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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU (patého senatu)

20. zari 2019*

»REACH - Sestaveni seznamu latek pro ptipadné zahrnuti do pfilohy XIV natizeni (ES) ¢. 1907/2006 —
Doplnéni zaznamu o latce bisfenol A na tomto seznamu — Clanky 57 a 59 naftizeni ¢. 1907/2006 —
Zjevné nespravné posouzeni — Pravni jistota — Legitimni oc¢ekdvani — Priméfenost”

Ve véci T-636/17,
PlasticsEurope, se sidlem v Bruselu (Belgie), zastoupend R. Cana, E. Mullier a F. Mattiolim, advokity,
zalobkyné,
proti

Evropské agenture pro chemické litky (ECHA), zastoupené M. Heikkild, W. Broerem, C. Buchanan
a A. Hautamiki, jako zmocnénci, ptivodné ve spolupréci s S. Raesem, advokatem,

Zalované,
podporované

Francouzskou republikou, ptivodné zastoupenou D. Colasem, E. de Moustier a J. Trabandem, poté
D. Colasem, ]. Trabandem a A.-L. Desjonqueres, jako zmocnénci,

a
ClientEarth, se sidlem v Londyné (Spojené kralovstvi), zastoupenou P. Kirchem, advokatem,
vedlej$imi ticastnicemi fizeni,

jejimz predmétem je navrh na zdkladé ¢lanku 263 SFEU znéjici na zruseni rozhodnuti ED/30/2017
vykonného reditele ECHA ze dne 6. cCervence 2017, kterym byl stdvajici zdznam o bisfenolu A na
seznamu latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovdni a omezovani chemickych
latek, o zrizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
narizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic
Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. 2006, L 396, s. 1, oprava v Uf. vést.
2007, L 136, s. 3) v souladu s ¢lankem 59 tohoto nafizeni doplnén v tom sméru, ze bisfenol A byl
identifikovdn rovnéz jako latka s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni ¢innosti s moznymi
vaznymi uc¢inky na lidské zdravi, jez vzbuzuji stejné obavy jako ucinky jinych latek uvedenych v ¢l. 57
pism. a) az e) uvedeného narizeni, to vse ve smyslu ¢l. 57 pism. f) téhoz nafizeni,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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TRIBUNAL (paty senat),
ve slozeni D. Gratsias, predseda, I. Labucka a A. Dittrich (zpravodaj), soudci,
vedouci soudni kancelare: F. Oller, rada,
s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 11. dubna 2019,

vydava tento
Rozsudek

I. Skutec¢nosti predchazejici sporu

Bisfenol A [2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan nebo 4,4’-isopropylidendifenol, ES ¢. 201-245-8, CAS
¢. 0000080-05-7] je latka pouzivand zejména jako monomer pii vyrobé polymerd, jako jsou
polykarbondt a epoxidové pryskyrice. Je tedy pouzivan jako meziprodukt. Kromé toho lze bisfenol
A pouzit jinak nez jako meziprodukt. Tak je tomu mimo jiné v pripadé jeho pouziti pfi vyrobé
termografického papiru.

V roce 2012 byl zahdjen vyzkumny program s nazvem ,Consortium Linking Academic and Regulatory
Insights on Bisphenol A Toxicity® (,Konsorcium spojujici poznatky z akademické sféry a od
regulacnich organd o toxicité bisfenolu A dale jen ,program Clarity-BPA") pod zastitou National
Toxicology Program (NTP, Narodni toxikologicky program, Spojené stity), National Center for
Toxicological Research (NCTR, Nérodni centrum pro toxikologicky vyzkum, Spojené staty), U. S. Food
and Drug Administration (FDA, Utad pro potraviny a léc¢iva Spojenych stati) a National Institute of
Environmental Health Sciences (NIEHS, Narodni institut pro vyzkum environmentalniho zdravi,
Spojené stéty). Tento program byl zahdjen za Gcelem ovéfeni protichtidnych zavér®, k nimz dosla fada
predtim provedenych toxikologickych studii tykajicich se bisfenolu A. Program byl navrzen tak, aby
mimo jiné zkoumal mozné Ucinky expozice nizkym mnozstvim endokrinné aktivnich latek na lidské
zdravi, a zohlednuje Sirokou $kalu dévek a novych relevantnich parametrd, které nikdy predtim nebyly
pouzity. Tento program konkrétné propojuje zejména dvouletou zakladni perinatalni studii chronické
toxicity, kterda je v souladu se smérnicemi ¢i doporucenimi a spravnou laboratorni praxi provddéna
v prostordich FDA, s dalsimi parametry ¢i studiemi o mechanismech vedenymi univerzitnimi
vyzkumnymi pracovniky. V posledné uvedeném ohledu vybral NIEHS tfindct univerzitnich
vyzkumnych projekta.

V témze roce 2012 byl v souladu s c¢lankem 44 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek, o zrizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
narizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic
Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. 2006, L 396, s. 1, oprava v Uft. vést.
2007, L 136, s. 3) bisfenol A zarazen do pribézného ak¢niho planu Spolecenstvi za ti¢elem hodnoceni
této latky.

Dne 23. prosince 2013 Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) prijala na zékladé ¢l. 46 odst. 1
nafizeni ¢. 1907/2006 rozhodnuti o hodnoceni bisfenolu A (dile jen ,rozhodnuti o hodnoceni®).
V oddile tohoto rozhodnuti vénovaném ,postupu” se uvadi toto:

»[Prislusny organ pro hodnoceni] neprovedl podrobné hodnoceni vlastnosti [vyvoldvajicich naruseni

endokrinni ¢innosti] souvisejicich s lidskym zdravim, avSak vzal na védomi informace, které jsou
v tomto ohledu v soucasné dobé k dispozici. [Prislusny organ pro hodnoceni] konstatoval, Ze probihaji
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dalsi studie [studie NIEHS, NTP a FDA na hlodavcich (Clarity-BPA; viz Schug et al. 2013)] vedené
americkymi laboratofremi. Potfeba dal$ich tidaji proto nebyla v této fazi zkoumana. Potfeba dalsich
testll muze zdviset na vysledcich téchto dalsich studii a na dal$ich relevantnich informacich, které se
mohou objevit. V disledku toho bude mozné posoudit riziko naruseni endokrinni cinnosti ¢lovéka
v pozdéjsi fazi. Zadatelm o registraci se pripomind, ze jsou v tGvahich tykajicich se charakterizace
rizika povinni zahrnout vysledky jakychkoli novych informaci a na zakladé toho aktualizovat [zpravu
o chemické bezpec¢nosti], jakmile budou takové vysledky k dispozici.”

Zavéry hodnoceni a hodnotici zprava z kvétna 2017, které vypracoval Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin (BAuA, Spolkovy institut pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci, Némecko)
jakozto prislusny organ ve smyslu ¢lanku 45 nafizeni ¢. 1907/2006, byly zvefejnény dne 31. srpna
2017.

Dne 12. ledna 2017 zverejnila ECHA na svych internetovych strankach své rozhodnuti ED/01/2017 ze
dne 4. ledna 2017 o zarazeni bisfenolu A na ,kandidatsky seznam®, tj. seznam latek pro pripadné
zahrnuti do prilohy XIV nafizeni ¢. 1907/2006, a to z toho divodu, ze byl identifikovan jako latka
toxickd pro reprodukci ve smyslu ¢l. 57 pism. c¢) nafizeni ¢. 1907/2006.

Dne 21. bfezna 2017 podala zalobkyné, PlasticsEurope, proti tomuto rozhodnuti zalobu na neplatnost,
ktera byla kancelari Tribundlu zapsina do rejstiiku pod cislem T-185/17. Rozsudkem ze dne
11. ¢ervence 2019 Tribundl tuto Zalobu zamitl. Zalobkyné je mezindrodni oborovou asociaci usazenou
v Belgii a fidici se belgickym pravem, ktera zastupuje a haji zdjmy vice nez 100 clenskych podnikd,
jimiz jsou vyrobci a dovozci vyrobki z plasti. M4 pravni osobnost a zptisobilost pravné jednat. Ctyii
z Clenskych podniktt  Zalobkyné, které jsou soucasti skupiny zalobkyné s ndzvem
,Polykarbonat/Bisfenol A“, se aktivné c¢astni uvadéni bisfenolu A na trh Evropské unie. Clenové této
skupiny uvadi na trh bisfenol A za Gcelem jeho pouziti jako meziproduktu i jinak.

Dne 2. brezna 2017 predlozil francouzsky organ prislusny v této oblasti, a sice Agence nationale de
sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail (narodni agentura pro bezpecnost
potravin, zivotniho prostiedi a prace, Anses, Francie, dale jen ,pfislusny francouzsky organ“), na
zékladé ¢l. 59 odst. 3 nafizeni ¢. 1907/2006 dokumentaci podle prilohy XV tohoto narizeni (déle jen
»dokumentace vypracovand v souladu s prilohou XV*), pricemz navrhla, aby byl bisfenol
A identifikovan jako latka vyvolavajici naruseni endokrinni ¢innosti, pro kterou existuje védecky diikaz
o moznych vaznych acincich na lidské zdravi. Konkrétné tato dokumentace sméiovala k doplnéni
zaznamu o bisfenolu A na kandidatském seznamu, ktery je v ném uveden ode dne 12. ledna 2017 (viz
bod 6 vyse), tak, aby byl identifikovdn rovnéz jako latka vzbuzujici mimotradné obavy podle ¢l. 57
pism. f) narizeni ¢. 1907/2006.

Dne 9. brezna 2017 ECHA zverejnila dokumentaci vypracovanou v souladu s prilohou XV, jak byla
predlozena prislusnym francouzskym organem.

Téhoz dne ECHA podle ¢l. 59 odst. 4 nafizeni ¢. 1907/2006 vyzvala vSechny zicastnéné osoby, aby
k uvedené dokumentaci podaly pfipominky.

Dne 21. dubna 2017 predlozila zalobkyné jménem svych clenti pripominky k dokumentaci vypracované
v souladu s prilohou XV.

Prislusny francouzsky organ nasledné pripravil dokument (dile jen ,dokument RCOM®), ktery je
datovan dne 14. ¢ervna 2017 a obsahuje odpovédi tohoto organu na vSechny pripominky, které ECHA
obdrzela v ramci verejné konzultace.

Dne 14. ¢ervna 2017 na padesatém ctvrtém zasedani Vybor ¢lenskych stati ECHA dosahl jednomyslné

dohody o identifikaci bisfenolu A jako latky spliujici kritéria stanovend v ¢l. 57 pism. f) nafizeni
¢. 1907/2006, ,jelikoz se jedna o latku s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni ¢innosti, pro
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kterou existuje védecky ditkkaz o moznych vaznych Gcincich na lidské zdravi, jez vzbuzuji [...] stejné
obavy jako acinky jinych latek uvedenych v pismenech a) az e) ¢lanku 57 nafizeni [¢. 1907/2006]“
Dokumentace vypracovand v souladu s prilohou XV byla zdkladem pro vypracovani dokumentu,
o néjz se oprel Vybor clenskych statt pred dosazenim jednomyslné dohody (dile jen ,podptirny
dokument®).

Dne 6. cervence 2017 vykonny feditel ECHA pfijal rozhodnuti ED/30/2017 (dile jen ,napadené
rozhodnuti“), kterym byl stdvajici zdznam o latce bisfenol A na seznamu latek pro ptipadné zahrnuti do
prilohy XIV narizeni ¢. 1907/2006 v souladu s ¢lankem 59 tohoto nafizeni doplnén v tom sméru, Ze
tato latka byla identifikovdna rovnéz jako latka s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni
¢innosti s moznymi vaznymi ucinky na lidské zdravi, jez vzbuzuji stejné obavy jako Gcinky jinych latek
uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e) uvedeného nafizeni, to vée ve smyslu ¢l. 57 pism. f) téhoz nafizeni.

Dne 7. cervence 2017 byl kandidatsky seznam zvefejnény na internetovych strankich ECHA
aktualizovén v souladu s napadenym rozhodnutim.

IL. Rizeni a navrhova 7adani
Navrhem doslym kancelafi Tribundlu dne 15. zafi 2017 podala zalobkyné projednavanou zalobu.

Podénimi doslymi kancelari Tribundlu dne 21. a 27. prosince 2017 podaly Francouzska republika
a ClientEarth navrh na vstup do rizeni jako vedlejsi icCastnice na podporu navrhovych zadani ECHA.

Zalobni odpovéd dosla kancelafi Tribunalu dne 5. prosince 2017.

Samostatnymi podanimi doslymi kancelafi Tribundlu dne 29. ledna 2018 predlozila zalobkyné dvé
zadosti o davérné zachdzeni s nékterymi informacemi uvedenymi v zalobé vici Francouzské republice
a ClientEarth.

Replika dosla kancelari Tribunéalu dne 29. ledna 2018.

Dvéma usnesenimi ze dne 5. bfezna 2018 vyhovél predseda patého sendatu Tribundlu navrhim
Francouzské republiky a ClientEarth na povoleni vedlejsiho tcastenstvi.

Vzhledem k tomu, ze Francouzska republika ve stanovené lhuté nevznesla nadmitky vac¢i davérnému
zachdzeni s nékterymi informacemi uvedenymi v zalobé, o néjz zalobkyné poziddala dne 29. ledna
2018, bylo této zadosti v souladu s jednacim fddem Tribundlu vyhovéno v rozsahu, v némz se tykala
tohoto c¢lenského statu.

Dne 12. brezna 2018 dosla kancelari Tribunalu duplika.

Podanim doslym kancelari Tribunalu dne 23. brezna 2018 vznesla ClientEarth namitky proti zadosti
o duvérné zachazeni, kterou vici ni zalobkyné podala dne 29. ledna 2018.

Podénim doslym kanceldfi Tribunalu dne 29. biezna 2018 Zalobkyné na zakladé ¢l. 85 odst. 3 jednaciho
radu pozadala Tribundl o pripusténi nového ditkazu, kterym byl dokument z tGnora 2018 nazvany
»Navrh vyzkumné zpravy narodniho toxikologického programu [Spojenych stat] k zékladni studii
Clarity-BPA: perinatdlni a chronicka studie se Sirokym rozmezim davek bisfenolu A u krys®
Zalobkyné piilozila tento dokument k podéni doslému dne 29. biezna 2018.

Dne 19. dubna 2018 Francouzskd republika a ClientEarth predlozily kancelari Tribundlu spisy
vedlejsitho ucastnika, které byly vypracovany na zakladé davérné verze zaloby.
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Poddnim ze dne 25. dubna 2018 ECHA poukizala na to, Ze dikazy predlozené zalobkyni dne
29. brezna 2018 jsou nepiipustné. ECHA dodala, Ze tyto dikazy v kazdém pripadé nepfindsi nic
nového ve vztahu k argumentim, které jiz byly v projednavané véci predlozeny. ECHA proto navrhla,
aby byly odmitnuty.

Usnesenim ze dne 18. kvétna 2018 predseda patého sendtu Tribunalu zamitl zadost o diavérné
zachazeni ve vztahu ke ClientEarth.

Dne 4. ¢ervna 2018 ClientEarth predlozila kancelari Tribunalu doplnujici spis vedlejsiho ticastnika.

Podanimi doslymi kanceldfi Tribundlu dne 19. a 20. cervence 2018 predlozily ECHA a Zalobkyné
vyjadieni ke spisim vedlejsiho ticastnika.

Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:

— napadené rozhodnuti zrusil,

— ulozil agenture ECHA ndhradu nékladt fizeni,

— nafidil jakékoli dalsi opatreni, které bude povazovat za vhodné.
ECHA navrhuje, aby Tribunal:

— zalobu zamitl,

— ulozil zalobkyni ndhradu naklada fizeni.

ClientEarth navrhuje, aby Tribunal:

— zamitl Zalobu v plném rozsahu,

— ulozil zalobkyni ndhradu naklada fizeni.

Francouzska republika navrhuje, aby Tribundl zalobu zamitl.
III. Pravni otazky

A. K navrhu na zruseni napadeného rozhodnuti

Na podporu zaloby predklada zalobkyné Sest zalobnich divodd. V ramci prvniho a tfetiho zalobniho
davodu zalobkyné namitd poruSeni zasady pravni jistoty a zasady ochrany legitimniho ocekavani.
Druhy zalobni diivod vychazi z existence zjevné nespravnych posouzeni, jakoz i z toho, ze ECHA
porusila svou povinnost rddné péce. Ctvrty zalobni diivod vychazi z idajného poruseni ¢l. 57 pism. f),
jakoz i ¢lanku 59 nafizeni ¢. 1907/2006. V ramci patého a Sestého zalobniho divodu zalobkyné namita
poruseni ¢l. 2 odst. 8 pism. b) tohoto nafizeni a zdsady proporcionality.

Tribundl m4 za to, Ze je tfeba zacit zkoumanim druhého zalobniho davodu.

ECLIL:EU:T:2019:639 5
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1. K druhému Zalobnimu ditvodu, vychdzejicimu z existence zjevné nespravmych posouzeni, jakoz
i z toho, Ze ECHA porusila svou povinnost rddné péce

Druhy zalobni diéivod vychazi z existence zjevné nespravnych posouzeni, jakoz i z toho, ze ECHA
porusila svou povinnost fadné péce. Tento zalobni diivod se sklddd ze dvou césti, priCemz prvni ¢ést
se déli na nékolik vytek.

a) K prvni Cdsti druhého Zalobniho diivodu, vychdzejici z existence nesprdvného prdavniho
posouzeni a zjevné nespravmnych posouzeni

Prvni ¢ast druhého zalobniho divodu v podstaté vychazi z toho, Ze identifikace bisfenolu A jako
endokrinnitho disruptoru vzbuzujictho mimoradné obavy, ktery splnuje kritéria ¢l. 57 pism. f) nafizeni

¢. 1907/2006, ze strany ECHA je stiZena nespravnym prdvnim posouzenim a zjevné nespravnymi
posouzenimi.

1) K prvni vytce v prvni ¢dsti druhého zZalobniho diivodu, vychdzejici z existence nesprdvného prdavniho
posouzeni z toho divodu, ze ECHA neprokdzala existenci ,obav“ ve smyslu ¢l. 57 pism. f) narizeni
¢. 1907/2006

V ramci prvni vytky v prvni ¢asti druhého zalobniho divodu zalobkyné tvrdi, ze ECHA porusila ¢l. 57
pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 tim, ze neprokazala, Ze kromé udajnych vlastnosti latky vyvolavajicich
naruseni endokrinni ¢innosti existuje védecky ditkaz o pravdépodobnych vaznych tacincich latky na
lidské zdravi, jez vzbuzuji obavy ve smyslu téhoz ustanoveni. ECHA totiz v podptirném dokumentu
dospéla k zavéru, ze ,bisfenol A byl identifikovan jako latka vzbuzujici mimoradné obavy podle ¢l. 57
pism. f) narizeni 1907/2006 z divodu vaznych cinkd, které miize mit na lidské zdravi, a to s ohledem
na jeho vlastnosti vyvoldvajici naruseni endokrinni cinnosti, jez vzbuzuji [stejné obavy]“. Podle
zalobkyné je pritom z tohoto prohlaseni zfejmé, ze ECHA méla za to, ze udajné vlastnosti vyvolavajici
naru$eni endokrinni ¢innosti samy o sobé vzbuzuji stejné obavy.

ECHA, podporovana Francouzskou republikou a ClientEarth, s touto argumentaci nesouhlasi.

Je treba konstatovat, Ze prvni vytka v prvni casti druhého zalobniho davodu vychéazi z predpokladu,
podle néhoz skutecnost, ze je latka endokrinnim disruptorem, sama o sobé neprokazuje, Ze tato latka
vzbuzuje stejné obavy. V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, ze ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006
k identifikaci jinych latek, nez které splnuji kritéria klasifikace uvedend v ¢l. 57 pism. a) az e) téhoz
narizeni, vyzaduje, aby bylo v jednotlivych pripadech na zakladé védeckych diikazi prokazano, zZe
zaprvé mohou mit doty¢né latky vazné acinky na lidské zdravi nebo zivotni prostredi, a zadruhé tyto
ucinky vzbuzuji stejné obavy jako ucinky jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni
¢. 1907/2006. Pokud jde o podminku vztahujici se ke shledani vaznych t¢inkd na lidské zdravi nebo
zivotni prostfedi, tato podminka vyzaduje posouzeni nebezpeci vyplyvajicich z podstatnych vlastnosti
doty¢né latky. Pokud jde o podminku tykajici se existence urcité urovné obav, tato podminka
vyzaduje, aby se dikaz, ze vazné ucinky predmétné latky na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi
vzbuzuji stejné obavy jako Gcinky jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e) téhoz nafizeni,
zaklddal na posouzeni nebezpeci vyplyvajicich z podstatnych vlastnosti doty¢nych latek, pricemz vsak
neni zakdzdno zohlednit jiné udaje (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 15. bfezna 2017, Hitachi
Chemical Europe a Polynt v. ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, body 26, 27 a 40). Aby mohla byt
konkrétné latka identifikovana jako endokrinni disruptor vzbuzujici mimorddné obavy, je nezbytné
v jednotlivych pripadech na zdkladé védeckych dikazi prokdzat, ze zaprvé latka s vlastnostmi
vyvoldvajicimi naruseni endokrinni ¢innosti mtze mit vazné Gcinky na lidské zdravi nebo zivotni
prostiedi a zadruhé tyto ucinky vzbuzuji stejné obavy jako ucinky latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az
e) narizeni ¢. 1907/2006.
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Prohlaseni zalobkyné v ramci prvni vytky v prvni ¢asti druhého zalobniho divodu, podle néhoz se
ECHA omezila na konstatovani, Ze bisfenol A je pouze endokrinnim disruptorem, a neprokazala, ze
tento endokrinni disruptor vzbuzuje stejné obavy jako pouzivani jinych litek uvedenych v ¢l. 57
pism. a) az e) narizeni ¢. 1907/2006, pritom neni skutkové podlozené.

Tomuto prohldseni totiz odporuje podpirny dokument (pfiloha A.13 zaloby, strana 160 a nésledujici).
Jak je konkrétné patrné z oddilu 6.3.2 tohoto dokumentu, ktery navazuje na posouzeni prislusného
francouzského organu, ECHA velmi jasné rozliSila mezi povahou bisfenolu A jako endokrinniho
disruptoru jako takového a otazkou, zda tento endokrinni disruptor vzbuzuje obavy ve smyslu ¢l. 57
pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006. Pod vlivem tohoto rozliseni ECHA rovnéz uvedla — stile v ndvaznosti
na posouzeni prislusného francouzského orgdnu — presnd kritéria, ktera byla pouzita pfi posouzeni
otazky, jakou uroven obav je tfeba pricist bisfenolu A. Témito kritérii byly uc¢inky na zdravi, dopad na
kvalitu zivota, zajmy spolecnosti a to, zda je mozné stanovit bezpe¢nou koncentraci. Konkrétné byl ve
vztahu k G¢ink@im na zdravi zohlednén druh moznych G¢inka na zdravi, nezvratnost G¢inkd na zdravi
a pozdni néastup acinkd na zdravi.

S ohledem na tyto tvahy musi byt prvni vytka v prvni ¢asti druhého zalobniho divodu zamitnuta.

2) K druhé vytce v prvni cdsti druhého Zalobniho ditvodu, vychdzejici z existence zjevné nesprdavného
posouzeni v tom, Ze ECHA nesplnila kritéria stanovend v ¢l. 57 pism. f) narizeni ¢ 1907/2006
a nedodrzela nékteré obecné zdsady unijniho prdava

V ramci druhé vytky v prvni casti druhého zalobniho davodu zalobkyné v podstaté zpochybnuje
védecké hodnoceni, které ECHA provedla za tcelem prokazani toho, Ze bisfenol A je latka, ktera
miize mit nepfiznivé ucCinky, jez vzbuzuji stejné obavy jako pouziti jinych latek uvedenych v ¢l. 57
pism. a) az e) narizeni ¢. 1907/2006.

Na prvnim misté se ECHA podle zalobkyné optela o soubor studii zptisobem, ktery nedodrzuje zasadu
$pickovosti.

Zaprvé jiné vybory expertit povazovaly cast studif, na néz ECHA odkdzala na podporu napadeného
rozhodnuti a které byly oznaceny za nejpfinosnéjsi v dokumentaci vypracované v souladu s prilohou
XV, za zjevné nedostate¢né a za nespolehlivé. Pokud jde napfiklad o vyvoj mlé¢né zlazy, vSechny
studie, jez byly v dokumentaci vypracované v souladu s prilohou XV oznaceny za nejprinosnéjsi, byly
jiz zohlednény v ramci posouzeni, které provedl Evropsky urad pro bezpecnost potravin (EFSA) v roce
2015 a které poukazalo na vyznamna omezeni téchto studii. To je podle zalobkyné pripad studii
Jenkins (2009), Tharp et al. (2012) a Ayyanan (2011). ECHA podle ni méla za to, Ze tyto studie
umoznuji ucinit zavér o existenci vazného ucinku na zdravi. Naopak v dokumentu nazvaném
»Védecké stanovisko tykajici se rizik pro vefejné zdravi v souvislosti s pritomnosti bisfenolu A (BPA)
v potravinich® ze dne 25. brezna 2015 [shrnutii EFSA Journal 2015; 13(1): 3978.
DOI:10.2903/j.efsa.2015.3978; ddle jen ,stanovisko EFSA ze dne 25. bfezna 2015“] komise EFSA pro
materidly prichazejici do styku s potravinami, enzymy, aromata a pomocné latky (dale jen ,komise
EFSA CEF“) v ramci svého posouzeni bezpec¢nosti povazovala tfi vySe zminéné studie pri jejich
zohlednéni pouze za ,podpurné“ (anglicky: supportive). Pokud jde o kognitivni funkce, EFSA mél
podle zalobkyné za to, ze podle nékterych studii, jez byly v dokumentaci vypracované v souladu
s prilohou XV oznaceny za nejprinosnéjsi, zptsobila expozice mysi bisfenolu A u téchto zvirat
»proménlivou” zménu (anglicky: inconsistent change) na NMDA receptorech nachdzejicich se v jejich
hipokampech, a proto nebylo mozné vyvodit z téchto vysledka zadny zavér. Tak tomu bylo v pripadé
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studie Xu (2010b). Co se tyce dalsi studie, a sice studie Inagaki (2012), EFSA podle Zalobkyné mimo
jiné dospél k zavéru, ze jeji koncepce, davky a pocet zvirat pouzitych pfi jednotlivych testech se zdaji
byt nejasné. Sama ECHA navic u této studie shledala nésledujici omezeni:

»[N]edostatky: podadni jednordzové akutni davky - pokus uskute¢nény na jediném pohlavi;
nedostatecnd zprava o studii; nespravnd statistika.”

Zadruhé ECHA podle zalobkyné ve svém hodnoceni dostate¢né nezohlednila tidaje, které byly jinymi
regulacnimi orgdny Unie uzndny za védecky platné a spolehlivé. Pokud jde naptiklad o reprodukéni
funkce, studie Tyl (2002), Tyl (2008), Ema (2001) a Delclos (2014), které byly jinymi regula¢nimi
organy — jako je Vybor ECHA pro posuzovani rizik, EFSA a Védecky vybor pro limitni hodnoty
expozice chemickym cinitelam pfi praci (ddle jen ,SCOEL“) — uznany jako studie kli¢ové, nebyly
v dokumentaci vypracované v souladu s pfilohou XV zminény mezi ,nejpfinosnéjsimi“ studiemi.
Zalobkyné se zvlastnim dfirazem na parametr estralnich cykldi poukazuje na to, Ze nékolik studii neni
v dokumentaci vypracované v souladu s prilohou XV uvedeno, prestoze obsahuji vysledky vyzkumu
estralnich cykld v raznych obdobich zivota. Vétsina z téchto studii podle ni neprokazala tc¢inky na
estralni cykly s odkazem na relevantni uroven expozice u c¢lovéka [Goodman (2009, 2006), Gray
(2004), C[enter for the] E[valuation of] R[isks to] H[uman] R[eproduction] (2008), EFSA (2015),
SCOEL (2014)]. Kdyby byly v ramci hodnoceni zaloZzeného na zjistovani prikaznosti dikazi
zohlednény vsechny relevantni ddaje, nemusel by byt podle zalobkyné bisfenol A povazovan za
endokrinni disruptor ve vztahu k estralnim cyklim. Pokud jde o vyvoj mlé¢né zlazy, ECHA
nepovazovala rozsihlou studii Delclos (2014) za ,obzvlast relevantni“, a to i presto, ze EFSA ji za
relevantni povazoval. Pokud jde o kognitivni funkce, ECHA nezohlednila studie provedené FDA
a NCTR, ac¢koli byly dostupné a EFSA je zhodnotil.

Zatteti zavéry ECHA nemély oporu ve studiich, z nichz ECHA vychazela. Pokud jde napriklad
o reproduk¢ni funkce, v dokumentaci vypracované v souladu s pfilohou XV bylo zajisté v podstaté
uvedeno, Ze podle studie Lee (2013a) testy na dospélych samicich krysy Sprague-Dawley ukazaly, ze
sjednim z hlavnich jednoznacnych cilt bisfenolu A je sniZzeni exprese aromatazy“. Podle zalobkyné to
jinymi slovy znamend, Ze bisfenol A je inhibitorem aromatizy. Zalobkyné nicméné tvrdi, ze podle
pracovni skupiny Organizace pro hospodaiskou spoluprici a rozvoj (OECD) pro testovani
a hodnoceni endokrinnich disruptort v ramci programu pro pokyny ke zkouskam je jednim z rtiznych
vaznych acinkd inhibitoru aromatdzy dramaticky nartst télesné hmotnosti samic krys. Podle nazoru
zalobkyné pritom vyse zminénd studie ve vysledcich narist télesné hmotnosti nezminuje a nepotvrzuje
tedy hypotézu, jez formulovala ECHA. Kromé toho je ve vztahu k bisfenolu A k dispozici rozséhla
studie provedena podle pokyni OECD k testovani chemickych latek ¢. 407 nazvanych ,OECD TG
407“. Jedna se o studii Yamasaki (2002). Podle zalobkyné pritom nebyl u zddné z davek testovanych
v této studii zaznamendn zadny nardst télesné hmotnosti. Vzhledem k tomu, Ze rozsahlé vicegenerac¢ni
studie na dospélych zviratech (generace FO) nezaznamenaly zadny staly ucinek na plodnost pfi ddvce
1-100 pg/kg [tj. davka zkoumand ve studii Lee (2013a)], experti dosli ve svych hodnocenich k zavéru,
ze pri téchto davkach stily a reprodukovatelny acinek neexistuje [(Hengstler (2011), EFSA (2015),
ECHA (2014)]. Pokud jde o vyvoj mlé¢né zlazy, studie jedné vyzkumné skupiny, jez byly
v dokumentaci uvedeny na podporu tohoto zavéru, postupovaly podle nevhodného protokolu. Pokud
jde o metabolismus, ptivodce dokumentace vypracované v souladu s prilohou XV uvedl, zZe ,[i] kdyz
jsou dostupné epidemiologické studie nepriikazné, jsou tyto ucinky povazovany za relevantni ve vztahu
k ¢lovéku z divodu podobnosti, které [existuji] mezi zvifaty a lidmi“. Podle Zalobkyné pfitom neni
jasné, pro¢ byly neprikazné tudaje o ucincich na c¢lovéka povazovany za relevantni z davodu
podobnosti, které existuji mezi zviraty a lidmi.

Zactvrté studie, jez jsou védecky povazovany za lépe realizované, podrobnéjsi ¢i uplnéjsi, nebyly podle
zalobkyné zohlednény nebo byly zohlednény pouze castecné. Pokud jde o reprodukcni funkce,
dokumentace vypracovana v souladu s prilohou XV nezohlediiuje dokument OECD ¢. 150 nazvany
»Metodicky dokument tykajici se pokynti ohledné standardizovanych testi k hodnoceni chemickych
latek z hlediska narusovani endokrinni ¢innosti“ a povazovala pokusy in vivo trovné 3 na hlodavcich
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po ovariektomii za ,obzvlast pfinosné studie“, ackoliv byly k dispozici studie trovné 4 a rozsihlé
vicegeneracni studie drovné 5. Pokud jde konec¢né o prsni zlazu, dokumentace vypracovana v souladu
s prilohou XV zminuje publikace jedné vyzkumné skupiny za tcelem podlozeni hypotézy, ze zmény
v expresi genit EZH2 jsou podstatnym rysem zpusobu karcinogenniho pasobeni bisfenolu A ve vztahu
k mlé¢né zlaze [Bhan (2014a), Bhan (2014b), Hussain (2015)]. Dokumentace vypracovand v souladu
s pfilohou XV vSak neodkazala na vyzkum exprese genti EZH2 a jinych genid v jinych studiich,
napriklad v jednogeneracni studii NCTR v délce 90 dni, kterou provedl Delclos (2014) pod zastitou
NTP. Kromé toho uvedeny dokument v ramci odkazii na studie o expozici dospélych zvirat
neobsahuje zminku o tom, ze jsou k dispozici rozsahlé studie chronické karcinogenity u dvou druht,
a sice u krys F344 a mysi B6C3F1. Zprava nazvand ,The EU Risk Assessment Report” (,Zprava EU
o posouzeni rizik“) vypracovand v roce 2008 pritom podle zalobkyné na zakladé téchto studii dospéla
k zavéru, ze ,[bisfenol A] nebyl karcinogenni [...] u téchto dvou druht“. Pokud jde o kognitivni
funkce, studie provedena Stumpem v roce 2010 zkoumala histopatologii mozku a ukazatele vyvojové
toxicity. V ramci zadného ze zkoumanych ukazatelG nebyl u zadné testované davky hlasen jakykoli
ucinek z hlediska vyvojové neurotoxicity. Kone¢né ani dalsi rozsdhlé studie trovné 5, jako naptiklad
studie Tyl (2002), Tyl (2008) a Ema (2001), G¢inky na neurotoxicitu neuvadi.

Na druhém misté zalobkyné tvrdi, ze pokud jde o vlastnosti bisfenolu A vyvolavajici naru$eni
endokrinni ¢innosti, zavéry ECHA se zcasti lisi od zavérd EFSA. Ve svém stanovisku ze dne
25. brezna 2015 totiz EFSA dospél k zavéru, ze védecké poznatky o tom, jak bisfenol A puasobi u lidi,
jsou stdle nejasné a neexistuje zaddna jedind hypotéza ohledné jeho pripadné schopnosti mit vliv na
¢lovéka. Zalobkyné se domniva, Ze podle EFSA je u bisfenolu A ,stejné pravdépodobné®, ze mé acinky
na ,funkce relevantni pro toto posouzeni®, jako je pravdépodobné, ze je nemd. EFSA mél v podstaté za
to, ze nebylo mozné dospét k zavéru, ze je bisfenol A endokrinnim disruptorem. ECHA pritom
nikterak nevysvétlila, proc¢ se jeji zavéry lisi od zavéra jinych védeckych instituci Unie, jako jsou zavéry
uvedené ve stanovisku EFSA ze dne 25. brezna 2015, a to za pouziti postupu stanoveného v ¢l. 95
odst. 3 narizeni ¢. 1907/2006.

Konecné ,zasadni nesrovnalosti ve vybéru a vyhodnoceni jednotlivych studii ze strany ECHA a EFSA
maji za nasledek, ze dokumentace vypracovana v souladu s prilohou XV je nesoudrzna
a netransparentni, pricemz protokol s nazvem ,ToxRTool“ ktery ECHA vyuzila k analyze pouzitych
studif a zvlasté téch nejnovéjsich studii, nemohl tyto nesrovnalosti napravit. V tomto ohledu Zalobkyné
poukazuje na to, ze ToxRTool je protokol zalozeny na softwaru, ktery byl vyvinut Spole¢nym
vyzkumnym stfediskem Komise (JRC) s cilem poskytnout komplexni kritéria a pokyny k zajisténi
spolehlivosti hodnoceni toxikologickych tdaji, coz ECHA nezpochybnuje. Podle zalobkyné se pouzije
na rizné druhy experimentilnich dat, parametra a studii (zpravy o studiich, recenzované publikace)
a jeho vysledkem je klasifikace, ktera zohlednuje mezinirodné uzndvanou metodiku nazvanou
Klimischova stupnice (jak je popsdna ve ¢lanku Klimisch, H. J.,, Andreae, M., a Tillmann, U,
»A Systematic Approach for Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological
Data“, Regulatory Toxicology and Pharmacology, 1997, ro¢. 25, s. 1 az 5). Podle udaji poskytnutych
zalobkyni, které ECHA nezpochybnuje, ToxRTool klasifikuje pouzité studie do tfi kategorii: Klimisch 1
(spolehliva bez omezeni), Klimisch 2 (spolehliva s urc¢itymi omezenimi) a Klimisch 3 (nespolehliva).
Zalobkyné vsak tvrdi, ze pouziti ToxRTool v projednavaném piipadé nebylo transparentni, nebot
neexistoval zadny protokol, jenz mél byt pouzit, zddné Gdaje o odbornych posudcich ani informace
o souvislostech pouzitého hodnoceni.

Na tretim misté se zalobkyné domniv4, Ze informace, na jejichz zakladé ECHA dospéla k zavéru, ze se
bisfenol A vyznacuje zpisobem pusobeni, jez je vlastni endokrinnim disruptorim, nedodrzuji miru
dtikazu uvedenou v ¢l. 57 pism. f) narizeni ¢. 1907/2006.

Jak zaprvé vyplyva z Sedesatého druhého radku plného znéni dokumentu RCOM, podle prisluiného
francouzského organu byla ,souvislost mezi nepfiznivymi ucinky a zplisobem pusobeni definovana
jako biologicky vérohodnd souvislost”. Vzhledem k tomu, ze se ECHA ztotoznila s posouzenim
obsazenym v dokumentu RCOM, nesplnuje podle zalobkyné kritérium ,vérohodnosti“, které ECHA
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pridala k definici endokrinniho disruptoru stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO)
v ramci ,Mezindarodniho programu chemické bezpecnosti“ (dile jen ,definice WHO®), pozadavky
¢l. 57 pism. f) nafrizeni ¢. 1907/2006 ohledné miry dikazu. Mira ditkazu stanovend v tomto ustanoveni
totiz vyzaduje, aby byly zjisténé nepfiznivé ucinky ,pravdépodobné”. Kritérium ,vérohodnosti“ je
pritom sndze splnitelné nez kritérium ,pravdépodobnosti“ stanovené v ¢l. 57 pism. f) narizeni
¢. 1907/2006.

Zadruhé dukazy, které ECHA ve vztahu k bisfenolu A predlozila k doloZeni existence mechanismu
nebo zplisobu ptisobeni vyvolavajictho naruseni endokrinni ¢innosti, podle nazoru zalobkyné neprinasi
zadny podrobny popis souvislého zpisobu pusobeni vztahujictho se k endokrinni ¢innosti. Podle
zalobkyné ,spojeni urcitého ucinku s urcitym zptisobem endokrinniho pisobeni® ve skute¢nosti nestaci
k vyvozeni zavéru, ze bylo védecky prokazano, ze endokrinni disruptor ma neptiznivé ucinky na lidské
zdravi. Aby mohla identifikace latky vzbuzujici mimordadné obavy s ohledem na jeji vlastnosti
vyvoldvajici naru$eni endokrinni cinnosti splnovat kritéria ¢l. 57 pism. f) nafizeni 1907/2006, je
nezbytné presvédcivé prokazat, ze existuje prislusny zplisob ptsobeni nebo mechanismus pusobeni,
ktery je relevantni z hlediska pozorovaného nepriznivého acinku. Pouze poznatek, ktery je spojen
s ditkazem o jasné vymezené a stalé biologické odezvé, je v tomto ohledu dostatecné presny, aby mohl
byt dan do souvislosti s konkrétnim zptisobem ptsobeni nebo mechanismem putsobeni. Déle vzhledem
k tomu, ze diikkaz o endokrinnim mechanismu nebyl predlozen, ECHA podle Zalobkyné neprokazala, ze
latka md vlastnosti vyvolavajici naru$eni endokrinni ¢innosti nebo Ze spliuje kritéria ¢l. 57 pism. f)
nafizeni ¢. 1907/2006 ve vztahu k nékterému ze ¢tyr tvrzenych acinkd, a sice ac¢inkt na reprodukéni
systém, mlécnou zldzu, kognitivni funkce a metabolismus. Podle Zalobkyné nepfinasi diikazy zadny
podrobny popis presného a souvislého zplisobu puasobeni vztahujictho se k endokrinni cinnosti.
V celkovém zavéru hodnoceni nebezpecnosti pro lidské zdravi, ktery je obsazen v kapitole 4.6
dokumentace vypracované v souladu s prilohou XV, je uvedeno, ze hlavni cil bisfenolu A je stdle
neznamy, ze nékolik zptsobd ptsobeni se mize vzijemné ovliviiovat a ze jiné vysledky ukazuji na to,
ze do neprimych ucinkt bisfenolu A jsou zapojeny dalsi faktory. ECHA podle zalobkyné uznava, ze
panuje nejistota, kdyz dospiva k zavéru, ze ,zkoumdame-li definici endokrinniho disruptoru, souvislost
mezi nepfiznivymi ucinky a zptisobem pusobeni je definovana jako biologicky vérohodnd souvislost,
a nikoliv jako pfi¢inna souvislost”. Zalobkyné v této souvislosti dod4va, ze se ECHA dopustila zjevné
nespravného posouzeni, kdyz uvedla, Ze se opira o ,kvalitativné vazeny odborny tsudek”, a nepouzila
dukladnou metodu, kterd by poskytla kritéria umoznujici podlozit prislusnou analyzu a zbavit védecké
dtikazy vérohodnosti. Cast véty ,kvalitativné vdzeny odborny dsudek” ve skute¢nosti nic neznamend.
Podle zalobkyné meéla ECHA pouzit protokol vypracovany k posouzeni rizik bisfenolu A za tGcelem
stanoveni jeho Gcinku, jako byl protokol, ktery vyvinul EFSA k hodnoceni bisfenolu A v souvislosti
s pouzivanim této latky, v jehoz ramci dochazi ke styku s potravinami.

Na ctvrtém misté ECHA podle zalobkyné neprokazala, Ze udajné nepfiznivé ucinky bisfenolu
A vzbuzuji ,stejné obavy“ jako Gcinky jinych latek spliujicich kritéria ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni
¢. 1907/2006. Kritéria klasifikace latek jako karcinogennich, mutagennich nebo toxickych pro
reprodukci v kategoriich 1A a 1B by méla byt v zdsadé zohlednéna pfi hodnoceni toho, zda jsou obavy
stejné. Z clanku 57 narizeni ¢. 1907/2006 ve vzijemném spojeni s kritérii v priloze I nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani
a baleni latek a smési, o0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné narizeni (ES)
¢. 1907/2006 (Uf. vést. 2008, L 353, s. 1) konkrétné vyplyvd, ze zavér o existenci stejnych obav, jak jej
vyzaduje ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006, by mél vychdzet ze studii na clovéku nebo z informaci ze
studif na zviratech, které zakladaji silnou domnénku existence uc¢inkd. V projedndvané véci prislusny
francouzsky organ na Sedesitém sedmém radku dokumentu RCOM mimo jiné uvedl, ze ,na zdkladé
studii [na zvifatech] a neexistuji-li Zadné padné argumenty, které by mohly vyloucit vztazeni téchto
zjisténi na clovéka [...], jsou nepfiznivé ucinky pozorované na hlodavcich rovnéz relevantni u ¢lovéka“.
Tato zjisténi pritom neprokazuji, ze nepriznivé ucinky bisfenolu A vzbuzuji stejné obavy jako ucinky
latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni ¢. 1907/2006.

ECHA, podporovana Francouzskou republikou a ClientEarth, s touto argumentaci nesouhlasi.

10 ECLL:EU:T:2019:639
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Uvodem je tieba poukdzat na to, Ze podle ustilené judikatury musi byt pro tcely prokazani, Ze se
organ dopustil zjevné nespravného posouzeni komplexniho skutkového stavu, které miize odtvodnit
zrudeni aktu, diikazy predlozené zalobcem dostate¢né k tomu, aby posouzeni skutkovych okolnosti
obsazend v tomto aktu zbavily vérohodnosti. S vyhradou tohoto prezkumu nepfislusi Tribunalu, aby
nahradil svym posouzenim komplexnich skutkovych okolnosti posouzeni organu, ktery tento akt vydal
(viz rozsudek ze dne 9. zari 2011, Francie v. Komise, T-257/07, EU:T:2011:444, bod 86 a citovana
judikatura). Omezeni pfezkumu unijnitho soudu mimoto nemd vliv na jeho povinnost ovérit vécnou
spravnost dovolavanych diikaz{i, jejich vérohodnost a soudrznost, jakoz i povinnost prezkoumat, zda
tyto diikazy predstavuji veskeré rozhodné tdaje, jez musi byt pfi posuzovani komplexni situace vzaty
v uvahu, a zda lze o né oprit zavéry, které z nich byly vyvozeny (viz rozsudek ze dne 9. zafi 2011,
Francie v. Komise, T-257/07, EU:T:2011:444, bod 87 a citovana judikatura).

Siroka posuzovaci pravomoc unijnich organt, kterd s sebou nese omezeny soudni prezkum jejiho
vykonu, se déle uplatni nejen na povahu a dosah ustanoveni, ktera je treba prijmout, ale také v urcité
mife na zjisténi zdkladnich adaji. Takovy soudni prezkum, i kdyz mad omezeny rozsah, nicméné
vyzaduje, aby organy Unie, které jsou tvirci dotceného aktu, byly schopny pred unijnim soudem
prokazat, ze akt byl pfijat v ramci skute¢ného vykonu jejich posuzovaci pravomoci, ktera predpoklada
zohlednéni vSech relevantnich skute¢nosti a okolnosti situace, kterou mél tento akt upravovat (viz
rozsudek ze dne 30. dubna 2015, Polynt a Sitre v. ECHA, T-134/13, nezvefejnény, EU:T:2015:254,
bod 53 a citovand judikatura).

Ve svétle téchto tvah je tfeba v projednavané véci zkoumat, zda posouzeni provedené agenturou
ECHA ohledné vlastnosti bisfenolu A jako latky splnujici podminky ¢l. 57 pism. f) nafizeni
¢. 1907/2006 trpi zjevné nespravnym posouzenim.

Na prvnim misté se ECHA na rozdil od tvrzeni zalobkyné (viz bod 46 vyse) neopriela o soubor studii,
které nedodrzuji zasadu Spickovosti.

Pokud jde zaprvé o studie, které EFSA podle Zalobkyné povazoval za nespolehlivé, zatimco ECHA je
povazovala za ,prinosné“ [viz bod 47 vyse: studie Jenkins (2009), Tharp et al. (2012) a Ayyanan (2011)
ohledné vyvoje mlé¢né zlazy, a studie Xu (2010b) a Inagaki (2012) ohledné kognitivnich funkci], je
nutno konstatovat, ze zkoumani informaci tykajicich se bisfenolu A ze strany EFSA nemélo viibec za cil
urcit, zda je tato litka endokrinnim disruptorem vzbuzujicim mimorddné obavy ve smyslu ¢l. 57
pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006. Konkrétné stanovisko EFSA ze dne 25. biezna 2015 neobsahuje jasny
zavér ohledné toho, zda ma bisfenol A vlastnosti vyvolavajici naruseni endokrinni cinnosti, které
vzbuzuji obavy ve smyslu tohoto ustanoveni.

Naopak analyza EFSA obecné vychazi z hodnoceni rizika urcitého konkrétniho pouziti, a sice rizika
vyplyvajictho z expozice spotrebiteli latce, zejména cestou spotieby potravin prostrednictvim
materidli, které prichdzeji do styku s potravinami. Cilem analyzy EFSA bylo konkrétné urdit
tolerovatelny denni pfijem u expozice bisfenolu A, tj. davku, kterou muze spotrebitel pozit denné po
cely zivot, aniz to predstavuje riziko pro jeho zdravi. V této souvislosti dospél EFSA k zavéru, Ze pfi
soucasné urovni expozice nepfedstavuje pritomnost bisfenolu A v potravinach riziko pro lidské zdravi,
nebot tato droven je nizsi nez tolerovatelny denni prijem.

V tomto ohledu je tfeba v prvni fadé poznamenat, ze stanovisko EFSA ze dne 25. bfezna 2015
neobsahuje zadnou analyzu nebezpecnosti spojené s podstatnymi vlastnostmi bisfenolu A ani zadny
jasny zavér ohledné identifikace této latky jako endokrinniho disruptoru spliujiciho kritéria stanovena
v ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006.

Pokud jde déle o studie pouzité pri pripravé jeho stanoviska ze dne 25. brezna 2015, EFSA nevyloucil
ani nechtél vyloudit relevanci téchto studii ve vztahu k vlastnostem této latky z hlediska ¢l. 57 pism. f)
nafizeni ¢. 1907/2006. Jak totiz v zdsadé spravné tvrdila Francouzska republika, oblasti ¢innosti a tikoly
ECHA a EFSA jsou odli$né, takze zavéry, k nimz dosla jedna z téchto agentur ve vztahu k urcité studii,
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nutné nezpochybnuji zavéry, k nimz ve vztahu k té samé studii dosla druhd agentura. Kromé toho,
i kdyby se EFSA chtél — quod non — vyjadrit k podstatnym vlastnostem bisfenolu A jako endokrinniho
disruptoru splnujictho kritéria stanovend v ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006, agenturu ECHA by to
v tomto ohledu nijak nevdzalo ani by to neznamenalo, Ze je zbavena povinnosti sama provést
hodnoceni vlastnosti uvedené latky.

Zavéry, které EFSA ucinil ohledné rizika pro zdravi spottebitele po dietarni expozici bisfenolu A, proto
nemohou zpochybnit zavéry, které ucinila ECHA na zdkladé stejnych studii, pokud jde o podstatné
vlastnosti této latky jako endokrinniho disruptoru vzbuzujictho mimoradné obavy.

V druhé radé je treba poznamenat, ze EFSA ve svém stanovisku ze dne 25. brezna 2015 ucinil zavér, ze
po dietdrni expozici bisfenolu A neexistuje riziko pro zdravi spotrebiteld zadné vékové skupiny a Ze po
celkové expozici této latce je uroven obav nizkd. Zavér, ktery ucinil EFSA, nicméné neznamend, ze
bisfenol A sdm o sobé nepredstavuje zddné nebezpeci pro lidské zdravi, ale znamend pouze to, ze
expozice spotrebitele této latce na drovnich odhadovanych tradem EFSA nestaci k zavéru, ze existuje
riziko pro zdravi. V tomto ohledu je vhodné znovu pfipomenout a zdlraznit, ze identifikace urcité
latky ze strany ECHA v souladu s ¢lankem 59 nafizeni ¢. 1907/2006 jako latky splnujici obé podminky
stanovené v ¢l. 57 pism. f) uvedeného natizeni musi byt zalozena na posouzeni nebezpeci vyplyvajicich
z podstatnych vlastnosti doty¢né latky, a nikoli na posouzeni zplisobt pouziti dané latky.

Ve treti radé je nutno konstatovat, ze i kdyz je pravda, Ze stanovisko EFSA ze dne 25. bfezna 2015
neobsahuje jasny zavér ohledné toho, zda ma bisfenol A vlastnosti vyvolavajici naruseni endokrinni
¢innosti, nic to neméni na tom, Ze toto stanovisko potvrzuje — byt neptimo — zavér ECHA, Ze bisfenol
A ma vliv na endokrinni ¢innost u ¢lovéka.

Konkrétné, jak tvrdila Francouzskd republika, pricemz zalobkyné toto tvrzeni dikazy podlozenym
zpisobem nezpochybnila, podle stanoviska EFSA ze dne 25. bfezna 2015 totiz fada studii
zvefejnénych od roku 2010 tykajicich se mechanismu ptisobeni bisfenolu A prokazuje, ze tato latka
zpusobuje zmény v hormondlnim systému prostrednictvim piisobeni biochemickych receptord, které
prendseji do bunék specifické hormonalni signdly, pricemz existuji i dal$i zptsoby signalizace. Jak
uvedla ECHA ve své zalobni odpovédi, na strané 449 hodnotici zpravy EFSA o bisfenolu A méla
komise EFSA CEF za to, Ze tyto studie obsahuji dulezité poznatky. Pokud jde o studii Jenkins (2009),
komise EFSA CEF dospéla k zavéru, ,ze [tuto] studii nelze pouzit pfi hodnoceni rizika rakoviny, ale
jako diikaz toho, Ze [bisfenol A] vyvolava proliferaci v ndvaznosti na expozici béhem kojeni a in
utero®. Stejné tak ohledné studie Tharp et al. (2012) méla uvedend komise za to, ze ,vysledky této
studie bylo mozné pouzit k dolozeni toho, ze [bisfenol A] vyvolava proliferaci“. Pokud jde konecné
o studii Ayyanan (2011), tatdz komise uvedla toto:

»Uvadi se, ze nékolik studii (jako napriklad Markey et al., 2001; Murray et al., 2007; Ayyanan et al.,
2011; Vandenberg et al., 2013c) poukézalo na nemonoténni prabéh kiivky ddvka-odpovéd ve vztahu
k proliferaci (oddil 4.3). Komise [EFSA] CEF méla nicméné za to, Ze dané acinky dokladdaji tvrzeni
o uc¢inku vyvolaném bisfenolem A na mlé¢né zlazy.”

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze pokud zalobkyné odkazuje na zdvéry EFSA v jeho stanovisku ze dne
25. brezna 2015, tento odkaz nijak nedokladd existenci zjevné nespravného posouzeni.

Zadruhé je nutno odmitnout argument zalobkyné vychazejici z toho, ze ECHA nezohlednila nékteré
udaje, které byly jinymi regulacnimi orgdny Unie uzndny za védecky platné a spolehlivé, nebo z toho,
ze témto studiim nepfiznala dostate¢nou véhu (viz bod 48 vyse).

K tomu je tfeba po vzoru toho, co bylo uvedeno v bodé 65 vyse, poznamenat, Ze jiné regulacni organy
a védecké komise nez je ECHA, jako jsou EFSA a SCOEL, nemaji v obecné roviné stejné tkoly jako
ECHA a vypracovavaji svd védecka stanoviska pro jiné ucely, nez které sleduje ECHA. Pouhd
skutecnost, ze tyto organy a komise mély za to, Ze nékteré studie, jez byly vypracovany ohledné
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vlastnosti bisfenolu A a jez ECHA cituje v podptrném dokumentu, by mély mit vétsi vahu nez tu,
kterou jim priznala ECHA, proto nutné nezpochybnuje vérohodnost zavéri vyvozenych touto
agenturou ohledné uvedenych studii, ani pomérné vazeni, které tato agentura ucinila pod vlivem
zaveérd, k nimz jiz dospél prislusny francouzsky organ.

Déle je pravda, ze ze zjisténi uvedenych na strané 24 podptrného dokumentu vyplyvd, ze studie Tyl
(2002) a Ema (2001) nevykazovaly zddné vyznamné rozdily ve schématu estralniho cyklu. Na rozdil od
toho, co podle vseho namitd zalobkyné, a jak uvedla ECHA, jejiz tvrzeni v této souvislosti nebylo
zpochybnéno, nicméné existuje mnoho dalsich studii, v¢etné studii Tyl (2008) a Delclos (2014), na néz
odkazuje zalobkyné, které naopak prokazuji, ze md bisfenol A nepfiznivé Gcinky na estralni
cyklus. Zalobkyné vysledky téchto dalsich studif ml¢ky prechdzi a nevysvétluje, jaké konkrétni zévéry,
které se lisi od zavérd ECHA, regulacni orgdny a védecké komise na zakladé téchto studii ucinily.

Zatreti je tfreba odmitnout jako neopodstatnény argument zalobkyné, ze zavéry ECHA nejsou
podlozeny studiemi, jez tato agentura povazovala za presvéd¢ivé (viz bod 49 vyse).

Kritika zalobkyné ohledné studie Lee (2013a), na niz ECHA upozornila ve vztahu k reprodukéni funkci,
nemuze obstat. Tvrzeni, jez je podkladem této kritiky, totiz spociva v tom, ze podle pracovni skupiny
OECD zminéné v bodé 49 vyse je nartst télesné hmotnosti pozorovatelnym ucinkem u vsech
inhibitortt aromatazy. Zalobkyné viak toto tvrzeni nedokladd odkazem na jinou relevantni védeckou
studii, nez kterou vypracovala uvedena pracovni skupina, takze toto tvrzeni nelze ovérit. Proto neni
jisté, ze je nartst télesné hmotnosti pozorovatelnym ucéinkem u vsech inhibitortt aromatazy, jak
zalobkyné tvrdi. Zalobkyné dale naznacuje, Ze studie Lee (2013a) prokdzala, Ze u testovanych zvifat
nedo$lo k ndrdstu télesné hmotnosti. Vzhledem k tomu, ze zalobkyné tuto studii nepredlozila, vak
neni mozné zjistit, zda dand studie obsahuje zminku o télesné hmotnosti zvifat po expozici bisfenolu
A a zda télesnd hmotnost v ramci této studie skutecné vzrostla.

Stejné tak v rozsahu, v némz zalobkyné ve vztahu k uc¢inktm bisfenolu A jako inhibitoru aromatazy
odkazuje na studie Yamasaki (2002), Hengstler (2011), EFSA (2015) a ECHA (2014), neni Tribunal
rovnéz schopen ovérit tdaje v nich obsazené. Tyto studie totiz nebyly zahrnuty do spisu, ani
srozumitelné a presvédcivé shrnuty ve spisech zalobkyné predlozenych v ramci tohoto rizeni.
V rozsahu, v némz zalobkyné vytyka agenture ECHA, Ze pouzila ,nevhodny protokol® ve vztahu
k uc¢inkiim bisfenolu A na vyvoj mlécné zlazy, neni Tribundl schopen ovéfit, v ¢em nebyl protokol, na
néjz zalobkyné poukazuje, ,vhodny“.

Pokud jde konecné o metabolismus, tvrzeni zalobkyné, Ze neni jasné, pro¢ mohou byt nepriikkazné
udaje o ucincich na clovéka povazovany za relevantni, neni presvédcivé. Tvrzeni zalobkyné v tomto
ohledu vychéazi z nespravného vykladu obsahu oddilu 4.5.4 podptirného dokumentu (priloha A 13
zaloby, strana 139), nebot tento vyklad je zjednodusujici. Na rozdil od vykladu zastdvaného Zzalobkyni
totiz tento oddil pouze uznavd, ze epidemiologické udaje, které jsou u clovéka k dispozici, nejsou
prukazné. Neni v ném tvrzeno, Ze udaje tykajici se Clovéka jsou nebo nejsou relevantni, ale spise ze
ucinky pozorované ve studiich na zviratech jsou rovnéz relevantni u clovéka z divodu podobnosti,
které existuji mezi zvifaty a lidmi, a to i presto, ze dané ucinky nebyly u c¢lovéka presvédcivé
prokazany. V této souvislosti se ve svété védy jednd o bézny pristup spocivajici na Gvaze, ze vzhledem
k existenci urcitych obecnych pochybnosti ve vztahu k epidemiologickym studiim nemohou negativni
¢i pouze neprikazné epidemiologické studie vyvratit pozitivni studie na zvifatech. Na toto spravné
poukdzal prislusny francouzsky organ v komentari ¢. 89 na strané 91 plného znéni dokumentu
RCOM, a to v nasledujicim vyjadieni, které ostatné zalobkyné nezpochybnuje:

»Negativni vysledky (tj. nevyznamnd souvislost) epidemiologickych studii véak nepostacuji k tomu, aby
bylo mozné ucinit zavér, ze neexistuji uc¢inky u c¢lovéka. Na zdkladé udaji u zvirat a neexistuji-li
argumenty, které mohou vyloucit moznost vyskytu téchto ucinka u c¢lovéka, se proto domnivame, ze
nepriznivé uc¢inky pozorované na hlodavcich jsou rovnéz relevantni u ¢lovéka.”
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Zactvrté argument vychdzejici z toho, Ze nékteré studie, které by mély byt védecky povazovany za lépe
realizované, podrobnéjsi ¢i tplnéjsi, nebyly agenturou ECHA zohlednény nebo byly zohlednény pouze
¢astecné (viz bod 50 vyse), rovnéz neni presvédcivy. Jak vyplyvd z dokumentu RCOM, prislusny
francouzsky organ jasné odpovédél na kritiku zalobkyné ve vztahu ke vsem studiim zminénym
v bodé 50 vyse. V rdmci tohoto Fizeni Zalobkyné nevysvétluje ani nedoklad4, v ¢em byla tato odpoved
nespravna nebo nedostatecna.

V rozsahu, v némz zalobkyné tvrdi, ze jak prislusny francouzsky orgén, tak ECHA ve vztahu k a¢inkiim
bisfenolu A na reprodukéni funkce nespravné povazovaly pokusy in vivo drovné 3 na hlodavcich po
ovariektomii za ,obzvlast prinosné studie”, ackoliv jsou k dispozici studie trovné 4 a rozsahlé
vicegeneracni studie Grovné 5, je nutno konstatovat, ze neni viilbec uvedeno, na které studie urovné 4
a 5 zalobkyné odkazuje. Pokud jde déale o tvrzeni zalobkyné, Ze dokumentace prislusného
francouzského organu nevzala v Gvahu dokument OECD ¢. 150, je tieba konstatovat, ze tento
francouzsky organ v komentari ¢. 70 na strané 63 plného znéni dokumentu RCOM odpovédél, ze ,je
zcela legitimni, aby byly studie na zvifatech po ovariektomii povazovany za velmi pfinosné, zejména ve
vztahu k Gvahdm o zptsobu ptisobeni“ a ze se ,rovnéz zdiraznuje, ze studie Xu (2015b) a Inagaki
(2012) do svého protokolu zahrnuly kromé zvifat po ovariektomii také zdrava zvifata“. Zalobkyné
nevysvétluje ani nedoklddd, v ¢em je tato odpovéd z hlediska pokynt obsazenych v dokumentu OECD
¢. 150 nespravna ¢i nedostatecna.

V rozsahu, v némz zalobkyné vytykd agenture ECHA, Ze ndlezité nezohlednila expresi geni EZH2
a jinych gent, jak je zminéna v jinych studiich, napiiklad v jednogenera¢ni studii NCTR v délce 90
dnd, kterou provedl Delclos (2014) pod zastitou NTP, je tfeba konstatovat, ze zaprvé prislusny
francouzsky organ v komentari ¢. 83 na strané 79 plného znéni dokumentu RCOM odpovédél na
obavy zalobkyné tak, ze ,[v]ysledky ohledné EZH2 jsou radné zaregistrovany v doplnujicich udajich
(tabulka Excel doplnujici tabulku 5), ale zda se, Ze odkazuji na hodnoceni provedené ke 4.
postnatalnimu dni, a nikoli k 90. postnatdlnimu dni“ a Ze se zadruhé Zalobkyné v ramci tohoto fizeni
touto velmi presnou odpovédi nijak nezabyva.

V rozsahu, v némz zalobkyné tvrdi, Ze podpirny dokument odkazuje na studie o expozici dospélych
zvifat bez zminky o tom, Ze jsou k dispozici rozsahlé studie chronické karcinogenity u dvou druht,
a sice u krys F344 a mysi B6C3F1, zatimco zprava nazvand ,The EU Risk Assessment Report”
vypracovana v roce 2008 na zakladé téchto studii dospéla k zavéru, ze ,[bisfenol A] nebyl karcinogenni
[...] u téchto dvou druht“ je tfeba konstatovat, ze tento argument vychdzi z predpokladu, Ze
karcinogenni latka je zaroven vzdy endokrinnim disruptorem vzbuzujicim mimorddné obavy.
Zalobkyné pfitom neprokizala, Ze tomu tak nutné je. Zalobkyné konkrétné nevyluc¢uje moznost, ze
existuji latky, které zptsobuji urcity typ rakoviny, ale nezpusobuji nepfiznivou zménu endokrinnich
funkci.

Pokud jde konec¢né o studie neurotoxicity, je tfeba nejprve poznamenat, Ze zalobkyné nevysvétluje
souvislost mezi neurotoxicitou a povahou endokrinnich disruptort vzbuzujicich mimoradné obavy.
Navic je tfeba konstatovat, ze prislusny francouzsky organ v odpovédi na komentar ¢. 86 na strané 87
plného znéni dokumentu RCOM uvedl, ze ,[s]tudie Stump (2010) je zahrnuta v dokumentaci
[vypracované v souladu s] prilohou XV a zohlednéna v ramci zvazovani dukazi“, ze ,[jle vSak tfeba
poznamenat, Ze zvifatim byla poddvdna strava obsahujici fytoestrogeny, které mohou ohrozit
interpretaci vysledk u nizkych davek” a ze ,[s]tudie Tyl (2002) a Tyl (2008) nezkoumaly specifické
neurobehaviordlni parametry, [takZze] neni pifipadné tyto studie uvést a zkoumat v oddilu
[dokumentace vypracované v souladu s] prilohou XV tykajicim se neurobehavioralnich aspektt”.
Zalobkyné nevysvétluje, v ¢em je tato odpovéd nedostatecna.

Na druhém misté, v rozsahu, v némz zalobkyné tvrdi, ze pokud jde o vlastnosti bisfenolu A jako
endokrinniho disruptoru, zavéry ECHA se zcasti li$i od zavértt EFSA, a ze ECHA nikterak nevysvétlila
rozdil mezi svym stanoviskem a stanoviskem EFSA (viz body 51 a 52 vyse), je tfeba pfipomenout, jak
jiz bylo uvedeno v bodé 64 vyse, Ze tyto dvé agentury plni odlisné ukoly a provadi hodnoceni, kterd
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sleduji odlisné cile. Posouzeni provedené uradem EFSA v roce 2015 nemélo stejny rozsah jako
hodnoceni provedené agenturou ECHA za Gcelem prijeti napadeného rozhodnuti. Za téchto okolnosti
pouhd skutecnost, ze podle EFSA je u bisfenolu A ,stejné pravdépodobné“, ze md ucinky na funkce
relevantni ,pro toto posouzeni®, jako je pravdépodobné, Ze je nem4, nestaci k tomu, aby byly zbaveny
vérohodnosti vybér a vyhodnoceni studii ucinéné agenturou ECHA za Gcelem prijeti napadeného
rozhodnuti. Udajné ,zasadni nesrovnalosti“ ovliviiujici vybér a vyhodnoceni jednotlivych studii ze
strany ECHA a EFSA v ramci jejich hodnoceni nemaji bez dopliujicich vysvétleni ze strany Zalobkyné
zadny dopad na to, jak bude nalozeno s napadenym rozhodnutim.

Diéle pak dodate¢ny argument zalobkyné, Ze tyto udajné ,zdsadni nesrovnalosti“ maji za nasledek, ze
dokumentace vypracovand v souladu s prilohou XV je nesoudrzna a netransparentni, pricemz protokol
ToxRTool, ktery ECHA pouzila k analyze pouzitych studii, nemohl tyto nesrovnalosti napravit (viz
bod 52 vyse), je rovnéz nepresveédcivy.

Vytka zalobkyné, ze Zze pouziti ToxRtool v projednavaném piipadé nebylo transparentni, nebot
neexistoval zaddny protokol, jenz mél byt pouzit, Zddné tGdaje o odbornych posudcich ani informace
o souvislostech pouzitého hodnoceni (viz bod 52 vyse), je irelevantni. Vysledky protokolu ToxRTool
totiz byly pouzity toliko k doplnéni vysledkd vychazejicich z pristupu zalozeného na priikaznosti
dikazt. V zddném piipadé se tedy nejednalo o jediny prvek, nebo pfinejmensim o rozhodujici prvek,
na némz spocivalo hodnoceni dotcené v projedndvané véci, takze pripadny nedostatek
»transparentnosti“ spojeny s pouzitim tohoto softwaru nemd zadny vliv na to, jak bude posouzena
opodstatnénost napadeného rozhodnuti.

Na tretim misté zalobkyné vsemi argumenty uvedenymi v bodech 53 az 55 vySe zpochybnuje zavér
ECHA, Ze existuje védecky dikaz o tom, ze bisfenol A vykazuje zptsob plisobeni, jenz umoziuje mit
za to, ze je tato latka endokrinnim disruptorem vzbuzujicim mimorddné obavy ve smyslu ¢l. 57
pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006.

Zalobkyné timto zpochybiiuje dvé odligné véci: zaprvé, zda ECHA vychézela z miry dtikazu vyzadované
nafizenim ¢. 1907/2006, pricemz se rozumi, ze se v tomto ohledu jednd o principidlni otazku,
a zadruhé, zda ECHA tuto miru dikazu spravné uplatnila v projedndvané véci, pricemz zalobkyné
v této souvislosti konkrétné zpochybnuje posouzeni ECHA tykajici se zptisobu ptlisobeni bisfenolu A,
a tedy ucinka této latky na lidské zdravi.

Zaprvé, kdyz zalobkyné namitd, ze ECHA ,pridala“ kritérium ,vérohodnosti“ ke kritériu
»pravdépodobnosti®, jez je idajné obsazeno v ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 (viz bod 54 vyse),
zalobkyné vychazi z predpokladu, Ze toto posledné zminéné kritérium odpovidd mife dikazu
vyzadované timto ustanovenim. Tento argument, ktery je vyslovné uveden v bodé 77 zaloby, spociva na
nepochopeni, které si zada nasledujici vysvétleni.

Podle ¢l. 57 pism. f) narizeni ¢. 1907/2006, jak vyplyvda mimo jiné z francouzského znéni tohoto
nafizeni, do prilohy XIV tohoto nafizeni mohou byt zahrnuty latky, u nichz bylo ,scientifiquement
prouvé® [védecky prokdzano], ze ,peuvent® [mohou] mit vazné Gcinky na lidské zdravi nebo zZivotni
prostiedi, jez vzbuzuji stejné obavy jako ucinky jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e)
uvedeného narizeni. Podobné podle $panélského znéni uvedeného ¢l. 57 pism. f) mohou byt do
prilohy XIV nafizeni ¢. 1907/2006 mimo jiné zahrnuty latky, pro které existuje védecky dutikaz
o ,moznych” (Spanélsky: posibles) vaznych tGcincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, pokud
vzbuzuji stejné obavy, jako jsou obavy ve smyslu ¢l. 57 pism. a) az e) uvedeného narizeni. Podle
portugalského znéni mohou byt do prilohy XIV mimo jiné zahrnuty latky, pro které existuje védecky
dukaz, ze jsou ,schopny vyvolat* (portugalsky: susceptiveis de provocar) vazné ucinky na lidské zdravi
nebo zivotni prostredi, pokud je splnéna podminka tykajici se miry obav. Je tfeba mit za to, ze vyraz
»jsou schopny vyvolat® je ekvivalentem slovesa ,moci“ ¢i pfidavného jména ,mozny“. Naopak podle
jinych jazykovych verzi tohoto ustanoveni, jako je znéni némecké, anglické a italské, musi byt uvedené
vazné ucinky ,pravdépodobné” (némecky: wahrscheinlich; anglicky: probable; italsky: probabilita).
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Je ostatné tieba poukdzat na to, ze pokud podle vétsiny jazykovych verzi clanku 57 pism. f) nafizeni
¢. 1907/2006 musi existovat ,védecké diukazy“ o moznych ¢i pravdépodobnych nepriznivych vaznych
ucincich urcité latky, podle némecké verze musi odpovéd na otdzku, zda m4 latka ,pravdépodobné
ucinky“, vychazet z ,védeckych poznatkd“ (némecky: ,wissenschaftliche Ernnisse®).

Bez ohledu na tyto terminologické rozdily je tfeba zduraznit, ze vyraz ,védecké dikazy” (v némciné jde
o ,védecké poznatky“) oznaCuje miru dikazu, které musi ECHA dosdhnout, aby mohla dospét
k zavéru, ze ma latka vazné ucinky na lidské zdravi nebo zivotni prostredi.

Kromé toho, ze ¢l. 57 pism. f) narizeni ¢. 1907/2006 ¢ini miru diikazu zavislou na védeckém pristupu,
¢emuz nasvédc¢uji vyrazy ,védecké dikazy” ¢i ,védecké poznatky, toto ustanoveni neupfresnuje, v cem
tento pristup spocivd. Tribundl ani Soudni dvir dosud nebyly vyzvany, aby v této souvislosti poskytly
blizsi vysvétleni. Je sice pravda, ze v bodé 173 rozsudku ze dne 11. kvétna 2017, Deza v. ECHA
(T-115/15, EU:T:2017:329), Tribundl rozhodl, ze ,pravdépodobnost® — konkrétné veédecka
pravdépodobnost — zZe latka ,mtze“ mit nepriznivé ucinky na zivotni prostfedi, postacovala
k prokdzani kauzdlniho vztahu ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006. Tribundl se pritom
omezil na konstatovani, ze zjisténi ,pravdépodobného” kauzalniho vztahu v kazdém pripadé odpovida
mire dikazu vyzadované timto ustanovenim. Nerozhodl vsak s konec¢nou platnosti o otdzce tykajici se
miry ddkazu.

V tomto ohledu je tfeba predevsim poukdzat na to, Ze vyrazy ,védecky dikaz“ a ,védecké poznatky*
jsou synonyma. Existence védeckych poznatkd nebo védeckych metod ¢i norem muze totiz byt uznana
pouze tehdy, jsou-li tyto prvky zaloZeny na védeckych dikazech.

Dile je tfeba poukdzat na to, Ze kdyz ECHA provadi analyzu podstatnych vlastnosti latky, je vdzana
zasadou védecké $pickovosti, coz znamend, ze musi dodrzovat nejvyssi soucasné védecké standardy.
Normy pouzivané védci pri identifikaci endokrinnich disruptort, které byly v platnosti v dobé prijeti
napadeného rozhodnuti, vyplyvaly z doporuceni obsazenych ve zpravé JRC s niazvem ,Klicové védecké
otazky souvisejici s identifikaci a charakterizaci latek vyvolavajicich naruseni endokrinni ¢innosti —
Zprava poradni skupiny odborniki pro endokrinni disruptory (2013)“. Podle téchto doporuceni muize
byt latka povazovana za endokrinni disruptor, je-li prokdzano, Ze existuje ,vérohodny” kauzalni vztah
mezi zpisobem endokrinniho ptlisobeni této latky a nepfiznivymi Gc¢inky na zdravi. Jinymi slovy,
skutkova zjisténi a dikazni materidly pouzité pri zkoumdni latky musi umoznit prokazat, ze je
»vérohodné®, ze zptisob pusobeni této latky mutize vést k urcitym nepfiznivym ac¢inkiim. Naproti tomu
ustanoveni ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 nevyzaduje absolutni dilkaz o pri¢inné souvislosti.

Konec¢né mira dokazovani, a tedy prvky zminéné v bodech 91 az 94 vySe, musi byt jasné odliseny od
otdzky, zda je tfeba dospét k zavéru, Ze existuje endokrinni disruptor vzbuzujici mimoradné obavy,
pokud se prokdze, ze latka md ,mozné“ negativni Gcinky, nebo pokud se prokdze, ze tato latka ma
»pravdépodobné” nepriznivé ucinky. Tato druhd otazka se tyka povahy pozorovanych acinkt, a tedy
jedné ze skutecnosti, které jsou predmétem zkoumdani podstatnych vlastnosti latky. Nema nic
spole¢ného s mirou dikazu vyzadovanou v ¢l. 57 pism. f) natizeni ¢. 1907/2006.

V tomto ohledu je tfeba znovu odkazat na bod 173 rozsudku ze dne 11. kvétna 2017, Deza v. ECHA
(T-115/15, EU:T:2017:329). Tuto judikaturu lze shrnout tak, ze latku lze povazovat za endokrinni
disruptor vzbuzujici mimotradné obavy, je-li prokdzano, ze ,muze“ mit nepfiznivé Gc¢inky. Hodnoceni
podstatnych vlastnosti latek stanovenych v ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 totiz neni hodnocenim
rizik vyplyvajicich z konkrétniho pouziti litky nebo z expozice této latce, ale hodnocenim
nebezpecnosti latky.
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K tomu je tfeba poznamenat, Ze podle ustilené judikatury pojem ,riziko“ odpovidd mire
»pravdépodobnosti“ nepriznivych ucinka na statek chranény pravnim rddem z divodu pouziti vyrobku
nebo postupu (rozsudky ze dne 11. zari 2002, Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209,
bod 147, a ze dne 9. zari 2011, Francie v. Komise, T-257/07, EU:T:2011:444, bod 76). Jinymi slovy,
zavér o existenci rizika lze ucinit pouze tehdy, pokud se jedna o tcinky pravdépodobné.

Naproti tomu z ustdlené judikatury vyplyva, ze pojem ,nebezpeci” popisuje veskeré vyrobky nebo
postupy, které ,mohou” mit skodlivy Gc¢inek na zdravi lidi [rozsudky ze dne 11. zari 2002, Pfizer
Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 147; ze dne 11. zafi 2002, Alpharma v. Rada,
T-70/99, EU:T:2002:210, bod 160; ze dne 9. zari 2011, Dow AgroSciences a dalsi v. Komise,
T-475/07, EU:T:2011:445, bod 147; a ze dne 12. dubna 2013, Du Pont de Nemours (France) a dalsi
v. Komise, T-31/07, nezverejnény, EU:T:2013:167, bod 144]. Jinymi slovy, pokud jde o nebezpec¢nost
latky, je treba vychdzet z ,moznych“ nezddoucich ucinka této latky, a nikoli z ucinka
»pravdépodobnych®. Tento pristup unijniho normotvirce je mimoto v souladu se zasadou predbézné
opatrnosti zminénou mimo jiné v ¢l. 1 odst. 3 nafizeni ¢. 1907/2006 (rozsudek ze dne 11. kvétna
2017, Deza v. ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, bod 173).

Vzhledem k vyse uvedenému zalobkyné marné namitd, ze ECHA ,pridala“ kritérium ,vérohodnosti“ ke
kritériu , pravdépodobnosti“ stanovenému v ¢l. 57 pism. f) narizeni ¢. 1907/2006. ECHA totiz k tomuto
ustanoveni zadna dodate¢na kritéria ,nepridala“. Argument zalobkyné zminény v bodé 88 vyse ve
skute¢nosti spoc¢ivd na smiSeni otdzky ,vérohodnosti“ jakozto kritéria, jez musi splnovat vsechny
dikazy shromdzdéné agenturou ECHA (viz body 91 az 94 vySe), s otizkou mozné nebo
pravdépodobné povahy acinku latky (viz body 95 az 98 vyse).

Nakonec je mimoto tfeba zdiraznit, Ze v projednavané véci ECHA v bodech 9 a 12 odivodnéni
napadeného rozhodnuti kvalifikovala uc¢inky priznatelné bisfenolu A jako ,pravdépodobné®. Stejny
vyraz je rovnéz obsazen v uplné prvnim pododstavci shrnuti zahrnutého na strané 13 podptrného
dokumentu, jakoz i v prvnim pododstavci oddilu 6.3.3 tohoto dokumentu. Vzhledem k tomu, Ze
jazykem fizeni byla anglictina a Ze vSechny dotcené osoby mély na mysli anglické znéni nafizeni
¢. 1907/2006, které vyzaduje existenci ,pravdépodobnych® ucinkd, je tfeba mit za to, ze volba tohoto
vyrazu ze strany ECHA a pfislusného francouzského organu byla védomd a zamérnd. Toto
konstatovani rovnéz vyplyvd mimo jiné z odpovédi na komentdi ¢. 64 obsazené v plném znéni
dokumentu RCOM (priloha Bl k zZalobni odpovédi), kterd uvadi, ze bisfenol A ,nejprve privadi pokles
hodnot estradiolu tak, Ze narusuje expresi proteinu P450arom* a ze je ,pravdépodobné®, ze ,delsi trvani
snizenych hodnot estradiolu nésledné zptisobuje snizeni zpétné regulace [gonadostimulinu] LH [tj.
luteiniza¢niho hormonu], prodlouzeni estralniho cyklu a apoptézu ovaridlnich bunék®.

Poznatky obsazené v podpirném dokumentu navic popisuji specifické ucinky bisfenolu A na
reprodukéni funkcei, na vyvoj mlécné zlazy, na kognitivni funkci a na metabolismus tak, ze se jednd —
u casti z nich — o ucinky jisté a jednozna¢né. Pliivodce tohoto dokumentu se vyjadifuje zptsobem,
jehoz ucelem je vyvrétit jakoukoli pochybnost o vlastnostech bisfenolu A vyvolavajicich naruseni
endokrinni ¢innosti, jez vzbuzuji mimoradné obavy ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006.
Jedna se o formulaci, kterd se snazi dat najevo nejen to, Ze pozorované ucinky jsou ,mozné“, ale také
to, ze ucinénd zjisténi zohlednuji ucinky ,pravdépodobné®. I kdyz z cisté pravniho hlediska neni
ECHA povinna dolozit, Ze vazné Gcinky na zdravi nebo zivotni prostfedi jsou pravdépodobné,
v projednavané véci ECHA takové zjisténi ucinila. Tim v kazdém piipadé dodrzela miru dikazu
vyzadovanou dot¢enym narizenim.

Vzhledem k vy$e uvedenému je tieba argument zalobkyné zminény v bodé 54 vyse odmitnout.
Zadruhé, pokud jde o otdzku, zda ECHA spravné uplatnila miru dikazu stanovenou v ¢l. 57 pism. f)
nafizeni ¢. 1907/2006 v projedndvaném pripadé ve vztahu ke zplsobu plisobeni bisfenolu

A a k @inkim této latky na lidské zdravi (viz bod 87 vyse), je tfeba poukdzat na nasledujici
skute¢nosti.
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Zalobkyné v bodech 75 a 79 az 81 zaloby vychazi z piedpokladu, Ze existuje rozdil mezi endokrinnim
zpusobem puisobeni a endokrinnim mechanismem pusobeni latky, ale neuvadi, co témito pojmy mysli,
ani zda je podle ni tfeba zamérit se na jeden nebo druhy z nich pfi ovéfovani, do jaké miry 1ze hovorit
o endokrinnim disruptoru vzbuzujicim mimorddné obavy ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni
¢. 1907/2006. K argumentim zalobkyné tykajicim se zptisobu ptisobeni a mechanismu ptsobeni, které
jsou vagni, je tfeba upresnit nasledujici.

Na stranach 19 a 20 podpirného dokumentu poskytla ECHA podrobné vysvétleni, které Zzalobkyné
nezpochybnuje a které je tfeba potvrdit, ohledné rozdilu mezi zptisobem pusobeni a mechanismem
pusobeni. Podle této agentury:

»[M]echanismus pusobeni je obecné definovan jako souhrn mechanickych krokd, zatimco zpisob
plsobeni se vztahuje na méné podrobny sled klicovych uddlosti. Zpisob pasobeni neni urcen ke
stanoveni Uplného modelu mechanismu chemického putsobeni. To je v souladu s definicemi
navrzenymi v pokynech OECD o mechanismech nepfiznivych ucinkt (AOP, Adverse outcome
pathways) (OCDE 2013): ,Zptsob pusobeni se li$i od mechanismu pusobeni v tom, ze zpisob
pusobeni vyzaduje méné podrobné porozumeéni molekularnimu zdkladu toxického ucinku’. Pro tcely
tohoto posouzeni byla pouzita ndsledujici definice zpasobu pusobeni: ,sled klicovych bunéénych
a biochemickych udalosti s méfitelnymi parametry, které vedou k toxickému tcinku’.”

Déle je pravda, ze se v oddilu 4.6 druhém pododstavci podpurného dokumentu (na strané 152 tohoto
dokumentu) uvadi, ze ,hlavni cil [bisfenolu A] stile neni s jistotou zndm“. Nehledé na to, ze
opomenula zminit vyraz ,s jistotou®, zalobkyné rovnéz pominula zavér celkového hodnoceni uvedeny
hned predtim, podle néhoz:

»[Podplirny dokument obsahuje] mnoho dikazi o tom, Ze bisfenol A ,mize’ ovlivnit velky pocet
fyziologickych funkci a systémit u savcl v dasledku naruSeni endokrinni cinnosti. Bisfenol A mimo
jiné zpusobuje zmény reprodukéni funkce, vyvoje mléénych zlaz, kognitivnich funkci a metabolismu
prostiednictvim zplsobu pusobeni [vyvolavajictho naru$eni endokrinni ¢innosti]. Jesté dilezitéjsi je
zdiraznit, Ze i kdyz jsou faze prislusnych mechanisma ptisobeni specifické pro kazdy ucinek, naruseni
estrogennich cest je spole¢nym zptsobem pusobeni, ktery je stile zapojen do kazdého z téchto ctyr
ucinka.”

Navic je tfeba konstatovat, Ze zalobkyné nikterak nepodlozila sva tvrzeni, podle nichz v podstaté ECHA
presvédcivé neprokazala, ze existuje ,prislusny zptisob ptisobeni nebo mechanismus ptsobeni, ktery je
relevantni z hlediska pozorovaného nepfiznivého Gc¢inku® (viz bod 55 vyse a bod 80 zaloby). Vzhledem
k tomu, ze diikaz o endokrinnim mechanismu nebyl predlozen, ECHA podle Zalobkyné neprokazala, ze
ma dotcend latka vlastnosti vyvolavajici naruseni endokrinni ¢innosti nebo Ze splnuje kritéria ¢l. 57
pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 ve vztahu k nékterému ze ctyf tvrzenych acinkd, tj. acinkd na
reprodukéni systém, mléénou zlazu, kognitivni funkce a metabolismus (viz bod 55 vyse a bod 81

zaloby).

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, ze tabulka 6 na strané 46 podpurného dokumentu popisuje
zpusob pusobeni bisfenolu A zprostredkovaného endokrinnim systémem na zmény estralniho cyklu
s vyuzitim popisu prislusnych bunécnych ¢i molekuldarnich udélosti a popisu souvisejicich zmén
organu nebo nékterych funkci. Tabulka 7 podava prehled poznatkit hovoricich pro to, aby byly zmény
estralntho cyklu identifikovany jako ucinek bisfenolu A zprostiedkovany endokrinnim systémem.
Pokud jde o zmény ve vyvoji mlécnych zlaz, oddily 4.3.4 a 4.3.5, a zejména schémata 13 a 14 na
stranach 67 a 68 podpuirného dokumentu, popisuji zptisob plisobeni bisfenolu A ve vztahu k tomuto
nepriznivému Gc¢inku. Relevance daného zpisobu pusobeni u clovéka je predmétem oddila 4.3.6
a 4.3.7 a ,vérohodnd” souvislost mezi nepriznivymi ucinky na mlécné zlazy a zptisobem endokrinniho
pusobeni je shrnuta v oddilu 4.3.8 (viz strany 70 a 71 podptrného dokumentu). Co se ty¢e zmén ve
vyvoji mozku a zmén kognitivni funkce, v oddilu 4.4.2 podpirného dokumentu o nepfiznivych Gc¢incich
(viz strana 95 podpurného dokumentu) jsou poskytnuty souvisejici informace ve vztahu k uceni
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a pameéti, jakoz i k prislusnym bunécnym a molekuldrnim mechanismtam. Oddil 4.4.3 uvadi informace
o zpusobu endokrinniho ptsobeni, o vérohodné souvislosti mezi timto zplisobem pusobeni
a neurologickymi nepfiznivymi uc¢inky a o relevanci u ¢lovéka. Tabulka 19 na strané 107 podptrného
dokumentu definuje zptsob ptsobeni bisfenolu A zprostredkovaného endokrinnim systémem na uceni
a pamét tak, Ze poskytuje popis prislusnych buné¢nych ¢i molekuldrnich udélosti a souvisejicich zmén
organt a nékterych funkci. Tabulka 20 podavéa prehled poznatkid hovoricich pro to, aby byly zmény
v uCeni a v paméti identifikovany jako tcinek bisfenolu A zprostfedkovany endokrinnim systémem.
Utinky na metabolismus a obezitu jsou popsany v oddile 4.5 podpiirného dokumentu, v némz jsou
poskytnuty podrobné informace o zpusobu, jakym mohou byt ovlivnény biochemické cesty (viz
konkrétné oddily 4.5.2.2 a 4.5.3.2). Popis tykajici se souvislosti mezi zpisobem plisobeni
a pozorovanymi nepriznivymi uc¢inky je uveden v oddilech 4.5.2.3 a 4.5.3.3. Relevance u clovéka je
posouzena a shrnuta v oddilech 4.5.4 a 4.5.5.

Vzhledem k témto skute¢nostem, jak vyplyva ze shrnuti v oddile 4.6 podptirného dokumentu, méla
ECHA za to, ze bylo prokdzano, ze naruseni estrogennich cest je spole¢nym zptsobem ptisobeni, ktery
je stale zapojen do kazdého z danych ¢tyr ucinkd, a ze sled podstatnych bunécnych a biochemickych
udalosti byl predlozen s méritelnymi parametry, které vedly k toxickym ucinkiim. ECHA konkrétné
dospéla k zavéru, ze z dostupnych dikazt vyplyvd, Ze bisfenol A zplisobuje zmény nékolika
fyziologickych funkci, mezi néz patii zvlasté hormondlni funkce estrogenti. Jak navic v podstaté vyplyva
z oddilu 6.3.1 podptirného dokumentu (strana 153 tohoto dokumentu), zptsob puasobeni vyvolavajici
naru$eni endokrinni cinnosti, jenz ovliviiuje estrogenni cesty, je zndm s dostatecnou jistotou, ale
mimoto existuje dostatek dikazi vedoucich k podezfeni, ze s bisfenolem A jsou kromé jiz
identifikovaného zptasobu puasobeni vyvolavajictho naruseni endokrinni cinnosti spojeny i dalsi
zplsoby takového pusobeni. V Sestém pododstavci na strané 159 podptirného dokumentu je uvedeno
toto:

»Je rovnéz treba poznamenat, ze nékteré dikazy nasvédCuji tomu, ze [bisfenol A] naruSuje osu
hypotalamus-hypofyza-stitnd zlaza. Je dobre znamo, zZe hormony $titné zlazy reguluji syntézu a ¢innost
pohlavnich steroidti jak v mozku a pohlavnich zlazach, tak v ramci metabolismu tukd. Vziajemné
ovliviiovani osy pohlavnich steroid a endokrinni osy S$titné zlazy v nedadvné dobé zkoumali
Duarte-Guterman et al. (2014).”

Zalobkyné se timto posouzenim konkrétné nezabyvd. Jeji vytky jsou obecné povahy, takze toto
posouzeni nezbavuji vérohodnosti.

Pouhé tvrzeni, ze se ECHA omezila na ,spojeni urc¢itého ucinku s urcitym zptisobem pusobeni® (viz
bod 55 vyse), proto neprokazuje existenci zjevné nespravného posouzeni. Aby bylo posouzeni agentury
ECHA zbaveno vérohodnosti ve vztahu ke zptisobu ptsobeni bisfenolu A, Zalobkyné by musela dolozit
toto tvrzeni konkrétnimi skute¢nostmi vychdzejicimi z podpirného dokumentu nebo z jinych
dokumentti, na nichz bylo zalozeno odivodnéni napadeného rozhodnuti. Tak tomu nicméné neni.
Stejné tak namisto pouhého pripomenuti kritéria, ze pouze ,vymezend a stild biologickd odezva je
dostatecné presnd na to, aby mohla byt ddna do souvislosti s urcitym zptasobem plisobeni“ — coz je
ostatné ve svété védy kritérium klasické a znamé — meéla zalobkyné prokazat, ze studie pouzité
agenturou ECHA skute¢né z tohoto kritéria nevychazely, nebo ze ECHA pro tcely prokazani ucinkd,
k nimz vede zplisob pusobeni bisfenolu A, v naprostém rozporu s uvedenym kritériem zohlednila
studie pouzivajici kritérium jiné. Konecné pouhé tvrzeni, ze ECHA pro ucely hodnoceni rizik spojenych
s bisfenolem A pouzila protokol, jenz byl podobny tomu, ktery vyvinul EFSA k hodnoceni této latky
v souvislosti s pouzivanim této latky, v jehoz ramci dochazi ke styku s potravinami, nemuize nijak
podlozit ndmitky zalobkyné ve vztahu k zavérim o zptisobu endokrinniho ptisobeni bisfenolu A.

S ohledem na vy$e uvedené skute¢nosti musi byt argumenty uvedené v bodech 53 az 55 odmitnuty.
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Na ¢tvrtém misté, pokud jde o argument zalobkyné vychazejici z toho, Ze ECHA neprokazala, ze
udajné nepriznivé UcCinky bisfenolu A vzbuzuji ,stejné obavy“ jako ucinky jinych latek spliujicich
kritéria ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni ¢. 1907/2006 (viz bod 56 vyse), je tieba konstatovat, Ze Zalobkyné
nevysvétluje, v jakém smyslu hodnoceni stejnych obav, jez ECHA provedla a rozvedla v oddilu 6.3.2
podpirného dokumentu, neprokazuje, ze nepfiznivé ucinky bisfenolu A vzbuzuji stejné obavy. Nikde
v zalobé ani v replice se totiz neodkazuje na hodnoceni stejnych obav, jez ECHA provedla
v oddile 6.3.2 podptirného dokumentu. Takové tvrzeni, jaké predklada zalobkyné, ze zavér o existenci
stejnych obav, jak je vyzadovan v ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006, by mél vychdzet ze studii na
¢lovéku nebo z informaci ze studii na zviratech, které zakladaji silnou domnénku existence ucinka,
neni zajist¢é samo o sobé irelevantnim argumentem. Zalobkyné vsak na zakladé konkrétnich
a oveéritelnych skute¢nosti neprokazala, ze ECHA ve vztahu ke studiim, o néz opird své posouzeni,
toto kritérium nedodrzela. Pokud jde navic o argument Zalobkyné tykajici se urceni stejné miry obav,
ECHA v zalobni odpovédi zdlraznila, ze zalobkyné ani jednou neodkdzala na cast podptrného
dokumentu, v niz bylo udajné konstatovano, ze ohledné nepriznivych ucinka existovaly stejné obavy,
a v niz byly tadajné uvedeny davody této situace (viz body 106 a 107 zalobni odpovédi). Takovy odkaz
neni obsazen ani v replice. Je tedy tfeba ucinit zavér, ze zalobkyné neprokazala, ze se ECHA v této
souvislosti dopustila zjevné nespravného posouzeni, takze argumenty zminéné v bodé 56 vyse musi
byt odmitnuty jako neopodstatnéné.

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze skutecnosti vznesené zalobkyni, jejichz cilem je zpochybnit védecké
hodnoceni provedené agenturou ECHA, nezbavuji posouzeni, o néz se opird napadené rozhodnuti,
vérohodnosti. Druhd vytka v prvni ¢asti druhého zalobniho diéivodu proto musi byt zamitnuta jako
neopodstatnéna.

3) Ke treti vytce v prvni cdsti druhého zalobniho ditvodu, vychdzejici z existence zjevné nesprdavného
posouzeni v tom, zZe ECHA udajné nezohlednila troven bezpecnosti pri pouzivini bisfenolu
A vyZadovanou v jinych ustanovenich unijniho prdava

Ve treti vytce v prvni casti druhého zalobniho davodu zalobkyné vytyka agenture ECHA, ze
nezohlednila tdroven bezpecnosti pfi pouzivani bisfenolu A, jak je vyzadovana v nékterych
ustanovenich unijniho préava, jakozto relevantni hledisko pro hodnoceni bisfenolu A z pohledu kritérii
¢l. 57 pism. f) natizeni ¢. 1907/2006.

Podle zalobkyné pravni predpisy Unie vyzaduji Groven bezpecnosti pri pouzivani bisfenolu A, a to
zejména v ramci pravnich predpist tykajicich se styku s potravinami a hra¢kami. Konkrétné pouziti
bisfenolu A jako monomeru pfi vyrobé materidld a predmétd z plastd pouzivanych pri styku
s potravinami je podle ni povoleno s vyhradou dodrzeni specifického migracniho limitu ve vysi 0,6 mg
bisfenolu A na kilogram potravin. To vyplyva z nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011
o materidlech a predmétech z plasti urcenych pro styk s potravinami (Ut. vést. 2011, L 12, s. 1). Do
doby, nez budou znamy ocekdvané vysledky programu Clarity-BPA, EFSA podle Zalobkyné nedivno
stanovil prijatelny denni prijem predbézné na 4 ug/kg télesné hmotnosti na den. Kone¢né, pokud jde
o pouziti bisfenolu A v hrackach, zvlastni limitni hodnota byla stanovena ve smérnici Komise (EU)
2017/898 ze dne 24. kvétna 2017, kterou se za tGcelem pfrijeti zvlastnich limitnich hodnot pro
chemické latky pouzité v hrackich méni dodatek C prilohy II smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2009/48/ES o bezpe¢nosti hracek, pokud jde o bisfenol A (Uf. vést. 2017, L 138, s. 128).
Zalobkyné ma za to, Ze podle této smérnice musi byt ,limit zohlednujici soucasné védecké poznatky*
stanoven na 0,04 mg/l, aby se zajistila neSkodnost bisfenolu A pfi jeho pouziti v hrackach urc¢enych
pro pouziti détmi mlad$imi 36 mésicti nebo v jinych hrackach urcenych ke vkladani do ust. ECHA
pro ucely napadeného rozhodnuti vSechny tyto urovné pominula, ackoliv byly pro bisfenol
A zavedeny, pokud jde o jeho pouziti nejcitlivéjsi z hlediska lidského zdravi, a sice v materidlech
prichézejicich do styku s potravinami.

ECHA, podporovana Francouzskou republikou a ClientEarth, s touto argumentaci nesouhlasi.
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V rozsahu, v némz zalobkyné odkazuje na troven bezpec¢nosti pfi pouzivini bisfenolu A, jez je
vymezena zejména v ramci pravnich predpist tykajicich se styku s potravinami a s hrackami, je treba
uvodem konstatovat, ze zalobkyné odkazuje na pouziti bisfenolu A jako monomeru, tj. jako latky,
kterd je za specifickych podminek prislusné polymera¢ni reakce, pouzité pro dany proces, schopna
vytvaret kovalentni vazby se sekvenci dalsich stejnych nebo nestejnych molekul (¢l. 3 bod 6 nafizeni
¢. 1907/2006). Zalobkyné tim odkazuje na bisfenol A jako latku, ktera je prostiednictvim polymeraéni
reakce pfeménéna na opakujici se jednotku polymerni sekvence. Kazda latka pouzitd jako monomer
pfi vyrobé polymeru je pak pojmové meziproduktem (viz ¢l. 3 bod 15 natizeni ¢. 1907/2006).

Je pritom nesporné, ze bisfenol A je pouzivan i jinak nez jako meziprodukt. Tak je tomu v pripadé jeho
pouziti pfi vyrobé termografického papiru (viz bod 1 vy$e). V rozsahu, v némz je tato latka pouzivana
jinak nez jako meziprodukt, je argument zalobkyné, ktery vychdzi z pravnich predpist stanovicich
specifickou turoven bezpecnosti pro pouzivani bisfenolu A v hrackich a v predmétech prichdazejicich
do styku s potravinami, s ohledem na vysvétleni obsazené v bodé 118 vyse irelevantni. Jak totiz vyplyva
z polozky ¢. 151 v tabulce 1 prilohy I nafizeni ¢. 10/2011, Groven bezpecnosti zminéna Zalobkyni ve
vztahu k predmétim z plastd urcenych pro styk s potravinami, tj. specificky migra¢ni limit ve vysi
0,6 mg bisfenolu A na kilogram potravin, se vztahuje pouze na pouziti jako meziprodukt. To je pripad
migracniho limitu pro bisfenol A v hrackach, ktery je 0,04 mg/l, a to podle ¢lanku 1 smérnice
2017/898.

Zadruhé v rozsahu, v némz je tato latka pouzivana jako meziprodukt, je tfeba poukazat na to, Ze
stanoveni miry bezpec¢nosti pro pouzivani bisfenolu A v pravnich predpisech tykajicich se styku
s potravinami a s hrackami vskutku predstavuje jeden z relevantnich faktord, které mize ECHA
zohlednit v rdmci zkoumani ,stejnych obav* ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006.

Clanek 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 tim, e stanovi, ze litky mohou byt v jednotlivych ptipadech
identifikovany, pokud jejich vazné ucinky na lidské zdravi vzbuzuji ,stejné“ obavy jako ucinky latek
splnujicich kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpecnosti karcinogenita, mutagenita nebo toxicita pro
reprodukci, totiz obecné nezakazuje zohlednéni jinych udajii nez téch, které se tykaji nebezpeci
vyplyvajicich z podstatnych vlastnosti predmétnych latek (rozsudek ze dne 15. bfezna 2017, Hitachi
Chemical Europe a Polynt v. ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, bod 40). Cilem nafizeni ¢. 1907/2006
je vyhradit postup povolovani nékterym latkdm, identifikovanym jako latky vzbuzujici mimoradné
obavy nejen z diavodu zdvaznosti jejich nebezpecnych acinkd na zdravi nebo Zivotni prostredi, ale
rovnéz vzhledem k dalsim faktordm. Ty ,mohou zahrnovat® mimo jiné obtiznost posoudit
odpovidajicim zptisobem rizika predstavovand témito latkami, pokud je nemozné urcit s pozadovanou
jistotou ,odvozenou uroven, pri které nedochdzi k nepfiznivym wc¢inkim®, nebo ,predpokladanou
koncentraci bez ucinkd“ (rozsudek ze dne 15. brezna 2017, Hitachi Chemical Europe a Polynt
v. ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, bod 39). Z toho vyplyv4, ze migra¢ni limit pro bisfenol
A v nékterych predmétech, jako jsou predméty urcéené pro styk s potravinami nebo hracky, je
faktorem, ktery muze ECHA zohlednit pro ucely identifikace latek vzbuzujicich mimotddné obavy,
aniz je vsak tento faktor v tomto ohledu rozhodujici a aniz je tedy mozné ucinit zavér, ze rozhodnuti
o takové identifikaci je stizeno zjevné nespravnym posouzenim pouze z toho dévodu, Ze povoleny
migracni limit nebyl zohlednén.

Na rozdil od toho, co podle vseho tvrdi zalobkyné, vsak v oddile 6.3.2 podptirného dokumentu (strany
165 a 166 tohoto dokumentu) ECHA skute¢né zkoumala moznost stanovit bezpecnou koncentraci
a dospéla k zavéru, Ze je to obtizné, nebot existuje znacnd nejistota ohledné stanoveni kvantitativniho
vztahu davky a odezvy a nékteré studie zjistily acinky pri davkach, jez byly nizs$i nez vychozi davka
pouzitd ke stanoveni odvozené urovné, pri které nedochdzi k nepriznivym ucinkam.

Na stranach 165 a 166 podplirného dokumentu se konkrétné uvadi, ze neddavno zverejnéné studie ve
vztahu k G¢inkiim na metabolismus poukdazaly na ucinky bisfenolu A pri davkach, které byly stejné
nebo niz$i nez davky pouzité v predchozich hodnocenich regula¢nich orgint. Je zde uvedeno, ze
ackoliv mira citlivosti rovnéz zavisi na intervalu expozice a na zranitelnosti exponované populace, je
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obtizné stanovit s dostate¢nou spolehlivosti bezpecnou uroven, nebot nové tdaje vnaseji nejistotu do
stavajicich limitd. V podpirném dokumentu je rovnéz uvedeno, ze kolektivni znalosti o ucincich
bisfenolu A v oblasti naruseni endokrinni ¢innosti mohou byt netplné, Ze se objevuji nové dikazy
o ucincich bisfenolu na imunitni funkci a ze toto vede k obavam o pripadnych Gcincich pri davkach,
jez jsou niz$i nez vychozi davka pouzitd ke stanoveni odvozené udrovné, pri které nedochdzi
k nepfiznivym uGcinkim.

Zalobkyné tyto skute¢nosti nedokladd a prostiednictvim dfikazti nezpochybnuje. Tim, Ze pouze
odkazuje na nékteré specifické limity, jez jsou v prislusnych pravnich predpisech stanoveny pro
materidly prichdzejici do styku s potravinami a hrackami, tedy zalobkyné presvéd¢ivé nevyvraci zavéry
uvedené v podpltrném dokumentu, které prokazuji, Ze celkové panuje nejistota ohledné stanoveni
kvantitativniho vztahu davky a odezvy a bezpecnych trovni. Vzhledem k tomu argument zminény
v bodé 115 vyse nezbavuje posouzeni agentury ECHA v této otdzce vérohodnosti.

S ohledem na vse vyse uvedené musi byt treti vytka v prvni ¢asti druhého zalobniho divodu zamitnuta,
stejné jako celd tato cast.

7 v 7

b) K druhé cdsti druhého Zalobniho diivodu, vychdzejici z poruseni povinnosti radné péce

V ramci druhé ¢asti druhého zalobniho dévodu zalobkyné tvrdi, Ze prii identifikaci bisfenolu A jako
latky vzbuzujici mimorddné obavy ECHA nezohlednila vSechny relevantni informace peclivé
a nestranné. Konkrétné ECHA podle zalobkyné nevzala v tGvahu skutec¢nost, ze k datu pfijeti
napadeného rozhodnuti byl bisfenol A stile predmétem specifickych testd, jako byly testy, které bylo
tfeba provést v ramci programu Clarity-BPA zminéného v bodech 2 a 4 vySe. Tim, Zze védomé
identifikovala bisfenol A jako latku vzbuzujici mimoradné obavy na zdkladé nedplnych dikazl, a tim,
ze ve svém rozhodnuti vychazela z neldplné dokumentace vypracované v souladu s prilohou XV, se
ECHA nejen dopustila zjevné nespravného posouzeni, ale rovnéz porusila svou povinnost fadné péce.

ECHA, podporovana Francouzskou republikou a ClientEarth, s touto argumentaci nesouhlasi.

Uvodem je tieba konstatovat, ze argument piedlozeny na podporu druhé ¢asti druhého Zalobniho
divodu nemd byt v rdmci projednavané zaloby pojimadn oddélené, ale predstavuje dodate¢nou
argumentaci vztahujici se ke zjevné nespravnému posouzeni (viz bod 126 vyse). Vzhledem k tomu, ze
zalobkyné existenci takového nespravného posouzeni neprokazala, neni dile treba odpovédét na
argument vychazejici z toho, ze ECHA porusila svou povinnost radné péce.

Kromé toho i kdyby bylo tfeba na tento argument odpovédét, bylo by tieba pfipomenout, Ze k zarukdm
pfiznanym unijnim pravem ve sprdvnim fizeni patfi mimo jiné zdsada rddné spravy zakotvena
v c¢lanku 41 Listiny zdkladnich prav Evropské unie, ke které se vadze povinnost fadné péce, t;.
povinnost prislusného organu peclivé a nestranné prezkoumat vsechny relevantni skutec¢nosti
projednavaného pripadu (rozsudky ze dne 27. zafi 2012, Applied Microengineering v. Komise,
T-387/09, EU:T:2012:501, bod 76, a ze dne 16. zari 2013, ATC a dalsi v. Komise,
T-333/10, EU:T:2013:451, bod 84).

Zalobkyné v projedndvané véci neprokdzala, ze ECHA peclivé a nestranné nepiezkoumala vsechny
relevantni skutec¢nosti projednavaného pripadu. Konkrétné, jak je uvedeno v bodé 163 nize, agenture
ECHA nepfisluselo odlozit prijeti napadeného rozhodnuti do doby, nez budou zvefejnény vysledky
programu Clarity-BPA. Tyto vysledky tedy nejsou soucasti skutecnosti, které bylo nutné vzit v tvahu
pro ucely prijeti napadeného rozhodnuti.

Za téchto podminek musi byt druhy Zalobni diivod zamitnut jako neopodstatnény.
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2. K prvnimu Zalobnimu ditvodu, vychdzejicimu z poruseni zdasady prdvni jistoty

Ve svém prvnim zalobnim davodu zalobkyné tvrdi, Ze ECHA porusila zasadu pravni jistoty tim, Ze
zaprvé v napadeném rozhodnuti vychdzela ze souboru udajné nesoudrznych kritérii a ze zadruhé
nestanovila soubor jasnych a presnych kritérii pro ucely hodnoceni endokrinnich disruptortt podle
¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006. VSechny argumenty uplatnéné na podporu prvniho zalobniho
dtvodu lze rozdélit na dvé samostatné casti.

a) K prvni cdsti prvniho Zalobniho ditvodu, vychdzejici z tidajné nesoudrznosti kritérii pouZzitych
pri hodnoceni, které slouzilo jako zdaklad pro napadené rozhodnuti

Na podporu prvni ¢asti prvniho zalobniho dévodu zalobkyné tvrdi, Zze podpirny dokument, ktery
slouzil jako zdklad pro diskuze ve Vyboru d¢lenskych stati a ktery je zalozen na dokumentaci
vypracované v souladu s prilohou XV, je stizen ,vnitfni nesoudrznosti®, jiz je rovnéz stizeno napadené
rozhodnuti.

Na jedné strané totiz podpirny dokument podle Zzalobkyné odkazuje na definici ,endokrinniho
disruptoru” podanou WHO. Podle této definice je ,endokrinnim disruptorem® ,exogenni latka nebo
smés latek, kterd vede ke zméné funkci endokrinniho systému, a md tak nepfiznivy Gcinek na zdravi
intaktniho organismu nebo jeho potomkii nebo (sub)populaci“. Tato definice podle Zzalobkyné
vyzaduje prokazani pricinné souvislosti mezi zménou funkci endokrinniho systému a negativnimi
ucinky na zdravi.

Na druhé strané podle zalobkyné podptrny dokument Vyboru ¢lenskych statti rovnéz uvadi, ze se
predpokladd, ze aby mohla byt litka identifikovana jako endokrinni disruptor, musi spliovat
doporuceni poradni skupiny odbornikit Evropské komise pro endokrinni disruptory. Uvedena
doporuceni pochazeji ze zpravy JRC s nazvem ,Klicové védecké otazky souvisejici s identifikaci
a charakterizaci latek vyvolavajicich naruseni endokrinni ¢innosti — Zprava poradni skupiny odborniki
pro endokrinni disruptory (2013)“. Zalobkyné ma pfitom za to, Ze podle téchto doporuceni miize byt
latka identifikovana jako endokrinni disruptor pouze tehdy, pokud existuje ,biologicky vérohodny*
kauzalni vztah mezi negativnimi Ucinky na zdravi, které vyplyvaji ze zmény funkci endokrinniho
systému, a zptisobem pusobeni vyvoldvajicim naruseni endokrinni ¢innosti (déle jen ,definice JRC").

Definice WHO a definice JRC se od sebe lisi v takové mire, Ze Zalobkyné nemohla predvidat, jak by
mohla byt dotcena.

ECHA, podporovana Francouzskou republikou a ClientEarth, s touto argumentaci nesouhlasi.

Uvodem je tfeba pripomenout, ze podle ustilené judikatury zisada pravni jistoty, ktera je jednou
z obecnych zasad unijniho prava, vyzaduje, aby pravni normy byly jasné a presné, a jejim cilem je
zajistit predvidatelnost pravnich stavi a vztaht, které vyplyvaji z unijnitho prava (rozsudky ze dne
22. fijna 1998, Jokela a Pitkdranta, C-9/97 a C-118/97, EU:C:1998:497, bod 48, a ze dne 15. zari 2005,
Irsko v. Komise, C-199/03, EU:C:2005:548, bod 69). Tento imperativ vyzaduje, aby zdvaznd povaha
jakéhokoliv aktu, ktery ma zalozit pravni ucinky, byla odvozena z nékterého ustanoveni unijniho
prava, které stanovi pravni formu aktu a které v ném musi byt vyslovné uvedeno jako pravni zaklad
(viz rozsudek ze dne 19. Cervna 2015, Itdlie v. Komise, T-358/11, EU:T:2015:394, bod 123 a citovana
judikatura; v tomto smyslu viz také rozsudek ze dne 23. ledna 2019, Deza v. ECHA, C-419/17 P,
EU:C:2019:52, body 69 a 72). Zisada predvidatelnosti je nedilnou soucésti zdsady pravni jistoty
(rozsudek ze dne 11. kvétna 2017, Deza v. ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, bod 135; v tomto smyslu
viz také rozsudek ze dne 11. prosince 2003, AMOK, C-289/02, EU:C:2003:669, bod 30).
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V projednavané véci je zaprvé zavazna povaha napadeného rozhodnuti odvozena z ustanoveni unijniho
prava, jez bylo vyslovné uvedeno. Toto rozhodnuti totiz uvadi ¢l. 59 odst. 8 nafizeni ¢. 1907/2006 jako
svlyj pravni zdklad. Toto rozhodnuti navic uvadi vsechny nezbytné parametry umoznujici urcit jeho
pravni ucinky, a to jasnym a presnym zplisobem, coz zalobkyni umoznuje jednozna¢né pochopit jeho
smysl. Konkrétné z tohoto rozhodnuti jasné vyplyva, ze ma za cil doplnit stavajici zdznam o bisfenolu
A na kandidatském seznamu latek tak, Ze je identifikovan jako endokrinni disruptor vzbuzujici
mimoradné obavy, pro ktery existuje védecky dikaz o pravdépodobnych vaznych ucincich na lidské
zdravi ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006. Toto rozhodnuti kromé toho popisuje, pro¢ byl
bisfenol A identifikovan jako latka s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni ¢innosti ve smyslu
¢l. 57 pism. f) natizeni ¢. 1907/2006.

Zadruhé v rozsahu, v némz zalobkyné namitd, ze ECHA pouzila rozdilnd védecka kritéria v ramci
podpirného dokumentu, ktery odrazi blizsi ddaje poskytnuté prislusnym francouzskym organem
v dokumentaci vypracované v souladu s prilohou XV, coz je podle zalobkyné v rozporu se zasadou
pravni jistoty, je tfeba konstatovat, ze definice WHO a definice JRC, jak jsou zminény v podpiirném
dokumentu, obé obsahuji velké mnozstvi kritérii, kterd nelze pripodobnit pravnim normam ve smyslu
zasady pravni jistoty, jejimz cilem je zajistit predvidatelnost pravnich stavi a vztahti, které vyplyvaji
z unijniho prava (viz bod 138 vyse). Tyto definice jsou védeckymi poznatky.

Aniz je tfeba urcit, zda a v ¢em jsou dvé definice zminéné Zzalobkyni — jez maji v kazdém pripadé
spolecnou pricinnou souvislost — odlisné, a aniz je tieba zodpovédét otdzku, v jakych pripadech muze
pouziti souboru udajné nesoudrznych a nedostate¢nych védeckych kritérii ze strany unijntho organu
vést k natolik znacné pravni nejistoté, ze by bylo mozné dojit k zavéru o existenci poruseni samotné
zdsady pravni jistoty, je nutno konstatovat, ze podpirny dokument, a tedy ani napadené rozhodnuti,
nejsou — na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné — stizeny zadnou ,vnitini nesoudrznosti. ECHA
nepouzila soucasné dva udajné rozdilné soubory kritérii. Naopak pfi blizsim zkoumdani pristup
podptrného dokumentu spociva v pouhém uprednostnéni definice JRC.

V oddile 4 podpirného dokumentu, a konkrétné na strané 18 tohoto dokumentu, totiz ECHA uvedla,
ze definice WHO je ,S$iroce uznavdna“. Po tomto konstatovani a vyc¢tu dil¢ich kritérii umoznujicich
definovat endokrinni disruptory, jak jej predpokladda WHO, je vsak hned vysvétlen zpisob, jak je tfeba
definovat endokrinni disruptor podle ndazoru poradni skupiny odborniktt Evropské komise pro
endokrinni disruptory uvedeného ve zpravé JRC zminéné v bodé 135 vyse. Jednd se o definici, kterou
tato skupina odborniki navrhla v roce 2013.

Na rozdil od toho, co podle vseho tvrdi zalobkyné, se ECHA neomezila pouze na to, ze tyto skutecnosti
zminila. Naopak v oddile 4 podptirného dokumentu je jednoznacné uvedeno:

»V [uvedené zpravé] se uvadi, ze aby mohla byt latka identifikovana jako endokrinni disruptor, méla by
splnovat doporuceni poradni skupiny odbornikd Evropské komise pro endokrinni disruptory [...].
Dostupné informace tedy byly posouzeny na zakladé [nasledujicich skutec¢nosti]:

— [n]epfiznivé ucinky na zdravi;

[z]ptasob endokrinniho pasobeni (MoA);

[v]érohodny vztah mezi nezddoucimi Ucinky a [zpGsobem endokrinniho pisobeni] [...];
— relevance pro ¢lovéeka.”

Toto konstatovani postacuje k tomu, aby byla prvni ¢ast prvniho zalobniho divodu zamitnuta.
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b) K druhé cdsti prvniho Zalobniho ditvodu, vychdzejici z toho, Ze nebyla pisemné stanovena
v§echna kritéria k identifikaci endokrinnich disruptorit ve smyslu ¢l. 57 pism. f) narizeni
¢. 1907/2006

Druhd c¢ast prvniho zalobniho dvodu vychdzi z toho, Ze nebyla stanovena vSechna védecka kritéria,
ktera mohla ECHA pouzit k identifikaci endokrinnich disruptortt podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni
¢. 1907/2006. Bez jasné stanovenych kritérii nemohla zalobkyné predvidat, jak bude ECHA endokrinni
disruptory s ohledem na toto ustanoveni definovat.

Zaprvé tato nemoznost podle zalobkyné vyplyvd z toho, Ze identifikace vlastnosti vyvolavajicich
naru$eni endokrinni ¢innosti neni v sou¢asné dobé v ¢innosti regulacnich organii ustdlena. Na trovni
Unie nebyl dosud dosazen konsenzus ohledné definice endokrinniho disruptoru. Od roku 2016
Komise predlozila ctyri alternativni moznosti pro vypracovani kritérii umoznujicich definovat
endokrinni disruptory a tfi rGzné moznosti pro vytvoreni regula¢niho rozhodovaciho postupu. Ani
rizné iniciativy, které v Unii probihaji ve vztahu k identifikaci bisfenolu A jako endokrinniho
disruptoru, neumoznuji v tomto ohledu ucinit jednoznacny zavér. Ve své technické zpravé ze dne
30. listopadu 2017 s nazvem ,Protokol pro hodnoceni rizik bisfenolu A (BPA)“ EFSA podle zalobkyné
zdiraznil, Ze ,pred opétovnym hodnocenim je nezbytné prijmout jasné definovand a transparentni
védecka kritéria pro vybér novych védeckych studii“. Tato zprava si konkrétné kladla za cil zajistit, aby
bylo opétovné hodnoceni bisfenolu A G¢inné, transparentni a metodologicky dikladné. Navrh této
zpravy byl podle zalobkyné zverejnén pred prijetim napadeného rozhodnuti.

Na druhém misté zalobkyné tvrdi, Zze z bodu 120 rozsudku ze dne 11. kvétna 2017, Deza v. ECHA
(T-115/15, EU:T:2017:329), vyplyva, ze ECHA muze vypracovat vlastni kritéria za tcelem identifikace
latky jako endokrinniho disruptoru ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006. ECHA pritom
dosud nevypracovala zadné pokyny, které by vysvétlovaly, jak je tfeba systematickym a predvidatelnym
zpusobem identifikovat endokrinni disruptory v ramci narizeni ¢. 1907/2006. Jinymi slovy, ECHA
neprijala ,vlastni kritéria“ umoznujici identifikovat endokrinni disruptory podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni
¢. 1907/2006. Vzhledem k tomu, ze ECHA konkrétné nestanovila transparentni a dtkladnou
metodologii pro Gcely hodnoceni bisfenolu A, zalobkyné nemohla predvidat, jak vic¢i ni bude ECHA

uplatiiovat ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006.
ECHA, podporovand Francouzskou republikou a ClientEarth, s touto argumentaci nesouhlasi.

Zaprvé zalobkyné ve svych vytkdch zminénych v bodech 146 a 147 vySe v podstaté tvrdi, Ze unijni
pravo v oblasti, na niz se vztahuje nafizeni ¢. 1907/2006, zajistuje pravo ztGcastnénych stran, jako jsou
¢lenové zalobkyné, na to, aby byly plné schopny predvidat presny obsah védeckych kritérii, na jejichz
zékladé mize ECHA identifikovat endokrinni disruptory pro tcely uplatiovéni ¢l. 57 pism. f) nafizeni
¢. 1907/2006.

Bez ohledu na to, ze ,predvidatelnost” ve smyslu zdsady pravni jistoty takto chdpdna neni, je tieba
v tomto ohledu konstatovat, Ze je nesporné, ze ECHA vyuziva definici JRC ve své ustdlené praxi bez
preruseni od roku 2014. Ustalené pouzivani definice JRC od roku 2014 ze strany ECHA lze povazovat
za pristup, jenz je soudrzny a predvidatelny pro vSechny zucastnéné strany pusobici v oblasti latek,
které mohou byt identifikovany jako endokrinni disruptory vzbuzujici mimorddné obavy. Jak
zalobkyné, tak jeji clenové si byli — nebo si méli byt — této definice plné védomi, a to dlouho pred
datem prijeti napadeného rozhodnuti.

Tyto divody postacuji k tomu, aby byly vSechny argumenty zminéné v bodech 146 a 147 vyse
odmitnuty.

Zadruhé je tfeba zdtlraznit, jak bylo uvedeno v bodé 120 rozsudku ze dne 11. kvétna 2017, Deza

v. ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), ze ECHA md moznost vypracovat vlastni kritéria za ucelem
identifikace latky jako endokrinniho disruptoru vzbuzujictho mimorddné obavy ve smyslu ¢l. 57
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v

pism. f) narizeni ¢. 1907/2006. V ramci systému instituci a organd Unie je totiz tato agentura
ustfednim subjektem, ktery je povéfen zajistovanim ucinného fizeni mimo jiné védeckych hledisek
nafizeni ¢. 1907/2006 na trovni Unie (viz bod 15 odidvodnéni tohoto nafizeni). Pokud jde o kritéria za
ucelem identifikace latky jako endokrinniho disruptoru ve smyslu ¢l. 57 pism. f) narizeni ¢. 1907/2006,
ECHA mizZe nejen takova kritéria sama vypracovat, ale mize se rovnéz plné v tomto ohledu
spolehnout na kritéria, jez byla vyvinuta jinymi védci. At uz ECHA vytvori vlastni kritéria, nebo se
ztotozni s kritérii vypracovanymi jinymi védci, musi v ramci kazdého védeckého hodnoceni dodrzovat
zésady $pickovosti, transparentnosti a nezavislosti (viz analogicky rozsudek ze dne 11. zari 2002, Pfizer
Animal Health v. Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 172). V bodé 61 rozsudku ze dne 23. ledna 2019,
Deza v. ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52), Soudni dvir potvrdil pristup Tribundlu, jak vyplyva
z bodu 120 rozsudku ze dne 11. kvétna 2017, Deza v. ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329).

Naopak — na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné — ECHA neni povinna sama takova kritéria predem
vypracovat ani je stanovit pisemné. Zadné ustanoveni naiizeni ¢. 1907/2006 totiz nestanovi jasnou
povinnost ECHA zformulovat metodické pokyny, které by obsahovaly kritéria umoznujici identifikovat
endokrinni disruptory obecné, natoz metodické pokyny, které by zahrnovaly kritéria pro hodnoceni
bisfenolu A konkrétné. Kromé toho je tfeba poznamenat, ze Tribundl v rozsudku ze dne 11. kvétna
2017, Deza v. ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), nerozhodl, Ze ECHA musi pisemné vypracovat
védeckd kritéria umoznujici identifikaci endokrinnich disruptord vzbuzujicich mimordadné obavy. Ani
Soudni dvir, k némuz byl podin kasac¢ni opravny prostfedek proti tomuto rozsudku, ostatné takovou
povinnost agentury ECHA neshledal (rozsudek ze dne 23. ledna 2019, Deza v. ECHA, C-419/17 P,
EU:C:2019:52).

Didle je pravda, ze podle ¢l. 5 odst. 3 prvniho pododstavce nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich pfipravkii na trh a jejich pouzivani (Uft. vést.
2012, L 167, s. 1) byla Komise povinna pfijmout do 13. prosince 2013 akty v prenesené pravomoci,
jimiz se stanovi védecka kritéria pro urceni vlastnosti vyvoldvajicich naruseni endokrinni ¢innosti.
Tento ¢ldnek vsak agentufe ECHA podobnou povinnost neuklada.

Za téchto podminek musi byt druhd ¢ast prvniho zalobntho divodu zamitnuta jako neopodstatnéna,
stejné jako cely prvni zalobni dtivod.

3. K tretimu Zalobnimu divodu, vychdzejicimu z poruseni zdsad pravmi jistoty a ochrany
legitimniho ocekdvani tim, Ze ECHA necekala na zverejnéni vysledkit programu Clarity-BPA

Ve svém tretim zalobnim davodu Zalobkyné tvrdi, Ze v projedndavaném pripadé by bylo mozné nejlépe
zajistit pravni jistotu tak, ze by ECHA vyckala zverejnéni vysledkd programu Clarity-BPA zminéného
v bodé 2 vyse a zohlednila je. Tim, ze ECHA za tcelem pfijeti napadeného rozhodnuti nezohlednila
véechny relevantni informace, ackoliv sama vyslovné v rozhodnuti o hodnoceni uvedla, Ze je toto
zohlednéni nezbytné, ECHA navic podle Zalobkyné porusila zdsadu ochrany legitimniho oc¢ekavani.

Na prvnim misté podle zalobkyné napadené rozhodnuti uvrhlo vsechny jeji ¢leny do stavu pravni
nejistoty, ktery nemohl byt vyjasnén do té doby, nez budou zvefejnény vysledky programu
Clarity-BPA. Zalobkyné ma za to, ze pokud tento program prinese diikazy hovorici proti zafazeni
bisfenolu A na kandidatsky seznam, jeji c¢lenové nebudou schopni predvidat, jak bude ECHA
postupovat, nebot nafizeni ¢. 1907/2006 nestanovi formélni postup pro odebrani latky -
v projednavaném pripadé odebrani zdznamu — z kandidatského seznamu.

Na druhém misté zalobkyné tvrdi, Ze mohla legitimné ocekavat, ze ECHA zohledni vysledky programu
Clarity-BPA za tcelem hodnoceni vlastnosti bisfenolu A jako endokrinniho disruptoru. Tim, ze ECHA
napadené rozhodnuti prijala, prestoze studie programu Clarity-BPA stile nebyla zvefejnéna, ECHA
podle zalobkyné rovnéz porusila zdsadu ochrany legitimniho ocekavani.
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Zaprvé byl totiz podle zalobkyné v rozhodnuti o hodnoceni (viz bod 4 vyse) program Clarity-BPA
uznan jako relevantni studie, pokud jde o ucinky bisfenolu A jako endokrinniho disruptoru na lidské
zdravi. ECHA tudiz v napadeném rozhodnuti nezohlednila véechny relevantni informace, ackoliv sama
vyslovné v rozhodnuti o hodnoceni uvedla, Ze je toto zohlednéni nezbytné. Zalobkyné mé za to, Ze
s ohledem na posouzeni obsazené v rozhodnuti o hodnoceni mohla legitimné ocekavat, ze ECHA
vycka vysledki programu Clarity-BPA.

Zadruhé pokyny vypracované agenturou ECHA nazvané ,Pokyny pro pripravu dokumentace podle
prilohy XV pro identifikaci latek vzbuzujicich mimoradné obavy“ (viz pfiloha A.3 Zaloby) upfesnuji, ze
prvni z péti kroka agentury ECHA musi spocivat ve ,sbéru relevantnich informaci®, a poté v jejich
posouzeni. Vzhledem k tomuto postoji ECHA ohledné pripravy dokumentace vypracované v souladu
s prilohou XV ma pritom zalobkyné za to, ze mohla legitimné ocekavat, ze ECHA vycka vysledka
programu Clarity-BPA.

Zatteti v bodé 105 zaloby Zalobkyné predklada nasledujici argument:

»,Podobné mohla Zalobkyné na zdkladé pokynli o stejné mife obav legitimné ocekavat, ze bude
prihlédnuto ke stanoveni bezpecné koncentrace. Tim, ze tak ECHA neucinila, nenaplnila ocekavani
zalobkyné.“

ECHA, podporovana Francouzskou republikou a ClientEarth, s touto argumentaci nesouhlasi.

Na prvnim misté se zalobkyné prostfednictvim argumentu vychazejictho z povinnosti agentury ECHA
— pred prijetim rozhodnuti o identifikaci bisfenolu A jako endokrinniho disruptoru vzbuzujictho
mimoradné obavy ve smyslu ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 — vyckat, nez budou zverejnény
vysledky programu Clarity-BPA, se zalobkyné dovolava $ir$i pravni ochrany, nez je ochrana vyplyvajici
ze zasady pravni jistoty. Tato zdsada totiz nevyzaduje, aby organ Unie pred pfijetim rozhodnuti vyckal,
nez bude vypracovana urcitd védecka studie.

Argument zalobkyné, jehoz podstatou je to, ze pokud vysledky programu Clarity-BPA ,nebudou
odivodnovat [zarazeni] bisfenolu A [na] kandidéatsky seznam®, ¢lenové zalobkyné nebudou schopni

predvidat, jak bude ECHA postupovat, nebot nafizeni ¢. 1907/2006 nestanovi formdalni postup pro
odebrani latky z kandidatského seznamu (viz bod 157 vyse), je tfeba odmitnout.

Jak spravné tvrdila ECHA, vSechna rozhodnuti mohou byt v zdsadé pozdéji prezkoumana s ohledem na
nové dostupné informace, a to aniz je tfeba, aby existovalo vyslovné ustanoveni v aktu sekundarniho
prava. Nelze pritom mit za to, Ze rozhodnuti, jez je zruseno po provedeni vnitiniho prezkumu, bylo
v okamziku svého prijeti v rozporu se zasadou pravni jistoty, jak je vymezena v judikature (viz
bod 138 vyse). Moznost, ze v budoucim okamziku vyjdou najevo informace zpochybnujici
opodstatnénost aktu Unie, mize byt zajisté vychozim bodem pro tvahy o tom, zda je Gcelné tento akt
po takovém okamziku zachovat. Tato moznost vSak nijak nezpochybnuje odpovéd na otdzku, zda
ucinky daného aktu byly predvidatelné. Konecné skutecnost, Ze nafizeni nestanovi formdlni postup
pro odstranéni latky z kandidatského seznamu, nebrani agenture ECHA, aby prijala rozhodnuti podle
¢l. 59 odst. 8 narizeni ¢. 1907/2006, pokud jsou v urc¢itém okamziku dikazy dostatecné a podminky
¢l. 57 pism. f) tohoto nafizeni jsou tudiz splnény. Kdyby bylo tfeba se domnivat, Ze neexistence
vyslovného pravidla umoznujiciho agenture ECHA odebrat latku z kandidétského seznamu skute¢né
brani zarazeni urcité latky na tento seznam, ECHA by nikdy nebyla schopna takové zarazeni provést.

Na druhém misté, pokud jde o tdajné poruseni zasady ochrany legitimniho ocekavani, z ustilené
judikatury vyplyvd, ze se pravo dovolavat se této zdsady vztahuje v zdsadé na kazdy pravni subjekt,
u kterého vyvolal unijni organ podlozenou nadéji, a ze se nikdo nemuize dovoldvat poruseni této
zdsady, pokud mu sprava neposkytla konkrétni ujisténi (viz rozsudek ze dne 11. kvétna 2017, Deza
v. ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, bod 137 a citovana judikatura). Ujisténi zptsobild vzbudit
takovéto nadéje jsou tvorena presnymi, nepodminénymi a shodujicimi se informacemi z opravnénych
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a spolehlivych zdroji bez ohledu na formu, v jaké jsou tyto informace sdéleny (viz rozsudek ze dne
14. brezna 2013, Agrargenossenschaft Neuzelle, C-545/11, EU:C:2013:169, bod 25 a citovand
judikatura).

V projednavané véci zalobkyné neprokazala, Ze ona ¢i jeden z jejich c¢lentt obdrzeli presnd,
nepodminénd a soudrzna ujisténi ze strany ECHA nebo z jinych spolehlivych zdroja v tom smyslu, ze
vysledky programu Clarity-BPA budou nepochybné vzaty v tuvahu pfi prijimani napadeného
rozhodnuti.

Zaprvé posouzeni agentury ECHA v rozhodnuti o hodnoceni, jak bylo zminéno v bodé 4 vyse, nelze
chapat v tom smyslu, ze ECHA vyjadrila nepodminénd ujisténi tykajici se zohlednéni programu
Clarity-BPA. Zminka obsazena v tomto rozhodnuti o tom, Ze nutnost ziskat dodate¢né informace — ze
strany primyslu v rdmci hodnoticiho postupu — miize zdviset na vysledku programu Clarity-BPA,
predstavuje bod odavodnéni formulovany agenturou ECHA, ktery neni urcen k tomu, aby vazal
pfislusny organ povéreny hodnocenim bisfenolu A, ani k tomu, aby ozndmil, které skutec¢nosti maji
byt zohlednény pfi identifikaci bisfenolu A jako endokrinniho disruptoru vzbuzujictho mimoradné
obavy. Tato zminka tedy nebyla nepodminénym ujisténim, na néz se mohla Zalobkyné nebo jeden
z jejich clent legitimné spoléhat.

Kromé toho, i kdyby bylo tfeba konstatovat, Ze se jednalo o skutecnost, na niz se mohla Zalobkyné
nebo jeden z jejich c¢lenti spolehnout, nic to neméni na tom, Ze pfedmétnd zminka by mohla mit
dopad pouze v ramci rizeni smérfujiciho k prijeti rozhodnuti o hodnoceni na zdkladé clanku 46 narizeni
¢. 1907/2006. Nema naproti tomu zadny dopad na posouzeni otazky, zda existuji informace umoznujici
dospét k udrzitelnému zavéru o vlastnostech bisfenolu A jako endokrinniho disruptoru dosahujiciho
miry obav stanovené v ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006. Postup hodnoceni latky stanoveny
v clancich 44 az 48 nafizeni ¢. 1907/2006 a postup pro identifikaci latky jako latky vzbuzujici
mimoradné obavy stanoveny v ¢lancich 57 a 59 tohoto narizeni totiz sleduji rtizné cile a stanovi razné
lhiity. Z naftizeni ¢. 1907/2006 nikterak nevyplyva, ze by normotvirce mél v amyslu podrobit postup
identifikace latky vzbuzujici mimoradné obavy ve smyslu c¢lanku 59 uvedeného nafizeni postupu
hodnoceni, ktery lze provést na zdkladé dokumentace predlozené zadatelem o registraci v ramci
registrace latky (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 30. dubna 2015, Hitachi Chemical Europe a dalsi
v. ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253, body 63 a 107 a citovand judikatura). Posouzeni provedené pouze
pro ucely hodnoticiho postupu proto nelze od pocatku povazovat za presné a nepodminéné ujisténi
poskytnuté v ramci postupu identifikace latky jako latky vzbuzujici mimordadné obavy.

Konecné neni vylouceno, ze program Clarity-BPA neni posledni fazi diskuze o moznosti, Ze ma
bisfenol A vlastnosti vyvolavajici naruseni endokrinni cinnosti. Ve skute¢nosti bude pravdépodobné
o latce, kterd je zkoumdna na zdkladé jednoho z pismen clanku 57 natizeni ¢. 1907/2006 podle
postupu stanoveného v ¢lanku 59 tohoto nafizeni, vzdy existovat probihajici studie nebo studie, jez
md byt brzy zahdjena. Kdyby ECHA musela ¢ekat na dokonceni vsech studii provadénych o urcité
latce, zadnd latka by nikdy nemohla byt identifikovana jako vzbuzujici mimotfadné obavy, coz by bylo
v rozporu s hlavnim cilem tohoto narizeni, kterym je dosdhnout vysoké trovné ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostredi (rozsudek ze dne 30. dubna 2015, Hitachi Chemical Europe a dalsi v. ECHA,
T-135/13, EU:T:2015:253, bod 112).

Zadruhé, pokud jde o argument zalobkyné tykajici se relevance pokynt pro vypracovani dokumentace
podle prilohy XV nafizeni ¢. 1907/2006, stac¢i poznamenat, jak spravné tvrdila ECHA, Ze potfeba
»shromdzdit relevantni informace®, jak je uvedena v ,Pokynech [ECHA] pro pfipravu dokumentace
podle prilohy XV pro identifikaci latek vzbuzujicich mimoradné obavy“, nemize byt vykladana jako
pfesné a nepodminéné ujisténi, ze se vycka konkrétni vyzkumné studie nebo programu. V tomto
ohledu tyto pokyny popisuji pouze to, jak ma ECHA postupovat obecné na zdkladé své povinnosti
nalezité péce a konkrétné na zakladé narizeni ¢. 1907/2006.
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Zatfeti v rozsahu, v némz zalobkyné vytyka agenture ECHA, Ze ,nenaplnila jeji oc¢ekavani“ tim, ze
nezohlednila ,stanoveni bezpe¢né koncentrace bisfenolu A ve smésich nebo predmétech (viz bod 161
vySe), je nutno konstatovat, ze otdzka pripustné miry koncentrace bisfenolu A sama o sobé
nepredstavuje skute¢nost, ohledné niz mohla mit zalobkyné nebo jeden z jejich clent legitimni
ocekavani ve smyslu judikatury zminéné v bodé 166 vyse. ECHA totiz nikdy zalobkyni ¢i nékterému
z jejich clent nesdélila ve formé presného a nepodminéného ujisténi, Ze rozhodnuti o identifikaci
bisfenolu A jako endokrinniho disruptoru splnujictho podminky ¢l. 57 pism. f) narizeni ¢. 1907/2006
spociva na zohlednéni urcité miry koncentrace této latky ve smésich nebo predmétech.

S ohledem na vse vySe uvedené musi byt tfeti Zalobni diivod zamitnut.

4. Ke ctvrtému zZalobnimu divodu, vychdzejicimu z poruseni c¢l. 59 odst. 8 narizeni ¢. 1907/2006
ve spojeni s ¢l. 57 pism. f) tohoto narizeni

ECHA podle Zalobkyné porusila ¢l. 59 odst. 8 nafizeni ¢. 1907/2006 ve spojeni s ¢l. 57 pism. f) téhoz
nafizeni tim, Ze identifikovala bisfenol A jako endokrinni disruptor vzbuzujici mimofddné obavy na
zékladé kritérii stanovenych v tomto ¢l. 57 pism. f), prestoze byl bisfenol A jiz predtim identifikovan
jako latka vzbuzujici mimoradné obavy z divodu podstatnych vlastnosti, jako jsou vlastnosti stanovené
v ¢l. 57 pism. c) téhoz narizeni. Podle zalobkyné lze kazdé z rizik ur¢enych podle kritérii ¢l. 57 pism. a)
az e) narizeni ¢. 1907/2006 patricné resit prostrednictvim identifikace podle jednotlivych kritérii
vyjmenovanych v uvedeném ¢lanku 57. Naopak ¢l. 57 pism. f) narizeni ¢. 1907/2006 je vyjimkou: jako
»zbytkové“ ustanoveni se vztahuje na vSechny ostatni latky, které nesplnuji kritéria stanovenda v ¢l. 57
pism. a) az e) téhoz nafizeni, ale pro které existuji védecké diukazy dokladajici pravdépodobné vazné
ucinky na lidské zdravi, jez vzbuzuji stejné obavy jako ucinky latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e)
nafizeni ¢. 1907/2006. Podle zalobkyné totiz normotvirce zahrnul ¢l. 57 pism. f) do nafizeni
¢. 1907/2006 konkrétné s cilem nalozit s kazdou latkou vzbuzujici obavy, kterd dosud nebyla jako
takova identifikovana na zakladé ¢l. 57 pism. a) az e) téhoz narizeni. V pripadé, ze latka jiz byla
identifikovdna jako latka vzbuzujici mimorddné obavy na zdkladé uvedeného ¢l. 57 pism. a) az e),
nelze ji vSak podle zalobkyné podruhé identifikovat jako latku vzbuzujici mimoradné obavy na zakladé
¢l. 57 pism. f) narizeni ¢. 1907/2006.

To podle ni jasné vyplyva ze znéni c¢lanku 57, jakoz i z popisu puasobnosti ¢l. 57 pism. f) narizeni
¢. 1907/2006 obsazeného v bodech 24 a 26 rozsudku ze dne 15. brezna 2017, Polynt v. ECHA
(C-323/15 P, EU:C:2017:207). Kromé toho, kdyby bylo tfeba ucinit zavér, ze latku lze identifikovat
jako latku splnujici kritéria uvedeného ¢l. 57 pism. f) a soucasné jako latku splnujici kritéria stanovena
v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni ¢. 1907/2006, znamenalo by to podle zalobkyné, Ze ,védecké dikazy”,
které jiz byly pouzity k dolozeni skutecnosti, Ze uvedena latka mtize mit vazné acinky na lidské zdravi
podle jednoho z kritérii stanovenych v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni ¢. 1907/2006, by byly rovnéz
pouzity k dolozeni splnéni kritéria stanoveného v ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006. Jednalo by se
o pripad ,dvojiho zapocitani“ védeckych testi. Podle zalobkyné by to znamenalo, ze ucinky latky
nevzbuzuji ,ekvivalentni“ obavy, jak vyZaduje ustanoveni ¢l. 57 pism. f), ale obavy ,identické”. Je pritom
jasné, ze normotvirce takovy pozadavek nestanovil. Ve skutecnosti pozadavek ,ekvivalentnich“ obav,
jak je zminén v ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006, ukazuje, ze ,zdklad“ pro identifikaci latky z titulu
tohoto ustanoveni se musi liSit od ,zadkladu“ pro identifikaci latky z titulu jednoho z kritérii
stanovenych v ¢l. 57 pism. a) az e) téhoz nafizeni.

ECHA, podporovand Francouzskou republikou a ClientEarth, s touto argumentaci nesouhlasi.

V odpoveéd na ctvrty zalobni davod je tfeba poukdzat na to, Ze v bodé 39 rozsudku ze dne 23. ledna
2019, Deza v. ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52), ktery se rovnéz tykal zmény stavajictho zdznamu na
kandidatském seznamu pridanim odkazu na ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006, Soudni dvir uvedl, ze
ECHA je opravnéna doplnovat stavajici zdznamy na kandidatském seznamu o nové diivody ve smyslu
¢lanku 57 natizeni ¢. 1907/2006.
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Ostatni argumenty zalobkyné nemohou tento zavér zpochybnit. Vsechny tyto argumenty musi byt
odmitnuty jako neopodstatnéné.

Zaprvé, aniz je nutné se obecné vyjadrit k otdzce, pro které latky lze ¢l. 57 pism. f) nafizeni
¢. 1907/2006 povazovat za ,zbytkové ustanoveni®, je nutno konstatovat, ze argumentace zalobkyné
ohledné endokrinnich disruptori vzbuzujicich mimofddné obavy nemuze v zadném pripadé obstét.
Clanek 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 je jedinym ustanovenim tohoto nafizeni, které posledné
uvedené latky zminuje. Pokud jde o endokrinni disruptory vzbuzujici mimoradné obavy, ¢l. 57 pism. f)

narizeni ¢. 1907/2006 nema povahu ,zbytkového ustanoveni®.

Zadruhé tvrzeni, ze normotvirce toto ustanoveni prijal ,konkrétné s cilem“ nalozit s kazdou latkou
vzbuzujici obavy, kterd dosud nebyla jako takova identifikovana na zdkladé ¢l. 57 pism. a) az e) téhoz
nafizeni, je nepodlozené. Na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, z ¢l. 57 pism. f) narizeni ¢. 1907/2006
nevyplyva, ze by se toto ustanoveni mélo vztahovat pouze na latky, jez nesplnuji zadné z kritérii
stanovenych v ¢l. 57 pism. a) az e) tohoto nafizeni.

Zatteti skutecnost, ze lze latku identifikovat jako latku spliujici kritéria stanovena v ¢l. 57 pism. f)
nafizeni ¢. 1907/2006 a soucasné jako latku splnujici kritéria stanovend v ¢l. 57 pism. a) az e) téhoz
nafizeni, mize zajisté vést k tomu, ze odlisné postupy identifikace se zcasti zakladaji na stejnych
védeckych dtkazech, pokud jde o ucinky na lidské zdravi.

Na rozdil od tvrzeni zalobkyné to vSak neznamend, ze v rdmci hodnoceni ECHA se vyzaduje existence
»identickych® obav, nikoli existence obav ,ekvivalentnich®. V kazdém pripadé skutec¢nost, ze endokrinni
disruptor vzbuzuje ,identické“ obavy jako néktera z latek vzbuzujicich mimoradné obavy uvedenych
v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni ¢. 1907/2006, nevylucuje pouziti ¢l. 57 pism. f) uvedeného nafizeni.
Pravé naopak, identifikace latky jako latky vzbuzujici mimotrddné obavy je o to vic odivodnénd, pokud
latka vzbuzuje ,identické” obavy jako nékterd z latek vzbuzujicich mimoradné obavy uvedenych v ¢l. 57
pism. a) az e) nafizeni ¢ 1907/2006. Vyklad tohoto ustanoveni zastdvany zalobkyni vychdazi
z formalismu, ktery je v rozporu s cilem nafizeni ¢. 1907/2006, jimz je podle jeho ¢l. 1 odst. 1 zajistit

vysokou troven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi.

Zalobkyné ostatné nespravné vykldda body 24 a 26 rozsudku ze dne 15. biezna 2017, Polynt v. ECHA
(C-323/15 P, EU:C:2017:207). Jak spravné tvrdila ECHA, existuje vyrazny rozdil mezi konstatovanim —
na strané jedné — jaké ucinil Soudni dvir v bodé 24 rozsudku ze dne 15. bfezna 2017, Polynt v. ECHA
(C-323/15 P, EU:C:2017:207), ze predmétem ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 ,jsou vsechny ostatni
latky, které nesplnuji zadné z predchozich kritérii, ale ,pro které existuje védecky ditkaz o moznych
vaznych ucincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, jez vzbuzuji stejné obavy jako tcinky jinych
latek uvedenych v pismenech a) az e), a které jsou identifikovany v jednotlivych pripadech postupem
podle ¢lanku 59 tohoto narizeni® “ a tvrzenim — na strané druhé — Ze uvedeny ¢l. 57 pism. f) se muize
vztahovat pouze na latky, které nesplnuji zadné z kritérii vyjmenovanych v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni
¢. 1907/2006.

Konstatovani obsazené v bodé 24 rozsudku ze dne 15. bfezna 2017, Polynt v. ECHA (C-323/15 P,
EU:C:2017:207), musi byt chapano pouze jako popis — a to popis znacné stru¢ny — obecné systematiky
¢lanku 57 nafizeni ¢. 1907/2006, které nebylo ucinéno ve vztahu k otdzce, zda ECHA obecné mfize
doplnit stavajici zaznam v kandidatském seznamu o nebezpecné vlastnosti na zdkladé jinych davoda
stanovenych v uvedeném ¢l. 57 pism. a) az f). Jinymi slovy, Soudni dviir pouze poukdzal na to, Ze na
latky, které nesplnuji zadné z kritérii vyjmenovanych v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni ¢. 1907/2006, se
nicméné mize vztahovat uvedeny ¢l. 57 pism. f), pficemz nepodminil pouzitelnost tohoto ustanoveni
tim, Ze nebyla splnéna kritéria stanovend v ¢l. 57 pism. a) az e) téhoz nafizeni. Tento rozsudek naopak
v podstaté potvrzuje, ze latky uvedené v ¢l. 57 pism. f) nafizeni ¢. 1907/2006 skute¢né spadaji do
oteviené kategorie, kterd se ma vztahovat na nebezpecné vlastnosti latek, jez nejsou pokryty ¢l. 57

pism. a) az e) téhoz narizeni.
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Za téchto podminek musi byt ¢tvrty zalobni divod zamitnut jako neopodstatnény.

5. K pdtému Zalobnimu divodu, vychdzejicimu z poruseni c¢l. 2 odst. 8 pism. b) narizeni
¢. 1907/2006

V ramci patého zalobniho divodu zalobkyné tvrdi, Ze napadené rozhodnuti je v rozporu s ¢l. 2 odst. 8
pism. b) narizeni ¢. 1907/2006, nebot bisfenol A je na tzemi Unie vyrdbén a pouzivan hlavné jako
»meziprodukt® (viz bod 1 vySe), pficemz na ,meziprodukty” se nevztahuje hlava VII uvedeného
narizeni jako celek, a nespadaji tedy do pusobnosti ¢lankti 57 a 59 narizeni, ani se na né nevztahuje
postup povolovani.

Zaprvé ma zalobkyné za to, ze podle jasného znéni ¢l. 2 odst. 8 pism. b) nafizeni ¢. 1907/2006 se na
vSechny izolované meziprodukty bez vyjimky nevztahuje hlava VII tohoto nafizeni, a proto se na né
nevztahuji ani ¢lanky 57 a 59, které jsou obsazeny v hlavé VII uvedeného nafizeni. Znéni ¢l. 2 odst. 8
pism. b) doty¢ného narizeni se zdsadné lis$i mimo jiné od znéni ¢l. 2 odst. 8 pism. a) tohoto nafizeni,
podle néhoz se na meziprodukty nevztahuje kapitola 1 hlavy II, ,kromé ¢lanka 8 a 9.

Zadruhé nadpis ¢lanku 57 nafizeni ¢. 1907/2006, ,Latky, které maji byt zahrnuty do prilohy XIV®,
podle nazoru zalobkyné ukazuje, Ze zarazeni latky na kandidatsky seznam neni nezavislym procesem,
ale pouze prvnim krokem k zahrnuti této latky do prilohy XIV tohoto narizeni. Pro toto posouzeni
hovori i znéni clinku 59 nafizeni ¢ 1907/2006, které uvadi, Ze se uvedeny clanek pouzije
»K identifikaci latek splnujicich kritéria v ¢lanku 57 a sestaveni seznamu latek pro pfipadné zahrnuti do
prilohy XIV“ Pouziti slova ,pripadné“ podle niazoru zalobkyné nasvédc¢uje tomu, Ze zarazeni latky na
kandidatsky seznam povede k jejimu zahrnuti do pfilohy XIV nafizeni ¢. 1907/2006.

Zatreti nékolik ustanoveni svéd¢i o tom, ze v ramci systému hodnoceni litek a povolovani jejich
pouziti, jak je stanoven narizenim ¢. 1907/2006, maji meziprodukty ,zvlastni povahu“. V tomto ohledu
se podle zalobkyné jednd o zvlastni kategorii ,latek”, coz mimoto znamend, Ze ustanoveni narizeni
¢. 1907/2006, ktera odkazuji na ,meziprodukty, nemaji byt uplatiiovana a chdpéna tak, ze se vztahuji
na ,zpusoby pouziti“. ,Zvlastni povaha“ meziproduktl je podle zalobkyné uznina v bodé 41
odivodnéni nafizeni ¢. 1907/2006 a vyplyva implicitné, ale nezbytné, z pozadavkl tykajicich se
registrace téchto latek, jak jsou stanoveny v ¢élancich 17 az 19 téhoz naiizeni. Zalobkyné md za to, Ze
kdyby normotvirce shledal, ze vynéti meziproduktd z celé hlavy VII by neumoznilo dosahnout vysoké
urovné ochrany, protoze by nebylo mozné meziprodukty identifikovat v souladu s ¢lankem 59 nafizeni
¢. 1907/2006, zavedl by pro vyjimku stanovenou v ¢l. 2 odst. 8 pism. b) narizeni ¢. 1907/2006 korektiv
srovnatelny s korektivem, kterym je odkaz na ,pfisné kontrolované podminky“ obsazeny v ¢l. 17 odst. 3
a v ¢l. 18 odst. 4 tohoto narizeni. Vzhledem k tomu, zZe takovy korektiv nezavedl, normotvirce podle
zalobkyné jednoznacné chtél, aby se cela hlava VII nevztahovala na vSechny meziprodukty, a to
bezvyjimecné a bez zvlastnich podminek.

ECHA, podporovana Francouzskou republikou a ClientEarth, s touto argumentaci nesouhlasi.

Uvodem je tfeba zddraznit, Ze bisfenol A je pouzivan jako meziprodukt i jinak nez jako meziprodukt
a ze napadené rozhodnuti mezi témito dvéma zptisoby pouziti nerozlisuje. V ramci patého zalobniho
divodu se zalobkyné domaha zruseni napadeného rozhodnuti ve vztahu k témto dvéma typim
pouziti, ackoliv jeji argumenty jsou v podstaté zaloZzeny pouze na tvrzeni, Ze hlava VII narizeni
1907/2006 se nevztahuje na pripady, kdy jsou latky pouzivany jako meziprodukty. Nebyl naopak
predlozen zidny argument ve vztahu k pfipadim, kdy je bisfenol A pouzivan jinak nez jako
meziprodukt. Z toho vyplyvd, Ze vzhledem k neexistenci konkrétnich argumentt ve vztahu k tomuto
zplisobu pouziti musi byt paty zalobni divod rovnou odmitnut jako irelevantni v rozsahu, v némz se
tyka pripadd, kdy je tato latka pouzivana jinak nez jako meziprodukt.
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Pokud jde o pouziti bisfenolu A jako meziproduktu, je tfeba pfipomenout, ze podle ¢l. 2 odst. 8
pism. b) nafizeni ¢. 1907/2006 se ,[n]a izolované meziprodukty na misté a na prepravované izolované
meziprodukty [...] nevztahuj[e] hlava VII*.

Na prvnim misté, pokud jde konkrétné o vyraz ,meziprodukt®, je tieba poukazat na to, ze v narizeni
¢. 1907/2006 je tento vyraz pouzit jako podstatné jméno k identifikaci urcitych latek, pro které
vzhledem k jejich pouziti plati za urcitych podminek odchylny rezim, v jehoz rdmci jsou zmirnény
nékteré povinnosti stanovené uvedenym narizenim. Podle definice stanovené v ¢l. 3 bodé 15 nafrizeni
¢. 1907/2006 se vyraz ,meziprodukt® vztahuje na latku, kterd je vyrdbéna a spotfebovavana nebo
pouziviana pro Gcely pfemény na jinou latku chemickym procesem nazvanym ,syntéza“ (rozsudek ze
dne 25. fijna 2017, PPG a SNF v. ECHA, C-650/15 P, EU:C:2017:802, body 30 a 31). Z této definice
meziproduktu vyplyvd, Ze latka bude ¢i nebude kvalifikovina jako meziprodukt podle tucelu
sledovaného jeji vyrobou a jejim pouzitim (rozsudek ze dne 25. zari 2015, PPG a SNF v. ECHA,
T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, bod 66). Pokud nafizeni ¢. 1907/2006 zminuje ,meziprodukt®,
neodkazuje tim — na rozdil od tvrzeni zalobkyné — na latku ,zvlastni povahy“ ale na urcity druh
pouziti latky, a to bez ohledu na to, Ze je na ,meziprodukt® odkazovano takovym zptsobem, jako by
se jednalo o urcity druh latek. Je to tedy urcity druh pouziti latek, ktery je upfednostnén mimo jiné
v ¢l. 17 odst. 3 a v ¢l. 18 odst. 4 uvedeného narizeni.

Kromé toho ¢l. 3 bod 15 téhoz naftizeni déli pouziti latky jako ,meziproduktu® do tii kategorii. Prvni
kategorie tzv. ,neizolovanych meziproduktd“ zahrnuje meziprodukty, které nejsou béhem syntézy
zamérné odebirdny ze zafizeni, ve kterém syntéza probihd. Nafizeni ¢. 1907/2006 se na tuto prvni
kategorii pouziti latek neuplatni na zikladé svého ¢l. 2 odst. 1 pism. c). Druhd kategorie tzv.
sizolovanych meziprodukti na misté” zahrnuje vSechny meziprodukty, jejichz vyroba a syntéza
probihd na tomtéz misté. Treti kategorie tzv. ,prepravovanych izolovanych meziproduktd“ zahrnuje
vSechny latky pouzivané jako meziprodukt prepravované z jednoho mista na druhé. Posledni dvé
kategorie pouziti latky jako meziproduktu jsou vynaty z hlavy VII tohoto nafizeni na zdkladé jeho ¢l. 2
odst. 8 pism. b) (rozsudek ze dne 25. fijna 2017, PPG a SNF v. ECHA, C-650/15 P, EU:C:2017:802,
bod 32).

V projednavané véci je nesporné, ze bisfenol A je pouzivan hlavné jako izolovany meziprodukt na misté
nebo jako prepravovany izolovany meziprodukt.

Na druhém misté, pokud jde o otdzku presného rozsahu vyjimky stanovené v ¢l. 2 odst. 8 pism. b)
nafizeni ¢. 1907/2006, je tfeba poukdzat na to, ze Soudni dvir v bodé 59 rozsudku ze dne 25. fijna
2017, PPG a SNF v. ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), v podstaté uvedl, ze ,[jlazykovy vyklad
posledné uvedeného ustanoveni [...] by vedl k tomu, ze vSechny latky pouzivané jako izolovany
meziprodukt na misté ¢i prepravovany izolovany meziprodukt by byly automaticky vynaty
z plsobnosti ustanoveni hlavy VII nafizeni [¢. 1907/2006]% ze ,[t]akova latka by unikla identifikaci
podle ¢lanku 59 tohoto narizeni, ackoli vzhledem k jejim podstatnym vlastnostem spadd do pasobnosti
¢lanku 57 uvedeného nafizeni, a méla by proto byt povazovana za latku vzbuzujici mimotrddné obavy*
a Ze ,[p]ovolovaci postup upraveny v kapitolach 2 a 3 hlavy VII téhoz narizeni by tedy neplatil ani pro
takovou latku®.

S ohledem na vyklad zaloZeny na cili narizeni ¢. 1907/2006, jak je zminén v ¢lanku 1 a v bodech 69
a 70 odivodnéni tohoto nafizeni, nicméné Soudni dvir v bodé 62 rozsudku ze dne 25. fijna 2017, PPG
a SNF v ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), poukazal na to, Ze ,vyjimka stanovena v ¢l. 2 odst. 8
pism. b) nafizeni [¢. 1907/2006] plati pouze pro povolovaci postup stanoveny v kapitolach 2 a 3
hlavy VII tohoto nafizeni®.

Z bodu 63 rozsudku ze dne 25. fijna 2017, PPG a SNF v. ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), vyplyva,
ze ,[t]ato vyjimka naopak neplati pro ustanoveni hlavy VII natizeni [¢. 1907/2006], kterd upravuji latky
v zavislosti na jejich podstatnych vlastnostech. Clanek 2 odst. 8 pism. b) tohoto nafizeni nebrani tomu,
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aby byla latka identifikovdna na zékladé kritérii stanovenych v ¢lanku 57 uvedeného nafizeni jako latka
vzbuzujici mimofadné obavy, ackoli je pouziviana jen jako meziprodukt izolovany na misté ci
prepravovany izolovany meziprodukt®.

S ohledem na vyklad ¢l. 2 odst. 8 pism. b) nafizeni ¢. 1907/2006, jenz Soudni dvar podal v rozsudku ze
dne 25. fijna 2017, PPG a SNF v. ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), ECHA v projedndvané véci
spravné pouzila clanek 59 tohoto narizeni jako zaklad napadeného rozhodnuti.

Za téchto podminek je tfeba paty zalobni divod z¢asti odmitnout jako irelevantni (viz bod 191 vyse)
a zCasti zamitnout jako neopodstatnény (viz body 192 az 199 vyse), aniz je tieba se jednotlivé vénovat
dal$im argumentim zalobkyné zminénym v bodech 187 az 189 vyse.

6. K Sestému zZalobnimu diivodu, vychdzejicimu z poruseni zdsady proporcionality

V ramci Sestého zalobniho déivodu zalobkyné tvrdi, Ze napadené rozhodnuti prekrac¢uje meze toho, co
je pfiméfené a nezbytné pro dosazeni cili sledovanych hlavou VII nafizeni ¢. 1907/2006 a nepiestavuje
nejméné omezujici opatreni, které ma ECHA k dispozici.

Na prvnim misté zalobkyné tvrdi, Ze z cild zminénych v bodé 69 odivodnéni narizeni ¢. 1907/2006
vyplyvd, Ze postup identifikace latek stanoveny v clancich 57 a 59 tohoto narizeni byl navrzen tak, aby
prispél k tomu, Ze bude vénovana velkd pozornost tém nejrizikovéjsim latkam, a sice latkdm
vzbuzujicim mimorddné obavy. Vzhledem k tomu, Ze jsou meziprodukty spotfebovavany pii syntéze
(viz ¢l. 3 bod 15 nafizeni ¢. 1907/2006), pritom meziprodukty predstavuji mnohem mensi riziko nez
jiné latky. Podle nazoru zalobkyné ma kromé toho postup identifikace stanoveny v ¢lancich 57 a 59
nafizeni ¢. 1907/2006 jasny cil, kterym je zahrnuti do prilohy XIV tohoto nafizeni. Podle Zalobkyné
pritom zarazeni bisfenolu A pouzivaného jako meziprodukt na kandidatsky seznam nijak nepfrispéje
k zahrnuti bisfenolu A do uvedené prilohy XIV. Za téchto podminek je zarazeni bisfenolu A na
kandidatsky seznam nevhodné. Konecné zarazeni bisfenolu A na kandidatsky seznam je podle
zalobkyné pro dosazeni ciltt hlavy VII nafizeni ¢. 1907/2006 jesté méné vhodné z toho divodu, ze
jeden ze zpusobl pouziti bisfenolu A jinak nez jako meziproduktu — a sice jeho pouziti pri vyrobé
termografického papiru — je jiz predmétem omezeni na zakladé narizeni ¢. 1907/2006.

Na druhém misté méla ECHA podle zalobkyné moznost volby mezi rGznymi opatfenimi a mohla
postupovat takovym zpisobem, aby se predeslo nejasnostem a aby se zmirnily u¢inky dovoleného
pouzivani bisfenolu A jako meziproduktu po jeho zarazeni na kandidatsky seznam. Podle nazoru
zalobkyné mohla konkrétné ECHA zaradit bisfenol A na kandidatsky seznam jako latku vzbuzujici
mimoradné obavy a soucasné vyslovné uvést, ze se tato identifikace a zarazeni neuplatni v rozsahu,
v némz bisfenol A naplnuje definici ,meziproduktu“. Podle zalobkyné by bylo toto opatfeni pravné
odiivodnéné a méné omezujici nez napadené rozhodnuti, jelikoz by vyjimky pro pouziti jako
meziprodukt stanovené v ¢l. 2 odst. 8 pism. b) nafizeni ¢. 1907/2006 uvedlo do souladu s identifikaci
jinych pouziti nez jako meziprodukt na zakladé ¢lanku 59 téhoz narizeni. Toto feseni by totiz podle ni
umoznilo zaradit na kandidatsky seznam latky, jez jsou pouzivany jako meziprodukty a soucasné i jinak
nez jako meziprodukty, pficemz by byla dodrzena ustanoveni ¢l. 2 odst. 8 pism. b) uvedeného narizeni
tak, ze by bylo upfesnéno, Ze se zarazeni na tento seznam nevztahuje na bisfenol A pouzity jako
»meziprodukt®, a byla by lépe =zajisténa pravni jistota ohledné nutnosti podat ve vztahu
k meziproduktim zadost o povoleni na zdkladé ¢lanku 60 nafizeni ¢. 1907/2006.

ECHA, podporovana Francouzskou republikou a ClientEarth, s touto argumentaci nesouhlasi.
Uvodem je tieba pripomenout, ze zdsada proporcionality, jez je zakotvena v ¢l. 5 odst. 4 SEU a je

jednou z obecnych pravnich zdsad unijniho prava, podle ustilené judikatury vyzaduje, aby akty organt
neprekracovaly meze toho, co je pfimérené a nezbytné k dosazeni sledovaného cile, pricemz se rozumi,
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ze pokud se nabizi volba mezi vicero primérenymi opatfenimi, je tfeba zvolit nejméné omezujici
opatreni (viz rozsudek ze dne 21. cervence 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, bod 124 a citovana
judikatura).

Na prvnim misté, pokud jde o argument, Ze ,meziprodukty” jsou spotrebovavany pii syntéze
a predstavuji tedy mnohem mensi riziko nez jiné latky (viz bod 202 vyse), je tfeba konstatovat, ze
zalobkyné vychazi z nespravného predpokladu. Jak jiz totiz bylo uvedeno v bodé 193 vyse, navzdory
tomu, ze narizeni v nékolika svych ustanovenich odkazuje na ,meziprodukt” tak, jako kdyby se jednalo
o urcity druh latek, jednd se spiSe o odkaz na urcity druh pouziti nékterych latek, a sice pouziti
nékterych latek jinak nez jako meziprodukti.

Po tomto upfesnéni je tfeba konstatovat — na rozdil od tvrzeni zalobkyné — Ze pouhd skute¢nost, ze je
bisfenol A pouzivan jinak nez jako meziprodukt pouze vyjimecné, neznamend, ze je zarazeni této latky
na kandidatsky seznam nevhodné. Identifikace latky jako latky splnujici kritéria stanovend v ¢lanku 57
nafizeni ¢. 1907/2006 je totiz v zdsadé zaloZena na podstatnych vlastnostech této latky, a nezavisi tedy
na tom, jakd pouziti by mohla byt zohlednéna ve fazi zarazeni do prilohy XIV tohoto nafizeni, nebo ve
fazi udéleni povoleni na zdkladé ¢l. 60 odst. 2 nebo 4 tohoto nafrizeni.

Déle je treba konstatovat, ze zarazeni bisfenolu A na kandidétsky seznam je vhodné pro dosazeni cile

sledovaného ustanovenimi nafrizeni ¢. 1907/2006 tykajicimi se ziskavani informaci, jako je ¢lanek 31
uvedeného narizeni.

Konec¢né i za predpokladu, ze by ulozeni urcitych omezeni bylo pro dosazeni cile nafizeni ¢. 1907/2006
rovnéz vhodné, neznamend to, Ze ulozeni omezeni a identifikace latek jako latek vzbuzujicich
mimoradné obavy se vzdjemné vylucuji. Judikatura totiz jiz potvrdila, Ze pouha skutecnost, Ze se urcita
latka nachazi na kandidatském seznamu, nebrani tomu, aby tato litka podléhala omezenim (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 25. zari 2015, PPG a SNF v. ECHA, T-268/10 RENV, EU:T:2015:698,
body 90 a 91).

Na druhém misté, pokud jde o argument sméfujici k prokdzani poruseni zasady proporcionality tim, ze
v kandidatském seznamu neni u latky, jez muaze byt pouzita jako meziprodukt i jinak nez jako
meziprodukt, zminka o jejim pouziti jako meziproduktu, je tfeba konstatovat, ze tento argument byl
rovnéz vznesen ve véci, ve které byl vyddn rozsudek ze dne 25. fijna 2017, PPG a SNF v. ECHA
(C-650/15 P, EU:C:2017:802).

Soudni dvir k tomuto argumentu v bodé 79 rozsudku ze dne 25. fijna 2017, PPG a SNF v. ECHA
(C-650/15 P, EU:C:2017:802), uved], Ze opatfeni, kterym by bylo ,k zarazeni latky na seznam latek pro
pripadné zahrnuti do pfilohy XIV uvedeného natizeni dodédno, ze toto zarazeni nemad vliv na vyuziti, na
néz se vztahuje vyjimka na zdkladé ¢l. 2 odst. 8 pism. b) téhoz nafizeni“, ,nemd Zddny vyznam
z hlediska testu proporcionality®.

Kromé toho je tfeba zduraznit, ze zminka o tom, ze zarazeni latky na kandidatsky seznam se netyka
jejlho pouziti jako meziproduktu - jako je zminka pozadovand zalobkyni — by mohla vést
k nejasnostem ohledné toho, zda se informacni povinnosti vyplyvajici ze zarazeni na kandidatsky
seznam uplatni i v pripadé pouziti latky jako meziproduktu.

S ohledem na vse vySe uvedené musi byt Sesty zalobni diivod zamitnut jako neopodstatnény.

B. K novym dakazim
V zadosti tykajici se predlozeni ndvrhu zpravy programu Clarity-BPA zminéné v bodé 25 vyse jako

nového dikazu zalobkyné uvadi, ze tento diikkaz vyznamné podporuje nékolik zalobnich davodt. Podle
zalobkyné ma tato zprava konkrétné slouzit k dolozeni zalobnich divodd vychazejicich z poruseni
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zasad pravni jistoty a ochrany legitimniho ocekdvani tim, Ze nebyla zkoumdna probihajici studie
programu Clarity-BPA (treti zalobni divod), jakoz i z existence zjevné nespravného posouzeni
a z poruseni povinnosti rddné péce tim, ze ECHA nezohlednila skutecnost, ze studie programu
Clarity-BPA stale probihala (druhy zalobni davod).

Podle ¢l. 85 odst. 3 jednactho fadu mohou hlavni Gcastnici fizeni vyjimecné predlozit nebo navrhnout
dalsi diikazy pred ukoncenim ustni casti fizeni nebo pred rozhodnutim Tribundlu, Ze rozhodne bez

7 Y7

kondani astni casti rizeni, za podminky, Ze je toto prodleni odtivodnéné.

Je zajisté pravda, Ze navrh zpravy vyzkumného programu predlozeny jako dikaz dne 29. biezna 2018
nemohl byt vlozen do spisu soucasné s predlozenim zaloby a repliky (viz body 16 a 20 vyse), takze
musi byt povazovan za pripustny.

Je vsak tfeba poznamenat — jak spravné tvrdi ECHA — Ze navrh zpravy, ktery byl zalobkyni poskytnut
a ktery byl vypracovan az po prijeti napadeného rozhodnuti, nelze v ramci prezkumu legality tohoto
rozhodnuti uzite¢né zohlednit. Zalobkyné se totiz v podstaté spoléhd na nové analyzy, které v dobé
prijeti napadeného rozhodnuti nebyly k dispozici, a ECHA s nimi tudiz nebyla obezndmena v prabéhu
postupu pred zahdjenim soudniho fizeni, ktery vedl k prijeti uvedeného rozhodnuti. Podle judikatury
pritom musi byt v ramci Zaloby na neplatnost podané na zakladé ¢lanku 263 SFEU posouzena legalita
spornych unijnich aktd na zdkladé skutkovych a pravnich okolnosti existujicich ke dni, kdy byly tyto
akty prijaty (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 21. kvétna 2015, Rubinum v. Komise, T-201/13,
nezvefejnény, EU:T:2015:311, bod 84 a citovand judikatura). Jak bylo navic v podstaté uvedeno
v odpovéd na prvni a druhy zalobni divod, ECHA nebyla povinna zohlednit vysledky programu
Clarity-BPA.

Z Gvah uvedenych v bodé 217 vyse vyplyvd, ze navrh zpravy poskytnuty zalobkyni dne 29. brezna 2018
musi byt povazovan za irelevantni.

Kromé toho, Ze uidaje obsazené v navrhu zpravy vyzkumného programu zminéné v dopise ze dne
29. brezna 2018 nebyly — jak uvadi ClientEarth, pficemz zalobkyné tomuto tvrzeni neoponuje — zatim
pfedmétem recenzniho fizeni, a podle vseho se tedy nejednd o zdvérecné poznatky uvedeného
programu, zalobkyné v kazdém pripadé nedokazuje, jak by mohly tyto tdaje prispét k odstranéni
udajné védecké nejistoty, na niz si stézuje. Stejné tak zalobkyné nikterak nedokazuje, jak by tyto udaje
zménily hodnoceni, které ECHA ucinila ve svétle vSech dtkazli, z nichZz tato agentura vychdzela pri
prijeti napadeného rozhodnuti.

Z4dost zalobkyné tykajici se piedlozeni novych didkazii je tudiz tfeba zamitnout.

C. K navrhu na narizeni vhodnych opatreni
Vysledek tretitho bodu névrhovych zadéani, jimz zalobkyné navrhuje, aby Tribundl ,nafidil jakékoli
opatreni, které [bude] povaz[ovat] za vhodné®, v podstaté zavisi na tom, ze Tribundl zrusi napadené

rozhodnuti z diivodt vznesenych v zalobé.

Vzhledem k tomu, Ze neni diivodné napadené rozhodnuti zrusit, je tfeba treti bod navrhovych zadani
rovnou zamitnout.
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IV. K ndkladém rizeni

Podle ¢l. 134 odst. 1 jednaciho fadu se dcastniku fizeni, ktery nemél tspéch ve véci, ulozi ndhrada
nakladd fizeni, pokud to ucastnik rizeni, ktery mél ve véci tspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu, ze
ECHA a ClientEarth pozadovaly ndhradu ndkladd fizeni a zalobkyné neméla ve véci aspéch, je
davodné posledné uvedené ulozit, ze ponese vlastni naklady fizeni a nahradi naklady fizeni vynalozené
agenturou ECHA a ClientEarth.

Podle ¢l. 138 odst. 1 jednactho fadu clenské staty, které vstoupily do rizeni jako vedlejsi ticastnici,
nesou vlastni néklady rizeni. Francouzska republika tudiz ponese vlastni naklady fizeni.

Z téchto duvoda

TRIBUNAL (paty senat)
rozhodl takto:
1) Zaloba se zamita.

2) PlasticsEurope ponese vlastni naklady fizeni a nahradi naklady fizeni vynaloZené Evropskou
agenturou pro chemické latky (ECHA) a ClientEarth.

3) Francouzska republika ponese vlastni naklady rizeni.
Gratsias Labucka Dittrich
Takto vyhldseno na vefejném zasedani v Lucemburku dne 20. zari 2019.

Podpisy.
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