiz odvolanie predlozené odvolacej rade riadne podlozené, ¢lanok 93 ods. 3 nariadenia
¢. 1907/2006 tejto rade prizndva pravomoc volnej Gvahy. V rdmci vykonu tejto pravomoci musi tito
rada preskdmat, ¢i jej dokazy, ktorymi po preskiimani odvolania disponuje, umoznuji prijat svoje
vlastné rozhodnutie. Okrem toho musi zohladnit pravidla upravujice postup stanoveny pre prijimanie
rozhodnuti zo strany ECHA, ked tdto agenttra rozhoduje na prvom stupni. Ak sa tymto postupom
prizndava urcitym subjektom vyznamnd dloha, tak ako sa v pripade postupu pre prijimanie rozhodnuti
v ramci hodnotenia dokumentdcie a latok stanovuje pre clenské staty a vybor ¢lenskych Statov, je
odvolacia rada povinné preskumat, ¢i je prijatie kone¢ného rozhodnutia na jej Grovni v sdlade s cielmi
sledovanymi tymto nariadenim, alebo ¢i si dodrzanie pravidiel upravujtcich postup pred ECHA, ked
taito rozhoduje na prvom stupni, a cielov, ktoré tieto pravidld sledujd, vyzaduje, aby vec postupila
prislusnému organu tejto agentury.

Vzhladom na uvedené skutoc¢nosti treba tvrdenia zalobkyne zalozené na vySetrovacich schopnostiach
odvolacej rady zamietnut.

Vo stvrtom rade zalobkyna tvrdi, Ze z praxe odvolacej rady vyplyva, ze tito sa sama povazuje za
funk¢né pokrac¢ovanie ECHA rozhodujicej na prvom stupni. V tejto savislosti sta¢i poznamenat, ze
uvahy uvedené v bodoch 59 az 86 su zalozené priamo na prislusnych ustanoveniach nariadenia
¢. 1907/2006 a nariadenia ¢. 771/2008, a preto nemoézu byt praxou uvedenej rady spochybnené.

V piatom rade Zalobkyna tvrdi, Ze nariadenia ¢. 1907/2006 a ¢. 771/2008 stanovuju rovnaké pravidla
pre odvolania proti vSetkym rozhodnutiam ECHA uvedenym v ¢lanku 91 ods. 1 nariadenia
¢. 1907/2006. V tejto suvislosti staci pripomendit, ako bolo uvedené v bode 59 vyssie, ze v ziadnom
z ustanoveni vyssie uvedenych nariadeni nie je stanovend povinnost odvolacej rady vykonat opitovné
preskimanie rozhodnutia ECHA. V kazdom pripade, z dovodov uvedenych v bodoch 81 az 86 vyssie
takdto povinnost neexistuje pri rozhodnutiach, ktorymi sa zZiada o doplnujtce informécie v stvislosti
s hodnotenim latky.

V siestom rade zalobkyna tvrdi, ze Gc¢elom odvolania na odvolaciu radu nie je to, aby sa vykonalo
obmedzené preskiimanie zdkonnosti rozhodnutia ECHA totozné s preskimanim vykondvanym sidmi
Unie.

Toto tvrdenie sa takisto musi zamietnut ako irelevantné.

Ako totiz bolo uvedené v bodoch 87 az 89 vyssie, pokial ide o posidenie velmi komplexnych
skutkovych okolnosti vedeckej a technickej povahy, hibka preskimania vykonavaného odvolacou
radou presahuje hibku preskimania vykonévaného sidom Unie.

V siedmom rade zalobkyna tvrdi, Zze podla ¢lanku 91 ods. 2 nariadenia ¢. 1907/2006 md odvolanie na
odvolaciu radu odkladny uc¢inok obdobne ako odvolanie na odvolaci senat EUIPO.

Vzhladom na dvahy uvedené v bodoch 59 az 86 vyssie vSak samotnd skutoc¢nost, ze odvolania na
odvolaciu radu ECHA maju odkladny ucinok, nemdze znamenat, Ze odvolacia rada musi sama vykonat
nové preskiimanie posudeni skutkovych okolnosti vedeckej a technickej povahy odévodnujicich ziadost
o doplnujuce informacie.

Prave naopak, odkladny ucinok odvolani na odvolaciu radu takémuto pristupu odporuje.

V tejto savislosti je potrebné pripomendt, ze jednym z cielov sledovanych nariadenim ¢. 1907/2006 je
vylicenie alebo obmedzenie vyroby a pouzivania létok, ktoré maju skodlivé ucinky na zdravie Iudi
alebo na zivotné prostredie. Hodnotenim latky sa tak ma urcit, ¢i ide o latku perzistentnd,
bioakumulativnu alebo toxickt alebo velmi perzistentni alebo velmi bioakumulativhu. Rozhodnutia
ECHA, ktorymi sa ziada o dopliujice informdcie, si preto na vykonanie takéhoto hodnotenia
nevyhnutné.
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Ak by vsak odvolacia rada bola povinng, ako to tvrdi Zalobkyna, systematicky sama vykondvat nové
preskimanie postdeni skutkovych okolnosti vedeckej a technickej povahy odévodnujucich ziadost
o dopliujice informacie, hrozilo by, Ze sa trvanie konania pred touto radou predlZ, ¢im by sa
pravdepodobne oddialilo vypracovanie stddii obsahujicich doplinujice informécie potrebné na
vykonanie hodnotenia prislusnej latky.

Na zdklade tychto tvah musi byt tvrdenie Zalobkyne zaloZené na odkladnom tcinku odvolania na
odvolaciu radu takisto zamietnuty.

Je preto potrebné zamietnut vsetky tvrdenia zalobkyne zamerané na preukdzanie toho, ze v bode 64
napadnutého rozhodnutia si odvolacia rada nesplnila tlohu, ktord jej v stvislosti s odvolanim proti
rozhodnutiu ECHA prinélezala.

b) Tvrdenia zaloZené na tom, Ze odvolacia rada nezohladnila zdvaznost dostupnych informdcii

V ramci tretej Casti druhého zalobného dévodu zalobkyna tvrdi, Ze v bode 64 napadnutého rozhodnutia
odvolacia rada porusila prilohu XIII k nariadeniu ¢. 1907/2006. V uvedenom bode podla nej tato rada
nespravne konstatovala, Ze stanovenie zavaznosti dostupnych informdcii sa v kontexte hodnotenia latky
neuplatiiuje. Tento pristup sa podla nej uplatiuje tak pri registracii latky, ako aj pri jej hodnoteni.
Podla zalobkyne preto tdto rada mala skor, ako poziadala o vykonanie testu perzistencie, preskumat, ¢i
sa stanovenim zavaznosti dostupnych informdcii dali vyvodit zavery o riziku perzistencie triklosanu.
Len v pripade, Ze by takyto pristup nepriniesol presved¢ivé vysledky, bolo by podla nej mozné poziadat
o vykonanie dodato¢nej skisky. Predmetnd rada v$ak podla nej takéto preskimanie nevykonala. Okrem
toho, v uvedenej prilohe sa podla nej neuvddza, ze stanovenie zdvaznosti dostupnych informdcii sa
vyzaduje iba od registrujacich.

ECHA a vedlajsi u¢astnici konania proti tymto tvrdeniam namietaju.

Ako prvy krok treba zamietnut tvrdenia predlozené Zzalobkynou v rozsahu, v akom sa nimi ma
preukdzat, ze odvolacia rada mala sama vykonat nové preskimanie, a to tak, Ze sama mala vykonat
stanovenie zavaznosti dostupnych informdacii. Ako uz bolo uvedené v bodoch 55 az 131 vyssie,
uvedend rada sa totiz pri odvolani, ktoré jej bolo predlozené, obmedzuje na preskiimanie toho, ¢i sa
tvrdeniami predlozenymi odvolatelom dd preukdzat, ze v napadnutom rozhodnuti, ktoré jej bolo
predlozené, doslo k pochybeniu.

Ako druhy krok treba preskiimat tvrdenia zalobkyne v rozsahu, v akom sa nimi md preukazat, zZe
odvolacia rada sa dopustila pochybenia pri preskimani, ktoré vykonala v stvislosti s rozhodnutim
ECHA.

V prvom rade treba v tejto suvislosti poznamenat, Ze zistenie odvolacej rady obsiahnuté v bode 64 prvej
vety napadnutého rozhodnutia, podla ktorého je na zdklade prilohy XI k nariadeniu ¢. 1907/2006
mozné postupovat podla pristupu zalozeného na stanoveni zdvaznosti, aby sa upravili $tandardné
poziadavky na informdcie v stvislosti s registraciou latky, nie je ako také nespravne. Ako totiz vyplyva
z bodu 1.2 tejto prilohy, ak sa v pripade, ked ide o registraciu latky, takymto pristupom déa potvrdit
existencia alebo absencia konkrétnej nebezpec¢nej vlastnosti, upusti sa od dal$ieho testovania tejto
vlastnosti na stavovcoch a moze sa upustit dalsieho testovania, pri ktorom sa stavovce nevyuzivajad.

V druhom rade, v rozsahu, v akom zalobkyna tvrdi, Ze odvolacia rada porusila prilohu XIII
k nariadeniu ¢. 1907/2006, je potrebné uviest, ze v druhom pododseku uvedenej prilohy sa uvadza len
tolko, Ze perzistentné, bioakumulativne a toxické latky, ako aj velmi perzistentné a velmi
bioakumulativne latky sa identifikuji na zéklade urcenia zavaznosti dokazov pomocou odborného
posudku. Naopak, na fizu hodnotenia latok sa vyslovne neodkazuje. Tvrdenia Zalobkyne zaloZené na
poruseni uvedenej prilohy sa preto musia zamietnut.
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Po tretie je potrebné preskimat tvrdenia zalobkyne zaloZené na tom, Ze ak by sa bol uplatnil pristup
zalozeny na zdvaznosti dostupnych informadcii, bolo by mozné vyhodnotit, ¢i bol triklosin perzistentny,
a Ze zasada proporcionality preto branila tomu, aby ECHA ziadala o doplnujtice informdcie.

V tejto stvislosti je potrebné po prvé poznamenat, ze v druhej vete bodu 64 napadnutého rozhodnutia
odvolacia rada upozornila na to, ze ECHA ma v suavislosti s hodnotenim latky pravo ziadat
o dopliiyjuce informicie nad rdmec informécii pozadovanych v rdmci jej registracie, ked po
zohladneni vSetkych relevantnych informdcii, ktoré uz boli k tejto latke predlozené, uvedend agentira
dospeje k zaveru, ze na vykonanie hodnotenia predmetnej latky st potrebné doplnujice informaicie.
Touto vetou tak pripomenula, ze ECHA bola pred vyziadanim dal$ich informécii povinnd zohladnit
vsetky relevantné informdcie, ktoré mala k dispozicii.

Po druhé treba pripomentt, ze ako uz bolo uvedené v bodoch 59 az 86 vyssie, konanie pred odvolacou
radou je kontradiktérne a rozsah preskiimania vykonaného uvedenou radou bol preto vymedzeny
tvrdeniami predlozenymi zalobkynou. Preto za predpokladu, ze ECHA bola v §tadiu hodnotenia latky
povinnd v ramci uvedeného postupu zohladnit zdvaznost dostupnych informécii, Zalobkyna mala vtedy
povinnost objasnit dovody, preco sa uplatnenim takéhoto pristupu dal vyvodit zaver o existencii alebo
neexistencii rizika perzistencie.

Zalobkynia véak v ramci druhého dévodu odvolania na odvolaciu radu nepredlozila podrobné tvrdenia
na preukdzanie existencie pochybeni v zisteniach ECHA, ktorymi tito odovodnila svoj zéver o tom, ze
boli potrebné doplnujice informacie. Uvedeny odvolaci doévod bol zalozeny najmd na poruseni
¢lanku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006, podla ktorého sa pri hodnoteni litky musia
okrem iného zohladnit vSetky relevantné informdcie predlozené k danej latke. Ako vsak bolo uvedené
v bode 52 vyssie, odvolacia rada na toto hlavné tvrdenie odpovedala v bodoch 59 az 61 napadnutého
rozhodnutia. V tejto savislosti poznamenala, ze ECHA prislusné informécie zohladnila, ale vyvodila

z nich iny zaver nez zalobkyna.

Je pravda, ze v ramci druhého dovodu odvolania na odvolaciu radu zalobkyna takisto predlozila
tvrdenie, ze ak by bola ECHA vykonala stanovenie zdvaznosti dostupnych informadcii, nedal by sa jej
vyvodit zdver, Ze bolo potrebné Ziadat vykonanie testu perzistencie. V tejto suvislosti je vsak potrebné
zdoraznit, Ze ako to uvedend rada uviedla v bodoch 57 az 63 napadnutého rozhodnutia, ECHA vo
svojom rozhodnuti podrobne objasnila dovody, preco informdcie, na ktoré sa zalobkyna odvolavala,
neumoznovali vyvodit zaver o neexistencii rizika perzistencie. Treba v$ak konstatovat, ze Zalobkyna
v ramci uvedeného odvolania nepredlozila tvrdenia na spochybnenie dévodov stanovenych v tomto
rozhodnuti, ale uviedla len tolko, ze sa malo vykonat stanovenie zévaznosti dostupnych informdcii.

Vzhladom na tvrdenia, ktoré zalobkyna predloZila v odvolani na odvolaciu radu, tejto rade nemozno,
bez ohladu otdzku, ¢i sa v ramci hodnotenia latky vztahuje povinnost uplatnit pristup zaloZeny na
zévaznosti dostupnych informdcii, v ziadnom pripade vycitat, ze v bode 64 napadnutého rozhodnutia
iba poznamenala, Ze ECHA ma pred prijatim rozhodnutia, ktorym sa ziada o dopliujice informaicie,
zohladnit vsetky relevantné informécie, ktoré md k dispozicii.

Vo stvrtom rade treba zamietnut tvrdenie Zalobkyne zalozené na tom, Ze nebolo jej povinnostou
preukdzat, ze vzhladom na dostupné informécie nebola ziadost o dopliujtce informdcie potrebnd. Po
prvé, z bodu 64 napadnutého rozhodnutia totiz vobec nevyplyva, Ze odvolacia rada konstatovala, Ze
pocas konania vediceho k prijatiu rozhodnutia ECHA je na registrujicom, aby preukazal
nevyhnutnost Ziadosti o informdcie. Po druhé a v kazdom pripade treba konstatovat, Ze z bodu IIL1
druhého odseku na strane 5 rozhodnutia ECHA vyplyva, Ze pri skimani toho, ¢i boli doplnujtce
informdcie o perzistencii triklosdnu potrebné, tato agenttra vykonala stanovenie zavaznosti dostupnych
dokazov.

Tvrdenie zalobkyne zalozené na tom, Ze odvolacia rada v bode 64 napadnutého rozhodnutia
nezohladnila zdvaznost dostupnych informadcii, sa preto musi zamietnut.
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¢) Tvrdenia zaloZené na tom, Ze hlbka preskiimania vykonaného odvolacou radou nebola
dostatocna

V prvej Casti prvého zalobného dovodu zalobkyna tvrdi, ze v bode 64 napadnutého rozhodnutia sa
odvolacia rada dopustila pochybenia, ked sa pri rozdielnosti vedeckych nazorov spoliehala na ECHA
pod tou podmienkou, ze ECHA spréavne uplatnila svoju pravomoc volnej tvahy. V uvedenom bode
odvolacia rada podla nej iba overila neexistenciu zjavnych pochybeni v postideni zo strany ECHA.

ECHA a vedlajsi u¢astnici konania proti tymto tvrdeniam namietaju.

V prvom rade, v rozsahu, v akom sa ma tvrdeniami zalobkyne preukazat, ze odvolacia rada sa nesmela
obmedzit na posddenie toho, ¢i v rozhodnuti ECHA doslo k pochybeniu, ale sama bola povinna
preskimat, ¢i bolo potrebné vyziadat vykonanie testu perzistencie, tieto tvrdenia treba zamietnut
z rovnakych dovodov, aké boli uvedené v bodoch 55 az 131.

V druhom rade, v rozsahu, akym sa md tymto tvrdenim preukdzat, Ze v druhej vete bodu 64
napadnutého rozhodnutia odvolacia rada neprimerane obmedzila hlbku preskiimania, ktoré vykonala
pri zisteniach vedeckej povahy obsiahnutych v rozhodnuti ECHA, toto musi byt takisto zamietnuté.

V ramci odvolania na odvolaciu radu zalobkyna tvrdila, Ze ak by bola ECHA uplatnila pristup zalozeny
na stanoveni zdvaznosti dostupnych informdcii, nemohla by dospiet k zaveru, Ze bolo potrebné
poziadat o vykonanie testu perzistencie.

V druhej vete bodu 64 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada vysvetlila, Ze v rdamci hodnotenia latky
mohli byt vyziadané doplnujtice informdcie, aby sa objasnili pripadné obavy, za predpokladu, ze ECHA
spravne uplatnila svoju volnu Gvahu, pricom zohladnila najmi vsetky relevantné informdcie, ktoré boli
v suvislosti s touto latkou predlozené. Z tejto vety vSsak nemozno vyvodit zaver, ze uvedend rada
tvrdenie Zalobkyne odmietla z dovodu, Zze tymto tvrdenim sa nedala preukdzat existencia zjavného
pochybenia v rozhodnuti ECHA. Ako sa totiz uvdadza v bodoch 140 az 143 vyssie, v uvedenej vete tato
rada toto tvrdenie Zalobkyne dalej nepreskiimala z dovodu, ze nebolo dostato¢ne podlozené. Za tychto
okolnosti z tejto vety nemozno vyvodit zaiver, Ze neprimerané obmedzenie hibky preskimania
vykonaného touto radou viedlo k tomu, Ze tvrdenie Zalobkyne bolo odmietnuté.

Nemozno preto suhlasit s tvrdeniami zalozenymi na tom, Ze odvolacia rada sa v bode 64 napadnutého
rozhodnutia dopustila pochybenia, ked sa pri rozdielnosti vedeckych néazorov spoliehala na ECHA
a overila iba to, ¢i v posudeni neboli zjavné pochybenia. Preto sa musia zamietnut vsetky tvrdenia,
ktorymi sa maju spochybnit zistenia, na ktorych odvolacia rada zalozila odmietnutie druhého d6vodu
odvolania proti rozhodnutiu ECHA.

2. O tvrdeniach, ktorymi sa md spochybnit odmietnutie odvolacej rady tykajiice sa prvého dévodu
odvolania, ktoré jej bolo predloZené

V réamci prvého dévodu odvolania na odvolaciu radu zalobkyna okrem iného tvrdila porusenie stvrtého
odseku preambuly prilohy XIII k nariadeniu ¢. 1907/2006, podla ktorého informdcie vyuzité na Gcel
posudenia perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych vlastnosti litky a na postidenie velmi
perzistentnych a velmi bioakumulativnych vlastnosti musia vychddzat z udajov ziskanych za
relevantnych podmienok.

V bodoch 40 az 51 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada tieto tvrdenia preskimala a zamietla.
V bode 41 uvedeného rozhodnutia uviedla, Ze vzhladom na tvrdenia Zalobkyne bolo jej tlohou
preskiimat, ¢i podmienky testovania opisané v rozhodnuti ECHA, t. j. poziadavka, aby sa skidska
vykonala v pelagickych vodach bez dodato¢nych suspendovanych sedimentov, boli relevantnymi
podmienkami v zmysle stvrtého odseku preambuly k prilohe XIII k nariadeniu ¢. 1907/2006.
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V bodoch 42 az 45 napadnutého rozhodnutia uviedla, ze podla zisteni obsiahnutych v rozhodnuti
ECHA bol triklosan pritomny v urcitych sladkych a morskych pelagickych vodach, ktoré neobsahovali
velké mnozstvo rozptylenych castic, s ktorymi sa tento lahko viazal, Ze v tychto vodach bol
potencidlne perzistentny a Ze vysledky testov vo vodnych systémoch a v sedimentoch neumoznovali
vyvodit zdvery o polcase jeho rozpadu v pelagickych vodiach. V bode 46 tohto rozhodnutia
pripomenula tvrdenie Zalobkyne zalozené na tom, Ze najvyznamnej$im zdrojom emisii triklosanu do
zivotného prostredia je priame vypustanie odpadovych vod z cistiarni odpadovych vod do povrchovych
vod, ktoré mozu, ale nemusia, obsahovat vysoké hodnoty tuhych litok a sedimentov. Takisto uviedla,
ze z tohto dovodu zalobkyna tvrdila, ze test v pelagickych vodach bez dodato¢ného suspendovaného
sedimentu nebol vykonany za relevantnych podmienok v zmysle $tvrtého odseku preambuly uvedenej
prilohy. Na toto tvrdenie odpovedala v bodoch 47 az 50 uvedeného rozhodnutia. Po prvé pripomenula
definiciu pojmu perzistencia a skuto¢nost, Ze podla bodu 1.1.1 uvedenej prilohy perzistencia latky
okrem iného zavisi od jej rozpadu v pelagickych vodich. Po druhé konstatovala, ze aj keby bolo
v tomto bode uvedené, Ze testy sa maju vykonat za relevantnych podmienok, neznamenalo by to, ze sa
treba obmedzit na najcastejsie situdcie rozptylu latky v zivotnom prostredi. Spresnila, ze cielom Ziadosti
o vykonanie testu perzistencie nie je hodnotenie spravania sa triklosinu vo vode obsahujtcej vyznamny
podiel suspendovanych latok alebo sedimentov, ale jeho spravanie v Specifickych prostrediach
uvedenych v bode 1.1.1 tej istej prilohy, medzi ktoré patria sladkovodné alebo morské vody bez
vyznamného mnozstva viazanych rezidui. V bode 51 tohto rozhodnutia dospela k zdveru, ze vzhladom
na tieto zistenia bolo treba prvy dévod odvolania proti rozhodnutiu ECHA zamietnut.

Zalobkyna tvrdi, ze tieto Gvahy sd nespravne. V radmci tretej ¢asti druhého Zalobného dévodu zaloZenej
na poruseni zdsady proporcionality tvrdi, ze ECHA a odvolacia rada tym, ze pozadovali, aby bol test
perzistencie vykonany v pelagickej vode, ¢o podla nej odporovalo S$tvrtému odseku preambuly
k prilohe XIII k nariadeniu ¢. 1907/2006, nezohladnili tidaje, ktoré odrazali relevantné podmienky
zivotného prostredia. U¢elom ziadosti o informacie podla nej je, aby sa ziskali tidaje umoznujice
identifikdciu environmentdlnych rizik a vymedzili primerané opatrenia na riadenie rizik. Naopak,
v tomto kontexte podla nej nie je relevantné abstraktné urcenie vnutornej vlastnosti latky, ktord
ovplyviiuje moznost, Ze sa tdto rozlozi. Najvyznamnej$im zdrojom emisii triklosinu do Zivotného
prostredia je podla nej priame vypustanie odpadovych vod z ¢istiarni odpadovych véd do povrchovych
vod, ktoré mozu, ale nemusia, obsahovat vysoké hodnoty tuhych latok a sedimentov. Z tohto dévodu sa
podla nej test v pelagickej vode bez dodato¢nych suspendovanych sedimentov nerealizuje za
relevantnych podmienok v zmysle stvrtého odseku preambuly k uvedenej prilohe.

ECHA a vedlajsi Gcastnici konania proti tymto tvrdeniam namietajd.

Ako prvy krok, v rozsahu, v akom sa md tvrdeniami Zalobkyne preukazat, ze v ramci ,de novo“
preskimania rozhodnutia ECHA mala odvolacia rada sama uplatnit S$tvrty odsek preambuly
k prilohe XIII k nariadeniu ¢. 1907/2006, tieto treba zamietnut z rovnakych dévodov ako su tie, ktoré
si uvedené v bodoch 55 az 131 vyssie.

Ako druhy krok je potrebné preskiimat tvrdenia Zalobkyne v rozsahu, v akom sa nimi ma preukazat, ze
odvolacia rada pri svojom preskiimani rozhodnutia ECHA nespravne uplatnila posobnost $tvrtého
odseku preambuly k prilohe XIII k nariadeniu ¢. 1907/2006.

V tejto suvislosti treba pripomentt, ze ako vyplyva z prvej vety bodu 12.2 prilohy II k nariadeniu
¢. 1907/2006, perzistencia a degradovatelnost znamena jej potencidl rozkladat sa v zivotnom prostredi,

bud prostrednictvom biodegradicie, alebo inymi procesmi, ako napriklad oxiddciou alebo hydrolyzou.

Podla bodu 1.1.1 prilohy XIII k nariadeniu ¢. 1907/2006 latka spliia kritérium perzistencie, ak plati
ktordkolvek z tychto podmienok:

a) polcas rozpadu v morskej vode presahuje 60 dni;
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b) polcas rozpadu v sladkej vode alebo vode v usti rieky presahuje 40 dni;

¢) polcas rozpadu v morskom sedimente presahuje 180 dni;

d) polcas rozpadu v sladkovodnom sedimente alebo v sedimente z tstia rieky presahuje 120 dni;
e) polcas rozpadu v pdde presahuje 120 dni.

Z toho vyplyva, ze latka sa musi povazovat za perzistentnd, ak polcas jej rozpadu v jednej z piatich
zloziek Zivotného prostredia uvedenych v bode 1.1.1 prilohy XIII k nariadeniu ¢. 1907/2006 presahuje
obdobie uvedené v danom bode. Ako vyplyva z pismen a) a b) uvedeného ustanovenia, niektoré
z tychto zloziek tvoria sladké alebo morské pelagické vody.

V tejto savislosti treba tiez pripomentt, ze odvolacia rada v napadnutom rozhodnuti pripomenula, Ze
podla ddajov obsiahnutych v rozhodnuti agentiry ECHA, ktoré zalobkyna nespochybnila, bol triklosan
pritomny v sladkych a morskych pelagickych vodach a ze tieto prostredia neobsahovali velké mnozstvo
rozptylenych castic, s ktorymi sa tento fahko viazal.

Za tychto okolnosti sa odvolacia rada nedopustila chyby, ked v bodoch 40 az 51 napadnutého
rozhodnutia konstatovala, Ze test perzistencie tykajtci sa spravania triklosanu v sladkych a morskych
pelagickych vodach sa vykondva za relevantnych podmienok v zmysle $tvrtého odseku preambuly
k prilohe XIII k nariadeniu ¢. 1907/2006.

Totiz vzhladom na to, Ze litka sa musi povazovat za perzistentnd, ak poléas jej rozpadu v jednej
z piatich zloziek zivotného prostredia presahuje dobu uvedent v bode 1.1.1. prilohy XIII k nariadeniu
¢. 1907/2006 (pozri bod 160 vyssie), preskimanie perzistencie triklosinu sa nemohlo obmedzit na
zlozku, do ktorej sa tento prevazne vypusta, pokial existovali informécie o tom, Ze triklosin bol takisto
pritomny v inych relevantnych zlozkach, ako napriklad v sladkych a morskych pelagickych vodach.
Odvolacia rada preto spravne odmietla tvrdenie zaloZzené na tom, ze poziadavka, Ze test perzistencie sa
mal vykonat v pelagickych vodach, nebola v stlade so stvrtym pododsekom preambuly uvedenej
prilohy.

Musia sa preto zamietnut vSetky tvrdenia zalobkyne, ktorymi sa ma spochybnit odmietnutie zo strany
odvolacej rady tykajice sa prvého odvolacieho dévodu proti rozhodnutiu ECHA.

3. Tvrdenia zaloZené na zdveroch kanadskych orgdnov

V ramci tretej Casti druhého Zalobného dovodu Zalobkyna tvrdi, Ze ECHA a odvolacia rada nezohladnili
dokazy tykajice sa perzistencie triklosanu. Z dostupnych informécii podla nej vyplyva, Ze kanadské
organy dospeli k zéveru, zZe triklosin nema ani perzistentné, ani bioakumulativne vlastnosti. Na jednej
strane si podla nej boli kritérid uplatnené zo strany ECHA a kanadskych organov na ucely identifikacie
perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych latok podobné v tom, ze sledovali rovnaky ciel ochrany
zivotného prostredia pred $kodlivymi t¢inkami takychto latok. Na druhej strane bola podla nej vedecka
metdda uplatnend kanadskymi organmi podobnd pristupu zalozenému na zdvaznosti ddkazov.

ECHA a vedlajsi Gcastnici konania proti tymto tvrdeniam namietajd.
Ako prvy krok, v rozsahu, v akom sa md tvrdeniami Zalobkyne preukazat, Ze odvolacia rada mala
zohladnit zavery kanadskych orgdnov v ramci preskimania rozhodnutia ECHA ,de novo“, ktoré bola

povinna vykonat v rdmci odvolania, ktoré jej bolo predlozené, tieto tvrdenia treba zamietnut
z rovnakych dévodov, ako st dovody uvedené v bodoch 55 az 131.

22 ECLL:EU:T:2019:638



169

170

171

172

173

174

175

176

Rozsupok z 20. 9. 2019 — Vec T-125/17
BASF GrenzacH/ECHA

Ako druhy krok treba preskimat tvrdenia zalobkyne zalozené na zaveroch kanadskych organov
v rozsahu, v akom sa nimi md preukdzat, Ze v rdmci preskimania, ktoré odvolacia rada v stvislosti
s rozhodnutim ECHA vykonala, sa tito rada dopustila pochybenia.

V prvom rade, v rozsahu, v akom chce Zalobkyna svojimi tvrdeniami preukazat, Ze odvolacia rada mala
konstatovat, ze ECHA porusila ¢ldnok 47 ods. 1 prvd vetu nariadenia ¢. 1907/2006, alebo Ze vzhladom
na zavery kanadskych orgénov tito agentdra nebola oprdvnend ziadat o vykonanie testu perzistencie,
tieto tvrdenia musia byt zamietnuté. Ako sa totiz uvddza v bodoch 59 az 86 vyssie, rozsah
preskimania, ktoré tato rada vykondva, zavisi od odvolacich dévodov predlozenych zalobkynou. Je
vsak potrebné uviest, Ze zalobkyna v rdmci prvého dévodu odvolania, ktoré bolo tejto rade predlozené,
neuviedla ziaden odvolaci dovod zalozeny na zaveroch kanadskych organov.

V druhom rade, v rozsahu, v akom si zalobkyna svojimi tvrdeniami Zeld uviest, Ze zavery kanadskych
organov preukazujui, ze v zisteniach odvolacej rady doslo k pochybeniu, je potrebné poznamenat, ze
zalobkyna uvadza len to, Ze tieto zdvery existuju, ale neuvadza dovody, preco by sa tymito zavermi
dala spochybnit zdkonnost zisteni tejto rady, ktoré sd zalozené na pravidlach stanovenych v nariadeni
¢. 1907/2006. Tieto tvrdenia sa preto musia zamietnut ako nedostatocne podlozené.

Preto treba takisto zamietnut tvrdenia zalobkyne zaloZzené na zdveroch kanadskych organov, a teda aj
véetky tvrdenia tykajice sa odmietnutia odvolania predlozeného odvolacej rade v rozsahu, v akom sa
tykalo ziadosti o vykonanie testu perzistencie.

B. O tvrdeniach tykajucich sa odmietnutia odvolania predlozeného odvolacej rade v rozsahu,
v akom sa tykalo ziadosti o vykonanie rozsirenej stdie neurotoxicity na potkanoch

ECHA vo svojom rozhodnuti zalobkynu poziadala, aby vykonala rozsirent stadiu neurotoxicity na
potkanoch. Podla zisteni uvedenych v tomto rozhodnuti bola tito ziadost o poskytnutie dalsich
informdcii oddvodnend tym, Ze existovali obavy tykajice sa moznych rizik, ze triklosan bol
neurotoxicky a reprotoxicky, a ze tieto obavy nebolo mozné na ziklade dostupnych informacii
odmietnut alebo potvrdit.

V ramci odvolania proti rozhodnutiu ECHA predlozeného odvolacej rade zalobkyna tvrdila, ze
vykonanie tejto Stadie sa nesmelo vyzadovat. V tejto stvislosti predlozila $tyri odvolacie dovody, a to
Siesty odvolaci dovod zalozeny na poruseni ¢lanku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006,
siedmy odvolaci doévod zalozeny na poruseni ¢lanku 25 uvedeného nariadenia, 6smy odvolaci dovod
zalozeny na poruseni zasady proporcionality a deviaty odvolaci ddévod zalozeny na poruseni
¢lanku 130 tohto nariadenia.

Odvolacia rada tieto tvrdenia v napadnutom rozhodnuti preskimala. Preskimala otdzky pripustnosti
(body 117 az 131). Predniesla niekolko uvodnych pripomienok (body 132 az 136). Preskimala
a zamietla siedmy a 6smy odvolaci doévod (body 137 az 168), siesty odvolaci dévod (body 169 az 203)
a deviaty odvolaci dovod (body 204 az 220).

V ramci prejednavanej zaloby zalobkyna tvrdi, Ze niektoré z uvah, ktoré odvolacia rada v tychto
castiach napadnutého rozhodnutia predniesla, st chybné. Ako prvy krok sa analyzuji tvrdenia
tykajiice sa zamietnutia Siesteho dovodu odvolania proti rozhodnutiu ECHA, ktory je zaloZeny na
poruseni ¢lanku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006. Ako druhy krok sa preskiimaju tvrdenia
tykajuce sa zamietnutia siedmeho a 6smeho doévodu uvedeného odvolania, ktoré su zalozené na
udajnom poruseni ¢lanku 25 uvedeného nariadenia a zasady proporcionality. Ako treti krok sa posudia
tvrdenia, ktorymi sa majd spochybnit Gvahy uvedenej rady o otdzkach pripustnosti. Ako stvrty krok sa
analyzuju tvrdenia, ktorymi sa maja spochybnit Gvodné pripomienky tejto rady.
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1. O tvrdeniach, ktorymi sa md spochybnit odmietnutie odvolacej rady tykajiice sa Siesteho
dovodu odvolania, ktoré jej bolo predlozené

Siesty dovod odvolania proti rozhodnutiu ECHA bol zalozeny na poruseni ¢lanku 47 ods. 1 prvej vety
nariadenia ¢. 1907/2006. Tento odvolaci dovod bol rozdeleny do dvoch casti. Prva cast, ktorej cielom
bolo spochybnit Ziadost o vykonanie §tidie neurotoxicity v celom jej rozsahu, bola radou preskimand
a zamietnutd v bodoch 186 az 199 napadnutého rozhodnutia. Druhd cast, ktorej cielom bolo
presnejsie spochybnit Ziadost o poskytnutie dalsich dokazov, a to jednogenera¢nej $tadie reprodukénej
toxicity, bola uvedenou radou preskiimana a zamietnutd v bodoch 200 az 203 uvedeného rozhodnutia.

Zalobkyna tvrdi, Ze odvolacia rada sa pri preskimani tychto dvoch ¢asti $iesteho déovodu odvolania
proti rozhodnutiu ECHA dopustila pochybeni.

a) Tvrdenia, ktorymi sa spochybrnuji zistenia, na ktorych odvolacia rada zaloZila zamietnutie
prvej Casti Siesteho dovodu odvolania, ktoré jej bolo predlozZené

Prva cast Siesteho doévodu odvolania predlozeného odvolacej rade sa tykala zisteni ECHA
odovodnujucich ziadost o vykonanie $tudie neurotoxicity podla OECD metédy TG 426. V tejto casti
zalobkyna okrem iného tvrdila, Ze doslo k poruseniu clainku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia
¢. 1907/2006, pretoze neboli zohladnené vsetky relevantné informdcie tykajuce sa triklosinu. Této cast
bola rozdelend na niekolko vyhrad. Prva z nich bola zaloZend na tom, Ze $tudie na potkanoch neboli
relevantné, a druhd najmi na tom, ze pokial iSlo o ucinky triklosanu na funkciu Stitnej zlazy u ludi,
neboli zohladnené $tudie Allmyr, Cullinan a Koeppe, ako ani sprdva Witorsch.

V bodoch 187 az 199 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada preskiimala prvi cast Siesteho dévodu
odvolania proti rozhodnutiu ECHA.

V tejto suvislosti odvolacia rada v bode 187 napadnutého rozhodnutia uviedla, Ze prva vyhrada tykajtca
sa nedostato¢nej relevantnosti $tadii na potkanoch a niektoré tvrdenia predlozené v ramci Siesteho
dévodu odvolania, ktoré jej bolo predlozené, sa prekryvali a ze tito skuto¢nost bola zohladnena
v ramci preskimania Siesteho odvolacieho dovodu.

V bodoch 188 az 193 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada preskimala a zamietla tvrdenia tykajice
sa $tudii Allmyr, Cullinan a Koeppe, ako aj studiu Witorsch, ktoré zalobkyna predniesla v ramci druhej
vyhrady.

Zalobkyha v ramci prejednivanej zaloby predkladd tvrdenia, ktorymi sa maji na jednej strane
spochybnit zistenia odvolacej rady o studiach Allmyr, Cullinan a Koeppe a na druhej strane jej zistenia
tykajace sa spravy Witorsch.

1) O tvrdeniach tykajucich sa zisteni odvolacej rady v suvislosti so Stidiami Allmyr, Cullinan a Koeppe

Odvolacia rada v bode 188 napadnutého rozhodnutia zamietla tvrdenie zalobkyne zalozené na tom, ze
pri prijimani rozhodnutia ECHA neboli zohladnené studie Allmyr, Cullinan a Koeppe, ktoré podla nej
preukazujy, ze triklosdn v prislusnych ddvkach nema na ludi ucinky. V tejto suvislosti poznamenala, ze
tieto Studie boli zaradené do bibliografie $tadii pripojenej k uvedenému rozhodnutiu ECHA, v ktorom
sa uvadzalo, ze tieto $tddie boli zohladnené. S poukdzanim na svoje pripomienky uvedené v bode 135
napadnutého rozhodnutia uviedla, Ze za tychto okolnosti bolo treba konstatovat, Ze tieto $tadie boli
pri prijimani rozhodnutia ECHA zohladnené. V bode 135 napadnutého rozhodnutia totiz konkrétne
uviedla, ze ECHA sa pre svoju povinnost uviest odévodnenie nemusela v rozhodnuti, ktorym ziadala
o dopliujice informdcie v suvislosti s hodnotenim latky, zaoberat kazdym bodom obsiahnutym vo
vsetkych existujucich alebo predlozenych s$tudiach, a ze preto bolo treba konstatovat, ze ECHA
zohladnila $tudie uvedené v bibliografii, ktord bola k jej rozhodnutiu pripojena.
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Zalobkyna tvrdi, Ze zistenia odvolacej rady uvedené v bodoch 135 a 188 napadnutého rozhodnutia st
chybné. Podla jej ndzoru sa rada nemala obmedzit na konstatovanie toho, ze vedecké stadie
poskytujuce tdaje o vystaveni cloveka triklosanu boli zahrnuté do bibliografie pripojenej
k rozhodnutiu ECHA. Zalobkyna tvrdi, Ze tito rada nemala privo obmedzit sa na predpoklad, ze
udaje obsiahnuté v tychto $tddidch boli zohladnené, ani préavo na zéklade tohto jediného ddévodu
zamietnut tvrdenie Zalobkyne, ze triklosin nemal v davkach pozadovanych v rozsirenej s$tadii
neurotoxicity na potkanoch té¢inky na Iudské zdravie.

v

ECHA a vedlajsi u¢astnici konania proti tomuto tvrdeniu namietaja.

Ako prvy krok, v rozsahu, v akom sa tvrdeniami zalobkyne md preukazat, Ze odvolacia rada sa nesmela
obmedzit na preskimanie toho, ¢i bolo rozhodnutie ECHA poznac¢ené pochybenim, ale mala
preskimat, ¢i vzhladom na informdcie obsiahnuté v s$tudidch Allmyr, Cullinan a Koeppe bolo
potrebné zalobkynu poziadat, aby vykonala $tddiu neurotoxicity na potkanoch, tieto tvrdenia treba
zamietnut z rovnakych dévodov, ako st dovody uvedené v bodoch 55 az 131 vyssie.

Ako druhy rok treba preskimat tvrdenia zalobkyne v rozsahu, v akom sa nimi md preukdzat, Ze
odvolacia rada sa v ramci nou vykonaného preskiimania rozhodnutia ECHA dopustila pochybenia.

Po prvé, je potrebné zamietnut tvrdenie zalobkyne, Ze v bode 188 napadnutého rozhodnutia mala
odvolacia rada preskimat jej tvrdenie, ze triklosan nemal v davkach, ktoré boli v rozsirenej $tadii
neurotoxicity na potkanoch pozadované, G¢inky na zdravie ludi. V tejto savislosti sta¢i poznamenat, ze
ako jasne vyplyva z bodu 187 napadnutého rozhodnutia (pozri bod 181 vyssie), odvolacia rada toto
tvrdenie preskimala v rdmci preskimania Siesteho odvolacieho dovodu, pretoze toto tvrdenie
a tvrdenia predlozené v ramci Siesteho odvolacieho dovodu sa prekryvali.

Po druhé, zalobkyna tvrdi, Ze odvolacia rada porusila clanok 47 ods. 1 prvi vetu nariadenia
¢. 1907/2006. Podla jej nézoru sa této rada nemohla obmedzit len na to, Zze v bode 188 napadnutého
rozhodnutia uviedla, Ze $tadie Allmyr, Cullinan a Koeppe boli spomenuté v bibliografii pripojenej
k rozhodnutiu ECHA.

V tejto savislosti treba pripomentt, ze povinnostou odvolacej rady bolo v ramci jej predlozeného
odvolania skontrolovat, ¢i sa v priebehu konania, ktoré viedlo k prijatiu rozhodnutia ECHA, zohladnili
vSetky prislusné informadcie, ktoré boli o triklosane oznamené.

Po prvé treba konstatovat, Ze odvolacia rada sa v bode 135 napadnutého rozhodnutia nedopustila
pochybenia, ked konstatovala, Ze zo strany ECHA nedoslo k nesplneniu povinnosti odévodnenia, ked
sa tato vo svojom rozhodnuti nezaoberala kazdym bodom obsiahnutym vo vsetkych existujicich alebo
predlozenych $tadidch. V kazdom pripade, pokial ide o $tidie Allmyr a Cullinan, treba poznamenat, ze
ECHA tieto zohladnila na strane 20 jej rozhodnutia.

Po druhé treba poznamenat, Ze tvrdenia predloZené zalobkynou v odvolani na odvolaciu radu na
podporu vyhrady voci poruseniu ¢lanku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006 neboli dostatocne
podlozené. Zalobkyna totiz na podporu staznosti, ze $tidie Allmyr, Cullinan a Koeppe neboli pocas
konania, ktoré viedlo k prijatiu rozhodnutia ECHA, zohladnené, uviedla len tvrdenie, Ze ak by tieto
$tadie zohladnené boli, nebolo by mozné dospiet k zdveru, ze boli potrebné doplnujice informdcie
o riziku, Ze triklosdn bol neurotoxicky. Ako vSak uz odvolacia rada v inej stvislosti v bode 61
napadnutého rozhodnutia uviedla, samotnou skuto¢nostou, ze ECHA dospela k inému zaveru ako
zalobkyna, sa nedalo preukdzat, Ze obsah urcitych $tadii nebol zohladneny. To mohlo byt totiz takisto
vysledkom toho, ze ECHA na zaklade tych istych informdcii dospela k inému zaveru, nez k akému
dospela zalobkyna. Za tychto okolnosti nie je mozné odvolacej rade vytykat, ze v bode 188
napadnutého rozhodnutia iba uviedla, ze S$tddie Allmyr, Cullinan a Koeppe boli spomenuté
v bibliografii pripojenej k rozhodnutiu ECHA.
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Preto treba zamietnut vyhradu, Ze odvolacia rada porusila ¢lanok 47 ods. 1 prvd vetu nariadenia

¢. 1907/2006 tym, Ze dostatocne neodpovedala na tvrdenia tykajice sa studii Allmyr, Cullinan
a Koeppe.

Tvrdenia zaloZené na $tddidch Allmyr, Cullinan a Koeppe, ktorych cielom je preukdzat, ze odvolacia
rada sa v bodoch 135 a 188 napadnutého rozhodnutia dopustila pochybenia, preto musia byt v plnom
rozsahu zamietnuté.

2) O tvrdeniach tykajucich sa zisteni odvolacej rady v sivislosti so spravou Witorsch

V bodoch 189 az 191 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada rozhodla o tvrdeniach zalobkyne
zaloZenych na tom, Ze v konani vedicom k prijatiu rozhodnutia ECHA nebola zohladnend sprava
Witorsch. V uvedenych bodoch odvolacia rada v zasade vychadzala z troch zisteni. Po prvé,
v bode 190 napadnutého rozhodnutia vychddzala zo zistenia, ze uvedena sprava nebola predlozena
v ramci odvolania, ktoré jej bolo predlozené, a Ze z tohto ddévodu nebola schopnd posudit jej
relevantnost. Po druhé, v bode 189 a v prvej vete bodu 191 napadnutého rozhodnutia vychadzala zo
zistenia, ze predmetnd sprava nebola pri hodnoteni triklosinu dostupnd, a teda, ze nemohlo byt ECHA
vycitané, ze ju nezohladnila. Po tretie, v druhej az $tvrtej vete bodu 191 napadnutého rozhodnutia
poukdzala na to, Ze zalobkyna netvrdila, ze by sa touto spravou dali rozptylit obavy identifikované zo
strany ECHA.

Zalobkyna tvrdi, ze v zisteniach odvolacej rady o sprave Witorsch doslo k pochybeniu. Zistenie
odvolacej rady zalozené na tom, Ze uvedena sprava nebola predlozena ako dokaz k aktu odvolania
a ani neskor, je podla nej nespravne. Tato sprdva uz bola uverejnend vo vedeckom casopise a bola
relevantnd. Kanadské organy sa priamo opierali o td istd spravu na acely konstatovania, ze na zdklade
dostupnych informdcii nebolo mozné triklosan oznacit za zdroj obdv, pokial i$lo o Iudské zdravie. Tym,
ze ju uvedend rada nezohladnila, porusila tak podla zalobkyne ¢ldnok 47 ods. 1 prvd vetu nariadenia
¢. 1907/2006.

Ako prvy krok, v rozsahu, v akom sa ma tvrdeniami zalobkyne preukazat, Ze odvolacia rada sa nesmela
obmedzit na preskiimanie toho, ¢i v rozhodnuti ECHA doslo k pochybeniu, ale mala vykonat ,de novo*
preskiimanie tohto rozhodnutia, v rdmci ktorého mala byt zohladnend sprava Witorsch, tieto tvrdenia
treba zamietnut z rovnakych dovodov, ako stt ddvody uvedené v bodoch 55 az 131 vyssie.

Pokial ide o tvrdenie zaloZené na poruseni ¢ldnku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006, je
potrebné zdoraznit, ze v rdmci odvolania predlozeného odvolacej rade sa nevyzaduje, aby tato
vykonala nové hodnotenie predmetnej litky a ze preto na nu toto ustanovenie nie je priamo
uplatnitelné. Naopak, v rdmci preskimania vykondvaného odvolacou radou nad rozhodnutiami ECHA,
ked tito agentura rozhoduje na prvom stupni, je v pripade, ze odvolatel predlozil tvrdenie zaloZené na
poruseni tohto ustanovenia, uvedend rada povinnd preskumat, ¢i v priebehu konania, ktoré viedlo
k prijatiu napadnutého rozhodnutia, bolo toto ustanovenie dodrzané.

Ako druhy krok je potrebné preskiimat tvrdenia Zalobkyne v rozsahu, v akom sa nimi mé preukazat, ze
odvolacia rada sa pri preskimani rozhodnutia ECHA dopustila pochybenia.

Po prvé, v rozsahu, v akom zalobkyna svojimi tvrdeniami tvrdi, Ze v priebehu konania, ktoré viedlo
k prijatiu rozhodnutia ECHA, bol poruseny ¢lanok 47 ods. 1 prva veta nariadenia ¢. 1907/2006
z dovodu, Ze tdajne nebola zohladnend spriava Witorsch, toto tvrdenie treba zamietnut. V tejto
suvislosti stac¢i poznamenat, ako to poznamenala odvolacia rada v bode 189 a v prvej vete bodu 191
napadnutého rozhodnutia, tito sprdava nebola v priebehu tohto konania k dispozicii. Preto ako
odvolacia rada sprdvne konstatovala, akékolvek porusenie ¢ldnku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia
¢. 1907/2006 je z tohto hladiska vyldcené.
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Po druhé, v rozsahu, v akom zalobkyna svojimi tvrdeniami tvrdi, Ze odvolacia rada mala v ramci svojho
preskimania rozhodnutia ECHA zohladnit spravu Witorsch, treba pripomenut, Ze ako vyplyva
z ¢lanku 6 ods. 1 pism. f) a ¢lanku 12 ods. 1 nariadenia ¢. 771/2008, bolo povinnostou zalobkyne, aby
tato spravu predlozila v ramci kontradiktérneho konania pred touto radou. Ako vsak tito rada
konstatovala v bode 190 napadnutého rozhodnutia, zalobkyna tak neurobila.

Navyse, samotnou skuto¢nostou, Ze kanadské orginy vychddzali zo spravy Witorsch na ucely
konstatovania, ze na zdklade existujicich tidajov o potkanoch nebolo mozné triklosan oznacit za zdroj
obdv, pokial i$lo o Iudské zdravie, sa nedd spochybnit dévodnost zisteni odvolacej rady ohladom
tvrdeni zaloZzenych na tejto sprave.

Na zéklade tychto tvah treba konstatovat, Ze tvrdeniami Zalobkyne zalozenymi na sprave Witorsch sa
nedd preukazat, ze odvolacia rada sa v bodoch 189 az 191 napadnutého rozhodnutia dopustila
pochybenia.

Preto treba v celom rozsahu zamietnut tvrdenia, ktorymi sa maja spochybnit zistenia, na ktorych
odvolacia rada zalozila odmietnutie prvej casti Siesteho ddovodu odvolania, ktoré jej bolo predlozené.

b) O tvrdeniach, ktorymi sa majii spochybmit zistenia, na ktorych odvolacia rada zaloZila
odmietnutie druhej Casti Siesteho dévodu odvolania, ktoré jej bolo predlozené

V druhej casti Siesteho dovodu odvolania na odvolaciu radu zalobkyna predlozila tvrdenia tykajtice sa
zisteni, na ktorych ECHA zalozila svoju ziadost o uskuto¢nenie stidie neurotoxicity na potkanoch
rozsirenej o relevantné skutocnosti z jednogeneracnej Stidie reprodukénej toxicity v stlade
s usmerneniami OECD ¢. 443. V tejto suvislosti na jednej strane tvrdila, Ze rozhodnutie ECHA bolo
prijaté v rozpore s ¢ldnkom 47 nariadenia ¢. 1907/2006, pretoze udajne neboli zohladnené stadie
Ciba-Geigy (1983), Ciba-Geigy (1986) a Ciba-Geigy (1994). Na podporu tohto tvrdenia uviedla, ze
zistenie ur¢eného orgdnu obsiahnuté v uvedenom rozhodnuti, podla ktorého v registracnej
dokumentdcii neboli ziadne vysledky tykajice sa hmotnosti alebo morfolégie samcich reprodukénych
organov, bolo nespravne. Uvedené studie podla nej tieto vysledky obsahovali. Na druhej strane tvrdila,
ze nebolo vykonané stanovenie zavaznosti dostupnych informacii.

V bodoch 201 az 203 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada tieto tvrdenia preskimala a zamietla.

V druhej vete bodu 201 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada poznamenala, ze Studie Ciba-Geigy
(1983) a Ciba-Geigy (1986) boli uvedené v bibliografii k uvedenému rozhodnutiu. V tretej vete tohto
bodu poznamenala, Ze $tidia Ciba-Geigy (1994) bola v tvrdeniach uvedenych zalobkynou na podporu
odvolania, ktoré jej bolo predlozené, spomenutd ,mimochodom®, ale ze tito $tidia nebola uvedena
v zozname $tadii predlozenych pocas konania o hodnoteni latky, ktory bol k tomuto rozhodnutiu
prilozeny. V $tvrtej a piatej vete tohto bodu konstatovala, ze ziadna z tychto $tadii nebola v priebehu
odvolacieho konania predlozend. Udajne preto nebola schopna urcit, ¢ boli tieto s$tadie pre
hodnotenie triklosdénu v zmysle ¢lanku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006 relevantné.

V bode 202 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada presktimala tvrdenie zalozené na tom, ze sa
udajne nevykonalo stanovenie zdvaznosti dostupnych informadcii. Po prvé, v prvej vete tohto bodu
pripomenula, odkazujic na svoje zistenia uvedené v bode 64 uvedeného rozhodnutia, ze ECHA nebola
povinna uplatnit pristup zalozeny na zavaznosti dostupnych informdcii na tGcely vyvodenia zdveru
o konkrétnej vlastnosti urcitej latky ramci hodnotenia latky. Podla nej bolo relevantnou otazkou skor
to, ¢i ECHA zohladnila vsetky relevantné informadcie. Po druhé, v druhej az $tvrtej vete tohto bodu
uviedla, Ze v rozsahu, v akom zalobkyna predlozila pripomienky tykajice sa dostupnych informacii,
tieto pripomienky boli v rozhodnuti ECHA zamietnuté. Pokial ide o zvy$nu cast, podla jej ndzoru sa
od ECHA nedalo ocakavat, Ze zamietne vyhrady, ktoré neboli Zalobkynou osobitne vznesené.
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Zalobkyna tvrdi, Ze niektoré z tychto zisteni odvolacej rady st nespravne.

V prvom rade, zalobkyna v druhej casti prvého zalobného dovodu tvrdi, ze odvolacia rada porusila
¢lanok 47 ods. 1 prva vetu nariadenia 1907/2006 tym, Ze ignorovala $tadie Ciba-Geigy (1983)
a Ciba-Geigy (1986), ktoré po prvé dokladali jej tvrdenie, Ze ziadost o vykonanie rozsirenej $tudie
neurotoxicity na potkanoch nemohla byt odévodnend ziadnym potencidlnym rizikom reprodukénej
toxicity, po druhé obsahovali histopatologické analyzy o hmotnosti reprodukénych organov
a o histopatolégii u potkanov, a po tretie boli zahrnuté v dokumenticii o hodnoteni latky a bolo na ne
odkazané v akte odvolania, ktory bol uvedenej rade predlozeny.

V tejto suvislosti zalobkyna takisto uvddza, Ze zistenie odvolacej rady, ze vzhladom na to, Ze Zalobkyna
tieto Stadie nanovo nepredlozila ako prilohy k aktu odvolania, tito rada nebola schopna urcit, ¢i boli
uzito¢né pre hodnotenie triklosanu v zmysle ¢lanku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006, je
nespravne. Podla nej mohla tito rada lahko ziskat pristup k tymto studidm, ktoré boli k dispozicii
prostrednictvom medzinarodnej databazy jednotnych chemickych informdcii a boli uvedené
v prilohe 3 k rozhodnutiu ECHA. Domnieva sa, Ze tito rada mohla poziadat aj o predloZenie tychto
dokumentov na zdklade clanku 15 ods. 3 nariadenia ¢. 771/2008. Tym, ze odmietla preskimat
relevantnost predmetnych $tudii podla nej predmetnd rada nezdkonne vyldcila dolezité vedecké ddkazy
a nezohladnila v$etky relevantné informacie.

V druhom rade, Zalobkyna v prvej casti druhého zalobného ddévodu tvrdi, Ze odvolacia rada neprihliadla
na to, Ze pri hodnoteni latok je uplatnitelny pristup zalozeny na zdvaznosti dokazov a tento ECHA
dovoloval, aby v oblasti komplexnych vedeckych a technickych postdeni uplatnila svoju volna tvahu
s prihliadnutim na vsetky relevantné skutoc¢nosti.

Po tretie, zalobkyna v druhej casti prvého zalobného ddévodu tvrdi, Ze odvolacia rada skreslila obsah
aktu odvolania. Této rada podla nej konstatovala, ze nepredlozila ziadne tvrdenie o stanoveni
zévaznosti, avéak ona toto tvrdenie v uvedenom akte uviedla. Této rada podla nej ignorovala najma
obsah studii Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986).

ECHA a vedlajsi Gcastnici konania proti tymto tvrdeniam namietajd.

Ako prvy krok, v rozsahu, v akom sa tvrdeniami zalobkyne md preukazat, Ze odvolacia rada sa nesmela
obmedzit na preskimanie toho, ¢i bolo rozhodnutie ECHA poznacené pochybenim, ale mala sama so
zretefom na $tidie Ciba-Geigy preskimat, ¢i bolo potrebné ziadat o uskutocnenie rozsirenej Stadie
neurotoxicity na potkanoch, tieto tvrdenia treba zamietnut z rovnakych dovodov, ako st dovody
uvedené v bodoch 55 az 131 vyssie. V tejto suvislosti treba takisto zamietnut tvrdenia zalozené na
tom, Ze ¢ldnok 47 ods. 1 prvd veta nariadenia ¢. 1907/2006 bol na odvolaciu radu priamo uplatnitelny,
a to z rovnakych dévodov, ako st dovody uvedené v bode 199 vyssie.

Ako druhy krok je potrebné preskiimat tvrdenia zalobkyne v rozsahu, v akom sa nimi ma preukazat, ze
odvolacia rada sa v rdmci preskiimania rozhodnutia ECHA dopustila pochybenia.

V tejto suvislosti treba odlisit na jednej strane tvrdenie, ze odvolacia rada mala konstatovat, Ze
rozhodnutie ECHA bolo prijaté v rozpore s ¢lankom 47 ods. 1 prvou vetou nariadenia ¢. 1907/2006,
a na druhej strane tvrdenia zalozené na tom, ze odvolacia rada nesmela odmietnut tvrdenia zalozené
na stanoveni zavaznosti dokazov.

1) O tvrdeniach, ze odvolacia rada mala konstatovat porusenie ¢ldnku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia
¢. 1907/2006

Zalobkyna tvrdi, Ze odvolacia rada mala konstatovat, ze ECHA porusila ¢lanok 47 ods. 1 prvd vetu
nariadenia ¢. 1907/2006.
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V tejto suvislosti je potrebné pripomendt, Ze pri tvrdeni zalozenom na tom, ze rozhodnutie ECHA bolo
prijaté v rozpore s ¢lankom 47 ods. 1 prvou vetou nariadenia ¢. 1907/2006, pretoze neboli zohladnené
stadie Ciba-Geigy, bola odvolacia rada povinna preskimat, ¢i i$lo o informdcie o trikloséne, ktoré boli
relevantné a ktoré boli ozndmené v zmysle tohto ustanovenia, a ¢i boli zohladnené v priebehu konania,
ktoré viedlo k prijatiu uvedeného rozhodnutia.

V prvom rade treba poznamenat, Ze zalobkyna vo svojich pisomnych podaniach na Vseobecny sud
uviedla len tvrdenia tykajice sa studii Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986). Pod pojem ,Stadie
Ciba-Geigy“, ktory zalobkyna v rdmci jej podani pouzila, totiz patria $tudie Ciba-Geigy (1983)
a Ciba-Geigy (1986), ale nie $tddia Ciba-Geigy (1994). Preto je potrebné konstatovat, ze tvrdenia
vznesené pred Vseobecnym stidom sa $tudie Ciba-Geigy (1994) netykaju.

Je pravda, ze zalobkyna vo svojich pripomienkach pocas pojedndvania uviedla, Ze jej pisomné
pripomienky sa tykali aj studie Ciba-Geigy (1994). Podla ¢lanku 84 ods. 1 rokovacieho poriadku je
vsak predlozenie novych zalobnych doévodov zakdzané, pokial tieto zalobné dovody nie st zaloZzené na
pravnych alebo skutkovych okolnostiach, ktoré vysli najavo v priebehu konania. Kedze zalobkyna sa na
danost takychto okolnosti neodvolala, jej pripomienky predlozené pocas pojednavania sa musia
zamietnut ako oneskorené.

V kazdom pripade, odvolacia rada spravne odmietla tvrdenie zalozené na tom, Ze rozhodnutie ECHA
bolo prijaté v rozpore s ¢lankom 47 ods. 1 prvou vetou nariadenia ¢. 1907/2006 vzhladom na
skuto¢nost, ze $tadia Ciba-Geigy (1994) nebola zohladnend. Podla tretej vety bodu 201 napadnutého
rozhodnutia, proti ktorému zalobkyna nenamieta, totiz uvedend s$tadia nebola v priebehu
hodnotiaceho konania poskytnutd. V suvislosti s touto $tidiou preto ECHA nemozno vytykat Ziadne

porusenie vyssie uvedeného ustanovenia.

V druhom rade je potrebné preskiimat tvrdenia zalobkyne zaloZené na tom, Ze odvolacia rada mala

konstatovat porus$enie ¢lanku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006, pokial ide o S$tadie
Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986).

V tejto suavislosti treba poznamenat, ako to uviedla odvolacia rada v bode 201 napadnutého
rozhodnutia, ze $tadie Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) boli spomenuté v bibliografii pripojenej
k rozhodnutiu ECHA.

Za tychto okolnosti bolo v ramci kontradiktérneho konania pred odvolacou radou povinnostou
zalobkyne, aby predlozila tvrdenia, ktorymi sa dalo preukdzat, Ze napriek tomu, ze stidie Ciba-Geigy
(1983) a Ciba-Geigy (1986) boli v bibliografii pripojenej k rozhodnutiu ECHA pripojené, neboli
v konani, ktoré viedlo k prijatiu tohto rozhodnutia, zohladnené.

Ako bolo uvedené v bodoch 190 az 194 vyssie, samotnou skutoc¢nostou, ze ECHA dospela k inému
zdveru nez zalobkyna, pokial i$lo o nevyhnutnost vykonania rozsirenej $tddie neurotoxicity na
potkanoch, sa nedalo preukdzat, ze $tadie Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) neboli zohladnené.

Zalobkyna viak pred odvolacou radou takisto tvrdila, Ze zisteniu uré¢eného organu zhrnutému na strane
15 rozhodnutia ECHA, podla ktorého neboli v registracnej dokumentdcii ziadne vysledky tykajice sa
hmotnosti alebo morfolégie samcich reprodukénych organov, odporovali $tidie Ciba-Geigy (1983)
a Ciba-Geigy (1986), ktoré podla nej takéto vysledky obsahovali. Je preto potrebné preskimat, ¢i toto
tvrdenie mohlo vzhladom na obsah rozhodnutia ECHA vyvolat pochybnost o tom, ¢i tieto $tadie boli
zohladnené.

V tejto stvislosti treba najprv poukdzat na to, Zze ako vyplyva zo stran 8 a 19 prilohy N k aktu
odvolania, zalobkyna v rdmci svojich pripomienok k ndvrhom na zmenu alebo doplnenie rozhodnutia
ECHA (pozri bod 12 vyssie) uviedla, ze v $§tudidch obsiahnutych v technickej registracnej
dokumentacii neboli zistené ziadne histopatologické alebo hmotnostné zmeny v semennikoch
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a reprodukénych orgédnoch. V tejto suvislosti sa odvolala konkrétne na stadie Ciba-Geigy (1983)
a Ciba-Geigy (1986). Na strane 8 tejto prilohy sa totiz odkazuje konkrétne na $tddie ¢. 18 a 19 a na
strane 19 tejto prilohy sa uvadza, ze islo o studie Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986).

Dalej treba poznamenat, 7e na stranich 26 a 27 rozhodnutia ECHA boli zhrnuté pripomienky
zalobkyne k ndvrhu rozhodnutia a Ze na strane 27 uvedeného rozhodnutia bola doslovne prevzata
pripomienka uvedend v bode 229 vyssie. V tejto stvislosti treba tiez poznamenat, ze z prilohy 3
k uvedenému rozhodnutiu vyplyva, Ze tato pripomienka sa tykala konkrétne studii Ciba-Geigy (1983)
a Ciba-Geigy (1986).

Na zdver je potrebné konstatovat, Ze na strandch 27 a 28 rozhodnutia ECHA bolo preskiimané, ¢i by sa
konkrétne na zdklade informécii obsiahnutych v $tadidach Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) dalo
vylucit pripadné riziko reprodukenej toxicity triklosanu. Na uvedenych stranach a presnejsie v bode 2
odpovedi urceného organu bolo totiz konkrétne uvedené, ze registrujici uz predtym predlozili
pripomienky o neexistencii G¢inkov na reprodukciu v urcitych $tudiach, ktoré boli o triklosdne
uskutocnené, a ze urceny organ uz predtym uviedol, ze v tychto $tadidch triklosan nebol davkovany
pocas kritickych prenatdlnych a postnatilnych obdobi vyvoja reproduk¢ného systému, a preto tieto
neposkytovali dostato¢né informdcie na to, aby bolo mozné spolahlivo posudit neexistenciu t¢inkov na
reprodukciu. Pokial ide o studiu Ciba-Geigy (1983), ktord je subchronickou $tddiou, na strane 28
uvedeného rozhodnutia bolo takisto uvedené, ze v retrospektivnej analyze pridanej hodnoty
dvojgeneracnej stadie bol vyvodeny zaver, ze to, Ze v subchronickej $tudii neboli pozorované ziadne
uc¢inky na reprodukciu, nevylucuje, ze by laitka mohla mat na reprodukciu ucinky.

Vzhladom na tieto skutoc¢nosti sa samotnym odkazom na zistenie ur¢eného orgdnu obsiahnuté na
strane 15 rozhodnutia ECHA, podla ktorého v registra¢nej dokumentdcii zalobkyne neboli Ziadne
vysledky tykajice sa hmotnosti alebo morfolégie samcich reprodukénych orgdanov, nedalo preukazat,
zZe pocas konania, ktoré viedlo k prijatiu uvedeného rozhodnutia, neboli zohladnené $tidie Ciba-Geigy
(1983) a Ciba-Geigy (1986).

Preto treba konstatovat, ze v ramci odvolania predlozeného odvolacej rade zalobkyna nepredlozila
ziadne tvrdenia, ktorymi by sa dalo preukdzat poruSenie ¢lanku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia
¢. 1907/2006 z dovodu, ze stadie Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) ddajne neboli zohladnené. Za
tychto okolnosti uvedenej rade nemozno vytykat, ze takéto porusenie v napadnutom rozhodnuti
nekonstatovala.

V tejto suvislosti treba spresnit, Ze tento zdver nie je mozné spochybnit pochybenim, ku ktorému
pripadne doslo v zisteni odvolacej rady, ktoré je obsiahnuté vo S$tvrtej vete bodu 201 napadnutého
rozhodnutia, podla ktorého bola tito opravnend zamietnut tvrdenie o poruseni ¢lanku 47 ods. 1 prvej
vety nariadenia ¢. 1907/2006 aj z dovodu, ze studie Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) neboli
zalobkynou v konani pred nou predlozené. Ako sa totiz uvadza v bodoch 219 az 233 vyssie, aj keby
bolo toto zistenie nespravne, ni¢ to nemeni na tom, ze tvrdeniami predlozenymi zalobkynou sa nedalo
spochybnit odmietnutie odvolacej rady tykajtice sa tvrdenia zalozeného na poruseni ¢lanku 47 ods. 1
prvej vety uvedeného nariadenia. Zalobkyna totiz nepredlozila Ziadne tvrdenie, ktorym by sa dalo
preukdzat, ze tieto $tudie neboli zohladnené.

2) O tvrdeniach tykajucich sa zisteni odvolacej rady o stanoveni zdvaznosti dostupnych informdcii
Zalobkyna tvrdi, Ze zistenia odvolacej rady o zavaznosti dostupnych informacif si nespravne.

V prvom rade zalobkyna tvrdi, Zze odvolacia rada tym, Ze v bode 202 napadnutého rozhodnutia
konstatovala, Ze ECHA nebola povinnd uplatnit pristup zaloZeny na zévaznosti dostupnych informacii

na ucely vyvodenia zaveru o konkrétnej vlastnosti urcitej latky ramci hodnotenia latky, neprihliadla na
skutoc¢nost, Ze stanovenie zavaznosti dokazov sa uplatnuje aj v stvislosti s hodnotenim latky.
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V tejto stvislosti treba po prvé pripomenut, Ze ako bolo uvedené v bodoch 136 a 137 vyssie, je pravda,
Ze na jednej strane z bodu 1.2 prilohy XI k nariadeniu ¢. 1907/2006 vyplyva, ze ak sa v rdmci registracie
urcitej latky dd pristupom zaloZenym na stanoveni dokaznej hodnoty potvrdit existencia alebo absencia
urcitej nebezpecnej vlastnosti, upusti sa od dalsieho testovania tejto vlastnosti na stavovcoch a moze sa
upustit od dalsieho testovania, pri ktorom sa stavovce nevyuzivaji, a na druhej strane, ze z druhého
pododseku prilohy XIII k uvedenému nariadeniu vyplyva, ze perzistentné, bioakumulativne a toxické
latky, ako aj velmi perzistentné a velmi bioakumulativne latky sa identifikujd na zdklade urcenia
zavaznosti ddkazov pomocou odborného posudku. Z tychto ustanoveni vsak jasne nevyplyva, Ze
v ramci hodnotenia urcitej latky sa uplatnuje stanovenie zavaznosti dokazov.

Po druhé, za predpokladu, Ze vzhladom na zdsadu proporcionality by ECHA nebola v rdmci hodnotenia
latky opravnend ziadat o dopliujice informdcie tykajuce sa existencie potencidlneho rizika
vyplyvajaceho z urcitej latky v pripade, ked zdvaznost dostupnych informdcii umoznuje vyvodit zaver
o tom, ¢i takéto riziko existuje alebo nie, odvolatel by bol aj tak vzhladom na kontradiktérnu povahu
konania pred odvolacou radou (pozri body 59 az 86 vyssie) povinny uviest dovody, preco boli zistenia
obsiahnuté v rozhodnuti ECHA tdajne nespravne.

V druhej vete bodu 202 napadnutého rozhodnutia vSak odvolacia rada vysvetlila, ze v druhej Casti
Siesteho dovodu odvolania, ktoré jej bolo predlozené, zalobkyna nepredlozila podrobné tvrdenia na
spochybnenie zaveru ECHA, Ze dostupné informdicie neboli dostatocné na dokoncenie hodnotenia
triklosanu, pokial i$lo o potencidlne riziko reprodukénej toxicity.

V rozsahu, v akom st tvrdenia zalobkyne zamerané na spochybnenie tohto zistenia, stac¢i pripoment,
ze ako bolo objasnené v bode 231 vyssie, na strandch 27 a 28 rozhodnutia ECHA bolo uvedené, ze
triklosan v $tadidach Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) nebol dévkovany pocas kritickych
prenatalnych a postnatdlnych obdobi vyvoja reprodukcného systému a ze z tohto ddévodu neboli
informdcie poskytnuté tymito $tidiami dostato¢né na to, aby umoznili s istotou vyhodnotit absenciu
uc¢inkov na reprodukciu. Pokial ide o $tadiu Ciba-Geigy (1983), ktord je subchronickou $tddiou, bolo
uvedené, Ze v retrospektivnej analyze pridanej hodnoty dvojgeneracnej studie sa vyvodil zaver, ze
skutoc¢nost, ze v subchronickej $tidii neboli pozorované ziadne Uc¢inky na reprodukciu, nevylucuje, ze
by latka mohla mat G¢inky na reprodukciu.

Je potrebné konstatovat, ze v druhej casti Siesteho dovodu odvolania predlozeného odvolacej rade sa
zalobkyna v stvislosti so studiami Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) obmedzila na tvrdenie, ze
stanovenie zdvaznosti dékazov by umoznilo vyvodit zdver, Ze neexistovalo Ziadne potencidlne riziko
tykajiice sa reprodukénej toxicity triklosanu. Zalobkyna teda iba uviedla, Ze tieto $tddie existovali,
pricom nepredlozila ziadne tvrdenia, ktorymi by sa dal spochybnit dovod uvedeny v rozhodnuti
ECHA, pre ktory sa informacie obsiahnuté v tychto stidiach nemohli povazovat za dostato¢né.

Za tychto okolnosti odvolacej rade nemozno vytykat, Ze konstatovala, ze tvrdenia, ktoré zalobkyna
v suvislosti so §tudiami Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) predlozila, neboli dostatocne podrobné.

Pokial ide o $tadiu Ciba-Geigy (1994), treba pripomentt, ze ako bolo uvedené v bode 222 vyssie,
zalobkyna vo svojich pisomnych pripomienkach na Vs$eobecny sid nepredlozila Ziadne tvrdenia
v suvislosti s touto S$tadiou a jej uUstne pripomienky, ktoré boli po prvykrit prednesené pocas
pojedndvania, musia byt zamietnuté ako nepripustné. V kazdom pripade treba konstatovat, ze pred
odvolacou radou zalobkyna nepredniesla v suvislosti s touto studiou Ziadne podrobné tvrdenia. Pre
uplnost treba pripomentt, ze tito $tidia nebola v konani pred ECHA predlozenad.

Preto tvrdenia zalozené na tom, Ze odvolacia rada ddajne nezohladnila zévaznost dostupnych
informdcii, musia byt zamietnuté.
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V druhom rade, v pripade, Ze zalobkyna chce svojimi tvrdeniami argumentovat, Ze odvolacia rada mala
konstatovat nespravnost zistenia urceného organu obsiahnutého na strane 15 rozhodnutia ECHA,
podla ktorého v registra¢nej dokumentécii neboli Ziadne vysledky tykajice sa hmotnosti alebo
morfolégie samcich reprodukénych organov, tieto tvrdenia sa musia tiez zamietnut.

Je pravda, ze ak by na rozdiel od toho, ¢o konstatoval urceny organ, vysledky tykajice sa hmotnosti
alebo morfoldgie samcich reprodukénych organov boli v stadidch Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy
(1986) obsiahnuté, zistenie tohto orgdnu zhrnuté na strane 15 rozhodnutia ECHA, podla ktorého
v registracnej dokumentacii zalobkyne neboli ziadne vysledky tykajice sa hmotnosti alebo morfolégie
samcich reprodukcnych organov, by bolo nespravne.

Avsak vzhladom na doévody prednesené na stranich 27 a 28 rozhodnutia ECHA (pozri bod 231 vyssie),
podla ktorych triklosan v s$tudidch Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) nebol déavkovany pocas
kritickych prenatdlnych a postnatilnych obdobi vyvoja reprodukéného systému a ze z tohto dovodu
neboli informdcie poskytnuté tymito $tidiami dostato¢né na to, aby umoznovali s istotou vyhodnotit
absenciu ucinkov na reprodukciu, tieto vysledky by neboli dostato¢né na vylicenie moznosti, Ze
triklosdn mohol mat reprotoxické dcinky.

Za tychto okolnosti sa pripadnym pochybenim v zisteni ur¢eného organu, ktoré bolo obsiahnuté na
strane 15 rozhodnutia ECHA, nedalo spochybnit jej rozhodnutie poziadat o rozsirend stadiu
neurotoxicity na potkanoch.

Z toho vyplyva, ze treba zamietnut vsetky tvrdenia, ktorymi sa maju spochybnit zistenia, na ktorych
odvolacia rada zalozila odmietnutie druhej casti Siesteho dévodu odvolania proti rozhodnutiu ECHA,
a v dosledku toho treba v celom rozsahu zamietnut tvrdenia, ktorymi sa maja spochybnit zistenia, na
ktorych odvolacia rada zalozila odmietnutie uvedeného odvolacieho dévodu.

2. O tvrdeniach, ktorymi sa md spochybnit odmietnutie odvolacej rady tykajiice sa siedmeho
a osmeho dovodu odvolania, ktoré jej bolo predloZené

V bodoch 137 az 168 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada preskiimala tvrdenia, ktoré zalobkyna
predniesla v siedmom a 6smom dovode odvolania v sprdvnom konani, zalozené na poruseni ¢clanku 25
nariadenia ¢. 1907/2006 a na poruseni zdsady proporcionality. V ramci tychto odvolacich dévodov
zalobkyna v podstate tvrdila, Ze na zdklade dostupnych tdajov nebolo mozné identifikovat existenciu
potencidlneho rizika, Ze triklosan mé neurotoxické alebo reprotoxické ucinky. Konkrétne tvrdila, Ze
zavery o neexistencii takéhoto rizika sa uz dali vyvodit z existujucich tdajov. Takisto uviedla, ze
z dévodu rozdielov medzi potkanmi a ¢lovekom nebolo mozné z rozsirenej stidie neurotoxicity na
potkanoch vyvodit zavery pre ¢loveka.

Odvolacia rada v bode 149 napadnutého rozhodnutia poznamenala, Ze v ramci odvolania, ktoré jej bolo
predlozené, zalobkyna predniesla iba tvrdenia zamerané na spochybnenie nevyhnutnosti a vhodnosti
ziadosti o vykonanie rozsirenej $tudie neurotoxicity na potkanoch, a uviedla, ze preskuma len tieto
skuto¢nosti. V bodoch 150 az 160 uvedeného rozhodnutia preskimala a zamietla tvrdenia zalobkyne
zamerané na spochybnenie nevyhnutnosti uvedenej ziadosti. V bodoch 161 az 168 uvedeného
rozhodnutia preskimala a zamietla tvrdenia Zalobkyne zamerané na spochybnenie vhodnosti tejto
ziadosti.

Zalobkyna tvrdi, e tieto zistenia odvolacej rady st nespravne. V prvom kroku sa preskimaju jej
tvrdenia, ktorymi sa maja spochybnit zistenia odvolacej rady o nevyhnutnosti Ziadosti o vykonanie
rozsirenej $tadie neurotoxicity na potkanoch. V druhom kroku sa preskimaji tvrdenia, ktorymi sa
maju spochybnit zistenia tejto rady o vhodnosti tejto ziadosti.
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a) O tvrdeniach, ktorymi sa maji spochybnit zistenia odvolacej rady o nevyhnutnosti Ziadosti
o vykonanie rozsirenej stiidie neurotoxicity na potkanoch

Odvolacia rada v bode 150 napadnutého rozhodnutia uviedla, Ze na to, aby ECHA konstatovala
nevyhnutnost ziadosti o doplnujtce informdcie v sdvislosti s hodnotenim latky, musela byt schopna
preukdzat existenciu potencidlneho rizika pre Iudské zdravie a Zivotné prostredie, potrebu objasnit
toto riziko a redlnu moznost, ze pozadované informdcie umoznia prijat lepsie opatrenia v oblasti
riadenia rizik.

Odvolacia rada v bode 151 napadnutého rozhodnutia konstatovala, ze zalobkyna tvrdila, ze ECHA
nepreukazala, Ze existovalo potencidlne riziko, ktoré bolo treba objasnit, pretoze zavaznost dostupnych
informécii nepostacovala na identifikdciu potencidlneho rizika narusenia endokrinného systému u ludi.

V bode 152 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada pripomenula, Ze aj v pripade, ked sa pristup
zalozeny na zévaznosti dokazov podla prilohy XI k nariadeniu ¢. 1907/2006 uplatnil na ucely
prisposobenia poziadaviek na informicie na dcely registracie, ECHA nebola povinnd takyto pristup
uplatnit v rdmci hodnotenia latky, pod tou podmienkou, Ze tito agenttra spravne uplatnila svoju
pravomoc volnej tuvahy, ked okrem iného konstatovala existenciu potencidlneho rizika. V tejto
suvislosti odvolacia rada poukazala na zistenia, ktoré predniesla v bode 64 uvedeného rozhodnutia.

V bode 153 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada vysvetlila, ze ECHA vo svojom rozhodnuti
identifikovala dve potencidlne rizika tykajuce sa triklosinu, a to v prvom rade potencidlne riziko
reprotoxickych tuc¢inkov a v druhom rade potencidlne riziko neurotoxickych tcinkov.

Odvolacia rada v bode 154 napadnutého rozhodnutia poznamenala, ze zalobkyna v akte odvolania
nepredlozila ziadne podrobné tvrdenia, ktorymi by sa dal spochybnit dévod obav tykajuci sa rizika
reprotoxickych tcinkov.

V bodoch 155 az 158 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada uviedla dovody, preco bola ECHA
napriek tvrdeniam, ktoré predlozila zalobkyna, opravnend dospiet k zaveru, ze triklosin mohol okrem
iného mat u [udi inhibi¢ny t¢inok na tyroxin, désledkom ktorého si neziaduce neurologické Gc¢inky na
potomstvo.

Zalobkyna tvrdi, Ze tieto zistenia odvolacej rady st nespravne. V prvom kroku predkladd tvrdenia
tykajuce sa konkrétne zisteni uvedenej rady o potencidlnom riziku neurotoxicity, ktoré triklosan
predstavuje, a v druhom kroku predkladd tvrdenia tykajuce sa konkrétne zisteni tejto rady
o potencidlnom riziku reprodukénej toxicity, ktoré tato latka predstavuje. V tretom kroku predklada
tvrdenia zaloZené na zisteniach kanadskych orgdnov, pokial ide o triklosan. Vo $tvrtom kroku tvrdi, ze
v bode 152 napadnutého rozhodnutia td istd rada neprihliadla na skuto¢nost, Ze stanovenie zavaznosti
dostupnych informadcii bolo v stvislosti s hodnotenim latky uplatnitelné. V piatom kroku tvrdi, Ze tito
rada povazovala za postacujice overit, ze nedoslo k zjavnym pochybeniam v postudeni.

1) O tvrdeniach, ktoré su Sspecificky zamerané na zistenia odvolacej rady o potencidlnom riziku
neurotoxicity, ktoré triklosdan predstavoval

V bodoch 153 a 155 az 158 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada preskimala tvrdenia zalobkyne
zamerané na preukdzanie, ze ECHA nepreukazala existenciu potencidlneho rizika, zZe triklosén je
neurotoxicky. V bode 153 uvedeného rozhodnutia uviedla, ze ECHA vo svojom rozhodnuti poukazala
na mnozstvo informdcii a konkrétne na $tadie in vitro a in vivo na potkanoch a na Iudoch. Prave na
zéklade tychto informdcii ECHA podla nej dospela k zveru, Ze predmetnd litka mohla okrem iného
mat u [udi inhibi¢ny u¢inok na tyroxin, ddsledkom ktorého st nepriaznivé neurologické ucinky na
potomstvo. V bodoch 155 az 158 tohto rozhodnutia uvedend rada preskiimala a zamietla tvrdenia
zalobkyne zamerané na spochybnenie zisteni zalozenych na potencidlnom riziku neurotoxicity, ktoré
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triklosan predstavoval. V tejto sdvislosti poznamenala, ze zalobkyna v podstate len vyjadrila svoj
nesthlas so zavermi, ktoré ECHA z dostupnych tdajov vyvodila, ¢o sa rovnd rozdielnosti vo vedeckych
nazoroch, a s odkazom na jej tvrdenia uvedené v bode 134 toho istého rozhodnutia pripomenula, Ze
takymito tvrdeniami sa nedalo preukdzat, ze pri napadnutom rozhodnuti doslo k pochybeniu. Takisto
zamietla tvrdenie zaloZené na studii Axelstad (2013) s poukdzanim okrem iného na to, Zze Zalobkyna
nepreukazala, ze zistenia ECHA boli nespravne, ale predlozila len svoj nesthlas s tym, ako uvedena
agentdra existujuce ddaje vylozila. Takymito tvrdeniami sa podla nej nedala spochybnit zdkonnost
ziadosti o vykonanie rozsirenej studie neurotoxicity na potkanoch. Pokial ide o tvrdenia zalobkyne
zalozené na tom, ze vzhladom na rozdiely medzi potkanmi a Iudmi ECHA nemala konstatovat
existenciu potencidlneho rizika, Ze triklosan je neurotoxicky, na zaklade vysledkov $tadii na
potkanoch, tito rada uviedla, Ze tieto tvrdenia sa museli zamietnut z dbvodu zisteni uvedenych
v bodoch 163 az 165 predmetného rozhodnutia, v ktorych boli preskiimané tvrdenia zamerané na
spochybnenie zisteni ECHA o vhodnosti Ziadosti o vykonanie rozsirenej $tadie na potkanoch.

Zalobkyna tvrdi, Ze niektoré z tychto zisteni odvolacej rady st nespravne.

V prvom rade zalobkyna v prvej Casti prvého zalobného dovodu tvrdi, Ze odvolacia rada nevykonala
primerané preskimanie vedeckych $tadii, na ktoré sa zalobkyna odvolala. Domnieva sa, ze vzhladom
na funk¢énd kontinuitu, ktord existovala medzi ECHA a uvedenou radou, bola tito rada povinna
vykonat preskiimanie rozhodnutia ECHA ,de novo®, ktoré by zahrnalo vedecké posudenia obsiahnuté
v uvedenom rozhodnuti. V opa¢nom pripade by tdto rada vytvorila medzeru v procesnej ochrane,
ktord sa registrujucim ako je zalobkyna zarucuje.

V druhom rade zalobkyna v prvej casti druhého zalobného dévodu tvrdi, ze odvolacia rada v bode 156
napadnutého rozhodnutia nesprdvne presunula dékazné bremeno na druhu stranu. Podla nej bolo
povinnostou ECHA a uvedenej rady preukazat, Ze existovalo riziko, ktoré bolo potrebné objasnit, a ze
ziskanie dal$ich informécii mohlo redlne zleps$it opatrenia na riadenie rizik. ECHA ani tito rada to
véak podla nej nepreukdzali. Preto podla zalobkyne uvedend rada nemala v uvedenom bode
konstatovat, ze zalobkyna nepreukazala, ze ECHA dospela k nespravnym zédverom.

Po tretie zalobkyna v druhej casti prvého zalobného dovodu tvrdi, ze v bodoch 134, 155 a 156
napadnutého rozhodnutia sa odvolacia rada nemala opierat o zistenie, Zze rozdielnost vedeckych
ndzorov nepoukazovala na Ziadne porusenie prava. Podla nej uvedend rada tym, Ze tak urobila,
nezohladnila existenciu funkénej kontinuity medzi nou samou a ECHA a uplatnila nedostato¢nd
uroven preskiimania.

V stvrtom rade zalobkyna v druhej casti prvého zalobného ddévodu a druhej casti druhého Zzalobného
doévodu tvrdi, ze odvolacia rada nedokdzala vysvetlit, ako mohli byt uvedené dokazy, t. j. existujice
stadie na potkanoch, zakladom pre zistenia, ktoré z nich ECHA vyvodila. Po prvé, zistenie uvedenej
rady prednesené v bode 153 napadnutého rozhodnutia o tom, Ze ECHA preskimala velky pocet
studii, nebolo podla nej dostato¢né. Pokial ide o véhu doékazov, na potvrdenie alebo vyvrétenie
predloZenej hypotézy st relevantné faktory ako kvalita tdajov, koherentnost vysledkov, povaha
a zévaznost Gcinkov a relevantnost informdcii. Po druhé, uvedené rozhodnutie podla nej obsahovalo
rozpor a zakladalo sa ddkazoch, ktoré neboli koherentné, pretoze pokial ide o potencidlne riziko
neurotoxicity u [udi, tito rada sa podla nej opierala vylucne o udaje pochddzajuce zo studii na
potkanoch. Po tretie, ECHA a uvedend rada podla nej nezohladnili $tadie na ludoch a na inych
druhoch, z ktorych bola zrejma absencia neurotoxickych uc¢inkov a ucinkov nartsajucich endokrinny
systém. Zalobkyna tvrdi, Ze ak by ich bola odvolacia rada zohladnila, dospela by k zaveru, Ze vzhladom
na medzidruhové rozdiely tykajice sa triklosdnu extrapolicia tdajov nebola mozna. Po stvrté,
predmetnd rada podla nej nezohladnila jej tvrdenia zalozené na sprive Witorsch, z ktorych bolo
zrejmé, ze triklosdn nema neurotoxické ucinky a ucinky nardsajuce endokrinny systém. Tdto sprava
podla nej zoskupila relevantné ddkazy a podrobne ich opisala, a doveryhodne a transparentne vysvetlila
sposob, akym boli tieto ddkazy pouzité pri vyvodeni konecného zaveru.
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ECHA a vedlajsi u¢astnici konania proti tymto tvrdeniam namietaju.

Ako prvy krok treba zamietnut tvrdenia Zalobkyne v rozsahu, v akom st zalozené na tom, Ze odvolacia
rada mala sama vykonat preskiimanie relevantnych informdcii, aby rozhodla, ¢i existovalo potencidlne
riziko, ze triklosin je neurotoxicky. V tejto sutvislosti sta¢i pripomenut, ze ako bolo uvedené
v bodoch 55 az 131 vyssie, uvedena rada v ramci odvolania, ktoré jej je predlozené, preskimava iba to,
¢i je rozhodnutie ECHA poznacené pochybenim, bertic do tvahy tvrdenia predlozené zalobkynou.

Ako druhy krok je potrebné preskiimat tvrdenia Zalobkyne v rozsahu, v akom sa nimi ma preukazat, ze
odvolacia rada sa pri preskimani rozhodnutia ECHA dopustila pochybenia.

V prvom rade sa musia zamietnut tvrdenia Zalobkyne v rozsahu, v akom nimi tato tvrdi, Ze odvolacia
rada mala konstatovat, Ze na zdklade dostupnych informécii ECHA nebola opravnena konstatovat, ze
triklosan bol neurotoxicky.

Tvrdenie uvedené v bode 269 vyssie totiz vychddza z nesprdvnej premisy, Ze na to, aby mohla Ziadat
o doplnujuce informécie s cielom objasnit, ¢i triklosin md neurotoxické Gcinky, ECHA mala
preukdzat, ze tato latka bola neurotoxicka.

Avsak podla systému zavedeného nariadenim ¢. 1907/2006, ak existuji obavy z potencidlnych rizik pre
[udské zdravie a zivotné prostredie, ktoré litka spdsobuje, a ak tieto nemozno vyvritit alebo potvrdit na
zéklade dostupnych informacii, méze sa z dovodu hodnotenia tejto latky prijat rozhodnutie s cielom
vyziadat si dopliujice informacie umoznujtce toto riziko objasnit.

Podla ¢ldanku 1 ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006 je totiz cielom tohto nariadenia zabezpecit vysoku
troven ochrany ludského zdravia a Zivotného prostredia. Okrem toho z ¢lanku 1 ods. 3 druhej vety
uvedeného nariadenia vyplyva, Ze jeho ustanovenia st zaloZzené na principe obozretnosti. Ako vyplyva
z oddvodnenia 66 uvedeného nariadenia, ECHA mad v ramci hodnotenia urcitej latky, pri ktorej existuje
podozrenie, Ze predstavuje riziko pre zdravie alebo Zivotné prostredie, pravo vyziadat si o nej
doplnujtce informécie.

Na tcely konstatovania nevyhnutnosti $tddie neurotoxicity na potkanoch tak ECHA nebola povinnd
preukdzat, ze na zdklade informadcii, ktoré mala k dispozicii, sa triklosin mal povazovat za
neurotoxicky. Stacilo jej konstatovat, ze existovalo potencidlne riziko neurotoxicity.

V druhom rade je potrebné preskimat tvrdenie zalobkyne zalozené na tom, ze v bode 156
napadnutého rozhodnutia odvolacia rada nespravne presunula dokazné bremeno na druhu stranu.

Na jednej strane, v rozsahu, v akom sa tvrdenie uvedené v bode 274 vyssie tyka rozdelenia dokazného
bremena pocas konania pred odvolacou radou, je potrebné zdoraznit, ze odvolacia rada sa nedopustila
pochybenia, ked vo $tvrtej vete bodu 156 napadnutého rozhodnutia konstatovala, Ze bolo povinnostou
zalobkyne preukézat, ze v zdveroch ECHA doslo k pochybeniu. Toto rozdelenie dékazného bremena
totiz vyplyva z kontradiktérnej povahy konania pred touto radou. Preto treba zamietnut tvrdenie
zalobkyne v rozsahu, v akom sa tyka rozdelenia dokazného bremena pocas uvedeného konania.

Na druhej strane, v rozsahu, v akom sa tvrdenie uvedené v bode 274 vyssie tyka dokazného bremena
pocas konania pred ECHA, je potrebné pripomenut, Ze na preukizanie nevyhnutnosti Ziadosti je
ECHA povinnd preukazat, ze predmetnd litka predstavuje potencidlne riziko pre Iudské zdravie
a zZivotné prostredie, Ze je potrebné toto riziko objasnit a zZe existuje redlna moznost, Ze pozadované
informdacie umoznia prijatie lepsich opatreni na riadenie rizik.

Treba vsak konstatovat, Ze odvolacia rada sa nedopustila porusenia pravidiel tykajacich sa dokazného

bremena, ktoré st uplatnitelné na konanie pred ECHA. Zistenie uvedenej rady obsiahnuté vo Stvrtej
vete bodu 156 napadnutého rozhodnutia sa totiz tyka len rozdelenia dékazného bremena v konani
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pred touto radou. Na druhej strane, ako vyplyva z bodu 150 uvedeného rozhodnutia, pokial ide
o konanie pred ECHA, predmetnd rada uplatnila pristup, ktory je v stlade s pravidlom pripomenutym
v bode 276 vyssie.

Na zaklade tychto tvah musi byt tvrdenie uvedené v bode 274 vyssie zamietnuté.

Po tretie zalobkyna tvrdi, ze v bodoch 134, 155 a 156 napadnutého rozhodnutia sa odvolacia rada
nemala opierat o zistenie, Ze rozdielnost vedeckych ndzorov nepoukazovala na Ziadne porusenie prava.
Nemala svoje preskiimanie obmedzit z dévodu pravomoci volnej tvahy ECHA.

Na uvod treba pripomenut, ze vzhladom na kontradiktérnost konania pred odvolacou radou je
odvolatel v ramci takéhoto konania povinny predlozit podrobné tvrdenia na spochybnenie zisteni
ECHA. Preto ked v priebehu konania vedidceho k prijatiu rozhodnutia ECHA odvolatel predlozi
tvrdenia zaloZzené na tom, ze dostupné informdcie neumoznuju konstatovat existenciu potencidlneho
rizika pre ludské zdravie alebo Zivotné prostredie, alebo na tom, Ze niektoré z tychto informacii
umoziuju preukizat nepritomnost S$kodlivych ucinkov latky na ludské zdravie alebo zivotné
prostredie, a ked ECHA niasledne vo svojom rozhodnuti tieto tvrdenia preskiima a zamietne, je
v rdmci konania pred odvolacou radou povinnostou odvolatela, aby predloZil podrobné tvrdenia na
preukazanie toho, ze zistenia, o ktoré sa ECHA opierala, si nespravne. V takom pripade nemozno za
dostato¢ne podrobné povazovat Ziadne tvrdenie odvolatela pred uvedenou radou, ktorym sa odvoldva
len na existenciu $tadii, ktoré ECHA vzala do uvahy, ale v ktorom neuvddza d6vody, preco st zistenia
ECHA udajne nespravne.

Tvrdenia zalobkyne tykajice sa zisteni odvolacej rady, ktoré st uvedené v bodoch 134, 155 a 156
napadnutého rozhodnutia, treba preskimat prave vzhladom na vyssie uvedené skutoc¢nosti.

Na jednej strane odvolacia rada v bode 155 napadnutého rozhodnutia v podstate uviedla, Ze tvrdenia
zalobkyne tykajice sa zaverov, ktoré sa maji z dostupnych informdcii vyvodit, sa obmedzovali na
konstatovanie, Ze zalobkyna nesuhlasila so zavermi, ku ktorym ECHA dospela. V tejto stvislosti sa
odvolala na $tvrtd vetu bodu 134 uvedeného rozhodnutia, kde uviedla, ze skuto¢nost, ze zalobkyna
nezdielala vedecky zdver vyvodeny ECHA, nebola dostato¢nd na preukdzanie, ze v tomto zavere doslo
k pochybeniu.

Po druhé, v bode 156 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada poznamenala, Ze zalobkyna v ramci
odvolania uviedla, 7e podla s$tudie Axelstad (2013) bolo nepravdepodobné, ze by triklosén mal
relevantné skodlivé ucinky. V tejto stvislosti pripomenula, Ze v tejto stadii sa uvadzalo aj to, Ze moze
byt potrebné vykonat dalsie hodnotenie triklosénu ako potencidlne neurotoxickej latky. Pripomenula
tiez, ze ECHA tvrdila, ze predmetnou stidiou sa nedala vylucit obava, ze by triklosin mohol mat
vplyv na mozgovy vyvoj u potomstva tym, ze znizoval hladinu tyroxinu u matky. V tejto stvislosti
poznamenala, Ze Zalobkyna nepreukazala, ze toto zistenie ECHA bolo nespravne, ale len uviedla, ze
nesthlasila s vykladom dostupnych informicii podanym zo strany ECHA. Preto opit odkézala na
$tvrti vetu bodu 134 uvedeného rozhodnutia, kde vysvetlila, Ze skuto¢nost, ze zalobkyna nezdielala
vedecky zaver vyvodeny ECHA nebola dostatocnd na preukdzanie, Ze v tomto zavere doslo
k pochybeniu.

Vzhladom na dvahy uvedené v bode 280 vyssie tak odvolacej rade nemozno vytykat, ze z dévodov,
ktoré si uvedené v bodoch 155 a 156 napadnutého rozhodnutia, odmietla ako nedostato¢ne podrobné
tvrdenia, v ktorych Zzalobkyna iba vyjadrila svoj nestihlas so zdverom ECHA.

V tejto suvislosti treba tiez poznamenat, Ze v bodoch 155 a 156 napadnutého rozhodnutia odvolacia

rada zamietla tvrdenia Zalobkyne bud preto, Ze neboli dostato¢ne podrobné, alebo preto, Ze neboli
podlozené. Naopak, dovodom, pre ktory ich zamietla, nebolo to, Ze sa tymito tvrdeniami nedalo
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preukdzat, ze v zisteniach ECHA doslo k zjavnému pochybeniu. Preto na rozdiel od toho, ¢o tvrdi
zalobkyna, z tychto bodov nemozno vyvodit ziver, Ze uvedend rada obmedzila hlbku svojho
preskiimania z dévodu volnej Gvahy na strane ECHA.

Tvrdenie tykajtice sa bodov 134, 155 a 156 napadnutého rozhodnutia sa preto musi tiez zamietnut.

V $tvrtom rade, pokial ide o tvrdenia Zalobkyne zaloZené na sprave Witorsch, po prvé treba uviest, ze
v rozsahu, v akom sa zalobkyna na uvedent spravu odvolala v Siestom dovode odvolania zalozenom na
poruseni clanku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006, musi sa jej argumentdcia zamietnut
z rovnakych doévodov, ako st doévody uvedené v bodoch 200 az 205 vyssie. Po druhé treba
poznamenat, Ze v siedmom a Osmom ddvode odvolania predlozeného odvolacej rade, ktoré boli
zalozené na poruseni c¢lanku 25 nariadenia ¢. 1907/2006 a na poruseni zdsady proporcionality, sa
zalobkyna na tuto spravu neodvolala. Vzhladom na kontradiktérnost konania pred touto radou jej
preto nemozno vytykat, Ze predmetni spravu v ramci preskimania tychto odvolacich dévodov
nezohladnila. V kazdom pripade je potrebné konstatovat, ze v rdmci uvedeného odvolania Zalobkyna
podrobne nevysvetlila dovody, pre ktoré sa podla jej ndzoru mali zistenia obsiahnuté v rozhodnuti
ECHA povazovat vzhladom na obsah tejto sprévy za nesprdvne. Po tretie, v rozsahu, v akom zalobkyna
tvrdi, ze vzhladom na uvedeny obsah by sa zistenia odvolacej rady mali povazovat za nesprdvne, staci
poznamenat, ze neuviedla podrobné dévody, pre ktoré by sa vzhladom na tento obsah mali zistenia
odvolacej rady povazovat za nespravne. Vsetky tvrdenia zalozené na predmetnej sprave sa preto musia
zamietnut.

V piatom rade, v rozsahu, v akom Zalobkyia tvrdi, ze odvolacia rada nezohladnila rozdiely medzi
ucinkami triklosdnu na potkany na jednej strane a na ¢loveka na druhej strane, a Ze zistenia uvedené
v napadnutom rozhodnuti si protirecia, pretoze uvedend rada udajne na ucely identifikacie
potencidlneho rizika neurotoxicity u Iudi vychddzala vylu¢ne z tddajov $tddii uskuto¢nenych na
potkanoch, treba konstatovat, ze tieto tvrdenia sa tykaju tvrdeni uvedenych v bode 157 uvedeného
rozhodnutia, ktory sa vztahuje na tvrdenia zalozené na rozdieloch medzi t¢inkami triklosinu na
potkany a na cloveka. Je vSak potrebné poznamenat, Ze v uvedenom bode tito rada odkazala na svoje
zistenia prednesené v bodoch 163 az 165 tohto rozhodnutia. Tvrdenia Zalobkyne sa preto zohladnia
v ramci preskimania tvrdeni tykajucich sa tychto zisteni tejto rady (pozri body 365 az 383 nizsie).

V Siestom rade, v rozsahu, v akom zalobkyna tvrdi, Ze v bode 153 napadnutého rozhodnutia sa
odvolacia rada nemala obmedzit na konstatovanie, Ze ECHA preskiimala velké mnozstvo studii, ale
mala sama preskimat, ¢i na zdklade dostupnych informadcii mohla vylucit existenciu potencidlneho
rizika neurotoxicity, je potrebné pripomenut, ze ako sa uvadza v bodoch 59 az 86 vyssie, uvedend rada
v ramci jej predlozeného odvolania preskimava iba odvolacie dévody predlozené odvolatelom. Tejto
rade preto nemozno vytykat, Ze v bode 153 uvedeného rozhodnutia konstatovala, ze ECHA
preskimala velké mnozstvo $tadii, ani to, Ze v bodoch 154 az 159 tohto rozhodnutia preskimala len tie
tvrdenia, ktoré boli zalobkynou v rdmci odvolania v spravnom konani predlozené.

Na zdklade tychto uvah treba tvrdenia $pecificky sa vztahujice na zistenia odvolacej rady
o potencidlnom riziku neurotoxicity, ktoré triklosdn predstavuje, zamietnut, s vynimkou tvrdeni, ktoré
su zalozené na rozdieloch v ucinkoch triklosinu na potkany na jednej strane a na Cloveka na druhej
strane, ktoré sa preskimaji v bodoch 339 az 386 nizsie.

2) O tvrdeniach tykajucich sa Specificky zisteni odvolacej rady o potencidlnom riziku, ktoré triklosdn
predstavuje

V bode 154 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada v ramci preskimania tvrdeni zalobkyne

zameranych na preukdzanie, ze ziadost o vykonanie rozsirenej s$tidie neurotoxicity na potkanoch
nebola nevyhnutnd, konstatovala, ze uvedené tvrdenia neboli dostato¢ne podrobné.
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Zalobkyna tvrdi, Ze toto zistenie je nespravne. V prvom rade trva na tom, ze odvolacia rada skreslila
tvrdenia, ktoré ona v ramci aktu odvolania predloZila. V druhom rade uvddza, Ze vzhladom na
existujice S$tidie mala uvedend rada v suvislosti s triklosinom konstatovat nepritomnost rizika
reprodukénej toxicity.

i) Tvrdenia zalozené na skresleni tvrdeni Zalobkyne

V druhej casti prvého zalobného dévodu a v prvej casti druhého Zalobného dévodu Zalobkyna tvrdi, zZe
odvolacia rada v bode 154 napadnutého rozhodnutia skreslila tvrdenia, ktoré ona v akte odvolania
predlozila. Podla nej uvedend rada konstatovala, ze v ramci siedmeho a 6smeho dévodu odvolania
v spravnom konani nepredlozila tvrdenie, ktorym by sa dala spochybnit potreba vykonania rozsirenej
$tidie neurotoxicity na potkanoch vzhladom na potencidlne riziko reprodukc¢nej toxicity triklosanu.
Ona vsak tvrdi, Zze v akte odvolania predlozila tvrdenia na spochybnenie zéveru ECHA, podla ktorého
triklosan predstavoval potencidlne riziko reprodukénej toxicity. Uvadza, ze tvrdila, ze konstatovanie
uvedené v rozhodnuti ECHA o tom, Ze v jej registracnej dokumentdcii sa nenachéadzal ziadny vysledok
o hmotnosti alebo morfoldgii samcich reprodukénych orgdnov, bolo nesprdvne, pretoze studie
Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy (1986) podla nej takéto informdcie obsahovali.

ECHA s tymito tvrdeniami nesthlasi.

Na dvod treba poznamenat, Ze v rdmci odvolania proti rozhodnutiu ECHA zalobkyna predniesla
tvrdenia tykajice sa rozsirenej Stadie neurotoxicity na potkanoch (body 47 az 106 aktu odvolania).
Argumentécia prednesend v tejto stvislosti zalobkyrnou bola predlozend vo forme dvodu (body 48 az
51 uvedeného aktu), ako aj v troch castiach, pricom prva z nich bola $pecificky zamerand na obavu
z neurotoxicity triklosinu (body 52 az 85 tohto aktu) a druhd $pecificky na obavu z reprodukénej
toxicity tejto latky (body 86 az 97 uvedeného aktu). Tretia cast bola zaloZzend na poruseni ¢lanku 25
ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006 a zésady proporcionality (body 98 az 106 predmetného aktu).

V tejto suvislosti je potrebné poznamenat, ze je pravda, ze v ramci tej Casti aktu odvolania, ktord sa
$pecificky tyka porusenia zdsady proporcionality, t. j. v bodoch 98 az 106 tohto aktu, Zalobkyna
nepredlozila podrobné tvrdenie spochybnujice zistenia ECHA, pokial i§lo o nevyhnutnost Zziadosti
o uskutocnenie roz$irenej s$tudie neurotoxicity na potkanoch vzhladom na potencidlne riziko
reprodukénej toxicity triklosanu.

Treba vsak konstatovat, Ze v bode 106 aktu odvolania zalobkyna uviedla, Ze ziadost o vykonanie tejto
stadie nebola potrebnd z ,dévodov uvedenych vyssie“. Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi ECHA, je z tohto
odkazu na uvedeny bod a z kontextu, v ktorom sa uvadza, dostatocne jasné, ze zalobkyna v stvislosti
s potencidlnym rizikom reprodukcnej toxicity triklosdnu odkdzala na svoje tvrdenia prednesené
v bodoch 86 az 97 uvedeného aktu. V tejto suvislosti zalobkyna pritom konkrétne tvrdila, Ze
konstatovanie uvedené v rozhodnuti ECHA o tom, Ze v registracnej dokumentdcii zalobkyne nebol
predlozeny ziadny vysledok o hmotnosti alebo morfoldgii samcich reprodukénych organov, bolo
nespravne.

Zalobkyna preto pravom tvrdi, ze v bode 106 aktu odvolania v rdmci druhej ¢asti zaloZenej na poruseni
¢lanku 25 ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006 a zasady proporcionality predlozila tvrdenie na spochybnenie
zaveru ECHA o tom, ze triklosdn predstavoval potencidlne riziko reprodukcnej toxicity, t. j. tvrdenie
zalozené na tom, ze na rozdiel od konstatovania uvedeného v tomto rozhodnuti sa v registracnej
dokumentdcii nachadzali vysledky o hmotnosti alebo morfolégii sam¢ich reprodukénych organov.

V tejto suvislosti treba tiez poznamenat, Ze odvolacia rada v rdmci jej odpovede na siedmy a dsmy
odvolaci dévod na toto tvrdenie vyslovne neodpovedala.
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KedZe vsak zalobkyna v bodoch 86 az 97 aktu odvolania, a teda v rdmci druhej casti Siesteho
odvolacieho dovodu, predniesla tvrdenie zalozené na nespravnosti konstatovania, Ze registracna
dokumenticia neobsahovala vysledky o hmotnosti alebo morfoldgii samcich reprodukénych organov,
je potrebné preskiimat, ¢i odvolacia rada na toto tvrdenie v rdmci preskiimania tejto Casti naozaj
odpovedala.

V tejto savislosti treba pripomentt, ze ako bolo uvedené v bodoch 238 az 242 vyssie, odvolacia rada sa
v ramci preskimania druhej Casti Siesteho dovodu odvolania, ktoré jej bolo predlozené, neobmedzila na
preskimanie tvrdeni zalozenych na poruseni ¢lanku 47 ods. 1 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006, ale
v bode 202 napadnutého rozhodnutia preskiimala aj tvrdenie zalozené na tom, Ze stanovenie
zavaznosti dostupnych informdécii by tdajne umoznilo vyldcit existenciu potencidlneho rizika, ze
triklosan je neurotoxicky. Ako totiz bolo uvedené v bodoch 238 az 242 vyssie, tito sa v bode 202
uvedeného rozhodnutia v podstate opierala o zistenie o tom, ze tdaje o $tadiach Ciba-Geigy (1983)
a Ciba-Geigy (1986) uvedené v rozhodnuti ECHA vysvetlovali dovody, preco tieto $tidie neposkytovali
dostato¢né informadcie na to, aby sa dala s istotou posudit absencia Gc¢inkov na reprodukciu, a o tom, ze
zalobkyna nepredlozila podrobné tvrdenia na spochybnenie tychto zisteni.

Préave tuto odpoved odvolacej rady treba vziat do Gvahy pri vyklade jej zistenia uvedeného v bode 154
napadnutého rozhodnutia o tom, Ze zalobkyna v ramci siedmeho a 6smeho dévodu odvolania
v spravnom konani nepredlozila ziadne tvrdenie na spochybnenie potreby vykonania rozsirenej $tudie
neurotoxicity na potkanoch z hladiska potencidlneho rizika, ktoré triklosdn predstavuje.

Ako vs$ak bolo objasnené vyssie, odvolacia rada uz dala odpoved na tvrdenie predlozené Zalobkynou
v ramci druhej casti Siesteho odvolacieho dévodu v rdmci preskiimania tejto Casti. Preto jej nemozno
vytykat, ze ho znovu nepreskiimala v rdmci preskimania 6smeho odvolacieho dovodu, v ramci
ktorého zalobkyna na toto tvrdenie len odkézala.

Z toho vyplyva, ze odvolacia rada v bode 154 napadnutého rozhodnutia neskreslila tvrdenia zalobkyne.

V kazdom pripade, aj za predpokladu, Ze by odvolacia rada bola v bode 154 napadnutého rozhodnutia
tvrdenia zalobkyne skreslila, takéto pochybenie by nemohlo viest k vyhlaseniu neplatnosti uvedeného
rozhodnutia. Dévody, pre ktoré ECHA dospela k zaveru, ze studie Ciba-Geigy (1983) a Ciba-Geigy
(1986) neposkytovali dostato¢né informadcie na to, aby sa dala s istotou posudit absencia uc¢inkov na
reprodukciu, totiz samé osebe oddvodnovali zdver o tom, Ze obsah tychto studii nevylucoval, aby sa
vyziadalo uskutocnenie rozsirenej $tudie neurotoxicity na potkanoch, a zalobkyna v akte odvolania
predlozeného odvolacej rade nepredlozila tvrdenia na spochybnenie tychto zisteni.

Tvrdenie zalozené na tom, ze odvolacia rada v bode 154 napadnutého rozhodnutia skreslila tvrdenia
predlozené zalobkynou v akte odvolania, sa preto musi zamietnut.

ii) Tvrdenia zalozené na existencii studii potvrdzujicich to, Ze triklosdan nemd toxické uicinky

V rdmci prvej casti druhého zalobného doévodu zalobkyna tvrdi, ze s$tddie Ciba-Geigy (1983)
a Ciba-Geigy (1986), ako aj sprava Witorsch potvrdzuja, ze triklosin nema reprotoxické tc¢inky. Trva
na tom, ze ECHA a odvolacia rada mali vykonat stanovenie zdvaznosti ddkazov. Podla nej ECHA
a uvedend rada uznali, Ze skimané vzorky mohli byt kontaminované dioxinmi, ktoré mohli zapricinit
pozorované vysledky.

ECHA a vedlajsi Gcastnici konania proti tymto tvrdeniam namietaju.
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Ako prvy krok, v rozsahu, v akom sa md tvrdeniami Zalobkyne preukazat, Zze odvolacia rada mala
preskimat, ¢i bolo nevyhnutné ziadat o vykonanie rozsirenej $tidie neurotoxicity na potkanoch,
pricom mala sama vyhodnotit relevantné informdcie, tieto tvrdenia treba zamietnut z rovnakych
dovodov, ako st dovody uvedené v bodoch 55 az 131 vyssie.

Ako druhy krok je potrebné preskiimat tvrdenia zalobkyne v rozsahu, v akom sa nimi ma preukazat, ze
odvolacia rada sa pri preskiimani rozhodnutia ECHA dopustila pochybenia.

V tejto stvislosti treba po prvé zamietnut tvrdenia zalobkyne zalozené na $tididch Ciba-Geigy (1983)
a Ciba-Geigy (1986). Ako bolo uvedené v bode 305 vyssie, ECHA vo svojom rozhodnuti uviedla
dovody, preco tieto studie podla nej neposkytovali dostatocné informdicie na to, aby bolo mozné
s istotou vyhodnotit absenciu dcinkov na reprodukciu, a zalobkyna v rdmci odvolania predlozeného
odvolacej rade nepredlozila tvrdenia, ktorymi by sa dali tieto zistenia spochybnit.

Po druhé, pokial ide o tvrdenia, Ze odvolacia rada dostato¢ne nezohladnila spravu Witorsch, tieto treba
zamietnut z rovnakych dévodov, ako st dévody uvedené v bode 287 vyssie.

Po tretie, pokial ide o tvrdenie zaloZené na tom, Ze skiimané vzorky mohli byt kontaminované
dioxinmi, ktoré mohli zapricinit pozorované vysledky, je treba na jednej strane zdoraznit, Ze zalobkyna
v tejto stvislosti nepredlozila v ramci siedmeho a ésmeho dévodu odvolania na odvolaciu radu zZiadne
tvrdenie. Na druhej strane a v kazdom pripade treba poznamenat, Ze v rozsahu, v akom zalobkyna
v tejto suvislosti predlozila tvrdenia v ramci prvej Casti Siesteho déovodu tohto odvolania, uvedend rada
na ne odpovedala v bode 197 napadnutého rozhodnutia. Treba vsak konstatovat, Ze zalobkyna v ramci
prejednavanej zaloby nepredlozila zZiadne podrobné tvrdenie na spochybnenie tejto odpovede.

Preto treba zamietnut tvrdenia zalozené na existencii $tudii potvrdzujicich, ze triklosin nema
reprotoxické ucinky, a teda vSetky tvrdenia, ktoré sa Specificky tykaju zisteni odvolacej rady
o potencidlnom riziku reproduk¢nej toxicity, ktoré triklosan predstavuje.

3) O tvrdeniach zalozenych na hodnoteni vykonanom kanadskymi organmi

V prvej casti druhého zalobného ddévodu zalobkyna tvrdi, Ze kanadské organy na zdklade pristupu
zalozeného na zavaznosti dokazov dospeli bez pozadovania doplnujicich testov k zaveru, ze triklosan
nemal ziadne neurotoxické ani reprotoxické ucinky. Uvedené orginy podla nej vyjadrili najma
pochybnosti o relevantnosti extrapoldcie vysledkov sku$ok na potkanoch na Iudi. V tejto sdvislosti
zalobkyna odkazuje na spravu tychto organov z 26. novembra 2016.

ECHA a vedlajsi u¢astnici konania proti tymto tvrdeniam namietaju.

Ako prvy krok, v rozsahu, v akom je cielom tvrdeni zalobkyne preukdzat, ze odvolacia rada mala sama
rozhodnut o tom, ¢i bolo potrebné ziadat o vykonanie rozsirenej $tidie neurotoxicity na potkanoch,
bertic do tvahy v ramci jej vlastného posidenia hodnotenie kanadskych organov, tieto sa musia
zamietnut z tych istych dovodov, aké boli uvedené v bodoch 55 az 131.

Ako druhy krok je potrebné preskiimat tvrdenia Zalobkyne v rozsahu, v akom sa nimi ma preukazat, ze
odvolacia rada sa v rdmci preskimania rozhodnutia ECHA dopustila pochybenia.

V tejto suvislosti je potrebné pripomentt, ze v bodoch 150 az 160 napadnutého rozhodnutia odvolacia

rada preskimala tvrdenia zalobkyne zamerané na preukazanie toho, ze ECHA nemala dospiet k zaveru,
Ze bolo potrebné ziadat o vykonanie rozsirenej $tudie neurotoxicity na potkanoch.
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Po prvé, v rozsahu, v akom zalobkyna svojimi tvrdeniami tvrdi, Ze odvolacia rada mala v rdmci svojho
preskimania zohladnit sprdvu kanadskych orgdnov, je potrebné pripomendat, ze vzhladom na
kontradiktérnu povahu konania pred touto radou bolo na zalobkyni, aby tdito spravu v priebehu
uvedeného konania predlozila. Zalobkyna pritom netvrdi, Ze ju pocas tohto konania predlozila. V tejto
suvislosti je potrebné uviest, ze predmetnd sprdva bola uverejnend 26. novembra 2016, teda po
pojednavani pred touto radou, ktoré sa konalo 9. juna 2016 (pozri bod 22 vyssie), a ze zalobkyna
netvrdi, ze uvedend sprava bola tejto rade po pojednavani predlozena.

Po druhé, v rozsahu, v akom zalobkyna vo svojich tvrdeniach tvrdi, ze hodnotenie kanadskych organov
dokazuje, ze zistenia odvolacej rady v bodoch 150 az 160 napadnutého rozhodnutia st nespravne, treba
poukdzat na to, ze zalobkyna sa odvoldva len na existenciu tohto hodnotenia, ale neuvadza dovody,
prec¢o by sa tymito zisteniami dala spochybnit zdkonnost zisteni uvedenej rady, ktoré st zalozené na
pravidlach stanovenych v nariadeni ¢. 1907/2006. Preto sa musia tvrdenia, ktoré zalobkyna na
uvedenom hodnoteni zakladd, zamietnut ako nedostato¢ne podrobné.

Tvrdenia zalozené na hodnoteni kanadskych organov je preto takisto potrebné zamietnut.

4) O tvrdeniach zaloZenych na tom, Ze odvolacia rada neprihliadla na to, Ze pri hodnoteni ldtok sa
uplatiiovalo stanovenie zdvaznosti dokazov

V prvej casti druhého zalobného dovodu zalobkyna tvrdi, ze odvolacia rada v bode 152 napadnutého
rozhodnutia neprihliadla na to, Ze pri hodnoteni latok sa uplatnovalo stanovenie zdvaznosti dékazov,
a toto jej teda umoznovalo uplatnit svoju vlastnd tUvahu v oblasti komplexnych vedeckych
a technickych posudeni, bertic do tvahy vsetky relevantné skutoc¢nosti.

ECHA a vedlajsi uc¢astnici konania proti tymto tvrdeniam namietaju.

Ako prvy krok treba zamietnut tvrdenia predlozené Zalobkynou v rozsahu, v akom sa nimi ma
preukdzat, ze odvolacia rada mala sama vykonat nové preskiimanie, pricom mala sama stanovit
zavaznost dostupnych informdcii. Ako totiz bolo uvedené v bodoch 55 az 131 vyssie, uvedend rada
v rdamci odvolania, ktoré jej je predlozené, skiima len to, ¢i vzhladom na tvrdenia predlozené
zalobkynou doslo v rozhodnuti ECHA k pochybeniu.

Ako druhy krok je potrebné preskiimat tvrdenia Zalobkyne v rozsahu, v akom sa nimi ma preukazat, ze
odvolacia rada sa pri preskimani rozhodnutia ECHA dopustila pochybenia.

V tejto savislosti treba po prvé pripomenut, Ze ako bolo uvedené v bodoch 136 a 137 vyssie, je pravda,
ze na jednej strane z bodu 1.2 prilohy XI k nariadeniu ¢. 1907/2006 vyplyva, ze ak sa v ramci registracie
urcitej latky dd pristupom zaloZenym na stanoveni ddkaznej hodnoty potvrdit existencia alebo absencia
urcitej nebezpecCnej vlastnosti, upusti sa od dalsieho testovania tejto vlastnosti na stavovcoch a moze sa
upustit od dalsieho testovania, pri ktorom sa stavovce nevyuzivajd, a na druhej strane, Zze z druhého
pododseku prilohy XIII k uvedenému nariadeniu vyplyva, ze perzistentné, bioakumulativne a toxické
latky, ako aj velmi perzistentné a velmi bioakumulativne latky sa identifikuju na zdklade urcenia
zavaznosti ddkazov pomocou odborného posudku. Z tychto ustanoveni vsak jasne nevyplyva, Ze
v ramci hodnotenia urcitej latky sa uplatnuje stanovenie zavaznosti dokazov.

Po druhé, za predpokladu, ze by ECHA vzhladom na zdsadu proporcionality nebola v rdmci hodnotenia
urcitej latky opravnend ziadat o doplnujice informdcie tykajice sa existencie potencidlneho rizika
vyplyvajtceho z uvedenej latky v pripade, ked zévaznost dostupnych informdcii umoznuje vyvodit zaver
o tom, ¢i takéto riziko existuje alebo nie, zalobkyna by bola aj tak vzhladom na kontradiktérnu povahu
konania pred odvolacou radou (pozri body 59 az 86 vyssie) povinnd uviest dovody, preco sa domnieva,
ze zistenia obsiahnuté v rozhodnuti ECHA si nespravne.
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Treba vsak konstatovat, ze v bodoch 150 az 160 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada preskumala
niektoré tvrdenia zalobkyne zamerané na spochybnenie nevyhnutnosti Ziadosti o vykonanie rozsirenej
$tadie neurotoxicity na potkanoch a Zze tymi tvrdeniami, ktoré zalobkyna predlozila v ramci
prejedndvanej zaloby a ktoré boli preskimané v bodoch 260 az 322 vyssSie, sa neda preukazat, ze
uvedend rada opomenula zohladnit nejaké podrobné tvrdenie, ktoré zalobkyna v rdmci odvolania na
tato radu predlozila.

Toto tvrdenie Zalobkyne sa preto musi zamietnut.

5) Tvrdenie, ze odvolacia rada overila iba neexistenciu zjavnych chyb v posiideni

V prvej casti prvého zalobného dovodu zalobkyna tvrdi, Zze odvolacia rada sa v bode 152 napadnutého
rozhodnutia dopustila pochybenia, ked sa pri rozdielnosti vedeckych ndzorov spoliehala na ECHA pod
tou podmienkou, ze ECHA svoju pravomoc volnej tvahy uplatnila sprdavne. V uvedenom bode
odvolacia rada podla nej iba overila neexistenciu zjavnych pochybeni v posideni zo strany ECHA.

ECHA a vedlajsi uc¢astnici konania proti tymto tvrdeniam namietaju.

V tejto suvislosti treba konstatovat, Ze z bodu 152 napadnutého rozhodnutia, ani z dalsich bodov tej
casti uvedeného rozhodnutia, v ktorej odvolacia rada preskiimala nevyhnutnost ziadosti o vykonanie
roz$irenej S$tudie neurotoxicity na potkanoch, nevyplyva, Ze tito rada sa obmedzila na overenie
neexistencie zjavnych chyb v postdeni zo strany ECHA.

Ako totiz bolo uvedené v bodoch 323 az 330 vyssie, odvolacia rada v bode 152 napadnutého
rozhodnutia v podstate len pripomenula, ze v rdmci nou vedeného konania bolo na zalobkyni, aby
preukdzala, Ze zdver ECHA o nevyhnutnosti Ziadosti o vykonanie rozsirenej $tudie neurotoxicity na
potkanoch bol nespravny. Okrem toho, ako bolo uvedené v bodoch 279 az 285 vyssie, odvolacia rada
v bodoch 155 a 156 uvedeného rozhodnutia v podstate uviedla, Ze tvrdenie, ktorym zalobkyna iba
vyjadrila svoj nesuhlas so zavermi, ku ktorym dospela ECHA, nebolo dostato¢ne podrobné.

Naopak, na rozdiel od toho, ¢o tvrdi zalobkyna, déovodom, preco v bodoch 152, 155 a 156 napadnutého
rozhodnutia odvolacia rada zamietla tvrdenia predlozené zalobkynou, nebolo to, ze sa nimi nedalo
preukazat, ze v zisteniach ECHA doslo k zjavnému pochybeniu.

Z uvedeného vyplyva, Ze aj toto tvrdenie sa musi zamietnut, rovnako ako aj vsetky tvrdenia zamerané
na spochybnenie zisteni odvolacej rady o nevyhnutnosti ziadosti o vykonanie rozsirenej sStdadie
neurotoxicity na potkanoch, okrem tvrdeni zaloZenych na medzidruhovych rozdieloch tykajucich sa
triklosanu, ktoré budu preskiimané v bodoch 339 az 386 nizsie.

b) O tvrdeniach, ktorymi sa maji spochybnit zistenia odvolacej rady o vhodnosti Ziadosti
o vykonanie rozsirenej stiidie neurotoxicity na potkanoch

V bodoch 161 az 167 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada preskimala tvrdenia Zzalobkyne
zamerané na spochybnenie zistenia ECHA, Ze Ziadost o vykonanie rozsirenej $tidie neurotoxicity na
potkanoch by poskytla uzito¢né informdacie o ic¢inkoch triklosénu na Iudi. V tejto stvislosti sa vyjadrila
k tvrdeniam Zalobkyne, ktoré kritizovali extrapoldciu vysledkov $tadii na potkanoch na Iudi vzhladom
na rozdiely medzi potkanmi a ¢lovekom. Tymito tvrdeniami zalobkyna spochybnovala nielen vhodnost
ziadosti o vykonanie uvedenej $tudie, ale aj nevyhnutnost tejto Ziadosti. V bode 167 uvedeného
rozhodnutia tdto rada dospela k zaveru, ze Siesty odvolaci ddvod zalozeny na poruseni zasady
proporcionality sa musel zamietnut. V bode 168 tohto rozhodnutia konstatovala, ze vzhladom na to,
ze vsetky tvrdenia zamerané na spochybnenie nevyhnutnosti uvedenej ziadosti museli byt zamietnuté
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a na to, ze ani zalobkyna, ani PETA International Science Consortium navy$e k preskiimanym
a zamietnutym tvrdeniam netvrdili, Ze existovali alternativy testov na stavovcoch, musel byt siedmy
odvolaci dovod zalozeny na poruseni clanku 25 nariadenia ¢. 1907/2006 takisto zamietnuty.

Zalobkyna predklad4 tvrdenia na spochybnenie tychto zisteni. Ako prvy krok je potrebné preskdmat
tvrdenia Zzalobkyne tykajice sa zisteni, ktoré odvolacia rada predniesla v bodoch 162 az 167
napadnutého rozhodnutia. Ako druhy krok sa preskimaji tvrdenia zalozené na tom, Ze tato rada
v bode 168 uvedeného rozhodnutia nepreskiimala, ¢i existovali menej zatazujice opatrenia.

1) O tvrdeniach tykajiicich sa zisteni odvolacej rady prednesenych v bodoch 161 az 167 napadnutého
rozhodnutia

Odvolacia rada v bode 161 napadnutého rozhodnutia konstatovala, ze zalobkyna chcela svojimi
tvrdeniami zaloZenymi na rozdieloch medzi potkanmi a ¢lovekom spochybnit vhodnost ziadosti
o vykonanie rozsirenej S$tadie neurotoxicity na potkanoch. V druhej vete bodu 162 uvedeného
rozhodnutia konstatovala, ze bolo na zalobkyni, aby preukazala, ze zdver ECHA o vhodnosti tejto
ziadosti bol nespravny.

V bodoch 163 az 166 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada preskimala a zamietla tvrdenia
zalobkyne zalozené na tom, Ze ziadost o vykonanie rozsirenej $tidie neurotoxicity na potkanoch
nebola vhodné z dévodu rozdielov medzi potkanom a clovekom, ktoré branili extrapolacii vysledkov
stadii na potkanoch na cloveka. V tychto bodoch odvolacia rada vysvetlila, Ze tvrdeniami
predloZzenymi zalobkynou sa nedali spochybnit zistenia ECHA o tom, Ze na jednej strane sa napriek
rozdielom medzi potkanmi a ¢lovekom dalo na zdklade $tudii na potkanoch identifikovat potencidlne
riziko neurotoxicity pre cloveka a na druhej strane o tom, ze test na potkanoch by poskytol uzito¢né
informécie o Gc¢inkoch triklosdnu na ludi.

V tejto stvislosti odvolacia rada v bode 163 napadnutého rozhodnutia vysvetlila, ze ECHA vo svojom
rozhodnuti identifikovala problémy s extrapoldciou vysledkov na potkanoch, a teda zohladnila
problémy, na ktoré zalobkyna poukdzala. Uviedla aj to, Ze tvrdenia predlozené zalobkynou v tejto
suvislosti ECHA preskiimala a relevantnost §tudii na potkanoch odévodnila.

V bode 164 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada konstatovala, ze z rozhodnutia ECHA a z tvrdeni,
ktoré jej boli predlozené, vyplyvalo, Ze v priebehu konania vedtceho k prijatiu rozhodnutia ECHA boli
dokladne zvdzené rozdiely medzi potkanmi a ¢lovekom. Podla nej boli tvrdenia Zalobkyne zopakovanim
tvrdeni, ktoré uz boli pocas uvedeného konania vznesené a rozobraté, uvadzalo sa v nich iba to, ze
existovali rozdielne vedecké ndzory, a teda museli byt zamietnuté. V tejto suvislosti poukdzala na svoje
zistenia uvedené v bode 134 napadnutého rozhodnutia, podla ktorych skutoc¢nost, ze zalobkyna sa
nestotoznovala s ndizorom ECHA o konkrétnom bode, sama osebe nestacila na preukdzanie, ze ECHA
svoju pravomoc volnej uvahy uplatnila nespravne. Podla nej sa tak samotnou skuto¢nostou, ze
zalobkyna zastdvala iny vedecky ndzor nez ECHA, nedala spochybnit zakonnost napadnutého
rozhodnutia.

V bode 165 napadnutého odvolacia rada uznala existenciu problémov, pokial islo o to, ¢i sa vykonanim
testov toxicity na stavovcoch ziskaju spolahlivé informdcie o dc¢inkoch konkrétnej litky na cloveka.
Extrapoldcia vysledkov jedného druhu na iny druh je podla nej zlozitd. Podla tejto rady vsak boli
skisobné metddy, ktoré boli rozhodnutim ECHA v tejto faze stanovené, v stlade so sicasnym stavom
techniky. Existencia rozdielov v reakcii potkanov a v reakcii cloveka na triklosdn preto nepostacovala
na preukdzanie, Ze vyziadand $tidia by neposkytla relevantné informdcie o uc¢inkoch tejto latky na
Tudi, ktori by jej boli vystaveni. Podla ndzoru tejto rady Zalobkyna navys$e nenavrhla k rozsirenej $tudii
neurotoxicity na potkanoch vhodnu alternativu.
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V bode 166 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada dospela k zaveru, Ze tvrdenia predlozené
zalobkynou sa museli zamietnut.

Zalobkyna tvrdi, ze urcité zistenia odvolacej rady uvedené v bodoch 134 a 162 az 166 napadnutého
rozhodnutia sd nespravne.

V prvom rade zalobkyna v prvej casti druhého zalobného dévodu tvrdi, Ze v bodoch 162 az 165
napadnutého rozhodnutia odvolacia rada nespravne presunula dékazné bremeno na druht stranu.

V druhom rade zalobkyna v rdmci prvej a druhej casti prvého Zalobného dovodu tvrdi, Ze zistenie
odvolacej rady uvedené v bodoch 134 a 164 napadnutého rozhodnutia, ktoré vychadza zo zistenia, ze
rozdielnost vedeckych ndzorov nepoukazovala na zZiadne porusenie prdva, je nespravne. Podla jej
ndzoru sa odvolacia rada nemala vzhladom funk¢nu kontinuitu, ktord medzi ECHA a uvedenou radou
existovala, obmedzit na vykonanie preskiimania zdkonnosti a pokial i§lo o rozdielnost vedeckych
nézorov, nemala sa spoliehat na ECHA pod tou podmienkou, ze ECHA svoju volnd dvahu uplatnila
spravne. Ulohou tejto rady podla nej bolo prave dokladne preskiimat rézne vedecké nizory s cielom
urcit, ¢i bol ndzor ECHA vzhladom na relevantné ddkazy odovodneny. Podla Zalobkyne sa tak této
rada nemala obmedzit na konstatovanie, ze ECHA tvrdenie Zalobkyne starostlivo preskimala,
a nemala ho zamietnut z dovodu, zZe bolo zalozené na rozdielnosti vedeckych ndzorov. Podla nej mala
predmetnd rada naopak vykonat ,de novo“ preskimanie rozhodnutia ECHA, ktoré by zahfnalo
preskimanie vedeckych postdeni obsiahnutych v uvedenom rozhodnuti. V opac¢nom pripade by
odvolacia rada vytvorila medzeru v procesnej ochrane, ktord sa registrujicim ako je zalobkyna
zarucuje.

Po tretie Zalobkyna v prvej casti druhého Zalobného dovodu tvrdi, ze neexistuje ziadna istota, pokial ide
o transpoziciu vysledkov $tudii na potkanoch na ludi, a to z dévodu rozdielov v spdsobe, ako triklosan
posobi na jednej strane na potkany a na strane druhej na Iudi. Podla nej existuju medzi endokrinnymi
funkciami potkanov a c¢loveka velké rozdiely, a tieto sa tak tykaju sposobu, akym triklosdn udajne
vyvolava neurotoxické ucinky. Medzi funkciou stitnej zlazy u c¢loveka a u potkanov existuja zretelné
rozdiely a tieto rozdiely maju podla nej vdzny vplyv na zdvery, ktoré treba zo $tddii na potkanoch
vyvodit na ucely posudenia existencie potencidlneho rizika pre ludské zdravie. Podla nej nie je zistenie
odvolacej rady zalozené na tom, Ze pokial iSlo o citlivost na triklosdn, rozdiely medzi ¢lovekom
a potkanmi boli skor kvalitativne nez kvantitativne, presved¢ivé a odporuje si. Kvalitativne rozdiely
podla nej ovplyviiuji samotny sposob, akym triklosin ddajne vyvoldva nepriaznivé ucinky u ludi
a u potkanov. Toto zistenie podla nej sved¢i o nepochopeni vedeckych argumentov, ktoré boli tejto
rade predloZené. V tejto suvislosti treba takisto zohladnit aj tvrdenia zalobkyne zhrnuté v bode 265
vyssie v rozsahu, v akom sa tykaju rozdielov existujicich medzi ¢lovekom a potkanmi.

ECHA a vedlajsi Gcastnici konania proti tymto tvrdeniam namietaja.

Ako prvy krok treba zamietnut tvrdenia zalobkyne v rozsahu, v akom st zalozené na tom, Ze odvolacia
rada mala sama vykonat hodnotenie relevantnych informacii a rozhodnut, ¢i triklosdn predstavoval
alebo nepredstavoval potencidlne riziko neurotoxicity alebo reprodukcnej toxicity. V tejto suvislosti
sta¢i pripomenut, ako bolo uvedené v bodoch 55 az 131 vyssie, ze konanie pred uvedenou radou je
kontradiktérnej povahy a ze preto v ramci preskimania doévodnosti odvolania, ktoré jej je predlozené,
tato rada preskiimava iba to, ¢i sa tvrdeniami predlozenymi Zalobkynou da preukazat, ze v rozhodnuti
ECHA doslo k pochybeniu.

Ako druhy krok je potrebné preskimat tvrdenia zalobkyne v rozsahu, v akom sa nimi ma preukazat, ze
odvolacia rada sa pri preskiimani rozhodnutia ECHA dopustila pochybenia.

V prvom rade zalobkyna tvrdi, Ze v druhej vete bodu 162 a v bode 165 napadnutého rozhodnutia
odvolacia rada nespravne presunula dokazné bremeno na druht stranu.
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Na jednej strane, v rozsahu, v akom sa tvrdenie uvedené v bode 352 vyssie tyka rozdelenia dokazného
bremena pocas konania pred odvolacou radou, treba poznamenat, ze odvolacia rada sa nedopustila
pochybenia, ked v druhej vete bodu 162 a v tretej vete bodu 165 napadnutého rozhodnutia
konstatovala, Ze bolo na zalobkyni, aby preukazala, Ze pri zisteniach ECHA doslo k pochybeniu. Toto
rozdelenie dokazného bremena totiz vyplyva z kontradiktérnej povahy konania pred touto radou.
Preto treba zamietnut tvrdenie zalobkyne v rozsahu, v akom sa tyka rozdelenia dékazného bremena
pocas uvedeného konania.

Na druhej strane, v rozsahu, v akom sa tvrdenie uvedené v bode 352 vyssie tyka rozdelenia dokazného
bremena pocas konania pred ECHA, je potrebné pripomentt, ze na preukizanie toho, ze ziadost
o vykonanie rozsirenej $tudie neurotoxicity na potkanoch bola vhodnd, bolo na ECHA, aby preukazala,
ze by sa nou ziskali uzito¢né informacie o ic¢inkoch triklosanu na cloveka.

Treba vsak konstatovat, ze odvolacia rada sa nedopustila nespravneho postdenia pravidiel rozdelenia
dokazného bremena v konani pred ECHA. Zistenia uvedenej rady obsiahnuté v druhej vete bodu 162
a v tretej vete bodu 165 napadnutého rozhodnutia sa totiz vztahovali len na rozdelenie dokazného
bremena v konani pred touto radou.

Na zdklade tychto Gvah musi byt tvrdenie uvedené v bode 352 vyssie zamietnuté.

V druhom rade zalobkyna tvrdi, Ze v bodoch 134 a 164 napadnutého rozhodnutia sa odvolacia rada
nemala spoliehat na zistenie, ze rozdielnost vedeckych stanovisk nepoukazovala na ziadne porusenie
prava. Podla nej tito nemala svoje preskiimanie obmedzit z dévodu pravomoci volnej Gvahy na strane
ECHA.

V tejto suvislosti treba poznamenat, ze v bodoch 134 a 164 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada
preskimala tvrdenia Zalobkyne zamerané na preukizanie nespravnosti zistenia ECHA o tom, Ze
napriek rozdielom medzi potkanmi a ¢lovekom bolo mozné vysledky stadii na potkanoch, o aké islo
u roz$irenej $tudie neurotoxicity na potkanoch, extrapolovat na c¢loveka.

V tejto stvislosti treba pripomenut, ze vzhladom na kontradiktérnost konania pred odvolacou radou je
v ramci takéhoto konania zalobkyna povinna predlozit podrobné tvrdenia zamerané na spochybnenie
zisteni ECHA. Preto ked ECHA vo svojom rozhodnuti uviedla dovody, pre¢o sa domnievala, ze
napriek rozdielom medzi potkanmi a ¢lovekom bolo mozné vysledky stadii na potkanoch extrapolovat
na cCloveka, bolo na zalobkyni, aby predlozila podrobné tvrdenia na preukazanie, Ze zistenia, z ktorych
ECHA vychadzala, boli nespravne.

Tvrdenia Zalobkyne tykajice sa zisteni odvolacej rady uvedenych v bodoch 134 a 164 napadnutého
rozhodnutia treba preskiimat prave vzhladom na vyssie uvedené skutocnosti.

V druhej vete bodu 164 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada v podstate poznamenala, ze
v tvrdeniach Zalobkyne zaloZenych na rozdieloch medzi potkanmi a ¢lovekom bolo iba konstatované,
ze zalobkyna nesuhlasila so zavermi, ku ktorym ECHA dospela. V tejto stvislosti sa odvolala na stvrta
vetu bodu 134 uvedeného rozhodnutia, kde uviedla, Ze skuto¢nost, ze zalobkyna nezdielala vedecky
zaver vyvodeny ECHA, nebola dostato¢nd na preukazanie, Ze v tomto zavere doslo k pochybeniu.

Vzhladom na to, ¢o bolo uvedené v bode 359 vyssie, tak odvolacej rade nemozno vycitat, ze v bode 164
napadnutého rozhodnutia zamietla ako nedostatocne podrobné tie tvrdenia, v ktorych zalobkyna iba
vyjadrila svoj nesthlas so zdverom uvedenej rady.

V tejto suvislosti treba tiez poznamenat, Ze odvolacia rada v bodoch 134 a 164 napadnutého

rozhodnutia zamietla tvrdenia Zalobkyne z dovodu, Zze neboli dostato¢ne podrobné. Dévodom, preco
uvedend rada tvrdenia predlozené zalobkynou zamietla, naopak nebolo to, Ze sa nimi nedalo
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preukdzat, Ze pri zisteniach ECHA doslo k zjavnému pochybeniu. Preto na rozdiel od toho, ¢o tvrdi
zalobkyna, z tychto bodov nemozno vyvodit to, ze tito rada hlbku svojho preskimania obmedzila
z toho dovodu, ze ECHA disponovala priestorom na volnd tvahu.

Tvrdenia zalobkyne tykajice sa zistenia odvolacej rady o tom, ze rozdielnost vedeckych ndazorov
nepoukazovala na Ziadne porusenie prava, sa preto musia takisto zamietnut.

Po tretie treba preskiimat tvrdenia Zalobkyne zamerané na spochybnenie zisteni odvolacej rady
o rozdieloch medzi potkanom a clovekom.

Na uvod treba pripomentt, Ze odvolacia rada v bode 163 napadnutého rozhodnutia uviedla, ze ECHA
uznala, Ze extrapoldcia relevantnych informacii ziskanych zo $tidii na potkanoch na ¢loveka bola
problematicka. Tato rada takisto uviedla, ze ECHA preskimala tvrdenia, ktoré zalobkyna v tejto
suvislosti predlozila, a relevantnost $tudii na potkanoch odévodnila. V tejto stvislosti na jednej strane
uviedla, napriklad v piatej vete tohto bodu, Ze vysledky testov poukazovali na to, ze mechanizmus,
akym triklosdn nardsal $titnu zlazu, mohol byt relevantny aj pre ¢loveka. Na druhej strane v Siestej
vete tohto bodu poznamenala, ze ECHA vo svojom rozhodnuti konstatovala, Ze rozdiely medzi
potkanmi a clovekom boli skor kvalitativne nez kvantitativne.

Zalobkynha tvrdi, e zistenie odvolacej rady obsiahnuté v Siestej vete bodu 163 napadnutého
rozhodnutia o tom, ze rozdiely medzi potkanom a clovekom s skor kvalitativne nez kvantitativne, je
nespravne.

V tejto savislosti treba uviest, ze aj ked zalobkyna spréavne tvrdi, Ze v zisteni odvolacej rady uvedenom
v bode 163 napadnutého rozhodnutia doslo k pochybeniu, takéto pochybenie nemoéze viest
k vyhlaseniu neplatnosti napadnutého rozhodnutia.

V Siestej vete bodu 163 napadnutého rozhodnutia odvolacia rada odkdzala na obsah rozhodnutia
ECHA. Treba vsak konstatovat, Ze tato agentira vo svojom rozhodnuti nevychddzala zo zistenia, ze
rozdiely medzi potkanmi a clovekom boli skor kvalitativne ako kvantitativne. Na strane 19 tohto
rozhodnutia totiz uviedla, ze vzhladom na to, Ze nebolo preukdzané, ze potkan bol ako model
nevhodny, pretoze rozdiely medzi clovekom a potkanmi tykajuce sa citlivosti na chemické ucinky
sposobujice elimindciu horménu $titnej Zzlazy T, boli skor kvalitativne neZz kvantitativne, nebolo
mozné vysledky o poklese T, u potkanov ignorovat a bolo ich treba povazovat za relevantné pre
riadenie rizik pre Iudské zdravie.

Z toho vyplyva, ze odvolacia rada v Siestej vete bodu 163 napadnutého rozhodnutia nedostatocne
prevzala obsah rozhodnutia ECHA. Konstatovania vyjadrené touto agentirou boli totiz zalozené na
zisteni, ze pokial i§lo o pokles horménu $titnej zlazy T,, nebolo preukdzané, ze by rozdiely medzi
potkanom a clovekom boli viac kvalitativne nez kvantitativne. Naproti tomu uvedend rada
v napadnutom rozhodnuti vychddzala z opac¢ného zistenia, podla ktorého tieto rozdiely boli viac
kvalitativne nez kvantitativne.

Pochybenie odvolacej rady v Siestej vete bodu 163 napadnutého rozhodnutia vsak nie je takej povahy,
aby viedlo k vyhlaseniu neplatnosti uvedeného rozhodnutia.

V tejto suvislosti je potrebné uviest, ze odvolacia rada sa v bode 163 napadnutého rozhodnutia
neopierala vylu¢ne o nesprdavne zistenie obsiahnuté v Siestej vete uvedeného bodu, podla ktorého boli
rozdiely medzi potkanmi a ¢lovekom viac kvalitativne nez kvantitativne. V piatej vete tohto bodu totiz
takisto zohladnila zistenie ECHA o tom, Ze pri mechanizme, ktorym triklosin znizuje hladinu
horménov v krvi, ide o mechanizmus, ktory by mohol byt relevantny aj pre ¢loveka.
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V tejto savislosti ECHA na strane 18 svojho rozhodnutia uviedla, Ze podla viacerych studii na
zvieratach mal triklosdn vplyv na systém horménu $titnej zlazy T, a Ze podla studii na zvieratich
a pozorovani u Iudi mohol mat pokles hladin tohto horménu nepriaznivé Gc¢inky na mozgovy vyvoj
plodu. Podla tychto $tudii bol v pripade ¢loveka pozorovany niz$i inteligen¢ny kvocient a oneskorené
dusevné schopnosti u deti narodenych matkdm, ktoré mali pocas tehotenstva nizke hladiny T,. Na
strane 19 tohto rozhodnutia ECHA uviedla, Ze napriek rozdielom medzi potkanmi a c¢lovekom

triklosan mohol u ¢loveka spdsobovat elimindciu horménu $titnej zlazy T,.

K tymto zisteniam zalobkyna tvrdi len tolko, Ze pri transpozicii vysledkov $tudii na potkanoch na
cloveka neexistuje ziadna istota, a to z ddvodu rozdielov v sposobe posobenia triklosanu na potkanov
na jednej strane a na cloveka na strane druhej. Podla nej existuji medzi endokrinnymi funkciami
potkanov a cloveka velké rozdiely, a tieto sa tak tykaju sposobu, akym triklosdn udajne vyvoldva
neurotoxické uc¢inky. Medzi funkciou §titnej zlazy u ¢loveka a u potkanov existuju zretelné rozdiely
a tieto rozdiely maju podla nej vézny vplyv na zdvery, ktoré treba zo $tudii na potkanoch vyvodit, aby
sa posudila existencia potencidlneho rizika pre Iudské zdravie.

V tejto savislosti je potrebné pripomenut, ze s otdzkou, ¢i sa vzhladom na rozdiely medzi potkanmi
a clovekom daja relevantné informécie zo $tudii na potkanoch extrapolovat na cloveka, je spojené
posudenie velmi zlozitych vedeckych a technickych skuto¢nosti, pri ktorych mad ECHA siroky priestor
volnej tvahy. Preskimanie V$eobecného sidu je preto v tomto ohlade obmedzené (pozri v tomto
zmysle rozsudok z 21. jula 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, bod 60 a citovanu judikattru). Je
preto potrebné preskiimat, ¢i sa tvrdeniami zalobkyne da preukdzat, Ze odvolacia rada sa pri tychto
posudeniach dopustila zjavnej chyby alebo zneuzitia pravomoci, alebo ¢i zjavne prekrocila hranice
svojej diskre¢nej pravomoci.

V tejto suvislosti treba predovsetkym pripomentt, Ze hoci cielom nariadenia ¢. 1907/2006 je v ¢o
najvacsej miere zabranit testovaniu na zvieratich, konkrétne na stavovcoch, napriek tomu sa v nom
uznava, Ze testovanie na stavovcoch predstavuje metédu hodnotenia vlastnosti chemickych latok.
Preto samotnou skuto¢nostou, Ze medzi potkanom a ¢lovekom existuju rozdiely, sa nedd preukazat, ze
zo strany odvolacej rady doslo k zjavnému pochybeniu. Rozdiely medzi fudmi a stavovcami totiz budu
existovat stdle. Iba rozdielmi medzi stavovcami, na ktoré sa ziadost o testovanie vztahuje, a ¢lovekom
by sa preto dala spochybnit relevantnost vysledkov testov na tychto stavovcoch pre cloveka
a proporcionalita Ziadosti o vykonanie rozsirenej $tidie neurotoxicity na potkanoch.

Dalej treba konstatovat, Ze Zalobkyna nepredlozila Ziadne tvrdenie, ktorym by sa dalo spochybnit
zistenie odvolacej rady o tom, ze u cloveka bol pozorovany mechanizmus identicky s mechanizmom,
prostrednictvom ktorého triklosin spésobuje pokles hladiny horménu $titnej zlazy T, v krvi potkanov,
alebo zistenie o tom, ze ak k takémuto poklesu hladin horménov ddjde pocas tehotenstva, hrozi, Ze to

ovplyvni mozgovy vyvoj plodu.

Navyse, zalobkyna v ramci svojho odvolania na odvolaciu radu nepredlozila ziadne tvrdenie, ktorym by
sa dali spochybnit zistenia obsiahnuté na strane 19 rozhodnutia ECHA o pripadoch, v ktorych triklosan
mohol sposobovat zvy$enu elimindciu horménu stitnej zlazy T, u ¢loveka.

Nakoniec, ako na pojedndvani uviedlo Dénske kralovstvo, rozdiely medzi endokrinnymi funkciami
potkanov a cloveka su dobre zndme, ¢o umoznuje zohladnenie tejto skutocnosti pri extrapolacii
relevantnych informadcii zo stadii na potkanoch na cloveka.

Na zaklade tychto Gvah treba konstatovat, ze tvrdeniami predlozenymi zalobkyiou sa neda spochybnit
opodstatnenost zistenia odvolacej rady, podla ktorého vysledky $tadii na potkanoch nemozno
povazovat za irelevantné pre cloveka, a to napriek tomu, ze pokles koncentricii horménu stitnej zlazy
T, u potkanov neumoznuje predpokladat rovnaky tc¢inok na koncentracie T, u ¢loveka.
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Tvrdenia zalobkyne preto musia byt zamietnuté v rozsahu, v akom sa nimi ma spochybnit zistenie
uvedené v piatej vete bodu 163 napadnutého rozhodnutia, podla ktorého mechanizmus, ktorym
triklosan znizuje hladinu horménov v krvi, predstavuje mechanizmus, ktory by mohol byt relevantny
aj pre cloveka.

Z toho vyplyva, ze pochybenie, ku ktorému doslo v zisteni odvolacej rady uvedenom v Siestej vete
bodu 163 napadnutého rozhodnutia, nie je takej povahy, aby spochybnilo zaver tejto rady o tom, zZe
ECHA bola oprdvnend konstatovat, ze napriek rozdielom medzi potkanmi a clovekom bolo mozné
vysledky testov na potkanoch extrapolovat na cloveka.

Na zdklade tychto tvah treba takisto zamietnut tvrdenie zalobkyne zalozené na tom, ze oddvodnenie
odvolacej rady si odporuje z dévodu, Ze tito sa napriek rozdielom medzi potkanmi a clovekom opierala
o udaje zo $tadii na potkanoch.

Preto treba zamietnut vsetky tvrdenia Zalobkyne, ktoré st zalozené na rozdieloch medzi ¢lovekom
a potkanmi, rovnako ako tie, ktoré sa vztahuja na zistenie odvolacej rady tykajice sa nevyhnutnosti,
ako aj vhodnosti ziadosti o vykonanie rozsirenej $tudie neurotoxicity na potkanoch (pozri bod 288

vyssie).

V stvrtom rade, v rozsahu v akom sa zalobkyna odvoldva na spravu Witorsch, toto tvrdenie treba
zamietnut z rovnakych dévodov, aké st uvedené v bode 287 vyssie.

V doésledku toho treba zamietnut tvrdenia tykajtce sa zisteni odvolacej rady uvedenych v bodoch 161
az 167 napadnutého rozhodnutia, ako aj tvrdenia zamerané na spochybnenie zistenia tejto rady
o nevyhnutnosti ziadosti o vykonanie roz$irenej $tadie neurotoxicity na potkanoch.

2) Tvrdenia zalozené na tom, Ze odvolacia rada tidajne nepreskiimala, Ci existovali menej zatazZujiice
opatrenia

Odvolacia rada v bode 168 napadnutého rozhodnutia konstatovala, ze vzhladom na to, ze sa museli
zamietnut vSetky tvrdenia zamerané na spochybnenie nevyhnutnosti ziadosti o vykonanie rozsirenej
studie neurotoxicity na potkanoch, a vzhladom na to, Ze ani Zalobkyna, ani PETA International
Science Consortium nad ramec preskimanych a zamietnutych tvrdeni netvrdili, Ze existovali
alternativy testov na stavovcoch, bolo treba zamietnut aj siedmy dovod odvolania, ktoré jej bolo
predlozené, zaloZeny na poruseni ¢lanku 25 nariadenia ¢. 1907/2006.

Zalobkyna v prvej ¢asti druhého Zalobného dévodu tvrdi, Ze tieto zistenia odvolacej rady st nespravne.
Podla nej ECHA nepreukazala, Ze existovalo riesenie, ktoré bolo alternativou vykonania skusok na
stavovcoch. Odvolacia rada podla nej odmietla overit, ¢i existovali menej zatazujice opatrenia. Podla
zalobkyne tito rada napriek tomu, Ze md rovnaké pravomoci ako ECHA, nevykonala tplné
preskiimanie proporcionality a nepreskiimala, ¢i existovali menej zatazujice opatrenia nez rozsirend
$tadia neurotoxicity na potkanoch, aby sa objasnili potencidlne rizikd neurotoxicity a reprodukénej
toxicity, ktoré triklosdn predstavoval. Tato rada preto podla nej porusila ¢ldnok 25 ods. 1 nariadenia
¢. 1907/2006. Navyse, podla nézoru zalobkyne tito rada mohla vykonat stanovenie zdvaznosti
dostupnych informacii na zdklade stadii poskytnutych zalobkynou, a to najmi spravy Witorsch,
namiesto toho, aby ziadala o vykonanie rozsirenej stidie neurotoxicity na potkanoch, ktora nebola pre
cloveka relevantna.

ECHA s tymito tvrdeniami nesthlasi.
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Ako prvy krok, v rozsahu, v akom zalobkyna svojimi tvrdeniami tvrdi, Ze odvolacia rada sa nemala
obmedzit na preskimanie rozhodnutia ECHA, ale sama mala preskiimat, ¢i existovali menej zatazujtce
opatrenia, tieto treba zamietnut z rovnakych dovodov, ako si ddévody uvedené v bodoch 55 az 131
vyssie.

Ako druhy krok, v rozsahu, v akom sa md tvrdeniami zalobkyne preukdzat, Ze odvolacia rada sa
v ramci preskimania rozhodnutia ECHA dopustila pochybenia, na tivod je potrebné pripomenut, zZe
podla ¢lanku 25 ods. 1 prvej vety nariadenia ¢. 1907/2006 sa s cielom predist testovaniu na zvieratich
testy na stavovcoch vykonavaju na tcely tohto nariadenia iba vtedy, ak neexistuje ziadne iné riesenie.

V prvom rade, v rozsahu, v akom zalobkyna tvrdi, Ze $tidie na potkanoch nie si pre cloveka
relevantné, treba poznamenat, Ze tito okrem tvrdeni, ktoré uz boli preskimané a zamietnuté
v bodoch 339 az 384 vyssie, nepredlozila ziadne iné tvrdenie.

V druhom rade, v rozsahu v akom sa zalobkyna odvoldva na spravu Witorsch, toto tvrdenie treba
zamietnut z rovnakych dévodov, aké st uvedené v bode 287 vyssie.

Na zdklade tychto tvah treba zamietnut tvrdenia Zalobkyne o tom, Ze odvolacia rada porusila ¢lanok 25
ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006, ked nepreskiimala, ¢i existovali menej zatazujice opatrenia.

Z toho vyplyva, Ze vSetky tvrdenia zalobkyne zamerané na spochybnenie zisteni odvolacej rady
o nevyhnutnosti a vhodnosti ziadosti o vykonanie rozsirenej $tidie neurotoxicity sa musia zamietnut.

3. O tvrdeniach tykajucich sa odmietnutia znaleckého posudku pani Michaichovej ako
nepripustného

Odvolacia rada v napadnutom rozhodnuti preskiimala otazky pripustnosti (body 117 az 131). Vyjadrila
sa najma k pripustnosti urcitych dékazov predlozenych zalobkynou (body 122 az 131). V tejto sdvislosti
konstatovala, ze Mihaichovej spréava, ktort zalobkyna predlozila v ramci svojich pripomienok
k vyjadreniu vedlajsieho Gcastnika konania PETA International Science Consortium, nebola pripustna
(body 125 az 130). V tomto ohlade poznamenala, ze zalobkyna tato spravu nepredlozila spolu s aktom
odvolania (bod 125). Uviedla, Ze podla ¢lanku 12 ods. 1 nariadenia ¢. 771/2008 tucastnici konania
nemoOzu po prvej vymene pisomnych podani predlozit ziadne dalsie dokazy, pokial odvolacia rada
nerozhodne, ze odklad v poskytnuti dokazov je riadne odovodneny (bod 126). Poznamenala, ze
vzhladom na to, Ze uvedend sprdva bola z roku 2015 a teda nasledovala po akte odvolania, v zdsade
bolo mozné oneskorené predlozenie tohto dokumentu pripadne odovodnit, a spresnila, Ze oneskorené
predloZenie experimentdlnej stidie vykonanej na latke po uplynuti lehoty na podanie odvolania bolo
mozné odovodnit v pripade, Ze by vysledky takejto $tidie mohli predstavovat nové skutoc¢nosti, ktoré
neboli k dispozicii v case plynutia lehoty na podanie odvolania (bod 127). Uviedla, Ze tito sprdva
nebola experimentilnou Stddiou, ale znaleckym posudkom zalozenym na existujucich
experimentalnych $tadidch tykajucich sa vlastnosti triklosanu nardsajicich endokrinny systém,
a uznala, ze metodika pouzitd v predmetnej ,sprave bola novd, ale udaje, z ktorych vychadzala, nové
neboli a v Case prijatia napadnutého rozhodnutia uz boli ECHA k dispozicii (bod 128). Konstatovala,
ze predmetna sprava predstavovala znalecky posudok, ktory sa podla ¢lanku 6 ods. 1 pism. f) nariadenia
¢. 771/2008 obvykle predkladd ako stcast aktu odvolania, ze zalobkyni ni¢ nebranilo v tom, aby
o vypracovanie takéhoto znaleckého posudku poziadala vcas, t. j. pred uplynutim lehoty na podanie
odvolania v spravhom konani, a Ze to, Ze doty¢ny znalec svoj posudok este v skorsej fize nemal
vypracovany, nemohlo sluzit ako oddévodnenie oneskorenia, s akym bola tito sprava predlozend
(bod 129).

V druhej casti prvého zalobného dévodu zalobkyna tvrdi, Ze tieto zistenia odvolacej rady st nespravne.
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V prvom rade zalobkyna tvrdi, Ze odvolacia rada porusila ¢lanok 12 ods. 1 nariadenia ¢. 771/2008
a clanok 8 ods. 4 pism. f) uvedeného nariadenia. Oneskorenie predlozenia Mihaichovej spravy bolo
podla nej v zmysle tychto ustanoveni od6évodnené. Podla jej ndzoru mala odvolacia rada vo svojom
preskimani zohladnit najnov$ie relevantné vedecké dokazy. Okrem toho podla nej tito rada
nezohladnila skutoc¢nost, Ze PETA International Science Consortium nemala moznost k svojmu
vyjadreniu ako vedlaj$i dcastnik konania prilozZit celd uvedenu spravu, pretoze tito sprdva v tom case
nebola k dispozicii. Ona sama takisto nemohla tento dokument k svojmu aktu odvolania prilozit.
Navyse, prvé z vys$sie uvedenych ustanoveni podla nej nerobilo medzi jednotlivymi druhmi dékazov
rozdiely a nebranilo oneskorenému predlozeniu urcitych druhov dékazov. Dana sprdva podla nej nie
je iba obycajnym znaleckym posudkom, ale treba ju povazovat za vedeckd s$tddiu. Je zaloZzend na
systematickom a validovanom pristupe, pokial ide o tdajné posobenie triklosdnu z hladiska naru$enia
endokrinného systému. Znalecky posudok pani Mihaichovej relevantné dokazy nielenze zoskupuje, ale
zéroven ich podrobne opisuje a spolahlivym, konzistentnym a transparentnym spdsobom vysvetluje,
ako boli tieto dokazy pri vyvodeni kone¢ného zaveru pouzité.

V druhom rade zalobkyna tvrdi, Ze zohladnenie Mihaichovej spriavy mohlo vysledok konania zmenit.
Tvrdi, Ze ak by bola odvolacia rada tuto spravu zohladnila, dospela by k zdveru, Ze vzhladom na
rozdielne Gc¢inky triklosdnu na rozne druhy nebolo mozné tdaje tykajtiice sa potkanov extrapolovat na
cloveka. Zavery tejto spravy podla nej potvrdzuju, ze triklosdan nemd ziadne nepriaznivé ucinky.

ECHA s tymito tvrdeniami nesthlasi.
Na tvod treba poukdzat na to, ze v tomto kontexte je potrebné rozliSovat tri dokumenty, a to:
— Mihaichovej spravu, uverejnenud 27. januara 2017 vo vedeckom casopise,

— plagat prezentujici Mihaichovej spravu na vedeckej konferencii, ktory predlozila PETA
International Science Consortium 12. janudra 2016 ako sucast svojho vyjadrenia ako vedlajsi
ucastnik konania pred odvolacou radou,

— znalecky posudok vypracovany pani Mihaichovou na ziadost zalobkyne, ktory nebol overeny tretimi
stranami a ktory zalobkyna predlozila ECHA 22. februira 2016 v ramci jej pripomienok
k vyjadreniu vedlajsieho tcastnika konania pred odvolacou radou.

Pri dokumente, ktory odvolacia rada odmietla ako nepripustny v bodoch 125 az 130 napadnutého
rozhodnutia (z 19. decembra 2016), ide o znalecky posudok pani Mihaichovej, ktory zalobkyna
predlozila v rdmci svojich pripomienok k vyjadreniu vedlajsieho tcastnika konania pred odvolacou
radou, a nie o Mihaichovej spravu, ktora bola uverejnend az 27. janudra 2017, t. j. po prijati
napadnutého rozhodnutia.

V prvom rade treba zamietnut tvrdenia zalobkyne zalozené na tom, Ze odvolacia rada tym, ze
predmetny posudok odmietla ako nepripustny, porusila ¢lanok 8 ods. 4 pism. f) nariadenia
¢. 771/2008. Toto ustanovenie sa totiz tyka navrhov na vstup vedlajsieho tcastnika do konania. Body
125 az 130 napadnutého rozhodnutia sa v$ak nevztahuji na navrh na vstup vedlajsieho dcastnika do
konania pred touto radou, ale na dokument, ktory predlozila zalobkyna.

V druhom rade, pokial ide o tvrdenie zaloZené na poruseni ¢ldnku 12 ods. 1 nariadenia ¢. 771/2008, je
potrebné pripomentt, Ze podla znenia tohto ustanovenia ti¢astnici odvolacieho konania pred odvolacou
radou ECHA nemézu po prvej vymene pisomnych podani predlozit ziadne dalsie dokazy, pokial
odvolacia rada nerozhodne, ze oneskorenie predlozenia dokazov je riadne odévodnené.

Treba preto preskiimat, ¢i odvolacia rada mala za okolnosti tohto pripadu konstatovat, Ze oneskorenie
v predlozeni predmetného posudku bolo riadne odévodnené.
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V tejto stvislosti je potrebné poznamenat, ze Zalobkyna uviedla dovody, preco predmetny posudok
predlozila v rdmci pripomienok k vyjadreniu vedlajsieho ucastnika konania pred odvolacou radou. Ako
totiz vyplyva z pisomnych podani Zalobkyne, tito po tom, ako sa dozvedela, ze Mihaichovej sprava
nebude vcas k dispozicii, kontaktovala pani Mihaichova a poziadala ju, aby vypracovala posudok na
zdklade pripravovaného znenia spravy, ktora sa mala uverejnit. Zalobkynha nésledne tento posudok
predlozila v rdmci uvedenych pripomienok.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi zalobkyna, nemozno konstatovat, ze tieto okolnosti odévodnuju neskoré
predlozenie predmetného posudku. Ako totiz odvolacia rada spravne uviedla v bode 129 napadnutého
rozhodnutia, tento posudok pochddzal od znalca, ktory analyzoval zavery, ktoré sa mali z dostupnych
informdcii vyvodit, stanovenim zdvaznosti tychto informdcii. V rozsahu, v akom sa touto analyzou
mali spochybnit zavery, ku ktorym ECHA dospela na zdklade tych istych informacii, vsak islo
o analyzu, ktord mohla byt predlozend v rovnakom case ako akt odvolania. Ni¢ totiz nebranilo tomu,
aby zalobkyna o vypracovanie takéhoto posudku poziadala vcéas. Skutocnost, ze pani Mihaichova
predmetny posudok este v case podania aktu odvolania formdlne nevypracovala, preto oneskorenie
predlozenia tohto posudku neoddvodnuje.

Preto sa musi tvrdenie zaloZené na poruseni ¢lanku 12 ods. 1 nariadenia ¢. 771/2008 takisto zamietnut.

Na zdklade tychto Gvah treba tvrdenia zaloZené na predmetnom posudku takisto zamietnut.

4. Tvrdenia, ktorymi sa maji spochybnit tivodné pripomienky odvolacej rady

V prvej casti prvého zalobného dovodu zalobkyna tvrdi, ze odvolacia rada v bode 134 napadnutého
rozhodnutia uplatnila neprimeranti troveni preskimania. Podla jej ndzoru sa tito rada pritom
spoliehala na ECHA, pokial i$lo o rozdielnost vedeckych ndzorov, a obmedzila sa na preskimanie
neexistencie zjavne nespravneho postdenia zo strany ECHA.

ECHA a vedlajsi uc¢astnici konania proti tymto tvrdeniam namietaju.

V tejto suvislosti treba pripomentt, ze bod 134 napadnutého rozhodnutia je zaradeny v tej casti
napadnutého rozhodnutia, v ktorej odvolacia rada uviedla ivodné pripomienky. V uvedenom bode tak
tato rada ani nepreskiimala, ani nezamietla tvrdenia zalobkyne zamerané na spochybnenie rozhodnutia
ECHA.

Je pravda, ze odvolacia rada neskdr vo svojej analyze tvrdeni zalobkyne v bodoch 156, 157 a 164
napadnutého rozhodnutia odkdzala na bod 134 tohto rozhodnutia. Treba tiez pripomenut, ze dovody
uvedené v bodoch 156, 157 a 164 tohto rozhodnutia boli zalobkynou v ramci prejedndvanej zaloby
napadnuté. Ako vsak bolo uvedené v bodoch 279 az 285, 331 az 336 a 363 vyssie, tato odvolacia rada
v bodoch 156, 157 a 164 toho istého rozhodnutia konstatovala len tolko, Ze tvrdenia Zalobkyne museli
byt zamietnuté, pretoze neboli dostato¢ne podrobné. Nemozno preto z toho vyvodit zaver, ze tito rada
overila len to, ¢i v posideni ECHA nedoslo k zjavhym pochybeniam.

Z toho vyplyva, ze tvrdenie, ze odvolacia rada iba overila, Ze v postdeni nedoslo k zjavnym
pochybeniam, sa preto musi takisto zamietnut. V rozsahu, v akom sa tito rada v bode 232
napadnutého rozhodnutia v ramci preskimania desiateho odvolacieho dévodu tykajiceho sa ziadosti
o vykonanie testu na rybdch takisto odvolala na bod 134 tohto rozhodnutia, tito skuto¢nost sa zohladni
v bode 451 nizsie.

Preto sa musia zamietnut vSetky tvrdenia zalobkyne, ktorymi sa maji spochybnit zistenia, na ktorych

odvolacia rada zalozila odmietnutie odvolania v sprdvnom konani v rozsahu, v akom sa tykalo ziadosti
o vykonanie rozsirenej $tidie neurotoxicity na potkanoch.
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C. O tvrdeniach tykajacich sa odmietnutia odvolania predlozeného odvolacej rade v rozsahu,
v akom sa tykalo ziadosti o vykonanie testu na rybach

ECHA vo svojom rozhodnuti zalobkynu poziadala o vykonanie testu na rybach. Zalobkyna v rémci
odvolania v spravnom konani tvrdila, ze tito agentira nebola oprdavnenda pozadovat vykonanie tejto
skasky. V ramci desiateho dévodu uvedeného odvolania tvrdila, ze tito ziadost nebola v sdlade ani
s ¢lankom 25 nariadenia ¢. 1907/2006, ani so zdsadou proporcionality. Vykonanie takejto skusky podla
nej nebolo potrebné vzhladom na to, ze dostupné informdcie preukdzali nepritomnost nepriaznivych
ucinkov na endokrinny systém ryb pri koncentraciach, ktoré nesposobovali vseobecnu toxicitu. V tejto
suvislosti zalobkyna tvrdila, ze zo $tudii BASF a Foran vyplyvalo, Ze triklosan nebol dostato¢ne silny na
to, aby takéto ucinky vyvolal in vivo, a Ze preto nebolo potrebné obetovat zvieratd na ziskanie tdajov,
ktoré nie st relevantné.

Odvolacia rada tieto tvrdenia v napadnutom rozhodnuti preskimala a zamietla. Po prvé, odkazujic na
bod 101 tohto rozhodnutia pripomenula, Ze na Gcely preukdzania nevyhnutnosti ziadosti o doplnujtice
informdcie v rdmci hodnotenia latky musela ECHA preukdzat, ze existovalo potencidlne riziko pre
[udské zdravie a zivotné prostredie, ze toto riziko sa muselo objasnit a Ze existovala redlna moznost,
7e pozadované informdcie povedt k zlep$eniu opatreni na riadenie rizik (bod 225). Dalej poznamenala,
ze zalobkyna v podstate tvrdila, ze ECHA nepreukazala existenciu potencidlneho rizika pre Iudské
zdravie a zivotné prostredie, a Ze na preukdzanie neexistencie potencidlneho rizika sa Zzalobkyna
opierala o niekolko studii, ktoré boli zahrnuté v registracnej dokumentécii pre triklosén (bod 226).
Navyse uviedla, ze ako vyplyvalo z bodu 44 tohto rozhodnutia, v Zivotnom prostredi dochddzalo
k zna¢nému vystaveniu triklosanu a ze ECHA vo svojom rozhodnuti jasne identifikovala potencidlne
neziaduce u¢inky na ryby (bod 227 a 228). Podla jej ndzoru preto bolo v rozhodnuti ECHA jasne
identifikované potencidlne riziko nepriaznivych uc¢inkov na endokrinné funkcie u ryb, v ddésledku
ktorého bolo mozné triklosdn povazovat za latku vzbudzujicu velmi velké obavy a ktoré bolo takého
vyznamu, Ze muselo byt objasnené. Nakoniec preskiimala tvrdenia Zalobkyne zaloZzené na S$tadidch
BASF a Foran (body 229 az 232). Na jednej strane uviedla, ze v rozsahu, v akom zalobkyna chcela
svojimi tvrdeniami argumentovat, ze ECHA opomenula zohladnit $tidie BASF a Foran, tieto bolo treba
zamietnut, pretoze ECHA vo svojom rozhodnuti uviedla dovody, pre¢o sa domnievala, Ze informdcie
obsiahnuté v tychto studidch neboli dostato¢né na hodnotenie ucinkov triklosanu na sexudlny vyvoj
ryb. Na druhej strane pripomenula, Ze v rozsahu, v akom zalobkyna chcela svojimi tvrdeniami vyjadrit
svoj nesthlas s hodnotenim ECHA, tieto bolo treba takisto zamietnut. Podla jej ndzoru, tak ako je
uvedeny v bode 134 toho istého rozhodnutia, sa samotnou rozdielnostou vo vedeckych nazoroch
nedala spochybnit zdkonnost rozhodnutia ECHA.

Na zdklade tychto zisteni odvolacia rada dospela k zaveru, ze tak tvrdenie zalobkyne zaloZené na

poruseni clanku 25 nariadenia ¢. 1907/2006, ako aj tvrdenie zalozené na poruseni zasady
proporcionality muselo byt zamietnuté.

Zalobkyna tvrdi, Ze tieto zistenia st nespravne.

V prvom rade zalobkyna v druhej casti druhého zalobného dovodu tvrdi, Ze odvolacia rada sa
v bodoch 229 az 231 napadnutého rozhodnutia dopustila pochybenia tym, Ze riadne neuplatnila svoju
vlastn tvahu a tym, Ze na zdklade dostupnych vedeckych tidajov nestanovila, ¢i existovalo potencidlne
riziko, ktoré by mohlo odévodnit vykonanie doplnujucich testov. Tvrdi, ze k svojmu aktu odvolania
pripojila pocetné uddaje a vedecké studie, ktoré podla nej preukazovali, ako velmi bolo
nepravdepodobné, Ze by triklosan mal na trodnost alebo plodnost ryb nepriaznivé acinky, ktoré ECHA
uvadzala. Uvedend rada podla nej iba prevzala cely oddiel rozhodnutia ECHA, tvrdenia zalobkyne
odmietla bez preskiimania ich dévodnosti a riadne neuplatnila svoju volnd tvahu, ktora si vyzadovala
zohladnenie vSetkych relevantnych dokazov a okolnosti danej situdcie.
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V druhom rade zalobkyna v druhej casti druhého zalobného dovodu tvrdi, Ze ECHA a odvolacia rada
presunuli dokazné bremeno na druhu stranu, ¢o nebolo v sulade s platnymi pravidlami, a porusili
¢lanok 25 ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006. Podla nej nebolo jej povinnostou preukdzat neexistenciu
obav tykajucich sa triklosinu. Skor bolo na ECHA, aby preukazala existenciu potencidlneho rizika
naru$enia endokrinného systému u ryb.

Po tretie zalobkyna v druhej casti druhého zalobného dévodu tvrdi, ze zistenia ECHA a odvolacej rady
neboli dostato¢né na preukdzanie nevyhnutnosti Ziadosti o vykonanie testu na rybéch. Uvéadza, Ze podla
tychto zisteni nebol stvis medzi triklosdnom a identifikovanymi neziaducimi ucinkami ,uplne
presvedCivy“. Ani jedna zo s$tudii podla nej nepreukdzala riziko, ktoré bolo udajne identifikované.
NavysSe, na konstatovanie existencie potencidlneho rizika bolo treba prislusné nebezpecenstvo
a expoziciu tomuto nebezpecenstvu identifikovat. V bode 227 napadnutého rozhodnutia vSak podla
nej odvolacia rada iba predlozila rézne dokazy o riziku a o expozicii bez toho, aby medzi nimi
preukdzala suvis. Tato rada podla nej obzvlast opomenula preskimat to, ¢i hladiny koncentricie
pouzité v dostupnych studiach zodpovedali hladindm, ktoré sa zrejme mohli v redlnych podmienkach
vyskytovat.

Vo stvrtom rade Zalobkyna v ramci prvej a druhej Casti prvého zalobného dovodu tvrdi, Ze odvolacia
rada sa v bode 232 napadnutého rozhodnutia nemala spoliehat na zistenie, podla ktorého rozdielnost
vedeckych ndzorov sama osebe nestacila na spochybnenie zdkonnosti uvedeného rozhodnutia. Podla
jej ndzoru je dlohou tejto rady prave dokladne preskimat rozne vedecké nazory s cielom urcit, ¢i bol
nazor ECHA vzhladom na relevantné dokazy oddévodneny. Tvrdi, Ze tito rada odmietla preskimat
dokazy, ktoré ona predlozila.

V piatom rade zalobkyna v druhej casti prvého zalobného dévodu tvrdi, Ze odvolacia rada sa
v bode 231 napadnutého rozhodnutia nemala obmedzit na konstatovanie, Ze ECHA zohladnila $tadie
BASF a Foran. Poukazuje na to, Ze v akte odvolania uviedla, ze $tudia BASF, ktoru predlozila, bola
$tddiou na drovni 3. Tvrdi, Ze ked su vysledky takychto $tddii negativne, véeobecne sa akceptuje, ze
nie je nevyhnutné vykonat dopliujicu $tadiu analyzovanych dcinkov. Tato rada preto nemala tdto
$tadiu ignorovat.

V siestom rade zalobkyna v druhej casti druhého Zalobného dovodu tvrdi, ze odvolacia rada mala
zohladnit aj znalecky posudok pani Mihaichovej, ktory predlozila v ramci svojich pripomienok
k vyjadreniu vedlajsieho ti¢astnika konania pred touto radou.

V siedmom rade Zalobkyna v druhej ¢asti druhého zalobného dovodu tvrdi, ze k svojmu aktu odvolania
prilozila pocetné udaje a vedecké studie, ktoré preukazuju ako velmi je nepravdepodobné, ze by
triklosan mal na trodnost alebo plodnost ryb nepriaznivé ucinky, ktoré ECHA uvadzala.

ECHA a vedlajsi Gcastnici konania proti tymto tvrdeniam namietaja.

Ako prvy krok, v rozsahu, v akom sa ma tvrdeniami zalobkyne preukdzat, Ze odvolacia rada sa v rdmci
preskiimania dévodnosti odvolania, ktoré jej bolo predlozené, nemala obmedzit na preskimanie toho,
¢i pri rozhodnuti ECHA doslo k pochybeniu, ale ona sama mala preskimat, ¢i bolo treba Ziadat
o vykonanie testu na rybdach, tieto treba zamietnut z rovnakych dovodov, ako st dovody uvedené
v bodoch 55 az 131 vyssie.

Ako druhy krok je potrebné preskiimat tvrdenia zalobkyne v rozsahu, v akom sa nimi ma preukazat, ze
odvolacia rada sa v rdmci preskiimania rozhodnutia ECHA dopustila pochybenia.
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V prvom rade zalobkyna tvrdi, Ze odvolacia rada v bode 231 napadnutého rozhodnutia nespravne
presunula dokazné bremeno na druhd stranu. Na zdklade ¢lanku 25 ods. 1 nariadenia ¢. 1907/2006
podla nej nebolo jej povinnostou preukdzat, ze neexistovali ziadne obavy tykajuce sa triklosdnu, ale
bolo skor povinnostou ECHA preukazat, ze existovalo potencidlne riziko narusenia endokrinného
systému u ryb.

Na jednej strane, v rozsahu, v akom sa tvrdenim uvedenym v bode 430 odkazuje na rozdelenie
dokazného bremena v konani pred odvolacou radou, je potrebné zdoraznit, ze tito rada sa nedopustila
pochybenia, ked v bodoch 232 a 233 napadnutého rozhodnutia konstatovala, Ze bolo povinnostou
zalobkyne preukazat, Ze v zisteniach ECHA doslo k pochybeniu. Toto rozdelenie dokazného bremena
totiz vyplyva z kontradiktérnej povahy konania pred touto radou. Toto tvrdenie sa preto musi
zamietnut v rozsahu, v akom sa tyka ddkazného bremena v priebehu tohto konania.

Na druhej strane, v rozsahu, v akom sa tvrdenie uvedené v bode 430 tyka dokazného bremena pocas
konania pred ECHA, je potrebné pripomenut, ze na ucely preukdzania, Ze ziadost o doplnujice
informdcie je nevyhnutng, je ECHA povinnd preukizat, Ze predmetnd latka predstavuje potencidlne
riziko pre Tudské zdravie a Zivotné prostredie, ze je potrebné toto riziko objasnit a Ze existuje redlna
moznost, ze pozadované informdcie umoznia prijatie lepsich opatreni v oblasti riadenia rizik.

Treba konstatovat, Ze odvolacia rada neporusila pravidld o rozdeleni dékazného bremena pocas
konania pred ECHA. Ako totiz vyplyva z bodov 225, 227 a 228 napadnutého rozhodnutia, pokial ide
o konanie pred ECHA, tito rada uplatnila pristup, ktory bol v stlade so zasadou pripomenutou
v bode 432 vyssie.

Na zdklade tychto Gvah musi byt tvrdenie uvedené v bode 430 vyssie zamietnuté.

V druhom rade, pokial ide o tvrdenie zalobkyne, ze odvolacia rada v napadnutom rozhodnuti prevzala
cely oddiel rozhodnutia ECHA, sta¢i poznamenat, Ze ni¢ nebrani tomu, aby odvolacia rada v ramci
preskimania, ktoré musi tdto rada v nadvédznosti na odvolanie proti rozhodnutiu ECHA vykonat,
pripomenula zistenia, na ktorych je rozhodnutie ECHA zalozené, a aby preskimala, ¢i sa tvrdeniami
prednesenymi zalobkynou v ramci odvolania, ktoré jej bolo predlozené, da preukazat, ze v uvedenych
zisteniach doslo k pochybeniu. Toto tvrdenie treba preto zamietnut.

Po tretie Zalobkyna tvrdi, Ze odvolacia rada nemala zamietnut jej tvrdenia, ktorych cielom bolo dokazat,
ze ECHA nepreukdzala potencidlne riziko, pokial i$lo o pohlavny vyvoj ryb.

Po prvé, zalobkyna tvrdi, Zze na rozdiel od toho, ¢o konstatovala odvolacia rada v bode 227
napadnutého rozhodnutia, dokazy, o ktoré sa ECHA vo svojom rozhodnuti opierala, neboli na
preukdzanie existencie takéhoto rizika postacujuce.

Ako pripomenula odvolacia rada v bode 102 napadnutého rozhodnutia, existencia potencidlneho rizika
nepriaznivych Gc¢inkov na ludské zdravie alebo zivotné prostredie zavisi na jednej strane od $kodlivych
vlastnosti tejto latky a na druhej strane od vystavenia tejto latke.

Odvolacia rada v bodoch 227 a 228 napadnutého rozhodnutia poznamenala, ze podla zisteni ECHA na
jednej strane existovali idaje o tom, ze triklosan mohol mat nepriaznivé Gc¢inky na ryby, a na druhej
strane dochddzalo v zivotnom prostredi k zna¢nému vystaveniu triklosanu.

Odvolacia rada sa preto nedopustila pochybenia, ked konstatovala, ze tieto dokazy umoznovali ECHA

preukdzat existenciu potencidlneho rizika pre zivotné prostredie, ktoré bolo potrebné objasnit, a teda
odovodnovali ziadost o vykonanie testu na rybach.
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Ako totiz bolo uvedené v bodoch 269 az 273 vyssie, na preukdzanie existencie takéhoto potencidlneho
rizika ECHA nebola povinnd konstatovat, ze na zaklade informdcii, ktoré mala k dispozicii, sa na
triklosin muselo hladiet tak, Ze naozaj mal nebezpe¢né vlastnosti. Preto na rozdiel od toho, ¢o tvrdi
zalobkyna, ECHA nemusela na ucely prijatia rozhodnutia, ktorym ziadala o dopliujice informaicie,
konstatovat, ze medzi triklosdnom a identifikovanymi nepriaznivymi dc¢inkami existoval presvedcivy
suvis. Na oddvodnenie svojej ziadosti o dopliujice informécie bola povinnd preukazat len to, ze
existovalo potencidlne riziko, ze takyto savis existoval.

Pokial ide o tvrdenie zalobkyne zalozené na tom, Ze odvolacia rada v tejto stvislosti opomenula
preskimat, ¢i hladiny koncentricie pouzité v dostupnych stididch zodpovedali hladindm, ktoré sa
mohli v redlnych podmienkach vyskytovat, je potrebné pripomenut, ze uvedend rada v ramci jej
predlozeného odvolania skiima len to, ¢i sa tvrdeniami prednesenymi zalobkynou déa preukazat, ze
v napadnutom rozhodnuti, ktoré jej bolo predlozené, doslo k pochybeniu. Treba vsak uviest, Ze
zalobkyna takéto tvrdenie v ramci desiateho dévodu aktu odvolania nepredlozila. Tejto rade preto
nemozno vytykat, ze ho nepreskiimala.

Z toho vyplyva, Ze tvrdenia tykajice sa zisteni odvolacej rady, ktoré st uvedené v bode 227
napadnutého rozhodnutia, musia byt zamietnuté.

Po druhé, zalobkyna tvrdi, ze odvolacia rada sa v bode 232 napadnutého rozhodnutia nemala opierat
o zistenie, ze rozdielnost vedeckych ndzorov nebola sama osebe postacujica na spochybnenie
zékonnosti rozhodnutia ECHA. V tejto suvislosti tvrdi, ze pokial ide o $tadiu BASF, tito studia bola
$tadiou 3. trovne a ze v pripade, ked su vysledky takejto $tudie negativne, je vSeobecne akceptované,
Ze nie je potrebné vykonat dopliujicu $tadiu analyzovanych dcinkov.

V tejto suvislosti treba poznamenat, Ze bod 232 napadnutého rozhodnutia je zaradeny do tej casti tohto
rozhodnutia, v ktorej odvolacia rada preskimala tvrdenia zalobkyne zaloZené na tom, ze $tidiami BASF
a Foran sa dala preukdzat neexistencia potencidlneho rizika pre pohlavny vyvoj ryb. V bodoch 229 az
231 tohto rozhodnutia uvedend rada konstatovala, ze ECHA tieto $tidie zohladnila. V tejto sdvislosti
poznamenala, ze ECHA vo svojom rozhodnuti uviedla dévody, preco informdcie obsiahnuté v tychto
stadiach neumoznovali vylucit riziko tykajice sa pohlavného vyvoja ryb. V bode 232 napadnutého
rozhodnutia tito rada rozhodla o tom, ¢i sa tvrdeniami Zalobkyne zalozenymi na tychto $tadiach dali
spochybnit zistenia ECHA.

Ako vyplyva z bodu 229 napadnutého rozhodnutia, odvolacia rada poznamenala, ze ECHA vo svojom
rozhodnuti preskimala a zamietla tvrdenie zalobkyne zalozené na tom, ze stidia BASF bola stadiou 3.
urovne, a na tom, ze v pripade, ked st vysledky takejto $tidie negativne, je vSeobecne akceptované, ze
nie je potrebné vykonat doplnujicu $tudiu o analyzovanych ucinkoch. V tejto suvislosti okrem iného
vysvetlila, Ze $tudie toho typu, ako bola stidia BASF, nemozno pouzit ako definitivne testy a Ze zo
statistického hladiska nepredstavuji vhodné vychodiska.

Odvolacia rada dalej v bode 230 napadnutého rozhodnutia preskiimala a zamietla tvrdenia zalobkyne
zalozené na stadii Foran.

Vzhladom na kontradiktérnu povahu konania pred odvolacou radou sa zalobkyna nemohla, kedze boli
dané podrobné dovody, preco studie BASF a Foran nepostacovali na vylicenie potencidlneho rizika pre
pohlavny rozvoj ryb, obmedzit len na tvrdenie, ze tieto studie existovali a Ze odévodnovali iny zaver,
nez aky vyvodila ECHA. Takéto tvrdenia totiz samé osebe neumoznovali preukazat, ze v zisteniach
ECHA doslo k pochybeniu.

Je vSak potrebné uviest, ze v stvislosti s odvolanim sa na odvolaciu radu sa zalobkyna obmedzila len na
tvrdenie, Ze ECHA mala vzhladom na informécie obsiahnuté v $tudidch BASF a Foran vyvodit zéver, ze
s triklosdnom sa nespdjalo ziadne potencidlne riziko, pokial islo o sexudlny vyvoj ryb. Naopak,
nevysvetlila dovody, preco sa podrobné zistenia ECHA o tom, ze informadcie obsiahnuté v tychto
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stadiach neboli dostato¢né, mali povazovat za nespravne. Za tychto okolnosti nemozno tvrdenia
vznesené zalobkynou v ramci uvedeného odvolania o $tididch BASF a Foran povazovat za dostato¢ne
podrobné.

Za tychto okolnosti nie je mozné odvolacej rade vytykat, Zze v bode 232 napadnutého rozhodnutia iba
pripomenula, Zze existencia rozdielov vo vedeckych ndzoroch sama osebe nepostacovala na
preukazanie, Ze v rozhodnuti ECHA doslo k pochybeniu, pricom poukdzala na svoje zistenia uvedené
vo Stvrtej a v piatej vete bodu 134 tohto rozhodnutia.

V tejto suvislosti treba tiez poznamenat, ze odvolacia rada tym, Ze takto postupovala, iba zamietla
tvrdenia Zalobkyne ako nedostatocne podrobné. Naopak, z bodu 232 napadnutého rozhodnutia
a z odkazu uvedeného v bode 134 napadnutého rozhodnutia nemozno vyvodit, Ze tato rada hlbku
svojho preskimania obmedzila na overenie toho, ¢i sa ECHA dopustila zjavnych pochybeni.

Musia sa preto zamietnut aj tvrdenia tykajice sa bodu 232 napadnutého rozhodnutia a zalozené na
stadiach BASF a Foran, takisto ako aj vSetky tvrdenia zalozené na tom, Ze odvolacia rada nemala
zamietnut tvrdenia Zalobkyne, ktorych cielom bolo dokazat, ze ECHA nepreukdzala potenciélne riziko,
pokial i$lo o pohlavny vyvoj ryb.

V $tvrtom rade, v rozsahu, v akom zalobkyna v druhej casti druhého odvolacieho dovodu tvrdi, Ze
odvolacia rada mal vziat do uvahy aj znalecky posudok pani Mihaichovej, ktory predlozila v ramci
svojich pripomienok k vyjadreniu vedlajsieho ucastnika konania pred uvedenou radou, toto tvrdenie
treba zamietnut z rovnakych dévodov, ako st dévody uvedené v bodoch 396 az 409 vyssie.

V piatom rade, zalobkyna v druhej casti druhého zalobného dovodu tvrdi, Ze k aktu odvolania pripojila
pocetné udaje a vedecké studie, ktoré preukazuji ako velmi je nepravdepodobné, ze by triklosdn mal na
urodnost alebo plodnost ryb nepriaznivé ucinky, ktoré ECHA uvadzala.

Na jednej strane, v rozsahu, v akom sa tvrdenie zalobkyne tyka studii BASF a Foran, ako aj znaleckého
posudku pani Mihaichovej, ktory zalobkyna predlozila v ramci svojich pripomienok k vyjadreniu
vedlajsieho ucastnika konania pred uvedenou radou, toto tvrdenie treba zamietnut z rovnakych
dovodov, ako st dovody uvedené v bodoch 430 az 453 vyssie.

Na druhej strane, v rozsahu, v akom sa tvrdenie zalobkyne tyka inych $tudii ako tych, ktoré si uvedené
v bode 455 vyssie, je potrebné pripomentt, Zze ako bolo uvedené v bodoch 59 az 86 vyssie, odvolacia
rada sa v ramci odvolania, ktoré jej bolo predlozené, v zasade obmedzuje na preskimanie odvolacich
dovodov predloZzenych odvolatelom.

Je vsak potrebné uviest, ze zalobkyna v ramci desiateho do6vodu odvolania pred odvolacou radou
nepredniesla ziadne podrobné tvrdenie, ktorym by sa dalo preukazat, ze v zisteniach obsiahnutych
v rozhodnuti ECHA doslo k pochybeniu, ale tvrdila len tolko, Ze podla jej ndzoru sa z dostupnych
$tadii dal vyvodit zdver, Ze triklosdn nepredstavoval potencidlne riziko, pokial islo o pohlavny vyvoj

ryb.

Za tychto okolnosti odvolacej rade nemozno vytykat, ze v bode 232 napadnutého rozhodnutia iba
pripomenula, Ze existencia odlisného vedeckého ndzoru sama osebe nestaci na preukdzanie toho, ze
v rozhodnuti ECHA doslo k pochybeniu.

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti treba zamietnut vsetky tvrdenia vztahujice sa na zamietnutie
dovodu odvolania predlozeného odvolacej rade, ktory sa tyka ziadosti o vykonanie testu na rybach.
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D. O tvrdeni zalozenom na nejednotnom pristupe odvolacej rady

Zalobkyna tvrdi, Zze odvolacia rada neuplatnila jednotnt troven preskimania v celom napadnutom
rozhodnuti. V bode 241 uvedeného rozhodnutia tito rada podla nej vykonala dokladné preskimanie
nevyhnutnosti dokumenticie o kardiotoxicite. V tejto suvislosti tito rada podla nej vykonala svoje
vlastné preskiimanie vedeckej relevantnosti a spolahlivosti $tidie, na ktord sa ECHA odvolavala, aby
preukdzala existenciu potencidlneho rizika. Tato rada preto podla nej svoju pravomoc volnej tvahy
neuplatnila ustdlenym sposobom.

ECHA s tymito tvrdeniami nesthlasi.

V tejto stvislosti treba v prvom rade pripomentt, ze ako bolo uvedené v bodoch 46 az 459 vyssie,
tvrdenia predlozené zalobkynou v ramci Zaloby na VsSeobecny sid neodhalili pochybenia odvolacej
rady, ktoré by odovodnovali vyhlasenie neplatnosti napadnutého rozhodnutia v rozsahu, v akom sa
tykalo ziadosti o vykonanie testu perzistencie, rozsirenej $tidie neurotoxicity na potkanoch a testu na
rybach. V rozsahu, v akom sa zalobkyna svojimi tvrdeniami odvoldva na to, ze v bode 241 uvedeného
rozhodnutia doslo k pochybeniu, sta¢i poznamenat, Ze tento bod je zaradeny v tej casti tohto
rozhodnutia, v ktorej odvolacia rada uviedla zistenia, ktoré ju viedli k zru$eniu rozhodnutia ECHA
v rozsahu, v akom sa nim zalobkyni ukladala povinnost poskytnut informdcie o uc¢inkoch triklosdnu
na kardiovaskuldrny systém. Treba vSak konstatovat, Ze zalobkyna nenavrhla vyhldsenie neplatnosti
tejto Casti predmetného rozhodnutia.

V druhom rade a v kazdom pripade na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Zalobkyna, odvolacia rada neuplatnila
v ramci preskimania, ktoré vykonala, nejednotny pristup.

Treba konstatovat, ze ako totiz vyplyva z bodov 235 az 238 a 241 napadnutého rozhodnutia, Zalobkyna
v ramci odvolania na odvolaciu radu predlozila podrobné tvrdenia zalozené na tom, ze ECHA
nepreukazala existenciu mozného rizika, ze triklosin ma uc¢inky na kardiovaskularny systém, pretoze
sa spoliehala vylu¢ne na jednu $tudiu a pretoze tito studia nebola pre ludi relevantnd, kedze triklosan
bol podany v davkach, ktoré boli umelo vysoké, a expoziciou, ktord nebola pre expoziciu cloveka
triklosdnu relevantna.

V bodoch 241 a 242 napadnutého rozhodnutia sa preto odvolacia rada obmedzila na preskiimanie
a akceptovanie podrobnych tvrdeni zalobkyne.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi zalobkyna, nemozno za rozporuplné povazovat to, Ze jej ostatné tvrdenia
boli odvolacou radou zamietnuté z doévodu, ze neboli dostatocne podrobné, a teda sa nimi nedala

spochybnit zdkonnost rozhodnutia ECHA.

Tvrdenia zalobkyne zalozené na nejednotnom pristupe odvolacej rady sa preto musia zamietnut.

E. O tvrdeniach zalozenych na poruseni prava na obhajobu

Zalobkyna tvrdi, Ze odvolacia rada porusila jej pravo na obhajobu tym, Ze jej kli¢ové tvrdenia a vedecké
dokazy odmietla bez toho, aby preskiimala ich dévodnost.

Toto tvrdenie musi byt zamietnuté.

V tejto sdvislosti treba pripomentt, Ze dodrziavanie prav na obhajobu si vyzaduje, aby bolo kazdej
osobe, voci ktorej moze byt prijaté rozhodnutie vyznamnym spdsobom ovplyviiujtice jej zaujmy,
umoznené Ulinne vyjadrit jej stanovisko ku skutoc¢nostiam, ktoré boli pri oddvodneni takéhoto
rozhodnutia uplatnené v jej neprospech (rozsudok z 10. decembra 2009, Cofac/Komisia, T-159/07,
neuverejneny, EU:T:2009:490, bod 33).
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Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi zalobkyna, véak samotna skutoc¢nost, ze odvolacia rada v rdmci odvolania,
ktoré jej bolo predlozené, sama nepreskiimala to, ¢i boli ziadosti o vykonanie testu perzistencie,
roz$irenej Studie neurotoxicity na potkanoch a skasky na rybach nevyhnutné, ale celkom spravne sa
obmedzila na overenie toho, ¢i sa tvrdeniami predlozenymi zalobkynou dalo preukazat, ze
v rozhodnuti ECHA doslo k pochybeniu, nijako nebranila zalobkyni ic¢inne oznamit svoje stanovisko
ku skutoc¢nostiam uvedeného rozhodnutia.

V désledku toho sa tvrdenie zalobkyne zalozené na poruseni jej prava na obhajobu musi tiez zamietnut.

F. O tvrdeniach tykajucich sa ustanoveni nariadenia ¢. 1223/2009

Zalobkyha na pojednavani predlozila tvrdenie zaloZené na tom, ze Ziadosti o informacie, ktoré
predpokladali vykonanie studii zahfnajucich skasky na zvieratich, neboli v stlade so zasadou
proporcionality, pretoze vykonanie tychto $tadii mohlo viest k zdkazu uvddzania na trh na zédklade
ustanoveni nariadenia ¢. 1223/2009 (pozri bod 35 vyssie).

V rozsahu, v akom chce zalobkyna prostrednictvom svojich tvrdeni uplatnit Zalobny dévod zalozeny na
nezohladneni ustanoveni nariadenia ¢. 1223/2009, tieto sa musia zamietnut ako nepripustné. Podla
¢lanku 84 ods. 1 rokovacieho poriadku je totiz uvadzanie novych dévodov pripustné pocas konania len
vtedy, ak sua tieto dovody zalozené na novych pravnych a skutkovych okolnostiach, ktoré vysli najavo
v priebehu konania. Na jednej strane treba pritom poznamenat, ze ide o novy zalobny dévod. Na
rozdiel od toho, ¢o tvrdi Zalobkyna, preto tento zalobny dévod nemdze byt pripojeny k tvrdeniam
tykajucim sa poru$enia zdsady proporcionality, ktoré predniesla v ramci pisomnej Casti konania. Na
druhej strane treba konstatovat, Ze zalobkyni ni¢ nebranilo v tom, aby tento Zalobny dévod predniesla

v pisomnej Casti konania.

V kazdom pripade by tieto tvrdenia mali byt zamietnuté ako neddvodné. Ako totiz bolo uvedené
v bodoch 59 az 86 vyssie, rozsah preskiimania, ktoré odvolacia rada vykondva, je urceny odvolacimi
dovodmi, ktoré jej zalobkyna predlozi. Zalobkyna vsak v priebehu konania pred touto radou
nepredlozila ziadne tvrdenia tykajice sa nariadenia ¢. 1223/2009.

Z toho vyplyva, ze tvrdenie zaloZené na ustanoveniach nariadenia ¢. 1223/2009 sa takisto musi
zamietnut.

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti treba tato Zalobu zamietnut.

IV. O trovach

Podla ¢lanku 134 ods. 1 rokovacieho poriadku je ucastnik konania, ktory vo veci nemal uspech,
povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. KedZe zalobkyna nemala vo veci
uspech, je opodstatnené zaviazat ju na nahradu trov konania ECHA tak, ako to ECHA navrhla.

Podla ¢lanku 138 ods. 1 rokovacieho poriadku zné$aji clenské stity, ktoré vstdpili do konania ako
vedlaj$i Gcastnici konania, svoje vlastné trovy konania. Dénske krélovstvo, Spolkova republika Nemecko
a Holandské krélovstvo preto zndsaju svoje vlastné trovy konania.

Dalej treba zamietnut navrh Zalobkyne, aby bola ¢lenskym $titom, ktoré do konania vstipili ako
vedlaj$i Gcastnici konania, uloZend povinnost nahradit jej trovy konania na zdklade clanku 135
ods. 2 rokovacieho poriadku. Na zdklade tohto ustanovenia moze Vseobecny sud ucastnikovi konania
ulozit povinnost nahradit cast alebo celé trovy konania, aj ked mal vo veci Gspech, pokial to
odovodnuje jeho sprdvanie, vratane spravania pred podanim zaloby, najmd ak druhému tcastnikovi
konania spdsobil vznik trov konania, ktoré Vseobecny sud povazuje za bezdovodné alebo tmyselne
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sposobené. Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi zalobkyna, vsak spravanie clenskych statov, ktoré vstupili do
konania ako vedlajsi ucastnici konania, neodévodnuje, aby im bola uloZend povinnost nahradit jej trovy
konania.
Z tychto dévodov
VSEOBECNY SUD (piata rozsirend komora)
rozhodol takto:
1. Zaloba sa zamieta.
2. BASF Grenzach GmbH zndasa svoje vlastné trovy konania, a je povinna nahradit trovy konania,
ktoré vznikli Eurdpskej chemickej agentire (ECHA), vratane trov vzniknutych v ramci

konania o nariadeni predbezného opatrenia.

3. Danske kralovstvo, Spolkova republika Nemecko a Holandské kralovstvo zndsaju svoje vlastné
trovy konania.

Gratsias Labucka Papasavvas

Dittrich Ulloa Rubio
Rozsudok bol vyhlaseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 20. septembra 2019.

Podpisy
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