g

W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU (patého senatu)

20. zari 2019*

»REACH - Hodnoceni latek — BENPAT — Perzistence — Rozhodnuti ECHA pozadujici predlozeni
dalsich informaci — Clanek 51 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 — Odvolani podané k odvolacimu
senitu — Uloha odvolaciho senidtu — Kontradiktorni iizeni — Povaha piezkumu — Mira prezkumu —
Pravomoci odvolaciho senitu — Cldnek 93 odst. 3 natizeni ¢. 1907/2006 — Svéiovéani pravomoci
agenturdm Unie — Zasada svérenych pravomoci — Zasada subsidiarity — Proporcionalita — Povinnost
uvést odivodnéni®
Ve véci T-755/17,

Spolkova republika Némecko, zastoupena ptivodné T. Henzem a D. Klebsem, poté D. Klebsem, jako
zmocnénci,

zalobkyné,
proti

Evropské agenture pro chemické latky (ECHA), zastoupené pavodné M. Heikkild, W. Broerem
a C. Jacquetem, poté W. Broerem, C. Jacquetem a L. Bolzonellem, jako zmocnénci,

zalované,
podporované

Evropskou komisi, zastoupenou M. Konstantinidisem, R. Lindenthalem a M. Noll-Ehlersem, jako
zmocnénci,

a
Envigo Consulting Ltd, se sidlem v Huntingdon (Spojené kralovstvi),
Djchem Chemicals Poland S. A, se sidlem ve Wolominu (Posko),
zastoupenymi R. Cana, E. Mullier a H. Widemann, advokatkami

vedlejsimi Gcastnicemi fizeni,
jejimz predmétem je navrh podany na zdkladé c¢lanku 263 SFEU a znéjici na c¢astecné zruseni
rozhodnuti A-026-2015 odvolactho senatu ECHA ze dne 8. zafi 2017 v rozsahu, v némz castecné

zru$ilo rozhodnuti ECHA ze dne 1. fijna 2015 ukladajici povinnost provést dalsi zkousky latky
BENPAT (CAS 68953—-84—4),

* Jednaci jazyk: némcina.
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ECLLEU:T:2019:647 1




10

Rozsupek zE DNE 20. 9. 2019 — vic T-755/17
Nemecko v. ECHA

TRIBUNAL (paty senat),
ve slozeni D. Gratsias, predseda, I. Labucka a A. Dittrich (zpravodaj), soudci,
vedouci soudni kancelare: E. Coulon,

vydava tento
Rozsudek

I. Skutecnosti predchazejici sporu a napadené rozhodnuti

1,4-Benzendiamin, N,N’-smésné fenyl a tolylderivaty (dale jen ,BENPAT®) (CAS 68953-84-4) je
viceslozkova latka, ktera se sklddd ze tii chemickych latek, jez jsou si vzajemné velmi podobné.
Pouziva se jako stabilizator v pramyslovych vyrobcich a spotfebnim zbozi, které obsahuji kaucuk, jako
jsou pneumatiky a hadice. Zpomaluje zménu fyzikdlnich vlastnosti a vzhledu vyrobkt na bazi kaucuku,
kterou zpusobuje svétlo a atmosféricky kyslik.

Intervenujici spolecnosti, a sice Envigo Consulting Ltd a Djchem Chemicals Poland S. A., jsou soucasti
konsorcia, které v roce 2010 latku BENPAT zaregistrovalo u Evropské agentury pro chemické latky
(ECHA) pro mnozstvi od 1 000 do 10000 tun roc¢né.

V roce 2013 byl BENPAT zarazen do pribézného akéniho planu Spolecenstvi pro hodnoceni latek ve
smyslu ¢lanku 44 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro
chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni
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 (Uf. vést. 2006, L 396, s. 1) vzhledem k obavdm souvisejicim s jeho
vlastnostmi perzistence, bioakumulace a toxicity a vzhledem k jeho S$irokému pouziti zejména
spotrebiteli.

Prislusny organ Spolkové republiky Némecko (déle jen ,urceny organ“) byl na zdkladé clanku 45
narizeni ¢. 1907/2006 povéren provedenim hodnoceni latky BENPAT.

V souladu s ¢l. 46 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 vyhotovil urceny organ navrh rozhodnuti, kterym zadal
o predlozeni dalsich informaci o litce BENPAT. Dne 20. cervna 2014 byl tento navrh predlozen
agentuie ECHA.

Dne 28. srpna 2014 byl na zdkladé ¢l. 50 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 navrh rozhodnuti oznidmen
zadatelim o registraci, vCetné intervenujicich spole¢nosti.

Dne 6. rijna 2014 predlozili zadatelé o registraci své pripominky k navrhu rozhodnuti.

Prislusny orgdn k témto pripominkdm prihlédl a dne 5. brezna 2015 oznamil upraveny navrh
rozhodnuti prislusnym organtim ostatnich clenskych statt a agenture ECHA.

Tii prislusné organy jinych clenskych stitd a ECHA navrhly zmény na zdkladé ¢l. 51 odst. 2 nafizeni
¢. 1907/2006, ktery se pouzije obdobné na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného narizeni.

Urceny organ tyto navrhy prezkoumal a ndvrh rozhodnuti pozménil. Dne 20. dubna 2015 byl upraveny
navrh rozhodnuti postoupen Vyboru ¢lenskych statt.
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Dne 8. kvétna 2015 byli zadatelé o registraci vyslechnuti ohledné navrhii ¢lenskych stata.

Vybor clenskych stati na zaseddni, které se konalo ve dnech 8. az 11. cervna 2015, doséhl jednomyslné
dohody ve smyslu ¢l. 51 odst. 6 nafizeni ¢. 1907/2006, ktery se pouzije obdobné na zakladé ¢l. 52
odst. 2 uvedeného narizeni, ohledné upraveného navrhu rozhodnuti.

Dne 1. fijna 2015 ECHA na zékladé ¢l. 51 odst. 6 narizeni ¢. 1907/2006, ktery se pouzije obdobné na
zékladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného nafizeni, pfijala rozhodnuti na zdkladé vyhodnoceni BENPAT (dile
jen ,rozhodnuti ECHA®).

Svym rozhodnutim ECHA zadatele o registraci pozadala, aby predlozily zejména nésledujici informace:

— simula¢ni zkousku kone¢ného rozkladu v povrchovych vodach (zkusebni metoda: aerobni
mineralizace v povrchovych vodach — simula¢ni zkouska biologického rozkladu, EU C.25/OECD
309, dale jen ,metoda ¢. 309“), jak je vymezena v bodé III.3 uvedeného rozhodnuti, v ramci které
se namisto BENPAT pouzije slozka R-898.

— v pripadé, Ze by zkouska provedenda podle metody ¢. 309 neumoznila urcit, zda je BENPAT
perzistentni Ci vysoce perzistentni ve smyslu bodi 1.1.1 a 1.2.1 nafizeni ¢. 1907/2006, dodate¢nou
simula¢ni zkousku biologického rozkladu v sedimentu (zku$ebni metoda: aerobni a anaerobni
transformace v systémech vodniho sedimentu, EU C.24/OECD 308, déle jen ,metoda ¢. 308),
vymezenou v bodé IIL.4 tohoto rozhodnuti, v rdmci které se namisto BENPAT pouzije slozka
R-898.

Nejzazsi datum pro poskytnuti pozadovanych informaci bylo v rozhodnuti ECHA stanoveno na
8. dubna 2018.

Dne 23. prosince 2015 podaly intervenujici spolecnosti proti rozhodnuti ECHA odvolani k odvolacimu
sendtu této agentury podle ¢l. 51 odst. 8 narizeni ¢. 1907/2006, pouzitelného obdobné na zakladé ¢l. 52
odst. 2 uvedeného nafizeni, jakoz i podle ¢l. 91 odst. 1 tohoto nafizeni.

Odvolani podané proti rozhodnuti ECHA md podle ¢l. 91 odst. 2 nafizeni ¢. 1907/2006 odkladny
ucinek.

Dne 8. bfezna 2016 ECHA predlozila odvolacimu sendtu odpovéd na odvoldni.

Dne 13. dubna 2016 byl prislusnému orgdnu povolen vstup do fizeni pred odvolacim sendtem na
podporu odvolaciho navrhu ECHA.

Dne 2. ¢ervna 2016 predlozily intervenujici spole¢nosti odvolacimu senatu repliku. ECHA se k této
replice vyjadrila dne 8. ¢ervence 2016.

Dne 20. cervna 2016 predlozil urceny organ odvolacimu sendtu vyjadreni vedlejsitho ucastnika. Dne
31. fijna 2016 ECHA a intervenujici spole¢nosti predlozily k tomuto vyjadieni vedlej$iho ucastnika sva
vyjadreni.

Dne 27. dubna 2017 se konalo jednéani pfed odvolacim sendtem.

Intervenujici spole¢nosti pred odvolacim sendtem zejména navrhly, aby tento sendt zrusil rozhodnuti
ECHA v rozsahu, v némz toto rozhodnuti pozaduje provedeni zkousky podle metody ¢. 309 a zkousky

podle metody ¢. 308, a déle v rozsahu, v némz je v odivodnéni rozhodnuti konstatovano, ze BENPAT
je bioakumulativni ve smyslu prilohy XIII nafizeni ¢. 1907/2006.

ECLLEU:T:2019:647 3
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ECHA, podporovand urcenym organem, navrhla, aby bylo odvolini podané k odvolacimu senitu
zamitnuto.

Dne 8. zafi 2017 prijal odvolaci senat rozhodnuti A-026-2015 (dale jen ,napadené rozhodnuti“). Timto
rozhodnutim odvolaci senat:

— zrudil rozhodnuti ECHA v rozsahu, v némz pozadovalo, aby Zadatelé o registraci
— v ramci zkousky provadéné podle metody ¢. 309 identifikovali metabolity latky BENPAT;
— provedli zkousku podle metody ¢. 308;

— rozhodl, ze musi byt odstranéno tvrzeni ohledné bioakumulace, které je soucasti odtivodnéni tohoto
posledné uvedeného rozhodnuti;

— odvolani, které u néj bylo podano, ve zbyvajici ¢asti zamitl a

— urcil lhatu pro predlozeni zbyvajicich informaci ziskanych v ramci zkousky provadéné podle
metody ¢. 309, jejiz uskute¢néni toto rozhodnuti pozaduje, na 15. biezna 2020.

II. Rizeni pred Tribunilem a navrhova zadani acastnic rizeni

Néavrhem doslym soudni kancelafi Tribunalu dne 20. listopadu 2017 podala Spolkova republika
Némecko tuto zalobu.

Dne 8. bfezna 2018 predlozila ECHA zalobni odpoveéd.

Podanim doslym soudni kancelafi Tribundlu dne 21. bfezna 2018 podala Evropskd komise navrh na
vstup do tohoto fizeni jako vedlejsi tcastnik na podporu navrhovych zaddni ECHA. Rozhodnutim
predsedy sendtu ze dne 23. dubna 2018 bylo vedlejsi ucastenstvi Evropské komise povoleno.

Podénim doslym soudni kancelafi Tribundlu dne 21. brezna 2018 podaly intervenujici spolecnosti
navrh na vstup do tohoto fizeni jako vedlejsi tc¢astnice na podporu navrhovych zadani ECHA. Jejich
vedlejsi ucastenstvi bylo povoleno usnesenim predsedy sendtu ze dne 7. kvétna 2018.

Dne 24. dubna 2018 predlozila Spolkova republika Némecko repliku.

Dne 18. ¢ervna 2018 podala ECHA dupliku.

Dne 9. cervence 2018 predlozila Komise sviij spis vedlejsi ticastnice. Intervenujici spole¢nosti predlozily
své spisy vedlejsich ucastnic dne 10. cervence 2018. Dne 31. fijna 2018 predlozily Spolkova republika
Némecko a ECHA sva vyjadfeni k témto spisim vedlejsich ucastnic.

Vzhledem k tomu, ze hlavni Gcastnice fizeni ve lhaté téi tydnt od okamziku, kdy jim bylo doruceno
sdéleni o ukonceni pisemné casti fizeni, nepozddaly o kondni jedndni, Tribundl (paty senat), ktery
pokladal véc na zdkladé pisemnosti ve spise za dostate¢né objasnénou, v souladu s ¢l. 106 odst. 3
jednaciho radu rozhodl, ze o zalobé bude rozhodnuto bez Gstni ¢asti fizeni.

Spolkova republika Némecko navrhuje, aby Tribunal:

— zrus$il napadené rozhodnuti v rozsahu, v némz odvolaci senat

— casteéné zrusil rozhodnuti ECHA; a
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— rozhodl, Ze tvrzeni o bioakumulaci musi byt odstranéno z od@vodnéni posledné uvedeného
rozhodnuti;

— ulozil ECHA nédhradu néklada fizeni.
ECHA, Komise i intervenujici spole¢nosti navrhuji, aby Tribunal:
— zalobu zamitl;

— ulozil Spolkové republice Némecko nahradu naklada fizeni.

III. Pravni otazky

Na podporu své zaloby vzndasi Spolkova republika Némecko Sest zalobnich dévodt. Prvni zalobni
davod vychazi z toho, Ze odvolaci sendt prekrocil meze svych pravomoci, nebot zkoumal odvolaci
davody, které se tykaly meritornich otdzek souvisejicich s vyhodnocenim latky BENPAT. V ramci
druhého zalobniho davodu tento clensky stat tvrdi, ze uvedeny sendt postupoval v rozporu
s judikaturou (rozsudky ze dne 13. ¢ervna 1958, Meroni v. Vysoky urad, 9/56, EU:C:1958:7, a ze dne
13. ¢ervna 1958, Meroni v. Vysoky trad, 10/56, EU:C:1958:8). Tretim zalobnim déivodem Zzalobkyné
tvrdi, ze vzhledem k tomu, Ze v unijnim pravu neexistuje zadny pravni zdklad, ktery by tomuto sendatu
umoznoval takovy prezkum provést, nerespektoval uvedeny senat prava clenskych statd, jez jsou
institucionalizovadna jejich rozhodovaci pravomoci v ramci Vyboru clenskych stati ECHA, a porusil
tak zdsadu subsidiarity a zdsadu svéfeni pravomoci. Ctvrty Zzalobni dtvod vychazi z poruseni
ustanoveni nafizeni ¢. 1907/2006 a déli se na dvé casti. Cilem prvni ¢asti je prokazat, ze odvolaci sendt
nemeél pravomoc prezkoumat odvolaci divody, které pred nim byly namitany, jez se tykaly meritorniho
posouzeni vyhodnoceni latky BENPAT, a cilem druhé c¢asti je prokazat, ze se odvolaci senat v ramci
prezkumu odvolacich divodu tykajicich se meritorniho posouzeni vyhodnoceni latky BENPAT dopustil
pochybeni. V ramci patého zalobniho diivodu Spolkova republika Némecko tvrdi, ze tentyz senat
porusil povinnost uvést odivodnéni, jelikoz neprokdzal svou udajnou pravomoc prezkumu. V ramci
S$estého zalobniho divodu zalobkyné tvrdi, Ze zavéry doty¢ného sendtu jsou chybné.

Zaprvé je treba zkoumat prvni az treti zalobni diivod, jakoz i prvni ¢ast ¢tvrtého zalobniho davodu,
jejichz cilem je prokdazat, ze odvolaci sendt nemél pravomoc prezkoumat odvolaci divody, které pred
nim byly namitdny a tykaly se meritornich posouzeni spjatych s vyhodnocenim latky BENPAT.

Zadruhé bude zkouman péty zalobni diivod vychazejici z toho, ze odvolaci sendt porusil povinnost
uvést odiivodnéni, nebot neprokazal svou pravomoc prezkumu.

Zatreti budou zkoumany druhd c¢ast ¢tvrtého zalobniho divodu a Sesty zalobni diivod, ve kterych
Spolkova republika Némecko tvrdi, Ze se odvolaci sendt v ramci prezkumu odvolacich davodi, které
se tykaly meritornich posouzeni spjatych s vyhodnocenim BENPAT, dopustil pochybeni.

A. K prvnimu az tretimu zalobnimu diavodu, jakoz i k prvni casti ctvrtého zalobniho davodu,
jejichz cilem je prokazat, ze odvolaci senat nemél pravomoc zkoumat odvolaci davody, které
pred nim byly namitany, jez se tykaly meritornich posouzeni souvisejicich s vyhodnocenim latky
BENPAT

V ramci prvniho az tfettho zalobniho davodu a prvni casti ¢tvrtého zalobniho davodu Spolkova
republika Némecko tvrdi, ze odvolaci seniat mél odvolani, které u néj bylo podano, odmitnout jako
nepripustné v rozsahu, v némz intervenujici spole¢nosti predlozily odvolaci davody znéjici na prezkum
rozhodnuti ECHA, vzhledem k tomu, Ze toto rozhodnuti obsahovalo meritorni posouzeni vyhodnoceni
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latky BENPAT. Podle jejtho nazoru nemél uvedeny senit pravomoc rozhodnout o takovych odvolacich
davodech, ale disponoval pouze pravomoci zkoumat, zda bylo uvedené rozhodnuti stizeno formalnimi
chybami.

ECHA, Komise a intervenujici spole¢nosti zpochybnuji tyto argumenty. Tvrdi, Zze odvolaci senat ma
pravomoc prezkoumat odvolaci diavody, jejichz cilem je zpochybnit opodstatnénost rozhodnuti
prijatého na zdkladé vyhodnoceni latky. Tento pfezkum v$ak podle nich nezaklad4d nové vyhodnoceni
dotcené latky.

Zaprvé je tieba zkoumat argumenty Spolkové republiky Némecko vychazejici z Glohy Vyboru ¢lenskych
stath, ECHA a odvolaciho sendtu. Zadruhé budou zkoumdny ostatni argumenty, které Spolkova
republika Némecko vznesla.

1. K argumentiim Spolkové republiky Némecko vychdzejicim z ulohy Vyboru clenskych stdti,
ECHA a odvolaciho sendtu

V ramci prvniho zalobniho davodu a prvni casti ¢tvrtého zalobniho divodu Spolkova republika
Némecko tvrdi, Ze podle ¢l. 51 odst. 3 nebo 6 narizeni ¢. 1907/2006, pouzitelného obdobné na zakladé
¢l. 52 odst. 2 tohoto nafizeni, nalezi pravomoc k provedeni meritornich posouzeni, jez jsou soucasti
rozhodnuti pfijatého na zdkladé vyhodnoceni latky, clenskym stitim a Vybortm c¢lenskych stati.
Postup vyhodnocovéani latek se dle zalobkyné vyznacuje zejména dilezitou tlohou c¢lenskych statd
a uvedeného vyboru v ramci ECHA. Zalobkyné ma za to, Ze c¢lenské staty vykondvaji v ramci
rozhodovaciho postupu ECHA vlastni pravomoci. Tento vybor je dle zalobkyné opravdovou skupinou
odbornikd. Zalobkyné ma za to, Ze i kdyZ se jednd o orgdn ECHA, je z funkéniho hlediska na této
agenture nezavisly. Clenské stity dle zalobkyné ptimo jmenuji ¢leny daného vyboru a kazdy ¢lensky
stat muze clenovi, kterého jmenoval, udilet pokyny. Tentyz vybor slouzi podle jejtho nazoru k tomu,
ze zapojuje Clenské stity na unijni dGrovni, pricemz propojuje pravomoci clenskych statd a Unie.
Zastupci ECHA a Komise se dle zalobkyné mohou zaseddni dotéeného vyboru tGcastnit, ale pouze jako
pozorovatelé. Dulezitost takového vyboru dle zalobkyné vyplyva z ¢l. 76 odst. 1 pism. e) uvedeného
nafizeni. Vyznam kolektivni shody v ramci tohoto vyboru dle jejich slov vyplyvd z bodu 67
odivodnéni téhoz narizeni. Tento vybor tedy dle zalobkyné nesmi byt povazovian za rozhodovaci
organ oddéleny od clenskych statli, ktery je mize nahradit, ale za nastroj, jehoz cilem je napomadhat
dosazeni konsensu clenskych statt.

Zalobkyné md za to, ze podle ¢l. 51 odst. 6 nafizeni ¢. 1907/2006, pouzitelného obdobné na zakladé
¢l. 52 odst. 2 uvedeného narizeni, se tloha ECHA omezuje na zajisténi koordinace postupu,
pripravnych praci a dohledu nad prijimanim rozhodnuti a na formalni prijeti rozhodnuti, jehoz obsah
je urcen Vyborem clenskych statd. Tato tloha se dle jejtho ndzoru omezuje na zajisténi dodrzovani
procesnich pravidel. Uvedend agentura je dle Zalobkyné vdzana konsensem c¢lenskych sttt a v tomto
ohledu nemd rozhodovaci prostor. Pokud ¢lenské staty nedospéji k jednomyslné dohodé nebo takova
dohoda neni nalezena v ramci Vyboru ¢lenskych statd, ztraci ECHA dle zalobkyné veskerou pravomoc
prijmout rozhodnuti, ktera v takovém pripadé prechdzi na Komisi.

Podle Spolkové republiky Némecko by zvlastni tloha, kterou maji clenské staty a Vybor clenskych statt
v rdmci ECHA v prabéhu postupu vyhodnocovani litek, neméla byt obchdzena v odvolacim fizeni.
Zalobkyné tvrdi, ze v ramci odvoldni proti rozhodnuti pfijatému na zakladé vyhodnoceni litky
nedisponuje odvolaci senat rozsdhlej$imi pravomocemi, nez jaké nalezi ECHA. Pravomoci ECHA
a odvolaciho senitu jsou dle Zalobkyné soubézné. Zalobkyné ma za to, ze je uvedeny senat, ktery je
soucasti této agentury, rovnéz vazan konsensem clenskych stati a ma pouze pravomoc prijmout
rozhodnuti, které je s timto konsensem v souladu. Dle Zzalobkyné nema odvolaci sendt v pripadé
rozhodnuti prijatych na zédkladé vyhodnoceni latky samostatnou legitimitu, kterd by byla obdobnd jako
legitimita, jiz poziva ECHA jako celek vzhledem k tcasti ¢lenskych statd na postupu dosahovani shody,
¢i ktera by s ni dokonce byla rovnocenna. Dle nazoru zalobkyné se tedy odvolaci senat nemize odchylit
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od konsensu vsech ¢lenskych staté. Zalobkyné md za to, Ze tento sendt md pouze pravomoc
prezkoumat jiné aspekty, nez je meritorni posouzeni vyhodnoceni latky, zejména pripadnd poruseni
procesnich pravidel. Podle slov Zalobkyné tento sendt v ramci prezkumu odvoldni proti rozhodnuti
pfijatému na zdkladé vyhodnoceni litky nemd pravomoc rozhodnout o opodstatnénosti tohoto
rozhodnuti. Tento vyklad dle Zalobkyné neni zpochybnén clankem 93 odst. 3 narizeni ¢. 1907/2006.
Toto ustanoveni je dle jejich slov treba vykladat ve spojeni s ¢lankem 51 uvedeného nafizeni, ktery
stanovi ,dualismus”“ ECHA a clenskych stata (jak mimo Vybor ¢lenskych statd, tak v jeho rdamci).

Kromé toho Spolkova republika Némecko uvadi, ze je v pripadé ji zastdvaného pristupu zarucena
ucinnd pravni ochrana. Dle jejiho ndzoru je rozhodnuti odvolaciho sendtu spjato s rozhodnutim
piijatym na zdkladé vyhodnoceni latky. Zalobkyné tvrdi, Ze i kdyZ odvolaci senét dle takového pristupu
nemuze prezkoumat opodstatnénost posledné uvedeného rozhodnuti, unijni soud mize, v rdmci zaloby
sméfujici proti rozhodnuti odvolaciho sendtu, prezkoumat zalobni duavody, jez se tykaji uvedeného
vyhodnoceni, jelikoz rozhodnuti odvolaciho sendtu, kterym se potvrzuje rozhodnuti prijaté na zakladé
vyhodnoceni latky, tvahy posledné uvedeného rozhodnuti ve véci samé prejima.

ECHA, Komise a intervenujici spolecnosti tyto argumenty zpochybnuji.

Uvodem je tieba pripomenout, ze podle ¢l. 51 odst. 8 nafizeni ¢. 1907/2006, ktery se pouzije obdobné
na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného nafizeni, a podle ¢l. 91 odst. 1 tohoto nafizeni lze proti
rozhodnutim ECHA prfijatym na zdkladé vyhodnoceni latky podat odvolani k odvolacimu sendtu.

Kromé toho ani ustanoveni nafizeni ¢. 1907/2006, ani ustanoveni narizeni Komise (ES) ¢. 771/2008 ze
dne 1. srpna 2008, kterym se stanovi organiza¢ni a jednaci fdd odvolaciho sendtu Evropské agentury
pro chemické latky (Ut. vést. 2008, L 206, s. 5), neobsahuji vyslovna pravidla, ktera by stanovila, Ze
uvedeny sendt nema pravomoc prezkoumavat odvolaci divody, jejichz cilem je prokazani vécnych
chyb, jimiz je stizeno rozhodnuti ECHA.

Naopak je s ohledem na skutec¢nosti zkoumané nize v bodech 51 az 63 treba konstatovat, ze odvolaci
sendt md pravomoc prezkoumat odvolaci davody, jejichz cilem je prokdzat vécné chyby, jimiz je
rozhodnuti ECHA stizeno.

Zaprvé je totiz tfeba pripomenout, Ze podle ¢l. 89 odst. 3 prvniho pododstavce druhé véty narizeni
¢. 1907/2006 jsou predseda odvolaciho sendtu, jeho ostatni ¢lenové a nahradnici jmenovani na zakladé
svych relevantnich zkusSenosti a odbornych znalosti v oblasti chemické bezpec¢nosti, prirodnich véd
nebo regulacnich a pravnich postupti. Kromé toho podle ¢l. 1 odst. 1 druhého pododstavce narizeni
¢. 771/2008 ma alespon jeden z ¢lent uvedeného sendtu pravnickou kvalifikaci a alespon jeden z jeho
¢lentt odbornou kvalifikaci v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 1238/2007 ze dne 23. fijna 2007,
kterym se stanovi pravidla tykajici se kvalifikace clentt odvolactho sendtu Evropské agentury pro
chemické latky (Ut. vést. 2007, L 280, s. 10). Podle ¢l. 1 odst. 2 posledné uvedeného natizeni musi mit
¢lenové s odbornou kvalifikaci dokon¢ené vysokoskolské vzdélani nebo rovnocennou kvalifikaci a musi
mit zna¢nou odbornou zkusSenost v oblasti posuzovani nebezpecnosti, posuzovani expozice, nebo
s fizenim rizik ve vztahu k nebezpecnosti chemickych latek pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi, ¢i
v obdobné oblasti. Tento senat ma tedy odborné znalosti, které jsou nezbytné k posouzeni védeckych
poznatka.

Jak vyplyva zejména z bodu 3 odtivodnéni narizeni ¢. 771/2008, je cilem odbornych znalosti odvolaciho
senatu zajistit vyvazené hodnoceni odvolani z pravniho i odborného hlediska.

Zadruhé je v rozsahu, v némz argumenty Spolkové republiky Némecko vychdzeji ze zvlastni povahy
postupu stanoveného pro prijeti rozhodnuti na zédkladé vyhodnoceni latky, tieba poukazat na to, Ze ani

nafizeni ¢. 1907/2006, ani nafizeni ¢. 771/2008 nestanovi zvlastni pravidla ohledné odvolani
smérujicich proti takovym rozhodnutim.
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Zatfteti cile, které moznost podat odvolani k odvolacimu senatu proti rozhodnuti ECHA sleduje, hovori
ve prospéch pristupu, podle kterého mé uvedeny sendt pravomoc prezkoumat odvolaci divody, jejichz
cilem je prokdzat vécné chyby, jimiz je takové rozhodnuti stizeno.

Jak totiz vyplyva z bodu 3 odivodnéni nafizeni ¢. 771/2008, je jednim z cilG moznosti podat odvolani
proti rozhodnutim ECHA, zejména pak proti rozhodnutim prijatym na zdkladé vyhodnoceni latky,
zajistit, aby méli adresati takového rozhodnuti moznost nechat toto rozhodnuti prezkoumat, a to
nejen co se tyce pravniho hlediska, ale rovnéz pokud jde o hledisko odborné. Co se totiz tohoto
odborného hlediska tyce, je mira prezkumu, ktery tento sendt provadi, vzhledem ke znalostem jeho
¢lent vyssi, nez je mira prezkumu provadéného unijnim soudem.

A déle by takové omezeni pravomoci odvolactho sendtu, jaké navrhuje Spolkova republika Némecko,
vedlo k tomu, ze by uvedeny senat nemohl plné zajistit svou funkci, ktera spociva v omezeni soudnich
fizeni pred unijnim soudem pfi soucasném zajisténi prava na ucinny opravny prostredek. V této
souvislosti je rovnéz treba poukazat na to, ze jak vyplyvda z bodu 4 odGvodnéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2019/629 ze dne 17. dubna 2019, kterym se méni Protokol ¢. 3
o statutu Soudniho dvora Evropské unie (Uf. vést. 2019, L 111, s. 1), zakladd se zavedeni pravidel
souvisejicich s prijatelnosti opravnych prostredkd ve vécech, v nichz jiz probéhl dvoji prezkum, na
uvaze, ze ve vécech, jez se tykaji rozhodnuti odvolaciho senidtu ECHA, je mozny dvoji prezkum,
provadény nejprve uvedenym senitem a poté Tribundlem.

Zactvrté je tieba konstatovat, ze by pristup, podle kterého odvolaci seniat nemd pravomoc zkoumat
odvolaci diivody, jejichz cilem je prokdzat vécné chyby, jimiz je rozhodnuti ECHA stizeno, nemohl
zarucit ucinny prostfedek napravy ve smyslu ¢l. 47 prvniho pododstavce Listiny zdkladnich prav
Evropské unie.

Je totiz tfeba pripomenout, Ze podle ¢l. 263 patého pododstavce SFEU mohou akty zrizujici instituce
a jiné subjekty Unie stanovit zvlastni podminky a Gpravy tykajici se zalob podavanych fyzickymi nebo
pravnickymi osobami proti aktim téchto instituci a jinych subjekt(i, které vGci nim maji pravni
ucinky. Clanek 94 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 stanovi, ze v pfipadé, Ze je mozné podat odvolani
k odvolacimu sendtu, lze k unijnimu soudu podat pouze zalobu na neplatnost rozhodnuti tohoto
senatu.

Zaloba na neplatnost rozhodnuti odvolaciho sendtu se tedy tyka legality takového rozhodnuti.

V ramci odvolani podaného proti rozhodnuti ECHA pozadujicimu predlozeni dal$ich informaci v ramci
vyhodnocovani latek se vSak odvolaci senat v kontradiktornim fizeni omezuje na prezkum skutecnosti,
zda argumenty, které mu byly predlozeny, mohou prokazat, Ze je napadené rozhodnuti stizeno
pochybenim (v tomto smyslu viz rozsudek z dnesniho dne, BASF Grenzach v. ECHA, T-125/17,
body 59 az 86).

Na rozdil od toho, co tvrdi Spolkova republika Némecko, tedy nelze mit v rozsahu, v némz se odvolaci
sendt nevyjadril k tvahdm uvedenym v rozhodnuti ECHA, za to, Ze tyto tvahy tvofi nedilnou soucast
rozhodnuti uvedeného senatu, a mohou tedy byt prezkoumdany unijnim soudem v fizeni o Zalobé
smeéfujici proti tomuto rozhodnuti.

Z toho vyplyva, ze kdyby byl uplatnén pristup, podle kterého odvolaci senat nema pravomoc zabyvat se
odvolacimi divody, jez sméfuji k prokazani vécnych chyb, jimiz je rozhodnuti ECHA stizeno, nemohly
by takové divody byt uzite¢né uplatnény v ramci zaloby sméfujici proti rozhodnuti uvedeného senitu
podané k Tribunalu. V fizeni pfed Tribundlem by totiz nebylo mozné tomuto senatu platné vytykat, ze
neprezkoumal odvolaci davody, k jejichz prezkumu nemél pravomoc. A dile i v pripadé, ze by
rozhodnuti ECHA bylo stizeno vécnou chybou, nemohla by takovd chyba zpochybnit legalitu
rozhodnuti doty¢ného sendtu.
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V kazdém pripadé i za predpokladu, ze by uvahy uvedené v rozhodnuti ECHA, ke kterym se odvolaci
senat nevyjadril, byly, jak tvrdi Spolkova republika Némecko, nedilnou soucasti rozhodnuti uvedeného
sendtu, mohl by mit pristup zastdvany timto Clenskym statem za nasledek, ze by k tomuto senitu
musela byt podavana zbyte¢nd odvolani. Jak totiz vyplyva z ¢l. 263 patého pododstavce SFEU a ¢l. 94
odst. 1 naftizeni ¢. 1907/2006, je v pripadé, ze je mozné podat odvolani proti rozhodnuti ECHA
k odvolacimu senatu, podani zaloby k Tribundlu nepfripustné. Pokud by tak Zalobce chtél dosahnout
zru$eni rozhodnuti ECHA pouze z divoda spocivajicich ve vécnych chybéch, jimiz by bylo posledné
uvedené rozhodnuti stizeno, nemél by jinou moznost nez podat odvolani k odvolacimu senatu,
prestoze by toto odvolani v takovém pripadé muselo byt nutné odmitnuto.

S ohledem na vySe uvedené uvahy je tieba dojit k zavéru, ze na rozdil od toho, co tvrdi Spolkova
republika Némecko, mél odvolaci sendt v projedndvané véci pravomoc prezkoumat odvolaci davody,
jejichz cilem bylo prokazat vécné chyby, jimiz bylo rozhodnuti ECHA stizeno.

2. K ostatnim argumentiim vznesenym Spolkovou republikou Némecko

Ostatni argumenty predlozené Spolkovou republikou Némecko je tfeba prezkoumat s prihlédnutim
k tvaham uvedenym vyse v bodech 48 az 64.

Na prvnim misté Spolkova republika Némecko v prvni ¢asti ¢tvrtého zalobniho divodu poukazuje na
to, ze v ramci postupu vedouciho k prijeti rozhodnuti na zakladé vyhodnoceni latky maji ¢lenské staty
a Vybor clenskych statt rozhodujici dlohu. Naproti tomu tloha ECHA je dle zalobkyné omezena.
V této souvislosti se ECHA dle slov zalobkyné omezuje na to, ze odpovidd na jednoduché pravni nebo
védecké otazky. Zalobkyné md za to, Ze vzhledem k tomu, ze je ECHA vizana konsensem ¢lenskych
stati nebo konsensem, kterého bylo dosazeno v ramci Vyboru clenskych statli, nema odvolaci senat
pravomoc uvedeny konsensus prezkoumat, ale musi jej respektovat. V opacném pripadé by dle
zalobkyné byla obchdzena zvlastni dloha, ktera c¢lenskym statim a Vyboru clenskych statd v ramci
postupu hodnoceni latek v této agenture nalezi.

ECHA, Komise a intervenujici spolec¢nosti tyto argumenty zpochybnuji.

V této souvislosti je zaprvé tieba pripomenout, Ze pokud urceny orgian v souladu s ¢l. 46 odst. 1
nafizeni ¢. 1907/2006 usoudi, Ze jsou nezbytné dal$i informace, vyhotovi do dvandcti mésici od
zverejnéni pribézného akéniho planu Spolecenstvi na internetové strance ECHA navrh rozhodnuti pro
latky, které maji byt v daném roce hodnoceny. Rozhodnuti je tudiz pfijiméno v souladu s postupem
upravenym ve clancich 50 a 52 uvedeného narizeni.

Clanek 50 nafizeni ¢ 1907/2006 upravuje prava zadateléi o registraci a ndaslednych uzivatelt.
Odstavec 1 tohoto c¢lanku stanovi, ze ECHA ozndmi navrh rozhodnuti dotcenym zadatelm
o registraci nebo naslednym uzivatelim. Pokud si dot¢eni zadatelé o registraci nebo nasledni uzivatelé
preji podat pripominky, predaji je ECHA ve lhaté 30 dnti od obdrzeni ndvrhu. Uvedend agentura poté
neprodlené uvédomi urceny organ o podani pripominek. Uvedeny organ prihlédne k pripadnym
pripominkdm, které obdrzel, a v souladu s tim miaze navrh rozhodnuti upravit.

Clanek 52 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 stanovi, Ze uréeny orgin rozesle navrh rozhodnuti spole¢né
s pripadnymi pripominkami zadatele o registraci nebo nasledného uzivatele ECHA a prislusnym
organtim ostatnich clenskych statt.

Podle ¢l. 52 odst. 2 nafizeni ¢. 1907/2006 se ustanoveni ¢l. 51 odst. 2 az 8 uvedeného nafizeni, jez se

tykaji postupu pfijimani rozhodnuti o vyhodnoceni dokumentace, pouziji obdobné na pfijimani
rozhodnuti o vyhodnoceni latky.
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Podle ¢l. 51 odst. 2 naftizeni ¢. 1907/2006 mohou c¢lenské staty navrhnout zmény navrhu rozhodnuti do
30 dnd po rozeslani. Neobdrzi-li urceny organ zadny néavrh, pfijme ECHA na zdkladé ¢l. 51 odst. 3
uvedeného narizeni, pouzitelného na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 tohoto nafizeni, rozhodnuti v znéni, které
drive oznamila.

V pripadé, ze uréeny organ obdrzi navrhy na zménu, muaze podle ¢l. 51 odst. 4 prvni véty narizeni
¢. 1907/2006, pouzitelné na zakladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného narizeni, ndvrh rozhodnuti pozménit. Do
patnicti dnd od uplynuti lhity 30 dnt pro podéni pripominek uvedeny organ na zakladé ¢l. 51 odst. 4
druhé véty tohoto narizeni, pouzitelného na zakladé ¢l. 52 odst. 2 téhoz nafizeni, navrh rozhodnuti
postoupi spolu s pripadnymi navrhovanymi zménami Vyboru clenskych stati a ECHA. Organ navrh
podle ¢l. 51 odst. 5 doty¢ného nafizeni, pouzitelného na zakladé ¢l. 52 odst. 2 téhoz nafizeni, zasle
rovnéz zadatelim o registraci a prislusnym naslednym uzivatelim, ktefi mohou podat pripominky.
Podle ¢l. 51 odst. 6 dotceného narizeni, pouzitelného na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného nafizeni,
plati, ze pokud Vybor Cclenskych stati dospéje ve lhaté 60 dntt od postoupeni zdlezitosti
k jednomyslné dohodé o ndvrhu rozhodnuti, pfijme ECHA podle této dohody odpovidajici
rozhodnuti.

Naproti tomu ¢l. 51 odst. 7 nafizeni ¢. 1907/2006, pouzitelny na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného
nafizeni, stanovi, ze nepodafri-li se Vyboru clenskych stiatti dosdhnout jednomyslné dohody, pfipravi
Komise navrh rozhodnuti, které se pfijme postupem podle ¢l. 133 odst. 3 tohoto nafizeni.

Spolkova republika Némecko tedy spravné tvrdi, ze clenské staty a Vybor ¢lenskych statit maji v ramci
postupu prijimani rozhodnuti na zakladé vyhodnoceni latky dtlezitou tlohu.

Avsak i kdyz je pravda, ze se ¢lenské staty a Vybor clenskych stati tcastni postupu vedouciho k prijeti
rozhodnuti na zdkladé vyhodnoceni latky, je nutno konstatovat, ze uvedené rozhodnuti prijima
ECHA. Takové rozhodnuti, které bylo prijato na zakladé ¢l. 51 odst. 3 nebo 6 nafizeni ¢. 1907/2006,
pouzitelného obdobné na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného nafizeni, tedy neni ani rozhodnutim
¢lenskych statl, ani rozhodnutim Vyboru ¢lenskych statt.

Zadruhé je tfeba poukazat na to, ze predmétem odvolani podaného k odvolacimu senitu je rozhodnuti
ECHA, nikoli opatfeni prijatd reditelem ECHA nebo jejim sekretaridtem v rdmci postupu vedouciho
k prijeti tohoto rozhodnuti.

V réamci fizeni o odvoldni proti rozhodnuti ECHA se tedy prezkum odvolaciho senitu neomezuje
pouze na opatfeni prijatd reditelem ECHA nebo jejim sekretaridtem, ale miize se naopak tykat vSech
¢asti uvedeného rozhodnuti.

Na rozdil od toho, co tvrdi Spolkovd republika Némecko, tudiz v ramci fizeni o odvolani proti
rozhodnuti pfijatému na zdkladé vyhodnoceni latky nic nebrani tomu, aby odvolaci senat prezkoumal
odvolaci duavody, jejichz cilem je zpochybnéni tuvah, jez jsou soucdsti uvedeného rozhodnuti,
s ohledem na které dospél Vybor ¢lenskych statti k jednomyslné dohodé a které na zakladé cl. 51
odst. 6 narizeni ¢. 1907/2006, pouzitelného obdobné na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného narizeni,
tvori hmotny pravni zdklad tohoto rozhodnuti. V této souvislosti totiz, jak vyplyva z ¢l. 76 odst. 1
pism. e) tohoto nafizeni, Vybor ¢lenskych stat vystupuje jakozto organ ECHA.

Tyto tGvahy nejsou zpochybnény argumenty Spolkové republiky Némecko, jez se tykaji vztahu mezi
¢lenskymi staty a cleny, které maji tyto stity ve Vyboru clenskych statd, jez vychdazeji z dilezitosti
uvedeného vyboru a z toho, ze podle ¢l. 76 odst. 1 pism. e) nafizeni ¢. 1907/2006 tento vybor
odpovida za reseni moznych rozdilnych stanovisek k navrhiim rozhodnuti predlozenym podle hlavy VI
uvedeného narizeni.
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S ohledem na vyse uvedené je tieba argumenty Spolkové republiky Némecko, které vychazeji z dilezité
ulohy clenskych stati a Vyboru clenskych statd v pribéhu postupu vedouciho k prijeti rozhodnuti na
zékladé vyhodnoceni latky, odmitnout.

Zatreti je tfeba zkoumat argumenty Spolkové republiky Némecko vychdzejici z toho, ze kdyby mél
odvolaci senat pravomoc prezkoumadvat ivahy, které jsou soucasti rozhodnuti ECHA a jez se zakladaji
na jednomyslné dohodé ve smyslu ¢l. 51 odst. 3 nebo 6 narizeni ¢. 1907/2006, pouzitelného obdobné
na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného nafizeni, hrozilo by, ze dojde k obchdzeni postupu stanoveného
pro prijimani rozhodnuti na zakladé vyhodnoceni latek, ktery dle zalobkyné svéfuje dulezitou tlohu
¢lenskym statim ve Vyboru ¢lenskych statd i mimo néj.

V této souvislosti Spolkova republika Némecko tvrdi, ze ¢l. 93 odst. 3 nafizeni ¢. 1907/2006 nemuze
zpochybnit funkéni ,dualismus” mezi ECHA na strané jedné a clenskymi stity nebo Vyborem
¢lenskych statt na strané druhé, ani vécné omezeni rozhodovacich pravomoci ECHA v rdmci postupu
hodnoceni. Zalobkyné tvrdi, e vzhledem k tomu, ze ECHA nema pravomoc pfijmout rozhodnuti,
neexistuje-li konsensus ¢lenskych stat(i, nebo rozhodnuti, které by bylo s timto konsensem v rozporu,
plati totéz i pro odvolaci senat. V tomto ohledu neni dle zalobkyné srovnani s ostatnimi agenturami
Unie relevantni, jelikoz zadnd jind agentura nedisponuje srovnatelnymi procesnimi pravidly, ani
podobnym vyborem clenskych stati, ktery by clenské staty natolik vyznamnym zptsobem zapojoval
do procesu rozhodovani tak, ze by samotnou rozhodovaci pravomoc agentury ¢inil zavislou na jejich
vali.

Je tfeba odmitnout argument Spolkové republiky Némecko vychazejici z toho, ze kdyby odvolaci senat
mohl prezkoumat opodstatnénost odvolacich dtvodi, jejichz cilem je prokazat vécné chyby, jimiz je
rozhodnuti ECHA stizeno, hrozilo by, ze bude zpochybnéna uloha clenskych stati ¢i Vyboru
¢lenskych sttt v ramci postupu stanoveného pro prijimani rozhodnuti na zdkladé vyhodnoceni latky.

V této souvislosti je totiz treba pripomenout, ze odvolaci senat v pripadé, ze je mu predlozeno odvolani
proti rozhodnuti prijatému na zakladé vyhodnoceni latky, sim neprovadi hodnoceni této latky, ale
omezuje se na prezkum skutecnosti, zda je uvedené rozhodnuti stizeno chybou.

Kromé toho v pripadé, kdy odvolaci senat prezkoumava rozhodnuti ECHA, neprovadi prezkum
srovnatelny s prezkumem, ktery provadély prisluné organy této agentury v priabéhu postupu, jenz vedl
k prijeti tohoto rozhodnuti, a neuplatiuje stejnd procesni pravidla, jakd se uplatni v pripadé, ze ECHA
rozhoduje v prvnim stupni, ale v rdmci kontradiktorniho fizeni se omezuje na prezkum skutecnosti,
zda je uvedené rozhodnuti stizeno chybou (v tomto smyslu viz rozsudek z dne$niho dne, BASF
Grenzach v. ECHA, T-125/17, body 59 az 86).

Naproti tomu z divoda uvedenych vyse v bodech 48 az 64 nelze z relevantnich ustanoveni vyvodit, ze
zamérem unijntho normotvirce bylo nepriznat odvolacimu sendtu pravomoc prezkoumavat
opodstatnénost odvolacich diivodd, jejichz cilem je prokazat vécné chyby, jimiz je rozhodnuti ECHA
stiZzeno.

A déle je treba pripomenout, Ze podle ¢l. 93 odst. 3 narizeni ¢. 1907/2006 mtze odvolaci sendt, je-li mu
predlozeno odvoldni, vykonavat kterékoli pravomoci, které ndlezi ECHA, nebo pfipad postoupit
prislusnému organu této agentury, aby podnikl dalsi kroky.

Clanek 93 odst. 3 nafizeni ¢. 1907/2006 nicméné odvolacimu sendtu pfiznava diskre¢ni pravomoc
(rozsudek z dnes$niho dne, BASF Grenzach v. ECHA, T-125/17, bod 119). V rdamci vykonu této
diskre¢ni pravomoci vsak uvedeny sendt musi v navaznosti na pfezkum odvoldni nejen prezkoumat,
zda ma k dispozici informace, které mu umoznuji prijmout vlastni rozhodnuti, ale rovnéz vzit v tvahu
pravidla, jez upravuji postup stanoveny pro prijimani rozhodnuti ECHA v pripadech, kdy tato agentura
rozhoduje v prvnim stupni. Ackoli tak tento postup priznava jistym aktéram dutlezitou tlohu, jak to
postup prijimani rozhodnuti na zakladé vyhodnoceni dokumentace a latek stanovuje v pripadé
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¢lenskych sttt a Vyboru ¢lenskych statt (viz body 68 az 74 vyse), musi odvolaci sendt posoudit, zda je
v souladu s ucely sledovanymi nafizenim ¢. 1907/2006, aby prijal konecné rozhodnuti, nebo zda
dodrzeni pravidel upravujicich postup probihajici v rdmci ECHA v pfipadech, kdy uvedend agentura
rozhoduje v prvnim stupni, a cile, které tato pravidla sleduji, vyzaduji, aby véc postoupil pfislusnému
organu této agentury. V této souvislosti musi odvolaci sendt rovnéz zohlednit bod 67 odivodnéni
uvedeného narizeni, z néhoz vyplyva, ze se postup stanoveny pro vyhodnocovani latek a dokumentaci
zaklada na zasadé, ze by kolektivni shoda o névrzich rozhodnuti mezi ¢lenskymi stity nebo v ramci
Vyboru ¢lenskych statti méla stanovit zdklad G¢inného systému, ktery respektuje zasadu subsidiarity
(v tomto smyslu viz rozsudek z dnesntho dne, BASF Grenzach v. ECHA, T-125/17, body 115 az 120).

Z toho vyplyvd, Ze na rozdil od toho, co tvrdi Spolkova republika Némecko, nemutze pristup, podle
kterého md odvolaci sendt pravomoc prezkoumadvat uvahy uvedené v rozhodnuti ECHA v pripadech,
kdy tato agentura rozhoduje v prvnim stupni, které se zaklddaji na jednomyslné dohodé ve smyslu
¢l. 51 odst. 3 nebo 6 nafizeni ¢. 1907/2006, pouzitelného obdobné na zdkladé ¢l. 52 odst. 2 uvedeného
nafizeni, narusit ddlezitou tdlohu, kterou tato ustanoveni svéruji c¢lenskym statim nebo Vyboru
Clenskych stat v ramci prijiméani rozhodnuti na zakladé vyhodnoceni latek.

Na druhém misté Spolkova republika Némecko v ramci prvniho zalobniho diivodu uvadi, ze se jakakoli
zména rozhodnuti prijatého na zdkladé vyhodnoceni latky rovnd novému znéni rozhodnuti, nebot
takovd zména, ¢i dokonce zru$eni, nékterych ¢asti tohoto rozhodnuti zpisobuje zménu ,celkové
strategie” hodnoceni. Jakdkoliv zména takového rozhodnuti tedy dle zalobkyné vyzaduje prijeti
rozhodnuti ze strany ¢lenskych statd, nebot Vybor ¢lenskych sttt podle ¢l. 76 odst. 1 pism. e) nafizeni
¢. 1907/2006 odpovida za feseni rozdilnych stanovisek clenskych statd v ramci postupu hodnoceni.
Odvolaci sendat tak dle zalobkyné nemtize zménit ,strategii zkousky”, kterou navrhly clenské staty
nebo Vybor ¢lenskych stata.

ECHA, Komise a intervenujici spolecnosti tyto argumenty zpochybnuji.

V tomto ohledu je zaprvé tieba pripomenout, Ze — jak bylo uvedeno vyse v bodech 84 az 87 — odvolaci
sendt v ramci fizeni o odvolani sméfujicim proti rozhodnuti prijatému na zdkladé vyhodnoceni latky
dotcenou latku sdm nehodnoti, ale omezuje se na prezkum, zda toto rozhodnuti neni stizeno chybou.

Zadruhé vzhledem k tivahdm rozvinutym vyse v bodech 48 az 64 nelze mit za to, ze zdmérem unijniho
normotvurce bylo, aby odvolaci senat nemohl prezkoumaévat odvolaci diivody, jejichz cilem je prokazat
chyby, jimiz je stizeno meritum rozhodnuti prijatého na zakladé vyhodnoceni latky. Z toho vyplyva, ze
tento sendt muze takové rozhodnuti zrusit v rozsahu, v némz je takovymi chybami stizeno, i kdyz to
Castecné nebo zcela narusuje celkovou strategii uplatnovanou Vyborem c¢lenskych stiti v ramci
uvedeného hodnoceni. Kromé toho nic nebrani tomu, aby uvedeny sendt rozsah zruseni takového
rozhodnuti omezil v pripadé, Ze je jedna z zddosti o informace, jez je soucésti tohoto rozhodnuti,
oddélitelnd od ostatnich. To plati i pro ty céasti zadosti o dalsi informace, jejichz zruSeni neméni
meritum této zadosti.

Zatreti, pokud jde o dasledky zruseni rozhodnuti prijatého na zakladé vyhodnoceni latky, je tfeba uvést,
ze pokud odvolaci senat pripad na zakladé ¢l. 93 odst. 3 narizeni ¢. 1907/2006 postoupi prislusnému
organu ECHA, aby podnikl dalsi kroky, nalezi uvedenému organu, aby rozhodl, zda musi byt pfijato
nové rozhodnuti. V takovém pripadé tedy neni zpochybnéna tloha clenskych stitd nebo Vyboru
¢lenskych statd upravend v ¢l. 51 odst. 3 nebo 6 uvedeného nafizeni, s vyhradou dodrzeni povinnosti
vyplyvajici z c¢lanku 18 nafizeni ¢. 771/2008, podle které je tento organ vazan odavodnénim
rozhodnuti uvedeného sendtu, pokud se mezitim okolnosti nezménily. Tato povinnost je pritom pouze
dasledkem pravomoci odvolactho sendtu prezkoumdavat odvolaci diivody mifici na chyby, jimiz je
stizeno meritum rozhodnuti prijatého na zakladé vyhodnoceni latky.
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A déle je, pokud jde o moznost odvolaciho sendtu uplatnit pravomoci ECHA a pfijmout konecné
rozhodnuti, jez je stanovena v ¢l. 93 odst. 3 nafizeni ¢. 1907/2006, tieba pripomenout, ze — jak je
uvedeno vy$e v bodé 89 — musi uvedeny sendt v ramci vykonu diskre¢ni pravomoci, kterou mu svéfuje
¢l. 93 odst. 3 uvedeného narizeni, vzit v tvahu pravidla upravujici postup stanoveny pro pfijimani
rozhodnuti ECHA v pripadech, kdy tato agentura rozhoduje v prvnim stupni, ulohu, kterou tento
postup pfiznava rtiznym organtim, a bod 67 odiivodnéni tohoto nafizeni, ze kterého vyplyva, ze se
postup hodnoceni litek a dokumentaci zakladd na zasadé, ze by kolektivni shoda clenskych statd nebo
v ramci Vyboru clenskych statd o navrzich rozhodnuti méla stanovit zédklad G¢inného systému, ktery
respektuje zdsadu subsidiarity.

S ohledem na tyto uvahy je tfeba odmitnout argument Spolkové republiky Némecko vychazejici z toho,
ze se jakdkoli zména rozhodnuti prijatého na zdkladé vyhodnoceni latky rovnd novému znéni tohoto
rozhodnuti, coz neni v souladu s ustanovenimi narizeni ¢. 1907/2006.

Na tretim misté Spolkova republika Némecko v ramci prvni ¢ésti ¢tvrtého zalobniho davodu tvrdi, ze
je pocet clenli potfebny pro usndsenischopnost odvolaciho senidtu mnohem niz$i nez pocet clend,
ktery je potrebny pro usnasenischopnost pri prijimani rozhodnuti na zdkladé vyhodnoceni latek podle
¢l. 51 odst. 3 nebo 6 narizeni ¢. 1907/2006. Dodava, ze podle ¢l. 20 druhého pododstavce narizeni
¢. 771/2008 odvolaci senat prijima své rozhodnuti prostou vétsinou hlasi svych c¢lend. Pro prijeti
rozhodnuti tedy tento senat musi dle zalobkyné dosdhnout pfitomnosti mnohem nizsiho poctu ¢lent
potfebného pro usndsenischopnost, nez je tomu v pripadé prijimani rozhodnuti na zdkladé
vyhodnoceni latky. Kromé toho je dle zalobkyné znepokojujici, Ze dvé osoby, které nemaji zadnou
odbornou kvalifikaci, mohou odborna stanoviska znalct vyjadrend ve Vyboru ¢lenskych stattt nahradit
svymi laickymi rozhodnutimi.

ECHA, Komise a intervenujici spolecnosti tyto argumenty zpochybnuji.

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, Ze podle ¢l. 20 druhého pododstavce narizeni ¢. 771/2008 se
rozhodnuti odvolaciho sendtu prijimaji vétsinou hlast.

Nicméné na rozdil od toho, co tvrdi Spolkovd republika Némecko, skutecnost, ze ECHA muze
rozhodnuti prijaté na zdkladé vyhodnoceni latky prijmout pouze v pripadé, Ze existuje jednomyslna
dohoda ve smyslu ¢l. 51 odst. 3 nebo 6 narizeni ¢. 1907/2006, zatimco odvolaci senat rozhoduje
vétsinou hlast, neodivodiiuje omezeni pravomoci tohoto sendtu, pokud jde o odvolaci davody, jejichz
cilem je prokazani chyb, jimiz je stizeno meritum takového rozhodnuti.

Z dtvoda uvedenych vy$e v bodech 82 az 89 totiz nelze mit za to, Ze hrozi, ze uloha, kterou maji
Clenské staty v ramci postupu vedouciho k prijeti rozhodnuti na zdkladé vyhodnoceni latky, bude
zpochybnéna v ramci fizeni o odvolani pred odvolacim senatem.

S ohledem na tyto Gvahy musi byt argument, ktery vychdzi z rozdila v po¢tu pritomnych ¢lend, ktery je
potfebny pro usndsenischopnost v pribéhu fizeni vedeného ECHA, a v poctu pritomnych clend, ktery
je potfebny pro usnasenischopnost v pribéhu fizeni pred odvolacim senatem, odmitnut.

Na ¢tvrtém misté Spolkova republika Némecko v rdmci prvni ¢ésti ¢tvrtého zalobniho divodu tvrdi, Ze
pocet ¢lentt odvolaciho senatu je omezeny a Ze odbornou kvalifikaci md pouze jediny ¢len uvedeného
sendtu. V souladu s ¢lankem 89 natizeni ¢. 1907/2006 a s ¢l. 1 odst. 1 nafizeni ¢. 771/2008 se dle
zalobkyné tento senat sklddd ze tfi Clend, pricemz alespon jeden z ¢lentt musi mit pravnickou
kvalifikaci a alespon jeden z ¢lentt musi mit odbornou kvalifikaci.

ECHA, Komise a intervenujici spole¢nosti tyto argumenty zpochybnuji.
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V tomto ohledu je zaprvé tieba pripomenout, ze odvolacimu senatu v ramci pfezkumu odvolani proti
rozhodnuti prijatému na zdkladé vyhodnoceni latky nepfislusi, aby tuto latku znovu hodnotil. Rovnéz
je treba pripomenout, Ze uvedenému sendtu v prabéhu jeho hodnoceni nepfislusi, aby sam
prezkoumal, zda je tieba pozadat o dalsi informace o této latce. V ramci takového odvolani se totiz
tento sendt omezuje na prezkum skutec¢nosti, zda argumenty uplatnéné odvolatelem mohou prokazat
existenci chyby, kterou je uvedené rozhodnuti stizeno.

Pracovni zatéz odvolaciho sendtu tak nelze srovnavat s pracovni zatézi vnitrostatniho organu urceného
v ramci hodnoceni latky.

Zadruhé je tifeba pripomenout, ze vzhledem k tvahdam rozvinutym vySe v bodech 48 az 64 nelze
z ustanoveni pouzitelnych na odvolani podané k odvolacimu sendtu dovodit, Ze bylo zdmérem
unijniho normotviirce omezit pravomoc uvedeného senatu, pokud jde o odvolaci davody, jejichz cilem
je prokazani chyb, jimiz je stizeno meritum rozhodnuti pfijatého na zdkladé vyhodnoceni latky. Naopak
je tieba poukdzat na to, ze ackoli se tento senat podle ¢l. 89 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 v zasadé
sklada ze tfi ¢lent, z odst. 3 druhého pododstavce uvedeného ¢lanku vyplyvd, Ze spravni rada ECHA
muze na doporuceni vykonného reditele stejnym postupem jmenovat dalsi Cleny a jejich ndhradniky,
je-li to nutné k zajisténi toho, aby odvolani mohla byt vyfizovana v uspokojivych lhitich. Kromé toho
nic nebrani tomu, aby bylo zavedeno nékolik odvolacich senatq, jako je tomu v pripadé jinych agentur

Unie.

S ohledem na tyto skutecnosti je tfeba ucinit zavér, ze argument vychazejici z omezeného poctu c¢lentt
odvolaciho sendtu nemize zpochybnit skutecnost, ze ma uvedeny senat pravomoc prezkoumat odvolaci
davody, jejichz cilem je prokdzat chyby, jimiz je stizeno meritum rozhodnuti pfijatého na zakladé
vyhodnoceni latky. Tento argument Spolkové republiky Némecko tudiz musi byt rovnéz odmitnut.

Na patém misté Spolkova republika Némecko v ramci prvni ¢asti ¢tvrtého zalobniho divodu tvrdi, Ze
podle ¢l. 91 odst. 2 nafizeni ¢. 1907/2006 maji odvolani podana k odvolacimu sendtu odkladny ucinek.
Pristup, ktery uvedenému senatu umoznuje provadét meritorni pfezkum zavérd v rozhodnuti ECHA
predtim, nez véc prezkoumd soud, dle zalobkyné vede ke zbyte¢nym pritahim a systémovym
deformacim, coz dle jejich slov neni v souladu s tcely ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi,
které uvedené narizeni sleduje podle svého ¢l. 1 odst. 1, ani se zdsadou predbézné opatrnosti, uvedenou
v ¢l. 1 odst. 3 téhoz nafizeni. Podle zalobkyné je ucelem pfiznidni moznosti pfijmout rozhodnuti na
zékladé vyhodnoceni latek agenture ECHA zjednoduSeni a urychleni rozhodovaciho procesu. Prijeti
téchto rozhodnuti je dle Zalobkyné jen tivodni fézi. Zalobkyné je toho nazoru, Ze moznost odvolaciho
senatu provadét meritorni prezkum rozhodnuti ECHA by byla s timto ucelem v rozporu, nebot fizeni
by pak trvalo déle nez v pripadé, ze dané rozhodnuti pfijima Komise. Nadmérné délce odvolaciho

......

ECHA, Komise a intervenujici spole¢nosti tyto argumenty zpochybnuji.

V tomto ohledu je zaprvé treba pripomenout, ze vzhledem k Gvahdm rozvinutym vyse v bodech 48 az
64 nelze mit za to, ze zdmérem unijniho normotvirce bylo, aby odvolaci seniat nemohl poukazat na
chyby, jimiz je po meritorni strance stizeno rozhodnuti pfijaté na zdkladé vyhodnoceni latky.

Zadruhé, pokud jde o ucely nafizeni ¢. 1907/2006, je tfeba uvést, ze jak vyplyva zejména z ¢l. 1 odst. 1
uvedeného nafizeni, je jeho ucelem zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostredi. Nejednd se vSak o jediny ucel tohoto narizeni. Jeho ucelem je totiz také podpora
alternativnich metod hodnoceni rizik latek a volny pohyb litek na vnitfnim trhu za soucasného
zvy$eni konkurenceschopnosti a inovace. Kromé toho, jak lze dovodit zejména z bodu 47 odidvodnéni
tohoto nafizeni, je jeho Gcelem predchdzet zkouskdm na zvifatech. Uc¢elem moznosti podat odvolani
s odkladnym uc¢inkem proti nékterym rozhodnutim ECHA k odvolacimu sendtu je rovnéz predchdazet
zdsahtim do svobody podnikani ve smyslu ¢lanku 16 Listiny zakladnich prav, souvisejicich s chybnymi
rozhodnutimi. U¢elem takového odkladného déinku je tedy, pokud jde konkrétné o rozhodnuti piijata
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na zdkladé vyhodnoceni latky, ve kterych jsou pozadovany dalsi informace, zabranit tomu, aby byly
provadény studie, které vedou k dal$im vydajim zadatelti o registraci a které mohou mit za nasledek
provadéni zkousek na zviratech, kdyz pritom ECHA nebyla opravnéna tyto informace pozadovat.

Zatteti, pokud jde o argument Spolkové republiky Némecko vychazejici z toho, ze cilem moznosti
pfijimat rozhodnuti na zakladé vyhodnoceni latky, kterd je ECHA pfizndna, je zjednodusit a urychlit
rozhodovaci proces, je tfeba poukdzat na to, ze z ¢l. 94 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006 vyplyvd, zZe
nékteré akty ECHA nelze u odvolaciho sendatu napadnout. Postup stanoveny pro identifikaci
kandidatskych latek podle ¢lankt 57 a 59 uvedeného narizeni tak rovnéz stanovi, ze takové rozhodnuti
muze v pripadé, ze mezi clenskymi staty nebo v ramci Vyboru ¢lenskych stati bylo dosazeno dohody,
prijmout ECHA, a Ze v opa¢ném pripadé toto rozhodnuti prijima Komise. Pfitom na rozdil od toho, co
je stanoveno pro rozhodnuti prfijatd na zdkladé vyhodnoceni latky, nelze proti takovému aktu
u odvolaciho sendtu podat odvoldni, které by mélo automaticky odkladny uc¢inek. Naopak podle ¢l. 94
odst. 1 tohoto nafizeni plati, ze takové akty lze napadnout u Tribundlu a Ze zaloba, kterda k nému byla
poddna, nemd automaticky odkladny ucinek.

S ohledem na tyto skute¢nosti je tfeba ucinit zavér, Zze stanoveni moznosti podat odvolani
s automatickym odkladnym tc¢inkem k odvolacimu senatu jen proti nékterym z aktd ECHA, aniz by
takové odvolani bylo mozné podat proti jinym jejim aktm, je vysledkem védomého rozhodnuti
unijniho normotvtirce.

Zactvrté je tireba v této souvislosti rovnéz pripomenout, Ze podle ¢l. 89 odst. 3 druhého pododstavce
nafizeni ¢. 1907/2006 muze odvolaci senit jmenovat dalsi cleny, je-li to nutné k zajisténi toho, aby
odvolani mohla byt vyfizovana v uspokojivych lhatéch (viz bod 108 vyse).

S ohledem na tyto skutecnosti je treba dospét k zavéru, ze argument vychazejici z moznych prataht
zpusobenych automatickym odkladnym tuc¢inkem odvolani podaného k odvolacimu sendtu nemize
zpochybnit skute¢nost, ze uvedeny sendt ma pravomoc prezkoumat odvolaci divody, jejichz cilem je
prokazat chyby, jimiz je stizeno meritum rozhodnuti prijatého na zdkladé vyhodnoceni latky. Tento
argument Spolkové republiky Némecko tudiz musi byt rovnéz odmitnut.

Na Sestém misté Spolkova republika Némecko v rdmci prvni ¢asti ctvrtého zalobniho davodu tvrdi, Ze
moznost prezkumu zavéri ECHA odvolacim senitem vede k nekonzistentnim vysledkiim, pokud jde
o prezkum unijntho soudu. Dle zalobkyné na jedné strané v pripadé, ze je rozhodnuti ECHA
pfezkoumavano odvolacim senatem, dochazi k omezeni soudni ochrany. ECHA dle slov Zalobkyné
nemuze rozhodnuti odvolaciho sendtu napadnout kasacnim opravnym prostfedkem nebo proti nému
brojit jinym zptisobem. Clenské stity se pak dle zalobkyné musi spokojit s piezkumem existence
nespravnych posouzeni provedenym uvedenym sendtem. Dale zalobkyné uvadi, Ze na strané druhé
v pripadé, ze bylo rozhodnuti prijato Komisi, provadi pfezkum Tribunal.

ECHA, Komise a intervenujici spolecnosti tyto argumenty zpochybnuji.

V tomto ohledu je zaprvé treba uvést, ze se mira prezkumu, ktery unijni soud provadi, pokud
prezkouméva rozhodnuti odvolaciho senatu o odvoldni sméfujicimu proti rozhodnuti prijatému na
zdkladé vyhodnoceni latky, nelisi od miry prezkumu timtéz soudem rozhodnuti Komise pfijatého na
zédkladé vyhodnoceni latky. Jednd se totiz o prezkum legality. Podle judikatury je tento prezkum
omezen, pokud jde o posouzeni velmi slozitych védeckych a technickych skute¢nosti. Co se takovych
posouzeni tyce, je totiz prezkum unijnim soudem omezen na to, zda jsou stizena zjevhym pochybenim
nebo zneuzitim pravomoci nebo zda autor rozhodnuti zjevné neprekrocil meze své posuzovaci
pravomoci (viz rozsudek ze dne 21. cervence 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, bod 60
a citovand judikatura).
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Zadruhé je pravda, ze v pripadé, ze Tribundl prezkoumavd rozhodnuti Komise prijaté na zakladé
vyhodnoceni latky, provadi pfimy pfezkum rozhodnuti pfijatého na zakladé vyhodnoceni latky, zatimco
v ramci fizeni o zalobé proti rozhodnuti odvolactho sendtu se omezuje na prezkum rozhodnuti
uvedeného sendtu. Jak je uvedeno vyse v bodech 60 az 62, v této souvislosti se tedy prezkum
Tribundlu tyka prezkumu, ktery provedl tento senat.

Jak nicméné vyplyva z ¢l. 91 odst. 1 narizeni ¢. 1907/2006 a z ¢l. 94 odst. 1 uvedeného narizeni, jednd
se o dasledek védomého rozhodnuti unijniho normotvtirce. Jak totiz bylo uvedeno vyse v bodech 114
a 115, mohou byt nékteré akty ECHA napadeny primo u unijnitho soudu. Na rozdil od toho, co tvrdi
Spolkova republika Némecko, vsak nelze takové védomé rozhodnuti povazovat za nekonzistentni
vysledek, ktery by mohl odéivodnit omezeni pravomoci odvolaciho sendtu, pokud jde o prezkum
odvolacich davodd, jejichz cilem je prokazat chyby, jimiz je stizeno meritum rozhodnuti pfijatého na
zékladé vyhodnoceni latky.

S ohledem na tyto Gvahy musi byt tyto argumenty rovnéz odmitnuty.

Na sedmém misté je tfeba odmitnout argument, ktery Spolkova republika Némecko predkladd v ramci
prvni casti ¢tvrtého zalobniho davodu, vychazejici z toho, ze prezkum, zda doslo k nespravnému
posouzeni, je ikolem, jehoZ plnéni je vyhrazeno soudiim. Jak totiz bylo uvedeno vyse v bodech 54 az
56, unijni normotvirce stanovil, Ze proti nékterym rozhodnutim ECHA, jako jsou rozhodnuti pfijata
na zékladé vyhodnoceni latky, je mozné podat odvolani k odvolacimu sendtu, v jehoz ramci tento senat
pfezkoumd, zda mohou argumenty odvolatele prokazat existenci chyby, jiz je stizeno rozhodnuti
uvedené agentury v pripadech, kdy tato agentura rozhoduje v prvnim stupni. A dile je nutno
konstatovat, ze zadny z argument Spolkové republiky Némecko nemuze podpofit jeji tvrzeni, ze
prezkum existence nespravného posouzeni musi byt vyhrazen soudam.

Na osmém misté Spolkova republika Némecko v ramci tfetitho zalobniho divodu tvrdi, ze v souladu
s bodem 67 oduvodnéni nafizeni ¢. 1907/2006 je rozhodnuti prijaté na zakladé vyhodnoceni latky
zalozeno na kolektivni shodé clenskych statd nebo v ramci Vyboru ¢lenskych statd, pokud jde o jejich
navrhy rozhodnuti. Uloha ECHA se dle Zalobkyné omezuje na koordinaci a podporu procesu prijimani
rozhodnuti ¢lenskymi staty. Zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci senat tim, ze namisto ECHA pfijal samostatné
rozhodnuti ohledné merita vyhodnoceni, porusil zdsadu subsidiarity a zdsadu svéfeni pravomoci.
Spolkova republika Némecko konkrétné, pokud jde o posledné uvedenou zasadu, nejprve tvrdi, ze
pokud by chtél unijni normotvirce priznat ECHA tuto pravomoc, svéril by ji tuto odpovédnost
vyslovné, tak jako to ucinil zejména v pripadé konec¢ného zamitnuti zadosti o registraci. Dale zalobkyné
tvrdi, Ze pravomoci ECHA jsou vymezeny v ¢l. 51 odst. 3 a 6 narizeni ¢. 1907/2006. Kone¢né ani znéni
¢l. 93 odst. 3 uvedeného narizeni dle Zalobkyné neumoznuje mit za to, ze odvolaci senidt disponuje
§irsimi pravomocemi. Zalobkyné tvrdi, ze jelikoz tento ¢lanek uvedenému senidtu umoziuje, aby
vykondval veskeré pravomoci, které ndlezi ECHA, jednd se o omezené pravomoci stanovené
v ¢lanku 51 tohoto nafizeni. Tento sendt md dle slov Zalobkyné rovnéz moznost pripad postoupit
prislusnému orgdnu této agentury, aby podnikl dalsi kroky.

ECHA, Komise a intervenujici spole¢nosti tyto argumenty zpochybnuji.

Zaprvé je tfeba odmitnout argument Spolkové republiky Némecko vychdzejici z poruseni zasady
svéfeni pravomoci ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 a 2 SEU, podle které Unie jednd pouze v mezich pravomoci
svéfenych ji ve Smlouvach ¢lenskymi staty pro dosazeni cild stanovenych ve Smlouvach a pravomoci,

které nejsou Smlouvami svéfeny Unii, ndlezeji clenskym stattm.

Narizeni ¢. 1907/2006 bylo totiz prijato na zdkladé clanku 95 ES (clanek 114 SFEU) a nafizeni
¢. 771/2008 bylo prijato na zakladé ¢l. 93 odst. 4 narizeni ¢. 1907/2006 a c¢lanku 132 téhoz nafizeni.
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Jak je uvedeno vyse v bodech 48 az 124, Spolkové republika Némecko nepfedlozila zadny argument,
ktery by mohl prokazat, ze odvolaci senat jednal mimo rdmec pravomoci, které mu svéruji narizeni
¢. 1907/2006 a narizeni ¢. 771/2008, kdyz prezkoumal odvolaci davody, jejichz cilem bylo prokazat
chyby, jimiz bylo stizeno meritum rozhodnuti prijatého na zakladé vyhodnoceni latky.

S ohledem na tyto tivahy musi byt rovnéz odmitnut argument vychdazejici ze zasady svéreni pravomoci.

Zadruhé je treba odmitnout argument Spolkové republiky Némecko vychazejici z toho, Ze odvolaci
sendt porusil zasadu subsidiarity.

Nejprve je v rozsahu, v némz tento argument mifi na bod 67 odivodnéni narizeni ¢. 1907/2006, treba
pripomenout, ze z tohoto bodu odtvodnéni vyplyva, Ze unijni normotvirce mél za to, Ze systém
zavedeny uvedenym narizenim, podle kterého jsou rozhodnuti prijatd na zakladé vyhodnoceni latky
a vydand ECHA zaloZena na kolektivni shodé, které bylo dosazeno v ramci Vyboru c¢lenskych statt, je
v souladu se zasadou subsidiarity.

Jak vsak bylo uvedeno zejména vyse v bodech 82 az 103, je pravomoc odvolaciho sendtu prezkoumat
odvolaci davody, jejichz cilem je zpochybnéni merita rozhodnuti o vyhodnoceni, v souladu
s bodem 67 odaGvodnéni nafizeni ¢. 1907/2006. Tento argument tudiz musi byt odmitnut v rozsahu,
v némz vychdzi z uvedeného bodu odivodnéni.

A ddle je v rozsahu, v némz se argument Spolkové republiky Némecko tyka zasady subsidiarity ve
smyslu ¢l. 5 odst. 1 a 3 SEU, tfeba pfipomenout, Ze podle této zasady jednd Unie v oblastech, které
nespadaji do jeji vylu¢né pravomoci, pouze tehdy a do té miry, pokud cil zamyslené ¢innosti nemuze
byt dosazeno uspokojivé c¢lenskymi stity na drovni ustfedni, regiondlni ¢i mistni, ale spiSe jich,
z divodu jejitho rozsahu ¢i uc¢inkd, mize byt 1épe dosazeno na trovni Unie.

Je vsak nutno konstatovat, ze Spolkova republika Némecko nerozviji zadny podrobny argument, ktery
by mohl prokdzat, Ze zdsada subsidiarity ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 a 3 SEU nebyla dodrzena. Argument
vychazejici z uvedené zasady, a tedy i vSechny argumenty vychazejici z poruseni zasady subsidiarity, je
tudiz tfeba odmitnout.

Na devatém misté Spolkova republika Némecko v ramci druhého zalobniho dtvodu tvrdi, Ze odvolaci
senat porusil zasady, které Soudni dvir rozvinul v ramci své judikatury, podle niz Komise nemtze
prenést diskre¢ni rozhodovaci pravomoci na unijni agentury (rozsudky ze dne 13. ¢ervna 1958, Meroni
v. Vysoky urad, 9/56, EU:C:1958:7, a ze dne 13. cervna 1958, Meroni v. Vysoky urad,
10/56, EU:C:1958:8). Zalobkyné mé za to, ze podle uvedené judikatury musi byt kazdé preneseni
pravomoci Komise na agentury vymezeno co do svého rozsahu a musi respektovat objektivni kritéria.
Tato judikatura musi byt dle zalobkyné v pripadé pouziti narizeni ¢. 1907/2006 zohlednéna, pokud jde
o preneseni pravomoci Komise na ECHA v souvislosti s rozhodnutimi pfijimanymi na zdkladé
vyhodnoceni. Toto preneseni pravomoci se dle zalobkyné tykd nejen odbornych otdzek, ale rovnéz
otazek, jez se tykaji prostoru pro uvazeni ve smyslu predmétné judikatury. Zalobkyné tvrdi, Ze unijni
normotvirce vzal v uvedeném narizeni v Gvahu zdkaz preneseni pravomoci, jakoz i neexistenci
klasifikace a priori rozhodnuti pfijimanych na zdkladé vyhodnoceni latek, kdyz stanovil, Ze rozhodnuti
o vyhodnoceni latek, jez jsou prijimana na trovni ECHA, musi byt zalozena na jednomyslném
konsensu prislusnych odbornika clenskych statii ohledné nutnosti provést urcené vyhodnoceni latky.
Konsensu totiz dle zalobkyné muze byt dosazeno pouze ve dvou pripadech. Zaprvé se jedna o pripad
vazaného rozhodnuti, pokud je toto rozhodnuti vzhledem k dané situaci jednoznacné. Zadruhé se dle
zalobkyné jednd o diskre¢ni rozhodnuti, a to v pripadé, ze je situace v oblasti védy a techniky o néco
méné zjevna, ale lze ji jednoznacné vyresit s ohledem na odborné zijmy politické, hospodarské
a socialni povahy. Zalobkyné md za to, Ze v tomto piipadé formdlni konsensus clenskych sttt
zaruCuje spravnost merita rozhodnuti a zaroven ECHA poskytuje Sirokou legitimitu, a to
prostfednictvim zdstupct clenskych stat, ktefi jsou vazdni pokyny svych clenskych stata
a demokraticky legitimovani. Jednomyslnost shody dle zalobkyné rovnéz umoznuje predpokladat, ze
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Komise stejné tak mohla rychle a bez obtizi toto rozhodnuti pfijmout v ramci postupu projednédvani ve
vyboru. Prijeti rozhodnuti Komisi, je tedy dle Zalobkyné v tomto pfipadé pouze formalita. V pripadé
neexistence takového konsensu pozbyva ECHA dle zalobkyné svou rozhodovaci pravomoc a v souladu
s ¢l. 51 odst. 7 a ¢l. 133 odst. 3 tohoto nafizeni se tak uplatni obvykly rozhodovaci proces v ramci
Komise. Dle zalobkyné by tak v pripadé, ze by odvolaci sendt mohl nahradit diskre¢ni rozhodnuti
zalozené na jednomyslném konsensu Vyboru c¢lenskych statd vlastnim rozhodnutim, doslo k naruseni
komplexni institucionalni rovnovahy, jez existuje mezi ¢lenskymi stity, ECHA a Komisi. Zalobkyné
ma za to, ze by tak v tomto pripadé agentura, v rozporu s vySe uvedenou judikaturou, prijimala
diskre¢ni rozhodnuti samostatné a bez jakychkoli formalnich zaruk.

ECHA, Komise a intervenujici spolec¢nosti tyto argumenty zpochybnuji.

Na prvnim misté je v rozsahu, v némz Spolkova republika Némecko odkazuje na rozsudky ze dne
13. cervna 1958, Meroni v. Vysoky tarad (9/56, EU:C:1958:7), a ze dne 13. cervna 1958, Meroni
v. Vysoky urad (10/56, EU:C:1958:8), tieba pripomenout, ze tyto rozsudky smeéfuji na situaci, kdy
Komise prenesla své pravomoci. Tato judikatura se tedy v projednavaném piipadé primo nepouzije.
Pravomoci, jez jsou predmétem projednavané véci, totiz nebyly ECHA a jejimu odvolacimu senatu
svéfeny Komisi. Jednd se o pravomoci svéfené unijnim normotvircem v ramci narizeni ¢. 1907/2006.
A dile ECHA neni soukromopravnim subjektem, ale subjektem Unie, vytvorenym uvedenym
normotvircem.

Na druhém misté je tfeba pripomenout, ze co se tyce subjektu Unie zfizeného unijnim normotviircem,
judikatura upfresnila, ze svéfeni pravomoci takovému subjektu je slucitelné s pozadavky Smluv, pokud
se nejednd o akty normativni povahy a pokud jsou svéfené pravomoci presné vymezeny a mohou byt
predmétem soudniho prezkumu (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 22. ledna 2014, Spojené
kralovstvi v. Parlament a Rada, C-270/12, EU:C:2014:18, body 41 az 55 a 63 az 68).

V této souvislosti je tfeba konstatovat, Ze Spolkové republika Némecko nepredkladd argumenty, jejichz
cilem by bylo prokazat, ze svéfeni pravomoci prijimat rozhodnuti na zdkladé vyhodnoceni latky za
podminek stanovenych v ¢l. 51 odst. 3 nebo 6 nafizeni ¢. 1907/2006 agentufe ECHA tyto zéasady
nedodrzuje. Spolkova republika Némecko totiz pouze uvadi, ze odvolaci senat porusil vyse
pripomenuté zasady, kdyz prezkoumal odvolaci diivody, jez se tykaly chyb, jimiz bylo stizeno meritum
vyhodnoceni latky BENPAT.

Kromé toho je v rozsahu, v némz se argumenty Spolkové republiky Némecko tykaji odvolaciho sendtu,
treba pripomenout, Ze jak Vybor clenskych stat, tak odvolaci senat jsou soucasti ECHA. Na rozdil od
toho, co tvrdi Spolkova republika Némecko, tedy uvedeny senat v pripadé, ze zrusi rozhodnuti ECHA
z d@vodu zavaznych chyb, jimiz je toto rozhodnuti stizeno, neptekracuje pravomoci, jez jsou ECHA
jako agenture svéreny.

V této souvislosti je tfeba rovnéz poukazat na to, Ze jak vyplyva z ¢l. 94 odst. 1 nafizeni ¢. 1907/2006,
mohou byt rozhodnuti odvolactho senatu predmétem soudniho prezkumu v fizeni pred Tribundlem.

Na tfetim misté musi byt v rozsahu, v némz je cilem argumentt Spolkové republiky Némecko
prokazat, Ze odvolaci senat zasahl do pravomoci Vyboru clenskych statdi, zaprvé pripomenuto, Ze se —
jak bylo uvedeno vyse v bodech 85 a 86 — sendt v ramci prezkumu opodstatnénosti odvolani, které
k nému bylo poddno, omezuje na prezkum toho, zda je rozhodnuti, které je u néj napadano, stizeno
chybou. Zkouma tedy, zda se ECHA dopustila pochybeni v souvislosti s pouzitim ustanoveni, ktera
upravuji prijimani rozhodnuti na zédkladé vyhodnoceni latky.

Zadruhé, pokud jde o pravomoci, které odvolacimu seniatu na zdkladé ¢l. 93 odst. 3 narizeni

¢. 1907/2006 nélezi v pripadé, ze je mu predlozeno odvoladni, nelze mit v pripadé, ze uvedeny sendt
pripad predlozi prislusnému orgdnu ECHA, za to, ze tento senat prekrocil své pravomoci.
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Didle je v pripadé, Ze se odvolaci senat na zakladé ¢l. 93 odst. 3 nafizeni ¢. 1907/2006 rozhodne, ze sam
vykona vSechny pravomoci, které nalezi ECHA, tfeba pfipomenout, ze jak bylo uvedeno vyse v bodé 89,
musi tento sendt v rdmci vykonu diskre¢ni pravomoci, kterou mu uvedené ustanoveni priznava, vzit
v tGvahu pravidla upravujici postup stanoveny pro pfijimdni rozhodnuti ECHA v pripadech, kdy
agentura rozhoduje v prvnim stupni, tlohu, kterou tento postup pfiznava riznym organim, a bod 67
odivodnéni uvedeného narizeni, ze kterého vyplyva, ze se postup stanoveny pro vyhodnoceni latky
a dokumentace zaklddd na zasadé, ze by kolektivni shoda clenskych stati nebo v ramci Vyboru
¢lenskych statt ohledné navrha rozhodnuti méla stanovit zaklad ucinného systému, ktery respektuje
zasadu subsidiarity.

Konecné je treba argumenty Spolkové republiky Némecko v rozsahu, v némz zalobkyné znovu tvrdi, ze
prezkum odvolacich divodd, které se tykaly merita rozhodnuti pfijatého na zakladé vyhodnoceni latky,
neni v souladu s bodem 67 odivodnéni nafizeni ¢. 1907/2006, se zdsadou svéfeni pravomoci a se
zdsadou subsidiarity, odmitnout ze stejnych diivodt, jaké jsou uvedeny vyse v bodech 89 a 125 az 135.

Tyto argumenty Spolkové republiky Némecko tudiz musi byt rovnéz odmitnuty.

S ohledem na vySe uvedené uvahy je tfeba odmitnout vSechny argumenty rozvinuté Spolkovou
republikou Némecko v ramci prvniho az tietiho zalobniho dtivodu, jakoz i v ramci prvni ¢asti ctvrtého
zalobniho diavodu.

B. K patému zalobnimu davodu, vychazejicimu z poruseni povinnosti uvést odauvodnéni

Spolkova republika Némecko tvrdi, ze odvolaci sendt v napadeném rozhodnuti nesplnil povinnost uvést
odtivodnéni. Podle jejtho ndzoru mél uvedeny sendt, vzhledem k neurcitému rozdéleni pravomoci mezi
jednotlivé organy ECHA a k obavam ohledné naruseni rovnovahy stanovené v systému nafizeni
¢. 1907/2006, podrobné vylozit své pravomoci provadét meritorni prezkum rozhodnuti prijatych na
zakladé vyhodnoceni. Tato povinnost uvést odtivodnéni dle zalobkyné nemuze byt splnéna odkazem na
rozhodnuti, kterd unijni soudy vydaly ohledné vlastnich pravomoci v odli$nych situacich.

ECHA, Komise a intervenujici spolec¢nosti tyto argumenty zpochybnuji.

Podle ¢l. 296 druhého pododstavce SFEU musi pravni akty obsahovat odidvodnéni a odkazovat na
navrhy, podnéty, doporuceni, zddosti nebo stanoviska pozadovand Smlouvami. Pokud jde konkrétné
o rozhodnuti prijatd na zdkladé narizeni ¢. 1907/2006, ¢lanek 130 uvedeného nafizeni stanovi, ze musi
byt odidvodnéna.

Z judikatury vyplyvd, ze odGvodnéni vyzadované clankem 296 SFEU musi byt prizptisobeno povaze
dotceného aktu a musi z ného jasné a jednoznacné vyplyvat Gvahy organu, jenz akt vydal, tak aby se
dotcené osoby mohly seznamit s divody, které vedly k prijeti opatfeni, a prislusny soud mohl vykonat
prezkum. Nevyzaduje se nicméné, aby odivodnéni upresnovalo vsechny relevantni skutkové a pravni
okolnosti. Podle ustilené judikatury totiz plati, ze otdzka, zda odivodnéni aktu spliuje pozadavky
¢lanku 296 SFEU, musi byt posuzovana nejen s ohledem na jeho znéni, ale také s ohledem na jeho
kontext, jakoz i s ohledem na v$echny pravni normy upravujici dotéenou oblast (viz rozsudek ze dne
15. zari 2016, Crosfield Italia v. ECHA, T-587/14, EU:T:2016:475, bod 31 a citovand judikatura).

Pokud jde o odivodnéni napadeného rozhodnuti, je tfeba zaprvé konstatovat, zZe z néj jasné vyplyvd, ze
odvolaci senat mél za to, Ze ma pravomoc prezkoumat diivody odvolani, které k nému bylo podéno, jez
se tykaly chyb, jimiz bylo stizeno meritum vyhodnoceni latky BENPAT. Zadruhé davody, pro¢
uvedenému sendtu takové pravomoci ndlezi, s ohledem na ustanoveni uvedend vyse v bodech 43 az
148 jasné vyplyvaji z ustanoveni narizeni ¢. 1907/2006 a ¢. 771/2008, ktera se na tento senat uplatni.
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Zatfeti je nutno konstatovat, ze Spolkova republika Némecko netvrdi, Ze v priabéhu fizeni pred
odvolacim sendtem tento senat dostate¢né neodpovédél na nékteré z argumentd, jez se tykaly jeho
pravomoci.

S ohledem na tyto skutec¢nosti je tfeba konstatovat, Ze odGvodnéni napadeného rozhodnuti bylo
dostate¢né, nebot Spolkové republice Némecko umoznilo, aby se seznamila s divody napadeného
rozhodnuti, a Tribunalu umoznuje vykonat jeho prezkum.

Paty zalobni davod proto musi byt zamitnut.

C. K druhé casti ctvrtého zalobniho davodu a sestému zalobnimu diavodu, jejichz cilem je
prokazani skutecnosti, Ze se odvolaci senat dopustil pochybeni v ramci prezkumu odvolacich
davodu, které mu byly predlozeny

V ramci druhé casti ctvrtého zalobniho diavodu a Sestého zalobniho divodu Spolkova republika
Némecko tvrdi, ze se odvolaci senat dopustil pochybeni v rdmci prezkumu odvolacich davodd, které
se tykaly meritornich otdzek souvisejicich s postupem hodnoceni.

Spolkova republika Némecko se zvlasté dovolava chyb, jimiz jsou podle ni stizeny tivahy odvolaciho
senatu uvedené v ramci prezkumu prvniho az trettho odvolacitho diivodu namitanych pred uvedenym
sendtem a v bodé 3 vyroku napadeného rozhodnuti.

Zaprvé je treba prezkoumat argumenty, které se tykaji prezkumu prvniho odvolacitho davodu
odvolacim sendtem, zadruhé argumenty, které se tykaji prezkumu druhého odvolaciho davodu,
a zatreti argumenty, které se tykaji prezkumu tfettho odvolaciho divodu a bodu 3 vyroku napadeného
rozhodnuti.

1. K argumentum, jez se tykaji prezkumu prvniho odvolaciho diitvodu vzneseného pred odvolacim
sendtem

V bodech 24 az 155 napadeného rozhodnuti odvolaci senat prezkoumal prvni odvolaci divod, ktery mu
byl predloZen a vychazi z toho, Ze Zddosti o uskute¢néni zkousek podle metody ¢. 309 a metody ¢. 308
nebyly v souladu se zasadou proporcionality.

Prvni odvolaci davod, ktery byl pred odvolacim sendtem namitan, se délil na Ctyfi cCasti. Prvni ¢ast
vychazela z toho, Ze nebylo nutné provadét dalsi zkousky perzistentni povahy latky BENPAT, druha
¢ast z toho, ze zkouska, kterd méla byt provedena podle metody ¢. 309, nebyla vhodnd k dosazeni
sledovaného cile, treti ¢ast ze skutecnosti, Ze zkouska provadéna podle metody ¢. 308 nebyla vhodna
k dosazeni sledovaného cile a ¢tvrta ¢ést z toho, Ze tyto zkousky nejsou ani nejvhodnéjsi, ani nejlevnéjsi
variantou.

V ramci druhé casti ¢tvrtého zalobniho diéivodu a v ramci Sestého zalobniho dévodu Spolkova
republika Némecko vznasi argumenty, jejichz cilem je zpochybnit tvahy, které odvolaci senat rozvinul
v ramci prezkumu prvnich tif ¢asti prvniho odvolaciho diivodu vzneseného pred odvolacim sendtem.

a) K argumentiim, které se tykaji prezkumu prvmi Cdsti prvniho odvolaciho diivodu vzneseného
pred odvolacim sendtem

V bodech 39 az 88 napadeného rozhodnuti odvolaci senat prezkoumal a zamitl prvni cast prvniho
davodu odvolani, které k nému bylo podano, jez vychazela z toho, ze pokud jde o perzistentni povahu
latky BENPAT, nebylo provedeni dal$ich zkousek nezbytné. Po provedeni prezkumu argumentd, které
v tomto ohledu vznesly intervenujici spolecnosti, dospél uvedeny senat k zavéru, ze tyto argumenty
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nemohly prokdzat nespravnost zavéru ECHA, ze zadosti o dalsi informace ohledné perzistentni povahy
BENPAT byly odiivodnény s ohledem na mozné riziko, které tato latka predstavuje pro lidské zdravi
a zivotni prostredi.

V ramci druhé casti ¢tvrtého zalobniho divodu Spolkova republika Némecko tvrdi, Ze se odvolaci senat
v bodé 41 napadeného dopustil pochybeni, kdyz provedl prili§ podrobny prezkum. Podle Zalobkyné se
mél uvedeny sendat spokojit s prezkumem védeckych limitd tvah, jez se nachazeji v rozhodnuti
ECHA. Tento senat vSak dle zalobkyné zasahl do role Vyboru ¢lenskych statd, a prekrocil tak meze
své prezkumné pravomoci.

ECHA, Komise a intervenujici spolec¢nosti tyto argumenty zpochybnuji.

Tyto argumenty museji byt odmitnuty jako irelevantni. Jak totiz vyplyvda z bodu 34 vyse, pozaduje
Spolkova republika Némecko zruseni napadeného rozhodnuti v rozsahu, v némz odvolaci senat
castecné zrusil rozhodnuti ECHA. Bod 41 napadeného rozhodnuti se vsak nachézi v césti rozhodnuti,
v jejimz ramci uvedeny senat zamitl prvni ¢ast prvniho odvolaciho diivodu, ktery mu byl predlozen.

Vsechny argumenty Spolkové republiky Némecko, které se tykaji prezkumu prvni ¢asti prvniho
odvolactho divodu, ktery byl vznesen pred odvolacim sendtem, proto musi byt odmitnuty.

b) K argumentim tykajicim se prezkumu druhé a treti Cdsti prvmiho odvolaciho ditvodu
vzueseného pred odvolacim sendtem

V ramci druhé césti ¢tvrtého zalobniho dévodu a v ramci $estého zalobniho divodu Spolkova
republika Némecko uplatiuje argumenty, jejichz cilem je zpochybnit prezkum druhé a treti casti
prvniho odvolaciho divodu odvolacim senatem.

Zaprvé budou prezkoumdny argumenty Spolkové republiky Némecko, které se tykaji prezkumu druhé
¢asti prvniho odvolacitho didvodu odvolacim senatem, a zadruhé argumenty zalobkyné, které se tykaji
prezkumu treti ¢asti prvnitho divodu tohoto odvolani.

A

1) K argumentiim, které se tykaji prezkumu druhé Cdsti prvniho odvolaciho ditvodu vzneseného pred
odvolacim sendtem

ECHA ve svém rozhodnuti po zadatelich o registraci pozadovala, aby uskutecnili simula¢ni zkousku
konec¢ného rozkladu v povrchovych vodach podle metody ¢. 309 za pouziti slozky BENPAT R-898, jak
je tato zkouska specifikovana v oddilu II1.3 od@ivodnéni tohoto rozhodnuti. V rdmci tohoto odtivodnéni
ECHA na strandch 8 az 10 uvedeného rozhodnuti upfesnila, Ze je pfi provadéni této zkousky dilezité
provést identifikaci metabolitd, aby tak bylo prokdzéno, ze ve zkusebnim systému byl pozorovan
rozklad. Podle ni bylo za timto tcelem tfeba dodrzet urcité podminky. Jednou z téchto podminek dle
ECHA bylo, Ze metabolity, které predstavuji ustredni faze cest premény (klicové metabolity), mély byt
odhaleny a identifikovany pomoci ,kvantitativnich vztahG mezi strukturou a aktivitou“, a standardni
roztoky mély zarucit, aby byly detekce a kvantifikace téchto klicovych metabolitit mozné.

V ramci druhé casti prvniho diivodu odvolani podaného k odvolacimu sendtu intervenujici spole¢nosti
tvrdily, ze provedeni zkousky podle metody ¢. 309 nebylo k dosazeni kyzenych vysledki vhodné.
V ramci tretiho bodu této ¢asti prvniho odvolaciho diivodu intervenujici spole¢nosti zejména namitaly,
ze by Spatnd rozpustnost BENPAT ve vodé zplsobila, ze by v ramci této zkousky byly metabolity
produkovany v tak nepatrnych mnozstvich, ze by nebylo mozné je identifikovat.

Odvolaci sendt tento bod druhé ¢asti prvniho odvolacitho divodu prezkoumal v bodech 118 az 125
napadeného rozhodnuti.
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V bodé 119 napadeného rozhodnuti poukdzal odvolaci senat na to, Ze ECHA ve svém rozhodnuti nejen
pozadovala, aby byla provedena zkouska podle metody ¢. 309 za tcelem urceni polocasu rozpadu
BENPAT v pelagickych vodach, ale rovnéz, aby byly v pribéhu této zkousky identifikovany metabolity,
které z BENPAT vznikaji.

V bodé 121 napadeného rozhodnuti odvolaci sendt konstatoval, Zze z Pokyni ¢. 309 Organizace pro
hospodarskou spolupraci a rozvoj (OECD) pro zkou$eni chemickych latek vyplyvd, ze z davodu
analytickych limiti je ¢asto nemozné zmérit koncentraci zkousené latky s pozadovanou presnosti
v pripadech, kdy je zkusebni materidl pouzit v koncentraci 100 pg/l nebo nizsi. Z uvedenych pokyni
dle odvolaciho sendtu rovnéz vyplyva, ze pro identifikaci a kvantifikaci hlavnich produktd premény
nebo v pripadech, kdy neni k dispozici specifickd metoda analyzy s nizkou mezi detekce, mohou byt
pouzity vyssi koncentrace zkousené latky (vyssi nez 100 pg/l a v nékterych pripadech nez 1 mg/l).
Odvolaci senat mél déle za to, ze podle téchto pokynt plati, Ze jsou-li zkouseny vysoké koncentrace
zkousené latky, neni mozné vysledky pouzit pro odhad rozkladové konstanty prvniho fddu a polocasu,
protoze by rozklad pravdépodobné neprobihal podle kinetiky prvniho radu.

V bodé 122 napadeného rozhodnuti odvolaci senit prezkoumal, zda byla identifikace metabolitti
v prabéhu zkousky provadéné podle metody ¢. 309 redlné moznd. Mél za to, ze nebylo realistické
ocekavat, ze takova zkouska umozni identifikovat metabolity latky, jelikoz maximalni rozpustnost této
latky byla 45 pg/l, kdezto koncentrace nezbytnd pro identifikaci hlavnich produkti premény byla vyssi
nez 100 pg/l a v nékterych pripadech vyss$i nez 1 mg/l. Kromé toho senidt v uvedeném bodé
poznamenal, Ze ani ECHA, ani intervenujici spole¢nosti nemohly identifikovat metodu vhodnou
k identifikaci hlavnich produktti premény, které by v pribéhu realizace zkousky podle uvedené
metody pravdépodobné vznikly.

V bodé 123 napadeného rozhodnuti odvolaci senat uvedl, ze ECHA a urceny organ tvrdily, ze se
intervenujici spole¢nosti musi pokusit o identifikaci metabolitd, které v ramci studie vzniknou, ackoli
neni jisté, Ze se jim to podari. Poznamenal, Ze tyto argumenty neprokazuji, Ze je pozadovana metoda
¢. 309 k identifikaci metabolitt BENPAT vhodn4, a ze cilem téchto argumentt je prenést na uvedené
spolecnosti odpovédnost za vytvofeni planu studie a jeji vyhodnoceni takovym zptsobem, aby bylo
mozné identifikovat metabolity.

V bodé 124 napadeného rozhodnuti dospél odvolaci senat k zavéru, ze ECHA dostate¢né neprokézala,
ze zkouska provedend podle metody ¢. 309 mize v rozsahu, v némz uvedend agentura intervenujicim
spolecnostem ulozila, aby v rdmci této zkousky identifikovaly metabolity latky BENPAT, dosidhnout
cile, k némuz ma byt provedena. Na zdkladé tohoto zavéru odvolaci senat vyhovél tretimu bodu druhé
¢asti prvniho davodu odvoldni a zrusil rozhodnuti ECHA v rozsahu, v némz agentura po uvedenych
spole¢nostech pozadovala, aby v ramci zkousky podle uvedené metody identifikovaly metabolity latky
BENPAT.

V ramci druhé casti ctvrtého zalobniho davodu a v ramci prvni casti Sestého zalobniho davodu
Spolkova republika Némecko tvrdi, Ze tyto Gvahy odvolaciho sendtu jsou chybné.

Zaprvé je tieba zkoumat argumenty Spolkové republiky Némecko, jejichz cilem je prokdzat, ze odvolaci
senat nemél konstatovat existenci samostatného a nezavislého rozhodnuti o identifikaci metabolitti,
zadruhé jeji argumenty, jez se tykaji pravomoci uvedeného sendtu, zatfeti argumenty vychdazejici
z toho, Ze tento senat prekrocil meze své prezkumné pravomoci, zactvrté argumenty, jejichz cilem je
prokazat nespravnost zavéru uvedeného senitu, podle kterého, na rozdil od konstatovani ECHA,
nebylo mozné identifikovat metabolity latky BENPAT, zapaté argumenty vychdazejici z toho, ze
identifikace metabolitti je jednim z prvka metody ¢. 309, zasesté argumenty vychazejici z toho, ze tato
metoda mutze byt dile upfesnéna, zasedmé argument vychdzejici z rozporuplnosti napadeného
rozhodnuti, zaosmé argument vychdzejici z poruseni povinnosti uvést odivodnéni a kone¢né zadevaté
argument vychdzejici z toho, Ze odvolaci senat porusil relevantni kritérium zasady proporcionality.
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i) K argumentiim, jejichz cilem je prokdzat, ze odvolaci sendt nemél konstatovat existenci samostatného
a nezavislého rozhodnuti o identifikaci metaboliti

V ramci prvni casti Sestého zalobniho davodu Spolkova republika Némecko tvrdi, ze na rozdil od
zjisténi odvolaciho sendtu v bodé 119 napadeného rozhodnuti nebyly specifikace, jez jsou soucasti
rozhodnuti ECHA a jez se tykaji identifikace metaboliti, samostatnym a nezavislym rozhodnutim
o zadosti o provedeni zkousky, ktera méla byt uskutecnéna podle metody ¢. 309. Dle zalobkyné
v zésadé plati, ze rozhodnuti prijatd na zdkladé vyhodnoceni latky nejen vymezuji zkousky, které maji
byt provedeny, ale uvadéji také podrobnosti ohledné jejich uskutecnéni, aby tak bylo zajisténo
optimdlni pouziti vysledki s ohledem na sledovany cil poskytnuti informaci. Samotnd skute¢nost, ze
byly popsany jednotlivé strategie, které bylo tieba pro dosazeni vysledku dodrzet, dle zalobkyn vzbuzuje
dojem, Ze jedind povinnost spocivala v tom, aby bylo ucinéno vse mozné k dodrzeni téchto strategii.
Pokyny OECD ¢. 309 pro zkouseni chemickych latek tedy dle nazoru zalobkyné upfresnuji, jaké usili
musi byt pro identifikaci produktéi premény vynaloZeno. Zalobkyné mé za to, Ze z rozhodnuti ECHA
nevyplyva zadnd povinnost dosazeni vysledku. Podle Spolkové republiky Némecko by v pripadé, ze by
ECHA skute¢né chtéla ulozit povinnost dosazeni vysledku, nemélo zddny vyznam, aby stanovila tyto
strategie, jelikoz by v takovém pripadé méli zadatelé o registraci povinnost ucinit vSsechny druhy
takovych strategii. Véta uvedena v rozhodnuti ECHA, podle které je, co se BENPAT tyce, tfeba odhalit
a identifikovat metabolity, dle Zzalobkyné taktéz neumoznuje dovodit existenci povinnosti dosazeni
vysledku. Dle slov zalobkyné ECHA pozadovala pouze predlozeni hrubych udaji, coz znamen3, ze
mély byt predlozeny nejen pripadné vysledky tykajici se metabolitQ, ale rovnéz dostupné udaje, které
by umoznily takové vysledky ziskat. Tyto informace ponechévaji dle zalobkyné do zna¢né miry prostor
pro ruzny vyklad a mohou predstavovat hlavni zdklad argumentace pro identifikaci BENPAT jako
perzistentni latky, a to i pokud se zkouska nezdafi, nebot v takovém pripadé mohou byt udaje vyuzity
pri zadosti o uskute¢néni dalsich zkousek nebo doplnéni dalsich informaci.

ECHA, Komise a intervenujici spolecnosti tyto argumenty zpochybnuji.

V tomto ohledu je tfeba na prvnim misté uvést, ze odvolaci sendt v bodé 119 napadeného rozhodnuti
neucinil zavér, ze identifikace metaboliti predstavuje samostatné a na zadosti o uskutecnéni zkousky
podle metody ¢. 309 nezavislé rozhodnuti, ale pouze uvedl, Ze ECHA ve svém rozhodnuti pozadovala
nejen provedeni této zkousky za tcelem urceni polocasu rozpadu BENPAT v pelagickych vodach, ale
ze rovnéz pozadovala, aby byly identifikoviny metabolity, které z BENPAT v ramci této zkousky
vzniknou.

Na druhém misté je v rozsahu, v némz je cilem argumentt Spolkové republiky Némecko prokazat, ze
rozhodnuti ECHA svym adresatim neulozilo, aby metabolity vzniklé z BENPAT identifikovali, zaprvé
tteba poukdzat na to, ze podle vyroku tohoto rozhodnuti jsou jeho adresiti povinni uskutecnit
simulac¢ni zkousku konec¢ného rozkladu v povrchovych vodach v souladu se specifikacemi uvedenymi
v bodé IIL.3 tohoto rozhodnuti.

Zadruhé, jak vyplyva z bodu III.3 rozhodnuti ECHA, mély byt v ramci dotcené zkousky metabolity, jez
predstavuji ustfedni fize cest premény (klicové metabolity), identifikovany pomoci ,kvantitativniho
vztahu mezi strukturou a aktivitou“. Kromé toho bylo ve zminéném bodé uvedeno, Ze pokud jde
o BENPAT, ,[mély] byt predlozeny [tdaje o] odhaleni a identifikaci metabolita“.

S ohledem na znéni rozhodnuti ECHA nelze odvolacimu senatu vytykat, Zze mél za to, Ze se tato
agentura ve zminéném rozhodnuti neomezila pouze na vymezeni zptlisobu, jakym méla byt zkouska,
jez méla byt uskute¢néna podle metody ¢. 309, provedena, ale ulozila adresatim rozhodnuti povinnost
identifikovat metabolity, které z BENPAT vzniknou.
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Je tudiz tfeba odmitnout argumenty Spolkové republiky Némecko, jejichz cilem je prokazat chybnost
uvahy odvolaciho sendtu v bodé 119 napadeného rozhodnuti, podle které ECHA ve svém rozhodnuti
pozadovala, aby byly metabolity, které vzniknou z BENPAT, identifikovany v ramci této zkousky, jez
méla byt uskute¢néna podle metody ¢. 309.

ii) K argumentiim, které se tykaji pravomoci odvolaciho sendtu

V ramci prvni ¢asti ¢tvrtého zalobniho divodu Spolkova republika Némecko tvrdi, ze otdzka, zda je
koncentrace BENPAT ve vysi 45 pg/l niz$i nez mez stanovitelnosti ve vysi 100 pg/l, je odbornou
otdzkou z oblasti chemie, jez nespada do pravomoci odvolaciho senatu. Vybor clenskych stata byl dle
zalobkyné presvédcen, ze identifikace metabolitti za pomoci urcené zkusebni metody je mozna a ze
tato metoda predstavuje nejlepsi prilezitost, jak dosahnout presvéd¢ivych vysledkt. Uvedenému senatu
dle zalobkyné neprisluselo tento zavér zkoumat.

Tyto argumenty musi byt odmitnuty ze stejnych davodi, jako jsou divody uvedené vyse v bodech 40
az 148.

iii) K argumentum, jejichZ cilem je prokdzat, ze odvolaci sendt prekrocil meze své prezkumné pravomoci

V ramci druhé césti ctvrtého zalobniho davodu a v ramci prvni ¢asti Sestého zalobniho divodu
poukazuje Spolkova republika Némecko na to, ze odvolaci sendt v bodé 122 napadeného rozhodnuti
prekrocil meze své pravomoci prezkumu. Dle zalobkyné se uvedeny senat v tomto bodé rozhodl
zpochybnit posudek clenskych statli, ktery se tykal otazky, zda je identifikace metaboliti mozna.
Vyboru clenskych statt je vsak dle zalobkyné, s ohledem na jeho funkci vyboru odborniki, jakoz i na
jeho slozeni z clen®, ktefi jsou vazani instrukcemi svych clenskych statli, tfeba priznat Sirokou
posuzovaci pravomoc. Zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci senat md tudiz pouze omezenou pravomoc
prezkumu, jejiz mira je srovnatelnd s prezkumem vykondvanym soudy v pripadé diskre¢nich
rozhodnuti.

ECHA, Komise a intervenujici spolec¢nosti tyto argumenty zpochybnuji.

V tomto ohledu je na prvnim misté tfeba poukdzat na to, ze v ramci prezkumu druhé césti prvniho
odvolacitho divodu odvolaci sendt nehodnotil latku BENPAT, ani sdm neprezkoumaval, jaké dalsi
informace mély byt pozadovany, aby mohl byt BENPAT riddné vyhodnocen, pokud jde o pripadné
riziko jeho perzistence. Uvedeny sendt se omezil na prezkum otdzky, zda argumenty, které vznesly
intervenujici spole¢nosti, mohou prokdzat existenci chyby, jiz je stizeno rozhodnuti ECHA.

Na druhém misté je tieba odmitnout argumenty Spolkové republiky Némecko vychazejici z toho, ze
mira prezkumu provadéného odvolacim sendtem byla prilis vysoka a ze se tento senat mél omezit na
prezkum skutecnosti, zda byly tvahy ECHA stizeny zjevné nespravnym posouzenim.

V této souvislosti je tfeba pripomenout, ze v ramci zaloby na neplatnost podle ¢lanku 263 SFEU je
prezkum provadény unijnim soudem zajisté omezen, pokud jde o posouzeni velmi slozitych védeckych
a technickych skutec¢nosti. Prezkum unijnim soudem je totiz, pokud jde o takova posouzeni, omezen na
pfezkum skuteCnosti, zda jsou uvedend posouzeni stizena zjevnhym pochybenim nebo zneuzitim
pravomoci nebo zda autor rozhodnuti zjevné prekrocil meze své posuzovaci pravomoci (viz rozsudek
ze dne 21. Cervence 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, bod 60 a citovana judikatura).

Tato judikatura se vsak nepouzije na prezkum provadény odvolacim senditem ECHA. V tomto ohledu
je, pokud jde o ¢leny tohoto subjektu, tieba pripomenout, ze podle ¢l. 1 odst. 1 druhého pododstavce
narizeni ¢. 771/2008 alespon jeden z ¢lentt musi mit pravnickou kvalifikaci a alespon jeden z clentt
musi mit odbornou kvalifikaci v souladu s nafizenim ¢. 1238/2007. Podle ¢l. 1 odst. 2 posledné

uvedeného narizeni maji clenové s odbornou kvalifikaci dokoncené vysokoskolské vzdélani nebo
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rovnocennou kvalifikaci a musi mit znacnou odbornou zkusenost v oblasti posuzovani nebezpecnosti,
posuzovani expozice, nebo s rizenim rizik ve vztahu k nebezpecnosti chemickych latek pro lidské
zdravi nebo zivotni prostfedi, ¢i v obdobné oblasti. Z téchto ustanoveni je nutno dovodit, ze
normotvurce zamyslel odvolaci senat ECHA vybavit odbornymi znalostmi nezbytnymi k tomu, aby
mohl sam provadét posouzeni, jez se tykaji velmi slozitych védeckych skutec¢nosti.

Prezkum poznatka védecké povahy, které jsou soucdsti rozhodnuti ECHA, odvolacim senatem, se tudiz
neomezuje na ovéfreni, zda jsou tyto poznatky stizeny zjevnymi chybami. V tomto ohledu uvedeny
senat naopak musi na zdkladé pravnické a védecké odbornosti svych clend prezkoumat, zda
argumenty, které odvolatel predlozil, mohou prokdzat, Ze tvahy, na kterych se uvedené rozhodnuti
zaklads, jsou chybné.

Z toho vyplyv4, ze odvolaci sendt v bodé 122 napadeného rozhodnuti neprekrocil meze své prezkumné
pravomoci.

Z4dny z dalsich argumentd, které Spolkové republika Némecko predkldda v ramci druhé ¢dsti ¢tvrtého
zalobniho divodu a v ramci prvni casti Sestého zalobniho divodu, nemize tento zavér zpochybnit.

Zaprvé v ramci druhé casti ctvrtého zalobniho divodu Spolkova republika Némecko uvadi, ze
materidlni omezeni rozhodovaci pravomoci ECHA vyplyvaji z ¢lanku 51 nafrizeni ¢. 1907/2006 a ze
mira prezkumu provadéného odvolacim sendtem nemohla byt zménéna nafizenim ¢. 771/2008, které
bylo prijato na zakladé ¢l. 93 odst. 4 natizeni ¢. 1907/2006.

Uvodem je tfeba poukazat na to, Ze tento argument se zakldda na piedpokladu, Ze z ustanoveni
nafizeni ¢. 1907/2006 vyplyv4, ze je prezkum, ktery odvolaci senat provadi s ohledem na rozhodnuti
prijatd na zdkladé vyhodnoceni latky, omezen na prezkum zjevného pochybeni.

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, Ze ustanoveni nafizeni ¢. 1907/2006, jez se tykaji fizeni pred
odvolacim senatem, nestanovi omezeni miry pfezkumu, ktery tento senat provadi.

A déle v rozsahu, v némz Spolkovd republika Némecko namitd, Ze je prezkum odvolaciho sendtu,
pokud jde o rozhodnuti prijatd na zdkladé c¢lanku 51 nafizeni ¢. 1907/2006, omezen, postaci
pripomenout, Ze ustanoveni upravujici odvolaci fizeni pfed odvolacim sendtem nestanovi zvlastni

pravidla pro rozhodnuti pfijatd na zdkladé vyhodnoceni dokumentace nebo latky (viz bod 53 vyse).

S ohledem na tyto tvahy je tfeba konstatovat, ze predpoklad Spolkové republiky Némecko, podle
kterého z ustanoveni nafrizeni ¢. 1907/2006 vyplyva, ze se prezkum, ktery odvolaci senat provadi
s ohledem na rozhodnuti pfijatd na zdkladé vyhodnoceni litek, omezuje na prezkum zjevného

pochybeni, je nespravny.

Argument vychazejici z toho, Ze nafizeni ¢. 771/2008 nemuze zménit omezenou miru prezkumu, ktery
odvolaci senat musi, jak stanovi narizeni ¢. 1907/2006, provést, je tedy zaloZen na tomto nespravném
predpokladu, a musi tak byt odmitnut.

Zadruhé Spolkova republika Némecko v ramci druhé ¢asti ¢tvrtého zalobniho divodu a v ramci prvni
casti Sestého zalobniho duivodu tvrdi, Ze odvolaci sendty jsou tvofeny pouze tfemi cleny, pricemz
odborné znalosti ma zpravidla pouze jeden z téchto ¢lent. Takto slozeny odvolaci senat dle zalobkyné
nemuze zarucit posouzeni rovnocenné tomu, které je provadéno v pribéhu postupu vedouciho k prijeti
rozhodnuti na zdkladé vyhodnoceni latky. Zalobkyné m4 za to, Ze odvolaci fizeni neni pro piezkum
rozhodnuti prijatych na zakladé vyhodnoceni dokumentace nebo latky vhodné. Dle jejtho ndzoru zavisi
moznosti odhaleni na mnozstvi faktord, které musi byt posuzovany pfipad od pripadu a které je tfeba
peclivé zkoumat. Jediny odborné kvalifikovany ¢len uvedeného sendtu neni dle zalobkyné schopen
prostudovat a posoudit tisice stran studie. Zalobkyné mé za to, Ze tento sendt nemd k dispozici
pozadované védecké poznatky ani pracovniky s odpovidajici kvalifikaci, nezbytné k zodpovézeni
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slozitych odbornych otazek. A déle dle zalobkyné odvolaci senat nemd k dispozici vSechny védecké
informace, jako jsou napfiklad informace z registracni dokumentace a dal$i informace ohledné latky
od ECHA a prislusnych organti.

V tomto ohledu je nejprve tfeba odkazat na uvahy rozvedené vyse v bodech 104 az 109, které brani
pfistupu, Ze mira prezkumu, ktery odvolaci senat provedl s ohledem na odvolaci divody, jez se tykaly
chyb, jimiz bylo stizeno meritum vyhodnoceni BENPAT, méla byt omezena na prezkum existence
zjevného pochybeni.

Déle je tfeba pripomenout, ze v ramci odvolani, které k nému bylo poddno, odvolaci senit nesmi sam
provést hodnoceni dotcené latky, které by bylo srovnatelné s hodnocenim, jez provedl urceny orgén,
ani rozhodnout, jaké dalsi informace jsou pro rddné provedeni takového hodnoceni nezbytné. V ramci
takového odvoldni se totiz odvolaci sendt omezuje na prezkum toho, zda argumenty, které odvolatel
predlozil, mohou prokazat, ze je rozhodnuti prijaté na zédkladé vyhodnoceni latky stizeno chybou.

Kromé toho je nutno konstatovat, ze Spolkova republika Némecko pouze namitd, ze ¢len nebo clenové
odvolaciho senatu, ktefi maji odborné znalosti, nejsou schopni prezkoumat opodstatnénost rozhodnuti
ECHA prijatého na zakladé vyhodnoceni latky, ale nepredklada zadny konkrétni argument, ktery by
mohl prokazat, Ze navzdory odbornym znalostem, které tito ¢lenové musi mit na zakladé ¢l. 89 odst. 3
prvniho pododstavce druhé véty narfizeni ¢. 1907/2006, ¢l. 1 odst. 1 druhého pododstavce nafrizeni
¢. 771/2008 a ¢l. 1 odst. 2 nafizeni ¢. 1238/2007, nejsou v ramci kontradiktorniho fizeni schopni

provést prezkum odbornych tvah, které jsou soucasti rozhodnuti ECHA.

Spolkova republika Némecko zejména neuvadi davody, pro¢ clenové odvolaciho sendtu, ktefi prijali
napadené rozhodnuti, neméli nezbytné odborné znalosti, které by jim umoznily zjistit chyby, kterymi
je rozhodnuti ECHA stiZzeno a které jsou popsany v napadeném rozhodnuti.

Kromé toho je tieba pripomenout, ze podle ¢l. 89 odst. 3 druhého pododstavce natizeni ¢. 1907/2006
mohou byt jmenovani dalsi ¢lenové odvolaciho sendtu, je-li to nutné k zajisténi toho, aby odvolani
mohla byt vyfizovana v uspokojivych lhitach.

Konecné je tieba konstatovat, ze pristup navrzeny Spolkovou republikou Némecko by nebyl v souladu
s bodem 3 odivodnéni nafizeni ¢. 771/2008, ze kterého vyplyvd, Ze cilem odbornych znalosti
odvolaciho sendtu je zajistit, aby uvedeny sendt mohl provést hodnoceni, které bude vyvazené
z pravniho i odborného hlediska.

S ohledem na tyto tvahy musi byt argumenty Spolkové republiky Némecko, jez se tykaji slozeni
odvolaciho senatu, odmitnuty.

Zatreti je v rozsahu, v némz Spolkova republika Némecko uplatiuje, Ze rozsdhlejsi mira prezkumu
muze zpusobit pratahy v fizeni, tfeba tento argument odmitnout ze stejnych davodd, jaké jsou
uvedeny vyse v bodech 110 az 117.

Zactvrté musi byt argument Spolkové republiky Némecko vychazejici z toho, ze ma takovd mira
prezkumu za nasledek, Ze jsou rozhodnuti prijatd na zakladé vyhodnoceni latky prezkoumavana odlisné
v zavislosti na tom, zda je pfijala ECHA nebo Komise, odmitnut ze stejnych davodd, jaké jsou uvedeny
vy$e v bodech 118 az 122.

Zapaté Spolkova republika Némecko tvrdi, ze mira prezkumu provadéného odvolacim senitem nemuze

zdviset na odvolacich divodech, argumentech a dikazech, které predlozil odvolatel. Dle jejich slov
nelze pripustit, aby mohl odvolatel rozhodnout o mire tohoto prezkumu.
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V tomto ohledu je tfeba poukdzat na to, Ze vzhledem k tomu, Ze v ramci fizeni pred odvolacim
senatem se posledné uvedeny omezuje na prezkum toho, zda argumenty, které predlozil odvolatel,
mohou prokazat chybu, kterou je stizeno rozhodnuti ECHA, zavisi rozsah prezkumu, ktery odvolaci
sendt provadi, na argumentech, které odvolatel predklada v ramci odvolani.

Je vsak tfeba rozliSovat mezi rozsahem prezkumu provddéného odvolacim sendtem a mirou tohoto
prezkumu. Na rozdil od toho, co tvrdi Spolkova republika Némecko, pritom mira prezkumu nemuze
byt vymezena odvolacimi divody, argumenty a diikazy predlozenymi odvolatelem.

S ohledem na predchazejici tivahy je tfeba odmitnout argument vychdazejici z toho, ze mira prezkumu
nemuze zdviset na skute¢nostech predlozenych odvolatelem, a tudiz vsechny argumenty Spolkové
republiky Némecko, jejichz cilem je prokdzat, Ze odvolaci senit v bodé 122 napadeného rozhodnuti
prekrocil meze své prezkumné pravomoci.

iv) K argumentiim vychdzejicim z toho, Ze na rozdil od konstatovini odvolaciho sendtu nebyla
identifikace metaboliti ldtky BENPAT nemoznd

Spolkova republika Némecko tvrdi, Ze konstatovani odvolaciho senatu k tudajné nemoznosti
identifikace metabolitii je chybné. Zaprvé je dle zalobkyné toto konstatovani zalozeno na Pokynech
OECD ¢. 309 pro zkouseni chemickych latek. Podle zalobkyné se vsak uvedené pokyny omezuji na
informaci, ze k odhaleni pritomnosti metabolitii je obecné tfeba pouzivat koncentrace ve vysi 100 pg/l.
Tyto pokyny dle zalobkyné nicméné nevylucuji, Ze odhaleni je mozné i za pouziti niz$i koncentrace.
Zadruhé dle zalobkyné odvolaci sendt nevzal v potaz, Ze uvedend metoda byla pfijata v roce 2004 a ze
od té doby byly detek¢ni schopnosti metod analyzy soustavné zlepSovany. Zatfeti zalobkyné namitd, ze
rozhodnuti ECHA obsahuje pravidla tpravy zkousek, jejichz cilem je pravé umoznit identifikaci
metaboliti latky, kterd je obtizné rozpustnd, s vysokou pravdépodobnosti. Zactvrté ma zalobkyné za
to, ze ,metody zkousky z roku 2004“ bylo mozné pouzit s dvakrat niz§im mnozstvim latky, totiz
s rozpustnosti 45 pg/l namisto 100 pg/l. To dle zalobkyné plati tim spiSe vzhledem k soucasnym
metoddm méfeni.

ECHA, Komise a intervenujici spolecnosti zpochybnuji tyto argumenty.

V tomto ohledu je na prvnim misté tfeba poukdzat na to, Ze odvolaci sendt v napadeném rozhodnuti
nevyloucil, ze metabolity BENPAT mohou byt v priibéhu zkousky, kterd méla byt provedena podle
metody ¢. 309, pripadné identifikovany. Jak totiz vyplyva z bodu 123 uvedeného rozhodnuti, tento
sendt pouze konstatoval, ze neni jisté, zda se adresatim rozhodnuti ECHA miize v ramci uskute¢néni
dotcené zkousky podafrit identifikovat metabolity, které vznikaji z BENPAT. Na rozdil od toho, co
tvrdi Spolkova republika Némecko, tudiz uvedeny sendt v napadeném rozhodnuti nekonstatoval, ze je
nemozné, aby byly metabolity identifikovany pfi koncentraci niz$i nez 100 pg/L

Na druhém misté je tieba uvést, ze odvolaci sendt v napadeném rozhodnuti nezpochybnil povinnost
adresati rozhodnuti ECHA vzit metabolity BENPAT v dvahu v pfipadé, ze by se tyto metabolity
v ramci zkousky, kterd méla byt provedena podle metody ¢. 309, podafilo identifikovat. Naopak mél
odvolaci senat, jak vyplyva z bodu 125 napadeného rozhodnuti, za to, ze podle Pokyntt OECD ¢. 309
pro zkouseni chemickych latek maji zminéni adresati rozhodnuti pfi uskute¢novani uvedenych zkousek
v zdsadé povinnost vynalozit veskeré primérené usili k identifikaci a kvantifikaci hlavnich produktt
pfemény a toto Usili ndsledné zdokumentovat ve zpravé o studii. Odvolaci senat se tedy omezil na
zpochybnéni povinnosti dosazeni vysledku, pokud jde o identifikaci metaboliti latky BENPAT v ramci
této zkousky.

Na tretim misté Spolkové republika Némecko tvrdi, zZe odvolaci senat pochybil, jelikoz Pokyny OECD

¢. 309 pro zkouSeni chemickych latek nevylucuji, Ze k odhaleni pritomnosti metaboliti mutze dojit pri
pouziti koncentrace nizsi nez 100 pg/l.

ECLLEU:T:2019:647 27



222

223

224

225

226

227

228

229

230

231

232

Rozsupek zE DNE 20. 9. 2019 — vic T-755/17
Nemecko v. ECHA

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze odvolaci sendt v napadeném rozhodnuti nekonstatoval, Ze je
identifikace pfritomnosti metaboliti pri pouziti koncentrace niz$i nez 100 pg/l nemoznd. Naopak
rozhodnuti ECHA potvrdil v rozsahu, v némz toto rozhodnuti svym adresatim uklddalo, aby
v pribéhu uskutecnovani zkousky podle metody ¢. 309 vynalozili veskeré primérené usili k identifikaci
a kvantifikaci hlavnich produkti pfemény a aby toto Gsili nasledné zdokumentovali ve zpravé o studii.

Naproti tomu mél odvolaci senat za to, ze vzhledem k tomu, Ze neni jisté, zda je tato identifikace
moznd, nebyla povinnost dosazeni vysledku, pokud jde o identifikaci metabolitd, odivodnéna.
Skute¢nost, ze pii pouziti koncentrace 45 upg/l mohou byt metabolity identifikovany, nemfze
zpochybnit opodstatnénost této tivahy.

Tento argument Spolkové republiky Némecko je tudiz tfeba odmitnout.

Na ctvrtém misté je za predpokladu, Ze Spolkova republika Némecko zamysli svymi argumenty
poukdzat na zjevnou nespravnost posouzeni odvolaciho sendtu, podle kterého neni jisté, zda
metabolity BENPAT mohou byt identifikovany v ramci zkousky, kterd méla byt provedena podle
metody ¢. 309, tfeba tyto argumenty rovnéz odmitnout.

V této souvislosti je tfeba pripomenout, ze v bodech 121 az 123 napadeného rozhodnuti odvolaci senat
v podstaté konstatoval, ze z Pokyni OECD ¢. 309 pro zkouseni chemickych latek vyplyva, ze pokud byl
zku$ebni materidl pouzit v koncentraci 100 pg/l, nebylo z davodu analytickych limitd realistické
ocekavat, ze zkouska umozni identifikovat metabolity uvedené latky, jelikoz maximalni rozpustnost
této latky je 45 pg/l, a déle, ze ani ECHA, ani intervenujici spolecnosti nebyly schopny identifikovat
metodu, kterd by byla vhodnd pro identifikaci hlavnich produktt premény, které by v prabéhu
realizace uvedené zkousky pravdépodobné vznikly.

Je rovnéz tieba pripomenout, Ze v ramci zaloby na neplatnost podle ¢lanku 263 SFEU je prezkum,
ktery provadi unijni soud, omezen, pokud jde o posouzeni velmi slozitych védeckych a technickych
skutecnosti. Prezkum unijnim soudem je totiz, pokud jde o takova posouzeni, omezen na prezkum
skute¢nosti, zda jsou uvedend posouzeni stizena zjevnym pochybenim nebo zneuzitim pravomoci nebo
zda autor rozhodnuti zjevné prekrocil meze své posuzovaci pravomoci (viz rozsudek ze dne
21. ¢ervence 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, bod 60 a citovand judikatura).

Je tedy treba prezkoumat, zda argumenty Spolkové republiky Némecko mohou prokazat, ze pokud jde
o dotcené posouzeni, dopustil se odvolaci sendt zjevného pochybeni, zneuzil svou pravomoc nebo
zjevné prekrocil meze své posuzovaci pravomoci.

Spolkova republika Némecko zaprvé namitd, ze metoda ¢. 309 byla prijata v roce 2004 a Ze od té doby
byly detekéni schopnosti metod analyzy soustavné zlepSovany.

V tomto ohledu je treba poukazat na to, Ze v bodech 121 az 123 napadeného rozhodnuti odvolaci senat
nejenze uvedl davody, pro¢ neni jisté, ze metabolity latky BENPAT mohou byt identifikovany v ramci
zkousky, kterd méla byt provedena podle metody ¢. 309, ale rovnéz konstatoval, Ze intervenujici
spole¢nosti, ECHA ani urceny organ nebyly schopny identifikovat metodu, kterd by byla vhodna pro
identifikaci hlavnich produktti pfemény, jez by v priibéhu realizace uvedené zkousky pravdépodobné
vznikly.

Za téchto okolnosti nemiize argumentace Spolkové republiky Némecko, jez neni podrobna a tyka se
pribézného zlepSovani detekcnich schopnosti metod analyzy, prokazat, ze je dotené posouzeni
odvolaciho sendtu zjevné chybné.

Zadruhé Spolkova republika Némecko poukazuje na to, Ze rozhodnuti ECHA obsahovalo pravidla

upravy zkousek, jejichz cilem bylo pravé umoznit identifikaci metaboliti latky, ktera je obtizné
rozpustnd, s vysokou pravdépodobnosti.

28 ECLL:EU:T:2019:647



233

234

235

236

237

238

239

240

241

242

Rozsupek zE DNE 20. 9. 2019 — vic T-755/17
Nemecko v. ECHA

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, Ze Spolkova republika Némecko pouze odkazuje na pravidla
upravy zkousek, jez jsou soucdsti rozhodnuti ECHA, ale neuvadi, o jakd upfesnéni se jedn3,
a nevysvétluje, pro¢ by tato pravidla upravy zkousek mohla prokizat, ze je posouzeni odvolaciho
sendtu uvedené vyse v bodé 226 zjevné chybné.

V kazdém pripadé je nutno konstatovat, Ze se Spolkova republika Némecko omezuje na tvrzeni, zZe
cilem pravidel tpravy zkousek uvedenych v rozhodnuti ECHA bylo umoznit identifikaci metabolita
latky, kterd je obtizné rozpustnd, s vysokou pravdépodobnosti, ale neprokazuje, ze je jisté, ze by
uvedend pravidla identifikaci metabolitdt BENPAT v ramci zkousky uskutecnéné podle metody ¢. 309
skutec¢né umoznila.

Tento argument tudiz nemtize prokazat, Ze je dotCené posouzeni odvolaciho sendtu zjevné chybné.

Zatteti Spolkova republika Némecko tvrdi, ze se jeji védecti pracovnici domnivaji, Ze ,zkusebni metody
z roku 2004“ mohly byt pouzity s dvakrat niz$§im mnozstvim latky, totiz s rozpustnosti 45 pg/l namisto
100 pg/l

V tomto ohledu postaci poukazat na to, ze Spolkova republika Némecko pouze predklada domnénku.
Ta vsak jiz ze své podstaty nemiize prokdzat, ze je dotCené posouzeni odvolaciho sendtu zjevné
chybné.

V kazdém pripadé je tfeba poukdzat na to, zZe Spolkova republika Némecko podrobné nevysvétluje, na
Cem se tato domnénka zaklada.

Zactvrté Spolkova republika Némecko tvrdi, Ze rozhodnuti ECHA Zadateldm o registraci neulozilo, aby
identifikovali vsechny vytvofené metabolity, ale pouze metabolity hlavni, tedy hlavni produkty rozpadu.
Ani tento argument vSak sam o sobé nemize prokazat existenci zjevného pochybeni, jimz by bylo
dotc¢ené posouzeni odvolaciho senatu stizeno.

Argumenty Spolkové republiky Némecko vychazejici z toho, ze na rozdil od konstatovani odvolaciho
sendtu nebyla identifikace metaboliti latky BENPAT nemoznd, tudiz musi byt odmitnuty jako celek.

v) K argumentiim vychdzejicim z toho, ze identifikace metabolitii je jednim z prvkii metody ¢. 309

Spolkova republika Némecko tvrdi, Ze identifikace metabolitii je jednim z prvka metody ¢. 309, kterou
obvykle ukladaji Pokyny OECD ¢. 309 pro zkouseni chemickych latek, jakoz i prislusnd ustanoveni
nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle
natizeni ¢. 1907/2006 (U¥. vést. 2008, L 142, s. 1), ve znéni natizeni Komise (ES) ¢. 761/2009 ze dne
23. ¢gervence 2009 (Uf. vést. 2009, L 220, s. 1), kterym se nafizeni ¢ 440/2008 piizpisobuje
technickému pokroku, jez tyto Pokyny provadéji. Této metodé je dle zalobkyné vlastni, Ze neni jisté,
zda v ramci zkousky mohou byt dotéené metabolity skutecné identifikovany a Ze podrobné naklddani
s metabolity prislusi Zadateli o registraci. Zalobkyné m4 za to, Ze nelze jasné predvidat ani vysledek,
ani pribéh zkousky provddéné podle této metody a ze muze dojit k tomu, ze osoba, kterd je za
hodnoceni odpovédnd, musi v priabéhu takové zkousky prijmout a uplatnit jind rozhodnuti, aby tak
byly co nejlépe naplnény cile uvedeného hodnoceni. Specifikace zkousky provddéné podle uvedené
metody tudiz dle zalobkyné nemohou byt povazovany za nepfiméfené.

ECHA, Komise a intervenujici spole¢nosti tyto argumenty zpochybnuji.
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V tomto ohledu je tifeba pripomenout, ze jak bylo vysvétleno vyse v bodé 219, odvolaci senat
v napadeném rozhodnuti nezrusil rozhodnuti ECHA v rozsahu, v némz toto rozhodnuti stanovilo
povinnost adresattt rozhodnuti provést zkousku podle metody ¢. 309, ale pouze v rozsahu, v némz
rozhodnuti stanovilo povinnost dosazeni vysledku, pokud jde o identifikaci metaboliti v ramci
uskutec¢néni této zkousky.

Odvolaci senat tudiz, s vyjimkou povinnosti dosazeni vysledku, pokud jde o identifikaci metabolita
latky BENPAT, nezpochybnil specifikace pribéhu zkousky, kterd méla byt uskute¢néna podle metody
¢. 309.

Argumenty Spolkové republiky Némecko vychdzejici z toho, zZe je identifikace metabolitd jednim
z prvkl metody ¢. 309, musi byt odmitnuty.

vi) K argumentiim vychdzejicim z toho, ze metoda ¢. 309 miiZe byt ddle upiesnéna

Spolkova republika Némecko tvrdi, Ze metodu ¢. 309 je mozné dile specifikovat. Podle Zalobkyné
mohou byt zkusebni metody stanovené pravni upravou v ramci hodnoceni latky upfesnény, ba
i pozménény tak, aby byla v urcitych pripadech, za pomoci cilenych Uprav, umoznéna optimalizace
vysledkd. Identifikace metabolitd v ramci zkousky uskute¢néné podle metody ¢. 309 je dle zalobkyné
rovnéz vhodnd za tuclelem pripravy pripadného provedeni zkousky podle metody ¢. 308. V této
souvislosti Spolkovd republika Némecko rovnéz tvrdi, ze odvolaci sendt nemél oddélit zadost
o provedeni zkousky podle metody ¢. 309 od pozadavku identifikace metaboliti. Vypusténi specifikaci
ohledné identifikace metabolitii vede dle zalobkyné k nadbyte¢nym pritahtim, které maji za nasledek
zbyte¢né zpozdéni identifikace a ndrast vydaji nezbytnych ke shromdazdéni potfebnych informaci.
A dale ma zalobkyné za to, Ze tato skutecnost ztizila pozdéjsi provedeni zkousky podle metody ¢. 308
a jeji aspésnost.

ECHA, Komise a intervenujici spolec¢nosti tyto argumenty zpochybnuji.

Argumenty Spolkové republiky Némecko, které vychazeji z toho, ze metoda ¢. 309 mize byt dile
upresnéna, musi byt odmitnuty. Tyto argumenty nemohou zpochybnit tvahy odvolaciho senatu.

Jak je totiz uvedeno vyse v bodech 243 a 244, odvolaci seniat v napadeném rozhodnuti nezpochybnil
pouziti metody ¢. 309 ani moznost tuto metodu pozménit. Zrusil pouze rozhodnuti ECHA v rozsahu,
v némz stanovilo povinnost dosazeni vysledku, pokud jde o identifikaci metabolitl, protoze nebylo
jisté, zda jsou adresati rozhodnuti schopni metabolity latky BENPAT pfi pouziti uvedené metody
identifikovat.

vii) K argumentu vychdzejicimu z vidajné rozporuplnosti napadeného rozhodnuti

Spolkova republika Némecko tvrdi, ze napadené rozhodnuti je rozporuplné. Odvolaci senit dle
zalobkyné v bodé 1 uvedeného rozhodnuti zrusil povinnost identifikovat metabolity. Dale ma
zalobkyné za to, ze odvolaci sendt v odivodnéni tohoto rozhodnuti pfipustil, ze nemutze vyloudit, ze
nebude ziskan zadny vysledek ohledné identifikace metabolitti, ktery by bylo mozné vyuzit, a uvedl, ze
adresati rozhodnuti ECHA musi v rdmci provadéni zkousky podle metody ¢. 309 ucinit vse, co je
v jejich silach, aby kvantifikovali hlavni produkty pfemény, a toto Usili zdokumentovat ve zpravé
o studii.

ECHA, podporovand Komisi a intervenujicimi spole¢nostmi, tyto argumenty zpochybnuji.

Argument Spolkové republiky Némecko vychdzejici z tidajné rozporuplnosti napadeného rozhodnuti
musi byt odmitnut.
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Jak je totiz uvedeno vyse v bodech 243 a 244, odvolaci sendt zrus$il rozhodnuti ECHA v rozsahu,
v némz uvedené rozhodnuti stanovilo povinnost dosazeni vysledku, pokud jde o identifikaci
metaboliti. V této souvislosti vsak nevychazel z Gvahy, Ze takova identifikace byla nemozna, ale pouze
z uvahy, ze nebylo jisté, zda takova identifikace, pokud jde o metabolity latky BENPAT, byla mozna.

Na rozdil od toho, co tvrdi Spolkova republika Némecko, tudiz nelze mit za to, ze je konstatovani
odvolaciho sendtu, uvedené v bodé 125 napadeného rozhodnuti, podle kterého byli adresati tohoto
rozhodnuti podle Pokyntt OECD ¢. 309 pro zkouseni chemickych latek v ramci uskutecnéni zkousky
i nadile povinni vynalozit veskeré primérené usili k identifikaci a kvantifikaci hlavnich produkta
pfemény a toto usili nasledné zdokumentovat ve zpravé o studii, v rozporu se zrusenim rozhodnuti
ECHA odvolacim sendtem v rozsahu, v némz toto rozhodnuti stanovilo povinnost dosazeni vysledku,
pokud jde o identifikaci metabolitii.

viii) K argumentu vychdzejicimu z poruseni povinnosti uvést oduvodnéni

Spolkova republika Némecko tvrdi, Ze odvolaci sendt porusil povinnost uvést odivodnéni. Davody
uvedené v napadeném rozhodnuti dle zalobkyné neodavodnuji zruseni pozadavku identifikace
metabolit, ale spise jeho zachovani.

ECHA, podporovana Komisi, a intervenujici spole¢nosti tento argument zpochybnuji.

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, Ze povinnost uvést odivodnéni predstavuje podstatnou formalni
nélezitost, kterou je nutno odlisit od otazky opodstatnénosti odtivodnéni, kterd spadd pod legalitu
sporného aktu po meritorni strdnce (rozsudek ze dne 22. bfezna 2001, Francie v. Komise,
C-17/99, EU:C:2001:178, bod 35). Argumentaci Spolkové republiky Némecko, jejimz cilem je
zpochybnéni opodstatnénosti tvah odvolaciho senatu, je tudiz tfeba odmitnout v rozsahu, v némz
zalobkyné tuto argumentaci predkladd na podporu argumentu vychazejictho z poruseni povinnosti
uvést odivodnéni.

A déle v rozsahu, v némz Spolkova republika Némecko v ramci své argumentace v podstaté tvrdi, Ze ji
udajnd rozporuplnost argumentace odvolaciho sendtu neumoznuje pochopit, zda je napadené
rozhodnuti opodstatnéné nebo zda je pripadné stizeno vadou, stac¢i s odkazem na body 252 az 254 vyse
pfipomenout, Ze si uvahy odvolaciho sendtu rozvinuté v bodech 118 az 125 napadeného rozhodnuti
vzijemné neodporuji.

Z toho vyplyva, ze argument Spolkové republiky Némecko vychdzejici z poruseni povinnosti uvést
odivodnéni musi byt rovnéz odmitnut.

ix) K argumentu vychdzejicimu z toho, ze odvolaci sendt urcil vrovern pravdépodobnosti, kterd je vécné
nepresnd a neni kvantifikoviana

Spolkova republika Némecko tvrdi, ze pristup odvolaciho senatu je v rozporu s relevantnim kritériem
tykajicim se zdasady proporcionality. Relevantni otdzkou dle zalobkyné je, zda se vzhledem
k toxikologickému stavu stanovenému pravnimi predpisy jevi byt vhodné a tcelné zkousku uskutecnit.
Jinymi slovy, dle zalobkyné je tfeba urcit, zda tato zkouska muze vést k identifikaci rizika, i kdyz jeji
uzitecnost v konkrétnim pripadé neni jistd. Uvedeny senat vsak podle zalobkyné v napadeném
rozhodnuti urcil troven pravdépodobnosti, jez je nepfesnd a neni kvantifikovana.

ECHA, podporovana Komisi, a intervenujici spole¢nosti tento argument zpochybnuji.
V tomto ohledu je zaprvé tieba pripomenout, Ze odvolaci senat mél vpravdé za to, ze ECHA nebyla

opravnéna stanovit povinnost identifikovat metabolity latky BENPAT, nebylo-li jisté, zZe tyto
metabolity mohou byt identifikovany v pribéhu zkousky, kterd méla byt provedena podle metody
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¢. 309. Uvedenému senatu vsak nelze vytykat, ze mél za to, Ze ECHA nebyla opravnéna ulozit
adresatim svého rozhodnuti povinnost dosazeni vysledku, ackoli nebylo jisté, Ze metabolity latky
BENPAT lze pfi uplatnéni této metody identifikovat.

Zadruhé, pokud jde o povinnost uskutecnit zkousku podle metody ¢. 309, sta¢i pripomenout, ze
odvolaci sendat tuto povinnosti v napadeném rozhodnuti nezpochybnil. Uvedeny senat tudiz v tomto
rozhodnuti nezménil droven pravdépodobnosti, které bylo tfeba dosahnout k ospravedlnéni zadosti
o provedeni uvedené zkousky. Naopak mél tento sendt, jak vyplyva z bodu 125 tohoto rozhodnuti, za
to, ze podle Pokyn OECD ¢. 309 pro zkouSeni chemickych latek maji adresati rozhodnuti ECHA
v ramci uskutecnovani této zkousky povinnost vynalozit veskeré primérené usili k identifikaci
a kvantifikaci hlavnich produktti pfemény a toto usili nasledné zdokumentovat ve zpravé o studii.

Argument Spolkové republiky Némecko vychazejici z toho, ze odvolaci senat urcil uroven
pravdépodobnosti, jez je vécné nepresnd a neni kvantifikovana, a tedy vsechny argumenty, které se
tykaji prezkumu druhé c¢asti prvniho odvolactho diivodu odvolacim sendtem, je tudiz tfeba odmitnout.

2) K argumentiim, které se tykaji prezkumu treti cdsti prvmniho odvolaciho diivodu vzneseného pred
odvolacim sendtem

ECHA ve svém rozhodnuti uvedla, ze v pfipadé, Zze by zkouska provedend podle metody ¢. 309
neumoznila ucinit zadvér o tom, zda je BENPAT perzistentni nebo vysoce perzistentni ve smyslu
bodt 1.1.1 a 1.2.1 prilohy XIII nafizeni ¢. 1907/2006, bude pozadino o poskytnuti dal$ich informaci.
Konstatovala, Ze v takovém piipadé bude provedena simula¢ni zkouska sedimentu podle metody
¢. 308, v ramci které se namisto BENPAT pouzije slozka R-898.

ECHA v bodé II1.4 odavodnéni svého rozhodnuti upresnila, ze sediment je rovnéz ohrozenou soucasti
zivotniho prostfedi. BENPAT je dle ECHA vysoce adsorpéni, a proto se na povrchu sedimentu
adsorbuje rychle a ve vysoké mife. Rovnéz méla za to, Ze je pravdépodobné, ze v ramci zkouseni
provedeného podle metody ¢. 308 dojde k vytvoreni velkého mnozstvi neextrahovatelnych rezidui
a bude pravdépodobné obtizné oddélit rozklad od procesu rozptylovani. Dle ECHA je proto tfeba
dodrzet urcité podminky, aby tak byla usnadnéna interpretace tdaji. Pro posouzeni perzistence latky
BENPAT je dle ECHA nezbytné rozliSovat mezi prostym odstranénim této latky a jejim rozpadem.
V tomto ohledu jsou dle ECHA odhaleni a identifikace metaboliti zakladnimi pozadavky, jez jsou pro
tento ucel nezbytné. Vysoka teplota dle ECHA vice podporuje vitalitu inokula, pravdépodobnost vzniku
metaboliti a moznost jejich identifikace nez teplota nizsi. Dle slov této agentury proto zkouska musi
byt provedena pri 20°C, ale s tim, Ze tuto teplotu je tfeba snizit na 12°C za pouziti Arrheniovy
rovnice. Zaroven ma ECHA za to, Ze namisto latky BENPAT musi byt pouzit R-898.

V rdmci treti ¢asti prvniho odvolaciho divodu vzneseného pred odvolacim sendtem intervenujici
spolecnosti v podstaté tvrdily, ze vzhledem k vlastnostem BENPAT neni provedeni zkousky podle
metody ¢. 308 k posouzeni perzistence této latky vhodné.

Odvolaci senat tyto argumenty prezkoumal v bodech 133 az 142 napadeného rozhodnuti.

V bodé 136 napadeného rozhodnuti odvolaci senat konstatoval, ze BENPAT v souvislosti
s uskute¢nénim zkousky podle metody ¢. 308 predstavuje zvlastni obtize. Uvedeny sendt mél za to, ze
BENPAT nejen muze prejit z vodné faze zkuSebniho systému do fize pevné, ale rovnéz mtze v této
pevné fazi tvorit neextrahovatelnd rezidua. Jak obé ucastnice fizeni potvrdily pri slySeni, neni
v soucasnosti jisté, zda je neextrahovatelnd rezidua, jez latka v ramci zkousky provadéné v souladu
s uvedenou metodou vytvari, mozné identifikovat a kvantifikovat. Podle uvedeného senatu nebylo jisté,
zda tato zkouska v praxi umoznuje zmérit adsorpci nebo rozklad dotcené latky.
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V bodé 137 napadeného rozhodnuti odvolaci sendt poznamenal, ze zprava Evropské rady pro chemicky
pramysl (CEFIC) o projektu iniciativy dlouhodobé vyzkumné cinnosti vyvolava nékolik otdzek ohledné
vhodnosti metody ¢. 308 pro hodnoceni takovych latek, jako je BENPAT. Odvolaci sendt rovnéz
poznamenal, ze urceny orgdn a ECHA v prabéhu slySeni pred timto sendtem potvrdily, ze
v soucasnosti neexistuje zadna vSeobecné prijimand strategie pro zahrnuti neextrahovatelnych rezidui
do procesu posuzovani vliva latky na zivotni prostredi.

V bodé 138 napadeného rozhodnuti dospél odvolaci sendt na zdkladé dilkaz(i a argumentd, které mu
byly predlozeny, k zavéru, ze v daném okamziku neexistoval védecky konsenzus ohledné zpusobu,
jakym musi byt posuzovany vysledky zkouSeni provedeného podle metody ¢. 308, pokud jde
o identifikaci a vlastnosti neextrahovatelnych rezidui.

V bodé 139 napadeného rozhodnuti odvolaci senat uvedl, Ze rozhodnuti ECHA pozaduje uskute¢néni
zkousky podle metody ¢. 308 pouze v pripadé, ze provedeni zkousky podle metody ¢. 309, vcetné
identifikace metaboliti, neumozni prokdzat perzistenci laitky BENPAT. Vzhledem k tomu, ze byla
zru$ena povinnost provést méreni metabolitli, jez vznikly v ramci posledné uvedené zkousky, nebylo
jisté, zda bude mozné metabolity identifikovat. Odvolaci senat rovnéz uvedl, Zze jakmile budou
informace ohledné metabolit k dispozici, mély by byt tyto nové informace posouzeny a ze, bude-li to
vhodné, bude v takovém pripadé mozné pozadovat provedeni zkousky podle metody ¢. 308.

V bodé 140 napadeného rozhodnuti dospél odvolaci senét k zavéru, ze ECHA neprokdzala, ze zkouska,
ktera méla byt provedena podle metody ¢. 308, byla vhodna k urceni perzistence latky BENPAT.

V bodé 141 napadeného rozhodnuti odvolaci senat nevyloucil, zZe zkouska provedend podle metody
¢. 308 pripadné mize urceni perzistence BENPAT umoznit. Poznamenal totiz, ze by ECHA mohla byt
pozdéji schopna prokazat, ze studie provedend podle této metody je k vyhodnoceni perzistence
BENPAT vhodnd, a to vcetné metody, jez zakotvuje zkoumdni identifikace a vlastnosti jeho
metabolitti. Podle odvolactho senatu by vsak odivodnéni takové studie ze strany ECHA meélo vzit
v uvahu veskeré dalsi relevantni a nové dostupné informace, jako jsou vysledky zkousky, jez méla byt
provedena podle metody ¢. 309.

Odvolaci senat dospél v bodé 142 napadeného rozhodnuti k zavéru, ze z téchto dtivodi musi byt treti
¢asti prvniho odvolaciho davodu, ktery byl vznesen pred timto sendtem, vyhovéno, a rozhodnuti ECHA
musi byt zruseno v rozsahu, v némz posledné uvedené rozhodnuti pozadovalo provedeni zkousky podle
metody ¢. 308.

V ramci druhé c¢asti ctvrtého zalobniho divodu a v rdmci druhé casti Sestého zalobniho divodu
Spolkova republika Némecko namitd, Ze jsou tyto Gvahy odvolactho senatu chybné.

Nejprve je tfeba se vyjadrit k argumentu Spolkové republiky Némecko, ktery vychdzi z toho, ze
odvolaci senat prekrocil meze své prezkumné pravomoci. Poté budou zkoumdny argumenty, jejichz
cilem je zpochybnit opodstatnénost ivah uvedeného senatu.

i) K argumentiim, jejichz cilem je prokdzat, zZe odvolaci sendt prekrocil meze své prezkumné pravomoci

V ramci druhé casti ctvrtého zalobniho diivodu a v ramci druhé casti Sestého zalobniho divodu
Spolkova republika Némecko tvrdi, Ze odvolaci senit v bodé 136 napadeného rozhodnuti prekrocil
meze své prezkumné pravomoci. Podle jejiho ndzoru tento senit v uvedeném bodé zpochybnil
posudek clenskych stati k otdzce, zda je zkouska, kterd méla byt provedena podle metody ¢. 308,
vhodna. Vyboru clenskych statii je vSak dle zalobkyné, s ohledem na jeho funkci vyboru odbornikd,
jakoz i na jeho slozeni z clent, jez jsou vazani instrukcemi svych ¢lenskych statd, treba priznat Sirokou
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posuzovaci pravomoc. Zalobkyné tvrdi, Ze odvolaci senidt ma tudiZz pouze omezenou pravomoc
pfezkumu, jejiz mira je srovnatelnd s prezkumem vykondvanym soudy v piipadé diskre¢nich
rozhodnuti.

ECHA, Komise a intervenujici spolec¢nosti tyto argumenty zpochybnuji.

Argumenty Spolkové republiky Némecko, jejichz cilem je prokazat, Ze odvolaci senadt prekrocil meze
své prezkumné pravomoci, musi byt odmitnuty ze stejnych davodi, jako jsou diavody uvedené vyse
v bodech 190 az 216.

ii) K argumentiim, jejichz cilem je zpochybnéni opodstatnénosti tivah odvolaciho sendtu

V ramci druhé casti Sestého zalobniho davodu Spolkova republika Némecko uplatnuje argumenty,
jejichz cilem je zpochybnit opodstatnénost tivah, na kterych odvolaci senat zalozil svij zavér, ze nebylo
prokazano, ze provedeni simula¢ni zkousky sedimentu, pozadované ECHA v jejim rozhodnuti, podle
metody ¢. 308, nebylo vhodné. Zalobkyné uznavd, ze ¢ast latky BENPAT je nevratné spjata s zivotnim
prostredim, a nemuze byt tedy v tomto prostredi odhalena, coz mtize zpisobit obtize v ramci zkouSeni
distribuce latky v systému zkouseni a v ramci stupné rozkladu, ktery je tieba uvést. Zalobkyné m4
nicméné za to, ze se Vybor clenskych statl spravné domnival, Ze existuje redlna Sance, ze zkouska
provedena podle metody ¢. 308 povede, navzdory problémim souvisejicim s neextrahovatelnymi
rezidui, k realistickym vysledktim, které bude mozné vyuzit.

Spolkova republika Némecko na prvnim misté poukazuje na to, Ze je pristup odvolaciho senatu
v rozporu s relevantnim kritériem zdsady proporcionality. Relevantni otdazkou dle Zalobkyné je, zda je
vzhledem k toxikologickému stavu stanovenému pravnimi predpisy vhodné a ucelné zkousku
uskutecnit. Jinymi slovy, dle zalobkyné je tfeba urcit, zda tato zkouska muze vést k identifikaci rizika,
i kdyz jeji uzite¢nost v konkrétnim ptipadé neni jistd. Zadosti o dodate¢né informace dle zalobkyné
nemaji pfimy dopad na obchodni hodnotu BENPAT, ale predstavuji pouze dil¢i fazi pred pripadnym
prijetim opatfeni k fizeni rizik. S ohledem na cil nafizeni ¢. 1907/2006, kterym je zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi, zivotniho prostiedi a zdsady predbézné opatrnosti, ma zalobkyné za
to, ze identifikace rizik ma byt obzvlasté snadnd a v Siroké mife moznd. Dle Zalobkyné tedy nelze,
pokud jde o schopnost zkouSeni identifikovat urcitou vlastnost, vyzadovat prili§ vysokou
pravdépodobnost existence této schopnosti, jelikoz v opacném pripadé by byla povolovina pouze
zkousenti, jejichz vysledky by byly relativné piedvidatelné. Zalobkyné ma za to, Ze urcit jesté pied
provedenim zkousky, zda tato zkouska skute¢né umoznuje ziskat hledanou informaci nebo zda je za
ucelem identifikace rizika tfeba provést jiné zkousky, lze jen zcela vyjimecné. Podle Spolkové
republiky Némecko mél uvedeny sendt v ramci prezkumu skutecnosti, zda jsou tvahy Vyboru
Clenskych stati zjevné chybné, pouze ovérit, zda opatfeni sméfuje k dosazeni sledovaného cile a zda je
k jeho dosazeni zptisobilé.

Zalobkyné m4 za to, Ze strategie zkousky stanovena v rozhodnuti ECHA toto kritérium splnila. Naproti
tomu uvedenda strategie po jeji zméné odvolacim sendtem dle Zalobkyné toto kritérium nesplnuje.
Zmény provedené uvedenym sendtem se dle zalobkyné zaklddaji na Gvaze, Ze provedeni zkousky lze
vyzadovat pouze tehdy, je-li s dostateCnou jistotou mozné ocekavat, Ze tato zkouska umozni
dosdhnout presvédcivych vysledkt ohledné zkoumané vlastnosti. Zalobkyné ma za to, Ze uvedeny sendt
tim, Ze takto postupoval, stanovil droven pravdépodobnosti, kterda je vécné nepfesnd a neni
kvantifikovana. Dle Zalobkyné je obtizné predvidat, v jaké mife nakonec zkouska umozni pfitomnost ci
absenci zkoumané vlastnosti vyhodnotit. Zalobkyné tvrdi, Ze tato troven pravdépodobnosti znatelné
omezuje moznost ziskani informaci na zdkladé nafizeni ¢. 1907/2006. Takovy pristup dle Zalobkyné
nenf v souladu s cili, které uvedené natizeni sleduje. Zalobkyné ma dile za to, Ze tento piistup
zejména neni v souladu se zdsadou predbézné opatrnosti, jelikoz tato zdsada vyzaduje shromazdéni
vSech informaci, které se tykaji rizik. Pozadavky tykajici se provedeni zkousek pretrvavajici i po vydani
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napadeného rozhodnuti jsou dle zalobkyné k identifikaci kritéria perzistence méné vhodné, nez bylo
rozhodnuti ECHA. To vede dle zalobkyné v kone¢ném disledku k tomu, Ze strategie zkousky ve znéni
upraveném napadenym rozhodnutim narusuje cil objasnéni.

ECHA, Komise a intervenujici spolec¢nosti tyto argumenty zpochybnuji.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze podle ¢l. 1 odst. 1 nafrizeni ¢. 1907/2006 je ucelem tohoto
narizeni zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi a zZivotniho prostredi a ze podle ¢l. 1 odst. 3
druhé véty tohoto narizeni se jeho ustanoveni opiraji o zasadu predbézné opatrnosti.

Narizeni ¢. 1907/2006 nicméné nemuze byt vykladdno pouze s ohledem na tcel spocivajici v zajisténi
vysoké trovné ochrany lidského zdravi, Zivotniho prostredi a zdsady predbézné opatrnosti. Podle ¢l. 1
odst. 1 uvedeného nafizeni je totiz jeho uclelem rovnéz zajistit podporu alternativnich metod
hodnoceni rizik litek a volny pohyb litek na vnitinim trhu za soucasného zvysSeni
konkurenceschopnosti a inovace. Kromé toho je tfeba rovnéz vzit v Gvahu svobodu podnikdni ve
smyslu ¢lanku 16 Listiny zdkladnich prav a pfipadné i ucel zabréanit zkouskdm na zviratech, jenz
vyplyvd zejména z bodu 47 odivodnéni tohoto nafizeni.

Relevantni kritérium zdsady proporcionality je vysledkem pomeérovani jednotlivych cila sledovanych
nafizenim ¢. 1907/2006 a uplatnéni zdsady predbézné opatrnosti. K ospravedlnéni zadosti o provedeni
zkousky musi ECHA na zdkladé tohoto kritéria nejen prokazat existenci mozného rizika pro lidské
zdravi nebo zivotni prostiedi a potfebu toto riziko objasnit, ale rovnéz musi prokazat, Ze existuje redlna
moznost, ze pozadovand informace umozni prijmout zdokonalend opatfeni k fizeni rizik.

S ohledem na tyto Gvahy tedy nelze odvolacimu senatu vytykat, Ze mél za to, ze zddost o provedeni
zkousky stanovend rozhodnutim prijatym na zakladé vyhodnoceni latky je vhodna pouze v pripadé, ze
existuje redlnd moznost, ze tato zkouska umozni ziskat vysledky, které budou pro uvedené vyhodnoceni
relevantni.

S ohledem na tyto Gvahy nelze odvolacimu sendtu vytykat, ze mél za to, ze vzhledem k tomu, ze
z davodd zvlastnosti latky existovaly divodné pochybnosti o tom, zda zkuSebni metoda, jejiz
provedeni ECHA navrhovala, umozni ziskat vysledky relevantni pro vyhodnoceni latky, prisluselo
agentufe ECHA prokazat, Ze navzdory témto pochybnostem existuje redlnd moznost, Ze tato metoda
umozni tyto relevantni vysledky ziskat.

S ohledem na tyto tvahy je tfeba odmitnout argumenty Spolkové republiky Némecko vychazejici
z toho, Ze odvolaci sendt porusil relevantni kritérium zdsady proporcionality, kdyz stanovil prilis
vysokou troven pravdépodobnosti.

Na druhém misté Spolkova republika Némecko predklada argumenty, jejichz cilem je prokazat
nespravnost posouzeni odvolactho sendtu, ktery mél za to, ze ECHA neprokazala existenci realistické
moznosti, Ze zkouska, kterd méla byt provedena podle metody ¢. 308, povede k vysledkiim
relevantnim pro hodnoceni latky BENPAT.

V této souvislosti je tfeba poukdzat na to, ze dotcené posouzeni vychdzi z posouzeni velmi slozitych
védeckych a technickych skutecnosti, a pfipomenout, ze pfi zohlednéni mezi prezkumu unijniho soudu
v tomto ohledu je tfeba prezkoumat, zda argumenty, které Spolkova republika Némecko predklads,
mohou prokazat, ze pokud jde o uvedené posouzeni, dopustil se odvolaci sendat zjevného pochybeni
nebo zneuziti pravomoci nebo zjevné prekrocil meze své prezkumné pravomoci (viz bod 227 vyse).
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Zaprvé je tfeba odmitnout argument Spolkové republiky Némecko, ktery vychazi z toho, ze vSechny
clenské staty ve Vyboru clenskych statd mély za to, ze existovala redlnd Sance, ze zkouska, jez méla
byt provedena podle metody ¢. 308, povede, navzdory problémim souvisejicim s neextrahovatelnymi
rezidui BENPAT, k redlnym vysledkiim, které bude mozné vyuzit. Tento argument totiz jako takovy
nemuze prokazat existenci zjevného pochybeni, pokud jde o dotéené posouzeni.

Zadruhé Spolkova republika Némecko tvrdi, Ze zadost o provedeni zkousky podle metody ¢. 308,
0 jejimz podani rozhodla ECHA ve svém rozhodnuti, odpovidala toxikologickému stavu stanovenému
pravnimi predpisy v souvislosti s posouzenim kritéria perzistence, jak je upraveno v Pokynech OECD
¢. 308 pro zkouseni chemickych latek. Dle ndzoru zalobkyné tyto dvahy odvolaciho senatu tuto
metodu zpochybnuji jako takovou, a tudiz nejsou v souladu s nafizenim ¢. 440/2008.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze na rozdil od toho, co tvrdi Spolkova republika Némecko, odvolaci
sendt v napadeném rozhodnuti nezpochybnil metodu ¢. 308 jako takovou. Naopak, jak vyplyva
z bodu 141 uvedeného rozhodnuti, mél tento sendt za to, Ze zkouska provedend podle této metody
mohla byt vhodna potud, ze by ECHA byla schopné prokazat, Zze navzdory problémim souvisejicim
s neextrahovatelnymi rezidui latky BENPAT mize takova zkouska prinést vysledky relevantni pro
posouzeni perzistence BENPAT v sedimentu.

A déle nelze s ohledem na tvahy rozvinuté vyse v bodech 285 az 290 odvolacimu sendtu vytykat, ze se
neomezil na abstraktni posouzeni toho, zda byla metoda ¢. 308 vhodna k posouzeni perzistence latek
v sedimentu, ale tuto otdzku prezkoumal konkrétné, pokud jde o BENPAT, pricemz prihlédl ke
zvlastnostem této latky.

Argument Spolkové republiky Némecko, podle kterého tvahy odvolaciho senatu zpochybnuji metodu
¢. 308 jako takovou a nejsou tak v souladu s nafizenim ¢. 440/2008, tudiz musi byt odmitnut.

Zatteti Spolkova republika Némecko uvadi, ze odvolaci senat nezpochybnuje skutecnost, ze je v pripadé
provedeni zkousky podle metody ¢. 308 mozné ziskat presvédcivé vysledky.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze v bodé 141 napadeného rozhodnuti odvolaci senat zajisté nevyloucil,
ze metoda ¢. 308 mize, navzdory problémim spojenym s neextrahovatelnymi rezidui, vést
k realistickym a vyuzitelnym vysledkim. Tento sendt nicméné v uvedeném bodé vysvétlil, ze za
ucelem prokazani existence realistické moznosti, Ze zkouska provedena podle této metody povede
k vysledkiim relevantnim pro vyhodnoceni latky BENPAT, prisluSelo agenture ECHA prokazat, ze

navzdory témto problémim byla takovd moznost realisticka.

Ackoli odvolaci senat v podstaté nevyloucil, ze mize byt prokdzano, ze existuje realistickd moznost, Ze
zkouska provedena podle metody ¢. 308 povede, i pres problémy souvisejici s vytvorenim
neextrahovatelnych rezidui, k vysledkim relevantnim pro vyhodnoceni BENPAT, dospél k zavéru, ze

v dané fazi ECHA tuto skute¢nost neprokazala.

Argument Spolkové republiky Némecko vychdazejici z toho, Ze odvolaci senat nezpochybnil skute¢nost,
ze ziskani presvédcivych vysledkti v ramci zkousky provadéné podle metody ¢. 308 bylo mozné, tudiz
musi byt odmitnut.

Zactvrté Spolkova republika Némecko namitd, Ze argumentace, kterou odvolaci senat rozvinul
v napadeném rozhodnuti, je argumentaci kruhem, jelikoz uvedeny senat oddvodiuje neexistenci
nadéje zkousky provedené podle metody ¢. 308 na uUspéch tim, zZe tentyz senat zrusil specifikace, jez se
tykaly identifikace metabolitd v ramci zkou$eni, které mélo byt provedeno podle metody ¢. 309. Cil
stanovené strategie zkousky spocival dle zalobkyné pravé v zajisténi toho, aby informace
o metabolitech, které by jiz pripadné byly ziskany v ramci zkousky provedené podle metody ¢. 309,
mohly byt vyuzity v ramci zkousky podle metody ¢. 308, ktera v tomto ohledu predstavuje obtize.
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mozné identifikace metabolittt v ramci zkousky provedené podle metody ¢. 309, pro dspéch strategii
souvisejicich s identifikaci kritéria perzistence zasadni.

V tomto ohledu je tfeba nejprve pripomenout, ze odvolaci sendt zrusil povinnost dosazeni vysledku,
pokud jde o identifikaci metaboliti v ramci zkousky provadéné podle metody ¢. 309, z divodu, ze
nebylo jisté, zda je takova identifikace mozna. Jak vsak bylo vysvétleno vyse v bodech 169 az 264, zadny
z argumentq, které Spolkova republika Némecko predklada, nemtize tiivahy odvolaciho sendtu, jez toto
rozhodnuti odtvodnuji, platné zpochybnit.

A ddle je tfeba pripomenout, ze jak odvolaci senat uvedl v bodé 125 napadeného rozhodnuti, zruseni
povinnosti dosazeni vysledku, pokud jde o identifikaci metaboliti v rdmci zkousky, ktera méla byt
provedena podle metody ¢. 309, nezpochybnilo povinnost intervenujicich spole¢nosti vynalozit veskeré
primérené Gsili k identifikaci a kvantifikaci hlavnich produktt pfemény v ramci provadéni této zkousky
a toto usili nasledné zdokumentovat ve zpravé o studii. Nelze mit tudiz za to, Ze uvedeny senat
zminénou zkousku neopravnéné omezil, a nelze mu tedy ani vytykat, Ze neopravnéné omezil nadéji na
uspéch zkousky provadéné podle metody ¢. 308.

Konecné je tfreba poukdzat na to, ze divodem, pro¢ odvolaci sendt zrusil zddost ECHA o provedeni
zkousky podle metody ¢. 308, je skuteCnost, ze tato agentura neprokdzala, Ze navzdory problémim
spojenym se skutecnosti, ze BENPAT vytvari neextrahovatelna rezidua, existovala redlnd moznost, ze
zkouska provedend podle uvedené metody prinese vysledky, které budou pro hodnoceni této latky
relevantni.

S ohledem na tyto dvahy musi byt argument Spolkové republiky Némecko vychazejici z toho, ze
odvolaci sendat pouzil v napadeném rozhodnuti argumentaci kruhem, odmitnut.

Zapaté Spolkova republika Némecko tvrdi, ze ani skutecnost, Ze je zkousku, ktera méla byt provedena
podle metody ¢. 308, obtizné uskutecnit, ani skutecnost, Ze nebylo jisté, zda tato zkouska umozni ziskat
dostatek informaci o neextrahovatelnych reziduich a metabolitech, nebranila tomu, aby bylo provedeni
této zkousky pozadovano. Kdyby tomu bylo jinak, nebylo by dle zalobkyné mozné podrobit latky,
jejichz zkoumadni je obtizné, zadné zkousce.

V tomto ohledu je tfeba poukdzat na to, ze odvolaci senat nevychazel z Gvahy, Ze je zkousku podle
metody ¢. 308 obtizné provést, ale z uvahy, ze ECHA neprokazala, Ze existovala redlnd moznost, ze
tato zkouska prinese vysledky relevantni pro vyhodnoceni BENPAT.

A ddle je tfeba poukazat na to, Ze odvolaci sendt v bodech 136 a 138 napadeného rozhodnuti rovnéz
nevychdzel z nejistoty, jez je vlastni vSiem experimentdlnim vyzkumm. Naopak uvedl, ze pokud jde
o BENPAT, existuje specifickd komplikace, jez se tykd pouziti metody ¢. 308, kterd souvisi se
skute¢nosti, Ze tato latka miize nejen prejit z vodné faze zkusebniho systému do jeho fize pevné, ale
rovnéz muze v pevné fazi tvorit neextrahovatelnd rezidua. Kromé toho v podstaté vysvétlil, ze
v prubéhu fizeni, které pred nim probihalo, ECHA nebyla schopna prokazat, ze by provedeni zkousky
podle uvedené metody umoznilo navzdory tomuto problému zmérit adsorpci této latky a jeji rozklad.
Odvolaci sendt tudiz v uvedeném rozhodnuti vychazel z avahy, Ze existuji divodné pochybnosti
o tom, zda vzhledem ke zvlastnostem uvedené latky existuje redlnd moznost, Ze zkouska provedena
podle metody ¢. 308 umozni vyvodit zavéry o perzistenci této latky v sedimentu. S ohledem na tvahy
rozvinuté vyse v bodech 282 az 290 nelze takovy pfistup povazovat za zjevné nespravny.

Z toho vyplyva, ze argument Spolkové republiky Némecko vychazejici z toho, ze ani skute¢nost, ze je
zkousku, kterd méla byt provedena podle metody ¢. 308, obtizné uskutecnit, ani skute¢nost, ze nebylo
jisté, zda tato zkouska umozni ziskat dostatek informaci o neextrahovatelnych reziduich a metabolitech,
nebranily tomu, aby bylo provedeni této zkousky pozadovano, musi byt odmitnut.
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Je tudiz tfeba odmitnout vSechny argumenty, jejichz cilem je zpochybnit opodstatnénost dvah
odvolactho sendtu, a tedy vSechny argumenty, které se tykaji prezkumu tfeti ¢asti prvniho odvolaciho
davodu odvolacim sendtem.

2. K argumentum, které se tykaji prezkumu druhého odvolaciho diivodu vzneseného pred
odvolacim sendtem

V bodech 156 az 161 napadeného rozhodnuti odvolaci senat prezkoumal a zamitl druhy odvolaci
dtvod, ktery mu byl predlozen.

V ramci druhé casti ¢tvrtého zalobniho divodu poukazuje Spolkova republika Némecko na to, Ze se
odvolaci senét v této ¢asti napadeného rozhodnuti dopustil pochybeni. Zalobkyné ma za to, Ze tento
senat v bodé 159 uvedeného rozhodnuti vykonal prili§ rozsahly prezkum a zasdhl tak do role Vyboru
¢lenskych statt.

ECHA, Komise a intervenujici spolecnosti tyto argumenty zpochybnuji.

Argumenty Spolkové republiky Némecko vychazejici z pochybeni, kterym jsou dle jejtho nazoru stizeny
body 156 az 161 napadeného rozhodnuti, musi byt odmitnuty jako irelevantni. Jak totiz vyplyva vyse
z bodu 34, domaha se Spolkova republika Némecko zruseni uvedeného rozhodnuti v rozsahu, v némz
odvolaci senat ¢astecné zrusil rozhodnuti ECHA. Bod 159 napadeného rozhodnuti vsak patfi do ¢asti
rozhodnuti, ve které tento senat zamitl druhy predlozeny odvolaci diivod.

Argumenty Spolkové republiky Némecko, jez se tykaji prezkumu druhého odvolaciho divodu
odvolacim sendtem, musi byt tudiz odmitnuty.

3. K argumentiim, jez se tykaji tretiho odvolaciho ditvodu vzneseného pred odvolacim sendtem
a bodu 3 vyroku napadeného rozhodnuti

Na strané 7 svého rozhodnuti ECHA konstatovala, ze existuji fakta, kterd presvédcivé prokazuji, ze
latka BENPAT je bioakumulativni a toxickd, a Ze vzhledem k tomu, Ze kritéria bioakumulace a toxicity
jsou splnéna, je treba posoudit kritérium perzistence.

Intervenujici spole¢nosti v ramci tretiho odvolaciho divodu vzneseného pred odvolacim poukazaly na
to, ze ivahy ECHA ohledné bioakumulativni povahy BENPAT jsou nespravné.

Odvolaci senat tyto argumenty prezkoumal v bodech 166 az 171 napadeného rozhodnuti.

V bodé 166 napadeného rozhodnuti poukazal odvolaci sendt na to, Ze tyto ivahy ECHA patfi do casti
jejlho rozhodnuti, ve které agentura uvedla divody, které podle ni odivodnovaly zidost o dalsi
informace ohledné perzistentni povahy litky BENPAT. Podle odvolacitho sendtu nebyly v tomto
kontextu informace o bioakumulativni povaze této latky relevantni.

V bodech 167 az 169 napadeného rozhodnuti odvolaci senat konstatoval, ze zavér ECHA
o bioakumulativni povaze latky BENPAT nemél byt ve zminéném rozhodnuti uveden. Odvolaci senat
mél za to, Ze intervenujici spolecnosti nebyly ohledné této otazky vyslechnuty, jelikoz byl tento zavér
vlozen do ndvrhu rozhodnuti, ktery byl nasledné pozménén na ziakladé pripominek uvedenych
spolecnosti k navrhu rozhodnuti, a Ze v tomto ohledu nebyl predlozen zadny navrh na zménu. A déle
mél odvolaci sendt za to, ze dotCeny zavér nebyl relevantni v ramci tvah, jez ECHA rozvinula za
ucelem odtvodnéni své zadosti o doplnujici informace ohledné pripadného rizika perzistence latky
BENPAT.
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V bodech 169 az 171 napadeného rozhodnuti odvolaci senat uvedl, ze dotceny zavér ECHA je tfeba
z jejiho rozhodnuti odstranit. Podle nazoru tohoto sendtu nicméné tato chyba neméla vliv na vyrok
rozhodnuti ECHA, byla irelevantni, a tudiz neodvodnovala zruseni uvedeného rozhodnuti.

V bodé 3 vyroku napadeného rozhodnuti odvolaci senét ,rozhodl“, Ze tvrzeni ohledné bioakumulace,
uvedené v odiivodnéni rozhodnuti ECHA, ma byt z posledné uvedeného rozhodnuti odstranéno.

V ramci treti casti Sestého zalobniho divodu poukazuje Spolkova republika Némecko na to, Ze odvolaci
senat nemél v bodé 3 vyroku napadeného rozhodnuti rozhodnout, ze zavér o bioakumulaci, uvedeny
v odivodnéni rozhodnuti ECHA, ma byt z jejiho rozhodnuti odstranén. Uvedeny senat mél dle
zalobkyné treti odvolaci diivod naopak zamitnout. Na prvnim misté je dle zalobkyné treba odlisit
odivodnéni posledné uvedeného rozhodnuti, které odrazi stanovisko organti clenskych statd, od
vyroku téhoz rozhodnuti. Zalobkyné ma za to, Ze uvedené dtivody samy o sobé nepredjimaji postup
na zdkladé c¢lanku 59 narizeni ¢. 1907/2006, v jehoz ramci je nésledné posouzena existence
perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych vlastnosti latky, a v rdmci kterého jsou tito zadatelé
o registraci znovu vyslechnuti a do tohoto postupu zapojeni. Tvrzeni ECHA o bioakumulativni povaze
latky nebylo dle Zalobkyné zavazné. Pravné zdvazny zavér o bioakumulativni povaze BENPAT je dle
zalobkyné mozné ucinit pouze v ramci jiného postupu, jako je napriklad postup podle clanku 59
uvedeného naftizeni. Zalobkyné md za to, e toto tvrzeni si adresati rozhodnuti ECHA nemohli vylozit
nespravné. Kromé toho ECHA dle zalobkyné nema pravni povinnost ve svych rozhodnutich uvést jen
to, co je striktné nezbytné. Na druhém misté ma zalobkyné za to, Ze je napadené rozhodnuti nejasné.
Uvedeny vyrok dle jejtho ndzoru nestanovuje, ze ma byt rozhodnuti ECHA zru$eno, ale doporucuje,
aby byla zrusena pouze ¢ast jeho odivodnéni, aniz by jasné uvedl], jakym zplsobem ma k tomuto
zrueni dojit a kdo ho ma provést. Na tretim misté ma zalobkyné za to, ze Gvaha odvolaciho senatu,
podle niz bylo odstranéni zavéru ECHA o bioakumulativni povaze BENPAT ospravedlnéno tim, ze
intervenujici spole¢nosti nebyly v tomto ohledu vyslechnuty, neni opodstatnéna. V ramci fizeni
probihajictho pfed ECHA vznesly uvedené spolecnosti argument, jenz vychazel z toho, ze Zzadosti
o dalsi informace ohledné kritéria perzistence byly nepfimérené, jelikoz kritérium bioakumulace jesté
nebylo s jistotou urceno. Odpovéd na tento argument dle zalobkyné poskytoval dotéeny zavér.

ECHA, podporovana Komisi, tyto argumenty zpochybnuje. Tato agentura uvadi, ze tvrzeni, jez je
soucasti rozhodnuti ECHA a podle kterého je BENPAT bioakumulativni, bylo nepatficné, a ze
existovalo riziko, Ze na toto tvrzeni bude odkazovdno v jiné souvislosti, napriklad v ramci
vnitrostatnich fizeni nebo pozdéjsich postuptt sméfujicich k urceni latek vzbuzujicich mimorddné
obavy ve smyslu hlavy VII nafizeni ¢. 1907/2006. Intervenujici spole¢nosti tudiz dle ECHA mély mit
moznost toto tvrzeni zpochybnit. Kromé toho mad ECHA za to, Ze pokud, jak tvrdi Spolkova republika
Némecko, nemélo dotcené tvrzeni zadny vliv na zbyvajici ¢ast rozhodnuti této agentury, nemélo by
tedy zadny vliv na zbyvajici ¢ast tohoto rozhodnuti ani zruseni této c¢asti napadeného rozhodnuti
Tribundlem v tomto ohledu.

Intervenujici spolecnosti na prvnim misté poukazuji na to, ze tvrzeni ECHA, podle kterého je BENPAT
bioakumulativni, vychdzi z chyb v analyze. Na druhém misté intervenujici spole¢nosti namitaji, ze
odstranéni doty¢ného tvrzeni bylo odéivodnéné. Tyto spole¢nosti podle svého nazoru mély pravo
domadhat se zruseni této c¢asti rozhodnuti ECHA. Uvadéji, Ze bez tohoto zruseni by nemély moznost
ucelné vyjadrit své stanovisko ke kritériu bioakumulace, které nemélo byt v uvedeném rozhodnuti
uvedeno. Na tretim misté tyto spole¢nosti namitaji, ze pokud prohlaseni o bioakumulaci v ptivodnim
rozhodnuti nebylo konec¢né, nema jeho zruseni zddné duasledky. Spolkova republika Némecko tedy dle
intervenujicich spole¢nosti nema na zruseni této ¢asti napadeného rozhodnuti zadny zdjem.

Na prvnim misté je tfeba poukdzat na to, ze Spolkova republika Némecko nepredkladd zadny
argument, ktery by mohl prokazat nespravnost zavéru odvolaciho sendtu uvedeného v bodé 169
napadeného rozhodnuti, podle kterého nemélo byt tvrzeni o bioakumulativni povaze BENPAT na
strané 7 rozhodnuti ECHA uvedeno.
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Argumenty Spolkové republiky Némecko totiz nemohou platné zpochybnit tivahu odvolaciho sendtu
uvedenou v bodé 166 napadeného rozhodnuti, podle které bylo tvrzeni o bioakumulativni povaze
BENPAT zarazeno nepatricné do césti odivodnéni rozhodnuti ECHA, ve které tato agentura uvadéla
davody, pro¢ byla zadost o dalsi informace ohledné perzistentni povahy BENPAT odavodnéna.

Argumenty Spolkové republiky Némecko stejné tak nemohou platné zpochybnit Gvahu odvolaciho
senatu uvedenou v bodé 168 napadeného rozhodnuti, podle které neni v ramci prijimani rozhodnuti
prijatého na zakladé vyhodnoceni latky nezbytné dospét ke konecnému zavéru o bioakumulativni
povaze této latky. Ackoli je totiz pro identifikaci latky jako latky, jez ma byt na zdkladé ¢lanka 57 a 59
nafizeni ¢. 1907/2006 zahrnuta do prilohy XIV, tfeba dospét ke kone¢nému zavéru ohledné kritéria,
které toto zahrnuti odiivodnuje, jako je perzistence, bioakumulativni povaha, toxicita ¢i vysoce
bioakumulativni nebo vysoce toxickd povaha této latky, neni totéz nutné pro odavodnéni zadosti
o dalsi informace o latce v ramci jejtho hodnoceni. V této souvislosti sta¢i prokdzat existenci
pripadného rizika.

Na druhém misté je tfeba poukdzat na to, ze odvolaci sendt v napadeném rozhodnuti v ramci
odivodnéni pouze uvedl, Ze ECHA neméla ve svém rozhodnuti tvrdit, Ze je BENPAT bioakumulativni.
Jak vyplyva ze znéni bodu 3 vyroku tohoto rozhodnuti, odvolaci senat totiz ,rozhodl”, ze tvrzeni
ohledné bioakumulativni povahy BENPAT musi byt z rozhodnuti ECHA odstranéno. V této
souvislosti je rovnéz tieba poukazat na to, Ze v ostatnich bodech uvedeného vyroku odvolaci senat
c¢astecné zrusil rozhodnuti ECHA, ve zbyvajici ¢asti odvolani zamitl, stanovil datum, ke kterému mély
byt pozadované informace poskytnuty, a rozhodl o nakladech fizeni.

Zaprvé tento bod napadeného rozhodnuti nelze s ohledem na znéni bodu 3 napadeného rozhodnuti
a jeho kontext povazovat za cast odivodnéni uvedeného rozhodnuti, ale musi byt povazovan za
soucdst vyroku tohoto rozhodnuti.

Zadruhé nelze mit za to, ze by pripadné vyhovéni argumentim Spolkové republiky Némecko, které
vychézeji z toho, ze odvolaci sendt v bodé 3 vyroku napadeného rozhodnuti nemél rozhodnout, ze
zavér ohledné bioakumulativni povahy BENPAT, uvedeny v odavodnéni rozhodnuti ECHA, musi byt
vypustén, nemélo zadny ucinek. Vzhledem k tomu, Ze je tento bod soucasti vyroku napadeného
rozhodnuti, by totiz bylo v pripadé, Ze by témto argumentim bylo vyhovéno, tfeba napadené
rozhodnuti ¢astecné zrusit.

Zatteti je tfeba odmitnout argument intervenujicich spolecnosti vychdzejici z toho, Ze Spolkova
republika Némecko nemd, pokud jde o caste¢né zruseni napadeného rozhodnuti, na podani zaloby
pravni zjem.

V tomto ohledu staci pripomenout, ze ¢lanek 263 SFEU ¢ini rozdil mezi pravem na podani zaloby na
neplatnost prislusejicim organtim Unie a ¢lenskym staitim na strané jedné a fyzickym a pravnickym
osobam na strané druhé, pricemz druhy pododstavec tohoto ¢lanku zejména dava kazdému c¢lenskému
statu pravo zpochybnit podanim zaloby na neplatnost legalitu rozhodnuti agentury Unie, aniz by vykon
tohoto prava byl podminén odivodnénim pravniho zdjmu na podani zaloby. Clensky stat tedy nemusi
prokazat, ze akt, ktery napadd, vyvolavd vic¢i nému pravni ucinky, aby jeho zaloba byla prfipustna
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 10. dubna 2008, Nizozemsko v. Komise,
T-233/04, EU:T:2008:102, bod 37 a citovand judikatura).

Zactvrté je tieba vyhovét argumentim Spolkové republiky Némecko, které vychdzeji z toho, ze odvolaci
senat nemél v bodé 3 vyroku napadeného rozhodnuti rozhodnout, ze zavér ohledné bioakumulativni
povahy BENPAT uvedeny v odivodnéni rozhodnuti ECHA musi byt vypustén. Jak totiz uvedeny senat
uvedl v bodé 170 napadeného rozhodnuti, pochybeni popsand v bodech 166 az 169 rozhodnuti ECHA
nemohla zpochybnit vyrok posledné uvedeného rozhodnuti, a tfeti odvolaci davod, ktery mu byl
predlozen, byl tedy irelevantni. Za téchto okolnosti se mél tento sendt ve vyroku napadeného
rozhodnuti omezit na odmitnuti tohoto davodu.
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Tento zavér neni zpochybnén argumentem ECHA, ktery vychdzi z toho, Ze intervenujici spole¢nosti
mély mit, s ohledem na riziko, Ze na uvedené tvrzeni bude odkazovdno v ramci jinych fizeni nebo
postupli, moznost toto tvrzeni uvedené agentury ohledné bioakumulativni povahy latky BENPAT
napadnout.

Tvrzeni ohledné bioakumulativni povahy latky BENPAT totiz nebylo divodem uvedeného rozhodnuti,
na kterém by se vyrok tohoto rozhodnuti zakladal, jelikoz rozhodnuti ECHA se tykalo pouze zadosti
o dalsi informace, které tato agentura povazovala za nezbytné k tomu, aby mohla BENPAT radné
vyhodnotit, pokud jde o pripadné riziko perzistentni povahy této latky. Za téchto okolnosti nic
nebranilo tomu, aby byl tento divod zpochybnén v ramci pozdéjsiho postupu nebo fizeni. V pripadé,
ze by se ECHA nebo Komise v ramci takového postupu, naptiklad v pripadé postupu, jehoz cilem by
byla identifikace BENPAT jako bioakumulativni latky na zdkladé ¢lanka 57 a 59 natizeni ¢. 1907/2006,
o dotcené tvrzeni oprely, nic by nebrdnilo tomu, aby intervenujici spole¢nosti toto tvrzeni zpochybnily
v ramci tohoto postupu nebo prfipadné v ramci odvolani pfed odvolacim sendtem nebo Zzaloby
u unijniho soudu. Tak by tomu bylo i v pfipadé fizeni pred vnitrostatnimi organy.

A dile je treba konstatovat, ze nic nebrani tomu, aby se odvolaci sendat vyjadril k argumentim, které
mu byly predlozeny, v ramci odivodnéni rozhodnuti. Pokud jsou vsak tyto argumenty irelevantni,
nemuze to mit dopad na vyrok jeho rozhodnuti.

Z toho vyplyva, ze treti casti Sestého zalobniho diivodu je tfeba vyhovét, aniz je tfeba se vyjadrit
k argumentim Spolkové republiky Némecko, jejichz cilem je prokazat, ze odvolaci sendt nemél
v bodé 167 napadeného rozhodnuti ucinit zavér, ze bylo poruseno pravo intervenujicich spole¢nosti na
obhajobu.

Je tudiz tfeba zrusit bod 3 vyroku napadeného rozhodnuti a ve zbyvajici casti zalobu zamitnout.

IV. K ndkladtum rizeni

Podle ¢l. 134 odst. 1 jednaciho radu se Gcastniku fizeni, ktery nemél uspéch ve véci, ulozi ndhrada
ndklada rizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery mél ve véci uspéch, pozadoval.

V projedndvaném pripadé musi byt bod 3 vyroku napadeného rozhodnuti zrusen z divodd uvedenych
vy$e v bodech 330 az 340. Jak bylo nicméné uvedeno vyse v bodech 327 az 329, byl odvolaci senat
opravnén v odivodnéni uvedeného rozhodnuti konstatovat, ze ECHA neméla prohlasit, ze je latka
BENPAT bioakumulativni. Za téchto okolnosti nelze mit za to, ze je zruSeni bodu 3 uvedeného
vyroku podstatné pro rozdéleni naklada fizeni. Vzhledem k tomu, ze ECHA a intervenujici spole¢nosti
pozadovaly ndhradu naklada fizeni a Spolkova republika Némecko neméla v podstatné casti ve véci
uspéch, je davodné posledné uvedené wulozit ndhradu ndkladt fizeni vynalozenych ECHA
a intervenujicimi spole¢nostmi.

Podle ¢l. 138 odst. 1 jednaciho fadu nesou organy, které vstoupily do fizeni jako vedlejsi uic¢astnici,
vlastni néklady rizeni. Komise tedy ponese vlastni naklady fizeni.
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Z téchto dtvodu

TRIBUNAL (paty senat)

rozhodl takto:

1)

2)

3)

4)

Rozhodnuti A-026-2015 odvolaciho senatu Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) ze
dne 8. zari 2017 se zrusuje v rozsahu, v némz odvolaci senit v bodé 3 vyroku tohoto
rozhodnuti rozhodl, ze ma byt vypusténo tvrzeni ohledné bioakumulace, uvedené
v odivodnéni rozhodnuti ECHA ze dne 1. rijna 2015, kterym se uklada povinnost provést
dalsi zkousky latky BENPAT (CAS 68953-84-4).

Ve zbyvajici ¢asti se zaloba zamita.
Spolkova republika Némecko ponese vlastni naklady frizeni, naklady frizeni vynalozené
agenturou ECHA, jakoz i naklady rizeni vynalozené spolecnostmi Envigo Consulting Ltd

a Djchem Chemicals Poland S. A.

Evropska komise ponese vlastni naklady rizeni.

Gratsias Labucka Dittrich

Takto vyhlaseno na vefejném zasedani v Lucemburku dne 20. zafi 2019.

Podpisy.
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