oy
A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA ($tvrta komora)

z 9. novembra 2023 *

»Odvolanie — Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (nariadenie REACH) — Registracia, hodnotenie
a autorizdcia chemickych latok a na ne uplatnitelné obmedzenia — Priloha XVII —
Aktualizacia — Obmedzenia vyroby, uvadzania na trh a pouzivania urcitych nebezpecnych latok,
zmesi a vyrobkov — Obmedzenia tykajuice sa oktametylcyklotetrasiloxanu (D4)
a dekametylcyklopentasiloxdnu (D5) — Perzistentné, bioakumulativne a toxické latky —
Velmi perzistentné a velmi bioakumulativne laitky — Neprijatelné rizika“
Vo veci C-558/21 P,

ktorej predmetom je odvolanie podla ¢lanku 56 Stattitu Stidneho dvora Eurépskej tinie, podané
8. septembra 2021,

Global Silicones Council, so sidlom vo Washingtone (Spojené $taty),

Wacker Chemie AG, so sidlom v Mnichove (Nemecko),

Momentive Performance Materials GmbH, so sidlom v Leverkusene (Nemecko),
Shin-Etsu Silicones Europe BV, so sidlom v Almere (Holandsko),

Elkem Silicones France SAS, so sidlom v Lyone (Francuizsko),

v zastipeni: povodne A. Bartl, advokat, R. Cana, avocat, A. Koltunowska, adwokat, a E. Mullier,
avocate, neskor A. Bartl, advokéat, R. Cana a E. Mullier, avocats,

odvolatelky,
dalsi ucastnici konania:
Eurdpska komisia, v zastipeni: R. Lindenthal a K. Mifsud-Bonnici, splnomocneni zastupcovia,
zalovana v prvostupnovom konani,

Spolkova republika Nemecko, v zastipeni: povodne ]. Moller a D. Klebs, splnomocneni
zastupcovia, neskor J. Moller, splnomocneny zastupca,

Spojené kralovstvo Velkej Britanie a Severného Irska,

* Jazyk konania: angli¢tina.

SK

ECLI:EU:C:2023:839 1




Rozsupok z 9. 11. 2023 — Vec C-558/21 P
GLOBAL SiLICONES COUNCIL A 1./KoMisia

Euré6psky parlament,
Rada Eurdpskej unie,

Eurdpska chemicka agentiura (ECHA), v zastipeni: W. Broere, A. Hautaméki a M. Heikkils,
splnomocneni zastupcovia,

American Chemistry Council Inc. (ACC), so sidlom vo Washingtone, v zastipeni: pévodne
A. Moroni, avocate, B. Natens, advocaat, a K. Nordlander, advokat, neskor S. De Knop, advocaat,
A. Moroni, avocate, a B. Natens, advocaat, a nakoniec v zastipeni: S. De Knop, advocaat,
a A. Moroni, avocate,

vedlajs$i Gcastnici konania v prvostupniovom konani,

SUDNY DVOR (tvrta komora),

v zlozeni: predseda stvrtej komory C. Lycourgos, sudcovia O. Spineanu-Matei (spravodajkyna),
J.-C. Bonichot, S. Rodin a L. S. Rossi,

generalna advokatka: J. Kokott,

tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretelom na pisomnd cast konania,

po vypocuti ndvrhov generalnej advokatky na pojednédvani z 20. aprila 2023,

vyhlasil tento

Rozsudok

Svojim odvolanim sa spolo¢nosti Global Silicones Council, Wacker Chemie AG, Momentive
Performance Materials GmbH, Shin-Etsu Silicones Europe BV a Elkem Silicones France SAS
(dalej spoloc¢ne len ,,odvolatelky“) domdhaju zru$enia rozsudku Veobecného sidu Eurépskej tinie
z 30. juna 2021, Global Silicones Council a i./Komisia (T-226/18, dalej len ,napadnuty rozsudok®,
EU:T:2021:403), ktorym Vseobecny sud zamietol ich zalobu o neplatnost nariadenia Komisie
(EU) 2018/35 z 10. janudra 2018, ktorym sa meni priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registrdcii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemikalii (REACH), pokial ide o oktametylcyklotetrasiloxdn (,D4*)

a dekametylcyklopentasiloxan (,D5%) (U. v. EU L 6, 2018, s. 45, dalej len ,,sporné nariadenie®).

Pravny ramec

Nariadenie REACH
Clanok 13 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006

z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych latok
(REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agenttry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES
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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. EU L 396, 2006, s. 1), zmeneného nariadenim Komisie (EU) 2017/1510 z 30. augusta 2017
(U.v. EU L 224, 2017, s. 110) (dalej len ,,nariadenie REACH*) uvédza:

»V pripade, Ze sa na ziskanie informdcii o vnidtornych vlastnostiach litok vyzaduju testy latok,
vykonaja sa v stlade s testovacimi metédami ustanovenymi v nariadeni [Eurépskej] komisie alebo
v sulade s inymi medzindrodnymi testovacimi metdédami, ktoré Komisia alebo [Eurdpska chemicka
agentura (ECHA)] uznaja za vhodné. Komisia prijme uvedené nariadenie, ktorého cielom je zmenit
nepodstatné prvky tohto nariadenia jeho doplnenim, v silade s postupom uvedenym v ¢lanku 133
ods. 4.

Informdcie o vnatornych vlastnostiach latok mozno ziskat v silade s inymi testovacimi metédami, ak
su splnené podmienky ustanovené v prilohe XI.“

Podla ¢ldnku 57 pism. d) a e) tohto nariadenia:

»V sulade s postupom ustanovenym v ¢lanku 58 mozno do prilohy XIV zahrntt tieto latky:

d) latky, ktoré st perzistentné, bioakumulativne a toxické v stlade s kritériami stanovenymi
v prilohe XIII k tomuto nariadeniu;

e) latky, ktoré st velmi perzistentné a velmi bioakumulativne v sdlade s kritériami stanovenymi
v prilohe XIII k tomuto nariadeniu.”

Hlava VIII uvedeného nariadenia s ndzvom ,,Obmedzenia vyroby, uvddzania na trh a pouzivania
urcitych nebezpecnych latok, zmesi a vyrobkov” obsahuje ¢lanky 67 az 73 toho istého nariadenia.

Clanok 68 nariadenia REACH s ndzvom ,Zavedenie novych a zmena a doplnenie stucasnych
obmedzeni” v odseku 1 stanovuje:

»Ak existuje neprijatelné riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné prostredie vyplyvajuce z vyroby,
pouzivania alebo uvedenia latky na trh, ktoré sa musi riesit na drovni Spolocenstva, priloha XVII sa
zmeni a doplni v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4 prijatim novych obmedzeni alebo
zmenou a doplnenim sucasnych obmedzeni z prilohy XVII pre vyrobu, pouzivanie alebo uvddzanie na
trh latok ako takych, latok v zmesiach alebo vo vyrobkoch podla postupu stanoveného v ¢ldnkoch 69 az
73. Kazdé takéto rozhodnutie zohladni socidlno-ekonomické vplyvy obmedzenia vratane dostupnosti
alternativ.

“

Clanok 69 tohto nariadenia s nazvom , Priprava navrhu“ stanovuje:

»1. Ak sa Komisia domnieva, Ze vyroba, uvedenie na trh alebo pouzivanie latky ako takej, latky
v zmesi alebo vo vyrobku predstavuje riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné prostredie, ktoré nie je
primerane kontrolované a ktoré je potrebné riesit, poziada [ECHA] o pripravu dokumentdcie
splnajucej poziadavky prilohy XV.
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4. Ak sa clensky stit domnieva, ze vyroba, uvedenie na trh alebo pouzivanie latky ako takej, latky
v zmesi alebo vo vyrobku predstavuje riziko pre zdravie udi alebo Zivotné prostredie, ktoré nie je
primerane kontrolované a ktoré je potrebné riesit, oznami [ECHA], Ze navrhuje pripravit
dokumentaciu splnajicu poziadavky prislusnych oddielov prilohy XV. ...

“«

Podla ¢ldanku 70 uvedeného nariadenia s ndzvom ,Stanovisko [ECHA]: vybor pre hodnotenie
rizik", ,vybor pre hodnotenie rizik vypracuje na zédklade postidenia prislusnych casti dokumentdcie
stanovisko, ¢i st navrhované obmedzenia primerané na znizenie rizika pre zdravie ludi a/alebo
Zivotné prostredie”.

Clanok 71 nariadenia REACH s nazvom ,Stanovisko [ECHA]: vybor pre socidlno-ekonomicki
analyzu“ v odseku 1 stanovuje:

»Vybor pre socidlno-ekonomicku analyzu... vypracuje na zdklade svojho posudenia prislusnych casti
dokumentacie a socialno-ekonomickych vplyvov stanovisko k navrhovanym obmedzeniam. ...“

Clanok 72 tohto nariadenia s ndzvom ,Predlozenie stanoviska Komisii“ vo svojom odseku 1
stanovuje:

»[ECHA] bezodkladne predlozi Komisii stanoviskd vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru pre
socidlno-ekonomickd analyzu k obmedzeniam navrhovanym pre latky ako také, latky v zmesiach
alebo vo vyrobkoch. ...“

Clanok 73 uvedeného nariadenia s nazvom ,,Rozhodnutie Komisie” v odseku 1 stanovuje:

»1. Ak st splnené podmienky stanovené v ¢lanku 68, Komisia pripravi ndvrh zmeny a doplnenia
prilohy XVIL...

Ak sa navrhovand zmena a doplnenie rozchddza s povodnym névrhom, alebo nezohladnuje
stanoviska [ECHA], Komisia v prilohe uvedie podrobné vysvetlenie pricin tychto rozdielov.

2. Konecné rozhodnutie sa prijme v silade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4 Komisia
zasle ndvrh zmeny a doplnenia ¢lenskym $taitom najmenej 45 dni pred hlasovanim.”

Priloha I k nariac[eniu REACH, zmenend a doplnend nariadenim Komisie (EU) ¢&. 252/2011
z 15. marca 2011 (U.v. EU L 69, 2011, s. 3) (dalej len ,,priloha I*), nazvand , V$eobecné ustanovenia
o hodnoteni latok a priprave sprav o chemickej bezpecnosti®, znie takto:

,0. Uvod

0.6. Kroky v ramci hodnotenia chemickej bezpec¢nosti

0.6.1. Hodnotenie chemickej bezpecnosti vykonané vyrobcom alebo dovozcom latky zahrfia
v sulade s prislusnymi oddielmi tejto prilohy tieto kroky 1 az 4:
1. Hodnotenie nebezpecenstva pre ludské zdravie.
2. Hodnotenie nebezpecenstva vyplyvajaceho z fyzikdlnochemickych vlastnosti pre fudské
zdravie.
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3. Hodnotenie nebezpecenstva pre zivotné prostredie.
4. Hodnotenie PBT a vPvB.

0.6.2. V pripadoch uvedenych v bode 0.6.3 hodnotenie chemickej bezpecnosti takisto zahfna
v sulade oddielmi 5 a 6 tejto prilohy tieto kroky 5 a 6:
5. Hodnotenie expozicie.
5.1. Vypracovanie expozi¢nych scendrov (alebo pripadne zistenie prislusnych kategorii
pouzitia a expozicie).
5.2. Odhad expozicie.
6. Charakterizacia rizika.

0.6.3. Hodnotenie chemickej bezpec¢nosti zahina v stilade s oddielmi 5 a 6 tejto prilohy aj kroky 5
a 6, ak nasledkom krokov 1 az 4 vyrobca alebo dovozca posudi latku ako [perzistentnu,
bioakumulativnu a toxicki (PBT) alebo [velmi perzistentnd a velmi bioakumulativhu
(VPvB)...:

4. Posudenie PBT a vPvB
4.0. Uvod

4.0.1. Cielom hodnotenia PBT a vPvB je urcit, ¢i litka splia kritérid uvedené v prilohe XIII, a ak
ano, charakterizovat potencidlne emisie tejto latky. Postidenie nebezpecnosti v silade
s oddielmi 1 a 3 tejto prilohy, ktoré sa zaoberd vsetkymi dlhodobymi tuc¢inkami, a odhad
dlhodobej expozicie Iudi a zivotného prostredia, ako sa vykondva v silade s oddielom 5
(postdenie expozicie) krokom 2 (odhad expozicie), nemozno vykonat s dostato¢nou
spolahlivostou pre latky, ktoré spinaju kritérid PBT a vPvB v prilohe XIII Preto sa vyzaduje
samostatné posidenie PBT a vPvB.

4.0.2. Postudenie PBT a vPvB sa sklada z tychto dvoch krokov, ktoré sa v tomto zmysle jasne urcia
v Casti B oddiele 8 spravy o chemickej bezpec¢nosti:

Krok 1: Porovnanie s kritériami

Krok 2: Charakterizdcia emisii

4,1. Krok 1: Porovnanie s kritériami

Tato cast postdenia PBT a vPvB zahfna porovnanie dostupnych informadcii s kritériami
uvedenymi v oddiele 1 prilohy XIII a vyhlasenie, ¢i litka spina, alebo nespina tieto kritéria. Toto
posudenie sa vykond v stlade s ustanoveniami Gvodnej Casti prilohy XIII, ako aj oddielov 2 a 3
prilohy XIIL

4.2. Krok 2: Charakterizacia emisif
Ak ltka spina uvedené kritérid alebo pokial sa v registra¢nej dokumentécii povazuje za PBT alebo

vPvB, vykond sa charakterizicia emisii, ktora zahfna prislusné casti posudenia expozicie
uvedeného v oddiele 5. ...
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6. Charakterizacia rizika

6.3. Charakterizacia rizika pozostava z:

— porovnania expozicie kazdej fudskej populécie, o ktorej sa vie, Ze u nej doslo alebo moze dojst
k expozicii s prislusnou DNEL [(odvodena hladina, pri ktorej nedochddza k ziadnym
uc¢inkom — maximalna hladina expozicie latke, ktorej moze byt ¢lovek vystaveny)],

— porovnania predpokladanych environmentalnych koncentricii v kazdej zlozke zivotného
prostredia s hodnotami PNEC [(predpokladand koncentracia, pri ktorej nedochidza
k ziadnym uc¢inkom - koncentracia latky, pod ktorou sa neocakdva vyskyt nepriaznivych
ucinkov v danej environmentélnej sfére)] a

— posudenia pravdepodobnosti a zdvaznosti udalosti, ku ktorej dochiddza v ddsledku
tyzikalno-chemickych vlastnosti latky.

6.4.

6.5.

V kazdom expozi¢nom scendri sa riziko pre Iudi a zivotné prostredie moze povazovat za
primerane kontrolované pocas zivotného cyklu latky, ktory vyplyva z vyroby alebo
identifikovanych pouziti, ak:

— urovne expozicie odhadnuté v oddiele 6.2 neprekracuju prislusnia DNEL alebo PNEC, ako
boli urcené v oddieloch 1 a 3, a

— pravdepodobnost a zdavaznost udalosti, ku ktorej dochddza v dosledku
fyzikalno-chemickych vlastnosti ltky, ako sa ur¢ili v oddiele 2, je zanedbatelna.

Pri tych uc¢inkoch na ludi a tych zlozkéch Zivotného prostredia, pre ktoré nebolo mozné urcit
DNEL alebo PNEC, sa vykona kvalitativne posidenie pravdepodobnosti, ze sa zabrani
ucinkom pri dodrzani expozi¢ného scendra.

Pri latkach, ktoré splnaji kritéria PBT a vPvB, vyrobca alebo dovozca pouzije informécie
ziskané v oddiele 5 kroku 2 na to, aby vo svojej prevadzke vykondval a ndslednym uzivatelom
odporucal opatrenia manazmentu rizika, ktoré minimalizuja expoziciu a vystavenie emisidm
[udi alebo zivotného prostredia pocas celého zivotného cyklu latky, ktory vyplyva z jej vyroby
alebo identifikovanych pouziti.

Priloha XIII k nariadeniu REACH (dalej len ,priloha XIII“), nazvana ,Kritérid identifikicie
perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych ldtok a velmi perzistentnych a velmi
bioakumulativnych latok®, stanovuje kritéria na identifikaciu perzistentnych, bioakumulativnych
a toxickych latok (dalej len ,PBT latky*) a velmi perzistentnych a velmi bioakumulativnych latok
(dalej len ,latky vPvB“), ako aj informécie, ktoré sa maji zohladnit na Gcely hodnotenia vlastnosti
P (perzistentnost), B (bioakumulativnost) a T (toxicita) latky.
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Priloha XV k nariadeniu REACH (dalej len ,priloha XV*), nazvand ,Dokumentdcie, ,ustanovuje
vSeobecné zasady pripravy dokumenticie na navrhovanie a zddvodnovanie... urcenia latok...
PBT, vPvB [a] obmedzenia vyroby, uvedenia na trh alebo pouzivania latky v Spolocenstve®.

Nariadenie (EU) ¢ 253/2011

Dna 15. marca 2011 Komisia prijala nariadenie (EU) ¢. 253/2011, ktorym sa meni a doplna
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizécii
a obmedzovani chemickych latok (REACH), pokial ide o prilohu XIII (U. v. EU L 69, 2011, s. 7).

Odovodnenia 5 a 6 nariadenia ¢. 253/2011 zneju:

»(5) Zo skusenosti vyplyva, ze na primeranu identifikiciu ldtok PBT a vPvB by sa vsetky
relevantné informacie mali pouzivat jednotnym spdsobom a pri porovnani informacii
s kritériami uvedenymi v oddiele 1 prilohy XIII by sa malo postupovat podla zdvaznosti
dokazov.

(6) Urcenie zavaznosti ddkazov je mimoriadne relevantné v pripadoch, ked sa kritérid uvedené
v oddiele 1 prilohy XIII nedaji uplatnit priamo na dostupné informacie.”

Priloha XIII, zmenend a doplnend nariadenim ¢. 253/2011, v preambule uvadza:

»V tejto prilohe sa ustanovuja kritéria na urcenie latok [PBT] a latok [vPvB], ako aj informadcie,
ktoré sa musia zvazit na icely postidenia P, B a T vlastnosti latok.

Latky PBT a latky vPvB sa identifikujd na zdklade urcenia zavaznosti ddkazov a pomocou
odborného posudku tak, Ze sa porovnavaju vsetky relevantné a dostupné informdcie uvedené
v oddiele 3.2 s kritériami uvedenymi v oddiele 1. Toto sa uplatiuje najma v pripadoch, ked sa
kritéria uvedené v oddiele 1 nedajui uplatnit priamo na dostupné informadcie.

Stanovenie zavaznosti dokazov znamend, ze vSetky dostupné informadcie dolezité pre identifikaciu
latky PBT alebo latky vPvB sa posudzuju spolo¢ne, ako napriklad vysledky monitorovania
a modelovych testov, vhodnych in vitro testov, relevantné tudaje z testov na zvieratdch,
informdcie ziskané uplatiiovanim pristupu podla kategérii (zoskupovanie, krizové porovnavanie),
vysledky (Q)SAR [(kvantitativny vztah medzi $truktdrou a aktivitou)] modelov a skdsenosti u ludi,
akymi st udaje o ucinkoch pri praci alebo uidaje z databaz o nehoddch, epidemiologické a klinické
stadie, ako aj dobre zdokumentované pripadové $tudie a pozorovania. Kvalite a konzistentnosti
udajov sa pripisuje primerand dolezitost. Dostupné vysledky bez ohladu na jednotlivé zavery sa
zhromazdia a zdvaznost dokazov sa stanovi sihrnne.

Informacie vyuzité na acel posidenia vlastnosti PBT/vPvB vychadzaju z ddajov ziskanych za
relevantnych podmienok.

Pri identifikdcii sa zohladnuja aj PBT/vPvB vlastnosti relevantnych zloziek latky a relevantnych
produktov transformadcie alebo rozkladu.

Tato priloha sa vztahuje na vsetky organické latky vratane organokovov.”
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Body 1.1.2. a 1.2.2 prilohy XIII, zmenené a doplnené nariadenim ¢. 253/2011, zneju takto:
»1.1.2. Bioakumulacia

Létka splia kritérium bioakumulécie (B), ak faktor biokoncentrécie vo vodnych druhoch je vyssi
ako 2 000.

1.2.2. Bioakumulécia

Latka splna kritérium ,velmi bioakumulativna‘ (vB), ak faktor biokoncentracie vo vodnych
druhoch je vyssi ako 5 000.“

Podla bodov 3.2. a 3.2.2. prilohy XIII, zmenenych a doplnenych nariadenim ¢. 253/2011:
»3.2. Informacie o postudeni vlastnosti

Na utcely postdenia vlastnosti P, vP, B, vB a T na zaklade urcenia zavaznosti dékazov sa zvazuju
tieto informadcie:

3.2. 2. Posudenie vlastnosti P alebo vP:
a) vysledky studii o biokoncentricii alebo bioakumulécii vo vodnych druhoch;

b) iné informdcie o moznej bioakumulicii za predpokladu, ze sa da preukdzat ich primeranost
a spolahlivost, napriklad:

— vysledky stadii o bioakumulacii v suchozemskych druhoch,

c) informacie o schopnosti litky biomagnifikicie v potravinovom retazci, podla moznosti
vyjadrené faktormi biomagnifikacie alebo faktormi trofickej magnifikacie.”

Nariadenie (ES) ¢. 440/2008

Dna 30. maja 2008 Komisia prijala na zaklade ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia REACH nariadenie (ES)
¢. 440/2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metédy podla nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH)
(U.v.EU L 142, 2008, s. 1).

Oddiel C.13 prilohy nariadenia ¢. 440/2008, zmeneného nariadenim Komisie (EU) 2017/735 zo

14. februdra 2017 (U. v. EU L 112, 2017, s. 1), sa tyka problematiky ,Bioakumuldcia u ryb:
expozicia vo vodnom prostredi a z potravy”.
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Prvy odsek tvodu tohto oddielu C.13 znie takto:

»Lato testovacia metdda je rovnocennd s usmernenim [Organizicie pre hospodarsku spolupracu
a rozvoj (OECD)] na vykondvanie testov (TG) 305 (2012). Hlavny ciel tejto revizie testovacej
metddy je dvojaky. Po prvé, doplnit test bioakumulicie z potravy vhodny na stanovenie
bioakumulac¢ného potencidlu latok s velmi nizkou rozpustnostou vo vode. ...*

Okolnosti predchadzajice sporu

Okolnosti predchadzajice sporu boli opisané v bodoch 9 az 20 napadnutého rozsudku takto:

».

10

11

12

13

14

15

16

Global Silicones Council je spolo¢nost bez zdkladného imania so sidlom v Spojenych $tatoch,
ktora zastupuje spolocnosti vyrdbajtce a predavajtce vyrobky zo silikonu po celom svete. ...
Wacker Chemie..., Momentive Performance Materials..., Shin-Etsu Silicones Europe...
a Elkem Silicones France... st spoloc¢nosti so sidlom v Eurdpskej anii, ktoré vyrabaju,
preddvaju a doddvaju vyrobky zo silikénu, najma chemické latky oktametylcyklotetrasiloxan
(dalej len ,D4) a dekametylcyklopentasiloxéan (dalejlen ,D5).

Dnia 1. oktébra 2014 prislu$ny orgdn Spojeného kréalovstva Velkej Briténie a Severného Irska
predlozil [ECHA] c¢asti dokumenticie podla prilohy XV..., ktord sa tyka PBT a vPvB
vlastnosti D4 a D5.

Dna 14. oktébra 2014 vykonny riaditel ECHA poziadal vybor clenskych statov ECHA (dalej
len ,MSC"), aby vypracoval stanovisko tykajtice sa perzistencie a bioakumulacie D4 a D5 vo
vztahu ku kritéridam stanovenym v prilohe XIII.

Od 15. oktébra do 1. decembra 2014 sa uskutocnila verejna konzulticia o dokumentoch
predloZzenych Spojenym kréalovstvom tykajucich sa PBT a vPvB vlastnosti D4 a D5.

Dna 17. aprila 2015 Spojené kralovstvo predlozilo ECHA dokumentdciu na zéklade
prilohy XV (dalej len ,dokumentacia vypracovana v sulade s prilohou XV*), v ktorej navrhlo
obmedzenie tykajice sa laitok D4 a D5 v kozmetickych vyrobkoch, ktoré sa za beznych
podmienok pouzivania odstranuji zmyvanim. Podla tejto dokumentdcie bola potrebnd
akcia na drovni celej Unie s cielom predchadzat nebezpecenstvdm pre Zivotné prostredie
spojenym s pouzivanim latok D4 a D5, ak sa tieto latky vypustaju do odpadovych vod.

Dna 22. aprila 2015 MSC prijal stanovisko (dalej len ,,stanovisko MSC*), podla ktorého latky
D4 aj D5 splnaju kritérid stanovené v prilohe XIII, pokial ide o identifikaciu latok vP a vB.

V obdobi od 18. juna do 18. decembra 2015 sa uskuto¢nila verejnd konzultécia o zamyslanom
obmedzeni pouzivania latok D4 a D5. V ramci tejto verejnej konzulticie zalobkyne predlozili
svoje pripomienky a dokazy.

Dna 10. marca 2016 prijal vybor ECHA pre hodnotenie rizik (dalej len ,ERC") stanovisko,
v ktorom dospel jednak k zaveru, Ze D4 splia kritérida uvedené v prilohe XIII na
identifikidciu PBT latok, ako aj vPvB latok, a jednak, ze D5 spiﬁa kritérid na identifikdciu
vPvB latok (dalej len ,stanovisko ERC*). ERC potvrdil, Ze nebezpecné vlastnosti laitok D4
a D5 vzbudzuju urcité obavy v oblasti zivotného prostredia, ked su pritomné
v kozmetickych vyrobkoch, ktoré sa pouzivaji s vodou alebo ktoré sa vodou odstranuju.

ECLI:EU:C:2023:839 9
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Dospel tiez k zéveru, ze navrhované obmedzenie je vhodnym a cielenym opatrenim na
urovni celej Unie, zameranym na minimalizovanie emisii spdsobovanych vyrobkami, ktoré
sa maju zmyt.

17 Vybor ECHA pre socidlno-ekonomickd analyzu (dalej len ,SEAC*) prijal 11. marca 2016
navrh stanoviska. Od 16. marca do 16. mdja 2016 sa uskutocnila verejnd konzulticia. Dna
9. juna 2016 SEAC prijal kone¢né stanovisko, v ktorom uviedol, Ze navrhované obmedzenie
je najvhodnej$im opatrenim na tirovni Unie na zniZenie vypt$tania D4 a D5 do odpadovych
vod z hladiska jeho socidlno-ekonomickych prinosov a ndkladov (dalej len ,stanovisko
SEACY). ...

18 ECHA predlozila stanoviska ERC a SEAC 10. augusta 2016 Komisii.

19 Komisia 10. maja 2017 predlozila svoj navrh nariadenia na vydanie stanoviska vyboru
zriadenému ¢lankom 133 nariadenia [REACH].

20 Dna 10. janudra 2018 Komisia prijala [sporné nariadenie]. Toto nariadenie stanovuje, ze latky
D4 ani D5 sa nesmu uvddzat na trh v zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch v koncentrécii
ziadnej z latok rovnajucej sa alebo vyssej ako 0,1 % hmotnosti po 31. januari 2020.”

Konanie na Vseobecnom stde a napadnuty rozsudok

Névrhom podanym do kanceldrie V$eobecného siidu 2. aprila 2018 podali odvolatelky Zalobu
o neplatnost sporného nariadenia.

Rozhodnutim predsedu piatej komory Vseobecného sidu z 5. septembra 2018 bol Spolkovej
republike Nemecko, Spojenému krélovstvu, Eurépskemu parlamentu a Rade Eurdpskej dnie
povoleny vstup do konania ako vedlaj$im tGc¢astnikom konania na podporu nivrhov Komisie.

Uznesenim z 25. oktébra 2018 predseda piatej komory Vseobecného siidu povolil vstup ECHA do
konania ako vedlajsieho ucastnika konania na podporu navrhov Komisie.

Uznesenim z 13. decembra 2018 predseda piatej komory Vseobecného sidu povolil vstup
American Chemistry Council Inc. (ACC) do konania ako vedlajsiecho ucastnika konania na
podporu navrhov zalobkyn.

Na podporu svojej zaloby odvolatelky uviedli osem Zalobnych dévodov, z ktorych prvy bol
zalozeny na zjavne nespravnom posudeni, druhy na poruseni zasady proporcionality v rozsahu,
v akom sporné nariadenie nie je primerané alebo nevyhnutné, nepredstavuje najmenej
obmedzujice opatrenie a sposobuje neprimerané tazkosti vo vztahu k sledovanym cielom, treti
na poru$eni podstatnych formdlnych nalezitosti najmé v tom, Ze Komisia ,nikdy primerane alebo
dostato¢ne nepreskimala alebo neoverila fundamentalny zéklad [sporného nariadenia]“ a v tom,
ze ERC a nie MSC mal posudit vSetky faktory a odovodnenia, z ktorych vychddza obmedzenie
stanovené spornym nariadenim, $tvrty na porusSeni zasady pravnej istoty a zasady ochrany
legitimnej dovery, piaty na poruseni instituciondlnej rovnovahy pravomoci tym, ze ECHA prijala
»pravne predpisy” ked dospela k zaveru o vlastnostiach B a vB ldtok D4 a D5 mimo a nezavisle od
uplatnitelného préava, Siesty na poruseni zdsady riadnej spravy veci verejnych najmi tym, ze
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Komisia a ECHA porusili povinnost zabezpecit, aby administrativne postupy hodnotenia rizik
zarucili vedeckd objektivitu a vyludili svojvolné opatrenia, siedmy na poru$eni prava na obhajobu
a prava byt vypocuty a 6smy na poruseni povinnosti odévodnenia sporného nariadenia.

Napadnutym rozsudkom Vseobecny sud zamietol kazdy z uvedenych zalobnych dévodov
a v dosledku toho zamietol zalobu v celom rozsahu.

Navrhy ucastnikov konania na Stdnom dvore

Svojim odvolanim odvolatelky, ktoré podporuje ACC, navrhujy, aby Stdny dvor:

zrus$il napadnuty rozsudok,
zrus$il sporné nariadenie,
subsididrne vratil vec VSeobecnému stidu na rozhodnutie o zalobe o neplatnost a

ulozil Komisii povinnost nahradit trovy tohto konania vratane trov konania pred V$eobecnym
sudom.

Komisia podporovana Spolkovou republikou Nemecko a ECHA navrhuje, aby Sidny dvor:

zamietol odvolanie a

ulozil odvolatelkdm povinnost nahradit trovy konania.

O odvolani

Na podporu svojho odvolania odvolatelky uvddzaju pét odvolacich dovodov, z ktorych:

prvy odvolaci dévod je zalozeny na nespravnom posudeni, ktorého sa dopustil Vseobecny sud
jednak tym, zZe konstatoval, Ze Komisia neporusila ¢ldnok 68 ods. 1 nariadenia REACH, ked
vyslovne nekonstatovala existenciu neprijatelného rizika, a jednak tym, Ze nestanovila kriticky
prah pravdepodobnosti nepriaznivych ti¢inkov, ktoré nie su pre spolo¢nost prijatelné,

druhy odvolaci dévod je zaloZeny na nespravnom posudeni, ktorého sa dopustil Vseobecny sud
tym, Ze sa domnieval, Ze Komisia neopomenula odévodnit svoje rozhodnutie, podla ktorého
rizikd spojené s pouzivanim ldtok D4 a D5 vo vyrobkoch, ktoré sa maji zmyt, boli neprijatelné,

treti odvolaci dovod je zaloZeny na pochybeni, ktorého sa dopustil Vseobecny sud, ked sa
domnieval, Ze neistota spojend s hodnotenim PBT alebo vPvB latok oddvodnovala pristup
spocivajuci v tom, ze sa emisie latky povazuju za indikdciu existencie rizika,

stvrty odvolaci dovod je zalozeny na nespravnom vyklade prilohy XIII a nariadenia ¢. 253/2011
v rozsahu, v akom Vseobecny sud konstatoval, Ze tdaje tykajtice sa faktora biokoncentracie
(dalej len ,FBC®) maja ,urcitd prioritu” alebo ,vys$$iu dokaznd silu“ v porovnani s inymi
udajmi na acely postdenia vlastnosti B/vB,

ECLI:EU:C:2023:839 11
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— piaty odvolaci dovod je zalozeny na nespravnom vyklade prilohy XIII v rozsahu, v akom
Vseobecny sud konstatoval, Ze ECHA sa nedopustila zjavne nesprdvneho posudenia, ked
nezohladnila hybridnd povahu litok D4 a D5.

O druhom odvolacom dovode

Argumentdcia ticastnikov konania

Svojim druhym odvolacim dévodom, ktory treba preskiumat ako prvy v poradi, odvolatelky, ktoré
podporuje ACC, tvrdia, Ze Vseobecny sud nespravne rozhodol, ze Komisia neporusila povinnost
odévodnenia podla ¢ldnku 296 druhého odseku ZFEU tym, Ze v spornom nariadeni neuviedla, Ze
riziko spojené s pouzivanim latok D4 a D5 v niektorych zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch je
»neprijatelné“ v zmysle ¢lanku 68 ods. 1 nariadenia REACH.

Podla odvolateliek, hoci od6vodnenia 8 a 9 sporného nariadenia poukazuji, pokial ide
o pouzivanie laitok D4 a D5, na existenciu rizika, neuvadzajg, Ze toto riziko je neprijatelné. Odkaz
na dokumentaciu vypracovanu v sulade s prilohou XV, ako aj na stanoviska MSC, ERC a SEAC
v$ak nemoze napravit porusenie tejto povinnosti odévodnenia, kedze normotvorca Unie neulozil
tymto vyborom, aby v kone¢nom désledku urcili, ¢i je riziko neprijatelné. Okrem toho aj za
predpokladu, Ze by Komisia mohla pristapit k implicitnému urceniu rizika, sporné nariadenie je
nedostato¢ne odovodnené, a preto nemdze byt icinne predmetom stidneho preskiimania.

Odvolatelky spochybnuji bod 187 napadnutého rozsudku v tom, Ze z tohto bodu mozno vyvodit,
ze Komisia dodrzala svoju povinnost odovodnenia len z dovodu prijatia sporného nariadenia.

Odvolatelky tvrdia, ze V$eobecny sid v bode 204 napadnutého rozsudku nespravne rozhodol, ze
»Z judikatury nevyplyva, ze Komisia mala pouZit vyraz ,neprijatelné riziko™, a tvrdia, Ze povinnost
uviest takyto odkaz vyplyva priamo z ¢lanku 68 ods. 1 nariadenia REACH.

Vseobecny sid tym, ze pripustil, ze Komisia ma pravo vykonat implicitné hodnotenie rizika,
potvrdil tézu, podla ktorej ak sa rozhodnutie riadi stanoviskom vedeckého orgdnu, obsah tohto
stanoviska uvedeny v odévodneniach tohto rozhodnutia tvori neoddelitelnt sucast odévodnenia
tohto rozhodnutia. Je vSak nesprdavne domnievat sa, ze ECHA moze vykonat hodnotenie
neprijatelnej povahy rizika a ze Komisia sa moéze obmedzit na implicitny odkaz na toto
hodnotenie.

Konstatovanie Vseobecného sidu v bode 337 napadnutého rozsudku, podla ktorého neuvedenie
pojmu ,neprijatelné“ v spornom nariadeni nemd nijaky vplyv na schopnost dotknutych oséb
pochopit rozsah a oddévodnenia tohto nariadenia, je v zjavnom rozpore s poziadavkami, ktoré
vyplyvajui z povinnosti oddévodnenia.

Komisia podporovana Spolkovou republikou Nemecko a ECHA tvrdi, Ze argumenticia
odvolateliek je neddvodna.

12 ECLI:EU:C:2023:839
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Postidenie Sudnym dvorom

Treba poznamenat, ze odvolatelky tym, ze poukazuji na porusenie ¢lanku 296 druhého odseku
ZFEU, kritizujd sposob, akym Vseobecny std najmi v bodoch 187, 204 a 337 napadnutého
rozsudku odpovedal na kritiku zaloZent na tom, Ze v spornom nariadeni nebol uvedeny pojem
,neprijatelné“ v zmysle ¢ldnku 68 ods. 1 nariadenia REACH.

V tejto suvislosti treba pripomenut, Ze dostato¢nost odovodnenia sa musi posudit nielen
vzhladom na jeho znenie, ale aj jeho kontext a tiez stthrn pravnych pravidiel upravujiacich
dotknutt oblast (rozsudok z 29. septembra 2022, ABLV Bank/SRB, C-202/21 P, EU:C:2022:734,
bod 193 a citovana judikatdra).

V prejednéavanej veci treba uviest, Ze Vseobecny stid po tom, ¢o v bodoch 327 az 331 napadnutého
rozsudku uviedol rozsah povinnosti odévodnenia, ktora prindlezi institacii, ktord je autorom
dotknutého aktu, v bode 337 tohto rozsudku preskimal vyhradu uvddzand odvolatelkami
zaloZend na neexistencii zmienky o pojme ,neprijatelné“ v spornom nariadeni v suavislosti
s rizikom pritomnosti latok D4 a D5 v niektorych kozmetickych vyrobkoch pre Zivotné prostredie.

Konstatoval, ze neuvedenie tohto pojmu v tomto nariadeni nema nijaky vplyv na schopnost
dotknutych osob pochopit rozsah a odévodnenie uvedeného nariadenia, ani na schopnost sidu
Unie vykonat svoje preskiimanie zékonnosti. Na tento tcel Veobecny std odkazal na bod 204
napadnutého rozsudku, z ktorého je zrejmé, Ze z odovodneni 8 a 9 a z pravneho zikladu
sporného nariadenia vyplyva, Ze Komisia implicitne, ale nevyhnutne povazovala riziko spojené
s pritomnostou latok D4 a D5 v niektorych kozmetickych vyrobkoch za neprijatelné riziko pre
zivotné prostredie. T4 istd Gvaha vyplyva aj z bodu 187 tohto rozsudku.

Okrem toho v bode 338 uvedeného rozsudku Vseobecny sid konstatoval, ze treba zohladnit
oddvodnenia uvedené v dokumentacii vypracovanej v sulade s prilohou XV, ako aj stanoviska
MSC, ERC a SEAC, ktoré su verejné a ktorych zavermi sa Komisia riadila pri vypracovani
sporného nariadenia, ako to vyplyva z odévodneni 1, 3 az 5 a 7 tohto nariadenia.

Vseobecny sud preto mohol bez toho, aby sa dopustil nespravneho pravneho postidenia, vyvodit
zo skuto¢nosti uvedenych v bodoch 42 a 43 tohto rozsudku, ze absencia vyrazov ,neprijatelné
riziko” v spornom nariadeni nepredstavuje nedostatok v odévodneni tohto nariadenia, kedze tak
zo znenia, ako aj z kontextu uvedeného nariadenia vyplyva, ze Komisia nevyhnutne musela
povazovat riziko spojené s pritomnostou laitok D4 a D5 v niektorych zmyvatelnych kozmetickych
vyrobkoch za neprijatelné riziko.

Z toho vyplyva, ze druhy odvolaci dévod sa musi zamietnut ako nedévodny.

ECLI:EU:C:2023:839 13
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O prvom odvolacom dévode

O prvej casti prvého odvolacieho dévodu

— Argumentdcia ucastnikov konania

V prvej casti prvého odvolacieho ddévodu odvolatelky, ktoré podporuje ACC, vytykaja
Vseobecnému sudu, Ze porusil ¢lanok 68 ods. 1 nariadenia REACH tym, Ze potvrdil pristup
Komisie, ktorym sa implicitne konstatovala existencia neprijatelného rizika pre fudské zdravie
alebo zivotné prostredie v zmysle tohto ustanovenia a potvrdil zavery stanovisk MSC, ERC
a SEAC bez toho, aby vykonal svoje vlastné postidenie neprijatelnej povahy tohto rizika.

V prvom rade zo znenia ¢lanku 68 ods. 1 v spojeni s clankom 69 ods. 1 a 4 a ¢lankom 70 nariadenia
REACH vyplyva, ze ECHA ani ECR, ani ¢lenské $taty nie st opravnené kvalifikovat uvedené riziko
ako neprijatelné. Podla odvolateliek v prejedndvanej veci, hoci predkladatel dokumenticie
vypracovanej v silade s prilohou XV uviedol, Ze ,jednoduché emisie a naslednt expoziciu mozno
v pripade litky PBT alebo vPvB povazovat za oznacenie neprijatelného rizika“, ani v stanovisku
ERC, ani v stanovisku SEAC nebolo uvedené slovo ,neprijatelné“, ¢o preukazuje, ze tieto vybory
sa nepovazovali za prislu$né na vykonanie kvalifikacie rizika.

Takato kvalifikdcia vyplyva z politického rozhodnutia prijatého Komisiou v silade s postupom
stanovenym v ¢ldnku 133 ods. 4 nariadenia REACH. Komisia sa pri hodnoteni ,neprijatelného
rizika“ nemoze opierat o prilohu I, kedZe tito priloha sa netyka hodnotenia takéhoto rizika.
Vseobecny sud sa teda dopustil nespravneho pravneho postudenia, ked v bode 192 napadnutého
rozsudku konstatoval, ze ,zasady stanovené v prilohe I sa uplatnuji nielen na dokumentaciu
vypracovand v sulade s prilohou XV, ale aj v nasledujicich etapach procesu prijimania
obmedzenia“.

Odvolatelky tvrdia, Ze neexistuje nijaky pravny zdklad umoznujtci V$eobecnému sudu tvrdit, ze
Komisia je pri hodnoteni rizika podla ¢ldnku 68 ods. 1 nariadenia REACH viazand zdsadami
stanovenymi v prilohe I. V$eobecny sid nezohladnil skutoc¢nost, ze fiza stanovend v tomto
ustanoveni a etapa stanovend v clanku 69 tohto nariadenia si dve samostatné etapy, z ktorych
kazda ma odli$ny pravny zaklad a v ramci ktorych sa uplatiiuju rézne zasady.

V druhom rade si V$eobecny sid protire¢i v bodoch 192, 199 a 217 napadnutého rozsudku, ked na
jednej strane tvrdi, ze zasady stanovené v prilohe I sa uplatnuja pocas celého procesu prijimania
obmedzenia, a na druhej strane, Ze pojem ,neprijatelné riziko“ uvedeny v ¢ldnku 68 ods. 1
nariadenia REACH sa odlisuje od pojmu ,riziko, ktoré nie je primerane kontrolované a ktoré je
potrebné riesit“ uvedeného v clanku 69 tohto nariadenia a ze Komisia nebola povinna vykonat
nové vedecké hodnotenie porovnatelné s tym, ktoré vykonali subjekty, ktorym uvedené
nariadenie vyslovne zverilo tuto tlohu.

Na rozdiel od toho, ¢o vyplyva z napadnutého rozsudku, Komisia nedodrzala povinnost, ktora jej
vyplyva z hlavy VIII nariadenia REACH, a to urcit, ¢i pouzitie latok D4 a D5 v zmyvatelnych
kozmetickych vyrobkoch predstavuje neprijatelné riziko v zmysle ¢lanku 68 ods. 1 tohto
nariadenia, pricom jednoduchy odkaz na hodnotenie rizik vykonané zo strany ERC podla
clanku 69 tohto nariadenia, nie je dostato¢ny. V$eobecny sud sa preto nespravne domnieval, zZe je
pripustné implicitné urcenie rizika.
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Podla Komisie, ktord podporuje Spolkovd republika Nemecko a ECHA, je argumenticia
odvolateliek ned6vodna.

— Postidenie Suidnym dvorom

V prvom rade treba pripomentt, ze podla ¢lanku 68 ods. 1 nariadenia REACH sa prijatie nového
obmedzenia tykajiceho sa vyroby, pouzivania alebo uvadzania urcitych latok na trh zakladd na
zisteni Komisie, Ze tieto latky predstavuju neprijatelné riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné
prostredie, ktoré sa musi riesit na irovni Unie, a zahffia zohladnenie socidlno-ekonomického
vplyvu tohto obmedzenia vratane existencie alternativ.

Podla ¢ldnku 69 tohto nariadenia sa postup prijimania nového obmedzenia zac¢ina vypracovanim
dokumentdcie v stulade s prilohou XV, ak sa Komisia alebo ¢lensky stat domnievaju, Ze existuje
riziko, ktoré nie je primerane kontrolované a ktoré je potrebné riesit. V silade s clankom 70
uvedeného nariadenia ERC rozhoduje o vhodnosti obmedzenia na zniZenie rizik pre zdravie ludi
alebo pre zivotné prostredie a podla ¢ldnku 71 ods. 1 toho istého nariadenia SEAC vyda4 stanovisko
k navrhovanym obmedzeniam, pricom bude vychadzat najmd z ich socidlno-ekonomického
vplyvu. ECHA predkladd stanoviskd ERC a SEAC Komisii na zdklade ¢lanku 72 ods. 1 nariadenia
REACH, ktora v sulade s ¢lankom 73 ods. 1 prvym pododsekom tohto nariadenia pripravuje navrh
zmeny prilohy XVII k uvedenému nariadeniu.

Z tychto ustanoveni vyplyva, ze hoci uréenie neprijatelného rizika, ktoré vyroba, pouzivanie alebo
uvadzanie latky na trh predstavuje pre zdravie [udi alebo Zivotné prostredie, patri do volnej Gvahy
Komisie, toto urcenie sa zakladd okrem iného na stanoviskdch vydanych zo strany ERC a SEAC.
Ako uviedla Komisia vo svojom vyjadreni, uvedené urcenie vyplyva z jediného spravneho
konania, v priebehu ktorého rézni aktéri vypractvaju stanoviska vedeckej povahy po uskuto¢neni
verejnej konzultécie s cielom pripravit kone¢né rozhodnutie.

V dosledku toho Vseobecny sid mohol v bode 192 napadnutého rozsudku spravne rozhodnut, ze
zasady stanovené v prilohe I sa uplatnujia nielen na dokumenticiu vypracovand v sulade
s prilohou XV, ale aj v nasledujucich etapach procesu prijimania obmedzenia v zmysle ¢lanku 68
ods. 1 nariadenia REACH. Ako tiez tvrdi generalna advokatka v bode 55 svojich navrhov,
odvolatelky teda nemdzu tvrdit, Ze Komisia nemohla vychddzat z prilohy I na tGcely postidenia
neprijatelnej povahy rizika v zmysle tohto ustanovenia.

V druhom rade na rozdiel od toho, ¢o tvrdia odvolatelky, zo znenia bodov 192, 199 a 217
napadnutého rozsudku nevyplyva nijaky rozpor. Konstatovanie v bode 192 tohto rozsudku, Ze
zasady stanovené v prilohe I sa uplatinuja pocas celého procesu prijimania obmedzenia, tak nie je
v rozpore s rozliSovanim uvedenym v bode 199 uvedeného rozsudku medzi rizikom, ktoré nie je
primerane kontrolované v zmysle ¢lanku 69 nariadenia REACH, a neprijatelnym rizikom
v zmysle ¢ldnku 68 tohto nariadenia. Cielom vypracovania dokumentdcie podla prilohy XV
a stanovisk MSC, ERC a SEAC je poskytnut Komisii potrebné vedecké dokazy, ktoré jej umoznia
kvalifikovat riziko. Hoci je Komisia povinnd vykonat takato kvalifikiciu, z ¢lanku 68 ods. 1
uvedeného nariadenia nevyplyva, ako spravne konstatuje Vieobecny siid v bode 217 napadnutého
rozsudku, ze by mala vykonat nové vedecké hodnotenie porovnatelné s hodnotenim
uskuto¢nenym na zaciatku subjektmi, ktorym nariadenie REACH zverilo tuto tlohu.

Napokon v rozsahu, v akom sa odvolatelky odvolavaju na absenciu vyslovného konstatovania

existencie ,neprijatelného rizika“ v spornom nariadeni, a vyvodzujua z toho, ze Komisia opomenula
urcit, ¢i pouzivanie latok D4 a D5 v zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch predstavuje takéto
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riziko, sta¢i pripomenut, ako bolo uvedené v bode 44 tohto rozsudku, Ze tak zo znenia, ako aj
z kontextu tohto nariadenia vyplyva, ze Komisia nevyhnutne musela povazovat riziko spojené
s pritomnostou ldtok D4 a D5 v niektorych zmyvatelnych kozmetickych vyrobkoch za neprijatelné
riziko.

V dosledku toho je potrebné zamietnut prva cast prvého odvolacieho dévodu ako nedévodnd.
O druhej casti prvého odvolacieho dévodu

— Argumentdcia ucastnikov konania

Podla odvolateliek, ktoré podporuje ACC, ako vyplyva z rozsudku z 11. septembra 2002, Pfizer
Animal Health/Rada (T-13/99, dalej len ,rozsudok Pfizer”, EU:T:2002:209, bod 151), Komisia
mala stanovit kriticky prah pravdepodobnosti nepriaznivych G¢inkov, ktoré nie st prijatelné pre
zdravie Iudi alebo zivotné prostredie, bez ohladu na to, ¢i hodnotenie tejto prahovej hodnoty
musi byt kvantitativne alebo kvalitativne. V bodoch 185 a 202 napadnutého rozsudku vsak
Vseobecny sid odmietol uplatnenie rozsudku Pfizer.

Odvolatelky tvrdia, ze postup, ktorého cielom je zaviest obmedzenie podla nariadenia REACH,
zahfna, podobne ako hodnotenie rizika z hladiska zdsady obozretnosti, o ktoru islo vo veci,
v ktorej bol vydany rozsudok Pfizer, dve etapy, pricom prva sa tyka vedeckej identifikdcie rizika
a druhd mé urdit, ¢i je takto identifikované riziko prijatelné pre spoloc¢nost. Urcenie ,urovne
rizika povazovaného za neprijatelné“, ktoré vykonal Vseobecny sud v rozsudku Pfizer, je preto
mozné preniest na urcenie neprijatelnej povahy rizika podla ¢lanku 68 ods. 1 nariadenia REACH.
Vseobecny sdd tym, ze odmietol postupovat tak ako v rozsudku Pfizer, nespravne uplatnil
judikatdru Unie.

V désledku toho podla odvolateliek pri uréovani ,neprijatelného rizika“ v zmysle ¢lanku 68 ods. 1
nariadenia REACH musi Komisia posudit, ¢i riziko identifikované predkladatelom dokumentacie
dosahuje kriticky prah pravdepodobnosti nepriaznivych tc¢inkov povazovany za neprijatelny pre
spolocnost.

Podla Komisie, ktori podporuje Spolkovd republika Nemecko a ECHA, je argumenticia
odvolateliek ned6vodna.

— Posudenie Sudnym dvorom

Na Gvod treba poznamenat, ze v bode 151 rozsudku Pfizer Vseobecny sid rozhodol, ze
yindtitdciam [Unie] prislicha stanovit troven ochrany, ktorti povazuji za primerand pre
spolo¢nost, a urcit troven rizika — teda kritick hranicu pravdepodobnosti nepriaznivych
ucinkov na Iudské zdravie a zdvaznost tychto moznych tcinkov — ktord sa im nezd4 prijatelna...
a ktord po jej prekroceni vyzaduje v zdujme ochrany zdravia ludi pouzitie preventivnych opatreni*.

Hoci je pravda, Ze tento bod sa tyka posudenia rizika v kontexte uplatnenia vSeobecnej zasady
obozretnosti, z rozsudku Pfizer, ktory bol vyhlaseny pred prijatim nariadenia REACH, nemozno
vyvodit, Ze urcenie urovne rizika, ktoré mozno povazovat za ,neprijatelné“ v zmysle tohto
nariadenia, musi povinne obsahovat kvantifikovatelny kriticky prah pravdepodobnosti
nepriaznivych acinkov.

16 ECLI:EU:C:2023:839



66

67

68

69

70

71

72

Rozsupok z 9. 11. 2023 — Vec C-558/21 P
GLOBAL SiLICONES COUNCIL A 1./KoMisia

Ako totiz uviedla generalna advokatka v bode 81 svojich navrhov, z ustdlenej judikatiry Stidneho
dvora tykajucej sa zasady obozretnosti vyplyva, Ze preventivne opatrenia si vyzaduja po prvé
identifikdciu moznych negativnych nasledkov a po druhé celkové postudenie rizika zalozené na
najspolahlivejsich dostupnych vedeckych tddajoch a najnovsich vysledkoch medzindrodného
vyskumu (pozri v tomto zmysle rozsudky z 28. janudra 2010, Komisia/Francuzsko, C-333/08,
EU:C:2010:44, bod 92, ako aj z 1. oktébra 2019, Blaise a i., C-616/17, EU:C:2019:800, bod 46).
Sudny dvor naopak nevyzaduje presné urcenie hranice rizika, ktoré je este prijatelné.

V osobitnom kontexte latok PBT a vPvB, ako konstatuje aj Vseobecny sid v bodoch 190, 191 a 202
napadnutého rozsudku, normotvorca Unie na ucely dodrzania zasady obozretnosti stanovil
osobitné ustanovenia v prilohe .

V tejto stuvislosti z oddielu 4.0.1 tejto prilohy vyplyva, ze v pripade latok PBT a vPvB postdenie
nebezpecnosti v stilade s oddielmi 1 a 3 uvedenej prilohy, ktoré sa zaobera dlhodobymi ti¢inkami,
a odhad dlhodobej expozicie Iudi a zivotného prostredia, ktory sa vykondva v stlade
s oddielom 5.2 prilohy I, nie st dostato¢ne spolahlivé. Oddiel 6.5 tejto prilohy stanovuje, ze
v pripade latok, akymi st PBT a vPvB, v ktorych pripade nie je mozné stanovit troven
koncentracie latky, pod ktorou nemoézu existovat nepriaznivé ucinky na prislusnd zlozku
zivotného prostredia (PNEC), sa vykondva ,kvalitativne postidenie pravdepodobnosti, Ze sa
zabrani uc¢inkom®.

V désledku toho sa VSeobecny stid nedopustil nesprdvneho pravneho postdenia, ked potvrdil
uréenie neprijatelnej povahy rizika v zmysle ¢ldnku 68 ods. 1 nariadenia REACH na zéklade
hodnotenia rizik vykonaného v sdlade s prilohami I a XV vhodnosti obmedzenia s cielom znizit
hodnotené rizikéd a socialno-ekonomického vplyvu takéhoto obmedzenia v pripade neexistencie
kvantifikovanej kritickej prahovej hodnoty pravdepodobnosti nepriaznivych tac¢inkov.

Druh cast prvého odvolacieho dovodu preto treba zamietnut ako nedévodnu.
O tretom odvolacom doévode

Argumentdcia icastnikov konania

V ramci tretieho odvolacieho dévodu odvolatelky, ktoré podporuje ACC, tvrdia, Ze bod 196
napadnutého rozsudku obsahuje nespravne pravne postudenie, kedze V$eobecny sid v iom dospel
k zaveru, ze neistota spojend s hodnotenim urovne rizika PBT alebo vPvB latok oddvodnuje
pristup spocivajuci v tom, ze ich emisie sa povazuja za indikator existencie rizika. VSeobecny sad
tak nespravne uplatnil svoju judikatdru tykajiacu sa pojmu ,nulové riziko, ako vyplyva z rozsudku
zo 17. méja 2018, Bayer CropScience a i./Komisia (T-429/13 a T-451/13, EU:T:2018:280, body 116
a 123), a z rozsudku Pfizer (dalej len ,judikatdra tykajiica sa pojmu ,nulové riziko™), a dopustil sa
nespravneho vykladu prilohy I.

Pokial ide na jednej strane o nespravne uplatnenie judikatary tykajicej sa pojmu ,nulové riziko®,
odvolatelky tvrdia, Ze Komisia nemala k dispozicii ziadne iné kritérium na posudenie
neprijatelnej povahy rizika v zmysle ¢lanku 68 ods. 1 nariadenia REACH, nez je zdver uvddzany
predkladatelom dokumentdcie, ktory potvrdila ECHA, podla ktorého kazdd emisia latky by
predstavovala indikator existencie rizika. Takyto zaver by vsak viedol k poziadavke existencie
,nulového rizika“, kedZze iba neexistencia emisii by sa mohla povazovat za prijatelnt. Je preto
v rozpore s touto judikaturou, z ktorej vyplyva, Ze pri urCovani miery rizika povazovanej za
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neprijatelnd prijatie preventivneho opatrenia, jeho zrusenie alebo zmiernenie nemédze podliehat
dokazu o neexistencii akéhokolvek rizika, kedze takyto ddkaz vo vseobecnosti nemozno
predlozit, kedZze nulovd troven rizika v skuto¢nosti neexistuje.

Na druhej strane, pokial ide o vyklad prilohy I, odvolatelky uvidzaji, Ze predkladatel
dokumentdcie, ERC a Vseobecny sud pri schvéleni zaverov ERC nespravne vylozili tuto prilohu,
kedZe po prvé z kvalitativneho hodnotenia rizika stanoveného v oddiele 6.5 tejto prilohy nemozno
vyvodit, ze vetky emisie st indikdtorom existencie rizika, a po druhé tvrdenie, podla ktorého toto
kvalitativne hodnotenie vylucuje kvantifikaciu rizika, je nedévodné.

Pokial ide v prvom rade o kvalitativne hodnotenie rizik stanovené v prilohe I, oddiely 0.1, 0.3 a 0.5
tejto prilohy maji za ciel vyhodnotit rizikd a urcit, ¢i st riadne kontrolované, analyzou
potencidlnych nepriaznivych wc¢inkov ldtok a ich porovnanim s odhadom expozicie Iudi
a zivotného prostredia tymto litkam. Takéto porovnanie sa uskutocnuje na zdklade
kvantifikovanych tdajov. Oddiel 0 uvedenej prilohy s ndzvom ,Uvod“ sa uplatiiuje vieobecne aj
na latky PBT alebo vPvB. Tento oddiel teda sam osebe vyvracia tvahy uvedené Vseobecnym
stdom v bodoch 190, 191 a 196 napadnutého rozsudku, podla ktorych riziko spojené s PBT
a vPvB latkami nemozno platne kvantifikovat a kontrolovat, co mu umoznilo tvrdit, ze kazdé
emisie takychto latok predstavuju indikator existencie rizika.

Toto tvrdenie Vseobecného sidu je vyvratené aj systematickym vykladom prilohy I. V pripade
latok PBT alebo vPVB totiz oddiel 4 tejto prilohy na rozdiel od inych latok vyzaduje vykonanie
vlastného hodnotenia tychto latok, a nie hodnotenie nebezpecenstiev, ako je stanovené
v oddieloch 1 a 3 uvedenej prilohy, ako aj charakterizaciu emisii (oddiel 4.2), ktord sa pridava
k posddeniu expozicie stanovenému v oddiele 5 (etapa 2) tej istej prilohy. Toto posudenie
expozicie sa musi vykonat v pripade PBT alebo vPvB ldtok, kedZze oddiel 7 prilohy I s ndzvom
»Format spravy o chemickej bezpecnosti® zahffia medzi povinné prvky spravy o chemickej
bezpecnosti v zmysle ¢lanku 14 nariadenia REACH ,postudenie expozicie®, a to pre vsetky latky.
Kedze hlavnym cielom uvedeného posudenia expozicie je preukdzat, ze rizikd pre zdravie ludi
a zivotné prostredie st primerane kontrolované, toto hodnotenie si vyzaduje kvantifikaciu rizika,
aby bolo mozné preukdzat, Ze je primerane kontrolované. Ak by sa uznalo, ze kazdé emisie latky
predstavuju indikéciu existencie rizika, nebolo by potrebné hodnotit expoziciu Iudi a Zivotného
prostredia litkam PBT alebo vPvB a hodnotenie chemickej bezpec¢nosti tychto latok by sa
obmedzilo na urcenie, ¢i latka predstavuje latku PBT alebo vPvB latku.

Podla odvolateliek kvalitativne postdenie rizika, ktoré je uvedené v oddiele 6.5 prilohy I, zahrna
individudlne posidenie pravdepodobnosti vyhnutia sa nepriaznivym tG¢inkom, a teda primeranej
kontroly rizika. Za predpokladu, ze kazdé emisie latky predstavuju indikéaciu existencie rizika,
oddiel 6 tejto prilohy je zbytocny, kedZe zo samotnej skuto¢nosti, ze latka bola identifikovana ako
latka PBT alebo vPvB, sa vyvodzuje, Ze riziko nemozno kvantifikovat a primerane kontrolovat bez
toho, aby bolo potrebné vykonat postdenie.

Z tychto oddielov vyplyva, ze ak st emisie a pravdepodobnost nepriaznivych tc¢inkov takychto
latok znizené na minimum, riziko mozno povazovat za primerane kontrolované, aj ked tieto
emisie nie st nulové. Z dévodu Specifickych vlastnosti laitok D4 a D5 — akymi st ich rozpustnost,
ich rozdelenie medzi rézne prostredia, ich biodifiziu a neexistenciu potencidlu
biomagnifikdcie — mozno z posudenia rizika vyvodit, Ze neexistuje pravdepodobnost
nepriaznivych ac¢inkov a Ze riziko je primerane kontrolované, ¢o ERC, ako aj Vseobecny sud
ignorovali, kedZe sa obmedzili na tvrdenie, Ze emisie predmetnych latok predstavujd indikdciu
existencie rizika.
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Odvolatelky tvrdia, Ze odkaz v bode 191 napadnutého rozsudku na ¢lanok 60 ods. 3 a 4 nariadenia
REACH, podla ktorého autoriziciu nemozno udelit latkam PBT a vPvB z dovodu, ze riziko pre
zivotné prostredie je primerane kontrolované, nie je v rozpore s tvrdeniami uvedenymi
v bodoch 74 az 77 tohto rozsudku. Toto ustanovenie len odrdza vélu normotvorcu Unie
obmedzit moznost poziadat o autoriziciu podla ¢lanku 60 ods. 2 tohto nariadenia pre latky
s kritickym prahom pravdepodobnosti nepriaznivych tc¢inkov.

Odvolatelky dodavaju, zZe ak by sa pripustilo, ze kazdé emisie latky st indikdtorom existencie
rizika, povinnost vykonat opatrenia manazmentu rizik s cieflom minimalizovat emisie by bola
bezpredmetnd, pretoze bez ohladu na tieto opatrenia by latka stdle podliehala obmedzeniam,
kedze v skuto¢nosti neexistuji nulové emisie. Minimalizdciou emisii a expozicie v stlade
s oddielom 6 prilohy I by vsak registrujaci splnili podmienky pozadované na legilne uvedenie
latky PBT alebo vPvB na trh. Mali by teda byt chrdneni zdsadou pravnej istoty a mali by mat
istotu, ze ich latka nebude zakazana len z toho dovodu, Ze stile produkuje emisie.

Pokial ide v druhom rade o tvrdenie V$eobecného sidu, ze kvalitativne hodnotenie vylucuje
kvantifikdciu rizika, toto tvrdenie je v rozpore s obsahom prilohy L. V tejto stvislosti odvolatelky
tvrdia, ze hodnotitelia pri stanoveni kvantifikacie rizika latok PBT alebo vPvB pouzivaju
technickd spravu Eurépskeho centra pre ekotoxikoldgiu a toxikolégiu chemickych latok (Ecetoc)
tykajicu sa ,hodnotenia rizik chemickych latok PBT* uverejnenti v roku 2005, ako bola doplnena
a spresnend spravou Ecetoc uverejnenou v roku 2011. Tato sprava pritom uvadza, ze faza
»Charakterizacie rizik“, ktord zodpoveda fize uvedenej v oddiele 6 prilohy I, obsahuje
skvalitativny a/alebo kvantitativny odhad pravdepodobnosti, frekvencie a zdvaznosti znamych
alebo potencialnych nepriaznivych uc¢inkov*.

Odvolatelky tak tvrdia, ze kvalitativne hodnotenie rizik sa v zdsade musi zakladat na
kvantitativnych tdajoch umoznujicich kvantifikovat riziko, a tak VSeobecny sid nespravne
vyhlasil, Ze rizika spojené s laitkami dotknutymi v prejedndvanej veci a s PBT alebo vPvB latkami
vo vSeobecnosti nemozno kvantifikovat primeranym sposobom.

Komisia, podporovana Spolkovou republikou Nemecko a ECHA, sa domnieva, Ze argumentdcia
odvolateliek je neddévodnd. Konkrétne, pokial ide o tvrdenie uvedené v bode 80 tohto rozsudku,
ktoré sa opiera o odkaz na spravu Ecetoc uvedent v tomto bode, Komisia tvrdi, ze ide o nové
tvrdenie, ktoré nebolo uvedené pred Vseobecnym stdom, a ze jeho predloZenie v stadiu
odvolania je nepripustné. V kazdom pripade je toto tvrdenie neddvodné, kedze tito sprdva
Ecetoc vyplyva zo stkromnej iniciativy financovanej podnikmi, ktoré maji zdujem na vyrobe
a pouzivani chemickych vyrobkov.

Odvolatelky vo svojej replike doddvaju, ze vyklad prilohy I Vseobecnym sudom, ktory je
spochybneny v ramci tretiecho odvolacieho doévodu, vedie aj k poruseniu zédkladného prava na
slobodu podnikania, kedze tento vyklad neumoznuje vykonavat ziadnu zivotaschopnu ¢innost
v suvislosti s PBT alebo vPvB latkami.

Odvolatelky tiez tvrdia, Ze tvrdenia zaloZené na dokumentoch Ecetoc nie si nové a ze tieto
dokumenty maja ilustrovat, Ze kvalitativne hodnotenie rizik v stlade s oddielom 6.5
prilohy I umoznuje kvantifikovat riziko.

Komisia vo svojej duplike tvrdi, ze zakladné pravo na slobodu podnikania nepredstavuje absoltatne

privilégium, kedze verejnd moc modze vo vSeobecnom ziujme obmedzit vykon hospoddirskej
¢innosti.
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Postidenie Sudnym dvorom

Tretim odvolacim doévodom odvolatelky v podstate tvrdia, Ze bod 196 napadnutého rozsudku
vychddza z nespravneho pravneho posddenia, kedze VSeobecny sud potvrdil stanovisko ERC,
podla ktorého rizika spojené s latkami D4 a D5 nemohli byt platne kvantifikované, kedze emisie
tychto latok mozno povazovat za indikdtor existencie rizika. Domnievaju sa, ze VSeobecny sud
nespravne uplatnil judikatdru tykajicu sa pojmu ,nulové riziko“ a ze nespravne vylozil prilohu I,
pokial ide o kvalitativne posudenie rizika, ktoré podla odvolateliek nevylucuje jeho
kvantifikovanie.

Pokial ide v prvom rade o tidajné uplatnenie pojmu ,,nulové riziko“, treba poznamenat, ako uviedla
generdlna advokatka v bode 91 svojich ndvrhov, Ze argumentacia odvolateliek vychddza
z nespravneho vykladu napadnutého rozsudku. V bode 196 tohto rozsudku Vseobecny siud uviedol
len, Ze nemozno tvrdit, Ze sporné nariadenie obsahuje zjavne nespravne postudenie z dovodu, ze
podobne ako Spojené krélovstvo, ERC dospel k zdveru, Ze ,rizikd spojené s litkami D4 a D5
nemozno platne kvantifikovat a Ze ich emisie mozno povazovat za indikator rizika“.

V dosledku toho treba na jednej strane konstatovat, Ze v uvedenom bode 196 sa netvrdi, ze
»vSetky” emisie sd indikatorom existencie rizika, ale Ze prislusné emisie dotknutych latok, ktoré
preskimal ERC, teda emisie do vodného prostredia z dovodu ich pouzitia v zmyvatelnych
kozmetickych vyrobkoch, tak mohli byt povazované za predstavujice riziko. Na druhej strane
treba poznamenat, ze bod 196 napadnutého rozsudku patri do ramca analyzy posudenia rizika
vykonaného Vseobecnym sidom, ktord sa za¢ina v bode 193 tohto rozsudku a ktora v bode 200
uvedeného rozsudku vedie k zdveru, ze Komisia pri prijimani sporného nariadenia zohladnila
vSetky pozadované faktory. Konkrétne v bode 195 toho istého rozsudku Vseobecny sud pouzil
vysvetlenia uvedené v stanovisku ERC na oddvodnenie svojho zaveru v bode 196 napadnutého
rozsudku, podla ktorého rizikd spojené s litkami D4 a D5 nemozno platne kvantifikovat a ich
emisie do Zivotného prostredia mozno povazovat za indikator existencie rizika.

V désledku toho z bodu 196 napadnutého rozsudku nevyplyva, Zze Vseobecny sud potvrdil pristup
»nulového rizika“.

Pokial ide v druhom rade o udajny nespravny vyklad prilohy I, treba poznamenat, ze na latky PBT
a vPvB sa vztahuja osobitné pravidla v ramci tejto prilohy.

Oddiel 0 uvedenej prilohy s nazvom ,Uvod“ vo svojom pododdiele 0.6.3 stanovuje, Ze ak sa po
prvych styroch krokoch hodnotenia chemickej bezpec¢nosti dospeje k zaveru, ze dotknuté latky
treba kvalifikovat ako latky PBT alebo vPvB, po tomto posideni musi nasledovat aj krok 5
(hodnotenie expozicie) a krok 6 (charakterizacia rizik) v silade s oddielmi 5 a 6 tej istej prilohy.

Oddiel 4 prilohy I mé ndzov ,Posddenie PBT a vPvB“. Podla jeho pododdielu 4.0.1 je cielom
»hodnotenia PBT a vPvB“ charakterizovat potencidlne emisie latok kvalifikovanych ako latky PBT
alebo vPvB. Z tohto pododdielu vyplyva, ze z doévodu, ze posidenia nebezpecnosti v sulade
s oddielmi 1 a 3 prilohy I, ktoré sa zaoberaju dlhodobymi tG¢inkami, a odhad dlhodobej expozicie
[udi a Zivotného prostredia latkam, uvedeny v oddiele 5.2 tejto prilohy nie st pre uvedené latky
dostato¢ne spolahlivé, vyZzaduji sa samostatné posddenia, a to porovnanie s kritériami
(oddiel 4.1.) a charakterizacia emisii (oddiel 4.2). Tieto postidenia st uvedené v casti B oddiele 8
spravy o chemickej bezpe¢nosti v zmysle ¢lanku 14 nariadenia REACH.
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V dosledku toho, ak sa v pododdiele 0.6.3 vyzaduje, aby sa v pripade latok PBT a vPvB vykonalo
posudenie expozicie v zmysle oddielu 5 prilohy I, tento pododdiel sa musi vykladat v spojeni
s pododdielom 4.0.1, podla ktorého vysledky ziskané na konci druhého kroku posudenia expozicie
(oddiel 5.2 — Odhad expozicie) nie st dostatoc¢ne spolahlivé, preto sa v oddiele 4.2 stanovuje, Ze sa
ma vykonat charakterizdcia emisii, ktord zahrna prislusné prvky posidenia expozicie opisané
v oddiele 5.

Oddiel 6 s ndzvom ,,Charakterizacia rizika“ obsahuje pododdiel 6.5. tykajuici sa latok PBT, podla
ktorého sa vykond kvalitativne posudenie pravdepodobnosti, Ze sa zabrani nepriaznivym
ucinkom pri dodrzani expozi¢ného scendra v pripadoch Gc¢inkov na cloveka a zZivotné prostredie,
pre ktoré nebolo mozné urcit PNEC. Ako vsak bolo spravne uvedené v bode 190 napadnutého
rozsudku, pokial ide o dlhodobé acinky ldtok PBT alebo vPvB, PNEC nemozno spolahlivo urcit.

Zo S$truktury prilohy I tak vyplyva, Ze v pripade PBT a vPvB latok ma prednost uplatnenie
$pecifickych pravidiel. Okrem toho na rozdiel od toho, ¢o tvrdia odvolatelky, z tejto prilohy
nevyplyva, Ze charakterizécia emisii stanovena v oddiele 4.2 dopliha postidenie expozicie opisané
v oddiele 5 uvedenej prilohy, ale ze charakterizicia $pecifickych emisii latok PBT a vPvB zahina
relevantné prvky postdenia expozicie opisaného v tomto oddiele 5, kedZe $pecifickost tychto
latok to umoznuje. Ako tiez tvrdi Komisia vo svojom vyjadreni, podla oddielu 4.2 prilohy I sa na
latky PBT alebo vPvB uplatnuja len relevantné cCasti posidenia expozicie opisané v uvedenom
oddiele 5.

Hoci z vyssie uvedeného teda vyplyva, ze oddiel 5 prilohy I, ktorého cielom je stanovit
kvantitativny a kvalitativny odhad davky/koncentrdacie latky, ktorej si alebo mo6zu byt vystaveni
[udia a zZivotné prostredie, sa uplatiiuje na ,posudenie PBT alebo vPvB* latok, neznamena to, Ze
sa musi nevyhnutne vykonat kvantitativny odhad rizika tychto latok.

Ako totiz Vseobecny sud spravne uviedol v bode 191 napadnutého rozsudku, nie je mozné
dostatoc¢ne spolahlivo a kvantitativne riesit rizikd spojené s laitkami PBT a vPvB. Toto tvrdenie
potvrdzuje ¢lanok 60 ods. 3 a 4 nariadenia REACH, ktory brani udeleniu autorizacie na
pouzivanie latok PBT a vPvB z dovodu, Ze riziko pre zivotné prostredie je primerane
kontrolované, pricom takato autorizdciu mozno udelit len vtedy, ak sa preukaze, ze
socialno-ekonomické prinosy prevysuju rizikd a Ze neexistuji vhodné alternativne latky alebo
technoldgie.

Pokial ide o tvrdenie zaloZené na tom, zZe zdver Vseobecného sudu v bode 191 napadnutého
rozsudku mozno vyvratit zdvermi spravy Ecetoc, treba konstatovat, ako tvrdi Komisia, Ze je po
prvykrat uvedené v $tddiu odvolania a ze tymto tvrdenim odvolatelky vyzyvaju Sadny dvor, aby
vykonal postdenie skutkového stavu, ¢o prekracuje ramec jeho kontrolnej pravomoci (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 9. marca 2023, PlasticsEurope/ECHA, C-119/21 P, EU:C:2023:180,
bod 84 a citovana judikatira). Uvedené tvrdenie je preto nepripustné.

Na podporu tretieho odvolacieho dévodu odvolatelky uvddzaja aj porusenie zdsady pravnej istoty
a tvrdia, ze splnili poziadavky stanovené nariadenim REACH na tucely minimalizdcie emisif
a expozicie v suilade s oddielom 6 prilohy I a ze tak splnili podmienky pozadované na to, aby
dotknuté latky mohli byt pouzivané. V tejto stvislosti je potrebné pripomenut, ze zdsada pravnej
istoty vyzaduje, aby pravna tprava Unie dotknutym osobdm umoznila poznat s istotou rozsah
povinnosti, ktoré im tdto Gprava stanovuje, pricom musia mat moznost jednoznacne poznat svoje
prava a povinnosti a podla toho konat (pozri rozsudok z 29. marca 2011, ArcelorMittal
Luxembourg/Komisia a Komisia/ArcelorMittal Luxembourg a i, C-201/09 P a C-216/09 P,
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EU:C:2011:190, bod 68, ako aj citovant judikatiru). Dovoldvanie sa porusenia nariadenia REACH
pred Veobecnym stidom a tvrdenie, Ze dotknuté latky spihaji podmienky vyzadované na to, aby
mohli byt uvedené na trh, véak neboli dostato¢né na to, aby odvolatelky mali uspech vo veci.
Prijatie stanoviska obhajovaného odvolatelkami by predpokladalo, Ze vo vsetkych situdciach, ked
registrujici vynalozia nalezitd starostlivost na minimalizaciu emisii latky, bude jej pouzivanie
povolené bez ohladu na skuto¢nost, ze existuje riziko povazované za neprijatelné, co
nezodpoved4 zdmeru normotvorcu Unie.

Pokial ide o vyhradu zaloZenu na poru$eni prava na slobodu podnikania, treba poznamenat, ze
tato vyhrada nebola uvedend v odvolani, ale az v stadiu repliky, a tak ju treba zamietnut ako
nepripustnu.

Treti odvolaci déovod sa preto musi zamietnut v celom rozsahu ako ciasto¢ne ned6vodny
a Ciastocne nepripustny.

O stvrtom odvolacom doévode

Argumentdcia uicastnikov konania

Odvolatelky tvrdia, ze z druhého odseku preambuly prilohy XIII, ako aj z od6vodneni 5 a 6
nariadenia ¢. 253/2011 vyplyva, Ze postudenie vlastnosti B a vB latky sa nesmie zakladat len na
udajoch tykajucich sa biokoncentracie alebo bioakumuldcie stanovenych v pismene a)
oddielu 3.2.2 prilohy XIII, ale Ze by malo zohladnit aj iné kategérie informdcii, ako je faktor
biomagnifikdcie (dalej len ,FBA) alebo faktor trofickej magnifikacie (dalej len ,FTA®), ktoré st
vyslovne uvedené v pismene c) tohto oddielu.

Podla odvolateliek sa Vseobecny sud v prvom rade dopustil nespravneho pravneho postdenia, ked
v bode 88 napadnutého rozsudku rozhodol, Ze ,,normotvorca sa rozhodol priznat urcita prioritu
vysledkom spolahlivych studii FBC latky u vodnych druhov, alebo prinajmensom, ze MSC sa bez
toho, aby sa dopustil zjavne nespravneho posudenia, domnieval, Zze hodnoty FBC mali
v prejedndvanej veci vyssiu dokaznu silu ako ostatné tdaje, na ktoré odkazuji odvolatelky”. Toto
pochybenie mozno vysvetlit tym, Ze VSeobecny sud sa na jednej strane v bode 86 tohto rozsudku
nespravne domnieval, Ze normotvorca Unie sa rozhodol stanovit v oddieloch 1.1.2 a 1.2.2
prilohy XIII kritérid na identifikdciu vlastnosti B alebo vB vo vztahu k FBC predmetnych latok pri
vodnych druhoch, ¢im uprednostnil Gdaje o FBC, a na druhej strane oddvodnil tato prioritu
v bode 87 uvedeného rozsudku skuto¢nostou, ze ak sa k dispozicii spolahlivé informdcie o FBC,
kritéria stanovené vo vztahu k FBC mozno priamo uplatnit na tieto informacie.

Vyklad prijaty v napadnutom rozsudku je nezlucitelny s oddielom 3.2 prilohy XIII, ako aj
s ,Priruckou k poziadavkdm na informécie a hodnotenie chemickej bezpec¢nosti“ ECHA, v ktorej
sa v oddiele R.11.4.1.2 uvadza, ze ,okrem hodnét FBC sa musia zohladnit aj iné relevantné
informacie“ a ze ,vlozenie prilohy XIIL... vyzaduje, aby sa vSetky ostatné dostupné udaje
o bioakumuldcii zohladnili spolo¢ne a aby sa uplatnil pristup zaloZeny na zdvaznosti dokazov
vychddzajuci z odborného stanoviska, aby sa dospelo k zaveru“ a ktory ,nedefinuje poradie
dolezitosti alebo dokaznu silu réznych typov udajov®.

Vseobecny sud tiez v bode 87 napadnutého rozsudku nespravne vylozil druhy odsek preambuly

prilohy XIII, ako aj odoévodnenie 6 nariadenia ¢. 253/2011, ktoré uvadzaji, ze urcenie zdvaznosti
ddkazov je mimoriadne relevantné v pripadoch, ked sa kritéria uvedené v oddiele 1 tejto prilohy
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nedaja uplatnit priamo na dostupné informdcie. Podla ndzoru odvolateliek V$eobecny sud tym, ze
sa domnieval, Ze udaje uvedené v oddiele 3.2.2 uvedenej prilohy nadobudaju vacsi vyznam, ak
udaje o FBC nemozno priamo uplatnit na dostupné informdcie, v skutoc¢nosti usudil, Ze idajom
uvedenym v pismendch b) a c) tohto oddielu netreba priznat zZiadnu osobitnt relevantnost alebo
ucinok, pokial st k dispozicii vysledky v zmysle pismena a) uvedeného oddielu.

Tento zaver vSak nie je podporeny ani druhym odsekom preambuly prilohy XIII, ani
oddévodneniami 5 a 6 nariadenia ¢. 253/2011, ktoré neuvadzaju, Ze urcenie zavaznosti dokazov je
mimoriadne relevantné, ak priame uplatnenie kritérii B/vB na idaje o FBC nie je mozné, ale ze
toto urcenie je mimoriadne relevantné, ak priame uplatnenie kritérii B/vB na vsetky dostupné
informacie nie je mozné. Takyto vyklad je tiez v stilade s tretim odsekom preambuly tejto prilohy,
ktory zdoraznuje potrebu zohladnit vsetky dostupné informécie bez ohladu na ich prislusné
zavery. Napadnuty rozsudok vSak nespravne uprednostiiuje tidaje o FBC prave z dovodu
moznosti ich ciselného uplatnenia na kritérid stanovené v oddiele 1 uvedenej prilohy. Pri
hodnoteni vlastnosti B a vB predmetnych latok sa vsak mal v prejedndvanej veci pouzit pristup
zalozeny na zavaznosti dokazov bez ohladu na to, ze VSeobecny sud sa domnieval, ze idaje o FBC
sa mohli priamo/¢iselne uplatnit na kritérid stanovené v tomto oddiele.

Podla odvolateliek priloha XIII vyzaduje zohladnit tidaje o FBC, ako aj udaje tykajiice sa FBA
a/alebo FTA bez poradia prednosti. Ak st vysledky pochddzajice z tychto udajov k dispozicii, ale
su protichodné, ako je to v prejedndvanej veci, a ak z vlastnosti skimanej latky vyplyva, Ze
kategdria udajov nie je relevantnd, ako je to aj v pripade FBC, je v stulade s vnuatornou
koherenciou tejto prilohy, aby sa urceniu zavaznosti dokazov pri preskiimani inych udajov ako
FBC, ktoré maju rovnaku uroven dolezitosti, v zasade prikladal osobitny vyznam.

V druhom rade odvolatelky tvrdia, Ze V$eobecny siid v bode 96 napadnutého rozsudku obratil
dokazné bremeno, ked dospel k zdveru, Ze neexistencia biomagnifikicie litky v potravinovom
retazci nepreukazuje neexistenciu biomagnifikdcie tejto latky v inych potravinovych retazcoch.
Vseobecny std tym nezohladnil, Ze nariadenie REACH nevyzaduje predlozenie dokazu
o neexistencii biomagnifikdcie vo vSetkych moznych potravinovych retazcoch, ale naopak uklada
ECHA povinnost preukazat, ze latka splna kritérid stanovené na to, aby bola identifikovana ako
latka B alebo latka vB, ¢o v prejednavanej veci nebolo preukazané.

Komisia tvrdi, ze stvrty odvolaci dovod je scasti nepripustny a scasti nedcinny. V rozsahu, v akom
odvolatelky spochybriuju postdenia V$eobecného sudu tykajtace sa zdvaznosti dokazov o FBC, je
teda ich argumentdcia nepripustnd, kedze v skuto¢nosti smeruje k tomu, aby sa vykonalo nové
posudenie skutkového stavu. Naproti tomu v rozsahu, v akom sa argumentdcia odvolateliek tyka
nespravneho vykladu, ktorého sa mal dopustit VSeobecny siid tym, Ze uplatnil prednost priznana
vysledkom spolahlivych $tadii tykajucich sa FBC, je neucinnd. Aj keby sa totiz VSeobecny sud
dopustil nespravneho pravneho postidenia tym, ze by tymto vysledkom prisadil zdsadnu prioritu,
k ¢omu nedoslo, jeho posiddenie nemozno spochybnit, kedze MSC sa v prejednavanej veci
domnieval, bez toho, aby sa dopustil zjavne nespravneho postdenia, ze hodnoty FBC boli
zévaznejsimi dokazmi ako ostatné udaje, na ktoré odkazuji odvolatelky.

Podla Komisie, ktort podporuje ECHA, je $tvrty odvolaci dévod v kazdom pripade nedévodny,

kedZe priorita priznand vysledkom spolahlivych studii tykajacich sa FBC latky u vodnych druhov
vyjadruje vedecky vyssiu dokaznu silu idajov tykajtcich sa FBC.
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Spolkova republika Nemecko vo svojom vyjadreni k odvolaniu dodava, Ze vzhladom na to, ze FBC
latok D4 a D5 je vyrazne vyssi ako prahové hodnoty stanovené v prilohe XIII, stacil by sdm osebe
na odoévodnenie zdkazu vychddzat z biokoncentricie tychto latok, hoci Komisia a ECHA
preskdmali dalsie informécie uvedené v oddiele 3.2.2 tejto prilohy.

Postidenie Sudnym dvorom

V ramci stvrtého odvolacieho dévodu odvolatelky, ktoré podporuje ACC, v podstate tvrdia, Ze
v bodoch 86 az 88 a 96 napadnutého rozsudku doslo k nespravnemu pravnemu posideniu
zalozenému po prvé na nespravnom vyklade prilohy XIII, pokial ide o prednost, ktora Vseobecny
sud priznal idajom FBC, a po druhé na preneseni dokazného bremena.

Pokial ide v prvom rade o uprednostnenie vysledkov spolahlivych $tadii tykajacich sa FBC latky
u vodnych druhov, ktort Véeobecny sud zohladnil v bodoch 86 az 88 napadnutého rozsudku, zo
Struktary prilohy XIII, zmenenej a doplnenej nariadenim ¢. 253/2011, vyplyva, ze stanovenie
zavaznosti dokazov predpokladd, ze vsetky dostupné informdcie, ktoré maja vplyv na
identifikaciu latky PBT alebo latky vPvB, sa zohladnia spolo¢ne, bez ohladu na ich prislusné
zavery, pricom primerany vyznam musi byt priznany kvalite a koherencii iidajov.

Podla druhého odseku preambuly tejto prilohy sa na ucely identifikicie PBT a vPvB latok v rdmci
urCenia zavaznosti dokazov porovnavaju vSetky relevantné a dostupné informicie uvedené
v oddiele 3.2. uvedenej prilohy, a to najméa relevantné a dostupné udaje o FBC, FBA a FTA
s kritériami stanovenymi v oddiele 1 tejto prilohy.

Podla oddielu 1 prilohy XIII tykajaceho sa kritérii na identifikiciu PBT a vPvB latok je
bioakumulacia definovana vo vztahu k FBC u vodnych druhov. Latka je ,bioakumulativna® ak je
FBC vyssi ako 2 000 a ,,velmi bioakumulativna®, ak je FBC vys$si ako 5 000.

Z druhého odseku preambuly tejto prilohy vyplyva, Ze urcenie zavaznosti dokazov sa uplatiuje
najmi vtedy, ked kritérid stanovené v oddiele 1 tejto prilohy, v tomto pripade FBC, nemozno
priamo uplatnit na dostupné informdcie. Vyplyva to aj z odoévodnenia 6 nariadenia ¢. 253/2011,
podla ktorého je urcenie zavaznosti ddkazov dolezité, ak kritérid stanovené v tomto oddiele 1
nemozno priamo uplatnit na dostupné informacie.

Ako bolo tiez uvedené v bodoch 44 az 50 navrhov, ktoré predniesla generalna advokatka Kokott vo
veci Global Silicones Council a i./ECHA (C-559/21 P, EU:C:2023:321), zo znenia tejto preambuly
v spojeni s tymto odovodnenim 6 vyplyva, Ze urcenie zévaznosti dokazov musi pri zohladneni
vsetkych dostupnych informdcii uvedenych v oddiele 3.2 prilohy XIII najprv objasnit, ¢i dostupné
studie relevantnym a spolahlivym spésobom urcili FBC. Ak je to tak, relevantné a spolahlivé udaje
tykajice sa FBC maju v $truktare prilohy XIII privilegované postavenie, kedze bioakumulécia sa
priamo vztahuje na tieto tdaje. Tento vyklad nemozno spochybnit integraciou testovacej metddy
cez potravinovu cestu, t. j. biomagnifikdciou alebo trofickou magnifikaciou, uskuto¢nenou
nariadenim ¢. 2017/735, ktorym bolo zmenené nariadenie ¢. 440/2008, ktora je prisposobena
ldtkam, ktoré sd vo vode velmi mélo rozpustné, ako metéda pouzivand na uréenie bioakumulécie
u ryb podobne ako vystavenie prostrednictvom vodného prostredia.

V doésledku toho Vseobecny sid mohol bez toho, aby sa dopustil nespravneho pravneho
postidenia, v bodoch 86 az 88 napadnutého rozsudku dospiet k ziveru, Ze normotvorca Unie
uprednostnil vysledky vyplyvajice zo spolahlivych studii tykajucich sa FBC latky u vodnych
druhov. Ako Vseobecny sud spravne uviedol v bode 87 tohto rozsudku, tato prednost nema vplyv
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na uplatnenie urcenia na zdklade zdvaznosti dokazov. V tomto kontexte Vseobecny sid
konstatoval, Ze MSC sa nedopustil zjavne nespravneho postdenia, ked sa domnieval, Ze tidaje
o FBC boli zavaznejsimi dokazmi ako iné udaje, na ktoré odvolatelky odkazali, a to tdaje tykajuce
sa FTA a FBA. V désledku toho argumenticia odvolateliek, podla ktorej z napadnutého rozsudku
vyplyva, Ze idajom uvedenym v oddiele 3.2.2 pism. b) a c) prilohy XIII, pokial st k dispozicii
vysledky tykajtce sa biokoncentracie, nemozno priznat nijaky osobitny vyznam ani a¢inok, sved¢i
o nespravnom vyklade tohto rozsudku, a preto musi byt zamietnutd ako neddvodna.

Okrem toho v rozsahu, v akom sa $tvrty odvolaci déovod dotyka postdenia Vseobecného stidu
tykajaceho sa konkrétneho spdsobu, akym sa v prejednavanej veci uplatnilo urcenie zavaznosti
dokazov, ako aj dokaznej sily priznanej tidajom o FBC pri zvazeni réznych dodkazov, tento
odvolaci dovod treba pri neexistencii akéhokolvek tvrdenia o skresleni zamietnut ako nepripustny
z rovnakych dévodov, ako st dévody uvedené v bode 98 tohto rozsudku.

Pokial ide v druhom rade o idajné prenesenie dokazného bremena Vseobecnym sidom v bode 96
napadnutého rozsudku v rozsahu, v akom implicitne konstatoval, Ze odvolatelky musia predlozit
ddkaz o neexistencii biomagnifikacie vo vsetkych potravinovych retazcoch, sta¢i konstatovat, ze
Vseobecny sid v bode 95 tohto rozsudku spravne uviedol, Ze neexistencia biomagnifikdcie
neznamend neexistenciu bioakumuldcie a neumoznuje nevyhnutne rozptylit obavy vyplyvajuice
z biokoncentracie. Prave v tomto kontexte Vseobecny sid v bode 96 napadnutého rozsudku
uviedol bez toho, aby preniesol dokazné bremeno, Ze odvolatelky nepreukdzali, Ze existencia
biodifuzie v niektorych potravinovych retazcoch vylucuje biomagnifikaciu v inych potravinovych
retazcoch.

Stvrty odvolaci dévod musi byt preto zamietnuty v celom rozsahu ako ciasto¢ne nedovodny
a Ciastocne nepripustny.

O piatom odvolacom dovode

Argumentdcia castnikov konania

Odvolatelky, ktoré podporuje ACC, tvrdia, Ze priloha XIII sa uplatiuje na organické latky, vratane
organometalickych latok, a nie na anorganické latky. Latky D4 a D5 maja jedinecné vlastnosti
z dovodu ich hybridnej povahy, ktoré sa prejavuju odlisnymi vlastnostami rozpustnosti
a rozdelenia medzi rézne prostredia, ktoré ovplyvnuja ich distribiciu a ich osud v Zivotnom
prostredi, ¢o podla odvolateliek vysvetluje, ze udaje o FBC by nemali mat prednost na tcel
hodnotenia vlastnosti B a vB tychto latok. Stadie tykajtce sa biokoncentracie sa vykonavaji za
umelych podmienok, v ktorych sa latky nemoézu rozdelit do vzduchu alebo do sedimentov
a v ktorych je konstantna koncentrécia tychto latok vo vode. FBC teda neodrdza spravanie latok
D4 a D5 v zivotnom prostredi za realnych podmienok. Naproti tomu FBA a FTA predstavuju za
tychto podmienok relevantné parametre.

Podla odvolateliek latky D4 a D5 okrem ich vlastnosti rozpustnosti a rozdelenia medzi rézne
prostredia su biodifizne, pretoze ich koncentracia klesd so zvySenim trofickej drovne, napriklad
prechodom z organizmov Zijacich v sedimentoch na ryby, a metabolizuju sa, ked st absorbované
organizmami potravinovou cestou, to znamend, Ze sa neakumulujui v potravinovom retazci. ECHA
teda mala zohladnit hybridna povahu ldtok D4 a D5 a v ddsledku toho upravit uplatnenie kritéri
uvedenych v oddieloch 1.1.2 a 1.2.2 prilohy XIII.
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Podla nédzoru odvolateliek V$eobecny sud neodpovedal na tvrdenia uvedené v bodoch 122 a 123
tohto rozsudku a obmedzil sa v bode 105 napadnutého rozsudku na tvrdenie, Ze latka
s hybridnou povahou nie je vylic¢ena z pdsobnosti prilohy XIII, alebo v bode 108 tohto rozsudku,
Ze ziadne z tvrdeni uvedenych odvolatelkami nemohlo preukézat, Ze ldtky D4 a D5 st anorganické
latky a Ze ani priloha XIII alebo kritéria, ktoré sa v nej definované, sa na tieto latky neuplatnuja.

Odvolatelky vsak tvrdia, Ze VSeobecny sud nemal urdit, ¢i sa priloha XIII uplatiiuje na uvedené
latky, ale to, ¢i sa Komisia a ECHA dopustili pochybenia, ked nepreskimali vplyv osobitnej
povahy tychto latok na spdsob, akym by sa na ne mohli uplatnit kritérid prilohy XIII. V rozsahu,
v akom odvolatelky tvrdia, ze preukazali, Ze ECHA nezohladnila vndtorné vlastnosti latok D4
a D5 vyplyvajtce z ich hybridnej povahy, vsak ECHA prindlezalo preukazat opak a VSeobecnému
sudu v tejto suvislosti vykonat svoje preskiimanie. Zaver, ku ktorému Vseobecny sud dospel
v bode 108 napadnutého rozsudku, vsak vedie k preneseniu dokazného bremena, kedze
Vseobecny sad sa tiez dopustil nespravneho prdvneho posudenia, ked rozhodol, ze toto
opomenutie zo strany ECHA nepredstavovalo zjavne nespravne posudenie, ktoré by malo vplyv
na zdkonnost sporného nariadenia.

Komisia podporovand ECHA namieta nepripustnost piateho odvolacieho dovodu, ktorym sa
odvolatelky v skuto¢nosti snazia dosiahnut nové posudenie skutkového stavu a dokazov
preskiimanych Vseobecnym sudom, najmé pokial ide o otdzku, ¢i ECHA zohladnila jedine¢né
vlastnosti alebo hybridnd povahu latok D4 a D5.

Komisia sa podobne ako Spolkova republika Nemecko domnieva, Ze piaty odvolaci dovod je
v kazdom pripade ned6vodny z dévodu, ako vyplyva z bodu 118 a nasl. napadnutého rozsudku,
Ze Vseobecny sud spravne pochopil tvrdenia odvolateliek a odpovedal na ne.

Vo svojej replike odvolatelky spresnuji, Ze sa nesnazia ziskat nové posidenie vedeckého
hodnotenia, ale rozhodnutie Sidneho dvora o otazke, ¢i sa VSeobecny sud dopustil nespravneho
pravneho posudenia pri vyklade prilohy XIII, ¢i skreslil ich zalobné dévody, ako aj ddkazy, ktoré
mu predlozili, a ¢i porusil ich pravo byt vypocuty.

Komisia vo svojej duplike tvrdi, ze argumentdcia tykajuca sa skreslenia zalobnych dovodov
uvadzanych odvolatelkami a poru$enia prava byt vypocuty bola uvedend az v $tddiu repliky,
a preto musi byt zamietnutd ako nepripustna z rovnakych dovodov, ako st dovody uvedené
v bode 100 tohto rozsudku.

Postudenie Sudnym dvorom

Piatym odvolacim dévodom odvolatelky v podstate uvddzaju, ze VSeobecny sid nemal urcit, ¢i sa
priloha XIII uplatiuje na latky D4 a D5, ako to konstatoval v bodoch 107 a 108 napadnutého
rozsudku, ale posudit dosledky, ktoré vyplyvaja z hybridnej povahy tychto latok, pokial ide
o uplatnenie kritérii stanovenych v tejto prilohe.

Pokial ide v prvom rade o uvahy uvedené v napadnutom rozsudku tykajace sa klasifikdcie latok D4
a D5 ako organickych latok, ktoré patria do pdsobnosti prilohy XIII, hoci z procesnych
dokumentov predloZenych VSeobecnému sidu, najmi zo zaloby, vyplyva, Ze odvolatelky okrem
iného tvrdili, Ze ,kritéria prilohy XIII vratane kritérii uvedenych v oddieloch 1.1.2 a 1.2.2... musia
byt upravené na dcely urcenia... bioakumuldcie pre D4 a/alebo D5 konstatovanie V$eobecného
sudu tykajuce sa uplatnenia tejto prilohy na dotknuté latky neposkodzuje ich zaujmy. V §truktire
tohto rozsudku totiz toto konstatovanie predstavuje fazu, ktord predchddza analyze vnutornych
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vlastnosti vyplyvajicich z hybridnej povahy tychto latok a ich vplyvu na hodnotenie PBT alebo
vPvB vlastnosti, ¢o je analyza, ku ktorej VSeobecny sud tiez pristipil. Okrem toho, ako vyplyva
z bodov 106, 107, 109 a 111 napadnutého rozsudku, ktoré odvolatelky nespochybnili, ich
argumentdcia uvedend pred VSeobecnym sidom sa tykala aj organickej/anorganickej povahy
tychto latok, pricom Vseobecny sid na niu odpovedal v bodoch 107 a 108 tohto rozsudku.

Pokial ide v druhom rade o tdajné opomenutie V$eobecného sidu analyzovat argumenticiu
odvolateliek, pokial ide o ddsledky vyplyvajice z hybridnej povahy latok D4 a D5, z bodov 118 az
126 napadnutého rozsudku, ktoré odvolatelky nespochybnili, vyplyva, ze VSeobecny sud
preskdmal fyzikalno-chemické vlastnosti latok D4 a D5 a v bode 122 tohto rozsudku konstatoval,
ze vsetky tieto vlastnosti boli zo strany MSC pozorované pri posudzovani vlastnosti P a vP, ako aj
vlastnosti B a vB tychto latok.

Treba tiez poznamenat, ze VSeobecny sud v ramci svojho preskimania dosledkov vyplyvajtacich
z hybridnej povahy latok D4 a D5 nijako nepreniesol dokazné bremeno. V tejto savislosti treba
pripomenut, Ze bez toho, aby to predstavovalo obratenie dokazného bremena, icastnik konania,
ktory sa dovoldva nedostatocnej analyzy relevantnych skutoc¢nosti zo strany dotknutého organu
Unie alebo zjavne nespravneho postdenia, ktorého sa tento organ dopustil, musi predlozit
skuto¢nosti, ktoré mozu tvorit zdklad pre podstatné pochybnosti, pokial ide o posudenie
vykonané tymto orgdnom, pricom tento organ musi pripadne tieto pochybnosti vyvratit.

Pokial ide v tretom rade o tdajné skreslenie dévodov a dokazov, ako aj poruSenie prava byt
vypocuty, treba poznamenat, Ze tieto vyhrady, okrem iného nepodlozené, boli po prvykrat
uvedené az v §tadiu repliky, a preto st nepripustné z rovnakych dévodov, ako st dévody uvedené
v bode 100 tohto rozsudku.

Z toho vyplyva, ze piaty odvolaci dévod sa musi zamietnut scasti ako nedévodny a scasti ako
nepripustny.

Z prechdadzajucich tvah vyplyva, ze odvolanie je potrebné zamietnut v celom rozsahu.

O trovach

Podla ¢ldnku 184 ods. 2 Rokovacieho poriadku Stidneho dvora, ak odvolanie nie je dovodné, Sidny
dvor rozhodne aj o trovach konania. Clanok 138 ods. 1 tohto rokovacieho poriadku uplatnitelny
na konanie o odvolani na zdklade jeho ¢lanku 184 ods. 1 stanovuje, ze ucastnik konania, ktory vo
veci nemal Gspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté.

Clanok 184 ods. 4 Rokovacieho poriadku Stidneho dvora stanovuje, ze ak vedlajsi ucastnik
prvostupnového konania nepodal odvolanie, mozno mu ulozit povinnost nahradit trovy
odvolacieho konania len vtedy, pokial sa zucastnil na pisomnej alebo tstnej ¢asti konania pred
Sudnym dvorom. Ak sa vedlajsi dcastnik na konani zucastnil, Sidny dvor méze rozhodnat, ze
tento ucastnik bude znasat svoje vlastné trovy konania.

Podla ¢lanku 140 ods. 1 tohto rokovacieho poriadku ¢lenské $taty a institucie, ktoré vstupili do
konania ako vedlajsi Gcastnici, zndsajd svoje vlastné trovy konania.

KedZ7e Komisia navrhla ulozit odvolatelkdm povinnost nahradit trovy konania a tieto nemali
uspech vo svojich dovodoch, je opodstatnené ulozit im povinnost nahradit trovy konania
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141 Spolkova republika Nemecko, ECHA a ACC ako vedlajsi Gcastnici prvostupnového konania, ktori
sa zucastnili na pisomnej ¢asti konania pred Sidnym dvorom, znéasaju svoje vlastné trovy konania.

Z tychto dévodov Sidny dvor ($tvrtd komora) rozhodol takto:

1. Odvolanie sa zamieta.

2. Spolocnosti Global Silicones Council, Wacker Chemie AG, Momentive Performance
Materials GmbH, Shin-Etsu Silicones Europe BV a Elkem Silicones France SAS znasaja
svoje vlastné trovy konania a st povinné nahradit trovy konania, ktoré vznikli Eur6pskej
komisii.

3. Spolkova republika Nemecko, Eurdpska chemicka agentura (ECHA) a American
Chemistry Council, Inc. (ACC) zndasaju svoje vlastné trovy konania.

Podpisy
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