oy
A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU ($tvrta komora)

z 29. marca 2023 *

»REACH - Hodnotenie registra¢nych dokumentécif a kontrola suladu informécif predlozenych
registrujicimi_— Ziadost o dopliujice Stidie na tcely registracnej dokumentacie pre
dimetyléter — Stadia prenatalnej vyvojovej toxicity — Roz$irend jednogeneracnd stadia
reprodukénej toxicity — Predbeznd Stadia stanovenia koncentracii — Cldnok 51 ods. 7 nariadenia
(ES) ¢.1907/2006 — Testy na zvieratdich — Cldnok 25 nariadenia ¢. 1907/2006 —

Zjavne nespravne posudenie — Proporcionalita“

Vo veci T-868/19,
Nouryon Industrial Chemicals BV, so sidlom v Amsterdame (Holandsko),
Knoell NL BV, so sidlom v Maarssene (Holandsko),
Grillo-Werke AG, so sidlom v Duisburgu (Nemecko),
PCC Trade & Services GmbH, so sidlom v Duisburgu,
v zastipeni: R. Cana, Z. Romata a H. Widemann, advokati,
zalobkyne,
proti
Europskej komisii, v zastipeni: R. Lindenthal a K. Mifsud-Bonnici, splnomocneni zdstupcovia,
zalovanej,
ktorua v konani podporuju:

Danske kralovstvo, v zastupeni: M. Sendahl Wolff, splnomocnend zéstupkyna,

Holandské kralovstvo, v zastipeni: M. Bulterman, A. Hanje a J. Langer, splnomocneni
zastupcovia,

Svédske kralovstvo, v zastipeni: A. Runeskjold, C. Meyer-Seitz, M. Salborn Hodgson, H. Shev,
H. Eklinder, R. Shahsavan Eriksson a O. Simonsson, splnomocneni zastupcovia,

a

* Jazyk konania: angli¢tina.

SK
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Eurdopska chemicka agentura (ECHA), v zastipeni: M. Heikkild, W. Broere, S. Mahoney
a N. Herbatschek, splnomocneni zastupcovia,

vedlaj$i Gcastnici konania,
VSEOBECNY SUD ($tvrta komora),

na poradich v zloZeni: predseda komory S. Gervasoni, sudcovia L. Madise (spravodajca)
a P. Nihoul,

tajomnik: M. Zwozdziak-Carbonne, referentka,

so zretelom na uznesenie z 30. aprila 2020, Nouryon Industrial Chemicals a i./Komisia
(T-868/19 R, neuverejnené, EU:T:2020:171), ktorym bol zamietnuty ndvrh zalobkyn na
nariadenie predbeznych opatreni,

so zretelom na pisomnd cast konania,
po pojednavani z 15. septembra 2022,

vyhlésil tento

Rozsudok!

Zalobou podanou na zaklade ¢lanku 263 ZFEU sa Zzalobkyne, spolo¢nosti Nouryon Industrial
Chemicals BV, Knoell NL BV, Grillo-Werke AG a PCC Trade & Services GmbH, domahaju
zrusenia vykondavacieho rozhodnutia Komisie C(2019) 7336 final zo 16. oktébra 2019 o kontrole
suladu registracie dimetyléteru, prijatého po postipeni zo strany Eurdpskej chemickej agentury
podla ¢lanku 51 ods. 7 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registricii,
hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemickych latok (REACH) (dalej len ,napadnuté
rozhodnutie®).

Okolnosti predchadzajice sporu
[omissis]

Zalobkyne s vyrobcami alebo dovozcami dimetyléteru so sidlom v Eurépskej tnii, alebo
vyhradnymi zastupcami konajicimi pre vyrobcov tejto chemickej latky so sidlom mimo Unie.
Podla zdsady ,Ziadne udaje, ziadny trh“ uvedenej v ¢lanku 5 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agenttry, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zruseni 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. ES L 396, 2006, s. 1, dalej len ,nariadenie REACH®), podali 30. novembra 2010 spolu
s dal$imi registrujucimi na Eurépsku chemickd agentiru (ECHA) ziadost o registraciu
dimetyléteru vyrobeného alebo dovezeného v mnozstvach od 1 000 ton t) za rok na vyrobcu alebo

! Uvédzaju sa iba tie body rozsudku, ktorych uverejnenie povazuje Veobecny sud za uzito¢né.
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dovozcu. Spolo¢nost Akzo Nobel Industrial Chemicals BV, neskor premenovand na Nouryon
Industrial Chemicals (dalej len ,prva zalobkyna“), vystupovala ako hlavnd registrujica v ramci
spolo¢nej ziadosti o registraciu v silade s ¢lankom 11 nariadenia REACH.

Dna 29. marca 2016 zacala ECHA kontrolu stladu registracie podla ¢lanku 41 nariadenia REACH.
[omissis]

Komisia vo vyroku napadnutého rozhodnutia dospela k zdveru, Ze registracia dimetyléteru
nesplnala poziadavky na informécie, pokial ide o dva rézne Gcinky suvisiace s reprodukénou
toxicitou, a to uc¢inky na prenatdlny vyvoj a G¢inky na reprodukciu v jednej generdcii (¢lanok 1
napadnutého rozhodnutia). Komisia z tohto dévodu v napadnutom rozhodnuti ulozila
registrujicim povinnost oznadmit informdcie o t¢inkoch dimetyléteru, zaloZzené v prvom rade na
stadii prenatdlnej vyvojovej toxicity, tak ako je uvedena v prilohe X bode 8.7.2 nariadenia REACH
(dalej budu prilohy nariadenia REACH oznacované len rimskymi ¢islicami), ktord sa ma vykonat
inhala¢nou cestou na druhom skisobnom zvieracom druhu, a to krélikovi (¢lanok 2 napadnutého
rozhodnutia), a v druhom rade na rozsirenej jednogeneracnej stadii reprodukcnej toxicity, tak ako
je uvedend v prilohe X bode 8.7.3, ktora sa ma vykonat inhala¢nou cestou na potkanoch. Pokial ide
o tato druhu $tadiu, Komisia uvadza, Ze predbeznd $tudia ,stanovenia koncentracii“, vykonand
napriklad podla usmernenia Organizdcie pre hospodarsku spolupriacu a rozvoj (OECD) pre
stadie chemickych latok ¢. 421 a zamerand najmé na zistenie pripadnych narkotickych (teda
uspavajucich) ucinkov, musi byt vykonana predovsetkym s cielom urcit, ¢i je v zdvislosti na
zisteni alebo nezisteni tychto Gcinkov pri ktorejkolvek koncentracii vybranej pre tdito rozsirent
stadiu potrebné zahrnut do nej kohorty 2A a 2B urcené Specificky pre stadiu vyvojovej
neurotoxicity (¢lanok 3 napadnutého rozhodnutia). Napadnuté rozhodnutie uklada zalobkyniam
povinnost predlozit ECHA v lehote 36 mesiacov od datumu dorucenia tohto rozhodnutia
aktualizovanu verziu registracie dimetyléteru spolu s vysledkami pozadovanych studii a pripadne
predlozit aktudlnu verziu spravy o chemickej bezpecnosti (¢lanok 4 napadnutého rozhodnutia).

Navrhy ucastnikov konania

Zalobkyne vo svojej zalobe navrhujt zrugit napadnuté rozhodnutie a ulozit Komisii povinnost
nahradit trovy konania.

Komisia navrhuje zamietnut Zalobu ako nedovodnd a ulozit zalobkyniam povinnost nahradit
trovy konania.

Déanske kralovstvo, Holandské kralovstvo, Svédske kralovstvo a ECHA, ktoré vstupili do konania
ako vedlajsi acastnici konania na podporu Komisie, navrhuji zamietnut zalobu ako nedévodnd.
Holandské krélovstvo a ECHA okrem toho navrhuju ulozit Zalobkyniam povinnost nahradit trovy
konania.

ECLI:EU:T:2023:168 3
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Pravny stav

O prvom Zalobnom doévode zaloZenom na tom, Ze Komisia porusila clanok 51 ods. 7
nariadenia REACH tym, Ze prijala napadnuté rozhodnutie zahrnajice aspekty, o ktorych
vybor clenskych stdatov dosiahol jednomyselnii dohodu

Na tvod treba pripomentt okolnosti, za ktorych mala Komisia prijat napadnuté rozhodnutie.

Napadnuté rozhodnutie bolo prijaté v ramci procesného mechanizmu stanoveného v ¢lanku 51
nariadenia REACH, ktory stanovuje:

»1. [ECHA] ozndmi ndvrh svojho rozhodnutia podla ¢ldnkov 40 alebo 41 spolu s pripomienkami
registrujiceho prislusnym organom ¢lenskych statov.

2. Do 30 dni od rozoslania moézu clenské $taty navrhniat [ECHA] zmeny a doplnenia navrhu
rozhodnutia.

3. Ak [ECHA] nedostane Ziadne navrhy, prijme rozhodnutie v zneni ozndmenom podla odseku 1.

4. Ak [ECHA] dostane navrh na zmenu alebo doplnenie, moze navrh rozhodnutia upravit.
[ECHA] posttpi navrh rozhodnutia spolu so vsetkymi pozmenujicimi a doplhujicimi navrhmi
vyboru c¢lenskych statov do 15 dni od ukoncenia 30-dnovej lehoty uvedenej v odseku 2.

5. [ECHA] bezodkladne oznami vSetky pozmenujice a doplinujice navrhy vsetkym prislusnym
registrujicim alebo néslednym uzivatelom a umozni im do 30 dni predlozit pripomienky. Vybor
Clenskych statov vezme do tvahy vsetky prijaté pripomienky.

6. Ak do 60 dni od posttpenia vybor ¢lenskych $tatov dosiahne jednomyselnd dohodu o navrhu
rozhodnutia, [ECHA] na jej zdklade rozhodnutie prijme.

7. Ak vybor clenskych stitov nedosiahne jednomyselni dohodu, Komisia pripravi ndvrh
rozhodnutia, ktoré sa prijme v silade s postupom uvedenym v c¢lanku 133 ods. 3.

8. Proti rozhodnutiam [ECHA] podla odsekov 3 a 6 tohto ¢ldnku sa mozno odvolat [na odvolaciu
radu ECHA].“

Po tom, ¢o ECHA zaslala vyboru ¢lenskych statov svoj revidovany navrh rozhodnutia (pozri bod 8
vyssie), vybor clenskych stitov sa dohodol na tom, Ze bolo potrebné vyziadat informadcie
o $tadiach vykonanych podla bodov 8.7.2 a 8.7.3 prilohy X, tak ako to pozadovala ECHA, teda
o stadii prenatalnej vyvojovej toxicity vykonanej na kralikoch ako zastupcoch druhého zvieracieho
druhu, a o rozsirenej jednogeneracnej stadii reprodukcnej toxicity vykonanej na potkanoch.
Vybor v$ak nedosiahol jednomyselnt dohodu, pokial ide o obsah druhej z tychto $tadii.

[omissis]

V tejto situdcii odkazom na ¢lanok 51 ods. 7 nariadenia REACH predlozila ECHA svoj revidovany
navrh rozhodnutia Komisii, aby tato prijala konecné rozhodnutie vo veci. Ak by naopak vybor
¢lenskych $titov dosiahol jednomyselnd dohodu o revidovanom ndvrhu rozhodnutia ECHA,
ECHA by ,na jej zaklade rozhodnutie [prijala]“ v stlade s ¢lankom 51 ods. 6 nariadenia REACH,
inak povedané, ECHA by sama prijala kone¢né rozhodnutie.
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[omissis]

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdia zalobkyne, z ¢lanku 51 ods. 7 nariadenia REACH nevyplyva, ze ak sa
nezhoda vo vybore ¢lenskych statov tyka iba casti ndvrhu rozhodnutia ECHA, ECHA musi rozdelit
kone¢né rozhodnutie na jednu cast, ktord prijme sama podla odseku 6 toho istého ¢lanku, a na
druhd cast, ktorad je predmetom nezhody a ktort prijme Komisia v stlade s odsekom 7 tohto
¢lanku.

Clanok 51 nariadenia REACH, ktory je procesnym ¢lankom s nazvom ,,Prijatie rozhodnuti v rdmci
hodnotenia [registracnej] dokumenticie®, urcuje vo svojich jednotlivych ustanoveniach
podmienky preskiimania navrhov rozhodnutia, ktoré na tento Gcel pripravila ECHA, najprv
prislusnymi organmi clenskych $tatov a potom v pripade potreby vyborom clenskych statov,
a urcuje tiez podmienky prijatia kone¢nych rozhodnuti, na ktoré sa vztahuje jeho nazov,
v roznych situdciach. Odsek 7 tohto ¢lanku sa tyka osobitnej situdcie, ked sa vo vybore ¢lenskych
statov nedosiahne jednomyselnd dohoda o ,,ndvrhu rozhodnutia“ ECHA, a stanovuje, ze v takom
pripade Komisia pripravi ,,ndavrh rozhodnutia®.

Na tcely vykladu tohto ustanovenia je potrebné zohladnit nielen jeho znenie, ale aj jeho kontext
a ciele sledované pravnou upravou, ktorej je sicastou (rozsudky zo 17. novembra 1983, Merck,
292/82, EU:C:1983:335, bod 12, a z 19. jala 2012, ebookers.com Deutschland, C-112/11,
EU:C:2012:487, bod 12). V tejto suvislosti sa odkazuje na doslovny, kontextudlny
(alebo systematicky) a teleologicky vyklad.

V prvom rade v ramci doslovného vykladu treba uviest, Ze toto procesné ustanovenie nestanovuje,
ze Komisia by mala pripravit nadvrh rozhodnutia ,,0 aspektoch, o ktorych vybor ¢lenskych statov
nedosiahol jednomyselnii dohodu“. Navyse ¢lanok 41 ods. 3 nariadenia REACH tykajuci sa
»kontroly stladu registracii“, ktory urcuje predmet navrhu rozhodnutia a nésledne rozhodnutia,
ktoré su pripadne vypracované pri takejto kontrole, uvddza vo svojej poslednej vete, ze ,takéto
rozhodnutie”, teda rozhodnutie vychddzajuce z navrhu rozhodnutia, ,sa prijme v sulade
s postupom ustanovenym [v ¢lanku 51]“ Ani zo zneni odsekov ¢lanku 51, kde sa uvadza ,navrh
rozhodnutia“, nevyplyva, ze predmet tychto ndvrhov sa lisi od predmetu uvedeného v ¢lanku 41
ods. 3, t. j. vyzvat na predlozenie vsetkych informdcii potrebnych na zabezpecenie stuladu
registracie. Tieto znenia teda sved¢ia v prospech vykladu, podla ktorého ¢ldnok 41 ods. 3
nariadenia REACH sleduje prijatie jediného rozhodnutia po skonceni postupu stanoveného
v ¢lanku 51 tohto nariadenia.

V druhom rade v ramci kontextudlneho pristupu treba uviest, ze clanok 51 ods. 6 nariadenia
REACH priznava ECHA pravomoc prijat rozhodnutie, ktorého ndavrh bol ozndmeny vyboru
clenskych $tatov, iba v pripade, ak do 60 dni od tohto ozndmenia dany vybor dosiahol
jednomyselni dohodu o tomto navrhu (pozri bod 20 vyssie). Vyplyva z toho, ze pri absencii tejto
jednomyselnej dohody v danej lehote, tak ako v prejednavanej veci, ECHA strdca pravomoc prijat
rozhodnutie podla ¢ldnku 51 nariadenia REACH v nadvéznosti na kontrolu stladu registrécie a ze
z tohto dévodu pravomoc Komisie stanovend v ¢lanku 51 ods. 7 tohto nariadenia zahfna vsetky
aspekty, ktoré boli preskimané vyborom c¢lenskych $tatov, bez ohladu na to, ¢i sa o nich v tomto
vybore dosiahla jednomyselnd dohoda.

V tretom rade z teleologického hladiska a vzhladom na zdsadu riadnej spravy veci verejnych
stanovenu v Charte zdkladnych prav Eurépskej tnie a zdsadu pravnej istoty, vSeobecnu zasadu
prava Unie, ktora najmi vyzaduje, aby dotknuté osoby mohli s istotou poznat rozsah povinnosti,
ktoré st im ulozené (pozri v tomto zmysle rozsudok z 29. marca 2011, ArcelorMittal
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Luxembourg/Komisia a Komisia/ArcelorMittal Luxembourg a i, C-201/09 P a C-216/09 P,
EU:C:2011:190, bod 68 a citovanu judikatdru), je racionélnejsie, aby v pripade nezhody v ramci
vyboru ¢lenskych $tatov, to znamend podla ¢ldnku 76 nariadenia REACH v rdmci jednej zo zloZiek
ECHA, Komisia vykonala svoju pravomoc nad celou kontrolou siladu sktimanej registracie
s cielom vyhnut sa tomu, aby sa formuldcia a nésledne druhostupnovd kontrola postadeni
tykajucich sa acinkov a nebezpecnosti chemickej latky rozdelila medzi viacero organov (ECHA
a Komisiu, odvolaciu radu ECHA a Vs$eobecny std) s rizikom, ze to povedie k nesuladu, pricom
tieto posudenia sa tykaju tej istej registracnej dokumentdacie o urcitej latke a musia si zachovat
svoju celkovy sulad.

Na zdklade toho clanok 51 ods. 7 nariadenia REACH je mozné chapat iba v tom zmysle, ze kazda
nezhoda v ramci vyboru ¢lenskych S$tatov o urcitom aspekte navrhu rozhodnutia ECHA
skamaného v ramci kontroly suladu registracii predstavuje nezhodu o tomto navrhu ako celku,
na zdklade ktorej sa Komisii zveri pravomoc pripravit novy ndvrh rozhodnutia o postudeni
registra¢nej dokumenticie a ndsledne prijat v tejto suvislosti kone¢né rozhodnutie, podla
skomitologického“ postupu. Z tohto dovodu Komisia spravne tvrdi, ze toto ustanovenie
neobmedzuje jej pravomoc len na konkrétne casti ndvrhu rozhodnutia ECHA, ktoré su
predmetom nezhody v rdmci vyboru clenskych $tatov, ale prizndva jej pravomoc rozhodovat
o vSetkych aspektoch, ktorymi sa tento navrh zaobera.

Této analyza nie je spochybnend dal$imi tvrdeniami Zalobkyr.
[omissis]

Zalobkyne okrem toho tvrdia, Ze by mali viac zaruk, ak by kone¢né rozhodnutie, pokial ide
o aspekty, o ktorych vybor clenskych stitov dosiahol jednomyselnt zhodu, prijala ECHA.
Preskimanie vykondvané odvolacou radou ECHA sa totiz liS$i od preskimania zo strany
Vseobecného sudu a neobmedzuje sa, ako je to v jeho pripade, na overenie existencie zjavnych
pochybeni.

Ako v podstate zdoraznuju Komisia a Holandské krélovstvo, rozliSovanie medzi situdciami,
v ktorych méze odvolacia rada ECHA zasiahnut do postupu preskimania spravneho
rozhodnutia, ktorym sa od registrujucich ziada, aby doplnili registracnit dokumentdciu
o chemickej latke, a situdciami, v ktorych nie je stanovené, ze tato rada zasiahne, ako aj dosledky,
ktoré z toho mézu vyplynat, pokial ide o rozsah tohto preskiimania, vyplyvaji zo Zmluvy o FEU
a legislativneho rdmca nariadenia REACH, a to konkrétnejsie z jeho ¢lanku 51, ktory v jednom
pripade, na ktory sa vztahuje jeho odseku 6, stanovuje rozhodnutie ECHA a v druhom pripade,
uvedenom v jeho odseku 7, rozhodnutie Komisie, pokial existuje nezhoda v rdmci vyboru
clenskych $tatov, teda nezhoda v rdmci ECHA. Na jednej strane normotvorca stanovil moznost,
aby odvolacia rada ako spravny organ ECHA opravneny preskimat prvé rozhodnutie prijaté zo
strany ECHA vykondvala akukolvek pravomoc, ktord patri do pésobnosti ECHA alebo posttapila
pripad prislusnému orgdnu ECHA na dalsie konanie v sulade s ¢lankom 93 ods. 3 nariadenia
REACH. Na druhej strane ¢ldnok 263 ZFEU stanovuje, Ze rozhodnutia Komisie podliehajt
sidnemu preskimaniu zikonnosti, vykondvanému stdom Unie. Odlignd povaha tychto
preskimani odovodnuje procesné rozdiely, ktorymi sa vyznacuju, a odlisné pravomoci organov,
ktoré ich vykonavaju.

V tejto stvislosti pravo Unie uplatnitelné v prejednavanej veci vedie k rozliSovaniu na jednej strane

medzi spravnym preskimanim vykondvanym vo vztahu k prvému rozhodnutiu ECHA
nadriadenym organom, to znamend odvolacou radou ECHA, a na druhej strane sidnym
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preskimanim, v ktorom je v ramci Zaloby o neplatnost zaloZenej na ¢lanku 263 ZFEU
preskimanie zo strany stdu Unie vykondvané vo vztahu k rozhodnutiu Komisie. Bolo uz
rozhodnuté, Ze v ramci Zaloby o neplatnost podanej podla ¢lanku 263 ZFEU preskimanie
vykonané stidom Unie spociva, pokial ide o postidenie vysoko komplexnych skutkovych
okolnosti vedeckej a technickej povahy, ako to médze byt v pripade prejednavanej veci, v overent,
¢i nie s poznacené zjavnym pochybenim, zneuzitim pravomoci alebo ¢i autor rozhodnutia
zjavne neprekrocil hranice svojej volnej uvahy [pozri rozsudok z 20. septembra 2019, BASF
Grenzach/ECHA, T-125/17, EU:T:2019:638, bod 87 a citovanu judikataru; pozri tiez v tomto
zmysle rozsudok z 15. oktébra 2009, Enviro Tech (Europe), C-425/08, EU:C:2009:635, bod 47].
Toto obmedzenie sa nema vztahovat na cinnost odvolacej rady ECHA, ktora je tiez sucastou
ECHA, ako to bolo zddéraznené vyssie. Odvolacia rada sa pri tomto preskimani totiz
neobmedzuje na overenie zdkonnosti rozhodnutia, ktoré prijala ECHA, najmd vzhladom na
mieru volnej Gvahy ECHA, ale v ramci kritérii uvedenych v pravnej Gprave skima, ¢i je potrebné
prehodnotit postidenia, ktoré prijala. Z tohto dévodu sa normotvorca Unie snazil zaradit do
zlozenia tejto odvolacej rady osoby, ktoré maji pozadované technické a vedecké kvalifikacie, aby
mohla vykonat toto nové postudenie, a preto je povaha preskimania, ktoré vykonava vo vztahu
k vedeckym a technickym postideniam predtym vykonanym v ramci ECHA, odlisna od povahy
preskiimania vykonaného stidom Unie (pozri v tomto zmysle rozsudky z 20. septembra 2019,
BASF Grenzach/ECHA, T-125/17, EU:T:2019:638, body 88 a 89, a z 20. septembra 2019,
Nemecko/ECHA, T-755/17, EU:T:2019:647, bod 55). Vseobecnému stdu neprislicha
spochybnovat tento rozdiel a priznat si pravomoci takého organu, akym je odvolacia rada ECHA
(pozri v tomto zmysle a analogicky rozsudok z 25. jala 2002, Unién de Pequenos
Agricultores/Rada, C-50/00 P, EU:C:2002:462, body 44 a 45).

Okrem toho, kedZe Zalobkyne nevzniesli ndmietku nezdkonnosti voci ¢ldnku 51 ods. 7 nariadenia
REACH, tento rozdiel v preskiimani posidenia vysoko komplexnych vedeckych a technickych
skuto¢nosti nemoze v rozpore s tymto ustanovenim, tak ako je vykladané v tomto rozsudku
(pozri bod 33 vyssie), umoznit obmedzenie pravomoci Komisie rozhodovat podla tohto
ustanovenia o vSetkych aspektoch ndvrhu rozhodnutia ECHA, ktory bol predlozeny vyboru
clenskych statov, ak v tomto vybore vznikne nezhoda o jednom alebo viacerych aspektoch tohto
navrhu.

[omissis]

O druhom Zalobnom doévode zaloZenom na tom, Ze Komisia porusila clanok 13 ods. 3
nariadenia REACH a dopustila sa zjavne nesprdavneho posidenia, ked Ziadala testy, ktoré si
v rozpore s uplatnitelnymi pravnymi poZiadavkami a ktoré nie sii technicky realizovatelné

Zalobkyne tvrdia, ze Komisia porusila ¢ldnok 13 ods. 3 nariadenia REACH a dopustila sa zjavne
nespravneho postdenia, ked Ziadala ,testovanie v koncentraciich, ktoré mézu mat nasledky, ale
nepredstavuja Ziadne nebezpecenstvo®, a konkrétnejsie, pokial ide o rozsirent jednogenera¢nt
$tadiu reprodukcnej toxicity, ked ziadala ,stanovit ddvku tak, aby vznikla urcitd toxicita pri
najvyssej urovni davky*.

[omissis]

Hned na Gvod mozno konstatovat, ze Komisia v napadnutom rozhodnuti vébec neuklada
povinnost prekrocit v pozadovanych testoch koncentricie dimetyléteru, pri ktorych by sa tieto

testy mohli stat nebezpe¢nymi, v rozpore s uplatnitelnymi bezpe¢nostnymi pravidlami. Je sice
pravda, ze v napadnutom rozhodnuti v ¢lanku 3 vyroku ziada, aby bola rozsirend jednogeneracna
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stadia reprodukcnej toxicity ,,vykonana na trovni davky stanovenej tak, aby vznikla urcita toxicita
pri najvyssej arovni davky“, ¢o napokon zodpoveda pokynu, ktory je v podstate uvedeny sticasne
v bode 21 skisobnej metédy B 56 nariadenia o ski$obnych metddach, pokial ide o tdto $tdadiu,
a v bode 1.6.3 druhom odseku skdsobnej metédy B 31 daného nariadenia, pokial ide o $tadiu
prenatdlnej vyvojovej toxicity. Komisia vSak tato ziadost uvadza vo vSeobecnom ramci
uplatnitelnom na testy akutnej toxicity inhala¢nou cestou, ktory musi dodrziavat Komisia, ako aj
registrujuci. Tento ramec vSak skutocne odporica neprekrocit urcitd koncentraciu testovanej
latky v zavislosti od jej charakteristik. Dve vyssie uvedené metddy vyslovne stanovené vo vyroku
napadnutého rozhodnutia to samé uvadzaju vo svojich vyssie uvedenych ustanoveniach: ,irovne
davky sd stanovené podla toxickych dcinkov v medziach fyzikdlnych/chemickych vlastnosti
testovanej latky” (skdsobnd metéda B 56) a ,okrem obmedzeni vyplyvajicich z fyzickych,
chemickych alebo biologickych vlastnosti testovanej latky, najvyssia davka by mala vyvolat urcita
toxicitu...” (skiSobnd metdda B 31).

[omissis]

V tejto suvislosti treba uviest, Ze usmernenie ¢. 39 OECD, ktorého uplatnitelnost Komisia vo
svojich pisomnych pripomienkach nespochybnuje, uvddza vo svojom bode 5.1.4 ods. 67, Ze
»[plokial ide o potencidlne vybu$né chemické latky, treba zabezpecit, aby sa zabrdnilo
podmienkam priaznivym pre vybuch® a ze ,[z] bezpecnostnych dovodov je vSeobecne
odporicané neprekrocit polovicu [LIE — spodnej hranice vybus$nosti]“. Z tohto znenia vyplyva, ze
tato hranica, v danom pripade predstavujtca 1,65 %, nie je univerzalnou hranicou, ktord sa nesmie
v ziadnom pripade prekrocit. Okrem toho zalobkyne v bode 61 zaloby a v bode 15 repliky
priznavaju, ze testy dimetyléteru by boli pripadne mozné az do maximalnej vysky 2 %.

Z uvedeného vyplyva, ze Komisia nechala na registrujacich, samozrejme v spolupraci
s laboratériami, na ktoré sa mohli obritit, stanovenie maximalnej koncentricie, ktord mohla byt
pouzitd na vytvorenie urcitej toxicity, ale v medziach koncentricii, ktoré by sa mohli ukdzat ako
nebezpeéné vzhladom na fyzikdlno-chemické vlastnosti dimetyléteru.

Nie je teda vobec preukdzané, ze Komisia v napadnutom rozhodnuti ulozila povinnost dosiahnut,
v rozpore s pravne uplatnitelnymi ustanoveniami, nebezpe¢né koncentricie pre testy akitnej
toxicity inhala¢nou cestou.

Okrem toho z dokumentov predlozenych zalobkynami (prilohy A 12 a A 13) vyplyva, Ze existuju
minimédlne dve laboratdria, ktoré sa povazuju za spoOsobilé vykonat predmetné testy pri
koncentrdcii stanovenej na 1,65 %, alebo v jednom z nich dokonca pri koncentracii dosahujticej az
2%. Tvrdenie Zalobkyn spochybnujiuce technicki uskutoc¢nitelnost studii pozadovanych
v napadnutom rozhodnuti teda musi byt zamietnuté.

[omissis]

O tretom Zalobnom dévode zaloZenom na tom, Ze Komisia sa dopustila zjavne nesprdvneho
postdenia, ked Ziadala o vykonanie testov, ktoré by mneviedli k ziskaniu Ziadnych
relevantnych informdcii o dimetylétere

[omissis]
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Treba najprv uviest, ze cielom niektorych zo $tddii pozadovanych v napadnutom rozhodnuti
je ziskat standardné informdcie, ktoré je potrebné predlozit vo vsetkych pripadoch v registracnej
dokumenticii dimetyléteru podla prilohy X, uplatnitelnej vzhladom na ozndmend troven vyroby
alebo dovozu za rok na vyrobcu alebo dovozcu, a to 1000 ton alebo viac. Zalobkyne
nespochybnujy, Ze to je pripad rozsirenej jednogeneracnej stadie reprodukénej toxicity v jej zak-
ladnej koncepcii, zahfiiajicej iba kohorty 1A a 1B, a spochybnujt, pokial ide o otdzky vykladu pri-
loh IX a X, Ze je to pripad stidie vyvojovej toxicity vykonanej na druhom zvieracom druhu, pricom
toto spochybnenie je vylucené v ramci skimania 6smeho zalobného ddévodu (pozri bod 168
nizsie). Najmi vzhladom na $tadie, ktoré by mali byt vykonané vo vsetkych pripadoch podla
prilohy X, kedze smeruji k ziskaniu standardnych informdcii, sa zalobkyne v podstate
domnievaju, ako bolo uvedené v bode 57 vyssie, ze poziadavky tejto prilohy by nemali byt uplatiio-
vané prili§ prisne, aby sa zabranilo tomu, ze registrujici budd povinni poskytnut zjavne irele-
vantné informacie vykonavanim zbyto¢nych testov na zvieratach.

Na preskiimanie tohto tvrdenia treba najprv pripomenut usporiadanie a Glohu priloh nariadenia
REACH.

[omissis]

Z tejto prezentdcie vyplyva, Ze informdcie Ziadané od registrujucich podla priloh VII az X,
predovsetkym Standardné informacie uvedené v stlpcoch 1 tychto priloh, ktoré musia byt
poskytnuté vo vsetkych pripadoch okrem moznej Gpravy podla ustanovenia uvedeného v stlpci 2,
s postupne ziadané podla mnozstva vyrobenej alebo dovezenej litky. Treba okrem toho
zddraznit, Ze tieto informacné povinnosti sa tykaju chemickych latok a smerujt, ako je uvedené
v ¢lanku 1 nariadenia REACH, k zabezpeceniu toho, aby nebezpecenstva vyplyvajice z tychto
latok, vyrobenych, uvedenych na trh a pouzivanych, boli zndme a aby tieto latky, pokial st
pouzivané, nemali nepriaznivé Gcinky na zdravie Iudi alebo Zivotné prostredie. Na zaklade toho
z hladiska potencidlneho nebezpecenstva chemickych latok a pri uplatneni zdsady obozretnosti,
ale tiez pri zohladneni ciela vyhnit sa zbyto¢nému testovaniu na stavovcoch, kedze tito zasada
a tento ciel si oba uvedené v danom ¢ldnku, si normotvorca uz vybral, ked registrujucich ziada
o testy na stavovcoch len vtedy, ak sa zdaju byt relevantné vzhladom na mnozstvo dotknutej
latky. Okrem toho priloha XI e$te stanovuje dal$ie moznosti Gpravy popri tych, ktoré si stanovené
v stlpci 2 priloh VII az X, ktoré mozu registrujici uplatnit, ak sa domnievaju, ze studia stanovena
v tychto prilohach je zbytoc¢na.

Vzhladom na to, ze zalobkyne nespochybnuju platnost tohto vyberu, inak povedané zékonnost
ustanoveni, na zaklade ktorych sa od nich v napadnutom rozhodnuti ziadalo uskutoc¢nenie stadii,
konkrétnejsie ustanoveni prilohy X, a Ze v ramci prave skimaného zalobného dévodu neodkazuji
na moznost Upravy stanovenej v prilohe XI, nemo6zu platne tvrdit, Ze boli oslobodené od
povinnosti vykonat $tudie, ktoré musia byt vykonané vo vSetkych pripadoch podla
prilohy X a ktoré st zamerané na ziskanie $standardnych informadcii, z dévodu, Ze nie st relevantné.

[omissis]
Vzhladom na to, ze zdsadné tvrdenie zalobkyn uvedené v poslednej vete bodu 57 vyssie, ktoré sa
tykalo analyzy Cisto prdvneho charakteru, bolo vylicené, treba uviest, Ze pokial ide o zostévajicu

cast, tvrdenia uvadzané na podporu tretiecho zalobného ddévodu smeruji k spochybneniu
posudenia Komisie tykajaceho sa uzito¢nosti jednotlivych pozadovanych studii, pokial nie st
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v kazdom pripade povinné podla ustanoveni prilohy X, teda posidenia Komisie tykajiceho sa
uzito¢nosti Casti rozsirenej Studie reprodukcnej toxicity zahinajucej kohorty 2A a 2B pre
postdenie vyvojovej neurotoxicity a uzito¢nosti predbeznej $tudie stanovenia koncentracii.

Takéto postudenie patri do kategérie posudeni vysoko komplexnych vedeckych a technickych
skuto¢nosti spravnym organom. Ako uz bolo pripomenuté v bode 38 vyssie, pokial mé std Unie
preskimat tieto posudenia, musi sa obmedzit na overenie, ¢i nie si poznacCené zjavnym
pochybenim, zneuzitim pravomoci alebo ¢i autor rozhodnutia zjavne neprekrocil hranice svojej
volnej avahy. V tejto savislosti z ustélenej judikatary vyplyva, Ze na preukdzanie toho, Ze spravny
organ sa dopustil zjavného pochybenia pri postdeni skutkového stavu, ¢o moze oddvodnit
zru$enie napadnutého aktu, musia byt dokazy predlozené zZalobkynou dostatocné na to, aby sa
posudenie skutkového stavu zohladnené v tomto akte stalo neprijatelnym. S vynimkou tohto
preskimania prijatelnosti V$eobecnému sudu neprislicha, aby svojim vlastnym posudenim
zlozitého skutkového stavu nahradil posidenie autora aktu (pozri v tomto zmysle rozsudky
z 12. decembra 1996, AIUFFASS a AKT/Komisia, T-380/94, EU:T:1996:195, bod 59,
a z 19. septembra 2019, Arysta LifeScience Netherlands/Komisia, T-476/17, EU:T:2019:618,
bod 87 a citovanu judikataru). Vzhladom na tvrdenia vedeckého a technického charakteru
uvadzané zalobkynami treba teda overit, ¢i zbavuju prijatelnosti posidenia Komisie, podla
ktorého pri uskutoc¢neni stadii za podmienok, ktoré maja zabezpecit bezpec¢nost testov, teda pri
neprekroceni koncentracie 1,65%, ¢i dokonca 2%, je mozné, Ze urcitd toxicita sa prejavi
v najvyssej davke (pre zjednodusenie sa bude dalej uvddzat iba hodnota 1,65 %).

Pred zacatim tohto overenia vak treba uviest stanovisko V$eobecného sidu, pokial ide o ndvrh
zalobkyn vyjadreny v zalobe, aby sa obratil na nezavislého odbornika povereného preskimanim
a objasnenim urcitych komplexnych vedeckych otdzok, ktoré napokon suvisia s védc$inou
zalobnych dévodov zalobkyn, ako to spresnili v replike. Vseobecny sud vyuzil tdto moznost
stanovenu v ¢lanku 25 Statitu Sidneho dvora Eurdpskej tnie iba vtedy, ak sa to ukazalo byt
nevyhnutné pre rozhodnutie o tom, ¢i st niektoré Zalobné dévody dévodné alebo nie, vzhladom
na povahu preskimania, ktoré vykondva voci posideniu vysoko komplexnych skutkovych
okolnosti vedeckej a technickej povahy spravnym organom, pripomenutého v bode 73 vyssie.
Ako vsak vyplyva z posidenia tohto zalobného doévodu a z nasledujicich doévodov,
v prejedndvanej veci sa to neukdzalo byt nevyhnutné.

[omissis]

V tretom rade, pokial ide o tvrdenia tykajice sa konkrétnych pouzivani ¢lovekom, ako aj
hodnotenia a riadenia rizik v danej oblasti, ktoré smeruju k preukdzaniu toho, ze ak je latka
pouzivana v ramci priemyselnych, odbornych a domadcich aplikicii, nemoéze viest k vzniku
narkotickych ac¢inkov pre ¢loveka, Komisia, Dénske kralovstvo, Holandské kralovstvo, Svédske
kralovstvo a ECHA spravne zdoraznujd, Ze ucelom registracie latky nie je len zabezpeclit jej
bezpecné pouzitie v ramci jej beznych aplikacii, ale tiez spoznat latku a jej acCinky na Zivé bytosti
a na zivotné prostredie ako také, inak povedané poznat jej vnitorné charakteristiky, co moze
vyzadovat testy vytvdrajice podmienky, ktoré sa odchyluji od podmienok ich beznych aplikacii.
V tejto suvislosti prilohy VII az X konkrétne definuji informacie, ktoré treba poskytnut, aby boli
zname vnutorné charakteristiky urcitej latky. Na zdklade toho neexistencia nebezpecenstva latky
pre cloveka pri jej beznych aplikdcidch, najmé neexistencia narkotickych tac¢inkov pre ¢loveka pri
tychto pouzitiach, pokial je preukdzand, nemoze oslobodit od vykonania $tudii, ktoré st
pozadované podla priloh VII az X, okrem pripadu, ked je mozna Giprava podla prilohy XI. ECHA
okrem toho spravne zdoraznuje, Ze aplikicie laitky sa mozu v case vyvijat, zatial ¢o jej vnutorné
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vlastnosti ostdvaji rovnaké. Navyse, pokial ide o prejedndvanu vec, preukazovanie zalobkyn sa
zakladd najmd na predpoklade NOAEL 2,5 %, ktory je neisty pokial ide o $tadie reprodukénej
toxicity, ako bolo uvedené v bode 81 vyssie.

[omissis]

Vzhladom na vyssie uvedené, aj ked mozu existovat nejasnosti tykajice sa koncentrdcie, od ktorej
by sa mohli prejavit skodlivé ucinky dimetyléteru v ramci $tadii reprodukénej toxicity, a hoci
v tejto suvislosti existuju rozpory vedeckého charakteru, nezda sa, Ze poziadavka testov uvedenych
v napadnutom rozhodnuti bola zjavne nespravnym posudenim, o to viac, ze Komisia ziadala, aby
rozSirenej jednogeneracnej sStudii reprodukcénej toxicity predchddzala predbezna stadia
stanovenia koncentracii. V tomto kontexte nie je vylucené, Ze testy ziadané v napadnutom
rozhodnuti preukazuju toxicitu pod urovnou koncentracie 1,65 %, ktorti sa v usmerneni OECD
¢. 39 odporuca neprekrocit. Aj keby sa pod touto droviou neprejavila zZiadna toxicita, tieto testy
by neboli zbyto¢né a umoznili by ¢iastocne vyriesit vyssie uvedené rozpory.

[omissis]

O stvrtom Zalobnom dévode zalozZenom na tom, Ze Komisia sa dopustila zjavne nesprdvneho
posudema a porusila prilohu X bod 8.7.3 stipec 2 tym, Ze Ziadala pridat kohorty 2A a 2B
k rozsirenej jednogeneracnej studii reprodukcnej toxicity

V ramci stvrtého zalobného dévodu ialobkyne uvadzaja tvrdenia, ktoré sa v podstate delia na dve
Casti, pricom jedna je zaloZend na tom, Ze Komisia sa dopustila nesprédvneho prédvneho posudenia
skreslenim dosahu vyrazu ,0sobitné obavy , uvedeného v prilohe X bode 8.7.3 stipci 2 druhom
odseku, a druhd je zalozend na tom, Ze sa dopustila zjavne nespravneho posddenia, ked sa
domnievala, ze dimetyléter vyvoldva ,0sobitné obavy“ stvisiace s neurotoxicitou na zaklade prvej
a tretej zarazky tohto ustanovenia.

Na tvod treba pripomentit, Ze stipec 1 bodu 8.7.3 prilohy X vyzaduje ako $tandardnd informéciu
roz$irend jednogenera¢nd $tudiu reprodukcnej toxicity obsahujicu kohorty 1A a 1B, uskuto¢nent
na )edlnom druhu. Podla druhého odseku stipca 2 toho istého bodu, zac¢lenenie kohort 2A a 2B do
rozsirenej jednogeneracnej S$tudie reprodukénej toxicity na ucely postdenia vyvojovej
neurotoxicity moéze navrhnut ECHA alebo pripadne Komisia v pripade osobitnych obav
z (vyvojovej) neurotoxicity, odovodnenych niektorym z tychto dévodov:

— existujice informdcie o samotnej laitke odvodené z prislusnych dostupnych testov in vivo alebo
pristupov bez vyuzivania zvierat (napr. abnormality CNS, dékazy o nepriaznivych tc¢inkoch na
nervovu sustavu alebo imunitny systém v stadiach zaoberajuicich sa dospelymi zvieratami alebo
zvieratami po prenatalnej expozicii);

— osobitné mechanizmy W¢inku latky v suvislosti s (vyvojovou) neurotoxicitou
a/alebo (vyvojovou) imunotoxicitou (napr. inhibicia cholinesterazy alebo relevantné zmeny

trovni horménu $titnej zlazy sdvisiace s nepriaznivymi uc¢inkami);

— existujuce informdacie o Gc¢inkoch vyvolanych latkami so $truktirou analogickou $trukture
skamanej latky, ktoré naznacuju takéto ucinky alebo mechanizmy tcinku.

[omissis]
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O prvej casti zczlozene] na tom, Ze Komisia sa dopustila nesprdvneho prdvneho posidenia
skreslenim dosahu vyrazu ,osobitné obavy*, uvedeného v prilohe X bode 8.7.3 stipci 2 druhom
odseku

Zalobkyne tvrdia, ze v rozsahu, v akom priloha X bod 8.7.3 stipec 2 druhy odsek nedefinuje vyraz
»0sobitné obavy“ stvisiace s vyvojovou neurotixicitou, by tento vyraz mal byt definovany so
zretelom na ostatné ustanovenia nariadenia REACH, ako aj kapitoly R.7a bodu R.7.6.2
usmernenia ECHA s ndzvom ,Guidance on Information Requirements and Chemical Safety
Assessment” (Usmernenie k informa¢nym poziadavkdam a posudzovaniu chemickej bezpecnosti,
dalej len ,,usmernenie ECHA®). Na tomto zdklade ide o ,silné“ obavy preukazujice urcity stupen
zavaznosti vyvolany vaznymi a zdvaznymi a¢inkami neurotoxicity.

[omissis]

Pri zohladneni tychto vykladov sa zd4, ze napriek neexistencii presnej definicie toho, co su to
,osobitné obavy“ stvisiace s vyvojovou neurotoxicitou v zmysle prilohy X bodu 8.7.3 stipca 2
druhého odseku, zo samotného znenia tychto pojmov pouzitych v tomto ustanoveni (pozri
bod 91 vyssie) a predovsetkym zo slova ,,obava“, ktoré v predmetnom kontexte znamen4 ,starost”
vyplyva, Ze na to, aby takato obava mohla existovat, je potrebné, aby informacie urcitej povahy,
ktoré maju k dispozicii registrujici alebo prislusny organ, preukazovali, Ze predmetnd latka ma
vyvojové neurotoxické ucinky nezavisle na tcinkoch, ktoré by vyplyvali zo vSeobecnejsej toxicity,
alebo sa dokonca iba did odovodnene obavat, Ze ich ma. Za existencie tychto informdcii ma teda
roz$irend jednogenera¢nd studia reprodukénej toxicity zahfnajuca kohorty 2A a 2B za ciel
spresnit, potvrdit alebo vyvratit vyvojové neurotoxické acinky latky.

Ako zdoraznuje Holandské kralovstvo, v konkrétnom pripade preto prinalezi prislusnému organu,
aby pri neexistencii spontdnnej iniciativy v tomto zmysle zo strany registrujicich posudil, a to
s ohladom na existujice tdaje a na zdklade zdsad uvedenych v bode 103 vyssie, ¢i existuju obavy
suvisiace s vyvojovou neurotoxicitou.

S cielom prijat zdver, ze dimetyléter vyvoldva ,,0sobitné obavy“, preto Komisia nebola povinn4, na
rozdiel od toho, o tvrdia zalobkyne (pozri bod 95 vyssie), predlozit dokazy, ze dimetyléter
vyvoldva vazne a zdvazné ucinky neurotoxicity. Staci totiz, aby existovala jedna zo skuto¢nosti
uvedenych v prilohe X bode 8.7.3. stlpci 2 druhom odseku prvej a tretej zarazke a aby
odovodnene vzbudzovala obavy o existencii dostatocne vaznych a zdvaznych skodlivych
ucinkoch, ktoré odovodnuju moznost vyvojovej neurotoxicity.

[omissis]

O piatom Zalobnom dévode zaloZenom na to, ze Komisia porusila prilohu X bod 8.7.3 stipec
1, ako aj clanok 25 nariadenia REACH tym, Ze Ziadala, aby rozsirenej jednogeneracnej studii
reprodukcnej toxicity predchdadzala predbeznd stidia stanovenia koncentrdcii

[omissis]
Bod 8.7.3 prilohy X treba teda vykladat v tom zmysle, Ze opraviuje Komisiu pozadovat studiu
stanovenia koncentracii, ktord bude predchddzat rozsirenej jednogeneracnej stadii reprodukénej

toxicity, a zdd sa teda, ze Komisia sa v tejto suvislosti nedopustila nespravneho pravneho
posudenia.
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V druhom rade, pokial ide o tvrdenie zaloZené na tom, ze v bode 8.7.1 prilohy VIII je spresnené, ze
stadia stanovenia koncentracii sa nevyzaduje, ak uz je k dispozicii $tudia prenatalnej vyvojovej
toxicity, treba pripomentt to, ¢o nasleduje a ¢o uz bolo uvedené v bode 65 vyssie. V stlade

,,poznémkou k plneniu poiiadaviek priloh VI az XI“ ktora predstavuje 1’1V0dn1’1 cast prﬂohy VI,
dos1ahnut1 nového hmotnostného pasma sa musia pridat poziadavky z prislusnej prilohy”
a ,,[p]oiiadavky na presné informécie sa pri kazdej registracii lis$ia podla hmotnosti, pouzitia
a expozicie“. Okrem toho, preambuly priloh VIII, IX a X uvddzajg, Ze ,informécie pozadované
v stlpci 1 tejto prilohy... [st] dodato¢né k tym, ktoré sa pozaduju v stlpci 1 [predchédzajicich
priloh]“. Mozno z toho vyvodit, ze prllohy VII az X nie st nadbyto¢né, pokial ide o stipec 1 v tom
zmysle, Ze stlpec 1 prilohy s najvy$$ou hodnotou neopaku)e véetky udaje uvedené v stipci 1
predchadzajucich priloh. Ak sa v3ak informdcie, ktoré maja byt poskytnuté a ktoré zodpovedaju
standardnym p021adavl<am uvedenym v stipci 1 relevantnych priloh navzajom doplnaju
v pripade, ked troven vyrobeného alebo dovezeného mnozstva za rok vyrobcom alebo dovozcom
dosiahne troven uvedent v danej prilohe, mozné tGpravy uvedené v stipci 2 tychto priloh sa
nezachovajt z jednej prilohy do druhej, pokial sa neopakuju (opa¢ny princip). Uprava je totiz
moznd pre urcitd uroven vyroby alebo dovozu, a uz nie pre vyssiu uroven.

Inymi slovami v rozsahu, v akom je vzhladom na deklarované mnozstvd v prejedndvanej veci
dosiahnutd troven uvedena v prilohe X, teda aroven latok vyrobenych alebo dovezenych za rok
vyrobcom alebo dovozcom v mnozstvach od 1 000 ton, sa zalobkyne nemozu odvoldvat na moz-
nosti tprav uvedené v prilohe VIII bode 8.7 stipci 2, ktora sa tyka tirovne latok vyrobenych alebo
dovezenych v mnozstvach od 10 ton, na Gcely odmietnutia poziadavky, ktord im bola dana podla
prilohy X. Tvrdenie zalobkyn zaloZené na tom, Ze Komisia porusila uvedené ustanovenie, je teda
nedovodné a nespravne pravne pochybenie uvadzané v tejto stuvislosti nie je preukazané.

V tretom rade, pokial ide o tvrdenie, podla ktorého vykonanie predbeznej $tudie stanovenia
koncentricii porusuje ciel stanoveny v ¢lanku 25 ods. 1 nariadenia REACH, a to vykonavat testy na
stavovcoch, iba ak neexistuje ind moznost, treba zohladnit nasledujtce skuto¢nosti.

Na jednej strane ciel vyhnut sa testom na zvieratich musi byt uplatniovany s ohladom na ostatné
zésady, z ktorych vychddza nariadenie REACH, najméd s ohladom na zdsadu obozretnosti.
Clanok 1 ods. 3 nariadenia REACH uvadza, ze jeho ustanovenia ,st zalozené na [zdsade]
obozretnosti“. Sidny dvor rozhodol, zZe tato zasada znamena, ze ak pretrvava neistota tykajica sa
existencie alebo rozsahu rizik pre ludské zdravie, ochranné opatrenia mozno prijat aj bez nutnosti
cakat na to, kym sa existencia a zdvaznost tychto rizik preukdze v plnom rozsahu (pozri v tomto
zmysle rozsudky z 5. maja 1998, National Farmers’ Union a i., C-157/96, EU:C:1998:191, body 63
a 64, a z 1. oktébra 2019, Blaise a i., C-616/17, EU:C:2019:800, bod 43 a citovant judikatiru). Bolo
tiez rozhodnuté, ze spravne uplatnenie zdsady obozretnosti vo vztahu k latkam, ktorych acinky nie
su v plnom rozsahu urcené, predpoklada po prvé identifikaciu moznych negativnych zdravotnych
nasledkov navrhovaného pouzitia predmetnej latky a po druhé tplné vyhodnotenie zdravotného
rizika zalozené na najdoveryhodnejsich dostupnych vedeckych tidajoch a najnovsich vysledkoch
medzindrodného vyskumu (pozri analogicky, pokial ide o latky pouzivané v pripravkoch na
ochranu rastlin, rozsudok z 22. decembra 2010, Gowan Comércio Internacional a Servicos,
C-77/09, EU:C:2010:803, bod 75 a citovand judikataru). Pokial ide o prejednavant vec,
poziadavka predbeznej S$tudie stanovenia koncentracii v ramci realizdcie rozsirenej
jednogeneracnej $tudie reprodukcnej toxicity umoznila zosdladit zisadu obozretnosti
a poziadavku zniZit testovanie na zvieratich. Ako totiz vysvetluje Komisia, ak sa nezisti ziaden
narkoticky Gc¢inok na urovniach koncentracie zlucitelnych s bezpe¢nym vykonom testov, kohorty
2A a 2B sa nezahrnt do rozsirenej jednogeneracnej studie reprodukénej toxicity.
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[omissis]

O siestom Zalobnom doévode zaloZenom na tom, Ze Komisia porusila clanok 41 nariadenia
REACH a jeho prilohu XI z dévodu, zZe napadnuté rozhodnutie neumoznuje Zalobkyniam
napravit nesiilad registrdcie dimetyléteru prijatim viprav vo vztahu k stiididm pozZadovanym
v tomto rozhodnuti

Zalobkyne napadnutému rozhodnutiu v podstate vytykajt, Ze od nich Ziada, tak ako aj od
ostatnych registrujacich, vykonat v nom uvedené studie a ozndmit vysledky (pozri bod 15 vyssie),
bez toho, aby im umoznilo namiesto toho ozndmit nélezité informdcie ziskané z inych zdrojov.
Podla zalobkyn v nadvdznosti na také rozhodnutie, akym je napadnuté rozhodnutie prijaté podla
clanku 41 nariadenia REACH, mala ECHA preskiimat vsetky informdcie predlozené osobami,
ktorym bolo toto rozhodnutie urcené, ako to stanovuje clanok 42 tohto nariadenia. Samotny
¢lanok 13 ods. 1 nariadenia REACH uvadza, ze ,[i]lnformdcie o vnutornych vlastnostiach latok
mozno ziskat aj inymi prostriedkami ako testami, ak st splnené podmienky stanovené
v prilohe XI“ Stlpec 2 nachddzajuici sa v prilohdch IX a X bode 8.7 tiez stanovuje moznosti
upravy vo vztahu k tomu, Co je vylu¢ne ziadané v napadnutom rozhodnuti.

[omissis]

Ako uz bolo rozhodnuté, relevantné véeobecné ustanovenia nariadenia REACH a ciel obmedzenia
testovania na zvieratich uvedeny v tychto ustanoveniach vyzadujd, aby registrujici, ktorého
ECHA vyzvala na doplnenie jeho registracnej dokumentacie na zéklade $tadie zahfnajtcej testy na
zvieratdch, mal, pokial je to z vedeckého a technického hladiska mozné, moznost a dokonca aj
povinnost vyhoviet tejto Ziadosti predlozenim ndlezitych informdcii vzhladom na dévody
opodstatnujice tuto poziadavku, ale ziskanych z inych zdrojov ako z tejto Studie. Bolo tiez
rozhodnuté, ze v takej situdcii ma ECHA zodpovedajicu povinnost preskimat sulad tychto
alternativnych informécii s uplatnitelnymi poziadavkami a presnejsie urcit, ¢i sa maju tieto
informdcie povazovat za Upravy v sulade s pravidlami stanovenymi v relevantnych prilohich
nariadenia REACH (pozri v tomto zmysle rozsudok z 21. janudra 2021, Nemecko/Esso Raffinage,
C-471/18 P, EU:C:2021:48, body 132 az 136).

Ziaden doévod neopodstatiuje prijat odligné riesenie, pokial tak ako v prejedndvanej veci je
rozhodnutie pozadujice od registrujiceho doplnit svoju registracni dokumentdciu na zdklade
studie zahfnajicej testovanie na zvieratach prijaté, a to v ramci konania stanoveného v ¢lanku 51
nariadenia REACH o prijati rozhodnuti v ramci hodnotenia dokumentdcie, nie zo strany ECHA,
ale Komisiou z dovodu nedosiahnutia jednomyselnej zhody na trovni vyboru clenskych $tatov
o navrhu rozhodnutia ECHA.

Napriek rozkazovaciemu spdésobu formuldcie pouzitej na acely vykonu s$tadii uvedenych v jeho
vyroku teda napadnuté rozhodnutie nemoze byt v kontexte pravnej tpravy, ktory zalobkyne dobre
poznaju, vykladané tak, ze zakazuje zalobkyniam a ostatnym registrujucim odpovedat na toto
rozhodnutie tym, Ze v technickej dokumentdcii navrhnd, v silade s relevantnymi vSeobecnymi
ustanoveniami nariadenia REACH a s jeho cielom obmedzit testovanie na zvieratach, informécie
relevantné vzhladom na ddvody, ktoré opodstatnili Ziadosti o $tudie tykajice sa zvierat uvedené
v tomto rozhodnuti, ale pochddzajice zo zdrojov, ktoré su alternativne k tymto stadiam. Treba
vsak spresnit, Ze tieto Gpravy vo vztahu k testom ziadanym v napadnutom rozhodnuti nesmu byt
zjavne bezvyznamné vzhladom na moznosti Gpravy stanovené v nariadeni REACH, najmi
v prilohe XI a vzhladom na vymeny, ktoré sa uz uskutocnili medzi registrujicimi, ECHA
a Komisiou. V opa¢nom pripade by ECHA s cielom zabranit neodévodnenému predlzovaniu
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konania mohla jednoducho znovu konstatovat nestlad dokumentdcie, ale bez toho, aby musela

vyuzit postup stanoveny v clanku 42 ods. 1 tohto nariadenia (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 8. méja 2018, Esso Raffinage/ECHA, T-283/15, EU:T:2018:263, body 62 a 112).

[omissis]

Z vyssie uvedeného vyplyva, ze v rozpore s tym, ¢o tvrdia Zalobkyne, napadnuté rozhodnutie im
nezakazuje navrhnat dpravy vo vztahu k $tadidm pozadovanym v tomto rozhodnuti. Siesty
zalobny doévod teda musi byt zamietnuty.

O siedmom Zalobnom doévode zaloZenom na tom, Ze Komisia porusila ¢lanok 41 nariadenia
REACH a jeho prilohu XI tym, Ze v napadnutom rozhodnuti predcasne zamietla pripadni
tipravu vo vztahu k stididm poZadovanym v tomto rozhodnuti

[omissis]

Na jednej strane z toho vyplyva, Ze zaujatie stanoviska v napadnutom rozhodnuti v savislosti
s pripadnou tpravou vo vztahu k stadii prenatlnej vyvojovej toxicity vykonanej na kralikoch, na
zdklade podobnej prebiehajicej stadie strukturalneho analégu, teda dimetyléteru, reagovalo na
potrebu odévodnenia vzhladom na tvrdenia Zalobkyn, a na druhej strane, vzhladom na to, ¢o je
pripomenuté v bodoch 144 az 146 vyssie, ze toto zaujatie stanoviska nevedie k tomu, Ze sa
vopred zamietne kazdy navrh Gpravy, ktory sa uvedenie v technickej dokumentdcii v nadvéaznosti
na napadnuté rozhodnutie vo vztahu k §tudiam pozadovanym v tomto rozhodnuti, predovsetkym
kazdy navrh, ktory by pouzival vysledky stadie prenatdlnej vyvojovej toxicity vykonanej na
kralikoch pre dimetyléter, ktoré si medzicasom k dispozicii, ak si na podporu tohto navrhu
uvadzané zdvazné tvrdenia doplnujuce tie, ktoré uz boli predlozené pred prijatim napadnutého
rozhodnutia.

Siedmy zZalobny d6vod zalozeny na tvrdeni, podla ktorého Komisia pred¢asne zamietla pripadnd
upravu vo vztahu k §tididm pozadovanym v napadnutom rozhodnuti, teda musi byt zamietnuty.

O 6smom Zalobnom doévode zaloZenom na tom, Ze Komisia sa tym, Ze poZadovala vykonanie
Stidie prenatdlnej vyvojovej toxicity na krdlikoch, dopustila zjavne nesprdavneho posiidenia,
nezohladnila vsetky relevantné informdcie a porusila prilohu IX bod 8.7.2 stipec 2

[omissis]

O prvej casti zaloZenej na tom, ze Komisia sa dopustila nespravneho prdavneho posidenia tym, Ze
porusila prilohu IX

[omissis]

Vzhladom na v$eobecnu zdsadu tvorby a uplatiovania priloh VII az X treba dospiet k zaveru, Ze
standardné poziadavky a upravy prilohy X st autonémne vo vztahu k tym, ktoré st uvedené
v prilohe IX. Uz z toho sa dd vyvodit, Ze pravidla uvedené v prilohe IX pre bod 8.7.2 neumoznuja
urcit, ktoré st standardné poziadavky a mozné tpravy definované v prilohe X pre tento bod,
uplatnitelné pre latku vyrobenu alebo dovezenu v mnozstvich od 1000 ton za rok na vyrobcu
alebo dovozcu. V tejto suvislosti ustanovenie, podla ktorého ,$tidia sa vykond na jednom druhu”

ECLI:EU:T:2023:168 15
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a ,[m]0ze sa zvazit potreba vykonat $tidiu v tomto alebo nasledujicom hmotnostnom pasme na...
inom druhu a rozhodnutie by sa malo zakladat na vysledkoch prvého testu a vsetkych dalsich rele-
vantnych dostupnych tdajoch”, na ktoré poukazuji Zalobkyne a ktoré sa nachadza v stipci 2
prilohy IX iba znamend, ze poziadavka $tadie na druhom druhu pre latku vyrobenu alebo dove-
zenu v mnozstvach medzi 100 a 999 ton za rok na vyrobcu alebo dovozcu méze byt, pokial st
splnené podmienky na vykon tejto $tudie, pripadne odlozend na dobu, ked bude léatka spadat do
ynasledujiceho hmotnostného pdsma“, teda ked bude latka vyrdband alebo dovéazand
v mnozstvach od 1 000 ton za rok na vyrobcu alebo dovozcu.

Nespravne pravne posudenie, ktoré zalobkyne vytykaji Komisii z dévodu, Ze porusila ustanovenia
prilohy IX, teda nie je preukazané.

O druhej Casti zaloZenej na tom, zZe Komisia sa dopustila zjavne nesprdvneho posidenia, ked
poZadovala Stidiu prenatdlnej vyvojovej toxicity na druhom druhu, hoci neboli splnené
podmienky uvedené v prilohe IX bode 8.7.2 stlpci 2

Na ucely posudenia tejto druhej casti 6smeho zalobného ddévodu treba v tomto stadiu analyzy
zdoraznit, Ze Ziadna tGprava zodpovedajtca tej, ktord je stanovend v stipci 2 prilohy IX pre
bod 8.7.2, nie je uplatnitelnd na prilohu X pre tento bod, z dévodov uvedenych v bodoch 159
a 160 vyssie, najma pre tomu, Ze stipec 2 prilohy X je pre tento bod prazdny. S cielom urcit
rozsah povinnosti zaloZenych na prilohe X pre bod 8.7.2 a sdicasne urcit rozsah volnej Gvahy,
ktory mala Komisia v tejto stuvislosti, treba nésledne zistit, aka standardnd poziadavka sa vyzaduje
v stlpci 1 prilohy X.

Ako bolo uvedené v bode 158 vyssie, znenie stipca 1 pre bod 8.7.2 je v prilohéch IX a X v podstate
rovnaké, ked uvadza ,[§]tadi[u]... toxicity... na jednom druhu®. Ako uz bolo kons$tatované v tom
istom bode, pri izolovanom ¢itani tychto ustanoveni by bolo mozné domnievat sa, Ze ide len
o jednoduché zopakovanie tej istej poziadavky, inak povedané, Ze sa maja vykladat tak, ze
pozaduju iba vykonanie $tidie prenatédlnej vyvojovej toxicity na jednom druhu, bez ohladu na to,
¢i je dotknutd latka vyrobend alebo dovezena na urovniach uvedenych v prilohe IX alebo
urovniach uvedenych v prilohe X.

Vzhladom na v$eobecnu zdsadu tvorby a uplatniovania priloh VII az X pripomenutd v bodoch 159
a 160 vyssie, podla ktorej stipce 1 tychto priloh nie st navzijom nadbytoéné, by vsak nemalo
zmysel zopakovat v stlpci 1 rovnaki $tandardnt poziadavku. Rovnako moznost Gpravy uvedena
v stlpci 2 sa moze opakovat z jednej prilohy do druhej, ak je tito moznost platni vo vztahu
k roznym S$tandardnym poziadavkdm uvedenym v jednotlivych prilohdch, pokial sa toto
opakovanie netyka rovnakej standardnej poziadavky uz formulovanej v stipci 1 predchadzajtcej
prilohy pre niz$iu troven vyroby alebo dovozu. Poziadavka uvedena v stipci 1 prilohy X pre
bod 8.7.2, a to vykonat ,[$]tddiu toxicity... na jednom druhu®, sa teda md vykladat tak, ze je
odli$na od poziadavky uvedenej v podobnom zneni v stipci 1 prilohy IX pre ten isty bod, ¢o méze
znamenat iba jednu vec: ze tieto dve $tudie sa musia kazda tykat odlisného druhu. Inymi slovami,
poziadavka uvedena v stlpci 1 prilohy X pre bod 8.7.2, a to vykonat ,,[§]ttdie toxicity... na jednom
druhu®, sa md vykladat tak, ze sa tyka stddie na inom druhu, ako je ten, ktory bol pouzity pre
podobnt $tidiu vykonand podla prilohy IX. KedZe v bode 8.7.2 prilohy X nie je v tejto suvislosti
stanovena ziadna uprava, ako je pripomenuté v bode 162 vysSie, vyplyva z toho, ze Studia
prenatalnej vyvojovej toxicity vykonand na druhom druhu je povinng, pokial je latka vyrobend
alebo dovezend v mnozstvdach uvedenych v prilohe X, okrem pripadov, ked st ipravy mozné podla
ustanoveni, ktoré st uvedené inde.
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[omissis]
Z tychto dovodov,
VSEOBECNY SUD (3tvrta komora)
rozhodol takto:
1. Zaloba sa zamieta.

2. Zalobkyne zndasaju svoje vlastné trovy konania a st povinné nahradit trovy konania, ktoré
vznikli Eurépskej komisii, vratane trov konania o nariadeni predbezného opatrenia.

3. Danske kralovstvo, Holandské kralovstvo, Svédske kralovstvo a Eurdpska chemicka
agentura (ECHA) znasaja svoje vlastné trovy konania.

Gervasoni Madise Nihoul

Rozsudok bol vyhldseny na verejnom pojedndvani v Luxemburgu 29. marca 2023.

Podpisy
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