oy
A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA ($tvrta komora)

z 9. marca 2023 *

»Odvolanie — Zostavenie zoznamu latok podliehajicich autorizicii — Nariadenie (ES)
¢.1907/2006 — Priloha XIV — Zoznam identifikovanych latok navrhovanych na zahrnutie do
prilohy XIV — Aktualizicia zdpisu tykajiceho sa latky bisfenol A ako latky ,vzbudzujicej velmi

velké obavy*“
Vo veci C-119/21 P,

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

PlasticsEurope AISBL, so sidlom v Bruseli (Belgicko), v zastipeni: R. Cana a E. Mullier, avocates,
odvolatelka,
dalsi Gcastnici konania:

Eurdpska chemicka agentara (ECHA), v zastupeni: W. Broere a A. Hautamiki, splnomocneni
zastupcovia, za pravnej pomoci S. Raes, advocaat,

zalovand v prvostupnovom konani,

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

Francuzska republika, v zastipeni: G. Bain a T. Stéhelin, splnomocneni zastupcovia,
ClientEarth, so sidlom v Londyne (Spojené kralovstvo), v zastdpeni: P. Kirch, avocat,
vedlajsi castnici v prvostupiiovom konani,
SUDNY DVOR ($tvrta komora),

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

generalny advokat: M. Szpunar,

tajomnik: A. Calot Escobar,

* Jazyk konania: angli¢tina.

SK
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so zretelom na pisomnd cast konania,
po vypocuti ndvrhov generdlneho advokéta na pojedndvani 8. septembra 2022,

vyhlasil tento

Rozsudok

Svojim odvolanim sa zdruzenie PlasticsEurope AISBL (dalej len ,odvolatelka“), ktoré zastupuje
zaujmy europskych vyrobcov plastov, domdha zrusenia rozsudku VSeobecného sudu Eurdpskej
unie zo 16. decembra 2020, PlasticsEurope/ECHA (T-207/18, dalej len ,napadnuty rozsudok®,
EU:T:2020:623), ktorym tento sid zamietol jeho zalobu, ktorou sa domdhalo zru$enia
rozhodnutia vykonného riaditela Eurdépskej chemickej agentury (ECHA) ED/01/2018
z 3. janudra 2018 (dalej len ,,sporné rozhodnutie®), ktorym bol existujici zdpis tykajaci sa bisfenolu
A na zozname identifikovanych latok navrhovanych na zahrnutie do prilohy XIV nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnotenti,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury,
o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zru$eni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93
a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 2006, s. 1), zmeneného
nariadenim Komisie (EU) ¢. 253/2011 z 15. marca 2011 (U. v. EU L 69, 2011, s. 7) (dalej len
»hariadenie REACH®), doplneny v tom zmysle, ze bisfenol A bol identifikovany aj ako latka
patriaca pod clanok 57 pism. f) nariadenia REACH, t. j. latka, ktord mo6ze mat z dovodu, ze ma
vlastnosti narasajice endokrinny systém, zdvazné Gc¢inky na zivotné prostredie, ktoré vzbudzuja
rovnakd uroven obav ako latky vymenované v ¢lanku 57 pism. a) az e) tohto nariadenia.

Pravny ramec

Clanok 2 nariadenia REACH, nazvany ,Uplatiiovanie®, v odseku 8 pism. b) stanovuje, Ze
medziprodukty izolované na mieste a prepravované izolované medziprodukty sd vynaté
z uplatnovania hlavy VII tohto nariadenia, podla ktorej sa rezim autorizicie vztahuje na latky
vzbudzujuce velmi velké obavy v zmysle tohto nariadenia.

Clanok 3 uvedeného nariadenia, nazvany ,,Vymedzenie pojmov®, v bode 15 stanovuje:

»Medziprodukt: je latka, ktora sa vyraba pre chemické spracovanie alebo sa pri nom spotrebuva ¢i
pouziva, aby sa transformovala na ind ldtku (dalej len ,syntéza‘):

a) neizolovany medziprodukt: je medziprodukt, ktory sa pri syntéze zamerne neodoberd
(s vynimkou odobratia vzorky) zo zariadenia, v ktorom syntéza prebieha. Medzi takéto
zariadenie patri reak¢énd nddoba, jej pridavné zariadenia a akékolvek vybavenie, cez ktoré latky
prechadzaju pri kontinudlnom alebo $arzovom procese, ako aj systém potrubi na presun
z jednej nadoby do druhej na ucely prevedenia dalsieho kroku reakcie; nezahfna v$ak nadrze
alebo iné nadoby, v ktorych sa latky po vyrobe skladuju;

b) medziprodukt izolovany na mieste: je medziprodukt, ktory nesplha kritéria neizolovaného

medziproduktu a pri ktorom prebieha vyroba medziproduktu a syntéza dalsich latok z tohto
medziproduktu na tom istom mieste a vykonava ju jedna alebo viac pravnickych osob;
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c) prepravovany izolovany medziprodukt: je medziprodukt, ktory nesplia kritéria neizolovaného
medziproduktu a prepravuje sa alebo sa dodava na iné miesta.”

Clanok 7 toho istého nariadenia, nazvany ,Registracia a oznamovanie litok vo vyrobkoch®
v odseku 2 stanovuje:

»Kazdy vyrobca alebo dovozca vyrobkov oznamuje agenttre v stilade s odsekom 4 tohto ¢lanku, ak
latka splna kritérid ¢lanku 57 a je identifikovand v sulade s ¢clankom 59 ods. 1 a st splnené tieto
podmienky:

a) latka je pritomnd v tychto vyrobkoch v celkovych mnozstvach vacsich ako 1 tona na vyrobcu
alebo dovozcu ro¢ne;

b) latka je pritomna v tychto vyrobkoch v koncentracii vacsej ako 0,1 % hmotnostného (w/w).”

Clanok 17 nariadenia REACH s nidzvom ,Registracia medziproduktov izolovanych na mieste*
v odseku 3 stanovuje:

»,Odsek 2 sa uplatiuje iba na medziprodukty izolované na mieste, ak vyrobca potvrdi, ze sa latka vyraba
a pouziva iba za prisne kontrolovanych podmienok a ze je pocas celého svojho zZivotného cyklu
dokladne uchovavana v uzavretom prostredi pomocou technickych prostriedkov. Na minimalizdciu
emisif a z nich vyplyvajicej expozicie sa pouziju kontrolné a procesné technolégie.

Ak nie su tieto podmienky splnené, registracia musi obsahovat informacie uvedené v ¢lanku 10.

Clanok 18 tohto nariadenia, nazvany ,Registracia prepravovanych izolovanych medziproduktov*,
v odseku 4 stanovuje:

»,Odseky 2 a 3 sa uplatiuja len na prepravované izolované medziprodukty, ak vyrobca alebo dovozca
sdm potvrdi alebo uvedie, Ze ziskal od uzivatela potvrdenie, 7e syntéza inej/inych latky/latok
z medziproduktu prebieha na inych miestach za tychto prisne kontrolovanych podmienok:...“

Podla ¢lanku 33 uvedeného nariadenia s ndzvom ,,Povinnost oznamovat informdcie o latkach vo
vyrobkoch®:

,1. Kazdy dodavatel vyrobku obsahujiceho litku, ktord splna kritérid v ¢lanku 57 a bola
identifikovand v sulade s ¢lankom 59 ods. 1 v koncentricii vyssej nez 0,1 % hmotnostného (w/w),
poskytne prijemcovi vyrobku dostato¢né informécie, ktoré si dostupné dodavatelovi, aby sa
umoznilo bezpec¢né pouzivanie vyrobku vratane minimalne nazvu latky.

2. Kazdy dodavatel vyrobku obsahujiceho latku, ktora splha kritéria v ¢lanku 57 a bola
identifikovand v sulade s ¢lankom 59 ods. 1 v koncentrdcii vyssej nez 0,1 % hmotnostného (w/w),
poskytne na poZiadanie spotrebitelovi dostato¢né informécie, ktoré su dostupné dodavatelovi, aby
sa umoznilo bezpecné pouzivanie vyrobku vratane minimélne nazvu latky.

Prislusné informacie sa musia poskytnut zdarma do 45 dni od prijatia ziadosti.“
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Clanok 57 toho istého nariadenia, nazvany ,Latky, ktoré sa zahrna do prilohy XIV*, znie:
»V stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 58 mozno do prilohy XIV zahrnt tieto latky:

a) latky splnajuce kritérid klasifikcie v triede nebezpecnosti karcinogenita kategérie 1A alebo 1B
v sulade s oddielom 3.6 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

b) latky splnajtce kritéria klasifikicie v triede nebezpe¢nosti mutagenita pre zdrodo¢né bunky
kategorie 1A alebo 1B v silade s oddielom 3.5 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

c) latky splhajice kritéria klasifikacie v triede nebezpeénosti reprodukéna toxicita kategérie 1A
alebo 1B, nepriaznivé ucinky na pohlavné funkcie a plodnost alebo vyvoj v sulade
s oddielom 3.7 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

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

e) latky, ktoré s velmi perzistentné a velmi bioakumulativne v sulade s kritériami stanovenymi
v prilohe XIII k tomuto nariadeniu;

f) latky — ako napriklad latky s vlastnostami endokrinnych disruptorov (rozvracacov) alebo latky
s perzistentnymi, bioakumulativnymi a toxickymi vlastnostami, alebo s velmi perzistentnymi
a velmi bioakumulativnymi vlastnostami, ktoré nespliaja kritérid pismen d) alebo e) —, pri
ktorych existujd vedecké dokazy, ze pravdepodobne maju zavazné ucinky na zdravie ludi
alebo zZivotné prostredie, ktoré vzbudzuju rovnaka uroven obav ako ldtky vymenované
v pismendch a) az e) a ktoré st urcené v kazdom pripade osobitne v stlade s postupom
ustanovenym v ¢lanku 59.

Clanok 59 nariadenia REACH s nazvom ,Identifikicia litok uvedenych v ¢ldnku 57“
v odsekoch 3, 4, 7 a 8 stanovuje:

»3. Kazdy c¢lensky $tat moze pripravit dokumentaciu podla prilohy XV pre latky, ktoré podla jeho
nazoru splnaju kritérid stanovené v c¢lanku 57 a zaslat ju [ECHA]. Dokumentdcia sa moze
obmedzit, ak je to vhodné, na odkaz na zdznam v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008. [ECHA] tdato dokumentdciu spristupni ostatnym clenskym $tatom do 30 dni od
prijatia.

4. [ECHA] na svojej internetovej stranke zverejni ozndmenie, Ze pre latku je pripravena
dokumenticia podla prilohy XV. [ECHA] vyzve v$etky zainteresované strany, aby jej v stanovenej
lehote predlozili pripomienky.

7. Ak [ECHA] vznesie alebo dostane pripomienky, postipi dokumenticiu vyboru ¢lenskych
statov do 15 dni od uplynutia 60-dnovej lehoty uvedenej v odseku 5.

8. Ak do 30 dni od postipenia vybor c¢lenskych statov dosiahne jednomyselnd dohodu

o identifikacii, [ECHA] danu latku zahrnie do zoznamu uvedeného v odseku 1. [ECHA] moéze
zahrnut tato latku do svojich odporucani podla ¢lanku 58 ods. 3“
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Nariadenie REACH obsahuje prilohu XI, nazvanu ,Vseobecné pravidld prispdsobenia
standardného testovacieho rezimu ustanoveného v prilohdch VII az X“, ktorej bod 1.2, nazvany
»Vaha dokazov*, stanovuje:

»,Dokaz z niekolkych nezavislych informac¢nych zdrojov moze mat postacujucu vidhu, aby viedol
k domnienke/zaveru, Ze latka méd alebo nemd konkrétnu nebezpeénu vlastnost, hoci informacie
z kazdého jednotlivého zdroja sa na takyto zaver povazuju za nedostatocné.

Pouzitim novych testovacich metdd, ktoré este neboli zahrnuté do testovacich metéd uvedenych
v ¢lanku 13 ods. 3, alebo z medzinarodnych testovacich metéd, ktoré [Eurépska k]lomisia alebo
[ECHA] uznd za rovnocenné, sa mozno ziskaju ddkazy dostatoCnej vahy na to, aby viedli
k zaveru, Ze latka m4 alebo nema konkrétnu nebezpec¢nu vlastnost.

Ak existuju dostatoCne zavazné dokazy, ze laitka md alebo nema konkrétnu nebezpecnu vlastnost,
potom:

— mozno upustit od dalsieho testovania tejto vlastnosti na stavovcoch,
— mozno upustit od dal$ieho testovania tejto vlastnosti, ktoré neprebieha na stavovcoch.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerand a spolahlivd dokumentécia.”

Okolnosti predchadzajice sporu

Bisfenol A [2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan alebo 4,4’-izopropylidéndifenol, EC ¢. 201-245-8,
¢. CAS 0000080-05-7] je latka pouzivand hlavne ako medziprodukt, a to ako monomér pri vyrobe
takych polymérov, akymi st polykarbonaty a epoxidové zivice. Bisfenol A sa navySe mdze pouzivat
na iné ucely nez ako medziprodukt, najma pri vyrobe termopapiera.

Dna 4. janudra 2017 prijala ECHA rozhodnutie ED/01/2017, v ktorom dospela k zaveru, ze
bisfenol A musi byt zahrnuty na zoznam latok, ktoré sa maju zahrnut do prilohy XIV nariadenia
REACH (dalej len ,zoznam navrhovanych latok) z dovodu, Ze této ldtka bola identifikovand ako
»reprodukéne toxicka latok” v zmysle ¢lanku 57 pism. c) tohto nariadenia.

Dna 6. jula 2017 prijala ECHA rozhodnutie ED/30/2017, ktorym bol existujici zapis tykajuci sa
bisfenolu A na zozname navrhovanych latok doplneny. Tato latka bola totiz identifikovana aj ako
latka, na ktora sa vztahuje ¢lanok 57 pism. f), t. j. latka s vlastnostami endokrinnych disruptorov,
ktora pravdepodobne ma zdvazné Gc¢inky na zZivotné prostredie, ktoré vzbudzuju rovnaku troven
obav ako latky vymenované v ¢lanku 57 pism. a) az e) uvedeného nariadenia.

Dna 29. augusta 2017 Umweltbundesamt (Spolkovy urad pre zivotné prostredie, Nemecko)
predlozil podla ¢lanku 59 ods. 3 nariadenia REACH dokumentdciu v sulade s ustanoveniami
prilohy XV tohto nariadenia (dalej len ,,dokumentdcia vypracovand v stilade s prilohou XV*),
pricom navrhol, aby bol bisfenol A identifikovany aj ako latka nartsajica endokrinny systém,
v pripade ktorej existuju vedecké ddkazy o moznych zdvaznych tc¢inkoch na zivotné prostredie
v zmysle ¢lanku 57 pism. f) uvedeného nariadenia.

Dna 5. septembra 2017 uverejnila ECHA dokumentdciu vypracovanu v sulade s prilohou XV.
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V ten isty den v silade s clankom 59 ods. 4 nariadenia REACH vyzvala ECHA vsetky
zainteresované strany, aby predlozili svoje pripomienky k tejto dokumentacii.

Dna 20. oktébra 2017 odvolatelka predlozila v mene svojich ¢lenov pripomienky k uvedenej
dokumentadcii.

Nasledne Spolkovy drad pre zivotné prostredie pripravil dokument datovany 14. decembra 2017,
ktory obsahoval odpovede na vsetky pripomienky tykajtce sa identifikicie bisfenolu A dorucené
ECHA v ramci verejnej konzultacie.

ECHA posttpila dokumentaciu obsahujucu pripomienky tykajuce sa identifikicie bisfenolu
A vyboru ¢lenskych statov (dalej len ,VCS*) v stlade s ¢lankom 59 ods. 7 nariadenia REACH.
VCS ziskal dokumentaciu vypracovand v sdlade s prilohou XV, navrh dohody VCS a pracovny
dokument obsahujtci hodnotenie vnutornych vlastnosti bisfenolu A na tucely jeho identifikacie
podla ¢lanku 57 pism. f) uvedeného nariadenia (dalej len ,podporny dokument®).

Na svojom 57. zasadnuti, ktoré sa konalo od 11. do 15. decembra 2017, VCS dosiahol
jednomyselnti dohodu o identifikicii bisfenolu A ako latky spliiajicej tieto kritéria. Styri ¢lenské
staty sa zdrzali hlasovania. Dovody identifikacie bisfenolu A boli uvedené v zmenenom zneni
podporného dokumentu prijatého 14. decembra 2017.

V konec¢nom zneni podporného dokumentu sa na zaklade analyzy viacerych studii najskor dospelo
k zaveru, Ze bisfenol A zodpovedd definicii endokrinného disruptora, stanovenej na drovni
Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) a vykladanej poradnou skupinou expertov Komisie na
endokrinné disruptory. Konkrétne v tomto podpornom dokumente sa dospelo k zaveru, zZe
analyzované adaje in vitro a in vivo naznacuju, ze bisfenol A posobi pri urcitych druhoch ryb ako
agonista estrogénu, ako aj ako tyroidalny antagonista pri urcitych druhoch obojzivelnikov.

Nésledne tento dokument uvadza zaver, Ze analyzy roznych taxénov bezstavovcov preukazuja, ze
je mozné, ze zavazné ucinky bisfenolu A vyplyvaja z endokrinného spdsobu pdsobenia.

Napokon sa v nom uvadza, ze ucinky bisfenolu A na ryby a obojzivelniky sa povazuju za
vzbudzujtice rovnaku troven obav ako litky vymenované v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia
REACH, a to karcinogénne latky, mutagénne latky a reprodukcne toxické latky alebo tiez
perzistentné, bioakumulativne a toxické latky (dalej len ,latky PBT*) a velmi perzistentné latky
a velmi bioakumulativne latky (dalej len ,latky vPvB“). Na tieto dcely podporny dokument vo
svojom kone¢nom zneni uvadza najméd zavaznost a nezvratnost ucinkov na organizmy
a populdcie, ako aj tazkosti pri ur¢ovani bezpec¢nej irovne vystavenia posobeniu bisfenolu A.

Dnia 3. janudra 2018 v nadviznosti na jednomyselnti dohodu v ramci VCS a v stlade s ¢ldnkom 59
ods. 8 nariadenia REACH prijala ECHA sporné rozhodnutie, ktorym bol existujtci zapis tykajaci
sa latky bisfenol A na zozname latok navrhovanych na zahrnutie doplneny v tom zmysle, Ze tato
latka patri z dovodov uvedenych v podpornom dokumente v jeho kone¢nom zneni medzi latky
uvedené v tomto ¢lanku 57 pism. f), t. j. latky, ktoré maju vlastnosti narisajuce endokrinny systém
a ktoré mozu mat zavazné Gc¢inky na zivotné prostredie, ktoré vzbudzuju rovnaka troven obéav ako
latky vymenované v ¢lanku 57 pism. a) az e) uvedeného nariadenia.
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Konanie na Vseobecnom stide a napadnuty rozsudok

Névrhom podanym do kanceldrie V$eobecného stidu 23. marca 2018 podala odvolatelka zalobu
o neplatnost sporného rozhodnutia.

Na podporu svojej zaloby odvolatelka uviedla $tyri Zalobné dovody. Prvy zalobny dévod bol
zalozeny na existencii viacerych zjavne nespravnych posudeni pri identifikdcii bisfenolu A ako
latky vzbudzujicej velmi velké obavy podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH. Svojim
druhym zalobnym dévodom odvolatelka poukdzala na porusenie ¢lanku 59 tohto nariadenia
v spojeni s ¢lankom 57 pism. f) uvedeného nariadenia. Treti Zalobny dovod sa tykal porusenia
¢lanku 2 ods. 8 pism. b) toho istého nariadenia. Stvrtym Zzalobnym dovodom odvolatelka
poukdzala na porusenie zdsady proporcionality.

Vseobecny sid napadnutym rozsudkom tato zalobu zamietol.

Navrhy acastnikov v konani na SGidnom dvore

Odvolatelka navrhuje, aby Sudny dvor:

zrusil napadnuty rozsudok,
— zrusil sporné rozhodnutie,
— subsididrne vratil vec Vseobecnému sidu, aby rozhodol o jej zalobe o neplatnost, a

— ulozil ECHA povinnost nahradit trovy tohto konania vratane trov konania na VSeobecnom
sude, ako aj trov konania vedlajsich tGcastnikov konania.

ECHA navrhuje, aby Studny dvor:

— zamietol odvolanie a

— ulozil odvolatelke povinnost nahradit trovy konania.

Spolkova republika Nemecko navrhuje, aby Sadny dvor:

— zamietol odvolanie a

— ulozil odvolatelke povinnost nahradit trovy konania.

Francuazska republika navrhuje, aby Stidny dvor odvolanie zamietol.
ClientEarth navrhuje, aby Sadny dvor:

— zamietol odvolanie a

— ulozil odvolatelke povinnost zndsat svoje vlastné trovy konania a nahradit trovy konania, ktoré
vynalozili ECHA a Francuzska republika, vratane trov prvostupnového konania.
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O odvolani
Odvolatelka na podporu svojho odvolania uvadza pét odvolacich dévodov.

Prvy odvolaci dovod je zaloZeny na viacerych nespravnych pravnych posudeniach, ktorych sa
Vseobecny sud dopustil v ramci preskiimania, ktoré je povinny vykonat v stvislosti s hodnotenim
vedeckych dokazov zo strany ECHA na tcely uplatnenia ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH.
Tento odvolaci dovod obsahuje $tyri casti tykajice sa preskimania vykonavaného Vseobecnym
sudom v suvislosti s tym, Ze po prvé ECHA nezohladnila spolahlivé a relevantné $tadie, ktoré st
v rozpore s jej kone¢nym rozhodnutim, po druhé ze ECHA zohladnila $tudie s nizkym stupriom
spolahlivosti, ktoré podporuja jej kone¢né rozhodnutie, po tretie ze ECHA pripisala va¢siu vihu
$tadidm, ktoré podporuja jej kone¢né rozhodnutie, a po $tvrté ze ECHA nezohladnila studie
tykajtice sa bisfenolu A, ktoré vykonali iné agenttiry a instittcie Unie.

Druhy odvolaci dévod je zalozeny na nespravnom vyklade ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH,
skresleni pisomnosti odvolatelky a poruseni prava byt vypocuty.

Treti odvolaci dovod je zalozeny na nesprdvhom pravnom posudeni, ktorého sa mal dopustit
Vseobecny sdd pri posudzovani dokazov o spolahlivosti vedeckych studii, ako aj na tdajnom
skresleni ddkazov.

Stvrty odvolaci dévod je zalozeny na nespravnom vyklade zdsady obozretnosti.

Piaty odvolaci dovod je zalozeny na nespravnom vyklade ¢lanku 2 ods. 8 pism. b) nariadenia
REACH a porus$eni povinnosti odévodnenia.

O prvom odvolacom doévode zalozZenom na viacerych nesprdavnych pravnych posideniach zo
strany Vseobecného sidu v rdmci preskiimania, ktoré je povinny vykonat v sivislosti
s hodnotenim vedeckych déokazov zo strany ECHA na ucely uplatnenia clanku 57 pism. f)
nariadenia REACH

O prvej casti prvého odvolacieho dovodu tykajiicej sa preskimania vykonaného Vseobecnym stidom
v suvislosti s tym, ze ECHA nezohladnila spolahlivé a relevantné stidie, ktoré sii v rozpore s jej
konecnym rozhodnutim

— Argumentdcia ucastnikov konania

V prvej casti prvého odvolacieho dovodu odvolatelka tvrdi, Ze Vseobecny sud v bode 64
napadnutého rozsudku nespravne vylozil a uplatnil zdsadu vedeckej excelentnosti, pojem
»dokazna sila dokaznych prostriedkov” a povinnost ECHA zohladnit vSetky relevantné informdcie.

Vseobecny sud tym, ze v tomto bode 64 usudil, Ze ,zjavne nespravne posudenie totiz mozno
konstatovat len vtedy, ak by ECHA uplne a nespravne nezohladnila spolahliva $tddiu, ktorej
zahrnutie by zmenilo celkové hodnotenie dokazov takym spésobom, ze [sporné] rozhodnutie by
bolo neprijatelné“, umoznil ECHA nezohladnit spolahlivé vedecké stdadie, pokial tak neurobila
»uplne a nespravne®. Vseobecny sud tym porusil rozsah svojho sidneho preskiimania rozhodnuti
ECHA, hoci toto preskimanie sa obmedzuje na preskimanie zjavne nespravneho posiudenia. Ak
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je studia spolahliva a relevantnd, vysledky tejto $tadie by sa mali zohladnit v rdmci hodnotenia
dokaznej sily dokaznych prostriedkov, a to v sulade s povinnostou ECHA zohladnit v$etky
relevantné informacie.

Napadnuty rozsudok okrem toho stanovuje neprijatelnd a neuskutoc¢nitelnt uroven dokazovania
v oblasti spochybnenia dokaznej sily dokaznych prostriedkov, ktoré pouzila ECHA v ramci svojho
hodnotenia podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH, ¢im na odvolatelku preniesla dokazné
bremeno spocivajice v tom, aby na jednej strane preukazala, Zze ECHA ignorovala $tidiu tplne
a nespravne, a na druhej strane ze zohladnenie tejto $tudie by zmenilo celkové hodnotenie
dokazov takym sposobom, ze kone¢né rozhodnutie ECHA by bolo neprijatelné.

Takato poziadavka je tiez v rozpore s ratio legis a pojmom ,vaha dokazov®, ako je definovany
v bode 1.2 prilohy XI tohto nariadenia. Postidenie dokaznej sily dokaznych prostriedkov sa totiz
z povahy veci uplatiiuje v pripade, ak existuje viac ako jedna $tudia odovodnujica dany zaver,
kedZe jedna $tddia nie je nikdy dostato¢nd na vyvratenie zaveru, ku ktorému dospela ECHA.
Podla odvolatelky akékolvek nezohladnenie vysledkov spolahlivej vedeckej studie tykajtacej sa
bisfenolu A, ktoré st relevantné v pripade vlastnosti, ktord sa skima v ramci hodnotenia
dokaznej sily dokaznych prostriedkov, predstavuje zjavne nespravne posudenie, nesplnenie
povinnosti ECHA zohladnit vSetky relevantné informdcie a porusenie zdsady vedeckej
excelentnosti.

ECHA, Spolkovd republika Nemecko, Franctuzska republika a ClientEarth spochybnuja
argumentdciu odvolatelky a tvrdia, Ze prva Cast prvého odvolacieho doévodu je nedovodna.

— Postidenie Sudnym dvorom

Treba konstatovat, Ze argumentédcia rozvinutd odvolatelkou v rdmci prvej casti jej prvého
odvolacieho dévodu vychddza z nespravneho pochopenia relevantnych odévodneni napadnutého
rozsudku.

V bode 62 napadnutého rozsudku Vseobecny sud spravne rozhodol, ze ECHA treba priznat $irokd
mieru volnej uvahy pri identifikdcii ldtok vzbudzujucich velmi velké obavy na zdklade ¢lanku 57
pism. f) nariadenia REACH, a to s prihliadnutim na velmi zlozité vedecké a technické
hodnotenia, ktoré tato agentira musi vykonat v tomto kontexte (pozri analogicky rozsudky
z 22. novembra 2017, Komisia/Bilbaina de Alquitranes a i., C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 34,
ako aj z 15. oktébra 2020, Deza/Komisia, C-813/18 P, neuverejneny, EU:C:2020:832, bod 40).

V tejto stvislosti treba pripomentit, Ze kedze organy Unie majt $irokd mieru volnej Givahy, najma
pokial ide o postdenie skutkovych okolnosti vedeckej a technickej povahy, ktoré sd velmi
komplexné, na urcenie povahy a rozsahu opatreni, ktoré v tomto ramci prijimajd, preskimanie
sidom Unie sa musi obmedzit na to, ¢i pri vykone takejto pravomoci nedoslo k zjavne
nespravnemu posudeniu alebo zneuzitiu pravomoci alebo ¢i tieto organy zjavne neprekrocili
hranice svojej volnej vahy. V takomto kontexte std Unie totiz nemdze svojim postidenim
skutkovych okolnosti vedeckej a technickej povahy nahradit postidenie institicii, ktorym jedinym
Zmluva o FEU zverila tGto dlohu (rozsudky z 21. jala 2011, Nickel Institute, C-14/10,
EU:C:2011:503, bod 60, a z 15. oktébra 2020, Deza/Komisia, C-813/18 P, neuverejneny,
EU:C:2020:832, bod 41).
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T4to $iroka miera volnej tivahy orgdnov Unie, s ktorou je spojené obmedzené stidne presktimanie
jej vykonu, sa nevztahuje len na povahu a dosah ustanoveni, ktoré treba prijat, ale v urcitej miere aj
na urcenie vychodiskovych udajov. Aj ked mé takéto sudne preskimanie obmedzent posobnost,
je potrebné, aby boli organy Unie, autori predmetného aktu, schopné pred sidom Unie
preukdzat, Ze akt bol prijaty na zdklade skuto¢ného vykonu ich volnej tvahy, ¢o predpokladéd
zohladnenie v$etkych relevantnych skuto¢nosti a okolnosti situicie, ktortt mal tento akt upravovat
(uznesenie zo 4. septembra 2014, Cindu Chemicals a i./ECHA, C-289/13 P, neuverejnené,
EU:C:2014:2175, bod 26, ako aj citovand judikatiara).

V bode 63 napadnutého rozsudku Vseobecny sud uviedol, ze ,v prejedndvanej veci bola
identifikicia predmetnej latky ako latky vzbudzujtcej velmi velké obavy vykonand s pouzitim
pristupu zalozeného na dokaznej sile dokaznych prostriedkov. Podla bodu 1.2 prilohy XI
nariadenia [REACH] je tento pristup charakterizovany skuto¢nostou, ze predpoklad, ze litka ma
alebo nema konkrétnu nebezpecnt vlastnost, mdze byt platne potvrdeny dokazmi pochadzajicimi
z viacerych nezavislych zdrojov informécii, zatial ¢o informécie pochddzajuce z kazdého z tychto
zdrojov, ak sa posudzuju samostatne, mdézu byt nedostato¢né na to, aby umoznili formulovat tato
hypotézu alebo tento zaver®.

Vseobecny sud v tomto bode tiez zdoraznil, Ze ,identifikacia latky s vyuzitim pristupu zalozeného
na dokaznej sile dokaznych prostriedkov sa musi vykonat na zdklade uplnych udajov
umoznujucich prislusnému organu uplatnit volnti tvahu, ktorou disponuje na zdklade ¢lankov 57
a 59 [tohto nariadenia], pricom sa zohladnia vSetky relevantné dokazy, ktoré boli dostupné v Case,
ked organ prijimal svoje rozhodnutie”.

S prihliadnutim na tieto zdsady uvedené Vseobecnym stidom v bodoch 62 a 63 napadnutého
rozsudku, ktoré odvolatelka vo svojom odvolani nespochybnuje, je potrebné preskimat rozsah
bodu 64 tohto rozsudku. Vieobecny sud v uvedenom bode 64 spravne konstatoval, ze ECHA sa
moze v ramci hodnotenia dokaznej sily ddkaznych prostriedkov ,odchylit od stadii, ktoré
nepovazuje za relevantné, z pripustnych dévodov spojenych s vniatornou koherentnostou
[vykonaného posudenial“. Vseobecny sud sa nedopustil nespravneho posiddenia ani tym, ze
rozhodol, Ze povinnost ECHA zohladnit vSetky relevantné a dostupné dokazy neznamend, ze
véetky s$tudie, ktoré boli vypracované, bez ohladu na ich spolahlivost alebo relevantnost, musia
byt do jej hodnotenia nevyhnutne zahrnuté, a to najma vzhladom na okolnost, Ze bisfenol A je
jednou z najviac skiimanych latok na svete.

V poslednej vete bodu 64 napadnutého rozsudku Vseobecny sud konstatoval, Ze ,zjavne
nespravne posudenie totiZz mozno konstatovat len vtedy, ak by ECHA uplne a nespravne
nezohladnila spolahlivd studiu, ktorej zahrnutie by zmenilo celkové hodnotenie dokazov takym
sposobom, ze kone¢né rozhodnutie by bolo neprijatelné“.

Na rozdiel od tvrdeni odvolatelky nemozno tuto vetu vykladat v tom zmysle, Ze VSeobecny sud
konstatoval, ze ECHA mohla vzhladom na S$irokd mieru volnej uvahy, ktorou disponuje,
ignorovat relevantné prvky spolahlivej s$tudie, ktorych zohladnenie by zmenilo celkové
hodnotenie dékazov takym sposobom, Ze kone¢né rozhodnutie by bolo neprijatelné. Konkrétne
slovd ,dplne a nespravne“ vykladané vzhladom na kontext, do ktorého patria, sa tyka prave
pripadu, ked si ECHA nesplnila svoju povinnost zohladnit takéto relevantné, spolahlivé
a rozhodujuce prvky v rdmci svojho hodnotenia. Naproti tomu to, ze ECHA nezohladnila
irelevantné prvky spolahlivej $tadie alebo prvky, ktoré by v kazdom pripade nemohli zmenit
celkové hodnotenie takym sposobom, ze by konec¢né rozhodnutie bolo neprijatelné, nemoze
predstavovat zjavne nespravne postudenie.
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Na zaklade tychto avah Vseobecny sid v bodoch 66 az 70 napadnutého rozsudku preskiamal, ¢i
ECHA vzhladom na rozne $tadie predlozené odvolatelkou ignorovala relevantné prvky spolahlivej
stadie, ktorych zohladnenie by zmenilo celkové hodnotenie dokazov.

Ako zdoraznil generalny advokat v bode 90 svojich navrhov, Vseobecny sid v bodoch 67 a 69
napadnutého rozsudku uviedol, ze ECHA zohladnila, hoci aj nepriamo, relevantné prvky dvoch
zo $tyroch $tadii uvedenych odvolatelkou. Pokial ide o prvky studii, na ktoré sa odvoldva
odvolatelka a ktoré ECHA nezohladnila, V$eobecny sud v bodoch 66 az 68 napadnutého
rozsudku skuto¢ne preskimal hodnotenie ECHA, pokial ide o irelevantnost tychto prvkov.
Vseobecny sud tak neporusil rozsah stdneho preskimania, ktory mu vyplyva z judikatary
pripomenutej v bodoch 45 az 47 tohto rozsudku.

Pokial ide o udajné nespravne pravne posudenie, ktorého sa dopustil Vseobecny sdd, pokial ide
o dokazné bremeno, ktoré nesie odvolatelka, staci uviest, Ze toto tvrdenie vychddza z rovnakého
nespravneho pochopenia relevantnych odoévodneni napadnutého rozsudku, ktoré je
identifikované v bode 52 tohto rozsudku.

Prva cast prvého odvolacieho dévodu sa preto musi zamietnut ako nedévodna.

O druhej Casti prvého odvolacieho doévodu tykajiicej sa preskimania vykonaného Vseobecnym
stidom v suvislosti s tym, ze ECHA zohladnila Stidie s nizkym stupriom spolahlivosti, ktoré
podporujii jej konecné rozhodnutie

— Argumentdcia ucastnikov konania

V druhej casti prvého odvolacieho dévodu odvolatelka Vseobecnému sudu vytyka, Ze v bode 82
napadnutého rozsudku konstatoval, Ze ECHA sa mohla odvolavat na stidie s nizkym stupniom
spolahlivosti na dcely identifikdcie bisfenolu A ako latky vzbudzujucej velmi velké obavy. Nizky
stupen spolahlivosti $tadie véak absoldtne a véeobecne bréni jej zohladneniu.

Hoci odvolatelka nespochybnuje skuto¢nost, ze nestandardné studie mézu byt zohladnené ako
dokazné prostriedky, napriek tomu tvrdi, Ze VSeobecny sid sa dopustil nespravneho pravneho
posudenia, ked konstatoval, ze ECHA mohla na ucely odévodnenia sporného rozhodnutia pouzit
ako dokaz malo spolahlivé, ¢i dokonca nespolahlivé studie.

Napadnuty rozsudok tym, ze priznal ECHA takdto mieru volnej ivahy, umoznil tejto agenture
pristapit k svojvolnému vyberu vedeckych tdajov a vybrat si spomedzi nich tie, ktoré podporuja
jej hypotézu. Podla odvolatelky sa ECHA v ziadnom pripade nemoéze opierat o vysledky
nespolahlivych alebo mélo spolahlivych $tadii, aby potvrdila svoj zdver, kedze na tento ucel
mozno pouzit iba kltic¢ové studie. Vseobecny sud vsak v bodoch 168, 169, 174 a 184 napadnutého
rozsudku nespravne usudil, Ze ECHA mohla zohladnit takéto nespolahlivé studie alebo $tadie
s nizkym stupriom spolahlivosti, a to nielen ako $tudie ,podporujice” jej zavery, ale aj ako klacové
stadie.

Podla odvolatelky $tudie s nizkym stupfiom spolahlivosti alebo nespolahlivé $ttdie st také, ktoré
nesplnaju vseobecné poziadavky vedeckej kvality stanovené vedeckymi organmi na to, aby boli
vysledky tejto studie pouzité ako vedecké dokazy. Nestandardné stadie by nemali byt automaticky
vylacené, ale mohli by byt nespolahlivé a irelevantné napriklad v pripade, ked ich metodika nie je
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ndlezite zdokumentovand ani odovodnend, alebo v pripade, ze boli vykonané na zdklade
nespravnej koncepcie studie. Naproti tomu vedecké idaje s nizkou kvalitou nemozno pouzit ako
vedecké dokazy na odovodnenie rozhodnuti ECHA.

ECHA, Spolkovd republika Nemecko, Franctuzska republika a ClientEarth spochybnuja
argumentdciu odvolatelky a tvrdia, ze druhé ¢ast prvého odvolacieho dévodu je nedévodna.

— Postidenie Sudnym dvorom

V bodoch 71 az 90 napadnutého rozsudku Vseobecny sud preskiimal vyhradu, ktorou odvolatelka
kritizovala, ze ECHA zohladnila ,nestandardné“ alebo ,vyskumné“ $tudie, teda $tudie, ktoré
neboli vykonané v silade s metédami overenymi na vnuatrostatnej alebo medzinarodnej Grovni.

V bode 76 tohto rozsudku Vseobecny sud pripomenul, ze ,ECHA dospela k identifikacii bisfenolu
A ako latky vzbudzujucej velmi velké obavy podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenia [REACH], pri¢com
vychddzala z pristupu zalozeného na dokaznej sile ddkaznych prostriedkov®, ktory vyzaduje, aby
prislusny orgdn zohladnil ,v$etky relevantné dokazy”.

Na zdklade analyzy relevantnych ustanoveni tohto nariadenia VSeobecny sid v bode 82
uvedeného rozsudku rozhodol, Ze ,nestandardné alebo neoverené udaje mozu podporit zavery
o vnutornych vlastnostiach urcitej latky, len ¢o ECHA pouzije pristup zalozeny na ddkaznej sile
ddkaznych prostriedkov pri identifikcii latky ako latky vzbudzujicej velmi velké obavy*.
Vseobecny sud v tomto bode tiez spresnil, Ze ,tomuto pristupu je vlastné, ze ich ne$tandardna
povaha a pripadne nizka spolahlivost sa musia zohladnit pri zvdzeni dékazov na tGcely zéveru
o vnutornych vlastnostiach latky bez toho, aby nizka spolahlivost urcitej $tadie absolatne
a vSeobecne brénila jej zohladneniu pri identifikacii latky podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenia
[REACH]".

Uvedeny bod treba vykladat v spojeni s bodom 106 napadnutého rozsudku, z ktorého vyplyva, ze
podporny dokument vo svojom kone¢nom zneni identifikoval klicové $tadie v zavislosti od ich
spolahlivosti a relevantnosti. Spolahlivé $tadie ponudkajice najviac informécii o endokrinnom
sposobe pdsobenia a jeho ucinkoch su kvalifikované v podpornom dokumente ako ,klGcové
stadie”, zatial ¢o $tudie niz$ej spolahlivosti, ktoré obsahujii menej informdcii o endokrinnom
spdsobe posobenia, slizia len na podporu zdverov zalozenych hlavne na kluc¢ovych studidch
a prispievaju tak k dokaznej sile dokazov.

Z uvedeného vyplyva, ze Vseobecny sud konstatoval, Ze ECHA mohla v ramci hodnotenia
dokaznej sily ddkaznych prostriedkov, ktoré mala k dispozicii, zohladnit $tudie s réznym
stupniom spolahlivosti pod vyslovnou podmienkou, Ze ich stupen spolahlivosti bude zohladneny
pri hodnoteni dokazov tak, ze sa rozhodujici vyznam prisidi najspolahlivej$im $tadidm.
Vseobecny sud sa tak na rozdiel od toho, ¢o tvrdi odvolatelka, nedopustil ziadneho nespravneho
pravneho posidenia.

Na zéklade tychto uvah sa VSeobecny std nedopustil nespravneho pravneho postudenia, ked
v bodoch 168, 169, 174, 175 a 184 napadnutého rozsudku rozhodol, Ze ECHA mohla zohladnit
niektoré $tudie s nizkym stupniom spolahlivosti, najmi ak tieto $tidie podporujd zavery
vyplyvajuce zo $tadii, ktoré maja vyssiu dokazntt hodnotu a predstavuju klucové stadie.

Druhi cast prvého odvolacieho dévodu sa preto musi zamietnut ako nedévodna.
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O tretej casti prvého odvolacieho dovodu tykajiicej sa nesprdvneho prdavneho posiidenia a skreslenia
dokazov, ktorych sa dopustil VSeobecny sid, ked rozhodol, ze ECHA mohla uprednostnit vedecké
Studie podporujiice jej konecné rozhodnutie

— Argumentdcia ucastnikov konania

V tretej ¢asti prvého odvolacieho dovodu odvolatelka tvrdi, ze V$eobecny sud sa v bodoch 106, 116
az 118, 152 a 208 napadnutého rozsudku dopustil nespravneho pravneho posudenia, ked potvrdil
pristup ECHA spocivajuci v prisideni vacsej vahy vedeckym $tidiam, ktoré podporuju hypotézu
prijatu touto agentirou. VSeobecny sud tym takisto skreslil dokazy, ktoré mu boli predlozené,
a zéaroven porusil zdsadu vedeckej excelentnosti, zdsady tykajice sa uplatnitelnosti pojmu
»dokazna sila dokaznych prostriedkov®, ako je definovany v bode 1.2 prilohy XI nariadenia
REACH, a povinnost zohladnit v$etky relevantné informdcie.

Pokial ide o body 106 a 208 napadnutého rozsudku, odvolatelka tvrdi, Ze Vseobecny sud
konstatoval, ze vyber klacovych studii nie je zalozeny vylu¢ne na spolahlivosti tychto $tadii, ale
vychdadza tiez z toho, i tieto $tudie podporuji hypotézu, ktoru prijala ECHA.

V bodoch 116 az 118 napadnutého rozsudku Vseobecny sud uviedol, Ze ECHA sa pri hodnoteni
dokaznej sily dokaznych prostriedkov, ktoré ma k dispozicii, musi opierat o udaje vyplyvajtce zo
$tadii in vitro napriek tomu, Ze s pripadne menej spolahlivé a mélo presvedcivé, a to v rozsahu,
v akom jednak tieto udaje podporuju Gcinky pozorované v stadidch in vivo na rybach
a obojzivelnikoch a jednak zodpovedaju zaverom vyvodenym z pozorovanych acinkov in vivo.
Vseobecny sud tak obmedzil moznost dotknutych strdn G¢inne napadnut konanie ECHA pred
sidmi Unie.

V bode 152 napadnutého rozsudku Vseobecny sud okrem toho rozhodol, Ze nedostatky studie,
ktoru vypracoval Chen a kol. (2015), mali byt posidené vzhladom na schopnost tejto $tidie
podporit zaver, ktory mala potvrdit.

Vseobecny sud tiez nespravne rozhodol, ze ECHA sa mohla rozhodnut, ¢i pouzije alebo nepouzije
studie s nizkym stupniom spolahlivosti, a to v zévislosti od toho, ¢i ich vysledky potvrdzuja alebo
vyvracaju hypotézu agentary.

ECHA, Spolkova republika Nemecko, Franctuzska republika a ClientEarth spochybnuju
argumentdciu odvolatelky a tvrdia, Ze tretia Cast prvého odvolacieho dévodu je nedévodna.

— Postidenie Sudnym dvorom

V tretej Casti prvého odvolacieho dovodu sa odvolatelka domnieva, Ze VSeobecny sid potvrdil
pristup ECHA, podla ktorého dokazn4 sila $tadii musi zdvisiet od ich schopnosti potvrdit alebo
vyvratit hypotézu, ktord podporuje ECHA. Této Cast pritom vychadza z nespravneho pochopenia
bodov 106, 116 az 118, 152 a 208 napadnutého rozsudku.

Ako totiz bolo uvedené v bodoch 65 a 66 tohto rozsudku, bod 106 napadnutého rozsudku opisuje
rozliSovanie, ktoré bolo stanovené v podpornom dokumente v jeho kone¢nom zneni, a to medzi
jednak spolahlivymi $tadiami ponukajiacimi najviac informécii o endokrinnom spdsobe posobenia
a o jeho ucinkoch, ktoré su kvalifikované ako ,klucové studie“, a jednak s$tddiami nizsej
spolahlivosti, ktoré obsahujii menej informdcii o endokrinnom spdsobe pdsobenia a ktoré vedd
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len k podpore zaverov zalozenych najmi na kldcovych stadidch. Inymi slovami, pristup opisany
v uvedenom bode 106 nerozlisuje medzi $tudiami, ktoré potvrdzuju alebo vyvracaju hypotézu
ECHA, ale medzi spolahlivymi a menej spolahlivymi $tudiami.

Toto konstatovanie sa vztahuje aj na body 116 az 118, 152 a 208 napadnutého rozsudku.

Vseobecny sud teda v bodoch 106, 116 az 118, 152 a 208 napadnutého rozsudku ,nepotvrdil®
udajny pristup ECHA, ktory spociva v uprednostneni vedeckych studii, ktoré podporuju
hypotézu prijati touto agenttrou.

Tretia Cast prvého odvolacieho dévodu sa preto musi zamietnut ako nedévodna.

O Stvrtej casti prvého odvolacieho dovodu tykajiicej sa preskiimania vykondvaného Vseobecnym
suidom v suvislosti s tym, ze ECHA nezohladnila $tidie tykajiice sa bisfenolu A, ktoré vykonali iné
agentury a institiicie Unie

— Argumentdcia ucastnikov konania

Vo Stvrtej Casti prvého odvolacieho dévodu sa odvolatelka domnieva, ze Vseobecny sud sa
dopustil nespravneho pravneho posidenia, ked v bodoch 109 a 176 napadnutého rozsudku
rozhodol, ze ECHA mohla pri hodnoteni, ktoré viedlo k prijatiu sporného rozhodnutia, ignorovat
zavery o tdajoch tykajucich sa bisfenolu A, ktoré vydali iné agentury a institticie Unie, a to spravu
Unie o hodnoteni rizik spojenych s bisfenolom A vypracovanej Spojenym kralovstvom vo februdri
2010 v sulade s nariadenim Rady (EHS) ¢. 793/93 z 23. marca 1993 o vyhodnocovani a kontrole
rizik existujucich latok (U.v. ES L 84, 1993, s. 1; Mim. vyd. 15/002, s. 212), ako aj s protokolom
tykajacim sa hodnotenia nebezpecenstiev predstavovanych bisfenolom A, ako ho vypracoval
Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (EFSA).

Odvolatelka tvrdi, ze vedecké zdvery a/alebo pristupy tykajice sa posudenia Gdajov, ktoré su
relevantné na urovni Unie, pokial ide o tu istt latku, nemozno vylicit len preto, ze boli prijaté
s inym cielom. Ich ignorovanie by mohlo podporovat regula¢cné rozdiely a rozpory a bolo by
nezlucitelné so zasadou vedeckej excelentnosti. To by viedlo k absurdnému vysledku, podla
ktorého by ziadny udaj alebo lepsi postup pochéadzajice z inych regula¢nych ramcov nikdy neboli
relevantné na Gcely identifikicie latky ako latky vzbudzujtcej velmi velké obavy podla nariadenia
REACH.

Okrem toho Vseobecny sud rozhodol, Ze rozne ciele sledované viacerymi zdrojmi informacii
mozu viest k odlisnym zdverom, pokial ide o spolahlivost vedeckych tdajov. Vzhladom na to, ze
spolahlivost s$tudie je vnutornym urcenim, zdvisi od dodrzania minimdlnych vedeckych
poziadaviek a moze sa menit v zavislosti od kontextu, v ktorom bola tito $tudia vypracovana.

ECHA, Spolkovd republika Nemecko, Franctuzska republika a ClientEarth spochybnuja
argumentdciu odvolatelky a tvrdia, ze $tvrta ¢ast prvého odvolacieho dévodu je neddvodna.

— Postidenie Sudnym dvorom
Treba pripomentit, Ze v stilade s ¢ldnkom 256 ods. 1 ZFEU a ¢lankom 58 prvym odsekom Stattitu

Sadneho dvora Eurdépskej tnie sa odvolanie obmedzuje na pravne otazky. VSeobecny sud je ako
jediny oprdvneny zistit a posudit relevantné skutkové okolnosti, ako aj posudit dokazné
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prostriedky. Z toho vyplyva, Ze v ramci konania o odvolani nema Stdny dvor pravomoc zistovat
skutkovy stav a v zdsade ani skimat dokazy, o ktoré Vseobecny sud oprel svoje skutkové zistenia
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 28. oktébra 2021, Vialto Consulting/Komisia, C-650/19 P,
EU:C:2021:879, bod 58 a citovanu judikatdru).

Pravomoc preskiimania, ktord méa Sudny dvor, vztahujica sa na zistenia skutkovych okolnosti
Vseobecnym sudom sa teda tyka najmd preskimania vecnej nespravnosti tychto zisteni
vyplyvajuicej zo spisovych dokumentov, ich pravnej kvalifikicie, skreslenia skutkovych okolnosti
a dokazov a otazky, ¢i pravidla v oblasti dokazného bremena a vykonavania dokazov boli dodrzané
(rozsudky z 25. janudra 2007, Sumitomo Metal Industries a Nippon Steel/Komisia,
C-403/04 P a C-405/04 P, EU:C:2007:52, bod 39, ako aj z 11. maja 2017, Dyson/Komisia,
C-44/16 P, EU:C:2017:357, bod 31).

V tejto suvislosti staci uviest, Ze odvolatelka sa svojou argumentdciou uvedenou v ramci $tvrtej
Casti prvého odvolacieho dévodu v skutoc¢nosti snazi dosiahnut opatovné preskiimanie postidenia
skutkového stavu vykonaného Vseobecnym sidom, na ktoré Sidny dvor nema pravomoc v ramci
konania o odvolani, ako to vyplyva z judikattiry pripomenutej v bodoch 84 a 85 tohto rozsudku
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 21. decembra 2021, PlasticsEurope/ECHA, C-876/19 P,
neuverejneny, EU:C:2021:1047, bod 80).

Stvrta ¢ast prvého odvolacieho ddvodu musi byt preto zamietnuta ako nepripustna.

Z toho vyplyva, Ze prvy odvolaci dovod musi byt zamietnuty scasti ako neddvodny a scasti ako
nepripustny.

O druhom odvolacom dévode zalozZenom na skresleni pisomnosti odvolatelky, nespravnom
vyklade ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH a poruseni prdva byt vypocluty

Argumentdcia ticastnikov konania

Svojim druhym odvolacim dévodom odvolatelka tvrdi, ze VSeobecny std v bodoch 220 az 226
napadnutého rozsudku, ktoré sa tykaju kritéria rovnakej Grovne obav, ako je t4, ktora vzbudzuje
pouzivanie inych latok vymenovanych v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia REACH, stanoveného
v pismene f) tohto ¢lanku, skreslil pisomnosti odvolatelky, nespravne vylozil toto posledné
uvedené ustanovenie a porusil pravo odvolatelky na vypocutie.

V bode 224 napadnutého rozsudku si VSeobecny sud zamenil rovnocennost urovne obav
s rovnocennostou vlastnosti. Vseobecny sad tak skreslil tvrdenia odvolatelky v rozsahu, v akom
usudil, ze odvolatelka tvrdila, ze latka musi mat PBT a/alebo vPvB vlastnosti, aby sa na nu mohol
vztahovat clanok 57 pism. f) nariadenia REACH.

Odvolatelka pritom poukazuje na to, ze pred VSeobecnym sidom tvrdila, ze ldtka moze patrit do
posobnosti tohto ustanovenia len vtedy, ak je Groven obav, ktoré vzbudzuje tato litka vo vztahu
k zivotnému prostrediu, rovnaka ako ta, ktord vzbudzuju litky PBT a/alebo vPvB uvedené
v ¢lanku 57 pism. d) a e) tohto nariadenia, pricom vlastnosti tejto latky nemusia byt nevyhnutne
rovnaké ako vlastnosti latok PBT a/alebo vPvB.
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Okrem toho odvolatelka tvrdi, ze preukazala nedostatky v hodnoteni rovnakej irovne obav, ktoré
vykonala ECHA. V tejto suvislosti odvolatelka tvrdi, Ze toto preukdzanie sa nachddza v jej
odpovedi na otazky polozené Vseobecnym sidom. V prvom rade v bode 63 tejto odpovede
odvolatelka konstatovala, Ze z prilohy XIII nariadenia REACH a z pripravnych prac k tomuto
nariadeniu vyplyva, Ze uroven obav vzbudzujicich velmi velké obavy pre Zivotné prostredie, nad
ktorou musi byt litka kvalifikovand ako litka PBT a/alebo vPvB, je neoddelitelne spojend
s nezvratnostou ucinkov tychto latok po ich nahromadeni v Zivotnom prostredi.

V druhom rade v bode 65 uvedenej odpovede sa tvrdenie odvolatelky tykalo toho, ¢i ECHA
stanovila droven obdv pre zivotné prostredie, ktord je rovnakd ako td, ktort vzbudzuju latky
s PBT a/alebo vPvB vlastnostami, v pripade bisfenolu A, ktory je odburatelny a mé nizky potencidl
bioakumuldcie.

V tretom rade odvolatelka v bodoch 66 az 75 tej istej odpovede tvrdila, ze ECHA nepreukdzala
existenciu takejto urovne obdv na zdklade inych vlastnosti, nez je perzistencia alebo
bioakumuldcia, ktoré su $pecifické pre latky PBT a vPvB, a Ze odkaz ECHA na zévainost’}’léinkov,
zvratitelnost a tazkosti, s ktorymi sa stretla pri vymedzeni bezpe¢nej urovne, nesplnal toto
kritérium.

ECHA, Spolkovd republika Nemecko, Franctuzska republika a ClientEarth spochybnuja
argumentdciu odvolatelky a tvrdia, ze druhy odvolaci dévod je ned6vodny.

Posudenie Sudnym dvorom

Pokial ide v prvom rade o tvrdenie zalozené na udajnom skresleni pisomnosti odvolatelky
Vseobecnym sidom v bode 224 napadnutého rozsudku, treba konstatovat, Ze odvolatelka
v zalobe o neplatnost, v replike a vo svojej odpovedi na otazky Vseobecného sudu tvrdila, Ze
z ddvodu jednoduchej a bezprostrednej biologickej odburatelnosti bisfenolu A dospela ECHA
k nespravnemu zdveru o tom, ze tato latka vzbudzuje ,rovnakua uroven obav®, ako je t4, ktoru
vzbudzuju iné latky v zmysle ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH.

Na podporu tohto tvrdenia odvolatelka opakovane odkdzala na skutoc¢nost, ze bisfenol A nemd
vlastnosti perzistencie a bioakumulécie, ktorymi sa vyznacuju latky PBT a vPvB a ktoré
odovodnuju droven obdv, ktoré tieto posledné uvedené latky vzbudzujud. Na ilustraciu odvolatelka
v bode 83 repliky vyslovne tvrdila, Ze na ucely preukdzania, ze latka vzbudzuje ,rovnaka troven
obav®, ako je t4, ktort vzbudzuju iné latky v zmysle ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH, bolo
potrebné ,odkazovat na vlastnosti, ktoré su relevantné na ucely identifikacie latok PBT a vPvB,
a to na perzistenciu a bioakumuldciu®, pricom ,,v tomto pripade bisfenol A nie je ani perzistentny
v zivotnom prostredi (kedZze sa rychlo rozkladd), ani bioakumulativny (kedze ma nizky
bioakumulac¢ny potencial)“.

Vseobecny sud, ktory ani zdaleka neskreslil pisomnosti odvolatelky, tieto pisomnosti v bode 224
napadnutého rozsudku pripomenul v silade so svojou povinnostou odoévodnenia, pricom
poukadzal na ich kontradiktérnu povahu.

V druhom rade, pokial ide o tvrdenia odvolatelky tykajice sa postidenia vykonaného zo strany
ECHA, podla ktorého bisfenol A vzbudzuje ,rovnaka troven obav” v zmysle ¢lanku 57 pism. f)
nariadenia REACH, treba uviest, Ze odvolatelka iba zhrnula pripomienky, ktoré v tejto savislosti
predlozila Vseobecnému sudu, pricom tomuto sudu vytyka, Ze zamietol nou navrhovany vyklad.
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Treba pripomenut, ako vyplyva z judikatiry citovanej v bode 46 tohto rozsudku, ze Vseobecny sid
sa musi obmedzit na preskimanie toho, ¢i posudenie zo strany ECHA neobsahuje zjavne
nespravne posudenie alebo zneuzitie pravomoci, alebo ¢i ECHA zjavne neprekrocila hranice
svojej volnej uvahy.

V bode 229 napadnutého rozsudku Vseobecny sid na zdklade podrobnej analyzy tvrdeni
predlozenych odvolatelkou rozhodol, Ze odvolatelka nepreukdzala, v ¢om sa ECHA dopustila
zjavne nespravneho posddenia pri stanoveni ,rovnakej urovne obav“. Nijaké z tvrdeni
predlozenych odvolatelkou na podporu jej odvolania vS§ak neumoziuje vyvritit toto postdenie
a prijat zaver, ze V$eobecny sud sa dopustil nespravneho pravneho postudenia, ked rozhodol, ze
ECHA sa nedopustila zjavne nespravneho postudenia.

Druhy odvolaci dovod musi byt preto zamietnuty ako nedévodny.

O tretom odvolacom dévode zaloZenom na mnespravnom prdvnom posideni dokazov
o spolahlivosti vedeckych studii, ako aj na skresleni dokazov

Argumentdcia uicastnikov konania

Svojim tretim odvolacim dévodom odvolatelka tvrdi, ze VSeobecny sud sa dopustil viacerych
nespravnych pravnych posudeni dokazov o spolahlivosti niektorych vedeckych $tadii a okrem
toho niektoré z tychto dokazov skreslil.

V prvom rade odvolatelka Vseobecnému sddu vytyka, ze skreslil dokazy, ked v bode 66
napadnutého rozsudku rozhodol, Ze ECHA sa nedopustila zjavne nespravneho postdenia, ked
nekonstatovala, ze sStadia, ktort vypracoval Bjerregaard a kol. (2008), predstavuje relevantny
dodkaz, kedZe autori tejto studie podla nej nepozorovali vyznamné zmeny vo vyvoji gondd ryb po
vystaveni vaji¢ok a mlddat bisfenolu A. Vseobecny sid podla nej dospel k tomuto zéveru na
zéklade $pekulativnych pozorovani autorov tejto $tadie, podla ktorych by dlhsie obdobie
expozicie mohlo mat vplyv na pohlavnu diferencidciu gonad.

V druhom rade odvolatelka tvrdi, ze Vseobecny sud v bode 69 napadnutého rozsudku nespravne
rozhodol, ze ECHA neopomenula zohladnit $tddiu, ktort vypracoval Rhodes a kol. (2008), tak ako
je uverejnend v Mihaich a kol. (2012). Podla odvolatelky, ak by ECHA zohladnila tato $tudiu,
musela by dospiet k zaveru, Ze z nej nevyplyva nijaky relevantny skodlivy uc¢inok bisfenolu A na
populdciu Cereble potoc¢nej (Pimephales promelas).

V tretom rade odvolatelka VSeobecnému stdu vytyka, ze skreslil dokazy, ktoré mal k dispozicii,
ked usudil, ze $tudia, ktoru vypracoval Sumpter a kol. (2001), potvrdzuje zdvery ECHA z d6vodu,
Ze tato Studia konstatuje aj indukciu vitelogeninu v dosledku vystavenia posobeniu bisfenolu A,
hoci zvysenie vitelogeninu samo osebe nepredstavuje skodlivy ucinok.

Vo stvrtom rade odvolatelka V$eobecnému sidu vytyka, ze v bodoch 140 az 144 napadnutého
rozsudku nesprévne vylozil vykon volnej Gvahy zo strany ECHA a ze skreslil dokazy, ked dospel
k zéveru, Ze tak $tadia, ktora vypracoval Heimeier a kol. (2009), ako aj studia, ktort vypracoval
Iwamuro a kol. (2003), dve studie in vivo na obojzivelnikoch druhu xenopus laevis, by mohli
dostat na Klimischovej stupnici koétovania znadmku spolahlivosti 2, t. j. ,spolahliva
s obmedzeniami“, a teda by mohli byt zahrnuté do vedeckych dékazov ECHA ako kltac¢ové stadie.
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V piatom rade odvolatelka V$eobecnému sidu vytyka, ze v bodoch 152 a7 163 napadnutého
rozsudku rozhodol, Ze ECHA sa nedopustila zjavne nesprdvneho posudenia, ked povaZzovala
stadiu Chena a kol. (2015) za spolahlivi a predstavujicu kluc¢ovad $tadiu, ¢im skreslila ddkazy
a porusila zasadu vedeckej excelentnosti.

V siestom rade odvolatelka tvrdi, Ze VSeobecny sid sa dopustil nespravneho postudenia, ked
dospel k zaveru, ze $tadia Chena a kol. (2015) je spolahliva tym, Ze odkazuje na $tddie, ktoré
vypracovali Segner a kol. (2003a), Keiter a kol. (2012), ako aj Jokota a kol. (2000), a neodpovedal
na jej tvrdenie, podla ktorého s$tidie Segnera a kol. (2003a) a Keitera a kol. (2012) nepozorovali
ucinok na pomer pohlavi. Vseobecny sud totiz v bode 158 napadnutého rozsudku konstatoval, ze
tieto dve posledné uvedené studie poukazuju na dalsie ukazovatele potvrdzujtice existenciu alebo
prinajmensom pravdepodobnost endokrinného spdsobu posobenia bisfenolu A, a to najmi
indukciu vitelogeninu, hoci indukcia vitelogeninu nie je ukazovatelom skodlivych uc¢inkov.

V siedmom a poslednom rade Vseobecny sud v bode 159 napadnutého rozsudku a bez toho, aby
odpovedal na tvrdenia odvolatelky, nesprdvne konstatoval, Ze $tidia Chena a kol. (2015) ako celok,
ako aj $tadia Jokotu a kol. (2000) prispievaji k dokaznej sile ddkaznych prostriedkov, pokial ide
o ucinky bisfenolu A na pomer pohlavi v populdcidch ryb. Stidia Jokotu a kol. (2000) bola
vykonand pri koncentricii, ktord je $tyrikrat vyssia ako v studii Chena a kol. (2015), ako to
uviedol aj Vseobecny sid v napadnutom rozsudku, a jedind koncentracia v studii Jokotu a kol.
(2000), v ktorej bola pozorovand zmena pomeru pohlavi, sa nachddzala na stupni smrtelnej
toxicity.

Posudenie Sudnym dvorom

Podla ustdlenej judikatdry Sudneho dvora ak odvolatel tvrdi, ze ide o skreslenie dokazov
Vseobecnym stidom, musi podla ¢lanku 256 ZFEU, ¢lanku 58 prvého odseku Statttu Sudneho
dvora Eurdpskej tinie a clanku 168 ods. 1 pism. d) Rokovacieho poriadku Sidneho dvora presne
oznacit dokazy, ktoré Vseobecny sdd skreslil, a preukdzat pochybenia v rdmci posudzovania,
ktoré podla jeho ndzoru viedli Vseobecny sid k tomuto skresleniu. Navyse skreslenie musi zjavne
vyplyvat z dokumentov v spise bez toho, aby bolo potrebné vykonat nové posudenie skutkovych
okolnosti a ddkazov (rozsudok z 12. mija 2022, Klein/Komisia, C-430/20 P, EU:C:2022:377,
bod 23 a citovana judikatira).

V prejedndvanej veci treba konstatovat, Ze ziadne zo skresleni uvddzanych odvolatelkou zjavne
nevyplyva z dokumentov v spise v zmysle judikatdry pripomenutej v bode 111 tohto rozsudku.

Odvolatelka sa svojou argumenticiou v skutocnosti snazi dosiahnut, aby Siidny dvor opdtovne
preskimal dokazy predlozené Vseobecnému sudu, ktorych postdenie patri vylu¢ne do

pravomoci V$eobecného sidu v sulade s judikatirou pripomenutou v bode 84 tohto rozsudku.

Z uvedeného vyplyva, Ze treti odvolaci dovod sa musi zamietnut v celom rozsahu ako nedévodny.
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O stvrtom odvolacom doévode zaloZenom na nespravnom vyklade zdsady obozretnosti

Argumentdcia ticastnikov konania

Svojim $tvrtym odvolacim do6vodom odvolatelka tvrdi, ze VSeobecny sud v bodoch 88 a 223
napadnutého rozsudku nespravne vylozil zdsadu obozretnosti s cielom umoznit ECHA, aby sa pri
svojom posudeni dokazov opierala o neoverené a nespolahlivé vedecké stadie a o idajné neistoty
tykajace sa urCenia bezpec¢nej urovne expozicie. ECHA sa nemoze odvoldvat na tato zdsadu, ktora
je zdkladom vsetkych ustanoveni nariadenia REACH, aby sa vyhla plneniu povinnosti, ktora jej
vyplyva z ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH, a aby nedodrzala zdsadu vedeckej excelentnosti.

Podla odvolatelky z rozsudku z 1. oktébra 2019, Blaise a i. (C-616/17, EU:C:2019:800, body 43, ako
aj 46), vyplyva, ze zasada obozretnosti umoznuje prijat ochranné opatrenia len vtedy, ak pretrvava
neistota o existencii alebo rozsahu rizik. Naproti tomu tito zdsada neznamen4, Ze agenttiry Unie
mozu prijat opatrenia na zdklade nespolahlivych vedeckych adajov.

Odvolatelka sa tiez odvoldva na hlavu 5.1 ozndmenia Komisie o uplatneni zdsady obozretnosti
s ndzvom ,Faktory, na zdklade ktorych sa uplatni zdsada obozretnosti®, z ktorej vyplyva, Ze
poOsobnost zdsady obozretnosti sa obmedzuje na neistotu spojend s otdzkou, ¢i alebo v akom
rozsahu latka predstavuje riziko. Naopak, na tuto zdsadu sa nemozno odvolavat s cieflom napravit
nedostatok dokazov, v tomto pripade nespolahlivych, ktoré preukazuja, ze litka md vndtorna
vlastnost, a to nebezpecnost, ¢o je krok predchidzajici posudeniu otazky, ¢i latka skutocne
predstavuje riziko pre [udské zdravie alebo Zivotné prostredie.

ECHA, Spolkova republika Nemecko, Franctuzska republika a ClientEarth spochybnuju
argumentéciu odvolatelky a tvrdia, Ze $tvrty odvolaci dovod je nedévodny.

Posudenie Sudnym dvorom

Pokial ide o bod 88 napadnutého rozsudku, treba uviest, Ze tento bod je sicastou série odévodneni
uvedenych Vseobecnym sidom v bodoch 71 az 90 napadnutého rozsudku s cielom odpovedat na
vyhradu, ktorou odvolatelka kritizovala, ze ECHA zohladnila ,nestandardné” alebo ,vyskumné”
stadie, t. j. Studie, ktoré neboli vykonané v silade s metédami overenymi na vnutrostatnej alebo
medzindrodnej trovni.

Aj za predpokladu, ze by sa Vseobecny sud dopustil nespravneho pravneho posidenia v bode 88
napadnutého rozsudku tym, ze nespravne vylozil zdsadu obozretnosti, toto nespravne postuidenie
nemd vplyv na konstatovanie, podla ktorého v zdsade neexistuje zékaz, aby ECHA zohladnovala
»nestandardné” alebo ,vyskumné“ stadie. V tejto suvislosti treba uviest, Ze Vseobecny sud
zamietol vyhradu odvolatelky na zdklade tvrdeni uvedenych v bodoch 87 a 89 napadnutého
rozsudku, ktoré odvolatelka v rdmci svojho odvolania nespochybnila.

Stvrty odvolaci dévod treba preto v rozsahu, v akom sa tyka bodu 88 napadnutého rozsudku,
zamietnut ako nedcinny.

Bod 223 napadnutého rozsudku zapada do siboru odévodneni uvedenych Vseobecnym stiidom
v bodoch 211 az 230 napadnutého rozsudku s cielom odpovedat na vyhradu, ktorou odvolatelka
poukdzala na existenciu zjavne nespravneho postdenia, ktorého sa dopustila ECHA pri
identifikdcii ,rovnakej irovne obav* v zmysle ¢lanku 57 pism. f) nariadenia REACH.
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Konkrétnejsie, body 221 az 223 napadnutého rozsudku sa tykaju postudenia, ktoré vykonala
ECHA, a jeho spochybnenia odvolatelkou, pokial ide o nemoznost stanovit bezpe¢nu uroven
vystavenia posobeniu bisfenolu A.

V bode 222 napadnutého rozsudku Vseobecny sid konstatoval, ze ECHA zohladnila neistotu pri
urceni bezpecnej Grovne expozicie, ktora vyplyva jednak zo skutoc¢nosti, ze urcité ucinky mozno
pozorovat iba pocas urcitych zivotnych faz, urcitych ¢asovych obdobi alebo niektorych ro¢nych
obdobi, a jednak zo skutocnosti, Ze bisfenol A zasahuje Siroku $kalu organizmov prostrednictvom
roznych endokrinnych sposobov posobenia.

Prave v tomto kontexte Vseobecny sud v bode 223 napadnutého rozsudku uviedol, ze vzhladom
na tieto prinagjmensom vierohodné pochybnosti ECHA pristupovala k otdzke moznosti urcenia
bezpeCnej drovne vystavenia posobeniu bisfenolu A opatrne, pricom tito opatrnost je
odovodnend ,najmid“ vzhladom na zdsadu obozretnosti, na ktorej si zalozené ustanovenia
nariadenia REACH v zmysle jeho ¢lanku 1 ods. 1 VsSeobecny sud z toho vyvodil, Ze ECHA
nemozno vytykat, Ze odovodnila troven obav vzbudzovanych tc¢inkami bisfenolu A z doévodu
jeho endokrinného sposobu posobenia najmé odvolavanim sa na neistotu, ktort identifikovala na
ucely urcenia bezpecnej irovne vystavenia posobeniu bisfenolu A.

Pri ¢itani relevantnych od6vodneni napadnutého rozsudku sa na rozdiel od tvrdeni odvolatelky
nezdd, Ze by Vseobecny sud vylozil zdsadu obozretnosti tak, ze by ECHA mohla zalozit sporné
rozhodnutie na nespolahlivych vedeckych tdajoch. VSeobecny sdd totiz v bode 223 napadnutého
rozsudku uviedol, ze ECHA z dovodu existencie neistoty opatrne pristupovala k otdzke moznosti
urcit bezpe¢nt uroven vystavenia posobeniu bisfenolu A, pricom této opatrnost bola odévodnena
vzhladom na tato zasadu.

Okrem toho treba pripomenut, ze zo zdsady obozretnosti vyplyva, Ze ak pretrviava neistota
tykajuca sa existencie alebo rozsahu rizik pre ludské zdravie, ochranné opatrenia mozno prijat aj
bez nutnosti ¢akat na to, kym sa existencia a zavaznost tychto rizik preukaze v plnom rozsahu.
Ak sa ukdze nemozné urcit s istotou existenciu alebo rozsah uvadzaného rizika z dévodu
nepresvedcivej povahy vysledkov vykonanych stadii, ale pravdepodobnost skuto¢nej skody pre
verejné zdravie pretrvava za predpokladu, Ze riziko by sa zmenilo na skuto¢nost, zasada
obozretnosti oddvodnuje prijatie obmedzujicich opatreni (rozsudok zo 16. juna 2022, SGL
Carbon a i./Komisia, C-65/21 P a C-73/21 P az C-75/21 P, EU:C:2022:470, bod 96, ako aj citovana
judikatara).

Vzhladom na neistotu tykajicu sa urcenia bezpecnej Grovne vystavenia pdsobeniu bisfenolu
A Vseobecny sud spravne konstatoval, Ze opatrnost ECHA v tejto stvislosti je oddvodnend najma
s ohladom na zdsadu obozretnosti, ako ju vykladad judikatira pripomenutd v bode 127 tohto
rozsudku.

Z toho vyplyva, ze $tvrty odvolaci doévod sa musi zamietnut ako ciastocne neucinny a Ciastocne
nedévodny.

20 ECLI:EU:C:2023:180



130

131

132

133

134

135

Rozsupok z 9. 3. 2023 — Vec C-119/21 P
PrasticsEuroPE/ECHA

O piatom odvolacom dévode zaloZenom na nesprdavnom vyklade clanku 2 ods. 8 pism. b)
nariadenia REACH a poruseni povinnosti odévodnenia

Argumentdcia icastnikov konania

V prvej casti svojho piateho odvolacieho dévodu odvolatelka Vseobecnému sudu vytyka, Ze sa
v bodoch 243 az 271 napadnutého rozsudku dopustil nesprdvneho pravneho posudenia, ked
rozhodol, ze medziprodukty, ako je bisfenol A, neboli vynaté z identifikdcie podla ¢lankov 57 a 59
nariadenia REACH z d6vodu, Ze tieto ustanovenia sa tykaji len vnatornych vlastnosti latky, a nie
jej pouzivania, a ze pre ECHA nebolo neprimerané zahrnut bisfenol A na zoznam navrhovanych
latok.

V tejto savislosti odvolatelka najskor tvrdi, pricom uvddza rozsudok z 25. oktébra 2017, PPG
a SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802, bod 59), ze vyklad Vseobecného sidu je v rozpore
s doslovnym vykladom clanku 2 ods. 8 pism. b) nariadenia REACH, ktory vylucuje vsetky
medziprodukty z uplatniovania hlavy VII tohto nariadenia, kedZe maji docasnu existenciu
a podla ¢lanku 3 bodu 15 nariadenia REACH st ur¢ené, aby boli transformované na iné latky.

Dalej v bode 255 napadnutého rozsudku Vseobecny sid odévodnil svoj vyklad najmi
nevyhnutnostou dbat na to, aby medziprodukty neunikli postupu identifikicie ako latky
vzbudzujice velmi velké obavy. Poziadavky uvedené v ¢lanku 7 ods. 2 a ¢lanku 33 nariadenia
REACH vsak neboli navrhnuté tak, aby sa vztahovali na medziprodukty. Uplatnovanie tychto
ustanoveni je vyvolané pritomnostou latok, ktoré spinaja kritéria stanovené v ¢lanku 57 tohto
nariadenia, a to v predmetoch vyrobenych z chemickych latok. Uvedené ustanovenia by sa preto
nemali vztahovat na medziprodukty, pretoze tie st podla definicie ur¢ené na transformdiciu na
iné latky takym sposobom, ze sa uz nepredpokladad ich ,pritomnost”.

Napokon odvolatelka jednak tvrdi, Ze Vseobecny sud sa dopustil nespravneho prdvneho
posudenia, ked v bode 252 napadnutého rozsudku dospel k zdveru, ze pojem ,medziprodukt”
odkazuje na pouzitie latky, a jednak ze pouzitie latky nie je relevantné na acely identifikacie latky
ako latky vzbudzujucej velmi velké obavy. Je potrebné rozliSovat medzi ,pouzitim
medziproduktu®, ¢o je pojem spravne pouzity v zalobe, a ,medziproduktom ako spésobom
pouzitia®, ¢o je pojem, ktory uviedla ECHA a ktory vylozil aj VSeobecny sid v napadnutom
rozsudku a vo svojich predchadzajicich rozsudkoch ako pojem predstavujtci urcity druh pouzitia
latky.

V druhej casti svojho piateho odvolacieho dévodu odvolatelka tvrdi, Ze V$eobecny sud porusil
svoju povinnost oddvodnenia tym, ze neodpovedal na viaceré tvrdenia uvedené v zalobe
o neplatnost, ktoré st odlisné od tvrdeni uvedenych vo veci, v ktorej bol vydany rozsudok
z 25. oktobra 2017, PPG a SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), uvedeny VSseobecnym sidom
v napadnutom rozsudku.

Po prvé konstatovanie VSeobecného stidu v bode 252 napadnutého rozsudku, podla ktorého ,ide
o urcity druh pouzitia latok, na ktoré sa vztahuje najmi c¢lanok 17 ods. 3 a ¢ldanok 18 ods. 4
nariadenia [REACH]“, neodpovedd na pripomienky odvolatelky uvedené v bode 144 jej zaloby
o neplatnost v stvislosti s osobitnymi ustanoveniami tohto nariadenia tykajicimi sa informdcif,
ktoré sa majai oznamit pri registracii medziproduktov.
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Po druhé Vseobecny sud tiez neodpovedal na tvrdenia uvedené v bode 149 zaloby o neplatnost,
podla ktorych na pravny vyklad pojmu , medziprodukt* neméze mat vplyv osobitnd okolnost, ze
poziadavky tykajice sa obmedzenych informacii uvedené v ¢lankoch 17 a 18 nariadenia REACH
sa neuplatiiuji na monomér, ako je to v pripade registracie bisfenolu A ako medziproduktu.

Odvolatelka zdoéraziuje, ze napriek vSetkym uz citovanym tvrdeniam, ktoré potvrdzuju zaver,
podla ktorého maji medziprodukty osobitné privne postavenie v rdmci nariadenia REACH
a nemozno ich jednoducho povazovat za ,urcity druh pouzitia latky“, VSeobecny sid len uplatnil
vyklad Sudneho dvora v rozsudku z 25. oktébra 2017, PPG a SNF/ECHA (C-650/15 P,
EU:C:2017:802).

V tretej casti svojho piateho odvolacieho ddévodu odvolatelka tvrdi, Ze VSeobecny sid sa
v bode 258 napadnutého rozsudku dopustil nesprdvneho pravneho posudenia, ked nespravne
vylozil jej pisomnosti v rozsahu, v akom sa tykali ¢clanku 49 nariadenia REACH.

Odvolatelka totiz v bode 148 zaloby o neplatnost zdo6raznila, Ze nielen medziprodukty vyrobené
a/alebo pouzivané =za prisne kontrolovanych podmienok mézu byt zaregistrované
prostrednictvom zaslania obmedzenych informadcii, ale Ze medziprodukty izolované na mieste,
ktoré sa pouzivaju za prisne kontrolovanych podmienok, boli tiez osobitne vynaté z hodnotenia
latky podla ¢lanku 49 nariadenia REACH.

V napadnutom rozsudku Vseobecny stid nespravne vylozil toto tvrdenie, ked uviedol, Ze ¢lanok 49
nariadenia REACH ma ,uplne iny tcel” nez identifikdciu na zaklade ¢lanku 57 tohto nariadenia.
Toto oddévodnenie Vseobecného sidu nezohladiuje skuto¢nost, ze c¢lanok 49 uvedeného
nariadenia sa uplatfuje osobitne vtedy, ak sa prislusny organ clenského $tatu domnieva, Ze riziko
je na rovnakej urovni, ako je uroven obav z pouzivania latok splnajacich kritéria ¢lanku 57 toho
istého nariadenia. Z prevzatia vyrazov ,rovnaka troven obav*“ a z vyslovného odkazu na ¢lanok 57
nariadenia REACH vyplyva, Ze normotvorca Unie mal jasne v tmysle pouzit v pripade
medziproduktov izolovanych na mieste ¢lanok 49 tohto nariadenia ako postup manazmentu
rizik, ktory je odliSny od postupu stanoveného v hlave uvedeného nariadenia s ndzvom
»~Autorizacia“.

ECHA, Spolkova republika Nemecko a ClientEarth spochybnuju argumentdciu odvolatelky
a spolu s Franctuzskou republikou tvrdia, ze piaty odvolaci dovod je nedévodny.

Postidenie Sudnym dvorom

Pokial ide o prva cast piateho odvolacieho doévodu, staci uviest, ze VSeobecny sud v bodoch 251 az
257 napadnutého rozsudku spravne uplatnil rozsudok z 25. oktébra 2017, PPG a SNF/ECHA
(C-650/15 P, EU:C:2017:802), pokial ide o rozsah vynimky stanovenej v ¢ldanku 2 ods. 8 pism. b)
nariadenia REACH. V bode 63 uvedeného rozsudku totiz Stidny dvor rozhodol, Ze tato vynimka
sa neuplatnuje na ustanovenia hlavy VII nariadenia REACH, ktoré upravuja latky v zavislosti od
ich vnutornych vlastnosti, pricom spresnil, ze ¢lanok 2 ods. 8 pism. b) tohto nariadenia nebrani
tomu, aby ldtka mohla byt identifikovand ako vzbudzujica velmi velké obavy na zdklade kritérii
stanovenych v c¢lanku 57 uvedeného nariadenia, a to napriek tomu, Ze sa nepouziva ako
medziprodukt izolovany na mieste alebo ako prepravovany izolovany medziprodukt.

Prva Cast piateho odvolacieho dovodu musi byt preto zamietnuta ako ned6vodna.
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Pokial ide o druht ¢ast tohto odvolacieho dévodu, treba pripomentt, ze podla ustélenej judikatiry
povinnost odévodnenia rozsudkov, ktort ma Vseobecny sud podla ¢lanku 36 a ¢ldnku 53 prvého
odseku Stattitu Sidneho dvora Europske) unie, nevyzaduje, aby VSeobecny sid vypracoval také
odovodnenie, ktoré by vycerpavajucim sposobom a jednotlivo rozoberalo vsetky tvrdenia
ucastnikov sporu. Oddvodnenie teda moéze byt implicitné, ak umozni dotknutym osobam
obozndmit sa s dovodmi, z ktorych Vseobecny sid vychadzal, a Sidnemu dvoru poskytne
dostatok podkladov potrebnych na uskuto¢nenie preskiimania v rdmci odvolania (rozsudok
z 9. decembra 2020, Groupe Canal +/Komisia, C-132/19 P, EU:C:2020:1007, bod 45 a citovana
judikatdra).

\Y pre)ednavane) veci treba konstatovat, Zze oddvodnenie rozvinuté Vseobecnym sidom
v bodoch 251 aZ 257 napadnutého rozsudku spiha poziadavky pripomenuté v bode 144 tohto
rozsudku, kedZe dotknutym strandm umoznuje obozndmit sa s ddvodmi, z ktorych Vseobecny sud
vychdadzal, a Sidnemu dvoru poskytuje dostatok podkladov potrebnych na uskutoc¢nenie
preskdmania v rdmci odvolania.

Tato druhd cast musi byt preto zamietnuta ako nedovodna.

Pokial ide o tretiu cast piateho odvolacieho dovodu, ktora sa tyka ddajného nespravneho pravneho
posudenia, ktorého sa dopustil V$eobecny sud v bode 258 napadnutého rozsudku, treba uviest, ze
sa zakladd na predpoklade, podla ktorého ustanovenia ¢lanku 49 nariadenia REACH uplatnitelné
na medziprodukty izolované na mieste vyluc¢uju uplatnitelnost ¢lanku 57 tohto nariadenia na
takéto latky.

Ako vsak vyplyva z bodu 258 napadnutého rozsudku, tento predpoklad je nespravny. Rezim
stanoveny v c¢lanku 49 nariadenia REACH sa totiz tyka pripadu rizika vyvolaného pouzivanim
latok ako 1zolovanych medziproduktov, ktoré zostava]u na mieste za prisne kontrolovanych
podmienok, pricom na uplatnenie tohto ¢linku nie je nevyhnutné, aby tieto latky spliali kritéria
¢lanku 57 tohto nariadenia. Uvedeny ¢lanok 49 m4d teda, ako uviedol VSeobecny sud, tplne iny
ucel ako uvedeny c¢lanok 57 a vdbec nevyluCuje uplatnitelnost tohto posledného uvedeného
clanku, ak vnutorné vlastnosti latky oddévodnuju jej zahrnutie do prilohy XIV uvedeného
nariadenia.

Odkaz na clanok 57 nariadenia REACH uvedeny v ¢lanku 49 tohto nariadenia nevedie k inému
zaveru. Cielom tohto odkazu totiz nie je zaviest vynimku z uvedeného clanku 57, ale len urcit
uroven rizika, ktord sa vyzaduje na uplatnenie uvedeného ¢lanku 49, priéom toto riziko pre
fudské zdravie alebo Zivotné prostredie musi byt ,na rovnakej irovni, ako st obavy z pouzivania
latok splhajtcich kritéria ¢lanku 57*.

Tretia Cast piateho odvolacieho dévodu musi byt preto zamietnuté ako nedovodna.

Za tychto okolnosti je potrebné zamietnut piaty odvolaci dovod ako nedoévodny a v dosledku toho
musi byt odvolanie zamietnuté v celom rozsahu.
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O trovach

Podla ¢lanku 184 ods. 2 rokovacieho poriadku, ak odvolanie nie je ddvodné, Stidny dvor rozhodne
aj o trovach konania. Cldnok 138 ods. 1 tohto rokovacieho poriadku uplatnitelny na konanie
o odvolani na zdklade jeho ¢lanku 184 ods. 1 stanovuje, Ze Gcastnik konania, ktory vo veci nemal
uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté.

Clanok 184 ods. 4 rokovacieho poriadku stanovuje, ze ak vedlajsi ucastnik prvostupiiového
konania nepodal odvolanie, mozno mu ulozit povinnost nahradit trovy odvolacieho konania len
vtedy, pokial sa zucastnil na pisomnej alebo tstnej casti konania pred Sidnym dvorom. Ak sa
vedlajsi Gcastnik na konani zdcastnil, Sidny dvor moze rozhodnut, Ze tento tcastnik bude znéasat
svoje vlastné trovy konania.

Kedze ECHA a ClientEarth navrhli ulozZit zdruzeniu PlasticsEurope povinnost nahradit trovy
konania a PlasticsEurope nemalo tspech vo svojich dovodoch, je opodstatnené ulozit mu
povinnost nahradit trovy konania.

Spolkova republika Nemecko, ktord bola vedlajsim dcastnikom prvostupriového konania, znasa
svoje vlastné trovy konania.

Francuzska republika, ktora bola vedlajsim twcastnikom prvostupnového konania, kedze sa
zUcastnila na pisomnej casti konania pred Stidnym dvorom, ale nenavrhla ulozit zdruzeniu
PlasticsEurope povinnost nahradit trovy konania, znasa svoje vlastné trovy konania.

Z tychto dovodov Sudny dvor ($tvrtd komora) rozhodol takto:

1. Odvolanie sa zamieta.

2. PlasticsEurope AISBL zndsa svoje vlastné trovy konania a je povinné nahradit trovy
konania, ktoré vynalozili Eurépska chemicka agentara (ECHA) a ClientEarth.

3. Spolkova republika Nemecko a Francuzska republika znasaju svoje vlastné trovy konania.

Podpisy
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