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EU-Domstolens dom af 6. oktober 2021, 1. afd., sag C-458/19 P, ClientEarth mod Kommissionen

Afvist annullation af Kommissionens afslag pa intern prevelse af godkendelsen af ftalatet DEHP
efter Arhusforordningen. Ved vurdering af DEHP efter REACH-forordningens art. 60, stk. 4, var
Kommissionen alene forpligtet til at tage hensyn til den reproduktionstoksiske egenskab, der havde
begrundet ftalatets optagelse pa forordningens bilag X1V, uanset at Danmark i 2014 fremlagde en
rapport, hvorefter DEHP ogsa er szrligt problematisk pga. hormonforstyrrende egenskaber.

|1 2011 blev ftalatet DEHP, der anvendes til blad-
gering af PVC-plast, optaget i bilag XIV til
REACH-forordningen (1907/2006) pga. stoffets
reproduktionstoksiske egenskaber. Det indeba-
rer, at DEHP kun ma anvendes efter forudgaende
godkendelse fra Kommissionen efter reglerne i
REACH-forordningens art. 60-64, som bl.a. kree-
ver, at der udarbejdes en kemikaliesikkerhedsrap-
port og en analyse af alternativer. Efter art. 60,
stk. 4, kan et stof i visse tilfeelde kun godkendes,
hvis Kommissionens vurderer, at de sociogkono-
miske fordele opvejer de risici for menneskers
sundhed eller miljget, der folger af anvendelsen
af stoffet, og hvis der ikke findes passende alter-
native stoffer eller teknologier, hvilket bl.a. skal
afgeres pa grundlag af udtalelser fra Det Europee-
iske Kemikalieagenturs (ECHA) fagudvalg. |
2013 indgav tre affaldsgenanvendelsesvirksom-
heder en ansggning om godkendelse til at an-
vende DEHP i PVC-plast til to neermere bestemte
formal. Efter en laengere udredningsproces traf
Kommissionen den 16. juni 2016 afgarelse om at
godkende den ansggte brug af DEHP for en 4-arig
periode pa visse narmere betingelser. | august
2016 anmodede ClientEarth Kommissionen om
at foretage en intern provelse af godkendelsen af
DEHP i henhold til art. 10 i forordning 1367/2006
(Arhusforordningen). Efter denne bestemmelse
kan enhver NGO, der har til formal at fremme
miljgbeskyttelsen og opfylder visse andre krav,
anmode en EU-institution om intern provelse af
en forvaltningsakt i henhold til miljglovgivnin-
gen. Den 7. december 2016 afslog Kommissionen
ClientEarths anmodning om intern pravelse af af-
gerelsen med henvisning til, at Kommissionen
ikke havde begaet fejl i forbindelse med godken-
delsen af DEHP. ClientEarth anlagde herefter an-
nullationssggsmal mod Kommissionen med pa-
stand om, at bade afslaget pa intern prgvelse og
selve godkendelsen af DEHP skulle annulleres
(sag T-108/17). Kommissionen pastod frifin-
delse, og ECHA intervenerede til stgtte for Kom-
missionen. Til stgtte for, at Kommissionens af-
slag pa intern pravelse af godkendelsen af DEHP

var ugyldigt, gjorde ClientEarth geeldende, at
Kommissionen ikke havde foretaget en korrekt
vurdering af, om ansggningen om godkendelse
opfyldte kravene i REACH-forordningens art. 62,
at Kommissionens risikovurdering og vurdering
af alternativer efter REACH-forordningens art.
60, stk. 4 og 5, var mangelfulde, samt at Kommis-
sionen havde tilsidesat forsigtighedsprincippet.
ClientEarth henviste bl.a. til, at Danmark i 2014
havde fremlagt en rapport, hvorefter DEHP ogsa
var serligt problematisk pga. hormonforstyr-
rende egenskaber, hvilket forte til, at ECHA i de-
cember 2014 ajourfgrte den eksisterende registre-
ring af DEHP (se hertil sag C-419/17 P, trykt i
KFE 2019.339), uden at Kommissionen dog fast-
satte godkendelseskrav pga. disse hormonforstyr-
rende egenskaber.

Retten indledte med at afvise ClientEarths pa-
stand om annullation af selve godkendelsesafgg-
relsen for DEHP, idet Retten fandt, at det ikke var
godkendelsesafgarelsen, men derimod afslaget
pa intern prgvelse, som forela til pravelse i sagen,
da Retten ikke har kompetence til at pabyde
Kommissionen at tilbagekalde godkendelsesaf-
gerelsen, safremt ClientEarth fik medhold i pa-
standen om annullation af afslaget pa intern pre-
velse (preemis 24-31). For sa vidt angik den anden
pastand om, at Kommissionens afslag pa intern
provelse af godkendelsen af DEHP var ugyldigt,
forkastede Retten alle ClientEarths anbringender,
og Kommissionen blev derfor frifundet. Af mere
principielle betragtninger fra Retten ma fremha-
ves, at Retten udtalte, at ClientEarth inden for
rammerne af en sag om afslag pa intern pravelse
efter Arhusforordningens art. 10 ikke kunne an-
feegte mangler i de tre virksomheders ansggning
om godkendelse af DEHP, medmindre Kommis-
sionen havde “godtaget” disse mangler i afgerel-
sen om intern prgvelse (preemis 53-54). Retten
fandt endvidere med henvisning til sag T-177/13
(if. nu sag C-82/17 P, trykt i KFE 2019.472), at
det kun er de anbringender og argumenter, som
ClientEarth havde fremfgrt i anmodningen til
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Kommissionen om intern prgvelse, der kan gares
geeldende i annullationssggsmalet vedrgrende
gyldigheden af afslaget pa intern pravelse (pree-
mis 55). Retten kunne ikke tilslutte sig ClientE-
arths centrale anbringende om, at Kommissio-
nens risikovurdering af DEHP efter REACH-for-
ordningens art. 60, stk. 4, var mangelfuld, uanset
at Kommissionen alene havde taget DEHP’s re-
produktionstoksiske egenskaber i betragtning og
ikke de hormonforstyrrende egenskaber, som var
dokumenteret med den danske rapport fra 2014.
Retten fandt séledes, at de risici, der skal indga i
vurderingen efter art. 60, stk. 4, alene er de risici,
der har begrundet, at det pagaldende stof er opta-
get pa bilag X1V til REACH-forordningen, uanset
om anvendelsen af stoffet matte indebare andre
registrerede risici (premis 216-224 og 289).
ClientEarth ankede dommen til Domstolen, der
bl.a. tiltradte, at segsmalet alene angik om Kom-
missionen havde begaet fejl i forbindelse med af-
slaget pa intern provelse af godkendelsen af
DEHP. Den del af ClientEarths anbringender, der
omhandlede den underliggende godkendelsesaf-
gerelse, herunder om ansggningen var mangel-
fuld, faldt uden for rammerne af sagen (premis
49-50). For sa vidt angik den bevisbyrde, som

ClientEarth var blevet palagt, gentog Domstolen
med henvisning til sag C-82/17 P (KFE
2019.472), at en NGO, der anmoder om intern
prevelse, ”skal angive de vasentlige faktiske om-
steendigheder eller retlige argumenter, som kan
rejse rimelig, dvs. vaesentlig, tvivl om EU-institu-
tionernes eller -organets vurdering i den omhand-
lede retsakt” (preemis 60). Endvidere tiltradte
Domstolen, at den risikovurdering, som Kommis-
sionen skal foretage efter REACH-forordningens
art. 60, stk. 4, udelukkende skal baseres pa de op-
lysninger om stoffets egenskaber, der fremgar af
bilag XIV til forordningen (preemis 126-127).
Derudover tilsluttede Domstolen sig Rettens op-
fattelse, hvorefter REACH-forordningens art. 60,
stk. 4, i sig selv er udtryk for en hensyntagen til
forsigtighedsprincippet og proportionalitetsprin-
cippet. Kommissionens godkendelse af DEHP
kunne derfor ikke anfagtes som varende i strid
med forsigtighedsprincippet, idet selve gyldighe-
den af art. 60, stk. 4, i sa fald skulle anfagtes,
hvilket ClientEarth ikke havde gjort (preemis 137-
140). Da ClientEarths gvrige appelanbringender
ligeledes blev afvist, blev anken forkastet i sin
helhed.

Kommentar: Med dommen i sag C-458/19 P har EU-Domstolen for kun anden gang foretaget en
egentlig (materiel) provelse af en afgarelse om intern pravelse efter Arhusforordningens art. 10, idet
alle tidligere sager om forordningen — udover sag C-82/17 P (KFE 2019.472) — har angaet formelle
spgrgsmal om isaer afgrensning af forordningens anvendelsesomrade. Udover at tage stilling til
flere konkrete og tekniske spgrgsmal om forstaelsen af REACH-forordningens art. 60-64 bekrafter
Rettens og Domstolens domme i DEHP-sagen i det veaesentlige den linje, der blev lagt af Domstolens
i sag C- 82/17 P med hensyn til forst&elsen af Arhusforordningens art. 10.

Dommen illustrerer den komplicerede prgvelsessituation, der opstar i annullationssggsmal rettet
mod EU-institutionernes afgarelser om intern pravelse efter Arhusforordningen. Domstolen fastslog
pa linje med sag C-82/17 P utvetydigt, at genstanden for et sadant sagsmal alene angar selve afge-
relsen om intern prgvelse og ikke den oprindelige (underliggende) forvaltningsakt. 1 forleengelse
heraf afviste Domstolen i sag C-458/19 P, at den hollandske forening (sagsggeren) inden for ram-
merne af sagen kunne anfegte mangler i den ansggning om godkendelse af DEHP, der blev indgivet
til Kommissionen, medmindre Kommissionen havde “godtaget” disse mangler i afgorelsen om intern
pravelse. Dommene i bade sag C-82/17 P og sag C-458/19 P viser dog, at Domstolen under annul-
lationssggsmalet i en vis udstraekning foretager en indirekte (neermest refleksiv) pravelse af de retlige
og faktiske vurderinger, der 14 til grund for den oprindelige forvaltningsakt, som var genstand for
den interne provelse (i sag C-458/19 P godkendelsen af DEHP i henhold til reglerne i REACH-for-
ordningens art. 60-64). Dette skyldes, at Kommissionen i et afslag pa intern pravelse ngdvendigvis
ma fastholde (og forklare) de retlige og faktiske vurderinger, der anfeegtes i anmodningen om intern
pravelse.
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| forleengelse heraf ma fremhaves to forhold, der blev bergrt i sag C-458/19 P: For det farste gar
Rettens dom pa ét punkt videre end dommen i sag C-82/17 P. | sidstnavnte sag fastslog Domstolen,
at et annullationssggsmal mod en afgarelse om intern pravelse ikke kan bygge pa nye anbringender
eller beviser, der ikke fremgér af anmodningen om intern pravelse, da begrundelseskravet i Arhus-
forordningens art. 10, stk. 1, i modsat fald fratages sin effektive virkning. | sag C-458/19 P udvidede
Retten imidlertid denne prevelsesbegransning til — udover anbringender og beviser — ogsa at omfatte
de "argumenter”, der ligger til grund for anbringenderne fremfort i anmodningen om intern provelse
(Rettens dom, preemis 55). Generaladvokat Kokott var i sit forslag til afgarelse skeptisk over for en
sadan udvidelse af pragvelsesbegransningen (punkt 94-96), men Domstolen fik ikke anledning til at
forholde sig hertil, da det pagaeldende anbringende blev forkastet som uvirksomt (Domstolens dom,
praeemis 51).

For det andet afklarede Domstolen i sag C-458/19 P, hvilke risici der skal indgd i Kommissionens
risikovurdering i henhold til REACH-forordningens art. 60, stk. 4, ved godkendelse af stoffer optaget
pa forordningens bilag XIV. ClientEarth havde gjort det til et kardinalpunkt for sagen, at Kommissi-
onen ved godkendelsen af DEHP havde begaet en fejl ved kun at se pa stoffets reproduktionstoksiske
egenskaber og derved ignorerede DEHP’s hormonforstyrrende egenskaber. Mens generaladvokat
Kokott tilsluttede sig ClientEarths anbringende og foreslog Domstolen at annullere Kommissionens
afslag pa intern pravelse (forslag til afgerelse, punkt 47-69), var Domstolen enig med Retten i, at
risikovurderingen udelukkende skal baseres pa de oplysninger om stoffets egenskaber, der er nevnt
i bilag XIV til forordningen.

Se ogsa MRF 2021.272, hvor Retten fandt, at Kommissionens afgarelse om ikke at indlede traktat-
brudsprocedure ikke var en afggrelse omfattet af Arhusforordningens art. 10, eftersom Kommissio-
nen handlede i sin egenskab som administrativ prgvelsesinstans, jf. art. 2, stk. 2. Som navnt i kom-
mentaren til denne dom er der med forordning 2021/1767 foretaget en raekke andringer i Arhusfor-
ordningens anvendelsesomrade og fremgangsmaden for intern pravelse.
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RETTENS DOM (Femte Afdeling)

4. april 2019 (*)

»REACH — forordning (EF) nr. 1907/2006 — bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) — anmodning om intern
provelse af afgarelse om tilladelse til markedsfering afsldet som ugrundet — retlig fejl — dbenbart
urigtigt sken — artikel 10 1 forordning (EF) nr. 1367/2006«

I'sag T-108/17,
ClientEarth, London (Det Forenede Kongerige), ved barrister A. Jones,
sagsoger,
mod

Europa-Kommissionen ved G. Gattinara, R. Lindenthal og K. Mifsud-Bonnici, som
befuldmegtigede,

sagsogt,
stottet af
Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA) ved M. Heikkild og W. Broere, som befuldmagtigede,
Intervenient,

angdende et segsmdl 1 henhold til artikel 263 TEUF med pédstand om annullation af Kommissionens
skrivelse af 7. december 2016, hvorved denne institution gav afslag pd en anmodning fremsat af
sagsggeren den 2. august 2016 om intern prevelse af Kommissionens gennemforelsesafgorelse
C(2016) 3549 final af 16. juni 2016 om godkendelse af anvendelser af bis(2-ethylhexyl)phthalat
(DEHP) i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006,

har
RETTEN (Femte Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, D. Gratsias, og dommerne A. Dittrich (refererende dommer) og 1.
Ulloa Rubio,

justitssekreter: fuldmagtig F. Oller,
pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmadet den 6. september 2018,

afsagt folgende

Dom

Sagens baggrund

1 Med vedtagelsen af Kommissionens forordning (EU) nr. 143/2011 af 17. februar 2011 om @ndring af
bilag XIV til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering
og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH) (EUT 2011, L 44, s. 2) optog Europa-
Kommissionen bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP), som er en organisk forbindelse, der primaert
anvendes til bledgering af plast fremstillet af polyvinylklorid (PVC), i bilag XIV til Europa-

https://curia.europa.eul/juris/document/document_print.jsf?docid=212665&text=&dir=&doclang=DA&part=1&occ=first&mode=Ist&pagelndex=0&c... 1/39



2/6/22, 2:06 PM CURIA - Dokumenter

Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et
europeisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning
(EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT 2006, L 396, s. 1,
berigtiget i EUT 2007, L 136, s. 3) pd grund af dette stofs reproduktionstoksiske egenskaber som
omhandlet i denne forordnings artikel 57, litra c).

2 Den 13. august 2013 indgav tre affaldsgenanvendelsesvirksomheder (herefter »anseggerne«) en felles
ansegning 1 henhold til artikel 62 i forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med denne forordnings
artikel 60, stk. 2 (herefter »ansegningen om godkendelse«), med henblik pa markedsfering atf DEHP
for folgende »anvendelser«:

»— formulering af genanvendeligt bledt polyvinylklorid (PVC) indeholdende DEHP i
[sammensatninger] og terblandinger

— industriel anvendelse af bledt PVC indeholdende DEHP i polymerbehandling ved kalandrering,
ekstrusion, presning og sprojtestobning med henblik pa fremstilling af PVC-artikler«.

3 I den analyse af alternativer, der ledsagede anseggningen om godkendelse, angav ansggerne folgende:

»DEHP er et blodgeringsmiddel, som 1 artier er blevet anvendt til bledgering af PVC med henblik pé
fremstilling af plastificeret eller bledt PVC. [...]

DEHP tils®ttes saledes til PVC’et, inden plasten forarbejdes til plastartikler, og inden disse
plastartikler bliver til affald, og er dermed et potentielt verdifuldt produkt for [ansegerne]. DEHP
spiller strengt taget ingen specifik funktionel rolle for ansegerne; det forekommer ganske enkelt som
en (overvejende uensket) urenhed 1 det affald, som indsamles, sorteres og forarbejdes, og som dernaest
markedsfores 1 form af »genvundet materiale«. Den begrensede forekomst af DEHP (eller andre
bledgerere) i det genanvendte produkt kan imidlertid i teorien medfere visse fordele for brugere i
efterfolgende produktionsled (virksomheder, der forarbejder PVC) ved at:

— lette forarbejdningen af det rastof, der skal genanvendes, til nye PVC-artikler og

— gore det muligt for virksomheder, der forarbejder PVC, at reducere mengden af rent (eller
nyfremstillet) DEHP (eller andre bledgerere), som de tilsetter deres blandinger i forbindelse med
fremstilling af nye artikler af bladt PVC.«

4 I ansegningen om godkendelse praciserede ansegerne ligeledes, at »DEHP [ikke spillede nogen]
specifik funktionel rolle for [dem]«. Dette stof forekommer ganske enkelt som en (overvejende
uegnsket) urenhed 1 det affald, som indsamles, sorteres og forarbejdes, og som dernaest markedsfoeres 1
form af genvundet materiale. Det fremgar ligeledes af denne ansegning om godkendelse, at den
begransede forekomst af DEHP i det genvundne materiale kan gore det lettere at forarbejde det til nye
PVC-artikler ved at reducere mangden af rent eller nyfremstillet DEHP eller af andre bledgerere, som
kan tilsattes blandinger med henblik pa fremstilling af nye artikler af bladt PVC.

5 Den 10. oktober 2014 afgav Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for Sociogkonomisk Analyse
under Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA) deres udtalelser om ansggningen om godkendelse.
Ifelge Udvalget for Risikovurdering havde ansegerne ikke godtgjort, at risiciene for arbejdstagernes
sundhed 1 forbindelse med de to »anvendelser«, der var omfattet af ansegningen, var tilstreekkeligt
kontrolleret som omhandlet i artikel 60, stk. 2, i forordning nr. 1907/2006. Udvalget for
Sociogkonomisk Analyse konkluderede, at der i det foreliggende tilfzelde — pa trods af visse mangler i
den analyse, som ansegerne havde indsendt for at dokumentere de sociogkonomiske fordele ved de
»anvendelser«, der var omhandlet af ansegningen om godkendelse, og pa grundlag af en »kvalitativ
analyse«, der omfattede de relevante usikkerheder — kunne tildeles godkendelse i det foreliggende
tilfeelde.

6 Den 22. oktober 2014 udarbejdede ECHA’s Udvalg for Risikovurdering og Udvalg for
Sociogkonomisk Analyse et dokument, der indeholdt en falles og konsolideret udgave af deres
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udtalelser. Dette dokument med referencen »ECHA/RAC/SEAC Opinion No AFA-0-0000004151-87-
17/D« har felgende titel: »Opinion on an Application for Authorisation for Bis(2-ethylhexyl) phthalate
(DEHP) use: Formulation of recycled soft PVC containing DEHP in compounds and dry-blends«. Den
24. oktober 2014 sendte ECHA denne falles konsoliderede udtalelse til Kommissionen.

7 Den 12. december 2014 ajourforte og supplerede ECHA den eksisterende registrering af DEHP pa den
»liste over stoffer, der senere skal optages i1 bilag XIV« som omhandlet i artikel 59, stk. 1, i forordning
nr. 1907/2006 (herefter »kandidatlisten«), ved at identificere det som et stof med hormonforstyrrende
egenskaber, for hvilket der foreligger videnskabelig dokumentation for sandsynlige alvorlige
virkninger pa miljeet, der er problematiske i samme grad som virkningen af de andre stoffer, der er
anfort i artikel 57, litra a)-e), i forordning nr. 1907/2006, jf. samme forordnings artikel 57, litra f).

8 Ansegningen om godkendelse blev ligeledes dreftet 1 det udvalg, der er nedsat 1 henhold til artikel 133
1 forordning nr. 1907/2006.

9 Den 16. juni 2016 vedtog Kommissionen gennemferelsesafgerelse C(2016) 3549 final om
godkendelse af anvendelser af bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) i henhold til forordning nr. 1907/2006
(herefter »godkendelsesafgarelsen«). Ved denne afgerelses artikel 1 godkendte Kommissionen
folgende »anvendelser«:

»— formulering af genanvendeligt bledt polyvinylklorid (PVC) indeholdende DEHP i
[sammensatninger] og terblandinger

— industriel anvendelse af bledt PVC indeholdende DEHP i polymerbehandling ved kalandrering,
ekstrusion, presning og sprejtestabning med henblik péd fremstilling af PVC-artikler undtagen:
legetoj og smébernsartikler; viskelaeder; intimartikler for voksne (sexlegetoj og andre artikler for
voksne, som indeberer intensiv slimhindekontakt); husholdningsartikler pa under 10 cm, som
born kan sutte eller tygge pé; bekledningsgenstande og forbrugsvarer af tekstil beregnet til at
anvendes i kontakt med den bare hud; kosmetik og materialer bestemt til kontakt med fedevarer,
som er omfattet af sektorspecifik EU-lovgivning«.

10  Ifelge godkendelsesafgorelsens artikel 1 blev godkendelsen i henhold til artikel 60, stk. 4, i forordning
nr. 1907/2006 i det vaesentlige udstedt pd betingelse af, dels at de risikohdndteringsforanstaltninger og
arbejdsforhold, som var beskrevet i den kemikaliesikkerhedsrapport, der blev indsendt i
overensstemmelse med samme forordnings artikel 62, stk. 4, litra d), anvendes fuldt ud for hver af de
respektive anvendelser, dels at andelen af DEHP 1 det genanvendte blede PVC, der anvendes i
sammensatninger og terblandinger, ikke overstiger 20 vagtprocent.

11 I godkendelsesafgerelsens artikel 2 fastsatte Kommissionen den frist for fornyet vurdering af
godkendelsen, der er naevnt 1 artikel 60, stk. 9, litra e), i forordning nr. 1907/2006, til fire ar efter den
solnedgangsdato, der er fastsat i bilag XIV til forordning nr. 1907/2006, dvs. den 21. februar 2019. I
godkendelsesafgorelsens artikel 3 indferte Kommissionen en overvagningsordning som omhandlet i
artikel 60, stk. 9, litra f), 1 forordning nr. 1907/2006.

12 I godkendelsesafgorelsens artikel 4 preciserede Kommissionen, at denne afgerelse var rettet til
ansggerne.

13 I ottende betragtning til godkendelsesafgorelsen udtalte Kommissionen, at forordning nr. 1907/2006
»[ikke] fandt [...] anvendelse pa affald som defineret i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2008/98/EF«, hvilket indebar, at »tilladelsen til at markedsfore og anvende sammensatninger og
terblandinger med genanvendt bledt PVC indeholdende DEHP i henhold til artikel 64 i [forordning
nr. 1907/2006] gjaldt, for sa vidt som disse sammensatninger og terblandinger var ophert med at vaere
affald i henhold til dette direktivs artikel 6«.

14 Ved skrivelse af 2. august 2016 (herefter »anmodningen om intern provelse«) anmodede sagsegeren,
ClientEarth, som er en almennyttig organisation, der bl.a. har til formal at beskytte miljoet,
Kommissionen om at foretage en intern provelse af godkendelsesafgerelsen 1 henhold til artikel 10 1
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1367/2006 af 6. september 2006 om anvendelse af
Arhuskonventionens  bestemmelser om adgang til oplysninger, offentlig deltagelse i
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beslutningsprocesser samt adgang til klage og domstolsprevelse pa miljgomradet péd Fellesskabets
institutioner og organer (EUT 2006, L 264, s. 13).

15 Ved afgorelse C(2016) 8454 final af 7. december 2016 (herefter »afgerelsen om anmodningen om
intern provelse«) gav Kommissionen afslag pd anmodningen om intern prevelse, hvilket den 1 det
vaesentlige baserede p4, at denne anmodning var ugrundet.

Retsforhandlingerne og parternes pastande

16 Sagsegeren har anlagt denne sag ved stevning indleveret til Rettens Justitskontor den 17. februar
2017.

17  Svarskriftet er blevet indleveret til Rettens Justitskontor den 4. maj 2017.

18 Ved processkrift indleveret til Rettens Justitskontor den 29. maj 2017 har ECHA anmodet om
tilladelse til at intervenere til stotte for Kommissionens pédstande. Ved afgerelse af 29. juni 2017 har
formanden for Rettens Femte Afdeling taget anmodningen om intervention til folge.

19  Replikken og duplikken er blevet indleveret til Rettens Justitskontor henholdsvis den 22. juni og den
21. august 2017.

20  Den 21. august 2017 har ECHA indleveret sit interventionsindleg til Rettens Justitskontor.
21  Sagsegeren har nedlagt folgende pastande:
— Sagen antages til realitetsbehandling, og sagsegeren gives medhold.
- Afgoarelsen om anmodningen om intern provelse annulleres.
— Godkendelsesafgarelsen annulleres.
— Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne.
— Der treeffes sddanne foranstaltninger, der métte findes fornedne.
22 Kommissionen har nedlagt folgende pastande:
— Frifindelse.
— Sagsegeren tilpligtes at betale sagsomkostningerne.
23 ECHA har nedlagt folgende pastande:
— Kommissionen frifindes.

— Sagsegeren tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Retlige bemzerkninger
Pastanden om annullation af godkendelsesafgorelsen

24  Kommissionen har ikke fremsat nogen egentlig formalitetsindsigelse i henhold til artikel 130 i Rettens
procesreglement, men har, stottet af ECHA, gjort geldende, at sagen til dels ber afvises, for sé vidt
som sagsegeren med sin tredje pastand har begeret godkendelsesafgarelsen annulleret.

25 Kommissionen har i det veesentlige for det forste gjort gaeldende, at godkendelsesafgerelsen ikke er
genstand for det foreliggende annullationssegsmal. For det andet har sagsegeren ikke kompetence til at
anfegte godkendelsesafgerelsen 1 henhold til artikel 263 TEUF.

https://curia.europa.eul/juris/document/document_print.jsf?docid=212665&text=&dir=&doclang=DA&part=1&occ=first&mode=Ist&pagelndex=0&c... 4/39



2/6/22, 2:06 PM CURIA - Dokumenter

26 I retsmodet preciserede sagsogeren, at der ikke var tale om en direkte anfegtelse af
godkendelsesafgerelsen, eftersom sagseogeren efter sin egen opfattelse ikke havde den nedvendige
kompetence til at anleegge sogsmél med stotte i1 artikel 263 TEUF til provelse af denne afgerelse. Det
ma derfor konstateres, at godkendelsesafgorelsen ikke er genstand for det foreliggende segsmal, for sa
vidt som dette er anlagt med stotte 1 artikel 263 TEUF.

27 Sagsegeren har imidlertid for det forste anfert, at en eventuel annullation af afgerelsen om
anmodningen om intern provelse logisk set ber medfere, at godkendelsesafgarelsen annulleres.

28 Det skal hertil bemarkes, at det system med retlig provelse, der er indfert ved traktaterne, ikke giver
Retten mulighed for at annullere en afgerelse, som ikke er genstand for et direkte annullationssegsmal
anlagt med stotte i artikel 263 TEUF.

29 Sagsegeren har for det andet tilfojet, at Retten under alle omstendigheder 1 henhold til artikel 266,
stk. 1, TEUF har kompetence til — som en foranstaltning, der er nedvendig for at opfylde dommen i
den foreliggende sag — at kraeve, at Kommissionen »tilbagekalder« godkendelsesafgerelsen. Af denne
grund meddelte sagseggeren i retsmedet, at denne enskede at fastholde den tredje pastand.

30  For sé vidt som sagseggeren har henvist til, at Retten 1 henhold til artikel 266, stk. 1, TEUF skulle have
kompetence til at anmode Kommissionen om at »tilbagekalde« godkendelsesafgorelsen, skal det
bemarkes, at sagsogeren har fortolket denne bestemmelse fejlagtigt. Selv om Retten annullerer
godkendelsesafgarelsen, hvilket sagsegeren har nedlagt pdstand om i forbindelse med den tredje
pastand, har dette nemlig ingen indvirkning pd Kommissionens eventuelle tilbagekaldelse af denne
afgerelse. Denne bestemmelse tillegger endvidere ikke Retten nogen kompetence, som ligger ud over
de retslige befojelser, der udtrykkeligt er fastsat i traktaterne. Det fremgér, modsat hvad sagsegeren
synes at havde, af artikel 266, stk. 1, TEUF, at den institution eller det organ, kontor eller agentur, fra
hvilken en retsakt, der annulleres af Unionens retsinstanser, hidrerer, har pligt til at gennemfore de til
annullationsdommens opfyldelse nedvendige foranstaltninger. Det tilkommer ifelge retspraksis ikke
Unionens retsinstanser at rette pabud til EU-institutionerne eller at treeffe afgerelser pa deres vegne i
forbindelse med den legalitetskontrol, de foretager (jf. dom af 30.5.2013, Omnis Group mod
Kommissionen, T-74/11, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:283, preemis 26 og den deri n@vnte retspraksis).
I det foreliggende tilfzelde tilkommer det séledes ikke Retten at rette pabud til Kommissionen, hvis den
annullerer afgerelsen om anmodningen om intern provelse, eller at tilbagekalde
godkendelsesafgarelsen.

31 Det ma pa grundlag af det ovenfor anferte fastslas, at det er abenbart, at den tredje pdstand ikke er
egnet til realitetsbehandling og derfor skal afvises.

Pastanden om annullation af afgorelsen om anmodningen om intern provelse

32 Sagsegeren har fremsat fire anbringender til stotte for den del af sogsmalet, der — som det fremgar af
den anden pastand — sigter mod annullation af afgerelsen om anmodningen om intern prevelse.

33 Med det forste anbringende gores det geldende, at afgerelsen om anmodningen om intern pravelse er
truffet pd grundlag af dbenbar urigtig retsanvendelse og &benbart urigtige sken for sd vidt angér
spergsmélet om, hvorvidt ansegningen om godkendelse var i overensstemmelse med artikel 62 og
artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006. Med det andet anbringende har sagsegeren gjort
gaeldende, at afgorelsen om anmodningen om intern prevelse er truffet pa grundlag af dbenbar urigtig
retsanvendelse og abenbart urigtige skon 1 henhold til artikel 60, stk. 4, 1 forordning nr. 1907/2006 med
hensyn til den sociogkonomiske vurdering. Med det tredje anbringende geores det galdende, at
afgerelsen om anmodningen om intern provelse er truffet pd grundlag af dbenbart urigtige skeon 1
forbindelse med analysen af, om der findes alternativer, i henhold til artikel 60, stk. 4 og 5, 1 forordning
nr. 1907/2006. Med det fjerde anbringende har sagsegeren anfort, at afgerelsen om anmodningen om
intern provelse er truffet pa grundlag af dbenbar urigtig retsanvendelse og &benbart urigtige sken med
hensyn til anvendelsen af forsigtighedsprincippet i forbindelse med den godkendelsesprocedure, der er
fastsat 1 forordning nr. 1907/2006.

Det forste anbringende om urigtig retsanvendelse og urigtige skon for sa vidt angar sporgsmdlet om,
hvorvidt ansogningen om godkendelse var i overensstemmelse med artikel 62 og artikel 60, stk. 7, i
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34

35

36

37
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39

40

forordning nr. 1907/2006

Det forste anbringende bestar af fire led, som tilsigter at godtgere, at der forekom urigtig
retsanvendelse og abenbart urigtige skon i afgerelsen om anmodningen om intern provelse for sa vidt
angar spergsmalet om, hvorvidt ansegningen om godkendelse var 1 overensstemmelse med artikel 62
og artikel 60, stk. 7, 1 forordning nr. 1907/2006, med hensyn til for det forste fortolkningen af begrebet
»anvendelse« i artikel 62, stk. 4, litra c), i forordning nr. 1907/2006, for det andet angivelige mangler i
kemikaliesikkerhedsrapporten, for det tredje angivelige mangler ved vurderingen af, om der findes
passende alternativer, og for det fjerde fortolkningen af artikel 60, stk. 7, og artikel 64, stk. 3, 1
forordning nr. 1907/2006.

— Det forste led om urigtig retsanvendelse og urigtige skon i forbindelse med fortolkningen af
begrebet »anvendelse« i artikel 56, stk. 1, litra a), og artikel 62, stk. 4, litra c), i forordning
nr. 1907/2006

Sagsegeren har i forste reekke gjort geeldende, at ansegerne ikke definerede den pédgaeldende
wanvendelse af stoffet« som kravet i artikel 56, stk. 1, litra a), i forordning nr. 1907/2006.
Kommissionen anlagde ogsé en fejlagtig fortolkning af begrebet »anvendelse« i artikel 56, stk. 1, litra
a), 1 forordning nr. 1907/2006 og 1 samme forordnings artikel 62, stk. 4, litra c).

Sagsegeren har for det forste anfort, at dette begreb vedrerer tilfaelde, hvor der anseges om
godkendelse til aktiv anvendelse eller introduktion af et stof »i en industriel proces«. Begreberne aktiv
anvendelse og introduktion af et stof i en industriel proces svarer efter sagseogerens opfattelse til
begrebet tilsigtet anvendelse. Det modsatte af begrebet aktiv anvendelse er det tilfelde, hvor stoffet
blot forekommer som et tilfeeldigt element i en eksisterende proces. Ifelge sagseogeren kan den
vedvarende og tilfeeldige forekomst af et stof i1 en eksisterende proces imidlertid ikke kvalificeres som
en egentlig »anvendelse«.

I det foreliggende tilfaelde blev ansegningen om godkendelse indgivet for »anvendelser af genanvendt
PVC indeholdende DEHP«. Henset til oplysningerne 1 ansggningen om godkendelse og oplysningerne
1 den analyse af alternativer, som ansegerne udferte, kan det konkluderes, at ansegerne ikke anmodede
om godkendelse til aktiv anvendelse eller introduktion af DEHP i en »industriel proces«, som de
benyttede sig af. Ansegningen om godkendelse vedrorte blot den utilsigtede forekomst af et stof i en
eksisterende proces og ikke en »anvendelse« som omhandlet i forordning nr. 1907/2006. Ansegerne
sigtede reelt udelukkende til en proces for indsamling, behandling og markedsfering af plastaffald, der
indeholder en vis andel af DEHP som hj&lpestof. I det foreliggende tilfeelde er der med andre ord tale
om anvendelser af genanvendt PVC indeholdende DEHP, dvs. »behandling af plastaffald«, og ikke tale
om behandling af DEHP som sidan.

Kommissionen gjorde sig skyldig i en »abenbar« urigtig retsanvendelse ved i sin afgerelse om
anmodningen om intern provelse at folge den fortolkning af begrebet »anvendelse«, som ansegerne
havde anlagt. Kommissionen godkendte derved reelt og med wurette en »hel proces«, dvs.
»genanvendelse af materialer indeholdende et serligt problematisk stof«, selv. om forordning
nr. 1907/2006 udelukkende gor det muligt at godkende tilsigtet anvendelse af et s@rligt problematisk
stof som omhandlet i artikel 57 i forordning nr. 1907/2006 1 en industriel proces.

Som svar pa et af Kommissionens argumenter, hvorefter godkendelsesafgorelsen blev vedtaget for et
stof sdsom det, der er indeholdt »i en blanding«, har sagsegeren gjort geldende, at det vil vaere mere
passende at fortolke udtrykket »i en blanding« i artikel 56, stk. 1, litra a), 1 forordning nr. 1907/2006
sdledes, at det vedrerer anvendelsen af det »enkelte stof 1 forbindelse med blandingen« og ikke
anvendelsen af »blandingen som helhed«. Selv om blandingens anvendelse kan vere relevant for at
forstd stoffets mervaerdi og funktion i blandingen, burde ansegningen om godkendelse efter
sagsggerens opfattelse have veret formuleret med udgangspunkt i selve stoffets specifikke anvendelse
1 denne blanding. Dette var imidlertid ikke tilfaeldet i den foreliggende sag.

En af &rsagerne til, at det er vigtigt, at ansegeren om en godkendelse i1 henhold til forordning
nr. 1907/2006 tager hensyn til anvendelsen af det »serligt problematiske stof i en blanding« og ikke til
panvendelsen af blandingen«, er desuden, at ngjagtigheden af analysen af alternativer og af den
sociogkonomiske vurdering atha@nger af, hvordan anvendelsen defineres. I det foreliggende tilfelde
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undersogte anseggerne ikke, hvilke stoffer eller teknologier der kunne anvendes i stedet for DEHP 1
blandingen, i forbindelse med deres analyse af alternativer. Anseggningen om godkendelse omhandlede
tveertimod udelukkende andre metoder til at opna en blanding, som ikke indeholder DEHP, dvs. PVC,
hvorfra DEHP er udskilt eller fjernet, eller PVC fra andre kilder.

41 Kommissionen har endelig med urette havdet, at sagsegeren ikke havde fremfort de argumenter, der
er nevnt i premis 36-38 ovenfor, i anmodningen om intern prevelse. I anmodningen om intern
provelse forklarede sagsegeren, at definitionen af udtrykket »anvendelse« skal fortolkes séledes, at der
henvises til en »teknisk funktion« ved det pdgaldende stof, hvilket star i modsatning til ansegernes
udtalelse om, at de »ikke selv anvender stoffet [DEHP][, og at det] ganske enkelt [forekommer] som en
(overvejende uensket) urenhed«. Sagsegeren har praciseret, at selv. om denne ikke havde anvendt
adjektivet »aktiv« 1 anmodningen om intern prevelse, fremgik det af punkt 49 i denne anmodning, at
godkendelsesafgorelsen ikke gav ret til »fortsat at anvende DEHP alene eller i en blanding«. Det
fremgik med andre ord, at godkendelsesafgorelsen ikke gav ret til at anvende DEHP aktivt.

42 For det andet forsegte Kommissionen at identificere en anvendelse af DEHP, som var i
overensstemmelse med forordning nr. 1907/2006, ved at tillegge det DEHP, der var omfattet af
ansggningen om godkendelse, en funktion, som er vanskelig at forene med forordning nr. 1907/2006.

43 I afgerelsen om anmodningen om intern provelse forklarede Kommissionen nemlig, at der skulle
sondres mellem »forekomsten af DEHP 1 affald [...] og den funktion, som stoffet udfylder i det
genvundne materiale, der er ophert med at vere affald«. Ifelge Kommissionen er DEHP’s relevante
funktion i1 det genvundne materiale at »reducere mengden af bledgerere, som skal tilsattes i
forbindelse med fremstilling af blade PV C-artikler af genanvendt bledt PVC-materiale«.

44 Denne funktion er imidlertid ikke angivet som sddan 1 ansegningen om godkendelse. Ansggerne
anforte tvaertimod udtrykkeligt, at »DEHP [ikke spillede nogen] specifik funktionel rolle for [dem]«.
Den funktion ved DEHP, som Kommissionen analyserede, svarer sdledes ikke til ansggningen om
godkendelse.

45  Endnu vigtigere er endvidere den omstendighed, at mangden af et sarligt problematisk nyfremstillet
stof, der anvendes som bledgerer, reduceres ved hjalp af et serligt problematisk genanvendt stof, ikke
kvalificeres som en »funktion«, der kan godkendes i henhold til forordning nr. 1907/2006.

46 Hvis dette reesonnement anvendes uden for rammerne af den foreliggende sag, vil det nemlig efter
sagsggerens opfattelse indebare, at ethvert serligt problematisk stof, der forekommer i et genanvendt
materiale, har denne funktion, dvs. at det reducerer mangden af et sarligt problematisk nyfremstillet
stof 1 materialet. Dette reesonnement vil medfere, at enhver anvendelse af et serligt problematisk stof,
der forekommer i et genvundet materiale, bliver godkendt, alene fordi der er brugt et genanvendt
materiale. Under disse omstendigheder vil alle ansggninger om godkendelse, der vedrerer anvendelse
af genvundne materialer, nedvendigvis skulle imgdekommes. Det vil imidlertid vere i direkte modstrid
med formalene med forordning nr. 1907/2006 at godkende »genanvendelse af materialer indeholdende
et serligt problematisk stof«. Denne forordning har nemlig ikke til formal at fremme genanvendelse af
materialer, der indeholder s&rligt problematiske stoffer, men efterhdnden at erstatte eller fjerne disse
stoffer, uanset hvor de findes, og uanset hvor leenge de er blevet brugt i forbindelse med visse
anvendelser.

47  Hvis reduktion af mangden af nyfremstillede bladgerere var en funktion, der var »i overensstemmelse
med artikel 62 [i forordning nr. 1907/2006]«, burde analysen af alternativer desuden efter sagsogerens
opfattelse have fokuseret pa denne funktion. Det ville som folge heraf have varet nedvendigt at afgere,
om der fandtes alternativer til anvendelse af genanvendt DEHP, som gjorde det muligt at reducere den
mangde nyfremstillet DEHP, der kraeves for at fremstille PV C-artikler. Hvis Kommissionens definition
af ordene »anvendelse« og »funktion« var korrekt, burde den analyse af alternativer, som ansggerne
fremlagde, med andre ord have indeholdt en beskrivelse af andre metoder til reduktion af mengden af
bladgerere 1 nyfremstillet PVC, hvilket den ikke gjorde.

48 Kommissionen havdede ydermere fejlagtigt, at det forst var i stevningen, at sagsegeren fremforte
argumenter om, at godkendelsen vedrarte en »hel proces«, dvs. genanvendelsen af en blanding af PVC-
affald indeholdende DEHP, og ikke en specifik anvendelse af DEHP 1 denne proces eller denne
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blanding. Sagsegeren angav 1 mods@tning til det af Kommissionen anferte allerede i1 sin anmodning
om intern preovelse, at Kommissionen reelt havde »fokuseret pa at substituere [en] affaldsstrom«.
Kommissionen undersggte alternativer til genanvendt affald »som helhed«, og sagsegeren foreholdt
Kommissionen, at den ikke analyserede, hvilke alternative stoffer der faktisk kan udfylde den samme
funktion som DEHP.

49 I anden rekke kan Kommissionens fortolkning af begrebet »anvendelse« i det foreliggende tilfaelde
med urette gribe ind affaldsreguleringsordningen.

50 I mangel af kriterier, som gor det muligt at afgere, hvorndr et stof er néet til »affaldstfasens opher«, kan
det med rette befrygtes, at virksomheder, hvis der er meddelt en godkendelse for affald i henhold til
forordning nr. 1907/2006, vil kunne paberabe sig denne godkendelse som bevis for en positiv
vurdering af virkningerne for miljoet eller menneskers sundhed, nar de forseger at godtgere, at affaldet
ma anses for at vere naet til »affaldsfasens opher«. Genanvendelsesvirksomheder vil sdledes kunne
benytte sig af den omstendighed, at der er meddelt en godkendelse for gammelt affald i henhold til
forordning nr. 1907/2006, med henblik pd at né til »affaldsfasens opher« som omhandlet i Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald og om ophevelse af visse
direktiver (EUT 2008, L 312, s. 3, herefter »affaldsrammedirektivet«).

51  Hvad endelig angar de af sagsegerens argumenter, der er nevnt i premis 49 og 50 ovenfor, blev disse 1
modsetning til det af Kommissionen anferte 1 det vasentlige allerede fremfert 1 anmodningen om
intern provelse. | punkt 117 og 118 1 denne anmodning gjorde sagsegeren det nemlig klart, at forholdet
mellem forordning nr. 1907/2006 og affaldsrammedirektivet ikke métte forstyrres.

52 Kommissionen har bestridt denne argumentation.

53  Det skal indledningsvis fremhaves, at den foreliggende sag, modsat hvad sagsegeren synes at hevde 1
visse punkter i steevningen, kun vedrerer spergsmélet om, hvorvidt afgerelsen om anmodningen om
intern provelse var lovlig, og ikke spergsmailet om, hvorvidt ansegningen om godkendelse var
tilstreekkelig eller ej. Formalet med de anbringender, der er fremsat i steevningen, méa derfor vere at
pavise en eventuel urigtig retsanvendelse eller de urigtige sken, som Kommissionen foretog i
afgerelsen om anmodningen om intern provelse, og ikke eventuelle fejl, som ansegerne havde begéet.

54 Den argumentation, hvormed det gores gaeldende, for det forste, at ansegerne ikke definerede den
wanvendelse af stoffet«, der er omhandlet i artikel 56, stk. 1, litra a), 1 forordning nr. 1907/2006, korrekt
(f. premis 35 ovenfor), for det andet, at ansegerne ifelge oplysningerne i ansegningen om
godkendelse ikke anmodede om godkendelse til aktiv anvendelse eller introduktion af DEHP i en
»industriel proces«, men at ansegningen om godkendelse blot vedrerte den utilsigtede forekomst af et
stof 1 en blanding (jf. preemis 37 ovenfor), og for det tredje, at ansegerne udelukkende sigtede til en
proces for indsamling, behandling og markedsfering af plastaffald indeholdende DEHP (jf. preemis 37
ovenfor), er som folge heraf kun relevant for den foreliggende sag, hvis Kommissionen godtog de
oplysninger, der var indeholdt 1 ansegningen om godkendelse, 1 afgerelsen om anmodningen om intern
provelse. Det samme galder for argumentet om, at det ikke var angivet i ansegningen om godkendelse,
hvilken funktion ved DEHP Kommissionen baserede sig pa i sin afgerelse om anmodningen om intern
provelse (jf. preemis 44 ovenfor).

55  Det skal endvidere indledningsvis bemarkes, at anbringender og argumenter, der er blevet fremfort for
Retten 1 et sogsmdl om annullation af en afgerelse, hvorved der blev givet afslag pd en anmodning om
intern preovelse, kun kan antages til realitetsbehandling, for sa vidt som sagsegeren allerede har
fremfort disse anbringender og disse argumenter i anmodningen om intern prevelse og pa en sddan
made, at Kommissionen har haft mulighed for at udtale sig herom (jf. i denne retning dom af
15.12.2016, TestBioTech m.fl. mod Kommissionen, T-177/13, ikke trykt i Sml., under appel,
EU:T:2016:736, preemis 68).

56 Denne konklusion felger af ordlyden af artikel 10, stk. 1, i forordning nr. 1367/2006. Det fremgéar
nemlig af denne bestemmelse, at det i en anmodning om intern provelse af en forvaltningsakt, som er
udstedt af en EU-institution i henhold til miljelovgivningen, skal angives udtrykkeligt, hvilken akt der
er tale om, og preciseres, af hvilke grunde der anmodes om intern prevelse. Det folger af denne
forpligtelse, at den, der anmoder om intern provelse, udelukkende kan kreve, at Kommissionen tager
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stilling til de grunde, som den pageldende anforte i sin anmodning. Den, der anmoder om intern
provelse, kan derimod ikke kreve, at Kommissionen tager stilling til spergsmal, som ikke er blevet
rejst pa en tilstraekkelig tydelig méde i en sddan anmodning.

57 Det skal 1 denne forbindelse ligeledes fremheves, at den, der anmoder om intern provelse af en
forvaltningsakt, som er udstedt i henhold til miljelovgivningen, for i tilstrekkeligt omfang at precisere
grundene til, at der anmodes om intern provelse, skal angive alle faktiske omstaendigheder og beviser
eller alle retlige argumenter, som rejser alvorlig tvivl om den vurdering, som EU-institutionen eller -
organet har foretaget i den pageldende akt. Den tredjemand, som anfaegter en markedsferingstilladelse,
skal sdledes fremlegge vesentlige beviser, som kan rejse alvorlig tvivl hvad angar lovligheden af
tildelingen af denne tilladelse (jf. i denne retning og analogt dom af 21.5.2015, Schridder mod CPVO,
C-546/12 P, EU:C:2015:332, premis 57, og af 15.12.2016, TestBioTech m.fl. mod Kommissionen, T-
177/13, ikke trykt i Sml., under appel, EU:T:2016:736, preemis 66 og 67).

58  Konklusionen i preemis 55 ovenfor folger ligeledes af ordlyden af artikel 10, stk. 2, forste punktum, 1
forordning nr. 1367/2006. Ifelge denne bestemmelse behandler den institution, der forelegges en
anmodning om intern provelse, enhver sddan anmodning, medmindre den er klart ubegrundet. I
henhold til denne bestemmelse péhviler det derfor Kommissionen omhyggeligt og upartisk at
underspge alle de forhold, der gores gaeldende i en anmodning om intern prevelse, medmindre de er
klart ugrundede. Det pahviler ikke Kommissionen at undersege andre grunde end dem, der er anfort af
den, der anmoder om intern provelse. For at Kommissionen kan give den, der anmoder om intern
provelse, et tilfredsstillende svar, skal den sidstnavnte endvidere gore det muligt for Kommissionen at
fa et tilstreekkelig praecist kendskab til de indvendinger, der er fremfort mod den anfagtede
forvaltningsakt (jf. 1 denne retning dom af 15.12.2016, TestBioTech m.fl. mod Kommissionen, T-
177/13, ikke trykt i Sml., under appel, EU:T:2016:736, praemis 262-264).

59  Kommissionen har i det foreliggende tilfeelde gjort gaeldende, at sagsegerens argument om, at begrebet
wanvendelse« indeberer »aktiv« introduktion eller anvendelse af et bestemt stof i en industriel proces,
er et nyt argument i den forstand, at det ikke fandtes i anmodningen om intern provelse.

60 Det fremgar for det forste af punkt 49 i anmodningen om intern prevelse, at den her omhandlede
godkendelse efter sagsogerens opfattelse er knyttet til anvendelsen af et »materiale indeholdende
DEHP, som introduceres som et led i en strem af plastaffald, hvori DEHP ikke har nogen teknisk
funktion«. Det fremgér for det andet ligeledes af dette punkt i anmodningen om intern provelse, at
»den [her omhandlede] godkendelse derfor [efter sagseogerens opfattelse] ikke skal gore det muligt for
den, der anmoder om intern provelse, at anvende DEHP som sédan i en blanding eller at introducere
[dette stof] i en artikel«.

61  Det mi imidlertid konstateres, at nar sagsegeren i den foreliggende sag har gjort geeldende, at begrebet
wanvendelse« indebaerer »aktiv« introduktion eller anvendelse af et bestemt stof i en »industriel
proces«, er der tale om et klagepunkt, som hverken var angivet klart og specifikt eller pa en méde, der
var tilstrekkelig tydelig for Kommissionen, i anmodningen om intern preovelse. Ndr man — som
sagsggeren har gjort i den foreliggende sag — pd den ene side insisterer pd, at DEHP anvendes »som et
led i1 en affaldsstrom«, eller kraever, at dette stof anvendes »i et preparat« eller introduceres »i en
artikel«, og pd den anden side giver udtryk for, at det alene er den aktive introduktion eller aktive
anvendelse af et stof »1 en industriel proces«, der svarer til begrebet »anvendelse«, er der tale om to
forskellige ting.

62 Det mé pa denne baggrund konkluderes, at sagsegerens argument om, at begrebet »anvendelse«
indebarer »aktiv« introduktion eller anvendelse af et bestemt stof i en »industriel proces«, ikke blev
fremfort for Kommissionen i forbindelse med anmodningen om intern provelse og som folge heraf skal
afvises.

63  Med hensyn til holdbarheden af dette argument, dvs. spergsmalet om, hvordan begrebet »anvendelse«
1 artikel 56, stk. 1, litra a), og 1 artikel 62, stk. 4, litra c), i forordning nr. 1907/2006 skal fortolkes,
bemarkes subsidizrt, at dette begreb er defineret i samme forordnings artikel 3, nr. 24). Ifelge denne
bestemmelse skal der ved en anvendelse forstds »enhver form for forarbejdning, anvendelse i kemiske

https://curia.europa.eul/juris/document/document_print.jsf?docid=212665&text=&dir=&doclang=DA&part=1&occ=first&mode=Ist&pagelndex=0&c... 9/39



2/6/22, 2:06 PM CURIA - Dokumenter

produkter, forbrug, opbevaring, varetegt, behandling, pafyldning i beholdere, overforsel fra en
beholder til en anden, blanding, fremstilling af en artikel eller enhver anden brug«.

64  Modsat hvad sagsegeren i det vaesentlige har anfert (jf. preemis 36 ovenfor), er begrebet »anvendelse«
1 artikel 3, nr. 24), 1 forordning nr. 1907/2006 ikke begranset til aktiv introduktion af et stof »i en
industriel proces«. Der er heller intet i denne bestemmelse, som tyder p4, at et stof skal introduceres
bevidst i en sddan proces, for at det kan konkluderes, at dette stof »anvendes«.

65  Henset til ordlyden af artikel 3, nr. 24), 1 forordning nr. 1907/2006 kan det tvaertimod konkluderes, at
det ligeledes er muligt at tale om »anvendelse« af et stof, safremt dette stof indgér i en sammensa&tning
af flere stoffer, og denne sammensatning har veret genstand for en af de transaktioner, der er nevnt i
artikel 3, nr. 24), i forordning nr. 1907/2006. Alle de stoffer, der indgér i en sammensa&tning af stoffer,
»anvendes« med andre ord som omhandlet 1 forordning nr. 1907/2006, nar denne sammens&tning
f.eks. forarbejdes, anvendes i et kemisk produkt, forbruges eller opbevares.

66 Denne fortolkning understottes for det forste af anvendelsen af udtrykket »enhver anden brug« i
artikel 3, nr. 24), i forordning nr. 1907/2006. Dette udtryk indikerer, at begrebet »anvendelse« omfatter
andre transaktioner end dem, der udtrykkeligt er nevnt i denne bestemmelse. Udtrykket indikerer
ligeledes, at lovgiver anlagde en bred fortolkning, hvorefter den aktive anvendelse af en
sammens@tning af stoffer samtidig udger en aktiv anvendelse af de stoffer, der indgér i
sammensatningen.

67 En sédan fortolkning understottes for det andet af ordlyden af artikel 56, stk. 1, litra a), 1 forordning
nr. 1907/2006. Ifelge denne bestemmelse kraeves der ikke kun en godkendelse for at anvende et enkelt
stof, men ogsé for at anvende et stof i en »blanding«. Det fremgar af samme forordnings artikel 3,
nr. 2), at en »blanding« i1 denne forordnings forstand er en »blanding eller oplesning, der er sammensat
af to eller flere stoffer«.

68 Som Kommissionen med rette har gjort gaeldende, folger det endelig implicit af artikel 56, stk. 6, i
forordning nr. 1907/2006, hvorefter godkendelsespligten ikke gaelder for »anvendelse af stoffer, nar de
er til stede 1 blandinger« under visse narmere praciserede koncentrationsniveauer, at der kraves
godkendelse for at kunne anvende de i bilag XIV navnte stoffer, der forekommer »i blandinger«.
Denne bestemmelse er ogsé baseret pa antagelsen om, at et stof, der indgér i en blanding, anvendes,
hver gang denne sammensatning anvendes.

69 I modsetning til det af sagsegeren anforte (jf. preemis 39 ovenfor) er det ikke kun, nar det er godtgjort,
at et stof har en specifik funktion »i forbindelse med blandingen« — til forskel fra anvendelsen af
»blandingen som helhed« — at det ma antages, at der anvendes et stof i en blanding.

70 Det bemarkes herved, at en blanding bl.a. kan bestd af stoffer, der har en specifik funktion 1
blandingen, og af stoffer, hvis funktion ferst viser sig, nér selve blandingen anvendes. Der kan
ligeledes forekomme blandinger, hvis bestanddele kun har en funktion som folge af anvendelsen af
blandingen som séddan. Det kan imidlertid sluttes af udtrykket »enhver anden brug« i artikel 3, nr. 24), i
forordning nr. 1907/2006, at anvendelsen af en blanding i1 begge tilfelde indebaerer, at samtlige stoffer
heri anvendes.

71 I det foreliggende tilfelde anforte Kommissionen — som begrundelse for konklusionen om, at
godkendelsesafgerelsen vedrerte en »anvendelse« af DEHP — 1 afgerelsen om anmodningen om intern
provelse for det forste, at der var blevet ansegt om godkendelse for DEHP som et stof, der
»forekommer [...] som en (overvejende uensket) urenhed i det affald, som indsamles, sorteres og
forarbejdes, og som dern@st markedsfores 1 form af genvundet materiale«. For det andet anforte
Kommissionen 1 trdd med denne tilgang og i overensstemmelse med artikel 2, stk. 2, i forordning
nr. 1907/2006, at affald ikke er et stof, og at kravene i forordning nr. 1907/2006 derfor kun finder
anvendelse i det foreliggende tilfaelde, safremt det affald, der indeholder DEHP, er ophert med at vere
affald. Der er tale om en yderligere pracisering, som skal belyse sondringen mellem pa den ene side
PVC og pé den anden side genvundet PVC-materiale, dvs. PVC-materiale, der ikke l@ngere betragtes
som affald og derfor kan markedsfores. Ifolge afgerelsen om anmodningen om intern prevelse galder
godkendelsen kun for det sidstnavnte scenario. Det fremgar for det tredje udtrykkeligt af den
sidstnevnte bestemmelse, at DEHP, nér det er indeholdt i det genvundne materiale, har en pracis
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»teknisk« funktion, nemlig at »reducere mangden af bladgerere, som skal tilsattes i forbindelse med
fremstilling af blede PVC-artikler af genanvendt bledt PVC-materiale«. Det mé for det fjerde
konstateres, at Kommissionen i samtlige beskrivelser af DEHP’s funktioner, hvilket allerede var
angivet 1 ansggningen om godkendelse, lagde til grund, at DEHP generelt har en bledgerende funktion
(f. premis 3 ovenfor). Ifolge afgerelsen om anmodningen om intern provelse blev godkendelsen kort
sagt meddelt for DEHP i dets egenskab af bledgerer indeholdt i genvundet PVC-materiale, som
markedsfores, efter at PVC’et er ophert med at vaere affald. Kommissionen identificerede med andre
ord visse funktioner ved DEHP, som aktiveres senest pa det tidspunkt, hvor det genvundne PVC-
materiale, der indeholder dette stof, anvendes.

72 Det mé under disse omstendigheder legges til grund, at Kommissionen ikke gjorde sig skyldig i
nogen urigtig retsanvendelse, da den i afgerelsen om anmodningen om intern provelse 1 det vaesentlige
fastslog, at godkendelsesafgorelsen var blevet vedtaget for en »anvendelse« af DEHP som omhandlet i
artikel 3, nr. 24), artikel 56, stk. 1, litra a), artikel 60 og artikel 62, stk. 4, litra c), i forordning
nr. 1907/2006.

73 Sagsegerens gvrige argumenter kan ikke rejse tvivl om denne konklusion.

74  Retten kan i forste reekke ikke tiltreede sagsegerens argument om, at Kommissionen reelt godkendte en
»hel proces«, dvs. »genanvendelse af materialer indeholdende et serligt problematisk stof« (jf. preemis
38 og 48 ovenfor).

75 Som Kommissionen med rette har anfort, er der tale om et argument, som slet ikke blev fremfort i
anmodningen om intern prevelse, og som derfor skal afvises.

76 Hvad dernast angéar realiteten forklarede Kommissionen under alle omstendigheder i afgerelsen om
anmodningen om intern provelse — som allerede bemerket 1 preemis 71 ovenfor — at godkendelsen var
blevet meddelt for anvendelsen af stoffet DEHP indeholdt i en blanding, dvs. DEHP indeholdt 1
genanvendt PVC, og ikke for »genanvendelse af materialer indeholdende et serligt problematisk stof«
eller for en »hel proces«. Anvendelsen af en blanding indeholdende DEHP var i ogvrigt beskrevet
udtrykkeligt 1 ansegningen om godkendelse. Som Kommissionen med rette gjorde gaeldende,
indebzrer dette imidlertid ikke, at godkendelsen vedrerer en blanding, men et stof indeholdt i en
blanding.

77 Hvad 1 anden rekke angdr sagsegerens argument om, dels at oplysningen om, at DEHP’s funktion
med hensyn til at »reducere mengden af bledgerere, som skal tilsattes 1 forbindelse med fremstilling
af blede PVC-artikler af genanvendt bledt PVC-materiale« — som identificeret af Kommissionen i
afgerelsen om anmodningen om intern provelse — fandtes 1 ansegningen om godkendelse, var angivet
for forste gang 1 denne afgorelse, dels at denne funktion var i strid med formalet med forordning
nr. 1907/2006, som er efterhdnden at erstatte sarligt problematiske stoffer (jf. premis 44 og 46
ovenfor), skal der bemarkes folgende.

78 For det forste tillagde Kommissionen ikke DEHP denne funktion 1 afgerelsen om anmodningen om
intern provelse. Det forste anbringendes forste led er i denne forbindelse baseret pd sagsogerens
fejlagtige fortolkning af de dokumenter, som ansegerne havde fremsendt til Kommissionen. Ansegerne
havde nemlig allerede i ansegningen om godkendelse oplyst, at DEHP’s bladgerende funktion var
relevant for genanvendt bledt PVC, for sa vidt som forekomsten af dette stof 1 materialet er med til at
gore det bledt, hvilket reducerer mangden af bledgerere, som skal tilsaettes, nir det forarbejdes til
blede PVC-artikler (jf. preemis 3 og 4 ovenfor). Det fremgar desuden af punkt 51 i anmodningen om
intern provelse, at sagsegeren var bekendt med, at ansegerne havde nevnt DEHP’s funktion i
ansggningen om godkendelse.

79 For det andet strider den funktion ved DEHP, som Kommissionen navnte i afgerelsen om
anmodningen om intern prevelse, ikke mod det formal om efterhanden at erstatte sarligt problematiske
stoffer, der bl.a. er navnt 1 70. betragtning til og artikel 55 i forordning nr. 1907/2006. Det skal herved
fremhaves, at det mal, der er angivet i disse bestemmelser, er »efterhdnden« at erstatte serligt
problematiske stoffer af egnede stoffer. Ordet »efterhdnden« har en sarlig betydning i denne
sammenhang. Ved at anvende DEHP, som allerede findes i genanvendt PVC, undgér man at skulle
fremstille nye mengder DEHP. En foranstaltning, der bl.a. gar ud pa gradvis at mindske produktionen
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af nyfremstillet DEHP, kan derfor ikke vere i strid med formalet om »efterhanden« at erstatte sarligt
problematiske stoffer.

80 Sagsegeren har desuden ikke godtgjort, hvilke »passende« stoffer eller teknologier som omhandlet 1
artikel 60, stk. 4 og 5, 1 forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med 73. betragtning til denne
forordning, der kan erstatte DEHP i1 det PVC, der benyttes i forbindelse med de anvendelser, der er
navnt i preemis 9 ovenfor.

81 I tredje reekke er sagsegerens argument om, at Kommissionens ra@sonment vedrerende en sadan
funktion, som den undersggte i afgerelsen om anmodningen om intern provelse, indeberer, at enhver
anvendelse af et sarligt problematisk stof, der er til stede i et genvundet materiale, vil skulle
godkendes, alene fordi der er anvendt et genanvendt materiale, og fordi alle ansegninger om
godkendelse vedrerende anvendelse af genanvendte materialer under disse omstendigheder
nedvendigvis ma tages til folge, ikke overbevisende (jf. premis 46 ovenfor).

82  Det skal herved bemerkes, at denne fortolkning af begrebet »anvendelse« i forordning nr. 1907/2006,
som Kommissionen med rette har gjort gaeldende, ikke medforer, at alle ansegninger om godkendelse
til anvendelse af genanvendte materialer nedvendigvis skal imedekommes. En godkendelse krever
nemlig, at alle de betingelser, der er fastsat 1 artikel 60, stk. 2 eller 4, 1 forordning nr. 1907/2007, ogsa
skal vaere opfyldt.

83  Der skal i fjerde reekke vedrerende alle de argumenter, hvormed sagsegeren har gjort geeldende, at den
her omhandlede godkendelse blev meddelt for »affaldsbehandling«, og at der var en
uoverensstemmelse mellem denne godkendelse og Unionens affaldslovgivning (jf. premis 37 og 50
ovenfor), bemarkes folgende.

84 For det forste skal sagsegerens argument om, at godkendelsen i det vasentlige blev meddelt for
»behandling af plastaffald«, hvilket ikke er foreneligt med lovgivningen (jf. preemis 37 ovenfor),
forkastes.

85 I punkt 117 og 118 i anmodningen om intern preovelse hevdede sagsegeren ganske vist pa en

forholdsvis uprecis made, at der var en uoverensstemmelse mellem godkendelsesafgerelsen og
affaldslovgivningen, og det kan derfor ikke tiltraedes, at dette argument blev fremfort for forste gang i
den foreliggende sag, og at det skal afvises.

86 Dette argument er imidlertid ugrundet. Det skal nemlig bemarkes, at det, som Kommissionen 1 det
vasentlige papegede 1 punkt 1.1 i afgerelsen om anmodningen om intern provelse, fremgér af artikel 2,
stk. 2, i forordning nr. 1907/2006, at affald som defineret i affaldsrammedirektivet ikke er et stof, en
blanding eller en artikel i henhold til denne forordning. Det fremgéar endvidere i det vasentlige af det
samme punkt i den navnte afgerelse, at ndr der anvendes en PVC-blanding, der indeholder DEHP, og
denne blanding ikke er ophert med at vaere affald, gelder den her omhandlede godkendelse ikke for
denne blanding. Der er derfor ingen uoverensstemmelse mellem godkendelsesafgorelsen og
affaldslovgivningen.

87 Hvad for det andet angér sagsegerens henvisning til »affaldsfasens opher« (jf. premis 50 ovenfor)
skal det derimod konstateres, at dette klagepunkt ikke var rejst specifikt eller tilstraekkelig tydeligt i
anmodningen om intern prevelse. Dette argument blev sadledes forst fremfort i stevningen. Henset til
betragtningerne 1 preemis 55-58 ovenfor skal dette argument som folge heraf afvises.

88 Hvad angér realiteten er der under alle omstaendigheder, hvilket Kommissionen med rette har gjort
geldende, intet grundlag for sagsegerens betaenkeligheder med hensyn til, om den omstendighed, at
der er tildelt en godkendelse »for affald«, 1 mangel af EU-retlige kriterier eller en praksis pa EU-plan,
som gor det muligt at fastsld »affaldsfasens opher«, kan vere til hinder for, at bledt genanvendt PVC
indeholdende DEHP opherer med at »vere affald«.

89  Rent bortset fra, at dette argument er af spekulativ karakter, eftersom det er baseret pa scenarier, hvor
det er uklart, om de allerede er indtruffet eller stadig kan indtreeffe i medlemsstaterne, skal det i denne
forbindelse bemerkes, at det, som det fremgar af affaldsrammedirektivets artikel 6, stk. 4, péhviler
medlemsstaterne at beslutte, om affaldsfasen er ophert. Denne beslutning skal treeffes fra sag til sag
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under hensyntagen til Unionens retsinstansers relevante praksis. Selv om en medlemsstat, der skal
treeffe en sddan beslutning vedrerende begrebet »affaldsfasens opher«, valger at stette sig pd en
godkendelsesafgerelse som den omhandlede, der er truffet i henhold til forordning nr. 1907/2006, kan
dette ikke begrunde, at der gives afslag pd godkendelse. En beslutning om »affaldsfasens opher« er
nemlig hverken omfattet af forordning nr. 1907/2006 eller af godkendelsesafgorelsen.

90 I femte raekke er sagsogerens argument om, at hvis reduktion af mangden af nyfremstillede
bledgerere var en funktion, der var »i overensstemmelse med artikel 62 [i forordning nr. 1907/2006]«,
burde Kommissionens analyse af alternativer have fokuseret pa denne funktion (jf. premis 47
ovenfor), ikke overbevisende.

91 Spergsmalet om, hvordan begrebet »anvendelse« skal fortolkes, kan ganske rigtigt pdvirke
rekkevidden af analysen af de forskellige betingelser, der er fastsat i artikel 60, stk. 2 og 4, 1 forordning
nr. 1907/2006. Som det fremgar af ovenstdende betragtninger, er det under alle omstendigheder
ligeledes muligt at tale om en »anvendelse«, ndr der som i det foreliggende tilfeelde er tale om et stof,
der er til stede i en blanding, og nar stoffets egenskaber har en vis funktion i denne blanding — i dette
tilfeelde en bledgerende funktion — og en funktion, som forst viser sig, nar blandingen anvendes, sdsom
1 det foreliggende tilfelde den funktion, der bestér i gradvis at mindske produktionen af nyfremstillet
DEHP. Det er i en sddan sammenhang ikke forkert at betragte andre blandinger, som slet ikke
indeholder stoffet, eller andre processer, hvori den funktion, der er knyttet til stoffet, kan opnas med
andre midler, som mulige alternativer. Kommissionen var i serdeleshed og under alle omstendigheder
ikke forpligtet til at kontrollere naermere, i hvilket omfang den godkendte anvendelse kunne begranse
det sarligt problematiske stofs forekomst pa markedet.

92 Det forste anbringendes forste led skal pa denne baggrund afvises og under alle omstendigheder
forkastes.

— Det andet led om en urigtig retsanvendelse og urigtige skon med hensyn til mangler i
kemikaliesikkerhedsrapporten

93 De vurderinger, som Kommissionen foretog af kemikaliesikkerhedsrapporten i afgerelsen om
anmodningen om intern provelse, er efter sagsogerens opfattelse behaftet med en urigtig
retsanvendelse og dbenbart urigtige skeon.

94 1 ferste reekke er ansegningen om godkendelse ikke 1 overensstemmelse med artikel 62, stk. 4, litra d),
1 forordning nr. 1907/2006. Den manglende overensstemmelse med denne bestemmelse er en fejl, som
ikke kun forekom ved anvendelsen af denne forordnings artikel 60, stk. 7, i godkendelsesafgarelsen,
men ogsd i1 forbindelse med Kommissionens vurderinger vedrerende den sidstnevnte bestemmelses
anvendelse 1 afgerelsen om anmodningen om intern provelse.

95 I den kemikaliesikkerhedsrapport, der var knyttet som bilag til ansegningen om godkendelse, blev der
saledes ikke foretaget en passende undersegelse af sundhedsrisiciene for en hel kategori af bererte
personer, nemlig arbejdstagere, der eksponeres for DEHP. Ansggningen om godkendelse indeholdt kun
data om arbejdstageres eksponering opnéet ved minimal bioovervagning og luftmaling. Disse data er
imidlertid ikke tilstreekkelige til at foretage en korrekt vurdering af risiciene for arbejdstagernes
sundhed. Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for Sociogkonomisk Analyse papegede begge, at
kemikaliesikkerhedsrapporten var utilstrekkelig 1 denne henseende. Udvalget for Risikovurdering
tilkendegav n@rmere bestemt, at oplysningerne i denne rapport var af »ringe informativ vaerdi«, og at
vurderingen af arbejdstagerpopulationens eksponering ikke var reprasentativ for ansggningen om
godkendelse. I godkendelsesafgorelsen anferte Kommissionen ligeledes, at Udvalget for
Sociogkonomisk Analyse »har erkendt de mangler 1 vurderingen af eksponeringen pa arbejdspladsen,
som Udvalget for Risikovurdering har identificeret, og den manglende vurdering af
sundhedsvirkninger i den sociogkonomiske analyse«.

96 Som svar pa de klagepunkter, som sagsggeren havde fremsat i anmodningen om intern provelse, og
hvorefter ansegningen om godkendelse ikke indeholdt nogen kemikaliesikkerhedsrapport, hvori der
blev foretaget en passende undersogelse af risiciene for menneskers sundhed eller miljoet, og
godkendelsesafgarelsen som folge heraf var fejlagtig, begraensede Kommissionen sig til at angive 1
afgerelsen om anmodningen om intern provelse, at Udvalget for Risikovurdering havde konstateret
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mangler 1 vurderingen af risiciene ved DEHP, uden selv — efter grundig provelse af modstridende
beviser — at fremkomme med en begrundet stillingtagen vedrerende kemikaliesikkerhedsrapportens
overensstemmelse med kravene.

97  Kommissionen pegede ikke engang pd den inkonsekvente udtalelse fra Udvalget for Risikovurdering,
som pd den ene side havde forklaret, at ansegningen om godkendelse opfyldte kravene i1 forordning
nr. 1907/2006, og pa den anden side klart havde erkendt, at der var mangler i de fremsendte
oplysninger.

98 I stedet for at afhjelpe den abenlyse mangel 1 kemikaliesikkerhedsrapporten konstaterede
Kommissionen i punkt 1.2 1 afgerelsen om anmodningen om intern provelse i sidste ende, at »selv om
[Udvalget for Risikovurdering] i sin udtalelse faktisk angav, at der var visse mangler i vurderingen af
eksponeringen, var det dets opfattelse, at ansegningen indeholdt de nedvendige oplysninger, [...] og
Kommissionen anser ansegningen for at vaere forenelig med artikel 62 [i1 forordning nr. 1907/2006]«.

99 Det er ifolge sagseogeren tydeligt, at dette reesonnement er fejlagtigt. Efter sagsegerens opfattelse er
afgerelsen om anmodningen om intern provelse nemlig stottet pa Udvalget for Risikovurderings
udtalelse, der betragtes som et tungtvejende bevis. Selv om Udvalget for Risikovurdering havde
forklaret i sin udtalelse, at ansegningen om godkendelse opfyldte kravene, er Kommissionen imidlertid
ikke bundet heraf. Kommissionens raesonnement, som udelukkende var baseret pa Udvalget for
Risikovurderings konklusion om, at ansggningen om godkendelse opfyldte kravene og var lovlig,
hvilket den ansa for et tungtvejende bevis, er tydeligvis utilstraekkeligt. Ved at henvise til det samme
reesonnement 1 afgerelsen om anmodningen om intern preovelse har Kommissionen desuden
tilkendegivet, at den stettede sig pa den omstendighed, at den i godkendelsesafgarelsen havde
fastsldet, at ansegningen om godkendelse var i overensstemmelse med forordning nr. 1907/2006.
Kommissionen péberabte sig med andre ord godkendelsesafgerelsen som bevis for ansegningens
faktiske overensstemmelse. 1 afgerelsen om anmodningen om intern prevelse tog Kommissionen
saledes det forhold for givet, som den skulle undersegge i forbindelse med den interne provelse, nemlig
om beslutningsprocessen 1 forbindelse med godkendelsen var forlgbet korrekt.

100 I anden rekke gjorde Kommissionen sig skyldig i en »abenbar« urigtig retsanvendelse 1 forbindelse
med fortolkningen af artikel 61 i forordning nr. 1907/2006, der vedrerer fornyet vurdering af
godkendelser, ssmmenholdt med denne forordnings artikel 60, stk. 7. Kommissionen oplyste nemlig 1
afgorelsen om anmodningen om intern provelse, at den havde taget hensyn til Udvalget for
Risikovurderings konklusion om manglerne i ansegningen om godkendelse, dels ved at fastsatte en
meget kort frist for fornyet vurdering af godkendelsen, som udleb den 21. februar 2019, dels ved at
indfere en overvdgningsordning for indehaverne af godkendelsen. Denne begrundelse tyder pa, at
mangler i en ansegning om godkendelse, selv om de er lige sé alvorlige som dem, der er identificeret af
Udvalget for Risikovurdering, kan udbedres ved at fastsette en »meget kort frist for fornyet
vurdering«. Efter sagsogerens opfattelse giver artikel 60, stk. 7, 1 forordning nr. 1907/2006 imidlertid
ikke Kommissionen en »athjelpende befojelse«, som bevirker, at den kan imgdekomme en ansegning,
der ikke opfylder restriktive betingelser, uanset om det sker ved at fastsette en kort frist for fornyet
vurdering eller pa en anden made. Formélet med en fornyet vurdering er ikke at gore det muligt for en
virksomhed at rette op pd mangler i en tidligere ansegning om godkendelse, men at gore det muligt for
en virksomhed at »ajourfore« sin oprindelige ansegning om godkendelse under hensyntagen til
@ndrede omstaendigheder og is@r oplysninger om tilgengelige alternativer.

101 I forlengelse af dette resonnement har sagsegeren endelig anfert, at Kommissionen med oplysningen
om, at afgerelsen om godkendelse udleb den 21. februar 2019, foretog en fejlagtig fortolkning af de
retlige konsekvenser af, at der var fastsat en kort frist for fornyet vurdering. Artikel 61 i forordning
nr. 1907/2006 bestemmer nemlig, at godkendelser »anses for gyldige, indtil Kommissionen i
forbindelse med en fornyet vurdering treeffer afgerelse om at @ndre en godkendelse eller treekke den
tilbage«. Da Kommissionen fastslog, at den havde taget beherigt hensyn til manglerne i ansegningen
om godkendelse ved at fastsatte en meget kort frist for fornyet vurdering, gjorde den sig skyldig i en
»abenbar« urigtig retsanvendelse, hvorved dens konklusion mistede enhver troveerdighed.

102 Kommissionen har bestridt denne argumentation.
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103 Det skal indledningsvis bemarkes, at de argumenter, som sagsegeren har gjort geeldende i forbindelse
med det forste anbringendes andet led, vedrarer en urigtig retsanvendelse og abenbart urigtige skon,
som efter sagsegerens opfattelse forekom ved anvendelsen af artikel 60, stk. 7, i forordning
nr. 1907/2006, fordi denne artikel blev sammenholdt med to forskellige bestemmelser. Det forste
klagepunkt i forbindelse med dette led sigter nermere bestemt mod at pdvise en fejlagtig anvendelse af
artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med artikel 62, stk. 4, litra d), i forordning
nr. 1907/2006, mens det andet klagepunkt 1 forbindelse med dette led vedrerer en fortolkning af artikel
60, stk. 7, 1 forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med denne forordnings artikel 61.

104  Med hensyn til det forste klagepunkt, der er nevnt i premis 103 ovenfor, skal det bemarkes, at
formalet med artikel 60, stk. 7, 1 forordning nr. 1907/2006 er at gore det muligt for Kommissionen at
kontrollere, om en ansegning om godkendelse formelt set er 1 overensstemmelse med kravene 1 samme
forordnings artikel 62. Kommissionen skal narmere bestemt kontrollere, om ansegningen om
godkendelse faktisk indeholder de oplysninger, der er navnt i artikel 62, stk. 4, litra a)-f). De
dokumenter, som ansggere om godkendelse fremsender for at overholde artikel 62, stk. 4, i forordning
nr. 1907/2006, skal kunne kontrolleres. Kemikaliesikkerhedsrapporten skal specifikt veere udarbejdet 1
overensstemmelse med de nermere bestemmelser 1 bilag I til samme forordning. I artikel 60, stk. 7, 1
forordning nr. 1907/2006 palegges Kommissionen imidlertid en formel og proceduremassig
forpligtelse og ikke en forpligtelse til at underseoge, om de oplysninger, der er angivet i artikel 62,
stk. 4, 1 forordning nr. 1907/2006, er korrekte.

105 Det fremgar tilsvarende af artikel 62, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, hvilke oplysninger en anseger
om godkendelse skal angive, nar den pidgaldende indgiver sin ansegning. Ifelge denne bestemmelse
skal ansegninger om godkendelse, som 1 gvrigt som fastsat 1 samme forordnings artikel 62, stk. 1, skal
indgives til ECHA, bl.a. ledsages af en kemikaliesikkerhedsrapport og af en analyse af alternativer.
Artikel 62, stk. 4, 1 forordning nr. 1907/2006 er ligeledes af formel og proceduremeessig karakter.

106  Artikel 60, stk. 7, 1 forordning nr. 1907/2006 og samme forordnings artikel 62 vedrerer derimod ikke
de materielle betingelser for meddelelse af en godkendelse eller Kommissionens forpligtelser i
forbindelse med vurderingen af de faktiske omstendigheder og beviser, der gor det muligt at meddele
en godkendelse. Det er ikke pa grundlag af disse bestemmelser, at Kommissionen bl.a. skal undersoge,
om der er draget de rigtige konklusioner 1 en kemikaliesikkerhedsrapport vedrerende et stof for sa vidt
angdr et kemisk stofs egenskaber, eller om Udvalget for Risikovurdering har begéet fejl, da det
underspgte denne rapport i forbindelse med udarbejdelsen af den udtalelse, der er omhandlet i artikel
60, stk. 4, og 1 artikel 64, stk. 4, litra a), i forordning nr. 1907/2006.

107 Disse krav palegges Kommissionen reelt i artikel 60, stk. 2, 4 og 5, 1 forordning nr. 1907/2006.

108 Parterne blev i retsmodet adspurgt om de vurderinger fra Rettens side, som er indeholdt i premis 104-
107 ovenfor. Som svar pd Rettens spergsmél anforte sagsegeren ganske vist, at der i »opbygningen af
[forordning nr. 1907/2006]« findes dels en fase, hvor Kommissionen skal undersege, om ansggningen
om godkendelse er i overensstemmelse med kravene heri, dels en fase, hvor der skal foretages en
materiel undersogelse af betingelserne for meddelelse af godkendelse. Den forste fase kan imidlertid
ikke reduceres til en ren afkrydsningsevelse, da der stilles reelle krav til de fremsendte dokumenters
indhold, bl.a. 1 bilag I til forordning nr. 1907/2006. Det fremgar f.eks. af dette bilag, hvad en
kemikaliesikkerhedsrapport skal indeholde.

109 Dette argument skal imidlertid forkastes. Det er nemlig beskrevet i bilag I til forordning nr. 1907/2006,
hvilke oplysninger der skal indgé i visse dokumenter, som ansegeren om godkendelse skal indsende,
sdsom en kemikaliesikkerhedsrapport. Selv om det bestemmes, at ansegeren skal henvise til visse
pracise oplysninger i sin ansggning om godkendelse og de dertil herende dokumenter, fremgér det
imidlertid ikke af dette bilags ordlyd, at Kommissionen i forbindelse med den undersegelse, som den
skal foretage 1 medfer af artikel 60, stk. 7, 1 forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med denne
forordnings artikel 62, skal undersoge, om disse oplysninger er korrekte.

110 Det bemarkes endelig, at sagsegeren 1 retsmedet 1 det vasentlige fremhavede, at der under alle
omstendigheder efter sagsogerens opfattelse forekom mangler 1 ansggningen om godkendelse, som var
til hinder for den vurdering, som Kommissionen skal foretage 1 henhold til artikel 60, stk. 2-5, 1
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forordning nr. 1907/2006, men ogsa for den undersogelse af, om ansegningen opfylder kravene, der
skal foretages 1 henhold til denne forordnings artikel 62. Sagsegeren synes dermed at have medgivet, at
der i samme forordnings artikel 62, stk. 4, opstilles formelle betingelser for meddelelse af en
godkendelse.

111  Dette argument skal imidlertid ligeledes forkastes. Sagsegeren synes nemlig for det forste at have taget
udgangspunkt i en antagelse om, at det forst skal vurderes, om en anseggning om godkendelse, som
indeholder alle de oplysninger, der er navnt i artikel 62, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006 og i bilag I
til den neevnte forordning, er behaftet med sa alvorlige materielle mangler, at det med rette kan
konkluderes, at denne ansggning formelt set ikke er 1 overensstemmelse med forordning nr. 1907/2006.
Forordning nr. 1907/2006 kraever imidlertid ikke en sddan forudgaende vurdering. Sifremt sagsegeren
ikke har taget udgangspunkt i denne antagelse, men er géet ud fra, at der er tale om den undersogelse,
der kraves ifolge artikel 62, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, ma det for det andet konstateres, at
sagseggeren ikke har anfort, hvilket objektivt kriterium der gor det muligt pd en pracis eller i hvert fald
relevant og overbevisende made at fastsette en terskel for de mangler i en ansegning om godkendelse,
som kan medfeore en tilsideszttelse af de formelle betingelser, der er fastsat i den sidstnavnte
bestemmelse.

112 Det er i det foreliggende tilfeelde ubestridt, at ansggningen om godkendelse var ledsaget af alle de
oplysninger, der er angivet 1 artikel 62 i forordning nr. 1907/2006, og at den formelle betingelse 1
artikel 60, stk. 7, 1 forordning nr. 1907/2006 om, at der skal indsendes en kemikaliesikkerhedsrapport,
var opfyldt. Betingelsen om, at de dokumenter, der er naevnt i artikel 62, stk. 4, i forordning
nr. 1907/2006, skal kunne kontrolleres, var ligeledes opfyldt. ECHA’s udvalg og Kommissionen har
nemlig ikke gjort geeldende, at de dokumenter, som anseggerne indsendte, ikke kunne kontrolleres.
Sagsegeren har heller ikke specifikt og med stette 1 beviser anfort, at de dokumenter, der blev indsendt
sammen med ansegningen om godkendelse, ikke kunne kontrolleres. Det er desuden ubestridt mellem
parterne, at ansegerne for sa vidt angdr kemikaliesikkerhedsrapporten opfyldte kravene i bilag I til
forordning nr. 1907/2006. Ingen af de berorte akterer har anfert, at denne rapport ikke var i
overensstemmelse med kravene 1 bilag I til forordning nr. 1907/2006. Sagsegeren fremlagde heller ikke
beviser i anmodningen om intern prevelse, som kunne give anledning til at drage en anden konklusion
1 denne henseende.

113 Det mé under disse omstaendigheder konstateres, at sagsogerens argumenter om dels angivelige
mangler i udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering og disse manglers betydning for meddelelsen af
den her omhandlede godkendelse, dels den omstendighed, at Kommissionen ikke afhjalp disse
mangler, men begrensede sig til at paberdbe sig det navnte udvalgs udtalelse og
godkendelsesafgarelsen, som tungtvejende beviser, under disse omstendigheder ikke pavirker
besvarelsen af spargsmélet om, hvorvidt Kommissionen tilsidesatte sin forpligtelse i henhold til artikel
60, stk. 7, 1 forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med denne forordnings artikel 62. Disse
argumenter drejer sig nemlig om spergsmal vedrerende vurderingen af komplicerede omstendigheder,
som 14 til grund for udarbejdelsen af Udvalget for Risikovurderings udtalelse, samt Kommissionens
befojelse til at vurdere disse komplicerede omstaendigheder og dermed godkendelsesafgerelsens
materielle lovlighed.

114  For sa vidt som sagsegeren har anfaegtet godkendelsesafgeorelsens formelle lovlighed ved at fremfore
argumenter, der vedrerer de materielle betingelser for dens vedtagelse, skal det sdledes som den forste
forelobige konklusion fastslas, at disse argumenter er uvirksomme.

115 Med hensyn til det andet klagepunkt, der er fremsat i1 forbindelse med det forste anbringendes andet
led (jf. premis 103 ovenfor), skal det bemarkes, at artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006 ikke
indeholder nogen henvisning til denne forordnings artikel 61 og ikke har nogen forbindelse med denne
artikel.

116  Som den anden forelgbige konklusion skal det derfor fastslds, at det argument, som sagsegeren har

baseret pa en sammenholdning af disse to bestemmelser, med henblik pa at pavise en tilsidesettelse af
artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006, ligeledes er uvirksomt.
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117  Argumentet om fastsattelse af en »kort frist for fornyet vurdering« og formélet med en »fornyet
vurdering« 1 henhold til artikel 61 1 forordning nr. 1907/2006 (jf. preemis 100 ovenfor) synes snarere at
vaere fremfort for at pavise en mangel i forbindelse med godkendelsesafgerelsens materielle lovlighed.
Det samme gelder for sagsegerens argument om, at Kommissionen ikke har nogen »athjelpende
befojelse«, som gor det muligt for den at korrigere indholdet af ansegningen om godkendelse ved at
fastsatte en kort frist for fornyet vurdering. Som bemarket 1 premis 104 og 106 ovenfor vedrerer
artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006 imidlertid ikke en godkendelsesafgerelses materielle
lovlighed.

118  Som den tredje forelobige konklusion skal det derfor fastslds, at argumentet om fastsettelse af en
wkort frist for fornyet vurdering« i strid med formalet med en »fornyet vurdering« i henhold til artikel
61 1 forordning nr. 1907/2006, ikke har nogen betydning for afgerelsen af, om Kommissionen
tilsidesatte de formelle krav i denne forordnings artikel 60, stk. 7, eller ej. Dette argument er derfor
ogsé uvirksomt.

119  De tre forelobige konklusioner, der er nevnt i preemis 114, 116 og 118 ovenfor, kunne i princippet
veare tilstreekkelige til at forkaste det forste anbringendes andet led.

120 Det er imidlertid nedvendigt at undersege, om de af sagsegerens argumenter, der er n@vnt 1 premis
94-101, 113 og 117 ovenfor, kan danne grundlag for klagepunkterne om tilsidesattelse af andre
bestemmelser end artikel 60, stk. 7, 1 forordning nr. 1907/2006, nemlig dels denne forordnings artikel
60, stk. 4, dels samme forordnings artikel 60, stk. 8 og 9, sammenholdt med denne forordnings artikel
61, stk. 1, ferste punktum.

121  Det skal herved bemarkes, at der kan udstedes en godkendelse 1 henhold til forordning nr. 1907/2006
ifolge en sdkaldt procedure for »passende kontrol« sdsom den, der er omhandlet 1 artikel 60, stk. 2, 1
forordning nr. 1907/2006, eller alternativt ifelge en »sociogkonomisk« procedure sdsom den, der er
omhandlet i artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006. En procedure for »passende kontrol«
adskiller sig fra en »sociogkonomisk« procedure derved, at den sidstnevnte procedure finder
anvendelse, ndr det ikke er godtgjort, at risikoen for menneskers sundhed eller miljoet ved anvendelsen
af et stof som folge af de iboende egenskaber, der er specificeret i bilag XIV, er tilstreekkeligt
kontrolleret 1 overensstemmelse med denne forordnings artikel 60, stk. 2.

122 Det skal videre bemarkes, at der — henset til adgangen til effektive retsmidler, som er sikret ved artikel
47, stk. 1, 1 Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder — i et tilfeelde, hvor en
sagsoger har fremfort faktiske omstaendigheder og argumenter med henblik pa at pavise en
tilsidesaettelse af en retlig bestemmelse, som viser sig ikke at vare relevant, men hvor disse
omstendigheder og argumenter kan godtgere, at en anden bestemmelse er tilsidesat, intet er til hinder
for, at Retten s@tter de nevnte faktiske omstendigheder og argumenter ind 1 den relevante retlige
sammenhang. Der er med andre ord intet til hinder for, at Retten anser disse faktiske omstendigheder
og disse argumenter for at vere forbundet med den relevante bestemmelse. Det er nemlig ikke
nedvendigt, at en part udtrykkeligt nevner de bestemmelser, der giver den pageldende ret til at
anlegge sogsmadlet, eller mere generelt de bestemmelser, hvorpd den pageldende baserer de
klagepunkter, der paberdbes (jf. dom af 13.6.2012, XXXLutz Marken mod KHIM - Meyer
Manufacturing (CIRCON), T-542/10, ikke trykt i Sml., EU:T:2012:294, preemis 21 og den deri navnte
retspraksis).

123 1 forbindelse med et sogsmal, der vedrorer en afgerelse sdsom en afgerelse om en anmodning om
intern provelse 1 henhold til artikel 10 1 forordning nr. 1367/2006, kan en fortolkning, hvorefter visse
faktiske omstendigheder og argumenter, som sagsogeren har fremfort, sattes ind 1 den relevante retlige
sammenhang, imidlertid kun tages i brug, safremt dette ikke er i strid med de begrensninger, som
Retten er blevet palagt i denne artikel 10, og som er beskrevet i preemis 55-58 ovenfor.

124 Der kan endelig ikke anlegges en sddan fortolkning, uden at sagsegeren — 1 hvert fald implicit — har
indvilget i denne fremgangsmade.

125 I den foreliggende sag spurgte Retten i retsmedet parterne om den manglende relevans af de af
sagsggerens argumenter, der er navnt 1 premis 94-101, 113 og 117 ovenfor. Retten spurgte isar
sagsggeren om, hvilket andet anbringende 1 stevningen disse argumenter vil kunne henfores til.
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126 Som svar pa dette spergsméil henviste sagseogeren til, at denne i forbindelse med det andet og det tredje
anbringende har gjort geldende, at Kommissionen foretog &benbart urigtige skon, der indebar en
tilsidesattelse af materiel ret og navnlig af artikel 60, stk. 4 og 5, i forordning nr. 1907/2006.
Sagsegeren oplyste desuden 1 det vasentlige, at safremt de argumenter, der er fremfort 1 forbindelse
med det forste anbringendes andet led, ikke kan godtages 1 forbindelse med dette led, ber de tages 1
betragtning i1 forbindelse med det andet og det tredje anbringende.

127 Under disse omstendigheder kan det argument, hvormed sagsegeren i det vaesentlige har gjort
gaeldende for det forste, at Kommissionen 1 afgerelsen om anmodningen om intern prevelse undlod
selv — efter grundig provelse af modstridende beviser — at fremkomme med en begrundet stillingtagen
vedrerende kemikaliesikkerhedsrapportens overensstemmelse med kravene, selv om Udvalget for
Sikkerhedsvurdering havde fundet de indeholdte data om arbejdstageres eksponering for DEHP
utilstreekkelige (jf. preemis 94-97 ovenfor), og for det andet, at Kommissionen i denne afgerelse blot
havde angivet, at dette udvalg havde konstateret »mangler« i vurderingen af risiciene ved DEHP,
hvilket den betragtede som et tungtvejende bevis (jf. premis 98 og 99 ovenfor), ses som et klagepunkt
om tilsidesettelse af artikel 60, stk. 4, 1 forordning nr. 1907/2006.

128  Argumentet om fastsaettelse af en »kort frist for fornyet vurdering« kan tilsvarende ses som et
klagepunkt om tilsidesettelse af artikel 60, stk. 8 og 9, i forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med
denne forordning artikel 61, stk. 1, ferste punktum (jf. preemis 100 og 101 ovenfor).

129 I ferste rekke skal de af sagsegerens argumenter, der er nevnt 1 premis 94-99 ovenfor, imidlertid
forkastes, ogsd selv om de anses for at vare argumenter vedrerende artikel 60, stk. 4, 1 forordning
nr. 1907/2006.

130  Hvis vurderingen 1 en kemikaliesikkerhedsrapport af den risiko, som anvendelsen af et stof medferer
for menneskers sundhed eller for miljeet, indeholder usikkerheder eller mangler, kan det nemlig
konkluderes, at det ikke er godtgjort, at denne risiko er tilstreekkeligt kontrolleret. Nar dette er tilfaeldet,
kan der ikke tildeles en godkendelse ifelge den »procedure for passende kontrol«, der er omhandlet 1
artikel 60, stk. 2, 1 forordning nr. 1907/2006.

131  Denne omstendighed kan til gengaeld give anledning til at overveje, om der baseret pa de faktiske
omstendigheder og beviser, som Kommissionen rader over, kan meddeles en godkendelse efter den
»sociogkonomiske procedure« 1 medfer af artikel 60, stk. 4, 1 forordning nr. 1907/2006.

132 I det foreliggende tilfelde har sagsegeren i det vesentlige med henvisning til, at Kommissionen 1i
afgerelsen om anmodningen om intern provelse undlod selv — efter grundig prevelse af modstridende
beviser — at fremkomme med en begrundet stillingtagen vedrerende kemikaliesikkerhedsrapportens
overensstemmelse med bestemmelserne i1 forordning nr. 1907/2006 (jf. premis 94-97 ovenfor),
anfaegtet en omstendighed, som kunne have pavirket anvendelsen af denne forordnings artikel 60,
stk. 2, men ikke anvendelsen af samme forordnings artikel 60, stk. 4.

133 Dette gaelder ligeledes for argumentet om, at Kommissionen 1 sine afgarelser blot havde angivet, at
Udvalget for Risikovurdering havde konstateret mangler 1 vurderingen af risiciene ved DEHP, hvilket
den betragtede som et tungtvejende bevis (jf. preemis 98 og 99 ovenfor).

134  For sa vidt som de argumenter, der er naevnt i preemis 94-99 ovenfor, i det vaesentlige er baseret pa en
antagelse om, at usikkerheden om handteringen af risiciene ved anvendelsen af DEHP reelt var til
hinder for anvendelsen af artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, er disse argumenter
uvirksomme.

135 Det skal desuden bemerkes, at kemikaliesikkerhedsrapporten — hvilket Kommissionen har papeget, og
sagsogeren ikke har bestridt pd en underbygget made — indeholdt oplysninger fra biologisk
overvagning i to medlemsstater og oplysninger fra luftmalinger, som stammede fra undersegelser om
arbejdstagernes eksponering i den PVC-industri, hvor der anvendes nyfremstillet PVC og DEHP frem
for genanvendt PVC. Disse undersegelser havde tilvejebragt data om arbejdstagere i to medlemsstater
baseret pd oplysninger fra biologisk overvagning samt data fra Tyskland, Frankrig, Nederlandene og
Finland om bekampelse af luftforurening. De virksomheder, som dataene omhandler, beskeftiger sig
med fremstilling og forarbejdning af PVC. Selv om de fremlagte oplysninger ikke specifikt vedrerer
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anvendelse af genanvendt PVC indeholdende DEHP, vedrerer de aktiviteter, hvor der anvendes
nyfremstillet PVC tilsat nyfremstillet DEHP, og efterfolgende forarbejdning af dette stof. Ansegerne
havde desuden modelleret arbejdstagernes eksponering for overforsel af genanvendt bledt PVC fra sma
eller store sekke, hvilket er en sarlig aktivitet 1 forbindelse med anvendelse af genanvendt PVC, som
ikke var omfattet af de malinger, der indgik i undersegelserne af nyfremstillet PVC.

136 Som Kommissionen med rette har gjort geldende, indeberer den omstendighed, at Udvalget for
Risikovurdering havde konkluderet, at der fandtes usikkerheder i vurderingen af arbejdstagernes
eksponering, og at de fremlagte oplysninger ikke var reprasentative for alle de anvendelser, der var
omfattet af ansegningen om godkendelse, imidlertid ikke, at der ikke var fremlagt oplysninger om
arbejdstageres eksponering, eller at der ikke kunne drages nogen konklusion heraf.

137 Sagsegeren har ikke anfaegtet denne konstatering fra Kommissionens side pd en underbygget made.
Sagsegeren har blot anfegtet kemikaliesikkerhedsrapporten 1 generelle vendinger og ikke godtgjort, at
der ikke kunne drages en fornuftig konklusion af denne rapport.

138 Uden en séddan anfaegtelse er det argument, hvormed sagsegeren har foreholdt Kommissionen, at den
undlod — efter grundig undersogelse af de forskellige beviser — at fremkomme med en begrundet
stillingtagen vedrerende kemikaliesikkerhedsrapporten, ikke tilstrekkeligt til at pdvise en
tilsidesaettelse af artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006. Det kan derfor ikke tiltreedes. Det
samme galder for de gvrige argumenter, der er naevnt i premis 97-99 ovenfor.

139 I anden raekke kan argumentet om, at der var fastsat en »kort frist for fornyet vurdering«, hvilket efter
sagspgerens opfattelse udgjorde Kommissionens forseg pd at athjelpe manglerne 1
kemikaliesikkerhedsrapporten (jf. premis 100 og 101 ovenfor), understotte, at der foreligger en
tilsidesettelse af artikel 60, stk. 8 og 9, 1 forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med denne
forordnings artikel 61, stk. 1, forste punktum. Med hensyn til provelsen af, om dette argument er
korrekt, skal der bemaerkes folgende.

140  Ifelge artikel 60, stk. 8, forste punktum, i forordning nr. 1907/2006 skal godkendelser »tages op til
fornyet vurdering inden for en given frist, uden at dette berorer en eventuel afgerelse om fremtidige
frister for fornyet vurdering«. Ifelge artikel 60, stk. 9, litra e), i forordning nr. 1907/2006 skal »fristen
for fornyet vurdering« angives i godkendelsen. Ifolge artikel 61, stk. 1, forste punktum, i forordning
nr. 1907/2006 anses godkendelser udstedt i henhold til artikel 60 for gyldige, »indtil Kommissionen 1
forbindelse med en fornyet vurdering treffer afgerelse om at @ndre en godkendelse eller traekke den
tilbage, forudsat at indehaveren af godkendelsen indsender en revurderingsrapport senest 18 maneder
for udlebet af fristen for den fornyede vurdering«.

141 Det ber 1 denne forbindelse forst fremhaves, at det f.eks. fremgér af den engelske og den tyske version
af forordning nr. 1907/2006 og af den sammenhang, hvori disse bestemmelser indgéar, at ordene
»réexamen« og »révision« i den franske version af de tre bestemmelser, der er nevnt i premis 140
ovenfor, er synonyme.

142 Det ber dernast fremhaves, at de betingelser, der fastsattes i overensstemmelse med artikel 60, stk. 8,
og artikel 60, stk. 9, litra d) og e), 1 forordning nr. 1907/2006, i princippet — uanset deres indhold — ikke
kan have til formal at afhjelpe eventuelle mangler i en ansegning om godkendelse eller i den analyse
af alternativer, som en anseger om godkendelse har indsendt, eller eventuelle mangler i
Kommissionens undersogelse af betingelserne i artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006.

143 Muligheden for at knytte visse betingelser til en godkendelse som omhandlet i artikel 60, stk. 8, og
artikel 60, stk. 9, litra d), 1 forordning nr. 1907/2006 kan med andre ord ikke fortolkes séledes, at
Kommissionen kan lade spergsmélet om, hvorvidt betingelserne i artikel 60 i forordning nr. 1907/2006
er opfyldt, ubesvaret og i stedet knytte betingelser til godkendelsen med henblik pd at afthjelpe
eventuelle mangler eller lakuner i den vurdering, som Kommissionen skal foretage i henhold til den
sidstnaevnte bestemmelse.

144 I forbindelse med undersogelsen af betingelserne 1 artikel 60 i1 forordning nr. 1907/2006 skal
Kommissionen nemlig fastsld, om det pa grundlag af samtlige relevante omstendigheder og tilherende
tekniske og ekonomiske vurderinger kan konkluderes, at betingelserne 1 denne bestemmelse faktisk er
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opfyldt. T modsat fald har Kommissionen ikke ret til at tildele en godkendelse, uanset om denne er
betinget.

145 I det foreliggende tilfeelde kan det imidlertid ikke, som sagsegeren i det vasentlige har anfort,
konkluderes, at den frist for fornyet vurdering, der var fastsat i godkendelsesafgerelsen, udgjorde et
middel, hvormed Kommissionen i kraft af sin »athjelpende befojelse« kunne rette op pa mangler i den
kemikaliesikkerhedsrapport, som anseggerne havde indsendt.

146  Pa det tidspunkt, hvor Kommissionen fastsatte en frist for fornyet vurdering — der i dette tilfaelde var
kort — var det nemlig ikke nedvendigt at athjelpe de mangler, som Udvalget om Risikovurdering havde

papeget.

147 Den eneste konsekvens af de usikkerheder, der var forbundet med kemikaliesikkerhedsrapporten, var,
at retsgrundlaget for godkendelsesafgerelsen ikke var det, der er navnt 1 artikel 60, stk. 2, i forordning
nr. 1907/2006, men det, der er angivet i samme forordnings artikel 60, stk. 4. Det var derfor ikke
nedvendigt at athjelpe manglerne i kemikaliesikkerhedsrapporten pé grundlag af artikel 60, stk. 2, 1
forordning nr. 1907/2006.

148  Det skal endvidere bemarkes, at Udvalget for Sociogkonomisk Analyse i sin kvalitative analyse, der
omfattede de usikkerheder, som Udvalget for Risikovurdering havde pdpeget, havde anfort, at der 1 det
foreliggende tilfelde kunne meddeles godkendelse, hvilket tyder pa, at usikkerhederne i forbindelse
med kemikaliesikkerhedsrapporten i sidste ende var blevet ryddet af vejen.

149  Sagsegeren kan imidlertid ikke péberabe sig mangler 1 sikkerhedsrapporten sarskilt uden at anfaegte
den vurdering, som Udvalget for Sociogkonomisk Analyse havde foretaget, pa en underbygget made.

150 Med de argumenter, der er fremfort i forbindelse med det forste anbringendes andet led, har
sagsogeren ikke godtgjort, at de mangler, der var 1 kemikaliesikkerhedsrapporten, pévirkede
anvendelsen af betingelserne 1 artikel 60, stk. 4, 1 forordning nr. 1907/2006, og det kan som folge heraf
ikke fastslas, at Kommissionen forsegte at athjelpe disse mangler ved at fastsette en frist for fornyet
vurdering. Det kan derfor ikke fastslas, at der foreligger en tilsidesettelse af artikel 60, stk. 8 og artikel
60, stk. 9, litra e), 1 forordning nr. 1907/2006.

151 Det andet led skal pa denne baggrund forkastes.

—  Det tredje led om en urigtig retsanvendelse og dbenbart urigtige skon med hensyn til mangler ved
vurderingen af passende alternativer

152 Ifelge sagsogeren gjorde Kommissionen sig skyldig i en dbenbar urigtig retsanvendelse i1 forbindelse
med fortolkningen af begrebet »alternativer« i artikel 62, stk. 4, litra e), 1 forordning nr. 1907/2006 og
anlagde som folge heraf et »abenbart urigtigt sken med hensyn til, om ansegningen om godkendelse
var 1 overensstemmelse med samme forordnings artikel 60, stk. 7«. Disse fejl bevirker, at
Kommissionens konklusioner i afgerelsen om anmodningen om intern prevelse mister »enhver
trovaerdighed«.

153  Henset til ordlyden af 74. betragtning til forordning nr. 1907/2006 og i betragtning af den rolle, som
vurderingen af alternativer spiller, samt den almindelige betydning af udtrykket »alternativ« ma det
nemlig fastslds, at en ansegning om godkendelse skal indeholde en analyse af de stoffer eller
teknologier, der kan anvendes 1 stedet for det serligt problematiske stof »i den proces [...] eller i
forbindelse med den anvendelse«, for hvilken der anseges om godkendelse. Efter sagsogerens
opfattelse skal analysen af »alternativer« reelt gere det muligt at undersege, om det serligt
problematiske stof kan erstattes af et andet stof eller en anden teknologi »i den pétankte proces«.
Alternativer ber desuden vurderes i lyset af den funktion, for hvilken der anseges om godkendelse. Et
alternativ ber navnlig ses 1 sammenh@ng med stoffets funktion »1 processen« og ligeledes
sammenlignes med et mindre farligt stof eller en mindre farlig teknologi.

154 1 det foreliggende tilfaelde var den analyse af alternativer, der indgik i ansegningen om godkendelse,
utilstreekkelig. Eftersom DEHP’s funktion ikke var praciseret, fremgik det ikke, hvilke alternativer der
kunne erstatte dette stof med hensyn til dets funktion.
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155 Kommissionen oplyste i afgerelsen om anmodningen om intern prevelse, at DEHP’s funktion var at
»reducere mengden af blodgerere, som skal tilsettes 1 forbindelse med fremstilling af [...] PVC-
artikler«. Endvidere forklarede Kommissionen i afgerelsen om anmodningen om intern provelse, at
anspgningen om godkendelse reelt indeholdt en vurdering af alternativer »set ud fra [ansegernes]
perspektiv«, herunder det alternativ, der gar ud pa at anvende nyfremstillet PVC.

156 Betragtningen om, at anvendelse af nyfremstillet PVC kan kvalificeres som et »alternativ«, selv om
der ogsa anvendes et sarligt problematisk stof ved produktion af nyfremstillet PVC, udger imidlertid
en »abenbar« urigtig retsanvendelse 1 forbindelse med fortolkningen af begrebet »alternativ«.

157  Sagsegeren har under alle omstendigheder anfort, at sifremt DEHP’s funktion, som Kommissionen
angav i afgerelsen om anmodningen om intern provelse, var at »reducere mengden af bledgerere, som
skal tilszttes 1 forbindelse med fremstilling af [...] PVC-artikler«, og safremt denne funktion virkelig
var forenelig med forordning nr. 1907/2006, burde Kommissionen have undersegt, om der findes
alternativer, som gor det muligt at reducere den mangde DEHP, der anvendes i forbindelse med
fremstilling af PVC-artikler. Ved denne undersogelse burde Kommissionen have taget hensyn til et
langt storre antal alternativer til DEHP 1 processen for fremstilling af PVC-artikler som f.eks.
anvendelse af blodgerere, der ikke er sarligt problematiske stoffer.

158 I det foreliggende tilfzelde afspejlede den analyse af alternativer, der var knyttet som bilag til
ansggningen om godkendelse, imidlertid ikke engang den »funktion« ved DEHP, som Kommissionen
havde fastslaet i afgerelsen om anmodningen om intern provelse. I stedet for at angive et alternativ, der
gor det muligt at »reducere mengden af bladgerere, som skal tilsattes i forbindelse med fremstilling af
[...] PVC-artikler«, indeholdt ansegningen om godkendelse oplysninger om tre andre processer, der
gor det muligt at genanvende PVC, dvs. et alternativ, der gar ud pé at udskille og fjerne forbrugsaffald,
hvori mangden af DEHP overstiger en vis koncentration (0,3 vagtprocent), fra
genanvendelsesprocessen, en lgsning, der gér ud pé at fjerne DEHP fra PVC-affaldet, og en losning,
hvor der anvendes en anden type affald fra PVC-industrien.

159 Kommissionen har bestridt denne argumentation.

160 Det bemarkes indledningsvis, at artikel 60, stk. 7, og artikel 62, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006 som
navnt i premis 104-106 ovenfor vedrerer spergsmalet om, hvilke dokumenter der skal indsendes til
stotte for ansegningen om godkendelse. Disse bestemmelser vedrerer formelle aspekter af
godkendelsesproceduren.

161 Det er i det foreliggende tilfeelde ubestridt, at ansegningen om godkendelse var ledsaget af en
beskrivelse af alternativer. Eftersom det ligeledes er nedvendigt, at de dokumenter, som ansegere om
godkendelse skal indsende for at overholde artikel 62, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, kan
kontrolleres, skal det fremhaeves, at sagsegeren ikke har godtgjort specifikt og stettet af beviser, at de
dokumenter, som ansggerne fremsendte, ikke opfyldte dette kriterium (jf. premis 111 ovenfor).

162 Ved en nermere betragtning fremgar det, at de argumenter, hvormed sagsegeren har gjort geeldende, at
alternativerne var mangelfulde, vedrerer spergsmélet, om afgerelsen om anmodningen om intern
provelse er korrekt. Disse argumenter er derfor uvirksomme, for si vidt som de er blevet paberabt for
at pavise urigtig retsanvendelse eller urigtige sken med hensyn til anvendelsen af artikel 60, stk. 7, og
artikel 62, stk. 4, 1 forordning nr. 1907/2006.

163  Disse grunde kan af de grunde, der ogsd er naevnt i preemis 122-124 ovenfor, ganske vist fortolkes
saledes, at de er paberabt til stotte for anbringendet om, at Kommissionen tilsidesatte artikel 60, stk. 4
og 5, 1 forordning nr. 1907/2006 ved at foretage en fejlagtig vurdering af alternativer.

164 I forbindelse med det tredje anbringende, der er fremsat i staevningen, har sagsegeren netop péberabt
sig en tilsidesattelse af artikel 60, stk. 4 og 5, 1 forordning nr. 1907/2006 ved at fremfore argumenter
vedrerende en angiveligt fejlagtig vurdering af alternativer. Savel dette led af det forste anbringende
som det tredje anbringende vedrerer i det vasentlige en angivelig urigtig retsanvendelse 1 forbindelse
med fortolkningen af begrebet »alternativer«. Hertil kommer, at de argumenter, som sagsegeren har
gjort geeldende i forbindelse med dette led af det forste anbringende i staevningen, og de argumenter,
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der er fremfort i forbindelse med det forste klagepunkt i det tredje anbringende, til dels er
sammenfaldende.

165 Det ber i denne forbindelse fremhaves, at sagsegeren med det forste klagepunkt i det tredje
anbringende har gjort geldende, at der foreligger en tilsideseattelse af artikel 60, stk. 4 og 5, i
forordning nr. 1907/2006 for si vidt angar analysen af alternativer, hvilket skyldes to forhold. For det
forste fokuserede Kommissionen i afgerelsen om anmodningen om intern provelse, ligesom ansegerne
gjorde i ansggningen om godkendelse, pd en forkert »referenceramme«, nemlig »at substituere en
affaldsstrom 1 stedet for at substituere [det s@rligt problematiske stof] i processen [for fremstilling af
PVC-artikler]«. For det andet gentog Kommissionen, at DEHP’s funktion var at reducere mangden af
bledgerere, som skal tilsattes i forbindelse med fremstilling af PVC-artikler (jf. preemis 226 nedenfor).
Spergsmalet om den forkerte »referenceramme« og spergsmalet om, hvorvidt analysen af alternativer
skal fokusere pa et s@rligt problematisk stof »1 en proces«, hvilket sagsogeren har anfort 1 forbindelse
med dette led af det forste anbringende, er imidlertid sammenfaldende. Der er ligeledes et sammenfald
mellem pé den ene side klagepunktet om, at der blev begéet fejl ved vurderingen af alternativer pa
grund af fejlagtig fortolkning af DEHP’s funktion (jf. preemis 233 nedenfor), og pa den anden side de
indsigelser, som sagsegeren har fremsat i forbindelse med den argumentation, der er omhandlet i
premis 155-158 ovenfor.

166  De betingelser, som gor det muligt for Retten at fortolke argumenterne séledes, at de far en effektiv
vitkning (jf. premis 122-124 ovenfor), er desuden opfyldt. Det ber bla. fremhaves, at de
praciseringer, som sagsggeren fremkom med 1 retsmodet vedrerende relevansen af dennes argumenter,
henset til artikel 60, stk. 4 og 5, i forordning nr. 1907/2006 — i modsetning til deres relevans, henset til
artikel 60, stk. 7, og artikel 62, stk. 4, 1 forordning nr. 1907/2006 — ligeledes omfattede argumenter, der
er fremfort til stotte for dette led af det forste anbringende. Kommissionen blev endelig ogsa adspurgt
herom.

167  De argumenter, der er nevnt 1 premis 152-158 ovenfor, skal under disse omstendigheder betragtes
som et supplement til de argumenter, der er fremfort 1 forbindelse med det tredje anbringende.

— Det fjerde led om en urigtig retsanvendelse i forbindelse med fortolkningen af artikel 60, stk. 7,
og artikel 64, stk. 3, i forordning nr. 1907/2006

168 Til stette for det forste anbringendes fjerde led har sagsegeren anfert, at Udvalget for
Sikkerhedsvurdering havde anmodet ansegerne om yderligere oplysninger pa et tidspunkt, hvor
anseggningen om godkendelse ifolge dette udvalg allerede var i overensstemmelse med kravene i artikel
62 1 forordning nr. 1907/2006. Udvalget gjorde sig dermed skyldig i en »ébenbar« urigtig
retsanvendelse, dvs. en tilsidesettelse af den procedure, der er fastsat i artikel 64, stk. 3, i forordning
nr. 1907/2006. Eftersom Kommissionen tilsluttede sig denne tilgang i sin afgerelse om anmodningen
om intern provelse, blev denne afgerelse ogsd truffet pd grundlag af en »dbenbar« urigtig
retsanvendelse. Endelig tilsidesatte Kommissionen selv ikke bare artikel 64, stk. 3, 1 forordning
nr. 1907/2006, men ogsa samme forordnings artikel 60, stk. 7.

169  Efter sagsogerens opfattelse er det i henhold til artikel 64, stk. 3, 1 forordning nr. 1907/2006 kun
Udvalget for Sociogkonomisk Analyse, der kan anmode om yderligere oplysninger og udelukkende
vedrerende alternativer, nar det er fastslaet, at en anmodning er i overensstemmelse med kravene 1
artikel 62 1 forordning nr. 1907/2006. Det folger tvaertimod af denne bestemmelse, at Udvalget for
Risikovurdering ikke har befgjelse til at anmode om yderligere oplysninger om en ansggning, der
allerede anses for at vaere 1 overensstemmelse med kravene i artikel 62 1 forordning nr. 1907/2006.

170 Kommissionen har bestridt denne argumentation.

171  Det bemerkes indledningsvis, som det fremgér af artikel 64, stk. 3, forste punktum, i forordning
nr. 1907/2006, at de anmodninger, som Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for Sociogkonomisk
Analyse kan rette til en anseger om godkendelse 1 henhold til denne bestemmelse, vedrerer
spergsmdlet om, hvorvidt ansegningen om godkendelse omfatter alle de oplysninger, som er angivet i
artikel 62 i forordning nr. 1907/2006, og som disse udvalg skal vare i besiddelse af for at kunne udfere
deres opgaver med hensyn til udarbejdelse af de udtalelser, der er naevnt 1 artikel 64, stk. 1, i forordning
nr. 1907/2006. I henhold til artikel 64, stk. 3, 1 forordning nr. 1907/2006 anmoder disse udvalg, hvis det
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er nodvendigt, efter at have rddfert sig med hinanden, i fzllesskab ansegeren om yderligere
oplysninger for at bringe anmodningen i overensstemmelse med kravene i artikel 62 1 forordning
nr. 1907/2006. Det fremgér saledes af artikel 64, stk. 3, forste og andet punktum, i forordning
nr. 1907/2006, at den fezlles anmodning fra disse udvalg skal vedrere spergsméilet om, hvorvidt
ansegningen om godkendelse formelt set er i overensstemmelse med artikel 62 i1 forordning
nr. 1907/2006, dvs. om den er ledsaget af alle de dokumenter og oplysninger, der er angivet i den
sidstn@vnte bestemmelse. Den falles anmodning fra de nevnte udvalg kan endvidere have til formal at
indhente kontrollerbare dokumenter fra ansggeren om godkendelse.

172 T tilleg til den kompetence, der folger af artikel 64, stk. 3, forste punktum, i forordning nr. 1907/2006,
kan Udvalget for Sociogkonomisk Analyse i henhold til denne forordnings artikel 64, stk. 3, tredje
punktum, hvis det skenner det nedvendigt, kreve, at ansegeren om godkendelse inden for en given
frist indsender yderligere oplysninger om mulige alternative stoffer eller teknologier, eller anmode
tredjeparter om at gore det.

173 Til forskel fra den anmodning, der er navnt i artikel 64, stk. 3, andet punktum, i forordning
nr.1907/2006, vedrerer den anmodning, der er naevnt i samme forordnings artikel 64, stk. 3, tredje
punktum, ikke spergsméilet om, hvorvidt de oplysninger, som er angivet i artikel 62 i forordning
nr. 1907/2006, og som ansggeren om godkendelse har indsendt, er fyldestgerende eller kontrollerbare.
Den anmodning, der er naevnt i artikel 64, stk. 3, tredje punktum, i forordning nr. 1907/2006, vedrerer
sdledes ikke et formelt aspekt af den pagaldende ansegning om godkendelse. Dens formadl er
tvertimod at skaffe de yderligere oplysninger, som er nedvendige for de materielle bedemmelser, som
Udvalget for Sociogkonomisk Analyse skal foretage i forbindelse med det omhandlede stof og
vurderingen af alternativer. En sddan anmodning kan veare relevant, ndr Udvalget for Sociogkonomisk
Analyse udarbejder sin udtalelse, som skal indeholde de elementer, der er praciseret i artikel 64, stk. 4,
litra b), 1 forordning nr. 1907/2006. En anmodning, der fremszttes i henhold til artikel 64, stk. 3, tredje
punktum, i forordning nr. 1907/2006 — f.eks. nar der i den analyse af alternativer, som ansggeren om
godkendelse har indsendt, er mangler eller undladelser, som ansegeren kan rette op pd — kan navnlig
gore det muligt at undgd, at Udvalget for Sociogkonomisk Analyse, sdfremt ansegeren om godkendelse
har ensket at fremsatte kommentarer i henhold til artikel 64, stk. 5, forste afsnit, skal vente pé at
modtage disse kommentarer 1 overensstemmelse med samme forordnings artikel 64, stk. 5, tredje
afsnit, andet punktum.

174  Forordning nr. 1907/2006 indeholder ikke en tilsvarende bestemmelse, der gor det muligt for Udvalget
for Risikovurdering at stille yderligere spergsmal til ansegeren om godkendelse for at skaffe de
oplysninger, som er nadvendige for den materielle vurdering af de data, der skal vere indeholdt 1 dets
udtalelse, som navnt i artikel 64, stk. 1, i forordning nr. 1907/2006.

175 Ved udarbejdelsen af udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering kan det imidlertid vise sig
nedvendigt at anmode ansegeren om godkendelse om yderligere oplysninger for at rette op pa
eventuelle mangler eller undladelser i en kemikaliesikkerhedsrapport, der vedrerer et bestemt stof.
Udvalget for Risikovurdering skal have mulighed for at stille spergsmaél til ansegeren om godkendelse,
bl.a. for at fremskynde proceduren for udarbejdelse af dets udtalelse og for at undga at skulle vente pa,
at ansegeren om godkendelse fremsetter kommentarer 1 henhold til artikel 64, stk. 5, tredje afsnit, 1
forordning nr.1907/2006.

176  Udvalget for Risikovurdering kan imidlertid som led i sin pligt til at udvise omhu og for at sikre en
god sagsbehandling til enhver tid underrette ansegeren om godkendelse om, at der forekommer
mangler i kemikaliesikkerhedsrapporten vedrerende et stof. Udvalget kan endvidere vaelge ogsa at give
ansegeren om godkendelse mulighed for at fremlaegge enhver oplysning, som er nedvendig for, at det
kan supplere eller uddybe de bedemmelser, som det skal fortage, nar det opfylder sin forpligtelse til at
vurdere risiciene ved det omhandlede stof, selv. om denne mulighed ikke udtrykkeligt er navnt 1
forordning nr. 1907/2006.

177 Henset til det ovenfor anforte kan det i modsatning til, hvad sagsegeren har gjort geeldende med alle

de argumenter, der er navnt i premis 168 og 169 ovenfor, ikke konkluderes, at Udvalget for
Risikovurdering tilsidesatte artikel 64, stk. 3, i forordning nr. 1907/2006 ved at stille yderligere
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sporgsmél om det materielle indhold af ansegningen om godkendelse, selv om det havde konkluderet,
at ansegningen om godkendelse var i overensstemmelse med kravene i samme forordnings artikel 62.

178  Det kan som folge heraf ikke foreholdes Kommissionen, at den gjorde sig skyldig i en urigtig
retsanvendelse, da den vedtog afgerelsen om anmodningen om intern preovelse, og det forste
anbringendes fjerde led skal som folge heraf forkastes. Det forste anbringende skal derfor forkastes i
sin helhed.

Det andet anbringende om dbenbart urigtige skon i forbindelse med den sociookonomiske vurdering,
der er omhandlet i artikel 60, stk. 4, i forovdning nr. 1907/2006

179  Sagsegerens andet anbringende har til formal at godtgere, at der er anlagt dbenbart urigtige skon 1
forbindelse med den sociogkonomiske vurdering, som kraves i henhold til artikel 60, stk. 4, i
forordning nr. 1907/2006, og som Kommissionen stettede sig pa, da den tildelte godkendelsen og
efterfolgende forkastede anmodningen om intern prevelse. Dette anbringende bestar af tre led.

— Det forste led om en urigtig retsanvendelse og abenbart urigtige skon i forbindelse med
referencerammen for den sociookonomiske vurdering

180  Sagsegeren har anfert, at godkendelsesafgorelsens »referenceramme« var den anvendelse af DEHP,
som ansggerne havde navnt i ansggningen om godkendelse.

181 I det foreliggende tilfeelde vedrerer den angivelige urigtige retsanvendelse 1 forbindelse med denne
»referenceramme«, dvs. den fejl, som ansegernes fortolkning af begrebet »anvendelse« 1 artikel 56,
stk. 1, litra a), 1 forordning nr. 1907/2006 resulterede 1, og som er omhandlet af det forste anbringendes
forste led, ligeledes Kommissionens vurdering af de havdede fordele ved den »anvendelse«, der var
genstand for ansggningen om godkendelse. Som sagsegeren forklarede i anmodningen om intern
provelse, kunne der ikke vere nogen sociogkonomisk fordel ved »anvendelsen« af et sarligt
problematisk stof, som ikke har nogen funktion. Som svar pa dette argument angav Kommissionen
endnu en gang i afgerelsen om anmodningen om intern provelse, at DEHP’s funktion var at »reducere
mangden af blodgerere, som skal tilsettes 1 forbindelse med fremstilling af blede PVC-artikler«. Efter
sagsogerens opfattelse er »[reduktion af] mangden af bladgerere, som skal tilsattes 1 forbindelse med
fremstilling af blede PVC-artikler«, imidlertid ikke en »funktion«, der opfylder kravene i forordning
nr. 1907/2006.

182 Ved at anvende de »samme elementer« til at beskrive den »anvendelse«, der er omhandlet i artikel 56,
stk. 1, litra a), i forordning nr. 1907/2006, og til at beskrive den sociogkonomiske »fordel«, der er
omhandlet i artikel 60, stk. 4, litra b), i forordning nr. 1907/2006, gjorde Kommissionen sig desuden
skyldig 1 en urigtig retsanvendelse 1 forbindelse med sin fortolkning af begrebet »fordel«.

183 Kommissionen har bestridt denne argumentation.

184 Det ber indledningsvis fremhaves, at alle de argumenter, som sagsegeren har fremfort til stotte for det
andet anbringendes forste led, er baseret pa den antagelse, som sagsegeren gav udtryk for i forbindelse
med det forste anbringendes forste led, hvorefter Kommissionens fortolkning af begrebet
»anvendelse«, der bl.a. er nevnt i artikel 3, nr. 24), artikel 56, stk. 1, litra a), og artikel 60 i forordning
nr. 1907/2006, udger en urigtig retsanvendelse.

185  Som bemarket 1 premis 63-91 ovenfor gjorde Kommissionen sig imidlertid ikke skyldig 1 nogen
urigtig retsanvendelse 1 denne henseende.

186 Med hensyn til argumentet om de »samme elementer«, som Kommissionen angiveligt anvendte til at
beskrive den anvendelse, der er omhandlet i den foreliggende sag, og de sociogkonomiske fordele (jf.
premis 182 ovenfor), ber der desuden foretages folgende sondring.

187 For sé vidt som sagsegeren med dette argument tilsigter at gentage det reesonnement, der er baseret péa
antagelsen om, at Kommissionens fortolkning af begrebet »anvendelse« ligeledes indebar en urigtig
retsanvendelse i forbindelse med begrebet »fordel«, ma dette argument forkastes, uden at det er
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nedvendigt at fastsatte en definition af begrebet »fordel«. Som bemaerket 1 preemis 185 ovenfor gjorde
Kommissionen sig nemlig ikke skyldig i nogen urigtig retsanvendelse i denne henseende.

188 Huvis klagepunktet om de »samme elementer«, som Kommissionen angiveligt anvendte til at beskrive
den anvendelse, der er omhandlet 1 den foreliggende sag, og de sociogkonomiske fordele (jf. preemis
182 ovenfor), skal betragtes som et supplerende argument, ma det derimod konstateres, at sagsogeren
ikke har preciseret neermere, hvad der menes med disse »samme elementer«.

189 Pé denne baggrund skal det andet anbringendes forste led forkastes.
—  Det andet led om et dbenbart urigtigt skon i forbindelse med afvejningen af risici og fordele

190 Det fremgér efter sagsogerens opfattelse af folgende omstendigheder, at der blev anlagt et abenbart
urigtigt sken med hensyn til artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006 i forbindelse med afgerelsen
om anmodningen om intern prevelse.

191 Det bemerkes indledningsvis, at risikoen for arbejdstagernes sundhed ifelge Udvalget for
Risikovurdering ikke kunne kvantificeres, hvilket medferte, at Udvalget for Sociogkonomisk Analyse
og dermed Kommissionen ikke var i besiddelse af de oplysninger, der kraevedes for at tage stilling til
den sociogkonomiske vurdering. Uden en kvantificering af risikoen for arbejdstagernes sundhed kunne
den grundleggende afvejning af risici og fordele, der kreves i henhold til artikel 60, stk. 4, i
forordning nr. 1907/2006, ikke foretages pd en korrekt méde. Det er som folge heraf absurd, at
Kommissionen 1 afgerelsen om anmodningen om intern provelse argumenterede for, dels at man 1 det
vasentlige skulle folge den tilgang, der var anlagt af Udvalget for Socioekonomisk Analyse, som »pa
grundlag af en kvalitativ analyse af de foreliggende oplysninger [konkluderede], at fordelene ved den
fortsatte anvendelse er storre end risiciene«, dels at den sociogkonomiske vurdering derfor var
tilstreekkelig. I artikel 60, stk. 4, 1 forordning nr. 1907/2006 praciseres det ganske vist ikke, om
risikoen skal kvantificeres. Ifolge punkt 6.1-6.5 1 bilag I til forordning nr. 1907/2006 kraeves der
imidlertid en kvantificering af risikoen for menneskers sundhed, medmindre det ikke er muligt at
fastsette et afledt nuleffektniveau (»Derived no-effect level«, herefter en »DNEL-vardi«) og en
forventet nuleffektkoncentration (»Predicted no effect concentration«, herefter en »PNEC-veardi«). I
det foreliggende tilfeelde blev DEHP i ansegningen om godkendelse betegnet som et »terskelstof«,
hvilket beted, at det var muligt at fastsette en DNEL-veardi og en PNEC-verdi.

192 Sagsegeren har i samme forbindelse anfort, at drsagen til, at Udvalget for Risikovurdering ikke kunne
kvantificere risikoen, ikke var, at det ansa det for umuligt baseret pd den aktuelle videnskabelige viden,
f.eks. fordi det ikke var muligt at fastsatte en DNEL-vardi, men at oplysningerne om scenarier for
arbejdstageres eksponering var utilstreekkelige. En »sddan situation er [imidlertid] i strid med det
grundleggende godkendelsesprincip«, som kraver, at ansggeren om godkendelse beviser, at risikoen
ved anvendelsen af et stof er tilstraekkeligt kontrolleret i overensstemmelse med artikel 60, stk. 2, i
forordning nr. 1907/2006, eller — hvis det ikke kan godtgeres, at denne risiko er tilstraekkeligt
kontrolleret — at ansegeren godtger, at fordelene ved den fortsatte anvendelse af stoffet er storre end
risiciene, som fastsat 1 artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006. I det foreliggende tilfeelde havde
ansegerne under alle omstendigheder ikke fremlagt alle de data, der var nedvendige for at kunne
foretage vurderingen.

193 Over for Kommissionen har sagsegeren anfort, at disse argumenter blev fremfort for forste gang i
anmodningen om intern provelse og ikke i forbindelse med den foreliggende sag. I anmodningen om
intern provelse henviste sagseogeren nemlig udtrykkeligt til konklusionerne fra Udvalget for
Risikovurdering og Udvalget for Sociogkonomisk Analyse, hvori der peges pd en rekke mangler, for
s& vidt som der ikke var foretaget en fuldstendig sociogkonomisk analyse og en vurdering af
virkningen for menneskers sundhed.

194 Kommissionen har bestridt denne argumentation.

195 Det bemarkes indledningsvis, at det argument, der tilsigter at godtgere, at Kommissionen anlagde et
abenbart urigtigt sken ved anvendelsen af artikel 60, stk. 4, 1 forordning nr. 1907/2006, for sa vidt som
den 1 afgerelsen om anmodningen om intern provelse tilsluttede sig den tilgang, som blev fulgt af
Udvalget for Sociogkonomisk Analyse, der »pa grundlag af en kvalitativ analyse af de foreliggende
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oplysninger [konkluderede], at fordelene ved den fortsatte anvendelse er storre end risiciene«, i
modsetning til det af sagseogeren anferte ikke blev fremfert som sddan i anmodningen om intern
provelse.

196 De argumenter, som sagsogeren fremferte 1 punkt 93-100 i anmodningen om intern provelse, og som
vedrorte fordelene og deres afvejning mod de risici, som DEHP indeberer for menneskers sundhed,
omhandlede ganske rigtigt visse aspekter af denne problematik. Sagsegeren opsummerede disse
forhold i punkt 99 i anmodningen om intern prevelse. Ifolge dette punkt var det »[s]amlet set [...] ikke
lykkedes for ansggerne om godkendelse at godtgere, at de sociogkonomiske fordele ved den fortsatte
anvendelse af DEHP var storre end risiciene som omhandlet i artikel 60[, stk. 4, i forordning
nr. 1907/2006], eftersom 1) stoffet ikke [havde] nogen funktion, 2) ansegerne om godkendelse
fejlagtigt haevdede, at anvendelsen af DEHP ikke var forbundet med risici, og 3) den sociogkonomiske
analyse primart fokuserede pa virkningen af et eventuelt afslag pd godkendelse«.

197 Derimod henvises der intetsteds i anmodningen om intern provelse til argumentet om, hvilken
virkning den manglende kvantificering af risikoen for arbejdstagernes sundhed, som Udvalget for
Risikovurdering fastslog i den udtalelse, som den udarbejdede i henhold til artikel 60, stk. 4, andet
punktum i forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med denne forordnings artikel 64, stk. 1, havde
eller kunne have for afvejningen af risiciene og de sociogkonomiske fordele ved anvendelsen af DEHP.

198  Det ber 1 denne forbindelse for fuldsteendighedens skyld fremhaeves, at den passage i afgerelsen om
anmodningen om intern prevelse, som sagsegeren har citeret for at godtgere, at Kommissionen faktisk
behandlede dennes argument om den virkning, som den manglende kvantificering af risikoen for
arbejdstagernes sundhed havde for afvejningen af risiciene og de sociogskonomiske fordele, dvs. den
passage, hvori Udvalget for Sociogkonomisk Analyse »pd grundlag af en kvalitativ analyse af de
foreliggende oplysninger [konkluderede], at fordelene ved den fortsatte anvendelse er storre end
risiciene, er forvansket og taget ud af sin sammenhang.

199 I denne passage i afgerelsen om anmodningen om intern pregvelse tog Kommissionen nemlig ikke
stilling til argumentet om, at kemikaliesikkerhedsrapporten vedrerende DEHP var mangelfuld, fordi
sundhedsrisiciene for de arbejdstagere, der eksponeres for dette stof, ikke var kvantificeret. Med det
setningsled, der er nevnt i premis 193 ovenfor, tog Kommissionen reelt stilling til det argument, som
sagsogeren havde fremfort 1 punkt 95 og 99 1 anmodningen om intern preovelse, og hvorefter den
sociogkonomiske analyse, som ansegerne havde indsendt, ikke godtgjorde, at de socioskonomiske
fordele ved DEHP var storre end risiciene ved dette stof, da denne analyse var baseret pa en fejlagtig
forudsetning om, at dette stof ikke udgjorde nogen som helst risiko.

200 Det ma pa denne baggrund fastslds, at det af sagsegerens argumenter, der er beskrevet 1 premis 190-
192 ovenfor, ikke var indeholdt i anmodningen om intern provelse. Af de grunde, der ogsé er anfort i
premis 55-58 ovenfor, skal dette argument derfor afvises.

201  Med hensyn til realiteten skal det desuden under alle omstendigheder fastslds, at dette argument er
ugrundet.

202  Sagsegeren har nemlig i1 det vasentlige gjort geldende, at den afvejning af de sociogkonomiske
fordele og de risici, som anvendelsen af DEHP medferer for menneskers sundhed, er mangelfuld,
eftersom et af elementerne, nemlig den risiko, som anvendelsen af DEHP udger for arbejdstagerne,
ikke kunne »kvantificeres«, hvorimod Kommissionen, der 1 ovrigt var opmarksom pé dette aspekt, har
fremhavet, at den tilsluttede sig holdningen hos Udvalget for Sociogkonomisk Analyse, der havde
foretaget en »kvalitativ« analyse af dette spergsmal.

203  Med hensyn til dette argument bemerkes, at der ikke udelukkende skal tages hensyn til kvantitative
elementer ved afvejningen af de sociogkonomiske fordele og de risici, som anvendelsen af DEHP
medforer for menneskers sundhed. Nar der ikke findes tilstraekkelige elementer til at »kvantificere« en
risiko, kan denne risiko desuden ogsa vurderes ved hjelp af kvalitative elementer.

204 Det folger heraf, at det andet anbringendes andet led skal afvises, og at det under alle omstendigheder
skal forkastes.
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- Det tredje led om et abenbart urigtigt skon som folge af manglende hensyntagen til oplysninger i
forbindelse med den sociookonomiske vurdering

205 [Ifelge sagsogeren gjorde Kommissionen sig skyldig i et »dbenbart urigtigt sken« ved anvendelsen af
artikel 60, stk. 4, litra d), i forordning nr. 1907/2006, eftersom den ikke tog hensyn til oplysninger om
DEHP’s egenskaber som hormonforstyrrende stof.

206 Udtrykket »foreliggende oplysninger« i denne bestemmelse skal forstas sdledes, at der henvises til alle
de oplysninger, som Kommissionen faktisk var i besiddelse af, da den vurderede ansggningen om
godkendelse. Eftersom ECHA 1 2014 havde identificeret DEHP som et sarligt problematisk stof som
omhandlet 1 artikel 57, litra f), i forordning nr. 1907/2006 pé grund af dets egenskaber som sarligt
problematisk hormonforstyrrende stof (jf. preemis 7 ovenfor), burde Kommissionen i det foreliggende
tilfelde have taget hensyn til oplysningerne om dette stofs egenskaber som hormonforstyrrende stof i
overensstemmelse med artikel 60, stk. 4, litra d), 1 forordning nr. 1907/2006. Det fremgér under alle
omstendigheder ikke af denne bestemmelses ordlyd, at det kun er oplysninger, som »ansegerne er i
besiddelse af«, der kan undersoges.

207 Ifelge sagsogeren forsegte Kommissionen ganske vist at begrunde den sidstnavnte tilgang ved 1 punkt
3.2 1 afgarelsen om anmodningen om intern provelse at forklare, at »[det] [ikke] kunne [...] forventes,
at ansegerne [om godkendelse] ville forudse, at der blev identificeret en yderligere farlig egenskab ved
DEHP, da de udarbejdede ansegningen om godkendelse 1 2012 og 2013, [eftersom] denne egenskab
forst blev identificeret [i december 2014, dvs.] 15 méneder senere«. Artikel 60, stk. 4, litra d), 1
forordning nr. 1907/2006 indeholder imidlertid ingen bestemmelse om, at det kun er muligt at
underspge de oplysninger, som ansggerne er i besiddelse af. I henhold til artikel 60, stk. 4, i forordning
nr. 1907/2006 er Kommissionens vurderingspligt reelt ikke underlagt nogen begransning med hensyn
til, hvilken type fare for menneskers sundhed og miljoet der skal undersoges, og den er ikke underlagt
noget krav om, at der kun skal tages hensyn til beviser, som er fremlagt af ansegerne om godkendelse.

208 Det ma i det foreliggende tilfelde fastslas, at de bestemmelser, der er relevante for den
sociogkonomiske vurdering, findes i artikel 62, stk. 5, litra a), 1 og bilag XVI til forordning
nr.1907/2006. Dette bilag omfatter dog ikke kun de »fordele for menneskers sundhed og miljeet«, der
opnés ved at give afslag pa godkendelse pa grund af de farer, der er opregnet i bilag XIV til samme
forordning. Det mé som felge heraf konkluderes, at oplysninger om farlige egenskaber, der ikke er
navnt 1 bilag XIV til forordning nr. 1907/2006, skal tages i betragtning allerede ved udarbejdelsen af
den sociogkonomiske vurdering, der skal fremsendes 1 henhold til samme forordnings artikel 60, stk. 4.

209 Det argument, som Kommissionen har fremfort i svarskriftet, og hvorefter det er i klar modstrid med
retssikkerhedsprincippet at kraeve, at ansggere om godkendelse fremlagger oplysninger om den risiko,
som er forbundet med serligt farlige egenskaber, der ikke blev identificeret, da de indgav ansegningen
om godkendelse, er efter sagsegerens opfattelse ikke overbevisende. Dette argument modsiges nemlig
af fast retspraksis vedrerende den berettigede forventning, hvoraf det fremgar, at erhvervsdrivende ikke
kan have berettigede forventninger om opretholdelse af en bestdende situation, som EU-institutionerne
kan @ndre ved beslutninger truffet inden for rammerne af deres skon. Ansegere om godkendelse kan
derfor ikke med rette forvente, at de stoffer, som de anvender eller fremstiller, ikke giver anledning til
andre »meget alvorlige problemer« end dem, der var érsag til, at de blev opfert pa listen 1 bilag XIV til
forordning nr. 1907/2006.

210 Kommissionen har bestridt denne argumentation.

211  Det bemerkes indledningsvis, at Kommissionen i henhold til artikel 60, stk. 4, litra d), 1 forordning
nr. 1907/2006 treffer afgerelse om godkendelse, efter at der er taget hensyn til »foreliggende
oplysninger om risici for menneskers sundhed eller miljoet ved eventuelle alternative stoffer eller
teknologier«.

212  Modsat hvad sagsegeren synes at havde (jf. premis 205 og 206 ovenfor), omfatter artikel 60, stk. 4,
litra d), 1 forordning nr. 1907/2006 derimod hverken eksplicit eller implicit det omhandlede serligt
problematiske stofs iboende egenskaber.
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213 Den samme konklusion kan drages ikke bare af denne bestemmelses ordlyd, men ogsa af den
sammenhang, hvori den indgér. I forbindelse med artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006 er
serligt problematiske stoffers iboende egenskaber nemlig implicit omfattet af denne bestemmelses
forste punktum og denne bestemmelses andet punktum, litra a).

214 Kommissionens manglende hensyntagen til DEHP’s iboende egenskaber som hormonforstyrrende stof
kan derfor hgjst udgere en tilsidesattelse af artikel 60, stk. 4, forste punktum, og artikel 60, stk. 4,
andet punktum, litra a), i forordning nr. 1907/2006.

215  Det kan derimod ikke fastslas, at artikel 60, stk. 4, litra d), i forordning nr. 1907/2006 er blevet
tilsidesat.

216  Det skal desuden subsidiert bemarkes, at Kommissionen, nar den vurderer, om det godtgjort, at de
sociogkonomiske fordele er storre end de risici, som anvendelsen af det serligt problematiske stof
medforer for menneskers sundhed eller miljoet — hvilke risici er udtrykkeligt nevnt 1 artikel 60, stk. 4,
forste punktum, i forordning nr. 1907/2006 og implicit omfattet af den navnte forordnings artikel 60,
stk. 4, andet punktum, litra a) — pd eget initiativ skal undersege alle relevante oplysninger, som den
rader over pa det tidspunkt, hvor den treeffer godkendelsesafgerelsen, og at risikovurderingen ikke er
begrenset til en undersegelse af de oplysninger, der findes i ansegningen om godkendelse.
Kommissionens rolle i forbindelse med en risikovurdering er nemlig ikke at optrede som en
forligsmand, der kun har kompetence til at basere sin afgerelse pa de oplysninger og beviser, der er
fremlagt af ansggeren om godkendelse.

217  Det fremgér ganske vist ikke direkte af ordlyden af artikel 60, stk. 4, forste punktum, i forordning
nr. 1907/2006, om den risikovurdering, som Kommissionen skal foretage, udelukkende skal baseres pé
de oplysninger om det undersagte stofs iboende egenskaber, der er naevnt i bilag XIV til forordning
nr. 1907/2006, eller om Kommissionen i denne forbindelse ogsa skal tage hensyn til egenskaber ved et
stof, som ikke er optaget i dette bilag, men optaget pa kandidatlisten.

218 Det skal herved bemarkes, at der ifelge artikel 60, stk. 2, 1 forordning nr. 1907/2006 skal tildeles en
godkendelse, hvis risikoen for menneskers sundhed eller miljeet ved anvendelsen af et stof »som folge
af de iboende egenskaber, der er specificeret i bilag XIV [til den navnte forordning]«, er tilstreekkeligt
kontrolleret i overensstemmelse med bilag I, punkt 6.4, og som dokumenteret i anse@gerens
kemikaliesikkerhedsrapport.

219  Pa linje med artikel 60, stk. 2, i forordning nr. 1907/2006 bestemmer artikel 62, stk. 4, litra d), 1
forordning nr. 1907/2006, at en ansegning om godkendelse bl.a. skal indeholde en
kemikaliesikkerhedsrapport 1 henhold til bilag I [til denne forordning], der omfatter risiciene for
menneskers sundhed eller miljoet ved anvendelsen af stoffet »som folge af de iboende egenskaber, der
er nermere angivet i1 bilag XIV [til den samme forordning]«, medmindre en sddan allerede er indsendt
som en del af registreringen.

220  Under disse omstendigheder mé det 1 lyset af artikel 60, stk. 2, og artikel 62, stk. 4, litra d), 1
forordning nr. 1907/2006 konkluderes, at kun data vedrerende iboende egenskaber ved et stof, som er
optaget i1 bilag XIV til forordning nr. 1907/2006, er relevante for den risikovurdering, der er omhandlet
i artikel 60, stk. 4, forste punktum, i forordning nr. 1907/2006.

221  Eventuelle oplysninger om iboende egenskaber ved et stof, som ikke er optaget i bilag XIV, skal
derimod ikke tages 1 betragtning i forbindelse med vurderingen, uanset om disse iboende egenskaber er
optaget pad den kandidatliste, der er udarbejdet i henhold til artikel 59, stk. 1, i forordning
nr. 1907/2006.

222 Nar et stof optages enten pa kandidatlisten eller i bilag XIV til forordning nr. 1907/2006, er der nemlig
tale om to forskellige faser af godkendelsesproceduren i forordning nr. 1907/2006, som er omfattet af
serskilte regler, kun til dels har samme formal og til dels er baseret pé forskellige vurderingskriterier.

223 Som det folger af ordet wkan« i artikel 57 1 forordning nr. 1907/2006, indebazrer den ene
omstendighed, at visse iboende egenskaber ved et stof er optaget pa kandidatlisten, desuden ikke
nedvendigvis eller automatisk, at disse egenskaber optages i bilag XIV til forordning nr. 1907/2006.
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Det er tvaertimod, som det fremgér af artikel 58 1 forordning nr. 1907/2006, ogsa nedvendigt, at en
afgorelse herom treffes i overensstemmelse med alle de betingelser, der er fastsat i den sidstnavnte
bestemmelse. Afgerelsen om at optage et stof i bilag XIV til forordning nr. 1907/2006 treffes af
Kommissionen pé grundlag af en anbefaling udarbejdet af ECHA under hensyntagen til dens
Medlemsstatsudvalgs forudgéende udtalelse og de kommentarer — bl.a. vedrerende de anvendelser, der
ber fritages fra godkendelsespligten 1 henhold til samme forordnings artikel 58, stk. 2 — som fremszattes
af de berorte parter i forbindelse med den offentlige hering, der foreskrives i den nevnte forordnings
artikel 58, stk. 4, andet afsnit (dom af 25.9.2015, VECCO m.fl. mod Kommissionen, T-360/13,
EU:T:2015:695, premis 30).

224 Henset til det ovenfor anferte skal de argumenter, som sagseggeren har fremfort til stotte for det andet
anbringendes tredje led, og som er navnt 1 premis 205-209 ovenfor, forkastes. Da det andet
anbringendes tre led forkastes, skal det andet anbringende som folge heraf forkastes i sin helhed.

Det tredje anbringende om en urigtig retsanvendelse og abenbart urigtige skon med hensyn til artikel
60, stk. 4 og 5, i forordning nr. 1907/2006 vedrorende analysen af alternativer

225 Sagsegerens tredje anbringende bestar af to klagepunkter, hvormed det geores galdende, at
Kommissionen i det foreliggende tilfeelde gjorde sig skyldig i en urigtig retsanvendelse og ébenbart
urigtige skon ved anvendelsen af artikel 60, stk. 4 og 5, i forordning nr. 1907/2006, iser hvad angér
Kommissionens vurdering af ansegernes skonomiske mulighed for at ga over til alternativer til DEHP.

226 1 forste rekke fokuserede den analyse, som anseggerne fremsendte, pd en forkert »referencerammex,
nemlig at substituere en affaldsstrom i stedet for at substituere DEHP i en industriel proces, hvilket
medferte, at ansegerne foretog en fejlagtig fortolkning af begreberne »anvendelse« og »alternativ,
som gik igen 1 godkendelsesafgorelsen. Som svar pd dette argument, som sagsggeren havde fremfort i
anmodningen om intern provelse, gentog Kommissionen i1 afgerelsen om anmodningen om intern
provelse, at DEHP er et stof, der har til funktion at »reducere mengden af bledgerere, som skal
tilsettes 1 forbindelse med fremstilling af [...] PVC-artikler«. Denne urigtige retsanvendelse fik
betydning for afgerelsen om anmodningen om intern provelse hvad angar analysen af alternativer og
medforte, at denne afgerelse blev truffet pa grundlag af en urigtig retsanvendelse.

227 1 anden raekke har sagsegeren gjort gaeldende, at Kommissionen i afgerelsen om anmodningen om
intern provelse tilsluttede sig en fortolkning af begrebet »vurdering« af alternativer, som strider mod
artikel 60, stk. 5, i forordning nr. 1907/2006.

228 Sagsegeren har for det forste papeget, at eftersom ansegerne havde fremlagt en hurtig beregning, som
indeholdt fortrolige oplysninger om omkostninger, og eftersom Udvalget for Risikovurdering ikke
havde vearet 1 stand til at fremskaffe passende offentligt tilgeengelige oplysninger, kunne dette udvalg
ikke efterpreve »prisintervallet for disse affaldsstremme«. Kommissionen gjorde opmarksom pa dette
i afgerelsen om anmodningen om intern prevelse. Den tilfgjede i denne forbindelse, at »da den
offentlige hering ikke havde tilvejebragt modstridende oplysninger om de tal, der var fremlagt af
[ansegerne], konkluderede Udvalget for Socioskonomisk Analyse, at de var realistiske«.

229  Dermed fastslog Kommissionen imidlertid reelt, at det var lovligt for Udvalget for Sociogkonomisk
Analyse at antage, at de oplysninger, som ansegerne havde fremlagt, var pélidelige, indtil disse
oplysninger var blevet modsagt direkte i kommentarer fra tredjeparter. Denne tilgang er imidlertid ikke
forenelig med den forpligtelse til at tage alle relevante aspekter af alternativer i betragtning, herunder
den ekonomiske mulighed for at g& over til alternativer, der pdhviler Kommissionen i henhold til
artikel 60, stk. 4, og artikel 60, stk. 5, litra b), 1 forordning nr. 1907/2006. Der er i denne henseende tale
om en abenbar fejl, for hvilken der ikke findes nogen plausibel begrundelse. Forpligtelsen til at tage
»alle relevante aspekter« af alternativer i betragtning, herunder den »ekonomiske mulighed for at ga
over til alternativer«, vil nemlig kun give mening, hvis den indebzarer en reel kontrol af oplysninger,
som kan efterproves pd en uathaengig mide. Anvendelsen af en »procedureregel«, hvorefter det
antages, at oplysningerne er palidelige, er en genvej, som har til formél at undga denne vurdering. Der
vil derfor pé ingen méde vare tale om en ekonomisk vurdering.

230  Sagsegeren har for det andet anfert, at en tilgang, som gar ud pa at antage, at de oplysninger, som
anspgerne har fremlagt, er palidelige, medmindre tredjeparter beviser det modsatte, forringer
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godkendelsesprocedurens effektivitet, da den tilskynder ansegerne til at skjule oplysninger, der gar
imod deres interesser. Da gkonomiske oplysninger ligeledes kan vere underlagt regler om beskyttelse
af forretningshemmeligheder, kan det heller ikke med rimelighed forventes, at tredjeparter skal kunne
finde og videregive disse oplysninger under heringsprocessen.

231 Sagsegeren har for det tredje anfort, at Kommissionen i punkt 5.2. i afgerelsen om anmodningen om
intern provelse forsegte at begrunde denne tilgang med, at »det vil gere proceduren alt for besverlig,
hvis det kreves, at [Udvalget for Sociogkonomisk Analyse] foretager en uathangig undersogelse
vedrerende disse specifikke data«. Det er imidlertid dbenbart, at denne begrundelse er fejlagtig. I en
sag som den foreliggende vil den »indlysende losning« vaere blot at kraeve, at ansegere om
godkendelse fremlaegger et tilstraekkeligt antal palidelige og kontrollerbare beviser.

232 Kommissionen har bestridt denne argumentation.

233 Det bemerkes indledningsvis, at de betragtninger, som sagsegeren har opstillet i forbindelse med det
forste anbringendes tredje led (jf. preemis 152-158 ovenfor) som bemarket i preemis 167 ovenfor, ma
anses for at vare fremfort til stotte for det foreliggende anbringende, og at de skal behandles i
forbindelse med undersogelsen af dette anbringende. For sd vidt som disse betragtninger tilsigter at
godtgere, at Kommissionen gjorde sig skyldig 1 en urigtig retsanvendelse i forbindelse med
fortolkningen af begrebet »alternativ« (jf. premis 153-156 ovenfor), udger de nemlig i det vaesentlige
et supplement til det forste klagepunkt, der er fremsat i forbindelse med det foreliggende anbringende.
De ovrige argumenter, som sagsegeren har fremfort til stotte for det forste anbringendes tredje led, har
derimod til formél at vise, at der foreligger abenbart urigtige sken (jf. preemis 157 og 158 ovenfor).

234 1 forste raekke skal sagsegerens argument om, at den analyse af alternativer, der indgik i ansegningen
om godkendelse, var utilstrekkelig, eftersom DEHP’s funktion ifelge sagsegeren ikke var praciseret i
denne ansegning (jf. preemis 154 ovenfor), umiddelbart afvises.

235 Den foreliggende sag vedrerer nemlig kun spergsmalet om, hvorvidt afgerelsen om anmodningen om
intern provelse var lovlig, og ikke spergsmadlet om, hvorvidt ansegningen om godkendelse var
tilstreekkelig eller ej. Det overordnede formal med det tredje anbringende i stevningen ma derfor vare
at pavise eventuelle fejl, som Kommissionen begik, og ikke eventuelle fejl, som ansegerne havde
begéet i ansegningen om godkendelse.

236 For sa vidt som det argument, der er naevnt 1 premis 233 ovenfor, har til formél at vise, at der er fejl 1
afgerelsen om anmodningen om intern provelse, dvs. hvis det ma konkluderes, at denne afgorelse
gengiver og bekrafter oplysningerne i ansegningen om godkendelse, skal dette argument derimod
forkastes. Uanset hvad ansggerne matte have angivet i ansggningen om godkendelse, identificerede
Kommissionen nemlig udtrykkeligt en funktion ved DEHP i forbindelse med den her omhandlede
godkendelse.

237 Hvad i anden reekke angar det resonnement, hvormed sagsegeren tilsigter at godtgere, at analysen af
alternativer skal omfatte en vurdering af de stoffer eller teknologier, der kan anvendes 1 stedet for det
serligt problematiske stof »1 en proces«, for hvilken der anseges om godkendelse (jf. preemis 165
ovenfor), ma det konstateres, at dette reesonnement er knyttet til det argument, der er fremfort i
forbindelse med det foreliggende anbringende, og hvorefter den analyse, som ansggerne fremlagde,
fokuserede pé en forkert »referenceramme«, nemlig »at substituere en affaldsstrom 1 stedet for at
substituere DEHP 1 en industriel proces«, hvilket medferte, at ansegerne foretog en fejlagtig
fortolkning af begreberne »anvendelse« og »alternativ« i ansggningen om godkendelse (jf. premis 226
ovenfor). Dette reesonnement er endvidere knyttet til det argument, hvormed det gores gaeldende, at den
funktion, som DEHP efter Kommissionens opfattelse har, er uforenelig med forordning nr. 1907/2006,
hvilket 1 sidste ende resulterede i, at den fejlagtige fortolkning af begreberne »anvendelse« og
nalternativ« 1 svel ansggningen om godkendelse som godkendelsesafgerelsen ogsa optradte som en
urigtig retsanvendelse 1 afgerelsen om anmodningen om intern provelse (Jf. premis 226 ovenfor).

238 Som bemarket 1 forbindelse med gennemgangen af det forste anbringendes forste led er det imidlertid
af de grunde, der er anfort i preemis 63-91 ovenfor, muligt at tale om »anvendelse« af et stof, selv om
dette stof ikke er introduceret aktivt »1 en industriel proces«. Kommissionen begik derfor ikke nogen
fejl ved at konkludere, at der i1 det foreliggende tilfeelde var tale om en »anvendelse« af stoffet DEHP
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indeholdt »i en blanding«. Kommissionen gjorde sig i denne sammenhang ikke skyldig 1 nogen urigtig
retsanvendelse, da den fastslog, at en af DEHP’s funktioner var at »reducere mangden af bledgerere,
som skal tilsettes i forbindelse med fremstilling af blede PVC-artikler af genanvendt bledt PVC-
materiale«. Kommissionen gjorde sig heller ikke skyldig i nogen urigtig retsanvendelse ved at legge til
grund, at DEHP generelt har en bledgerende funktion, hvilket allerede var angivet i ansegningen om
godkendelse. Disse funktioner, som aktiveres senest pd det tidspunkt, hvor det genvundne PVC-
materiale, der indeholder dette stof, anvendes (jf. preemis 71 ovenfor), gjorde det muligt at konkludere,
at godkendelsesafgarelsen var blevet vedtaget for en »anvendelse« som omhandlet i artikel 3, nr. 24),
artikel 56, stk. 1, litra a), og artikel 60 i forordning nr. 1907/2006.

239 Under disse omstendigheder kunne der, som Kommissionen med rette gjorde galdende, i det
foreliggende tilfelde fokuseres pa blandingen og ikke pa det stof, der var indeholdt i blandingen, i
forbindelse med vurderingen af alternativer. I modsetning til det af sagsogeren anforte skulle analysen
af alternativer imidlertid omfatte en vurdering af de stoffer eller teknologier, der kan anvendes i stedet
for DEHP »i en industriel proces«.

240 Argumentet om, at analysen af alternativer skal omfatte de stoffer eller teknologier, der kan anvendes 1
stedet for det serligt problematiske stof »i en industriel proces«, og indsigelserne om den funktion ved
DEHP, som Kommissionen identificerede, skal derfor forkastes.

241 1 tredje rekke skal argumentet om, at det ikke med rette kan fastslds, at anvendelse af nyfremstillet
PVC kan kvalificeres som et »alternativ«, eftersom der ogsa anvendes et sarligt problematisk stof ved
produktion af nyfremstillet PVC (jf. premis 156 ovenfor), ligeledes forkastes.

242 Det fremgar i det vesentlige af afgerelsen om anmodningen om intern provelse, at reduktion af
mangden af et serligt problematisk nyfremstillet stof, der anvendes som bladgerer, ved hjelp af et
serligt problematisk genanvendt stof efter Kommissionens opfattelse kan vare en funktion, der er i
overensstemmelse med forordning nr. 1907/2006. Det var med udgangspunkt i denne funktion, at
Kommissionen undersggte alternativerne. Modsat hvad sagsegeren synes at havde, angav
Kommissionen derimod hverken udtrykkeligt eller implicit 1 afgerelsen om anmodningen om intern
provelse, at anvendelse af nyfremstillet PVC udgjorde et alternativ som sédan.

243  En anvendelse, som ger det muligt at reducere maengden af rent eller nyfremstillet DEHP, som skal
tilseettes blandinger 1 forbindelse med fremstilling af nye artikler af bledt PVC, er desuden hverken 1
strid med de udtrykkelige krav 1 forordning nr. 1907/2006 eller med dens formal.

244  Det formal, der er anfort i artikel 55 1 forordning nr. 1907/2006, er nemlig ikke til hinder for en sddan
anvendelse. Malet er ifelge denne bestemmelse ikke vilkarligt, ensidigt og umiddelbart at erstatte
serligt problematiske stoffer med egnede alternative stoffer eller teknologier. Som det fremgér af
denne artikels ordlyd, er formélet derimod »efterhanden« at erstatte serligt problematiske stoffer med
egnede alternative stoffer eller teknologier, »hvis disse er gkonomisk og teknisk levedygtige«. Dette
formal gentages 1 gvrigt naesten enslydende i 70. betragtning til forordning nr. 1907/2006.

245  Hvad i fjerde rekke angir argumenterne om, at Kommissionen anlagde et dbenbart urigtigt sken,
eftersom den — selv om den funktion, som Kommissionen pegede pa, leegges til grund — under alle
omstendigheder ikke underseogte, om der findes alternativer, som gor det muligt at reducere den
mangde DEHP, der anvendes 1 forbindelse med fremstilling af PV C-artikler, under hensyntagen til en
lang rekke alternativer sdsom anvendelse af bledgerere, der ikke er s@rligt problematiske stoffer (jf.
premis 157 ovenfor), skal der bemarkes folgende.

246 Ifolge retspraksis skal sagsegerens beviser for at godtgere, at en institution har begédet en abenbar fejl
ved vurderingen af komplicerede omstendigheder, der begrunder en annullation af en retsakt, vare
tilstreekkelig sterke til at bevirke, at de vurderinger, der ligger til grund for retsakten, bliver
usandsynlige. Med forbehold af denne vurdering af troverdigheden tilkommer det ikke Retten at sette
sit skon med hensyn til komplicerede forhold i stedet for det, som den institution, der har truffet den
pageldende afgorelse, har anlagt (jf. dom af 9.9.2011, Frankrig mod Kommissionen, T-257/07,
EU:T:2011:444, preemis 86 og den deri naevnte retspraksis). Anbringendet om en &benbar fejl skal som
folge heraf forkastes, sdfremt den anfaegtede vurdering, uanset de beviser, sagsegeren har fremfort, kan
anses for at vaere korrekt eller gyldig. Dette gelder i s@rdeleshed, nir den anfaegtede afgerelse er
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behaftet med fejl, som samlet set kun har en mindre betydning, og som ikke kan antages at have haft
afgorende indflydelse pa administrationens afgerelse (jf. dom af 9.9.2011, Frankrig mod
Kommissionen, T-257/07, EU:T:2011:444, premis 87 og den deri navnte retspraksis).

247 Det ma 1 det foreliggende tilfelde konstateres, at ansggerne havde gjort geeldende, at der ikke fandtes
alternativer, 1 ansegningen om godkendelse. Der var 1 denne forbindelse tale om alternativer til brug for
virksomheder i efterfolgende produktionsled, der forarbejder genanvendt bledt PVC, sasom anvendelse
af nyfremstillet PVC, som indeholder bledgerere, der ikke er sarligt problematiske stoffer. Selv om
anspggerne ikke prasenterede denne mulighed som et alternativ, fastslog Udvalget for Sociogkonomisk
Analyse, at dette alternativ ikke var egnet, iseer fordi det ikke var skonomisk gennemforligt for brugere
i efterfolgende produktionsled af ansggernes produkter eller i hvert fald for nogle af disse brugere.

248  Selv om det ifelge de regler, som er fastsat af Unionens retsinstanser, og som er beskrevet 1 preemis
246 ovenfor, pahviler en sagseger, der piberdber sig et dbenbart urigtigt sken, at fremlegge beviser
herfor, har sagsegeren ikke fremlagt oplysninger, som bevirker, at de vurderinger, der ligger til grund
for afgerelsen om anmodningen om intern provelse, for s vidt angdr manglende alternativer bliver
usandsynlige.

249 Sagsegeren har ikke forklaret, ud fra hvilke oplysninger — ud over dem, der var angivet af ansegerne,
de tredjeparter, som udtalte sig under den offentlige hering, der er omhandlet i artikel 64, stk. 2, i
forordning nr. 1907/2006, og de medlemsstater, som udtalte sig om, hvorvidt ansegningen om
godkendelse skulle imgdekommes, under dreftelserne i det udvalg, der er nevnt i samme forordnings
artikel 133 — Kommissionen i forbindelse med vedtagelsen af afgerelsen om anmodningen om intern
provelse kunne vaere kommet frem til et andet resultat end det, der var indeholdt i den udtalelse, som
Udvalget om Sociogkonomisk Analyse afgav om alternativer baseret pa blodgerere, der ikke er serligt
problematiske stoffer. Sagsegeren har nemlig ikke oplyst, hvilket andet stof, som ikke er et sarligt
problematisk stof, Kommissionen kunne have taget i betragtning.

250  Desuden anfegtede sagsogeren i1 hvert fald ikke specifikt Kommissionens overordnede konklusion
om, at der ikke fandtes alternativer, 1 sin anmodning om intern prevelse.

251 Det ber i ovrigt fremhaves, at kravet om, at sagsegeren som bemarket i preemis 249 og 250 ovenfor i
forbindelse med den foreliggende sag eller i forbindelse med anmodningen om intern provelse
praciserer, hvilke oplysninger der kan rejse tvivl om Kommissionens konklusion om, at der ikke
fandtes alternativer, ikke svarer til at vende den bevisbyrde, der pahviler ansegeren om godkendelse 1
henhold til artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med 69. betragtning til denne
forordning. Dette krav er tvaertimod knyttet til behovet for, at de argumenter og anbringender, der
fremfores til stotte for et annullationssegsmal, angives klart, siledes at Retten kan efterprove dem
behorigt uden at skulle gisne om, hvad sagsegeren ensker, og uden at skulle &ndre begrundelsen. Der
er endvidere tale om et krav om pracision i lighed med det, der folger af artikel 10 i1 forordning
nr. 1367/2006 (jf. preemis 56 og 57 ovenfor).

252 Det argument, der er nevnt i premis 244 ovenfor, skal pa denne baggrund forkastes.

253 I femte reekke skal det argument, hvormed sagsegeren i det vasentlige har gjort galdende, at
Kommissionen antog, at de prisdata, som ansggerne havde angivet i deres analyse af alternativer, og
som Udvalget for Sociogkonomisk Analyse havde tilsluttet sig, var pélidelige, uden selv at have
foretaget en uafthengig vurdering af deres palidelighed, hvilket i sidste ende resulterede i, at begrebet
»vurdering« af alternativer blev fortolket 1 strid med artikel 60, stk. 5, i forordning nr. 1907/2006,
ligeledes forkastes.

254  Det skal herved for det forste bemarkes, at Kommissionen 1 mods&tning til det af sagsogeren anforte
ikke ved undersogelsen af den ekonomiske mulighed for at ga over til de alternativer, som ansegerne
havde foreslaet, i overensstemmelse med artikel 60, stk. 5, litra b), i forordning nr. 1907/2006 »antog«,
at de prisdata, som de havde fremlagt, var korrekte.

255 Som svar pad sagsegerens argument forklarede Kommissionen i punkt 5.2 1 afgerelsen om
anmodningen om intern provelse, at ansegerne havde fremlagt priser, som ikke var offentligt
tilgeengelige, for postindustrielt affald, hvilket sagsogeren ikke har bestridt. Da Udvalget for
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Sociogkonomisk Analyse vurderede de prisdata, der var angivet i ansegningen om godkendelse,
forsogte det at indhente yderligere offentligt tilgengelige oplysninger, og det kontrollerede alle
relevante oplysninger, som fremkom under den offentlige hering, der er omhandlet i artikel 64, stk. 2, i
forordning nr. 1907/2006.

256  Disse bestrebelser pd at indhente yderligere oplysninger viser, at Udvalget for Sociogkonomisk
Analyse faktisk foretog en undersegelse af de oplysninger, som ansggerne have indsendt.

257 Da Kommissionen tilsluttede sig den undersogelse, som Udvalget for Sociogkonomisk Analyse havde
foretaget, antog den sédledes ikke, at de navnte oplysninger var korrekte. Det manglende bevis for, at de
data, som ansegerne havde fremlagt, ikke var korrekte, var desuden en af Aarsagerne til, at
Kommissionen tilsluttede sig dette udvalgs vurderinger af priserne for postindustrielt affald.

258 For det andet skal det for fuldstendighedens skyld bemerkes, at sagsogerens indsigelse om, at
Kommissionen »antog«, at de ekonomiske oplysninger, som ansggerne havde anfort, var korrekte, ikke
vedrorer et retssporgsmal.

259 Ifelge artikel 60, stk. 5, i forordning nr. 1907/2006 skal Kommissionen nemlig ved sin vurdering af,
om der findes egnede alternative stoffer eller teknologier, tage alle relevante aspekter i betragtning,
herunder — ifolge artikel 5, litra b) — ansegerens tekniske og ekonomiske mulighed for at ga over til
alternativer. Artikel 60, stk. 5, i forordning nr. 1907/2006 angiver imidlertid ikke nogen specifik
metode for gennemforelsen af den heri omhandlede »vurdering«, som kan betragtes som en lovfastet
metode, og som med andre ord udger en integrerende del af det retlige begreb »vurdering«.

260 Den vurdering af eventuelle egnede alternative stoffer eller teknologier, der skal foretages i henhold til
artikel 60, stk. 5, i forordning nr. 1907/2006, indeberer i stedet en proces for bedemmelse af tekniske,
okonomiske og videnskabelige sporgsméil og af komplicerede omstendigheder, som har til formal at
kontrollere alle relevante aspekter af sagen, herunder de aspekter, der er angivet i artikel 60, stk. 5, litra
a) og b), baseret pd de oplysninger, som Kommissionen var i besiddelse af pa det tidspunkt, hvor den
vedtog godkendelsesafgarelsen.

261  Ud fra dette synspunkt er sagsegerens indsigelse om, at Kommissionen »antog«, at visse data, som
ansggerne havde angivet, var korrekte, reelt rettet mod en tilsidesattelse af artikel 60, stk. 5, litra b), i
forordning nr. 1907/2006 med hensyn til et eventuelt (abenbart) urigtigt sken og ikke mod en retlig
omstendighed i form af en tilsides®ttelse af begrebet »vurdering«, som sagsegeren haevder.

262 Selv om Kommissionen ikke »antog« visse omstendigheder i det foreliggende tilfelde, men tilsluttede
sig resultaterne af en undersogelse foretaget af Udvalget for Sociogkonomisk Analyse efter at have
anfort, at der ikke fandtes beviser, som modsagde de af ansegerne fremlagte oplysninger (jf. preemis
257 ovenfor), skal det i denne forbindelse bemerkes, at sagsegeren 1 den foreliggende sag ikke har
fremfort argumenter, som kan godtgere, hvilke faktiske omstendigheder eller beviser Udvalget for
Sociogkonomisk Analyse eller Kommissionen kunne have taget i betragtning med henblik pa at
efterprove, om dataene 1 ansegningen om godkendelse var palidelige, eller efterfolgende fastsla, at de
var ugyldige. Sagsegeren har heller ikke forklaret nermere, hvilken specifik teknisk, ekonomisk eller
videnskabelig metode der kunne have bortvejret en eventuel tvivl om palideligheden af de oplysninger,
som ansggerne havde indsendt om priser for postindustrielt affald.

263 Som det ogsa bemarkes 1 premis 251 ovenfor med hensyn til manglende alternativer, skal det 1 ovrigt
fremhaves, at kravet om, at sagsegeren preaciserer, hvilke omstendigheder der kan rejse tvivl om
Kommissionens konklusioner om palideligheden af de data, der var anfert i ansegningen om
godkendelse, ikke svarer til at vende den bevisbyrde, der pahviler ansggeren om godkendelse 1 henhold
til artikel 60, stk. 4, 1 forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med 69. betragtning til denne forordning.
Dette krav folger tvaertimod af den retspraksis, der er nevnt 1 preemis 246 ovenfor.

264  Det er under disse omstendigheder ikke tilstreekkeligt til at pavise, at der blev anlagt et &benbart
urigtigt sken, alene at foreholde Kommissionen, at den »antog«, at de data, som ansegerne havde
anfort 1 ansegningen om godkendelse, var korrekte, hvilke data Udvalget for Sociogkonomisk Analyse
godtog, da det efterfolgende udarbejdede sin udtalelse 1 henhold til artikel 64, stk. 4, litra b), i
forordning nr. 1907/2006.
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Ingen af sagsegerens argumenter kan rejse tvivl om denne konklusion.

For det forste skal argumentet om, at en tilgang, som gér ud péd at antage, at de oplysninger, som
ansggerne om godkendelse har fremlagt, er palidelige, »medmindre tredjeparter beviser det modsatte«,
forringer godkendelsesprocedurens effektivitet, da den tilskynder ansegerne til at skjule oplysninger,
der gar imod deres interesser, forkastes. Det samme gelder for argumentet om, at de ekonomiske
oplysninger ligeledes kan vare underlagt regler om beskyttelse af forretningshemmeligheder, og at det
derfor ikke med rimelighed kan forventes, at tredjeparter skal kunne finde og videregive disse
oplysninger under heringsprocessen (jf. premis 230 ovenfor).

Det skal herved bemerkes, at det er vigtigt, at ansegere om godkendelse ikke skjuler relevante
oplysninger i forbindelse med en godkendelsesprocedure, hvilket de kan veare tilbgjelige til at gere,
hvis disse oplysninger gér imod deres interesser.

Det skal imidlertid endnu en gang bemarkes, at sagsogeren ikke har angivet, hvilken metode der bedst

kan afhjelpe risikoen for, at en anseger om godkendelse skjuler relevante oplysninger, som kun
ansggeren kender til. Kommissionen og de udvalg under ECHA, der er naevnt i preemis 64, stk. 1, i
forordning nr. 1907/2006, har ikke de samme befgjelser som en medlemsstats konkurrencemyndighed
eller anklagemyndighed med hensyn til at kontrollere, om faktiske omstandigheder er korrekte, ved
hjelp af tvangsforanstaltninger som ransagning og beslagleggelse. Den losning, som sagsegeren har
betegnet som »indlysende«, og hvor det blot »[kreves], at anseggere om godkendelse fremlaegger et
tilstreekkeligt antal palidelige og kontrollerbare beviser« (jf. preemis 231 ovenfor), er endvidere pa
ingen mdde indlysende. Problemet med fortrolige oplysninger, som kun ansegeren kender til, opstér
nemlig, hver gang det er nedvendigt at anmode ansegeren om at supplere eller praecisere oplysninger,
som vedkommende er ene om at have adgang til.

For det andet skal sagseogerens indvending mod det argument, som Kommissionen fremforte i punkt
5.2. 1 afgerelsen om anmodningen om intern prevelse, og hvorefter »det vil gere proceduren alt for
besvarlig, hvis det kraeves, at [Udvalget for Sociogkonomisk Analyse] foretager en uafhangig
undersogelse vedrerende disse specifikke data« (jf. premis 231 ovenfor), forkastes.

Hvis der ses bort fra problematikken med at »gere proceduren alt for besverlig«, som Kommissionen
henviste til, har sagsegeren nemlig ikke godtgjort konkret, hvad Udvalget for Sociogkonomisk Analyse
ellers kunne have gjort for at imedekomme sagsogerens bekymring.

Pé denne baggrund skal det tredje anbringende forkastes.

Det fjerde anbringende om urigtig retsanvendelse og dbenbart urigtige skon pa grund af
tilsidescettelse af forsigtighedsprincippet i forbindelse med godkendelsesproceduren

Med det fjerde anbringende har sagsegeren gjort geeldende, at det forsigtighedsprincip, der er fastsat i
artikel 191, stk. 2, TEUF, er blevet tilsidesat.

I forste raekke forudsatter en korrekt anvendelse af forsigtighedsprincippet efter sagsogerens
opfattelse, at bevisbyrden for, at et stof ber godkendes, pahviler ansggeren om godkendelse. Hvis der
stadig er usikkerhed om risiciene for menneskers sundhed eller miljoet, efter at ansegeren har fremlagt
sine beviser, bar Kommissionen konkludere, at bevisbyrden ikke er blevet loftet, og at anvendelsen af
dette stof ikke kan godkendes.

I det foreliggende tilfelde havde Udvalget for Risikovurdering konkluderet, at det »ikke kunne
kvantificere« risiciene for arbejdstagerne sundhed. Der blev endvidere ikke taget hensyn til DEHP’s
hormonforstyrrende egenskaber under beslutningsprocessen. Kommissionen overholdt derfor ikke
forsigtighedsprincippet, da den alligevel besluttede at udstede en godkendelse for anvendelsen af
DEHP. Denne fejl fik ligeledes betydning for spergsmalet, om afgerelsen om anmodningen om intern
provelse er korrekt.

For det andet burde Kommissionen — henset til DEHP’s egenskaber som serligt problematisk
hormonforstyrrende stof, som indebarer, at dette stof giver anledning til problemer svarende til dem,
der ligger til grund for dets optagelse pd listen i bilag XIV til forordning nr. 1907/2006 — efter
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sagsogerens opfattelse have anmodet ansggerne om at ajourfere ansegningen om godkendelse 1 medfer
af forsigtighedsprincippet.

276 For det tredje har sagsegeren som svar pad det argument, som Kommissionen har fremfort i
svarskriftet, og hvorefter det ville vere 1 strid med forsigtighedsprincippet, hvis der ved
risikovurderingen blev taget hensyn til egenskaber, som ikke var blevet identificeret pa det tidspunkt,
hvor ansegningen om godkendelse blev indgivet, henvist til, at erhvervsdrivende ifelge Unionens
retsinstansers praksis vedrerende princippet om beskyttelse af den berettigede forventning, som er en
naturlig folge af retssikkerhedsprincippet, ikke kan have berettigede forventninger om opretholdelse af
en bestdende situation, som EU-institutionerne kan @ndre ved beslutninger truffet inden for rammerne
af deres skon.

277 I anden raekke og uafhangigt af det ovenfor anferte forklarede Kommissionen ikke, hvordan den
anvendte forsigtighedsprincippet i det foreliggende tilfeelde.

278 Kommissionen har bestridt denne argumentation.

279 Det skal i denne forbindelse i forste raekke papeges, at EU’s politik pa miljgomrédet, som det fremgar
af artikel 191, stk. 1 og 2, TEUF, skal bidrage til forfolgelse af malet om at beskytte menneskers
sundhed og bl.a. bygger pd forsigtighedsprincippet. Dette princip finder anvendelse, nir EU-
institutionerne traeffer foranstaltninger til beskyttelse af miljeet. Forsigtighedsprincippet finder
endvidere anvendelse, nar EU-institutionerne treffer foranstaltninger til beskyttelse af menneskers
sundhed (jf. 1 denne retning dom af 22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09,
EU:C:2010:803, premis 72).

280 Det fremgér navnlig af artikel 1, stk. 3, i forordning nr. 1907/2006, at bestemmelserne i denne
forordning bygger pa dette princip.

281 Forsigtighedsprincippet indebarer, at der, nar der er usikkerhed med hensyn til, om og i givet fald i
hvilket omfang der er risiko for menneskers sundhed, kan traeffes beskyttelsesforanstaltninger uden at
afvente, at det fuldt ud pavises, at der er en risiko, og hvilket omfang denne har (jf. dom af 22.12.2010,
Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, preemis 73 og den deri nevnte
retspraksis). En korrekt anvendelse af dette princip forudsatter for det forste en fastleggelse af de
potentielt negative konsekvenser for sundheden af den foresldede anvendelse af det omhandlede stof
og for det andet en fuldstendig evaluering af risikoen for sundheden péd grundlag af de mest pélidelige
videnskabelige data, der er til rddighed, og de seneste internationale forskningsresultater (jf. dom af
22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, preemis 75 og den
deri nevnte retspraksis).

282  Det fremgar ud fra dette synspunkt af retspraksis, at hvis det viser sig ikke at vaere muligt med
sikkerhed at fastsld, om og i givet fald i hvilket omfang en risiko foreligger, som folge af, at
resultaterne af de foretagne undersogelser er utilstreekkelige, ikke er overbevisende eller er uprecise,
men at sandsynligheden for en reel skade for folkesundheden varer ved, dersom risikoen indtraeder,
begrunder forsigtighedsprincippet restriktive foranstaltninger (jf. dom af 22.12.2010, Gowan Comércio
Internacional e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803, premis 76 og den deri naevnte retspraksis). Nar den
kompetente myndighed traeffer en restriktiv foranstaltning med henblik pa at beskytte miljoet eller
menneskers sundhed, er den forpligtet til at foretage en korrekt afvejning mellem
forsigtighedsprincippet og proportionalitetsprincippet. Dette folger af en fortolkning af den retspraksis,
der er citeret i preemis 281 ovenfor, i lyset af det proportionalitetsprincip, som er fastsat i artikel 5,
stk. 4, TEU, og som herer til EU-rettens almindelige grundsatninger. Det ma som folge heraf fastslés,
at forsigtighedsprincippet kun begrunder restriktive foranstaltninger, hvis de er ikke-diskriminerende,
objektive og forholdsmessige (generaladvokat Bobeks forslag til afgerelse Confédération paysanne
m.fl., C-528/16, EU:C:2018:20, punkt 51).

283 I det foreliggende tilfeelde har sagsegeren 1 det vesentlige gjort geldende, at den usikkerhed om
risiciene for arbejdstagerne, som Udvalget for Risikovurdering havde konstateret, i henhold til
forsigtighedsprincippet var til hinder for, at Kommissionen udstedte en godkendelse i henhold til
artikel 60, stk. 4, 1 forordning nr. 1907/2006. Efter sagsogerens opfattelse burde Kommissionen med
andre ord helt have nagtet at udstede den her omhandlede godkendelse.
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284  Det skal imidlertid for det forste bemarkes, at det forsigtighedsprincip, der er fastsat 1 artikel 191,
stk. 2, TEUF, vedrerer Unionens indsats, og at det ikke kan fortolkes saledes, at en EU-institution som
folge af dette princip er forpligtet til at treeffe en bestemt foranstaltning, f.eks. at nagte at udstede en
godkendelse som anfert af sagsegeren. Denne bestemmelse omhandler alene Unionens overordnede
maél pd miljoomradet, for sé vidt som det i artikel 192 TEUF overlades til Europa-Parlamentet og Radet
efter den almindelige lovgivningsprocedure at treeffe afgerelse om de aktioner, der skal ivaerksattes af
Unionen med henblik pd at gennemfere disse mal. Dette princip kan desuden begrunde, at en
institution treffer en restriktiv foranstaltning, men den er ikke tvunget til at gore det.

285 Det skal i ovrigt bemerkes, at artikel 1, stk. 3, i forordning nr. 1907/2006 heller ikke i sig selv
understotter sagsogerens argument om, at Kommissionen burde have afsldet at udstede den
omhandlede godkendelse.

286 For det andet var der i det foreliggende tilfelde 1 modsetning til det af sagsogeren anforte (jf. premis
273 ovenfor) ingen usikkerhed om risiciene for menneskers sundhed. Det var tvaertimod helt sikkert, at
DEHP var forbundet med risici for menneskers sundhed. Som det bemerkes i preemis 1 ovenfor, har
dette stof reproduktionstoksiske egenskaber som omhandlet i samme forordnings artikel 57, litra c).
Udvalget for Risikovurdering havde i det foreliggende tilfelde gjort Kommissionen opmaerksom pa, at
der herskede tvivl om ansggernes oplysninger om handteringen af risiciene ved DEHP, nar
arbejdstagere eksponeres for dette stof. Ifelge dette udvalg havde ansegerne ikke godtgjort, at risiciene
for arbejdstagernes sundhed i forbindelse med de to »anvendelser«, der var omfattet af ansegningen,
var tilstraekkeligt kontrolleret i overensstemmelse med artikel 60, stk. 2, i forordning nr. 1907/2006.
Dette er den vigtigste grund til, at Kommissionen valgte den »sociogkonomiske procedure«, der er
omhandlet i artikel 60, stk. 4, 1 forordning nr. 1907/2006.

287  Den omstendighed, at Kommissionen valgte at anvende den »sociogkonomiske procedure« i artikel
60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, kan imidlertid ikke betragtes som en tilsideseattelse af
forsigtighedsprincippet. Forméalet med denne godkendelsesprocedure er netop at gere det muligt for
virksomheder at markedsfore stoffer, hvor der bl.a. foreligger en risiko for menneskers sundhed, men
dette overskygges af de sociogkonomiske fordele.

288 Nar det ikke er fastslaet, at de risici, som anvendelsen af et stof medferer for menneskers sundhed eller
miljeet, er tilstrekkeligt kontrolleret, kan der — som det fremgér af dels 69. betragtning til forordning
nr. 1907/2006, dels denne forordnings artikel 60, stk. 4 — udstedes en godkendelse, hvis det er muligt at
pavise, at de sociogkonomiske fordele ved anvendelsen af det pagaeldende stof mere end opvejer
risiciene ved dets anvendelse, og hvis der ikke findes passende alternative stoffer eller teknologier, som
er skonomisk og teknisk levedygtige.

289 Det skal i det foreliggende tilfelde bemarkes, at sagsegerens indvending om, at Kommissionen burde
have taget hensyn til DEHP’s egenskaber som hormonforstyrrende stof i forbindelse med den
risikovurdering, der er omhandlet i artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, som det fremgér af
premis 211-223 ovenfor, skal forkastes ud fra en systematisk fortolkning af denne artikels stk. 2 og 4.
Forsigtighedsprincippet kan ikke fortolkes saledes, at der rejses tvivl om sammenha@ngen mellem disse
to stykker 1 artikel 60 i forordning nr. 1907/2006.

290 For det tredje bemerkes, at den kompetente myndighed er forpligtet til at foretage en korrekt
afvejning mellem forsigtighedsprincippet og proportionalitetsprincippet, nar den treffer en restriktiv
foranstaltning med henblik pé at beskytte miljoet eller menneskers sundhed (jf. praemis 282 ovenfor).

291 Proportionalitetsprincippet, der herer til EU-rettens almindelige grundsatninger, indeholder 1 henhold
til fast retspraksis et krav om, at EU-institutionernes retsakter skal vaere egnede til at na de legitime
maél, der forfolges med den omhandlede lovgivning, og ikke mé g ud over, hvad der er nedvendigt for
at na disse mal, hvorved det forudsattes, at sdfremt det er muligt at valge mellem flere egnede
foranstaltninger, skal den mindst indgribende foranstaltning velges, og de forvoldte ulemper ma ikke
vaere uforholdsmassige 1 forhold til de tilsigtede mél (jf. dom af 4.5.2016, Pillbox 38, C-477/14,
EU:C:2016:324, premis 48 og den deri nevnte retspraksis).

292 Det skal herved konstateres, at artikel 60, stk. 4, 1 forordning nr. 1907/2006 abstrakt set er udtryk for
den afvejning, der skal foretages mellem forsigtighedsprincippet og proportionalitetsprincippet,
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séafremt en af betingelserne 1 denne forordnings artikel 60, stk. 2, ikke er opfyldt — i dette tilfelde
betingelsen om, at der fremlegges dokumentation for hindteringen af risikoen for menneskers sundhed
eller miljoet ved anvendelsen af et bestemt stof som folge af de iboende egenskaber, der er specificeret
1 bilag X1V til forordning nr. 1907/2006.

293  Idet EU-lovgiver har tilladt, at der tildeles en godkendelse i en situation, hvor ingen af risiciene ved
anvendelsen af et sarligt problematisk stof er tilstreekkeligt kontrolleret, men hvor de sociogkonomiske
fordele ved anvendelsen af det pagaeldende stof er storre en risiciene ved dets anvendelse, og der ikke
findes passende alternative stoffer eller teknologier, som er ekonomisk og teknisk levedygtige, har
navnte lovgiver nemlig foretaget en afvejning mellem pa den ene side beskyttelsen af menneskers
sundhed og miljeet og pa den anden side de interesser, som ansegeren om godkendelse har, og de
sociogkonomiske fordele, der er forbundet med anvendelsen af det pageeldende stof.

294 I en sag som den foreliggende kan den konkrete afvejning af de berorte interesser ganske vist
begrunde, at Kommissionen indferer en sarlig overvagningsordning og fastsatter en kort frist for
fornyet vurdering. Det folger imidlertid af artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, at
Kommissionen ikke uden at tilsidesette proportionalitetsprincippet kan nagte at udstede en
godkendelse, hvis betingelserne i denne bestemmelse er opfyldt.

295  Under disse omstendigheder kan forsigtighedsprincippet i modsatning til det af sagsegeren anforte
ikke fortolkes sdledes, at den gor det muligt at negte at udstede en godkendelse, som kan meddeles
med stotte i artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006.

296 Hvad i anden rekke angédr det klagepunkt, som sagsegeren har baseret pd antagelsen om, at
Kommissionen, henset til DEHP’s egenskaber som sarligt problematisk hormonforstyrrende stof,
burde have anmodet ansegerne om at ajourfere ansegningen om godkendelse 1 medfor af
forsigtighedsprincippet (jf. preemis 275 ovenfor), skal det bemerkes, at sagseogeren med dette argument
antyder, at Kommissionen burde have anmodet ansegerne om at fremsende yderligere oplysninger, for
den traf sin afgerelse. Sagsegeren fremforte imidlertid ikke et sddant argument i anmodningen om
intern provelse. Sagsegeren gjorde nemlig intetsteds 1 anmodningen om intern provelse galdende, at
Kommissionen 1 henhold til forsigtighedsprincippet var forpligtet til at anmode ansegerne om at
fremsende yderligere oplysninger og dermed ajourfere ansegningen om godkendelse. I anmodningen
om intern prevelse henviste sagsggeren tvartimod til, at det naevnte princip var blevet tilsidesat, fordi
Kommissionen ikke havde taget hensyn til DEHP’s egenskaber som serligt problematisk
hormonforstyrrende stof.

297 Dette argument skal af de grunde, der ogsé er anfort 1 preemis 55 ovenfor, afvises.

298  For fuldstendighedens skyld skal det desuden med hensyn til realiteten bemarkes, at sagsegerens
klagepunkt om, at det var nedvendigt, at ansegerne ajourforte ansegningen om godkendelse under
hensyntagen til DEHP’s egenskaber som serligt problematisk hormonforstyrrende stof, er ugrundet.
Eftersom DEHP’s egenskaber som sarligt problematisk hormonforstyrrende stof ikke var angivet 1
bilag XIV til forordning nr. 1907/2006 pa det tidspunkt, hvor godkendelsesafgerelsen blev truffet, var
Kommissionen ikke forpligtet til at tage hensyn til dem. Disse egenskaber indgér ikke i de relevante
elementer, som Kommissionen er nedt til at tage hensyn til, sésom de relevante oplysninger, der er
naevnt 1 premis 216 ovenfor.

299 Pé denne baggrund skal det af sagsogerens argumenter, der er anfort i preemis 275 ovenfor, forkastes.

300 I tredje raekke skal det, henset til det ovenfor anferte, bemarkes, at det klagepunkt, hvormed
sagsaggeren 1 det vaesentlige har gjort geldende, at hvis Kommissionen havde taget hensyn til DEHP’s
egenskaber som s@rligt problematisk hormonforstyrrende stof, for den vedtog godkendelsesafgorelsen,
kunne ansegerne ikke have haft berettigede forventninger om, at Kommissionen ikke ville anmode
dem om at ajourfere dataene for at tage hensyn til disse egenskaber, uvirksomt.

301 I fjerde rekke gzlder det samme for det af sagsogerens argumenter, som er anfert i preemis 270
ovenfor, og som tilsigter at godtgere, at Kommissionen ikke kan paberdbe sig retssikkerhedsprincippet
for at rette op pa den omstendighed, at ansegerne ikke havde kendskab til DEHP’s egenskaber som
serligt problematisk hormonforstyrrende stof, da de indgav ansggningen om godkendelse.
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302 I femte reekke bemarkes endelig, at det af sagseogerens argumenter, der er anfort 1 premis 277 ovenfor,
og hvorefter Kommissionen ikke forklarede, hvordan den havde anvendt forsigtighedsprincippet 1 det
foreliggende tilfelde, skal forkastes.

303 For sa vidt som dette argument skal fortolkes som et klagepunkt, som tilsigter at godtgere, at der var
en mangel i begrundelsen for afgerelsen om anmodningen om intern provelse, skal der bemarkes
folgende.

304  Ifelge fast retspraksis skal den begrundelse, som kraves i henhold til artikel 296, stk. 2 TEUF,
tilpasses karakteren af den pagaldende retsakt og klart og utvetydigt angive de betragtninger, som den
institution, der har udstedt den anfegtede retsakt, har lagt til grund, sdledes at de bererte parter kan fa
kendskab til grundlaget for den trufne foranstaltning, og séledes at den kompetente ret kan udeve sin
provelsesret. Det nermere indhold af begrundelseskravet skal fastlegges i lyset af alle omstendigheder
1 den konkrete sag, navnlig indholdet af den pdgaldende retsakt, indholdet af de anferte grunde samt
den interesse, som retsaktens adressater samt andre, der ma anses for umiddelbart og individuelt berort
af retsakten, kan have i begrundelsen (jf. dom af 1.2.2018, Schenker mod Kommissionen, C-263/16 P,
ikke trykt i Sml., EU:C:2018:58, premis 51 og den deri n@vnte retspraksis).

305 Det kraeves imidlertid ikke, at begrundelsen angiver alle de forskellige relevante faktiske og retlige
momenter, da spergsmailet om, hvorvidt en retsakts begrundelse opfylder kravene efter artikel 296,
stk. 2, TEUF, ikke blot skal vurderes i forhold til denne retsakts ordlyd, men ligeledes til den
sammenhang, hvori den indgar, samt under hensyn til alle de retsregler, som galder pa det pageldende
omrade (jf. dom af 1.2.2018, Schenker mod Kommissionen, C-263/16 P, ikke trykt i Sml.,
EU:C:2018:58, preemis 51 og den deri nevnte retspraksis).

306 I det foreliggende tilfelde forklarede Kommissionen i punkt 7 1 afgerelsen om anmodningen om intern
provelse, at »hvis alle anvendelser af et stof, der er optaget 1 bilag XIV [til forordning nr. 1907/2006],
skulle forbydes, fordi dette stof var blevet identificeret som et hormonforstyrrende stof, ville
godkendelsespligten miste ethvert formél og enhver effektivitet«. Det folger heraf, at Kommissionen i
modsetning til det af sagsogeren anferte rent faktisk forklarede, hvordan den havde til hensigt at
anvende forsigtighedsprincippet i det foreliggende tilfelde.

307 Da alle de argumenter, der er fremfort til stotte for det fjerde anbringende, forkastes, skal det fjerde
anbringende som folge heraf forkastes 1 sin helhed.

308 Henset til det ovenfor anferte skal Kommissionen, eftersom de fire anbringender, der er fremsat til
stotte for den tredje péastand, og den anden pastand forkastes, frifindes i det hele, ogsa hvad angér den
femte pastand — som i gvrigt ikke er understottet af nogen argumentation — om, at der traeffes sadanne
foranstaltninger, der matte findes fornedne.

Sagsomkostninger

309 Ifolge procesreglementets artikel 134, stk. 1, palegges det den tabende part at betale
sagsomkostningerne, hvis der er nedlagt pastand herom. Da sagsogeren har tabt sagen, ber det
palegges denne at bare sine egne omkostninger og at betale de af Kommissionen atholdte
omkostninger.

310 I henhold til procesreglementets artikel 138, stk. 1, baerer de institutioner, der er indtradt i en sag, deres
egne omkostninger. Ifolge procesreglementets artikel 1, stk. 2, litra f), forstas ved »institutioner«: EU-
institutionerne, jf. artikel 13, stk. 1, TEU, samt de organer, kontorer og agenturer, som er oprettet ved
traktaterne eller ved en retsakt til gennemforelse heraf, og som kan vare parter for Retten. Ifolge
artikel 100 1 forordning nr. 1907/2006 er ECHA et EU-organ. ECHA ber som felge heraf bare sine
egne omkostninger.

Pa grundlag af disse praemisser

udtaler og bestemmer
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RETTEN (Femte Afdeling):

1) Europa-Kommissionen frifindes.

2) ClientEarth beerer sine egne omkostninger og betaler de af -Kommissionen afholdte
omkostninger.

3) Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA) baerer sine egne omkostninger.

Gratsias Dittrich Ulloa Rubio

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 4. april 2019.

Underskrifter

Indhold

*  Processprog: engelsk.
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DOMSTOLENS DOM (Forste Afdeling)

6. oktober 2021 (*)

»Appel — annullationssggsmél — Kommissionens gennemforelsesafgerelse C(2021) 3549 final —
godkendelse af anvendelser af bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) — forordning (EF) nr. 1907/2006 —
artikel 60 og 62 — forordning (EF) nr. 1367/2006 — anmodning om intern prevelse — Kommissionens

afgerelse C(2016) 8454 final — afslag pd anmodningen«

I sag C-458/19 P,

angdende appel i henhold til artikel 56 i statutten for Den Europaiske Unions Domstol, ivaerksat den
14. juni 2019,

ClientEarth, London (Det Forenede Kongerige), ved barrister A. Jones, og J. Stratford, BL,
appellant,
de ovrige parter 1 appelsagen:

Europa-Kommissionen ved G. Gattinara, R. Lindenthal og K. Mifsud-Bonnici, som
befuldmegtigede,

sagsagt 1 forste instans,

Det Europeiske Kemikalieagentur (ECHA) ved M. Heikkild, W. Broere og F. Becker, som
befuldmegtigede,

intervenient i forste instans,
har
DOMSTOLEN (Forste Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, J.-C. Bonichot (refererende dommer), og dommerne L. Bay Larsen,
C. Toader, M. Safjan og N. Jééskinen,

generaladvokat: J. Kokott,

justitssekreter: A. Calot Escobar,

pa grundlag af den skriftlige forhandling,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse i retsmodet den 25. februar 2021,

afsagt folgende

Dom

1 Med sin appel har ClientEarth nedlagt pastand om ophavelse af dom afsagt af Den Europeiske
Unions Ret den 4. april 2019, ClientEarth mod Kommissionen (T-108/17, herefter »den appellerede
dom«, EU:T:2019:215), hvorved Retten frifandt Europa-Kommissionen i et seggsmél anlagt af
ClientEarth med pastand om annullation af Kommissionens afgerelse C(2016) 8454 final af 7.
december 2016 (herefter »den omtvistede afgerelse«), om afslag pd en anmodning om intern provelse,
der var indgivet den 2. august 2016 af ClientEarth (herefter »anmodningen om intern provelse fra
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2016«), af Kommissionens gennemforelsesafgarelse C(2016) 3549 final af 16. juni 2016 om tilladelse
til anvendelser af bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk kemikalieagentur og om
@ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og
Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Ridets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens
direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT 2006, L 396, s. 1, berigtiget i EUT
2007, L 136, s. 3), som @ndret ved Kommissionens forordning (EU) 2016/217 af 16. februar 2016
(EUT 2016, L 40, s. 5) (herefter REACH-forordningen«).

Retsforskrifter
Arhuskonventionen

2 Artikel 9, stk. 3, 1 konventionen om adgang til oplysninger, offentlig deltagelse i1 beslutningsprocesser
samt adgang til klage og domstolspravelse pa miljgomradet, undertegnet i Aarhus (Danmark) den 25.
juni 1998 og indgéet pad Det Europaiske Fallesskabs vegne ved Radets afgerelse 2005/370/EF af 17.
februar 2005 (EUT 2005, L 124, s. 1) (herefter »Arhuskonventionen«) fastsatter:

»l tilleeg til og med forbehold for procedurerne om provelse efter stk. 1 og 2 ovenfor, sikrer hver part,
at medlemmer af offentligheden, der opfylder eventuelle kriterier i national ret, har adgang til
administrative eller retslige procedurer for at anfegte private personers og offentlige myndigheders
handlinger og undladelser, der er 1 strid med de bestemmelser i national ret, der vedrerer miljoet.«

REACH-forordningen

3 REACH-forordningens artikel 55 med overskriften »Formalet med godkendelse og overvejelser om
substitution« praciserer:

»Forméilet med dette afsnit er at sikre, at det indre marked fungerer efter hensigten, samtidig med at det
sikres, at risici i forbindelse med serligt problematiske stoffer er tilstraekkeligt kontrolleret, og at disse
stoffer efterhadnden erstattes af egnede alternative stoffer eller teknologier, hvis disse er gkonomisk og
teknisk levedygtige. Alle producenter, importerer og downstream-brugere, der anseger om
godkendelse, skal med henblik herpd analysere tilgengeligheden af alternativer samt overveje de
hermed forbundne risici og de tekniske og ekonomiske muligheder for substitution.«

4 REACH-forordningens artikel 56 med overskriften »Generelle bestemmelser« fastsetter:

»l. En producent, importer eller downstream-bruger mé ikke markedsfere et stof til en anvendelse
eller selv anvende det, hvis det padgaeldende stof er optaget 1 bilag XIV, medmindre:

a) den anvendelse af stoffet som sddan, 1 en blanding eller inkorporeret i en artikel, hvortil stoffet
markedsfores, eller hvortil han selv anvender stoffet, er blevet godkendt i henhold til artikel 60-
64,...]

[...]«

5 REACH-forordningens artikel 57 med overskriften »Stoffer til optagelse 1 bilag XIV« har folgende
ordlyd:

»Folgende stoffer kan optages i bilag XIV i henhold til proceduren i artikel 58:

[...]

c) stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i1 fareklassen reproduktionstoksicitet kategori
1A eller 1B, skadelige virkninger for seksuel funktion og forplantningsevnen eller for
udviklingen, i henhold til punkt 3.7 i bilag I til [Europa-Parlamentets og Radets] forordning (EF)
nr. 1272/2008 [af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af stoffer og
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blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring
af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT 2008, L 353, s. 1)]

[..]

f) stoffer — som f.eks. stoffer med hormonforstyrrende egenskaber eller stoffer med persistente,
bioakkumulerende og toksiske eller meget persistente og meget bioakkumulerende egenskaber,
der ikke opfylder kriterierne i litra d) eller e) — for hvilke der foreligger videnskabelig
dokumentation for sandsynlige alvorlige virkninger pa menneskers sundhed eller miljoet, der er
problematiske 1 samme grad som virkningerne af de andre stoffer, der er anfort i litra a)-e); disse
stoffer identificeres enkeltvis i overensstemmelse med den i artikel 59 fastlagte procedure.«

6 REACH-forordningens artikel 58 med overskriften »Optagelse af stoffer i bilag XIV« fastsatter i
stk. 1:

»Nar der treeffes en afgerelse om optagelse 1 bilag XIV af stoffer som navnt i artikel 57, treeffes denne
afgerelse 1 overensstemmelse med den procedure, der er nevnt i artikel 133, stk. 4. [...]

[...]«

7 REACH-forordningens artikel 59 med overskriften »Identifikation af de stoffer, der er naevnt i artikel
[57]« bestemmer i stk. 1:

»Proceduren i stk. 2-10 finder anvendelse med henblik pa identifikation af stoffer, der opfylder
kriterierne 1 artikel 57, og udarbejdelse af en liste over stoffer, der senere skal optages 1 bilag XIV. [Det
Europeiske Kemikalieagentur] angiver i denne liste de stoffer, der er opfert pa dets arbejdsprogram i
henhold til artikel 83, stk. 3, litra e).«

8 REACH-forordningens artikel 60 med overskriften »Meddelelse af godkendelser« har felgende
ordlyd:

»1.  Kommissionen er ansvarlig for at treffe afgerelser om ansegninger om godkendelser i henhold
til dette afsnit.

2. Der skal tildeles en godkendelse, hvis risikoen for menneskers sundhed eller miljoet ved
anvendelsen af et stof som folge af de iboende egenskaber, der er specificeret i bilag XIV, er
tilstreekkeligt kontrolleret i overensstemmelse med bilag I, punkt 6.4, og som dokumenteret i
ansggerens kemikaliesikkerhedsrapport, jf. dog stk. 3, idet der skal tages hensyn til udtalelsen fra
Udvalget for Risikovurdering, jf. artikel 64, stk. 4, litra a). Ved tildelingen af en godkendelse samt
fastszttelsen af eventuelle betingelser 1 forbindelse hermed skal Kommissionen tage hensyn til
samtlige udledninger, emissioner og udslip, herunder risici i forbindelse med diffuse eller udbredte
anvendelser, der er kendt pa tidspunktet for afgerelsen.

[...]
3. Stk. 2 finder ikke anvendelse pa:

a)  stoffer, der opfylder kriterierne i artikel 57, litra a), b), ¢) eller f), for hvilke det ikke er muligt at
fastsaette en terskel 1 overensstemmelse med bilag I, punkt 6.4

b)  stoffer, der opfylder kriterierne i artikel 57, litra d) eller e)

c) stoffer, der 1 henhold til artikel 57, litra f), er identificeret som havende persistente,
bioakkumulerende og toksiske egenskaber eller meget persistente og meget bioakkumulerende
egenskaber.

4.  Huyvis der ikke kan udstedes en godkendelse i henhold til stk. 2 eller for stoffer omfattet af stk. 3,
kan der kun udstedes en godkendelse, hvis det pavises, at de sociogkonomiske fordele opvejer de risici
for menneskers sundhed eller miljoet, der folger af anvendelsen af stoffet, og hvis der ikke findes
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passende alternative stoffer eller teknologier. Afgerelse herom treffes og under hensyntagen til
udtalelserne fra Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for Sociogkonomisk Analyse [...], efter at
der er taget hensyn til alle af felgende elementer:

a) de risici, som stoffets anvendelser indeberer, herunder de foresldede
risikohandteringsforanstaltningers egnethed og effektivitet

b) de sociogkonomiske fordele ved dets anvendelse og de sociogkonomiske konsekvenser af en
nagtelse af godkendelse, som pavist af anseggeren eller andre berorte parter

c) analysen af alternativer fremsendt af ansggeren i henhold til artikel 62, stk. 4, litra e), eller en
eventuel substitutionsplan fremsendt af ansegeren i henhold til artikel 62, stk. 4, litra f), og
eventuelle bidrag fra tredjeparter indsendt i henhold til artikel 64, stk. 2

d) foreliggende oplysninger om risici for menneskers sundhed eller miljeet ved eventuelle
alternative stoffer eller teknologier.

5. Kommissionen skal ved sin vurdering af, om der findes egnede alternative stoffer eller
teknologier, tage alle relevante aspekter i betragtning, herunder

a) sporgsmélet om, hvorvidt en overgang til alternativer vil medfere en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljeet under hensyntagen til risikoh&ndteringsforanstaltningernes
egnethed og effektivitet

b) ansegerens tekniske og skonomiske mulighed for at ga over til alternativer.

[...]

7. Der kan kun udstedes en godkendelse, hvis ansggningen er udferdiget i overensstemmelse med
kravene i artikel 62.

[...]

10. Uanset eventuelle betingelser for en godkendelse skal indehaveren af godkendelsen sikre, at

eksponeringen reduceres til et sd lavt niveau, som er teknisk og praktisk muligt.«
9 REACH-forordningens artikel 62 med overskriften » Ansggninger om godkendelse« er affattet sdledes:

»[...]

3. Ansggninger kan indgives for et eller flere stoffer, der svarer til definitionen pa en gruppe af
stoffer 1 punkt 1.5 1 bilag XI, og for en eller flere anvendelser. Ansegninger kan indgives for
ansegerens egen anvendelse/egne anvendelser og/eller for anvendelser, som han agter at markedsfore
stoffet til.

4.  En ansegning om godkendelse skal omfatte folgende oplysninger:

[...]

C) en anmodning om godkendelse, der angiver, hvilken eller hvilke anvendelser der soges
godkendelse til, og omfatter anvendelse af stoffet i blandinger og/eller inkorporering af stoffet i
artikler, hvis dette er relevant

d) en kemikaliesikkerhedsrapport i henhold til bilag I, der omfatter risiciene for menneskers

sundhed og/eller miljoet ved anvendelsen af stoffet som folge af de iboende egenskaber, der er
nermere angivet i bilag XIV, medmindre en sddan allerede er indsendt som en del af
registreringen

e) en analyse af alternativer, der tager hensyn til risiciene i forbindelse hermed, samt til de tekniske
og okonomiske muligheder for en substitution, herunder i relevant omfang oplysninger om
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eventuelle forsknings- og udviklingsaktiviteter fra ansggerens side

f) safremt den 1 litra e) omhandlede analyse viser, at der findes egnede alternativer under
hensyntagen til elementerne i artikel 60, stk. 5, en substitutionsplan og en tidsplan for ansegerens
foreslaede tiltag.

5. Ansegningen kan omfatte:

a) en sociogkonomisk analyse gennemfort i overensstemmelse med bilag XVI

[...]«
Forordning (EF) nr. 1367/2006

10 Artikel 10 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1367/2006 af 6. september 2006 om
anvendelse af Arhuskonventionens bestemmelser om adgang til oplysninger, offentlig deltagelse i
beslutningsprocesser samt adgang til klage og domstolsprevelse pd miljgomradet pd Fellesskabets
institutioner og organer (EUT 2006, L 264, s. 13), der har overskriften » Anmodning om intern provelse
af forvaltningsakter«, fastsatter folgende i stk. 1:

»Enhver ikke-statslig organisation, der opfylder kriterierne 1 artikel 11, kan indgive anmodning om
intern provelse til den fellesskabsinstitution eller det fallesskabsorgan, som har udstedt en
forvaltningsakt i henhold til miljelovgivningen, eller, i tilfelde af en pastéet administrativ undladelse,
burde have udstedt en sadan akt.

[...]«

Sagens baggrund

11 Ved Kommissionens forordning (EU) nr. 143/2011 af 17. februar 2011 om andring af bilag XIV til
forordning nr. 1907/2006 (EUT 2011, L 44, s. 2) optog den DEHP, som er en organisk forbindelse, der
primert anvendes til bladgering af plast fremstillet af polyvinylklorid (PVC), i dette bilag, pa grund af
dette stofs reproduktionstoksiske egenskaber som omhandlet i REACH-forordningens artikel 57, litra

c).

12 Den 13. august 2013 indgav tre affaldsgenanvendelsesvirksomheder (herefter »ansggerne«) en felles
ansegning 1 henhold til REACH-forordningens artikel 62, sammenholdt med denne forordnings artikel
60, stk. 2 (herefter »ansegningen om godkendelse«), med henblik pad markedsforing af DEHP for
folgende »anvendelser«:

»— formulering af genanvendeligt bledt polyvinylklorid (PVC) indeholdende DEHP 1
[sammensatninger] og terblandinger

— industriel anvendelse af bledt PVC indeholdende DEHP i polymerbehandling ved kalandrering,
ekstrusion, presning og sprojtestobning med henblik pa fremstilling af PVC-artikler«.

13 Iden analyse af alternativer, der ledsagede ansegningen om godkendelse, angav ansggerne:

»DEHP er et bledgeringsmiddel, som 1 artier er blevet anvendt til bledgering af PVC med henblik pé
fremstilling af plastificeret eller bladt PVC. [...]

DEHP tilsettes sdledes til PVC’et, inden plasten forarbejdes til plastartikler, og inden disse
plastartikler bliver til affald, og er dermed et potentielt verdifuldt produkt for [ansegerne]. DEHP
spiller strengt taget ingen specifik funktionel rolle for [ansegerne]; det forekommer ganske enkelt som
en (overvejende uensket) urenhed 1 det affald, som indsamles, sorteres og forarbejdes, og som dernaest
markedsfores 1 form af »genvundet materiale«. Den begrensede forekomst af DEHP (eller andre
bledgerere) i det genanvendte produkt kan imidlertid i teorien medfere visse fordele for brugere i
efterfolgende produktionsled (virksomheder, der forarbejder PVC) ved at:
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— lette forarbejdningen af det rastof, der skal genanvendes, til nye PVC-artikler og

— gore det muligt for virksomheder, der forarbejder PVC, at reducere meengden af rent (eller
nyfremstillet) DEHP (eller andre bledgerere), som de tilsetter deres blandinger i forbindelse med
fremstilling af nye artikler af bladt PVC.«

14 Den 10. oktober 2014 afgav Udvalget for Risikovurdering (RAC) og Udvalget for Sociogkonomisk
Analyse (SEAC) under Det Europeiske Kemikalieagentur (ECHA) deres udtalelser om ansggningen
om godkendelse.

15 Ifelge RAC havde ansegerne ikke godtgjort, at risiciene for arbejdstagernes sundhed i forbindelse med
de to »anvendelser«, der var omfattet af ansegningen, var tilstreekkeligt kontrolleret som kraevet i
REACH-forordningens artikel 60, stk. 2.

16 SEAC fandt, at der — pd trods af visse mangler i den analyse, som anseggerne havde indsendt for at
dokumentere de sociogkonomiske fordele ved de »anvendelser«, der var omhandlet af ansegningen om
godkendelse — kunne tildeles godkendelse pé grundlag af en »kvalitativ analyse«, der omfattede de
relevante usikkerheder.

17  Den 12. december 2014 ajourforte og supplerede ECHA den eksisterende registrering af DEHP pa den
»liste over stoffer, der senere skal optages 1 bilag XIV« til REACH-forordningen som omhandlet i
REACH-forordningens artikel 59, stk. 1 (herefter »kandidatlisten«), ved at identificere det som et stof
med hormonforstyrrende egenskaber, for hvilket der foreligger videnskabelig dokumentation for
sandsynlige alvorlige virkninger pa miljoet, der er problematiske 1 samme grad som virkningen af de
andre stoffer, der er anfort i REACH-forordningens artikel 57, litra a)-e), jf. samme forordnings artikel
57, litra f).

18 Den 16. juni 2016 vedtog Kommissionen gennemforelsesafgarelse C(2016) 3549 final om
godkendelse af anvendelser af (DEHP) i henhold til REACH-forordningen (herefter »afgerelsen om
godkendelse«).

19  Ved denne afgorelses artikel 1 godkendte Kommissionen folgende »anvendelser«:

»— formulering af genanvendeligt bledt polyvinylklorid (PVC) indeholdende DEHP i
[sammensatninger] og terblandinger

— industriel anvendelse af bledt PVC indeholdende DEHP i polymerbehandling ved kalandrering,
ekstrusion, presning og sprojtestobning med henblik pa fremstilling af PVC-artikler [...]«.

20 Ifolge denne samme bestemmelse blev den navnte godkendelse givet i medfer af REACH-
forordningens artikel 60, stk. 4.

21 Med anmodningen om intern prevelse fra 2016 anmodede ClientEarth, som er en almennyttig
miljobeskyttelsesorganisation, Kommissionen om at foretage en intern provelse af afgerelsen om
godkendelse pa grundlag af artikel 10 i forordning nr. 1367/2006.

22 Ved den omtvistede afgerelse afslog Kommissionen denne anmodning som ugrundet.

Segsmailet for Retten og den appellerede dom

23 Ved stevning indleveret til Rettens Justitskontor den 17. februar 2017 anlagde ClientEarth sag med
pastand om annullation af den omtvistede afgerelse og afgerelsen om godkendelse.

24 Ved afgerelse af 29. juni 2017 har formanden for Rettens Femte Afdeling taget ECHA’s anmodning
om intervention til folge.

25 I den appellerede doms premis 31 fandt Retten, at segsmaélet ikke kunne antages til
realitetsbehandling, for sa vidt som sagsegeren i forste instans havde nedlagt pastand om annullation af
afgerelsen om godkendelse.
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26 Hvad angér pédstanden om annullation af den omtvistede afgerelse afviste Retten 1 den appellerede
doms praemis 92 ligeledes — og forkastede under alle omstaendigheder — det forste anbringendes forste
led om urigtig retsanvendelse og urigtige sken i1 forbindelse med fortolkningen af begrebet
wanvendelse« 1 REACH-forordningens artikel 56, stk. 1, litra a), og artikel 62, stk. 4, litra c).

27 I den appellerede doms premis 151 forkastede Retten det forste anbringendes andet led om urigtig
retsanvendelse og urigtige skon med hensyn til mangler i kemikaliesikkerhedsrapporten.

28 Retten fandt 1 den appellerede doms praemis 167, at de argumenter, der var anfert til stette for det
forste anbringendes tredje led om en urigtig retsanvendelse og dbenbart urigtige skon med hensyn til
vurderingen af passende alternativer, skulle underseges inden for rammerne af det tredje anbringende.

29  Iden appellerede doms praemis 178 forkastede Retten det forste anbringendes fjerde led vedrerende en
tilsidesettelse af REACH-forordningens artikel 60, stk. 7, og artikel 64, stk. 3, og forkastede det forste
anbringende 1 sin helhed.

30  Hvad angér det andet anbringende om abenbart urigtige sken i forbindelse med den sociogkonomiske
vurdering, der er omhandlet i REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, forkastede Retten i den
appellerede doms praemis 189 dette anbringendes forste led om en urigtig retsanvendelse og abenbart
urigtige skon 1 forbindelse med referencerammen for denne vurdering, og 1 den appellerede doms

premis 204 afviste den — og forkastede under alle omstendigheder — dette anbringendes andet led om
abenbart urigtige skon 1 forbindelse med afvejningen af risici og fordele.

31 I den appellerede doms premis 224 forkastede Retten samme anbringendes tredje led om et abenbart
urigtigt sken som folge af manglende hensyntagen til oplysninger i forbindelse med denne vurdering.

32  Folgelig forkastede Retten det andet anbringende i sin helhed.

33 Retten forkastede i den appellerede doms praemis 271 det tredje anbringende om en urigtig
retsanvendelse og dbenbart urigtige skon vedrerende analysen af alternativer.

34 I den appellerede doms premis 307 forkastede Retten det fjerde anbringende vedrerende en
tilsidesettelse af forsigtighedsprincippet som omhandlet i artikel 191, stk. 2, TEUF.

35 Dermed frifandt Retten Europa-Kommissionen i det hele.

Parternes pastande i appellen
36  Appellanten har nedlagt folgende pastande for Domstolen:
— Den appellerede dom ophaves.

— Sagen hjemvises til Retten.

Subsidiert fastslas det, at annullationssegsmaélet kan antages til realitetsbehandling og felgelig
annulleres den omtvistede afgerelse.

Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne, herunder de af intervenienterne aftholdte
omkostninger, i sagen i forste instans og i forbindelse med appelsagen.

37  Kommissionen har nedlagt felgende péastande:

— Appellen forkastes som ugrundet.

— Appellanten tilpligtes at betale sagsomkostningerne.
38  ECHA har nedlagt felgende péstande:

— Appellen forkastes som ugrundet.
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— Appellanten tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Om appellen

39  Til stette for appellen har appellanten fremsat syv appelanbringender.
Det forste appelanbringende
Parternes argumentation

40 Med det forste anbringende har appellanten anfort, at Retten med urette afviste visse dele af
appellantens annullationssegsmal.

41  Appellanten har for det forste gjort geldende, at Retten begik en retlig fejl, idet den i den appellerede
doms premis 53 og 54 fandt, at segsmélet kun vedrerte spergsmélet om, hvorvidt den omtvistede
afgerelse var lovlig, og ikke spargsmalet om, hvorvidt ansggningen om godkendelse var tilstraekkelig
eller ej. Ifolge appellanten overholder denne fortolkning hverken Arhuskonventionens artikel 9, stk. 3,
eller retten til effektive retsmidler.

42 Denne har tilfojet, at Retten i den appellerede doms premis 54 fejlagtigt gjorde spergsmalet om,
hvorvidt appellantens argumenter omhandlende anseggningen om godkendelse kunne antages til
realitetsbehandling, betinget af, at de heevdede fejl udtrykkeligt fremgik af Kommissionens afgerelse
om anmodningen om intern provelse.

43 Appellanten har for det andet anfert, at Retten begik en fejl, da den i den appellerede doms praemis 55
og 56 fastslog, at ikke alene anbringenderne, men ogsd argumenterne, der blev fremfort for den inden
for rammerne af et sogsmél med pastand om annullation af en afgerelse om afslag pa anmodningen om
intern provelse fra 2016, kun kan antages til realitetsbehandling, for s& vidt som de allerede var blevet
fremsat 1 denne anmodning om intern pravelse.

44 I replikken har appellanten gjort geeldende, at Domstolen 1 dom af 12. september 2019, TestBioTech
m.fl. mod Kommissionen (C-82/17 P, EU:C:2019:719), praciserede, at et annullationssegsmal til
provelse af en afgerelse om afslag pd en anmodning om intern provelse ganske vist ikke kan stettes pé
nye anbringender eller beviser, som ikke er blevet pdberdbt i anmodningen om intern prevelse, men at
den, der anmoder om en sddan provelse, ikke er forpligtet til at gentage nejagtig de samme argumenter
i forbindelse med segsmalet for Unionens retsinstanser.

45 For det tredje har appellanten tilfgjet, at visse af de argumenter, som Retten afviste 1 den appellerede
doms premis 62-61, 74-75, 85-87, 195-200 og 234-236, under alle omstendigheder var navnt i
appellantens anmodning om intern provelse fra 2016 eller blot udgjorde videreudviklinger heraf.

46  Kommissionen har anfert, at det forste appelanbringende ikke kan tages til folge.
47  ECHA har stettet Kommissionens argumenter.
Domstolens bemcerkninger

48  Hvad angar appellantens argument om den retlige fejl, som Retten skulle have begéet, for s& vidt som
den fastslog, at det segsmal, der var anlagt til provelse af afgerelsen om godkendelse, ikke kunne
antages til realitetsbehandling, bemarkes, sdledes som Kommissionen har anfert, at appellanten ikke
har anfaegtet den appellerede doms premis 26, hvori Retten fastslog, at appellanten ikke havde nedlagt
pastand om annullation af ansegningen om godkendelse, fordi denne ikke mente, at den opfyldte
betingelserne i artikel 263 TEUF.

49  Hvad angér appellantens argument om den retlige fejl, som Retten skulle have begéet, for sd vidt som
den fastslog, at de argumenter, der havde til formal at godtgere eventuelle fejl begéet af ansegerne,
ikke kunne antages til realitetsbehandling, skal det dels bemarkes, at det var uden at bega en retlig fejl,
at Retten i den appellerede doms premis 53 fastslog, at kun de anbringender, der havde til formal at
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godtgere, at Kommissionens afgerelse om anmodningen om intern provelse var behaftet med retlige
fejl eller urigtige skon, der pavirkede denne afgerelses lovlighed, kunne antages til realitetsbehandling,
og ikke dem, der omhandlede afgerelsen om godkendelse.

50 Dels folger det — 1 modsetning til, hvad appellanten har gjort geldende — ikke af den appellerede
doms praemis 54, at det kun er de forhold, der »udtrykkeligt« er anfort i Kommissionens afgerelse om
anmodningen om intern prevelse, der kan anfagtes for Retten, men at det kun er de fejl, som denne
afgerelse er behaftet med, der kan vere genstand for et sddant segsmal, saledes som det ligeledes
fremgar af den appellerede doms premis 234 og 235.

51 Hvad angdr argumentet om, at Retten begik en retlig fejl, idet den i den appellerede doms premis 55
og 56 fastslog, at ikke kun anbringenderne, men ogsa de argumenter, der blev fremfert for den inden
for rammerne af et sggsmal om annullation af en afgerelse, séisom den omtvistede afgerelse, alene kan
antages til realitetsbehandling, hvis de allerede er blevet fremfort i anmodningen om intern provelse fra
2016, skal det fastslds, at dette er uvirksomt, eftersom Retten under alle omstendigheder subsidizert
ligeledes har fastslaet, at appellantens argumenter i forbindelse med dennes forste anbringende var
ugrundede, uden at dette indholdsmeessige skon er blevet anfaegtet i nervaerende appel.

52 Appellantens argument om, at alene den aktive introduktion eller den aktive anvendelse af et stof »i en
industriel proces« udger en »anvendelse« som omhandlet i REACH-forordningens artikel 56, stk. 1,
litra a), som blev afvist i den appellerede doms praemis 62, blev nemlig subsidiert forkastet i den
appellerede doms praemis 63-68 og 72.

53 Dette er ligeledes tilfeldet for s& vidt angér appellantens argument om, at Kommissionen reelt har
godkendt en »hel proces«, dvs. »genanvendelse af materialer indeholdende et sarligt problematisk
stof«, og meddelt en godkendelse for »behandling af plastaffald« 1 strid med den europziske
affaldslovgivning, og med argumentet om »affaldsfasens opher«, som Retten afviste i den appellerede
doms praemis 75 og 87, og som den under alle omstendigheder forkastede i den appellerede doms
premis 76, 86, 88 og 89.

54 P& samme made blev appellantens argument vedrerende vurderingen af afvejningen af risiciene og
fordelene, som blev afvist i den appellerede doms praemis 200, under alle omstaendigheder anset for
ugrundet i denne doms premis 204, og argumentet, om at analysen af alternativer, der blev foreslaet i
anspgningen om godkendelse, var sakaldt utilstrekkelig, fordi den ikke preciserede DEHP’s funktion,
blev afvist i den appellerede doms premis 234 og under alle omstendigheder forkastet som ugrundet i
denne doms premis 236.

55 Da samtlige argumenter, der er fremfort til stotte for det forste appelanbringende, er ugrundede eller
uvirksomme, skal de folgelig forkastes.

Det andet appelanbringende
Parternes argumentation

56 Med det andet appelanbringende har appellanten anfort, at Retten palagde de ikke-statslige
organisationer at lofte en for tung bevisbyrde. Appellanten har i denne henseende henvist til den
appellerede doms premis 57, 112, 113, 148-150 og 248-251.

57 Appellanten har bl.a. henvist til dom af 14. november 2013, ICdA m.fl. mod Kommissionen (T-
456/11, EU:T:2013:594, praemis 61), hvori Retten palagde andre eokonomiske akterer et lavere
bevisniveau.

58  Kommissionen har gjort geeldende, at appellanten reelt nejes med at gentage de argumenter, der blev
fremfort 1 forste instans, og at det andet appelanbringende under alle omstendigheder er ugrundet.

59  ECHA har stettet Kommissionens argumenter.

Domstolens bemcerkninger
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60 I denne forbindelse skal det bemarkes, at det folger af Domstolens praksis, at en part, der anmoder om
intern provelse af en forvaltningsakt i henhold til miljelovgivningen, med henblik pa at precisere
grundene til anmodningen om fornyet provelse pa den pakraevede made skal angive de vasentlige
faktiske omstendigheder eller retlige argumenter, som kan rejse rimelig, dvs. vesentlig, tvivl om EU-
institutionens eller -organets vurdering i den omhandlede retsakt (jf. i denne retning, dom af 12.9.2019,
TestBioTech m.fl. mod Kommissionen, C-82/17 P, EU:C:2019:719, praemis 69).

61 Hvad angar de mangler, som appellanten har péberabt sig i den risikovurdering, som anseggerne har
fremlagt, udtalte Retten sig imidlertid ikke i den appellerede doms premis 112 og 113 om det
bevisniveau, som krevedes af appellanten, men fastslog i den appellerede doms premis 114, at de
argumenter, som appellanten havde paberabt sig i denne forbindelse, var uvirksomme.

62 I den appellerede doms preemis 148-149 begrensede Retten sig 1 ovrigt til at bemarke, at de af
appellanten fremforte argumenter var utilstrekkelige, idet appellanten ikke kunne péberdbe sig
mangler i sikkerhedsrapporten sarskilt uden pa en underbygget made at anfeegte den vurdering, som
SEAC havde foretaget, hvori det var anfert, at der i det foreliggende tilfzelde kunne meddeles
godkendelse.

63 Ved denne vurdering begraensede Retten sig sdledes til at drage konsekvenserne af de 1 n@rvarende
doms praemis 60 navnte princip.

64  Hvad angér analysen af alternativer skal det bemarkes, at Retten 1 den appellerede doms praemis 248-
250, der er genstand for appellen, fastslog, at appellanten ikke havde fremlagt nogen oplysninger, der
kunne rejse tvivl om Kommissionens bedommelse af de faktiske omstendigheder i den omtvistede
afgerelse for sa vidt angér de manglende alternativer. Denne konklusion var stettet pd den konstatering
dels, at appellanten ikke havde forklaret, pa hvilket grundlag Kommissionen kunne have néet et andet
resultat end det, der var indeholdt i SEAC’s udtalelse herom, dels, at appellanten under alle
omstendigheder heller ikke specifikt i sin anmodning om intern prevelse fra 2016 havde anfegtet
Kommissionens overordnede konklusion om, at der manglede alternativer.

65 I modsatning til, hvad appellanten har anfert, fremgar det saledes ikke af de n@vnte premisser, at
Retten kreevede af appellanten, at denne fremlagde en fuldsteendig analyse af alternativer i stedet for
ansggerne, men blot, at den konstaterede, at appellanten ikke havde anfert de vaesentlige faktiske
omstendigheder eller retlige argumenter, som kunne rejse rimelig tvivl om Kommissionens vurdering.

66 Det folger af det ovenstiende, at det pd ingen mide fremgar af de premisser i den appellerede dom,
der er omhandlet i det andet appelanbringende, at Retten pédlagde appellanten en for tung bevisbyrde,
og appellantens argument om, at andre gkonomiske akterer blev palagt et lavere bevisniveau i en sag,
der er forskellig fra nervaerende, kan derfor under alle omstendigheder ikke tages til folge.

67  Det folger heraf, at det andet appelanbringende er ugrundet og skal forkastes.
Det tredje appelanbringende
Parternes argumentation

68 Med det tredje anbringende har appellanten gjort galdende, at Retten tilsidesatte REACH-
forordningen, navnlig dennes artikel 55, idet den i den appellerede doms premis 71, 72, 79, 91, 162,
238 og 242-244 fastslog, at den mindskelse af produktionen af nyfremstillet DEHP, som muligger
anvendelsen af genanvendt DEHP, kunne udgere en anvendelse 1 overensstemmelse med REACH-
forordningen og grundlaget for en relevant analyse af alternativer.

69  Appellanten har for det forste anfort, at Rettens reesonnement hviler pa et fejlagtigt postulat, eftersom
den godkendelsesordning, der er fastsat i REACH-forordningen, ikke vedrerer fremstillingen af disse
stoffer 1 EU, men deres anvendelse eller markedsfering med henblik pa en anvendelse, siledes som det
fremgar af denne forordnings artikel 56. De artikler, hvori DEHP allerede er inkorporeret, kan desuden
lovligt importeres til Unionen.
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70 For det andet har appellanten gjort geeldende, at Retten derved begik en fejl, idet den i1 den appellerede
doms praemis 91 fastslog, at andre blandinger uden DEHP kunne vere relevante alternativer, uden at
tage hensyn til DEHP’s reelle funktion, der er at gore materialet fleksibelt. PA samme made var det
med urette, at Retten 1 den appellerede doms praemis 247 fandt, at den blotte henvisning til andre kilder
til PVC (nyfremstillet), der indeholder andre blodgerere, uden at disse navnes, eller at deres
egenskaber i forbindelse med materialets fleksibilitet nevnes.

71 Appellanten har tilfejet, at selv. om REACH-forordningens artikel 55 foreskriver, at stoffer
»efterhanden« erstattes, skal denne erstatning ikke desto mindre finde sted, sa snart alternativer er til
rddighed, i modsatning til, hvad der folger af den appellerede doms praemis 243 og 244. Ved at fastsla,
at andre bledgerere eller fleksible materialer er uden relevans for denne vurdering, forhindrede Retten
en sadan erstatning. Appellanten har tilfejet, at det var almindeligt kendt, at andre bledgerere, som var
mere sikre, var til rddighed til fremstilling af et bledt plastprodukt.

72 Appellanten har i replikken gjort geldende, at denne ikke har sammenblandet begreberne stoffets
»anvendelse« og »funktion«, men at det i modsetning til, hvad Kommissionen har gjort geeldende, er
stoffets funktion, der udger det relevante kriterium 1 forbindelse med analysen af alternativer. Hvis et
stof har en funktion i1 en blanding, skal analysen af alternativer nedvendigvis vare baseret pd denne
funktion.

73 Kommissionen begik 1 gvrigt en fejl ved at anfere, at analysen af alternativer skal foretages ud fra
ansggernes perspektiv.

74  Kommissionen har anfort, at dette appelanbringende ikke kan tages til folge.
75  ECHA har stettet Kommissionens argumenter.
Domstolens bemcerkninger

76  Det skal bemerkes, at det blandt de forskellige premisser i den appellerede dom, som appellanten har
henvist til i sit tredje appelanbringende, kun er denne doms premis 238 og 242-244, der indgér i
dommens konklusion vedrerende tilsidesattelsen af REACH-forordningens artikel 55 og
forordningens artikel 60, stk. 4 og 5, for sa vidt angdr analysen af alternativer.

77 Det skal ligeledes fastslas, at selv om Rettens analyse af foreneligheden af de alternativer, som
Kommissionen tog hensyn til, henhegrer under vurderingen af de faktiske omstendigheder, rejser det
tredje appelanbringende imidlertid ligeledes et retligt spergsmal, for s vidt som det vedrerer de
betingelser, hvorunder Kommissionen skal vurdere alternativerne.

78 Det skal i denne forbindelse bemerkes, at som det fremgar af ordlyden af REACH-forordningens
artikel 60, stk. 2, og dennes artikel 60, stk. 4, vedrerer de godkendelsesordninger, der er fastsat 1 disse
bestemmelser, markedsfering med henblik pd en anvendelse eller anvendelse af det stof, der er
genstand for ansegningen om godkendelse.

79  Desuden definerer REACH-forordningens artikel 3, nr. 24), begrebet »anvendelse« bredt som varende
wenhver form for forarbejdning, anvendelse i kemiske produkter, forbrug, opbevaring, varetaegt,
behandling, [...] blanding, fremstilling af en artikel eller enhver anden brug«, og denne forordnings
artikel 56, stk. 1, litra a), palaegger en godkendelse ikke blot for anvendelsen af stoffet som sddan, men
ogsa nar dette er indeholdt i en blanding.

80 Det var derfor uden at bega en retlig fejl, at Retten 1 den appellerede doms premis 238 fastslog, at
Kommissionen lovligt havde konkluderet, at den meddelte godkendelse i det foreliggende tilfelde
vedrorte anvendelsen af DEHP indeholdt »i en blanding«.

81 Heraf folger ligeledes, at det var med rette, at Retten 1 den appellerede doms praemis 239 fastslog, at

vurderingen af alternativer derfor kunne foretages i forhold til denne »blanding« snarere end i forhold
til det stof, der var indeholdt i blandingen, i forbindelse med vurderingen af alternativer.
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82 Hvad angar spergsmalet om, hvorvidt Retten ikke desto mindre begik en retlig fejl ved bl.a. i den
appellerede doms praemis 238 at fastsld, at Kommissionen lovligt havde lagt til grund, at en af DEHP’s
»funktioner«, der blev taget i betragtning ved undersggelsen af alternativer, var at »reducere mangden
af bledgerere, som skal tilsettes 1 forbindelse med fremstilling af blede PVC-artikler af genanvendt
bledt PVC-materiale«, skal det konstateres, at det ikke fremgér af de premisser 1 den appellerede dom,
som appellanten har henvist til i sit tredje appelanbringende, at Retten burde have erkleret analysen af
de alternativer, der er fastsat i REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, ugyldig, eftersom
Kommissionen ikke tog hensyn til materialets fleksibilitet eller nevnte dette, alt imens det derimod
fremgar bide af den appellerede doms premis 238 og af denne doms premis 242, at Kommissionen
ligeledes tog hensyn til DEHP’s bladgerende funktion.

83 Det skal endvidere tilfojes, at appellanten, for sa vidt som denne har gjort geldende, at det var
»almindeligt kendt«, at andre mere sikre bledgerere var til rddighed til at fremstille et blodt
plastprodukt, har rejst tvivl om Rettens bedemmelse af de faktiske omstendigheder. En sddan
bedommelse kan ikke undersegges inden for rammerne af n@rvarende appel, medmindre der foreligger
en urigtig gengivelse af de faktiske omstaendigheder, hvilket appellanten ikke har gjort gaeldende.

84 Desuden fremgér det ikke af den appellerede doms praemis 244, at Retten fandt, at REACH-
forordningens artikel 55 ikke pélagde at anvende alternativerne, ndr de var til radighed. I den navnte
premis 244 bemarkede Retten séledes blot, at sédledes som det folger af selve ordlyden af denne artikel
55, er formalet derimod »efterhdnden« at erstatte sarligt problematiske stoffer med egnede alternative
stoffer eller teknologier, »hvis disse er gkonomisk og teknisk levedygtige«.

85 Det folger heraf, at de forskellige argumenter, som appellanten har fremfort til stotte for sit tredje
appelanbringende, er ugrundede, og at anbringendet skal forkastes.

Det fjerde anbringende
Parternes argumentation

86 Med det fjerde appelanbringende har appellanten anfoert, at Retten begik en retlig fejl, da den i den
appellerede doms premis 104-111 fandt, at vurderingen af overensstemmelsen af ansegningen om
godkendelse, der er fastsat i REACH-forordningens artikel 60, stk. 7, er rent formel, og ikke kraever af
Kommissionen, at den kontrollerer, om de af ansegeren fremlagte oplysninger opfylder kravene i
denne forordnings artikel 62 og 1 bilag I hertil.

87  Appellanten har gjort geldende, at denne ikke bestrider Rettens fortolkning af REACH-forordningens
artikel 60, stk. 7, 1 den appellerede doms praemis 104 og 106, for sa vidt som Retten er af den
opfattelse, at det tilkommer Kommissionen at kontrollere, om en ansegning »formelt« set er 1
overensstemmelse med kravene 1 denne forordnings artikel 62 uden at skulle afgere, om der er »draget
de rigtige konklusioner« i kemikaliesikkerhedsrapporten navnlig for sd vidt angér et kemisk stofs
egenskaber.

88  Appellanten har anfert, at Retten imidlertid begik en fejl med hensyn til, hvad der skal forstas ved en
»formel« kontrol, for s& vidt som den i den appellerede doms praemis 109 praciserede, at selv om bilag
I til REACH-forordningen beskriver de elementer, som visse dokumenter, der indgives af ansegeren
om en godkendelse, nadvendigvis skal indeholde, sdsom kemikaliesikkerhedsrapporten, palegger dette
bilag ikke Kommissionen inden for rammerne af den undersogelse, der pdhviler den i1 henhold til denne
forordnings artikel 60, stk. 7, sammenholdt med forordningens artikel 62, at undersege disse elementer.

89  Appellanten har gjort geeldende, at den appellerede dom er selvmodsigende, for s& vidt som Retten i
denne doms praemis 109 preciserede, at Kommissionen ikke pa dette trin af proceduren skulle foretage
en indholdsmassig vurdering, samtidig med at den i den appellerede doms premis 112 kraevede, at
Kommissionen skulle vurdere, om de fremlagte oplysninger var »kontrollerbare«, hvilket indebaerer en
vis undersggelse af deres indhold.

90 Appellanten har for det forste anfort, at selv en »formel« overensstemmelseskontrol indebarer, at
Kommissionen kontrollerer kemikaliesikkerhedsrapportens overensstemmelse med de pracise krav,
der er nevnt 1 bilag I til REACH-forordningen, som bl.a. foreskriver »korrekt mélte repreesentative«
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eksponeringsdata. For det andet tilsidesatte Retten denne forordnings artikel 62 og bilag I hertil ved
saledes 1 den appellerede doms praemis 112 at fastsla, at ansegerne havde opfyldt disse krav, uden at en
sadan kontrol var blevet gennemfort.

91 Kommissionen har gjort geeldende, at det fjerde appelanbringende er ugrundet.
92  ECHA har stettet Kommissionens argumenter.

Domstolens bemcerkninger

93 I henhold til REACH-forordningens artikel 60, stk. 7, udstedes der kun en godkendelse, hvis
»ansggningen er udferdiget i overensstemmelse med kravene i artikel 62«.

94 Denne bestemmelse kraver sidledes af Kommissionen, at den kontrollerer, om ansegningen om
godkendelse indeholder alle de oplysninger, der er kraevet i den naevnte forordnings artikel 62, og bl.a. i
medfer af denne samme bestemmelses stk. 4, litra d), en kemikaliesikkerhedsrapport, »1 henhold til
bilag I, der omfatter risiciene for menneskers sundhed og/eller miljoet ved anvendelsen af stoffet som
folge af de iboende egenskaber, der er naermere angivet i bilag XIV [til REACH-forordningen],
medmindre en sadan allerede er indsendt som en del af registreringen«.

95 Som appellanten har anerkendt i appelskriftet, folger det heraf, at Retten i den appellerede doms
premis 104 og 106 med rette fastslog, at REACH-forordningens artikel 60, stk. 7, indeberer, at
Kommissionen skal undersege, om en ansegning om godkendelse formelt set opfylder kravene i
forordningens artikel 62, uden at det pa dette trin pahviler den at vurdere, om de fremlagte oplysninger
er velbegrundede, og navnlig om der i kemikaliesikkerhedsrapporten vedrerende et stof er »draget de
rigtige konklusioner« hvad angér stoffets egenskaber.

96  Desuden udger underseggelsen af, om de oplysninger, der séledes kraves, kan kontrolleres, en sarskilt
kontrol af, om de er velbegrundede, saledes at appellanten ikke med foje kan gere gaeldende, at der
foreligger en modsigelse mellem den appellerede doms premis 109, hvori Retten anforte, at
Kommissionen ikke er forpligtet til at foretage en indholdsmeessig undersegelse pa dette trin af
proceduren af de oplysninger, som ansegeren skal fremlaegge 1 henhold til bilag I til REACH-
forordningen, og samme doms praemis 112, som praciserede, at de dokumenter, der skal fremlaegges i
henhold til denne forordnings artikel 62, stk. 4, skal vere kontrollerbare.

97 Det skal endvidere praciseres, at selv om den kontrol, der pahviler Kommissionen i henhold til
REACH-forordningens artikel 60, stk. 7, sammenholdt med denne forordnings artikel 62, ganske vist
ikke ma vere overfladisk, og kraver, at denne institution 1 det mindste kontrollerer, at de oplysninger
og dokumenter, der kraeves i henhold til denne forordning, foreligger, vil en undersogelse som den,
appellanten har foreslaet, for sd vidt angar overholdelsen af kravene 1 bilag I til REACH-forordningen
lede Kommissionen til ligeledes at udtale sig om kvaliteten af de oplysninger, der er blevet fremlagt, og
at foregribe den analyse, som skal foretages senere af institutionen for at afgere, om de betingelser, der
kraeves for at opnd en godkendelse, er opfyldt.

98  Det folger heraf, at det fjerde appelanbringende skal forkastes som ugrundet.
Det femte anbringende
Parternes argumentation

99 Appellanten har med sit femte appelanbringende gjort geldende, at Retten begik en retlig fejl ved i
den appellerede doms praemis 131-138 at fastsld, at REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, gor det
muligt for Kommissionen at tage stilling til afvejningen af risici og fordele, uden at oplysningerne om
risici opfylder kravene i bilag I til denne forordning.

100  Appellanten har ligeledes anfert, at 1 modsetning til, hvad Retten fastslog i den appellerede doms
premis 135 og 136, krever REACH-forordningen, at vurderingen af risikoeksponeringen specifikt
vedrerer anvendelse af det stof, som er ansegt godkendt, og er repraesentativ for denne anvendelse.

https://curia.europa.eul/juris/document/document_print.jsf?docid=247048&text=&dir=&doclang=DA&part=1&occ=first&mode=Ist&pagelndex=0&... 13/18



2/6/22, 1:42 PM CURIA - Dokumenter

101 Appellanten har tilfgjet, at REACH-forordningens artikel 62, stk. 4, litra d), krever en
kemikaliesikkerhedsrapport, der er i overensstemmelse med bilag I til denne forordning, uanset hvilket
retsgrundlag der paberabes for at udstede godkendelsen.

102 Appellanten har ligeledes henvist til REACH-forordningens artikel 60, stk. 10, der kraver, at
indehaveren af godkendelsen skal sikre, at eksponeringen reduceres til et sd lavt niveau, som er teknisk
og praktisk muligt, at godkendelsen meddeles i henhold til denne forordnings artikel 60, stk. 2, eller
forordnings artikel 60, stk. 4.

103 Appellanten har 1 replikken tilfgjet, at den appellerede doms praemis 130 og 131 under alle
omstendigheder ikke udtrykkeligt bekrafter, at kemikaliesikkerhedsrapporten skal vare mindst lige s
fuldsteendig og preecis med henblik pa anvendelsen af REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, som
med henblik pd anvendelsen af REACH-forordningens artikel 60, stk. 2, og har anmodet Domstolen
om at pracisere, at dette skal vaere tilfeldet.

104  Appellanten har ligeledes gjort geldende, at den i modsatning til, hvad Kommissionen har gjort
geldende, ikke har sammenblandet den kvalitative analyse, som blev foretaget af SEAC, og den
risikovurdering, der er nevnt 1 bilag I til REACH-forordningen, men appellanten er imidlertid af den
opfattelse, at der er en forbindelse mellem den sociogkonomiske analyse af risikoen, herunder de
kvalitative data, og den underliggende risikovurdering, som ansggeren har foretaget i henhold til dette
bilag I, som kun kan omfatte kvalitative data 1 et begraenset antal tilfelde. Appellanten har gjort
geldende, at de beviser, som ansggerne har fremlagt, udviste alvorlige mangler, siledes at det var
umuligt at vurdere selve risikoen korrekt og at afveje risikoen korrekt med andre faktorer i forbindelse
med den sociogkonomiske analyse.

105 Kommissionen har gjort geeldende, at det femte appelanbringende ikke kan tages til folge.
106 ECHA har stettet Kommissionens argumenter.
Domstolens bemcerkninger

107  Det skal indledningsvis bemarkes, at 1 henhold til ordlyden af REACH-forordningens artikel 60,
stk. 7, kan der kun udstedes en godkendelse, hvis ansegningen er udfaerdiget i overensstemmelse med
kravene 1 denne forordnings artikel 62, som 1 artiklens stk. 4, litra d), omhandler en
kemikaliesikkerhedsrapport, der udarbejdes i henhold til bilag I til nevnte forordning, der omfatter
risiciene for menneskers sundhed eller miljoet ved anvendelsen af stoffet som felge af de iboende
egenskaber, der er nermere angivet i bilag XIV til REACH-forordningen.

108 I ovrigt finder REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, subsidiert anvendelse i forhold til denne
forordnings artikel 60, stk. 2, hvis der ikke kan udstedes en godkendelse i henhold til denne
sidstnavnte bestemmelse.

109  Det folger af ordlyden og af opbygningen af disse forskellige bestemmelser, at en godkendelse kun
kan udstedes i henhold til REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, hvis ansggeren har fremlagt
kemikaliesikkerhedsrapport 1 henhold til bilag I til denne forordning.

110  Det folger imidlertid ikke af de premisser i den appellerede dom, som appellanten har henvist til 1 sit
femte appelanbringende, at Retten skulle have fastslet noget andet.

111 Det folger desuden heller ikke af den appellerede dom, at Retten har fastslaet, at den af ansegerne
indleverede kemikaliesikkerhedsrapport ikke var i overensstemmelse med kravene i bilag I til REACH-
forordningen.

112 I denne forbindelse bemerkede Retten i den appellerede doms premis 112 i gvrigt dels, at det for s&
vidt angar denne rapport var ubestridt mellem parterne, at ansegerne havde opfyldt kravene 1 bilag I til
REACH-forordningen, dels, at appellanten heller ikke havde fremlagt beviser 1 sin anmodning om
intern provelse fra 2016, der kunne begrunde en anden analyse.
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113 Det skal ligeledes preciseres, at selv om Retten 1 den appellerede doms premis 131 angav, at det
forhold, at denne rapport indeholder usikkerheder eller mangler, kan give anledning til at overveje, om
der baseret pa de faktiske omstaendigheder og beviser, som Kommissionen rader over, kan meddeles en
godkendelse 1 medfer af REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, er der tale om et spergsméil, som er
adskilt fra det, der er genstanden for nervaerende appelanbringende.

114 Det folger heraf, at det femte appelanbringende er ugrundet og skal forkastes.
Det sjette anbringende
Parternes argumentation

115 Med det sjette anbringende har appellanten gjort geeldende, at Retten begik en retlig fejl, da den i den
appellerede doms praemis 216-224 fastslog, at kun de oplysninger, der vedrerer de iboende egenskaber
ved et stof, der er optaget i1 bilag XIV til REACH-forordningen, er relevante for den risikovurdering,
der er omhandlet i REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, og ikke oplysninger om iboende
egenskaber, der er blevet optaget pa kandidatlisten i henhold til REACH-forordningens artikel 59,
stk. 1, men ikke er navnt i dette bilag.

116  Appellanten er saledes af den opfattelse, at Kommissionen burde have taget hensyn til oplysningerne
om DEHP’s egenskaber som hormonforstyrrende stof, der forte ECHA til i december 2014 at
identificere DEHP som et sarligt problematisk stof som omhandlet i REACH-forordningens artikel 57,
litra f).

117 Appellanten har gjort geldende, at Retten med urette udelukkende stottede sig pa en
ordlydsfortolkning af REACH-forordningens artikel 60, stk. 2, og artikel 62, stk. 4, uden at tage
hensyn til konteksten eller det formal, som forfolges af EU-lovgiver.

118  Appellanten har endvidere fremhavet, at Retten for det forste 1 den appellerede doms premis 216
anforte, at Kommissionen péd eget initiativ skal undersgge alle relevante oplysninger, som den rdder
over pa det tidspunkt, hvor den treffer afgerelsen, og at risikovurderingen ikke er begraenset til en
undersggelse af de oplysninger, der findes 1 ansegningen om godkendelse, og for det andet 1 denne
doms premis 217, at det ikke fremgar direkte af ordlyden af REACH-forordningens artikel 60, stk. 4,
forste punktum, at vurderingen udelukkende skal baseres pa de oplysninger om det undersggte stofs
iboende egenskaber, der er naevnt i bilag XIV til denne forordning.

119 Appellanten har ligeledes gjort geeldende, at bilag XVI til denne forordning ikke begraenser
rekkevidden af de »fordele for menneskers sundhed og miljeet«, der er relevante for gennemforelsen
af en sociogkonomisk analyse.

120  Endvidere forklarede Retten ikke grundene til, at REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, ikke kun
henviser til de egenskaber, der er naevnt i bilag XIV til denne forordning, til forskel fra ordlyden af
denne forordnings artikel 60, stk. 2, og dennes artikel 62, stk. 4, litra d).

121  Appellanten har i replikken gjort geldende, at Domstolen i dom af 23. januar 2019, Deza mod ECHA
(C-419/17 P, EU:C:2019:52), som Kommissionen har henvist til i sit svarskrift, ikke tog stilling til
Kommissionens forpligtelser i forbindelse med dens vurdering af en ansegning om godkendelse.

122 Kommissionen har gjort geeldende, at det sjette appelanbringende ikke kan tages til folge.
123 ECHA har stettet Kommissionens argumenter.
Domstolens bemcerkninger

124 Det skal fastslas, at selv om praemis 216-223 i den appellerede dom, som appellanten har henvist til i
sit sjette appelanbringende, er blevet fremfort af Retten i den appellerede doms premis 216, som om de
er blevet undersogt »subsidiert«, er det sjette appelanbringende imidlertid ikke uvirksomt, eftersom
disse praemisser i realiteten indeholder en supplerende og ikke subsidier analyse i forhold til den, der
er anfort i denne doms praemis 211-215.
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125 I modseatning til, hvad Kommissionen har anfert, synes Domstolen ikke at have taget stilling til det
sporgsmdl, der rejses inden for rammerne af det sjette appelanbringende, i dom af 23. januar 2019,
Deza mod ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52).

126  Det var derfor uden at bega en retlig fejl, at Retten 1 den appellerede doms praemis 217-220 fandt, at
selv om det ikke fremgar direkte af ordlyden af REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, forste
punktum, at den risikovurdering, som Kommissionen skal foretage, udelukkende skal baseres pa de
oplysninger om det undersggte stofs iboende egenskaber, der er naevnt i bilag XIV til denne forordning,
gor ordlyden af nevnte forordnings artikel 60, stk. 2, og artikel 62, stk. 4, litra d), der udtrykkeligt
henviser til de iboende egenskaber, der er nevnt 1 bilag XIV til samme forordning, det muligt at
konkludere, at dette ma veere tilfaeldet.

127 Retten fandt derfor med rette 1 den appellerede doms premis 221-223, at eventuelle oplysninger om de
iboende egenskaber ved et stof, der er blevet optaget pa den kandidatliste, der er fastsat i REACH-
forordningens artikel 59, stk. 1, men ikke er blevet optaget i1 bilag XIV til denne forordning, ikke skal
tages 1 betragtning i forbindelse med denne vurdering, henset dels til det forhold, at der ikke alene er
tale om to forskellige faser af den godkendelsesprocedure, der er fastsat i denne forordning, dels, at den
blotte optagelse af visse iboende egenskaber ved et stof pa kandidatlisten ikke nedvendigvis eller
automatisk indebeerer, at disse optages i bilag XIV til neevnte forordning.

128  Desuden fremgar det hverken af ordlyden eller opbygningen af bilag XVI til REACH-forordningen
vedrerende de elementer, som en sociogkonomisk analyse kan indeholde, at der skal anlegges en
anden fortolkning.

129 Det folger heraf, at det sjette appelanbringende er ugrundet og skal forkastes.
Det syvende appelanbringende
Parternes argumentation

130 Med det syvende appelanbringende har appellanten anfert, at Retten tilsidesatte
forsigtighedsprincippet 1 den appellerede doms praemis 284-295.

131  Appellanten har gjort geldende, at Retten fortolkede appellantens anbringende forkert, og at denne
ikke gjorde gaeldende, at dette princip forpligtede Kommissionen til at negte godkendelse 1 tilfeelde,
hvor betingelserne i REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, var opfyldt, men at den skulle vejlede
institutionens vurdering ved anvendelsen af denne bestemmelse.

132 I et tilfelde som det foreliggende, hvor usikkerhed var til hinder for en tilstrekkelig risikovurdering,
var Kommissionen ifelge appellanten forpligtet til at fastsld, at ansegeren i henhold til REACH-
forordningens artikel 60, stk. 4, ikke havde loftet bevisbyrden for, at de nedvendige betingelser for at
opna denne godkendelse var opfyldt.

133 Appellanten har ligeledes gjort geldende, at forsigtighedsprincippet i modsatning til, hvad Retten
fastslog, ikke begranser sig til at tilleegge de offentlige myndigheder befojelse til at vedtage en bestemt
foranstaltning, men er pékraevet i deres handlinger, siledes som det bl.a. fremgar af dom af 9.
september 2011, Dow AgroSciences m.fl. mod Kommissionen (T-475/07, EU:T:2011:445, praemis
144), og af 25. juli 2018, Confédération paysanne m.fl. (C-528/16, EU:C:2018:583, preemis 50).

134  Retten begik folgelig en retlig fejl, da den fastslog, at den socioskonomiske analyse, der er fastsat 1
REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, havde »fritaget« Kommissionen fra sin forpligtelse til at
anvende forsigtighedsprincippet 1 forbindelse med gennemforelsen af denne bestemmelse.

135 Kommissionen har gjort geeldende, at det syvende appelanbringende er ugrundet.

136 ECHA har stettet Kommissionens argumenter.

Domstolens bemcerkninger
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137 I modsetning til, hvad appellanten har havdet, fremgér det ikke af den appellerede doms pramisser,
der er nevnt 1 forbindelse med det syvendes appelanbringende, at Kommissionen ikke er forpligtet til
at anvende forsigtighedsprincippet, nar den skal undersege en ansggning om godkendelse i henhold til
REACH-forordningens artikel 60, stk. 4.

138 I denne doms premis 292 bemazrkede Retten sdledes nermere bestemt, at REACH-forordningens
artikel 60, stk. 4, er udtryk for den nedvendige hensyntagen til dette princip og
proportionalitetsprincippet, safremt en af betingelserne i denne forordnings artikel 60, stk. 2, ikke er
opfyldt — i dette tilfelde betingelsen om, at der fremlaegges dokumentation for hdndteringen af risikoen
for menneskers sundhed eller miljoet ved anvendelsen af det omhandlede stof.

139  Det kan desuden ikke gyldigt geres galdende, at forsigtighedsprincippet er til hinder for, at der
meddeles en godkendelse 1 henhold til REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, alene med den
begrundelse, at der ikke foreligger bevis for kontrol med risikoen, idet der dermed rejses tvivl om
gyldigheden af denne bestemmelse, der gor det muligt at udstede en godkendelse i et sddant tilfelde.

140  Appellanten har imidlertid ikke bestridt gyldigheden af denne bestemmelse, men den méde, hvorpé
den skal anvendes.

141 Henset til det ovenstdende kan det syvende appelanbringende derfor ikke tages til folge.

142 Da samtlige anbringender er blevet forkastet, skal appellen folgelig forkastes i det hele.

Sagsomkostninger

143 I henhold til artikel 184, stk. 2, i Domstolens procesreglement treffer Domstolen afgerelse om
sagsomkostningerne, safremt appellen ikke tages til folge.

144 I henhold til dette reglements artikel 138, stk. 1, der i medfer af det naevnte reglements artikel 184,
stk. 1, finder anvendelse 1 appelsager, palegges det den tabende part at betale sagsomkostningerne,
hvis der er nedlagt pastand herom.

145 Da Kommissionen har nedlagt pastand om, at appellanten palaegges at betale sagsomkostningerne, og
idet appellanten har tabt sagen, ber det paleegges denne at betale sagsomkostningerne.

146  Procesreglementets artikel 184, stk. 4, fastsatter, at en intervenient i forste instans, som ikke selv har
ivaerksat appel, kun kan palegges at betale sagsomkostninger i appelsagen, hvis den pagaeldende har
deltaget 1 den skriftlige eller den mundtlige del af retsforhandlingerne for Domstolen. I tilfelde, hvor
en sadan part deltager i1 retsforhandlingerne, kan Domstolen bestemme, at den pagaldende skal bare
sine egne omkostninger.

147 1 overensstemmelse med disse bestemmelser skal intervenienten i ferste instans, ECHA, tilpligtes at
bare sine egne omkostninger.

Pa grundlag af disse premisser udtaler og bestemmer Domstolen (Forste Afdeling):
1)  Appellen forkastes.

2) ClientEarth beerer sine egne omkostninger og betaler de af Europa-Kommissionen afholdte
omkostninger.

3) Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA) baerer sine egne omkostninger.

Underskrifter
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