MRF 2023.94
EU-Domstolens dom af 20. april 2023, 4. afd., sag C-144/21, Parlamentet mod Kommissionen

Kommissionens tilladelse til bestemte begraensede anvendelser af det kreeftfremkaldende stof
chromtrioxid annulleret for nogle anvendelser, da afvejningen af fordele ved de tilladte anvendel-
ser var baseret pa en utilstraeekkelig risikovurdering og mangelfulde oplysninger om alternative
stoffer i strid med REACH-forordningens art. 60(4). Annullationens retsvirkning udsat et ar, da

der ellers manglede regulering af anvendelse af chromtrioxid.

Stoffet chromtrioxid blev i 2013 Klassificeret
som kreeftfremkaldende og mutagent efter
REACH-forordningen og optaget pa forordnin-
gens bilag XIV. Dette beted, at producenter
skulle ansgge om tilladelse til bestemte anven-
delser af stoffet inden 21. marts 2016 med ind-
sendelse af de oplysninger, der kraeves efter for-
ordningens art. 62, hvorefter Kommissionen pa
grundlag af bl.a. forordningens art. 60 skulle
tage stilling til, om de bestemte ansggte anven-
delser kunne tillades, idet der forudgaende skulle
indhentes udtalelse fra Udvalget for Risikovur-
dering (RAC) og Det Europeziske Kemikalie-
agentur (ECHA). For producenter, der ikke in-
den fristen i 2016 havde sggt om tilladelse, bort-
faldt adgangen til markedsfering af stoffet den
21. september 2017. Det tyske selskab Lanxess
Deutschland sggte i 2015 om tilladelse til seks
forskellige anvendelser af chromtrioxid, hvilket
efter udtalelse fra RAC og ECHA farte til, at
Kommissionen med visse begraensninger med-
delte tilladelse til de ansggte anvendelser i 2020,
uanset at Parlamentet i 2019 havde afgivet en ud-
talelse, der modsatte sig anvendelsen. Parlamen-
tet anlagde herefter sag mod Kommissionen med
pastand om annullation af tilladelser til bestemte
anvendelser i Kommissionens afgerelse fra

2020. Til statte herfor gjorde Parlamentet for det
farste geeldende, at Kommissionens risikovurde-
ring ikke opfyldte kravene i REACH-forordnin-
gens art. 60(4), og at det derfor ikke var muligt
at foretage en korrekt afvejning af risikoen over
for de sociogkonomiske fordele ved den tilladte
anvendelse af chromtrioxid. For det andet gjorde
Parlamentet geeldende, at undersggelsen af mu-
ligheden for substitution med andre stoffer ikke
var tilstreekkeligt belyst for de anfaeegtede anven-
delser af chromtrioxid. EU-Domstolen gav ind-
ledningsvis Kommissionen medhold i, at enhver
videnskabelig vurdering er beheaftet med usik-
kerhed (preemis 69), men gav herefter Parlamen-
tet medhold i begge indsigelser og henviste bl.a.
til, at Kommissionen ikke i tilstreekkelig grad
havde efterprgvet, om de oplysninger, som pro-
ducenten havde indsendt, opfyldte kravene i art.
62. Da en umiddelbar annullation af dele af
Kommissionens tilladelse ville betyde, at de pa-
geeldende anvendelser ikke var underlagt de for-
skellige risiko- og overvagningsforanstaltninger,
som var fastsat for alle tilladte anvendelser i
Kommissionens afgarelse, blev forordningens
tilladelser opretholdt i ét ar fra dommens afsi-
gelse.

Kommentar: Dommen angar et vanskeligt retsomrade, men er skrevet pa en meget laesevenlig made
og kan derfor anbefales til jurister, der befatter sig med kemikalielovgivningen, hvor der som en
anden laesevenlig dom kan navnes sag C-389/19 P (MRF 2021.34), hvor Sverige fik underkendt
Kommissionens tilladelse til et andet kraeftfremkaldende stof. Se tillige sag C-119/21 (MRF 2023.7),
der omhandlede klassificering af plastik som hormonforstyrrende. Dommen er et af mange eksempler
pa, at den institutionelle magtdeling i EU ikke alene kommer til udtryk i den politiske vedtagelses-
proces, men ogsa har en retlig dimension. Sa da Parlamentets politiske indsigelse i 2019 ikke blev
fulgt af Kommissionen, som naturligvis er bundet af REACH-forordningens rammer, kunne Parla-
mentet med juridiske argumenter i en retssag opna (nogenlunde) samme resultat, hvilket er uvant for
en traditionel dansk juridisk tankegang.
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W Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Fjerde Afdeling)

20. april 2023 *

»Annullationssegsmal — gennemforelsesafgorelse C(2020) 8797 — godkendelse af visse
anvendelser af chromtrioxid — forordning (EF) nr. 1907/2006 — registrering, vurdering og
godkendelse af samt begreensninger for kemikalier — artikel 60 — meddelelse af godkendelser —
forpligtelse til at pavise, at de sociopkonomiske fordele opvejer de risici for menneskers sundhed
eller miljoet, der folger af anvendelsen af stoffet, og at der ikke findes egnede alternative stoffer
eller teknologier — artikel 62 — ansegninger om godkendelse — artikel 64 — procedure for
afgorelser om godkendelser«

I sag C-144/21,
angaende et annullationssegsmal i henhold til artikel 263 TEUF, anlagt den 5. marts 2021,
Europa-Parlamentet ved C. lonescu Dima, M. Menegatti og L. Visaggio, som befuldmeegtigede,

sagsoger,
mod
Europa-Kommissionen ved R. Lindenthal og K. Mifsud-Bonnici, som befuldmeegtigede,

sagsogt,

stottet af:

Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA) ved W. Broere, M. Heikkild og T. Zbihlej, som
befuldmzegtigede,

intervenient,

har
DOMSTOLEN (Fjerde Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, C. Lycourgos, og dommerne L.S. Rossi, J.-C. Bonichot
(refererende dommer), S. Rodin og O. Spineanu-Matei,

generaladvokat: G. Pitruzzella,

* Processprog: engelsk.
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Dom AF 20.4.2023 — sag C-144/21
PARLAMENTET MOD KOMMISSIONEN (GODKENDELSE AF ET SERLIGT PROBLEMATISK STOF)

justitssekreteer: A. Calot Escobar,
pa grundlag af den skriftlige forhandling,
og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse i retsmodet den 27. oktober 2022,

afsagt folgende

Dom

Europa-Parlamentet har i steevningen nedlagt pastand om annullation af artikel 1, stk. 1 og 5, og
artikel 2-5, 7, 9 og 10 i Kommissionens gennemforelsesafgorelse C(2020) 8797 af
18. december 2020 om delvis godkendelse af visse anvendelser af chromtrioxid i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 (Chemservice GmbH m.fl.)
(herefter »den anfeegtede afgorelse«), for si vidt som disse artikler vedrerer godkendelserne for
anvendelse 2, 4 og 5 og anvendelse 1 for sa vidt angar formulering af blandinger til anvendelse
2,4 0g5.

Retsforskrifter

1, 8., 12, 22, 69, 70., 72., 73., 77., 82. og 119. betragtning til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begreensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europeeisk kemikalieagentur og
om endring af direktiv 1999/45/EF og opheevelse 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), som @endret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 (EUT 2008, L 353, s. 1) (herefter
»REACH-forordningen«), har falgende ordlyd:

»(1) Denne forordning ber sikre savel et hojt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og
miljoet som den frie beveegelighed pa det indre marked for stoffer som sadan, i blandinger
og i artikler og samtidig styrke konkurrenceevne og innovation. Denne forordning ber ogsa
fremme udviklingen af alternative metoder til vurdering af stoffers farlighed.

[...]

(8) Der ber tages serligt hensyn til forordningens potentielle virkninger for sma og mellemstore
virksomheder (SMV’er) og til behovet for at undga enhver form for diskrimination af disse.

[...]

(12) Etvigtigt mal for det nye system, der indferes med denne forordning, er at tilskynde til og i
visse tilfeelde sikre, at problematiske stoffer efterhdnden erstattes med mindre farlige stoffer
eller teknologier, nar der findes egnede skonomisk og teknisk levedygtige alternativer. [...]
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Godkendelsesbestemmelserne bor sikre, at det indre marked fungerer efter hensigten,
samtidig med at det sikres, at risici i forbindelse med seerligt problematiske stoffer
kontrolleres korrekt. [Europa-]Kommissionen ber kun godkende markedsforing og
anvendelse af sddanne stoffer, hvis risiciene i forbindelse med deres anvendelse er
tilstreekkeligt kontrolleret, hvor dette er muligt, eller hvis anvendelsen kan begrundes ud
fra sociogkonomiske hensyn, og der ikke findes passende gkonomisk og teknisk levedygtige
alternativer.

For at sikre en tilstraekkelig hoj grad af beskyttelse af menneskers sundhed, herunder ogsa af
relevante befolkningsgrupper og eventuelt visse sarbare befolkningsgrupper, og af miljoet
bor stoffer med seerligt problematiske egenskaber i overensstemmelse med
forsigtighedsprincippet behandles med en seerlig forsigtighed. Der bor gives godkendelse,
nar fysiske eller juridiske personer, der anspger om godkendelse, over for den
godkendende myndighed godtger, at risiciene for menneskers sundhed og miljoet i
forbindelse med anvendelsen af stofferne er tilstreekkeligt kontrolleret. Der kan eventuelt
ogsa gives godkendelse til anvendelse, hvis det kan pavises, at de sociogkonomiske fordele
ved brugen af stoffet mere end opvejer risiciene i den forbindelse, og at der ikke findes
passende gkonomisk og teknisk levedygtige alternative stoffer eller teknologier. Under
hensyntagen til at det indre marked fungerer efter hensigten, er det hensigtsmeessigt, at
Kommissionen er den godkendende myndighed.

Seerligt problematiske stoffers negative virkninger pd menneskers sundhed og miljget bor
forebygges gennem anvendelse af passende risikohdndteringsforanstaltninger for at sikre,
at enhver risiko ved anvendelsen af et stof er tilstreekkeligt kontrolleret, og med henblik pa
gradvis at erstatte disse stoffer med et passende, mere sikkert stof. Der ber anvendes
risikohédndteringsforanstaltninger for at sikre, at eksponeringen for disse stoffer i
forbindelse med fremstillingen, markedsferingen og anvendelsen heraf, herunder i
forbindelse med udledninger, emissioner og udslip, i hele deres livscyklus ligger under
teerskelveerdien for skadelige virkninger. For ethvert stof, der har opnaet godkendelse, og
for ethvert andet stof, for hvilket det ikke er muligt at fastleegge et sikkert
eksponeringsniveau, ber der altid treeffes foranstaltninger til, sa vidt det er teknisk og
praktisk muligt, at minimere eksponering og emissioner og nedbringe risikoen for negative
virkninger til den lavest mulige. Enhver kemikaliesikkerhedsrapport ber indbefatte
foranstaltninger til sikring af tilstreekkelig kontrol. Disse foranstaltninger ber anvendes og i
relevant omfang anbefales til andre aktorer leengere nede i leveranderkeeden.

For at stotte malet om at erstatte seerligt problematiske stoffer med passende alternative
stoffer eller teknologier, bor alle, der anseger om godkendelse, fremleegge en analyse af
alternativer, der tager hensyn til risiciene i forbindelse hermed, samt til de tekniske og
okonomiske muligheder for en substitution, med oplysning om eventuelle forsknings- eller
udviklingsaktiviteter, som ansegeren har iveerksat eller péatenker at iveerkseette.
Godkendelser bor desuden tages op til fornyet vurdering inden for en given frist, hvis
leengde fastleegges i hvert enkelt tilfeelde, og de ber normalt veere underlagt visse
betingelser, herunder overvagning.
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(73) Substitution af et stof som sddan, i en blanding eller i en artikel bor veere pakreevet, hvis
fremstillingen, anvendelsen eller markedsferingen af stoffet medferer en uacceptabelt hoj
risiko for menneskers sundhed eller miljoet, idet der tages hensyn til tilgeengeligheden af
passende, mere sikre alternative stoffer og teknologier og til de samfundsekonomiske
fordele ved anvendelsen af det stof, der indebeerer en uacceptabelt hgj risiko.

(77) Af hensyn til gennemforligheden og af praktiske grunde for de fysiske eller juridiske
personer, der skal udarbejde ansegningerne og gennemfore passende
risikohéndteringsforanstaltninger, og de myndigheder, der skal behandle ansegningerne
om godkendelse, ber kun et begreenset antal stoffer behandles i godkendelsesproceduren
pa samme tid, og der bor fastseettes realistiske frister for ansegninger, samtidig med at det
gores muligt at undtage visse anvendelser. De stoffer, der anses for at opfylde kriterierne for
godkendelse, bor optages pa en kandidatliste med henblik pa eventuelt at komme med i
godkendelsesproceduren. Det ber af denne liste klart fremga, hvilke stoffer der indgar i
agenturets arbejdsprogram.

(82) For at sikre en effektiv overvagning og héndheevelse af godkendelseskravet ber
downstream-brugere, der nyder godt af en godkendelse, der er tildelt deres leverandor,
informere agenturet om deres brug af stoffet.

(119) Ud over deres deltagelse i gennemforelsen af feellesskabslovgivningen ber
medlemsstaternes kompetente myndigheder, fordi de er teettest pa interessenterne i
medlemsstaterne, spille en rolle i udvekslingen af oplysninger om stoffers risici og om
naturlige eller juridiske personers forpligtelser ifolge kemikalielovgivningen. Samtidig er
det nedvendigt med et tet samarbejde mellem agenturet, Kommissionen og
medlemsstaternes kompetente myndigheder for at sikre sammenheeng og effektivitet i
den samlede kommunikationsproces.«

REACH-forordningens artikel 1 med overskriften »Formal og anvendelsesomrade« bestemmer
folgende i stk. 1-3:

»1. Formalet med denne forordning er at sikre savel et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed og miljget, herunder fremme af alternative metoder til vurdering af stoffers farlighed,
som fri beveegelighed for stoffer i det indre marked og samtidig styrke konkurrenceevne og
innovation.

2. Denne forordning fastleegger bestemmelser om kemiske stoffer og blandinger som defineret i
artikel 3. Disse bestemmelser finder anvendelse pa fremstilling, markedsfering og anvendelse af
stoffer som sadan, i blandinger eller i artikler samt pa markedsfering af blandinger.

3. Denne forordning bygger pa princippet om, at det er producenter, importerer og
downstream-brugere, der skal sikre, at de fremstiller, markedsferer og anvender stoffer, der ikke
skader menneskers sundhed eller miljoet. Bestemmelserne i forordningen bygger pa
forsigtighedsprincippet.«
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REACH-forordningens artikel 3 med overskriften »Definitioner« bestemmer:
»1 denne forordning forstas ved:

1) »stof«: et grundstof og forbindelser heraf, naturligt eller industrielt fremstillet, indeholdende
sadanne tilseetningsstoffer, som er nedvendige til bevarelse af stoffets stabilitet, og sddanne
urenheder, som folger af fremstillingsprocessen, bortset fra oplesningsmidler, der kan
udskilles, uden at det pavirker stoffets stabilitet eller zendrer dets sammenszetning

2) »blanding«: en blanding eller oplesning, der er ssmmensat af to eller flere stoffer

3) »artikel«: en genstand, der under fremstillingen har fiet en seerlig form, overflade eller design,
der i hgjere grad end den kemiske sammenseetning er bestemmende for dens funktion

[...]

13) »downstream-bruger«: enhver fysisk eller juridisk person etableret i Feellesskabet, bortset fra
producenten eller importeren, der anvender et stof, enten som sadan eller i en blanding, som
led i sine industrielle eller erhvervsmeessige aktiviteter. En distributer eller en forbruger er
ikke en downstream-bruger. En reimporter, der er omfattet af undtagelsen i henhold til
artikel 2, stk. 7, litra c), anses for at veere en downstream-bruger

[...]

18) »agentur«: Det Europeeiske Kemikalieagentur, oprettet ved denne forordning

[...]

24) »anvendelse«: enhver form for forarbejdning, anvendelse i kemiske produkter, forbrug,
opbevaring, vareteegt, behandling, pafyldning i beholdere, overforsel fra en beholder til en
anden, blanding, fremstilling af en artikel eller enhver anden brug

[...]

37) »eksponeringsscenarie«: de forhold, herunder anvendelsesforhold og
risikohandteringsforanstaltninger, der beskriver, hvordan stoffet fremstilles eller anvendes
gennem sin livscyklus, og hvordan producenten eller importoren styrer eller anbefaler
downstream-brugere at styre eksponeringen af mennesker og milje. Sadanne
eksponeringsscenarier kan alt efter omstendighederne omfatte én specifik proces eller
anvendelse eller flere processer og anvendelser

38) »anvendelses- og eksponeringskategori«: et eksponeringsscenarie, der omfatter en lang reekke
processer eller anvendelser, hvorom der som minimum er givet meddelelse i den korte
generelle beskrivelse af anvendelser

[...]«

REACH-forordningens afsnit VII, der omfatter artikel 55-66, vedrerer godkendelse af stoffer, der
pa grund af deres alvorlige og ofte uoprettelige virkninger pa menneskers sundhed og miljoet er
»seerligt problematiske stoffer«.
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Forordningens artikel 55 med overskriften »Formalet med godkendelse og overvejelser om
substitution« fastseetter:

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

Forordningens artikel 56 med overskriften »Generelle bestemmelser« bestemmer folgende i stk. 1:

»En producent, importor eller downstream-bruger mé ikke markedsfore et stof til en anvendelse
eller selv anvende det, hvis det pageeldende stof er optaget i bilag XIV, medmindre:

a) den anvendelse af stoffet som sadan, i 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, eller

[...]

d) den dato, der er omhandlet i artikel 58, stk. 1, litra c), nr. i), er indtradt, og han har indsendt en
ansegning 18 maneder forud for denne dato, men der endnu ikke er truffet en afgorelse
vedrorende ansggningen om godkendelse, eller

[...]«

REACH-forordningens artikel 57 med overskriften »Stoffer til optagelse i bilag XIV« bestemmer:

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

a) stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen carcinogenicitet kategori 1A eller
1B i henhold til punkt 3.6 i bilag I til [Europa-Parlamentets og Radets] forordning (EF)
nr. 1272/2008 [af 16. december 2008 om klassificering, meerkning og emballering af stoffer og
blandinger og om @endring og opheevelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om gendring
af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT 2008, L 353, s. 1)]

b) stoffer, der opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen kimcellemutagenicitet
kategori 1A eller 1B i henhold til punkt 3.5 i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008

[...]«

REACH-forordningens artikel 58 med overskriften »Optagelse af stoffer i bilag XIV« fastseetter:
»1. Nar der treeffes en afgerelse om optagelse i bilag XIV af stoffer som neevnt i artikel 57, treeffes
denne afgorelse i overensstemmelse med den procedure, der er neevnt i artikel 133, stk. 4. I

afgorelser herom specificeres for hvert stof:

a) stoffets identitet som angivet i punkt 2 i bilag VI
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b) stoffets iboende egenskab/egenskaber som omhandlet i artikel 57

c) overgangsordninger:

i) den eller de datoer, fra hvilke markedsferingen og anvendelsen af stoffet forbydes,
medmindre der er udstedt en godkendelse (herefter bensevnt »solnedgangsdatoen«), der
om nedvendigt ber tage hensyn til den produktionscyklus, der er angivet for denne
anvendelse

ii) en eller flere datoer mindst 18 maneder for solnedgangsdatoen/-datoerne, inden hvilken
ansggninger skal veere modtaget, hvis ansegeren gnsker at fortseette med at anvende stoffet
eller markedsfore det til bestemte anvendelser efter solnedgangsdatoen/-datoerne. Disse
fortsatte anvendelser tillades efter solnedgangsdatoen, indtil der er truffet en afgorelse
vedrerende ansggningen om godkendelse

Antallet af stoffer optaget i bilag XIV og de datoer, der fastleegges i henhold til stk. 1, skal ogsa tage
hensyn til agenturets kapacitet til [at] behandle ansegninger inden for de fastlagte frister.
Agenturet skal fremlegge sin forste anbefaling om de prioritetsstoffer, der skal optages i
bilag XIV, senest den 1. juni 2009. Agenturet skal fremleegge yderligere anbefalinger mindst hvert
andet ar med henblik pa at medtage flere stoffer i bilag XIV.

[...]«

Chromtrioxid er ved Kommissionens forordning (EU) nr. 348/2013 af 17. april 2013 om eendring
af bilag XIV til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begreensninger for kemikalier (REACH) (EUT 2013, L 108, s. 1)
blevet optaget i dette bilag som kreeftfremkaldende i kategori 1A og mutagent i kategori 1B pa
grund af stoffets iboende egenskaber.

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

»1. Kommissionen er ansvarlig for at treeffe 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
ansegerens 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
fastseettelsen af eventuelle betingelser i 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 afggrelsen.

[...]
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4. Hyvis 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 passende alternative stoffer eller teknologier. Afgorelse herom treeffes og under
hensyntagen til udtalelserne fra Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for Sociogkonomisk
Analyse, jf. artikel 64, stk. 4, litra a) og b), efter at der er taget hensyn til alle af folgende elementer:

a) de risici, som  stoffets anvendelser indebeerer, herunder de foresldede
risikohéndteringsforanstaltningers egnethed og effektivitet

b) de sociogkonomiske fordele ved dets anvendelse og de socioskonomiske konsekvenser af en
neegtelse af godkendelse, som pavist af ansegeren eller andre bergrte parter

c) analysen af alternativer fremsendt af ansegeren 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 miljoet 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) speorgsmalet om, hvorvidt en overgang til alternativer vil medfere en samlet nedsat risiko for
menneskers sundhed og miljoet under hensyntagen til risikohandteringsforanstaltningernes
egnethed og effektivitet

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

[...]

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

[...]«

REACH-forordningens artikel 62 med overskriften »Ansggninger om godkendelse« fastseetter
folgende i stk. 4:

»En ansegning om godkendelse skal omfatte folgende oplysninger:

a) stoffets/stoffernes identitet, som omhandlet i punkt 2 i bilag VI

b) ansegerens navn/ansegernes navne og oplysninger om, hvorledes han/de kan kontaktes

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

8 ECLLI:EU:C:2023:302
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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 ekonomiske muligheder for en substitution, herunder i relevant omfang
oplysninger om eventuelle forsknings- og udviklingsaktiviteter fra ansegerens side

f) safremt den i 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
ansogerens foreslaede tiltag.«

Forordningens artikel 64 med overskriften »Procedure for afgerelser om godkendelser«
bestemmer:

»1. Agenturet skal bekrefte datoen for modtagelse af ansegningen. Udvalgene for
Risikovurdering og Sociogkonomisk Analyse under agenturet fremlsegger deres udkast til
udtalelser inden ti maneder efter modtagelse af ansegningen.

2. Agenturet skal, idet det tager hensyn til artikel 118 og 119 om adgang til oplysninger, pa sin
hjemmeside offentliggere generel information om anvendelser, som det har modtaget
ansegninger om, og om fornyede vurderinger af godkendelser, tillige med en frist, inden for
hvilken interesserede tredjeparter kan indsende oplysninger om alternative stoffer eller
teknologier.

3. Ved udarbejdelsen af udtalelser skal de i stk. 1 neevnte udvalg forst kontrollere, at ansegningen
omfatter alle de oplysninger, der er angivet i artikel 62, for sa vidt angar det pageeldende udvalgs
kompetenceomrade. Hvis det er nedvendigt, anmoder udvalgene, efter at have radfert sig med
hinanden, i feellesskab ansegeren om yderligere oplysninger for at bringe ansegningen i
overensstemmelse med kravene i artikel 62. Udvalget for Sociogkonomisk Analyse kan, hvis det
skonner det nedvendigt, kreeve, at ansegeren inden for en given frist indsender yderligere
oplysninger om mulige alternative stoffer eller teknologier, eller anmode tredjeparter om at gore
det. De to udvalg skal ogsa tage hensyn til eventuelle oplysninger indsendt af tredjeparter.

4. Udkastet til udtalelse skal omfatte folgende elementer:

a) Udvalget for Risikovurdering: en vurdering af de risici for menneskers sundhed eller miljoet,
der folger af anvendelsen/anvendelserne af stoffet, herunder
risikohdndteringsforanstaltningers egnethed og effektivitet, som beskrevet i ansegningen, og,
hvis det er relevant, en vurdering af risiciene i forbindelse med mulige alternativer

b) Udvalget for Socioskonomisk Analyse: en vurdering af de sociogkonomiske faktorer og af, om
der findes disponible, hensigtsmeessige og teknisk gennemforlige alternativer i forbindelse med
anvendelsen/anvendelserne af stoffet som beskrevet i ansegningen, nar der udferdiges en
ansggning i overensstemmelse med artikel 62[,] og af eventuelle oplysninger indsendt af
tredjepart i henhold til denne artikels stk. 2.

[...]
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8. Kommissionen skal udarbejde et udkast til afgerelse om godkendelse inden for en frist pa tre
maneder efter modtagelsen af agenturets udtalelser. Den endelige afgarelse om meddelelse eller
neegtelse af godkendelse treeffes efter proceduren i artikel 133, stk. 3.

[...]«

Bilag I til REACH-forordningen med overskriften » Almindelige bestemmelser om vurdering af
stoffer og udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporter« indeholder et punkt 5 med overskriften
»Eksponeringsvurdering«, der preeciserer, at denne vurdering omfatter to trin. Hvad angar trin 2
vedrgrende »Eksponeringsberegning« indeholder punkt 5.2.4 fglgende tekst:

»Der skal foretages en beregning af eksponeringsniveauet for alle befolkningsgrupper
(arbejdstagere, forbrugere og personer, der risikerer at blive udsat indirekte gennem miljget) [...]
Eksponeringsberegningen skal navnlig tage hensyn til:

— korrekt malte repreesentative eksponeringsdata

[...]«

Sagens faktiske omstendigheder

Chromtrioxid er pa grund af stoffets kreeftfremkaldende og toksiske egenskaber blandt de stoffer,
der betegnes som »seerligt problematiske«, og som er opfert i bilag XIV til REACH-forordningen.
Anvendelser af dette stof er underlagt godkendelseskravet i henhold til denne forordnings
artikel 56, stk. 1, litra a).

I 2015 indgav Lanxess Deutschland GmbH og andre erhvervsdrivende (herefter »ansogerne«) en
ansegning om godkendelse for seks kategorier af anvendelser af chromtrioxid.

De seks anvendelseskategorier, for hvilke der blev ansegt om godkendelse, er felgende:
anvendelser i formulering af blandinger (»kategori 1«), anvendelser i funktionel forkromning
(»kategori 2«), anvendelser i funktionel forkromning med dekorativ karakter (»kategori 3«),
anvendelser i overfladebehandling i applikationer i luftfarts- og rumfartssektoren (uden
forbindelse med funktionel forkromning med dekorativ karakter) (»kategori 4«), anvendelser i
overfladebehandling (med undtagelse af passivering af tinbelagt stal (elektrolytisk fortinning —
ETP)) til brug i bygge-, bil-, metalfremstillings- og -feerdiggerelsesindustrien og i generel
industriel ingenigrvirksomhed (uden forbindelse med funktionel eller dekorativ forkromning
(»kategori 5«) og anvendelser inden for passivering af tinbelagt stal (ETP) (»kategori 6«).

Udtalelserne fra Udvalget for Risikovurdering (herefter »RAC«) og Udvalget for Socioskonomisk
Analyse (herefter »SEAC«), jf. REACH-forordningens artikel 64, blev offentliggjort i september
2016.

Den 27. marts 2019 vedtog Parlamentet en beslutning, hvori det modsatte sig det forste udkast til
afgorelse. Parlamentets indsigelse byggede i det veesentlige pd, at der var betydelige mangler i de
oplysninger, som ansegerne havde fremlagt, og at det derfor ikke var muligt at foretage en
korrekt vurdering af, om betingelserne for at meddele godkendelse var opfyldt, herunder navnlig
om der fandtes mere sikre alternativer. Efter Parlamentets opfattelse gjaldt dette sd meget desto
mere, som beskrivelsen af de patenkte anvendelser af det omhandlede stof var sa generisk, at den
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ville medfere et meget bredt anvendelsesomriade for godkendelsen. I denne henseende var
Parlamentet ligeledes af den opfattelse, at Kommissionens tilgang, som bestod i at udbedre
manglerne i ansggningen ved at kreeve, at ansegeren fremlagde de oplysninger, som ikke var
medtaget i vurderingsrapporten, ikke var i overensstemmelse med Rettens dom af 7. marts 2019,
Sverige mod Kommissionen (T-837/16, EU:T:2019:144).

Pa baggrund af Parlamentets beslutning udelukkede Kommissionen kategori 3 (anvendelser i
funktionel forkromning med dekorativ karakter) fra anvendelsesomradet for sit udkast til
afgarelse. Derudover fastholdt Kommissionen sin oprindelige tilgang, som bestod i at meddele
godkendelsen, men med visse betingelser og begreensninger.

Den 18. december 2020 vedtog Kommissionen den anfaegtede afgorelse.

Den anfaegtede afgorelse

I ottende betragtning til den anfegtede afgerelse anforte Kommissionen, at en godkendelse
vedrgrende chromtrioxid kun kunne udstedes i henhold til REACH-forordningens artikel 60,
stk. 4.

I 9.-15. betragtning undersogte Kommissionen den forste af de to betingelser, der er fastsat i
denne bestemmelse, nemlig betingelsen om, at de sociogkonomiske fordele skal opveje de risici
for menneskers sundhed eller miljoet, der folger af anvendelsen af stoffet.

10.-12. og 15. betragtning er neermere bestemt affattet saledes:

»(10) Hvad angar anvendelse 1, 2, 4 og 5 har RAC ligeledes konkluderet, at der er betydelige
usikkerhedsmomenter med hensyn til arbejdstagernes eksponering som folge af de
begreensede malte eksponeringsdata, der er til radighed. RAC har endvidere konkluderet,
at en udbredt mangel pa kontekstuelle oplysninger har gjort det vanskeligt at etablere en
forbindelse mellem de driftsforhold og de risikohandteringsforanstaltninger, der er
beskrevet i ansegningen, og de haevdede eksponeringsniveauer for specifikke opgaver og
lokaliteter, hvilket har forhindret RAC i at foretage yderligere vurderinger. Usikkerheden
vedrorer palideligheden og repreesentativiteten af eksponeringsdataene og deres
forbindelse med de specifikke trufne risikohandteringsforanstaltninger, bl.a. med hensyn
til anvendelse 4, hvor flere aktiviteter, ud over neddypning i karret, herunder sprejtning,
valsning, afberstning og forarbejdningsoperationer, er omfattet af ansegningen, og for
hvilke ansegerne ikke har veeret i stand til fuldt ud at vurdere den kombinerede
eksponering i forbindelse med alle disse opgaver. Kommissionen konstaterer imidlertid,
at denne usikkerhed ikke har forhindret SEAC i at foretage yderligere vurderinger
vedrerende ansggningen.

(11) Med hensyn til anvendelse 1, 2, 4 og 5 har RAC endvidere konkluderet, at der ogsa
foreligger usikkerhedsmomenter ved vurderingen af den generelle befolknings
eksponering for stoffet gennem miljoet, pa lokalt plan, bl.a. hvad angar emissioner af chrom
(VI) i spildevand. Dette er serlig relevant med hensyn til oral eksponering via drikkevand.
RAC har imidlertid fundet, at den fremlagte vurdering af risiciene for den generelle
befolkning gennem miljoet er tilstreekkelig til at begrunde, at SEAC fortseetter analysen, og
anfort, at ansegernes tilgang er stottet pa antagelser, der sandsynligvis overvurderer
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risiciene for den generelle befolkning. Den regionale eksponering er — selv om den er blevet
vurderet af ansegerne — ikke blevet anset for relevant, eftersom chrom (VI) hurtigt
omdannes til ikke-kreeftfremkaldende chrom (III) under de fleste miljeforhold.

P& grund af usikkerhedsmomenterne ved vurderingen af risiciene for arbejdstagerne og den
generelle befolkning via miljget har RAC i sine udtalelser om anvendelse 1, 2, 4 og 5
anbefalet at paleegge supplerende betingelser og overvigningsforanstaltninger. Efter
gennemgang af RAC’s analyse er Kommissionen enig i denne konklusion.

SEAC har i sine udtalelser om anvendelse 1, 2, 4, 5 og 6 af chromtrioxid, der er beskrevet i
ansegningen, konkluderet, at de samlede socioskonomiske fordele ved hver enkelt af disse
anvendelser opvejer de risici for menneskers sundhed, der folger af disse anvendelser. [...]
Med hensyn til anvendelse 2, 4, 5 og 6 har SEAC vurderet, at de sociogkonomiske fordele
ved anvendelsen af stoffet, som er fastlagt pa grundlag af et sken over tab og
samfundsmeessige omkostninger alene i forbindelse med tab af arbejdspladser, klart
opvejer indvirkningen pa menneskers sundhed, opgjort i penge og beregnet pa grundlag af
det veerst teenkelige scenarie. [...]«

I 16.-24. betragtning til den anfaegtede afgorelse analyserede Kommissionen den anden betingelse
for meddelelse af godkendelse, der er fastsat i REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, nemlig at
der ikke ma findes passende alternative stoffer eller teknologier.

18.-20. og 22. betragtning er neermere bestemt affattet saledes:

»(18)

(20)

12

SEAC har i sine udtalelser om anvendelse 2, 4 og 5 konkluderet, at der ikke findes egnede
alternative stoffer eller teknologier. Pa grund af den meget store forskelligartethed af de
ansegte anvendelser har SEAC dog ikke kunnet udelukke en eventuel usikkerhed for sa
vidt angar den tekniske gennemforlighed af alternativer for et begreenset antal specifikke
anvendelser, som er omfattet af beskrivelsen af disse anvendelser. Kommissionen er enig i
SEAC’s konklusion.

For at sikre, at godkendelsen kun omfatter de anvendelser, for hvilke der ikke findes egnede
alternativer, skal beskrivelsen af anvendelse 2, 4 og 5 preeciseres yderligere, séledes at den er
pa linje med konklusionerne vedrerende analysen af alternativer som beskrevet i
anseggningen og vurderet af SEAC. Efter Kommissionens opfattelse har ansggerne kun
loftet deres bevisbyrde vedrgrende fraveeret af egnede alternativer for anvendelse 2, 4 og 5
med hensyn til en sddan begreenset reekkevidde af anvendelserne.

Beskrivelsen af anvendelse 2, 4 og 5 skal derfor praeciseres yderligere under henvisning til de
anvendelser, hvor folgende vaesentlige funktionaliteter er nedvendige med henblik pa den
patenkte brug [...]

Kommissionen har desuden noteret sig kompleksiteten af de forsyningskeeder, der berores
af de ansegte anvendelser, den tid og de investeringer, der kreeves for at implementere et
eventuelt alternativ, og den tid, det kreever at gore alternativet industrielt anvendeligt og
kvalificere de hermed fremstillede produkter i forsyningskeederne. Kommissionen er efter
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at have gennemgaet SEAC’s vurdering og henset til ovenstdende betragtninger enig i
konklusionen om, at der ikke findes egnede alternative stoffer eller teknologier for
anvendelse 2, 4 og 5.«

Desuden er 26. og 27. betragtning affattet séledes:

»(26) Kommissionen har stettet sin vurdering pa alle relevante videnskabelige beviser, som i

ojeblikket er tilgeengelige, som evalueret af RAC, og baseret sine konklusioner pa det
forhold, at der forelda tilstreekkelige beviser for denne konklusion. Yderligere
videnskabelige data ville imidlertid seette Kommissionen i stand til i fremtiden at foretage
sin vurdering pa et mere solidt eller bredere bevisgrundlag. Det er derfor hensigtsmeessigt
at kreeve tilvejebringelse af yderligere oplysninger om eksponering og emissioner.

(27) For at lette gennemforelsen af denne afgorelse er det med hensyn til anvendelse 2, 4 og 5

desuden nedvendigt at kreeve af downstream-brugere af stoffer leveret af godkendelsens
indehavere, at de i den underretning, som skal indsendes til agenturet i henhold til
artikel 66, stk. 1, i forordning nr. 1907/2006, inkluderer en forklaring vedrerende de
veesentlige funktionaliteter, der er opregnet i denne afgorelses artikel 1, stk. 1, og som er
nodvendige med henblik pa downstream-brugernes anvendelse, herunder en begrundelse
for, hvorfor de er nedvendige for denne anvendelse.«

Ved den anfegtede afgorelses artikel 1, stk. 1, godkendes de fem kategorier af ansogte anvendelser
af chromtrioxid inden for de greenser, som er fastsat heri:

anvendelseskategori 1 bestdende i formulering af blandinger til anvendelse 2, 4, 5 og 6

anvendelseskategori 2 bestdende i funktionel forkromning, hvor en af folgende veesentlige
funktionaliteter er nedvendig for den pateenkte brug: slidbestandighed, hardhed, lagtykkelse,
korrosionsbestandighed, friktionskoefficient og virkning pa overfladens morfologi

anvendelseskategori 4 bestdende i overfladebehandling i applikationer i luftfarts- og
rumfartssektoren, uden forbindelse med funktionel eller dekorativ forkromning, nar en af
folgende veesentlige funktionaliteter er nedvendig for den patenkte brug:
korrosionsbestandighed, aktiv korrosionsheemning, kemikaliebestandighed, hardhed,
forbedret vedheeftning (til et efterfolgende deek- eller malingslag), temperaturbestandighed,
skerhedsbestandighed, slidbestandighed, overfladeegenskaber, som forhindrer aflejring af
organismer, lagtykkelse, fleksibilitet og resistivitet

anvendelseskategori 5 bestaende i overfladebehandling, med undtagelse af passivering af
tinbelagt stil (elektrolytisk fortinning — ETP), til brug i bygge-, bil-, metalfremstillings- og
-feerdiggorelsesindustrien og i generel industriel ingenigrvirksomhed, uden forbindelse med
funktionel eller dekorativ forkromning, nar en af folgende veesentlige funktionaliteter er
nodvendig for den patenkte brug: korrosionsbestandighed, aktiv korrosionsheemning,
lagtykkelse, fugtbestandighed, forbedret vedheftning (til et efterfolgende deek- eller
malingslag), resistivitet, kemikaliebestandighed, slidbestandighed, elektrisk ledningsevne,
forenelighed med substratet, (termo-)optiske egenskaber (udseende), varmebestandighed,
fodevaresikkerhed, beleegningens spaending, elektrisk isoleringsevne eller depositionshastighed

anvendelseskategori 6 bestaende i passivering af tinbelagt stal (ETP).

ECLI:EU:C:2023:302 13



29

30

31

32

Dom AF 20.4.2023 — sag C-144/21
PARLAMENTET MOD KOMMISSIONEN (GODKENDELSE AF ET SERLIGT PROBLEMATISK STOF)

Den anfegtede afgorelses artikel 2, stk. 2, bestemmer:

»Indehaverne af godkendelsen udvikler de specifikke eksponeringsscenarier for processer, operationer
og serlige opgaver (herunder for automatiske/manuelle systemer og dbne/lukkede systemer samt
kombinationer heraf) og beskriver for de enkelte specifikke scenarier
risikohandteringsforanstaltninger og driftsforhold for at kontrollere arbejdstagernes eksponering for
chrom (VI) og udledninger heraf til miljoet, som er repreesentative for alle lokaliteter, hvor de
godkendte anvendelser finder sted. Eksponeringsscenarierne skal indeholde oplysninger om de
eksponeringsniveauer, der felger af anvendelsen af disse risikohandteringsforanstaltninger og

driftsforhold.

Indehaverne af godkendelsen udvzelger de risikohdndteringsforanstaltninger, som er beskrevet i de
specifikke eksponeringsscenarier i overensstemmelse med artikel 5 i [Europa-Parlamentets og Radets]
direktiv 2004/37/EF [af 29. april 2004 om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at
blive eksponeret for kreeftfremkaldende stoffer, mutagener eller reproduktionstoksiske stoffer (sjette
seerdirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i Radets direktiv 89/391/EQF) (EUT 2004, L 158, s. 50)].
Indehaverne af  godkendelsen dokumenterer og begrunder udveelgelsen af
risikohdndteringsforanstaltninger og gor pa anmodning herom de relevante dokumenter tilgeengelige
for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor en godkendt anvendelse finder sted.«

Afgorelsens artikel 5 bestemmer, at hvad angar anvendelseskategori 2, 4 og 5 »skal
downstream-brugerne i den underretning, som skal indsendes til agenturet i henhold til
[REACH-]forordningens artikel 66, stk. 1, inkludere en forklaring vedrerende de veesentlige
funktionaliteter for chromtrioxid, der er opregnet i artikel 1, stk. 1, og som er ngdvendige med

henblik pd downstream-brugernes anvendelse, herunder en begrundelse for, hvorfor disse
veesentlige funktionaliteter er nodvendige for denne anvendelse«.

Parternes pastande og retsforhandlingerne for Domstolen

Parlamentet har nedlagt folgende pastande:

— Den anfegtede afgorelses artikel 1, stk. 1 og 5, og artikel 2-5, 7, 9 og 10 annulleres, for sa vidt
som de vedrorer godkendelserne for anvendelse 2, 4 og 5 samt anvendelse 1 for sa vidt angar
formulering af blandinger til anvendelse 2, 4 og 5.

— Subsidicert annulleres den anfaegtede afgorelse.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Kommissionen har nedlagt folgende pastande:

Principalt frifindelse for pastanden om delvis annullation af den anfeegtede afgorelse.

Subsidieert frifindelse for pastanden om annullation af den anfegtede afgorelse i sin helhed.

Safremt Domstolen annullerer den anfegtede afgorelse, treeffes der bestemmelse om, at dens
virkninger opretholdes.

Parlamentet tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

14 ECLLI:EU:C:2023:302



33

34

35

36

37

38

39

40

Dom AF 20.4.2023 — sag C-144/21
PARLAMENTET MOD KOMMISSIONEN (GODKENDELSE AF ET SERLIGT PROBLEMATISK STOF)

Ved dokument indleveret til Domstolens Justitskontor den 27. maj 2021 har Det Europeeiske
Kemikalieagentur (ECHA) pa grundlag af artikel 40, stk. 2, i statutten for Den Europeiske
Unions Domstol og artikel 130 i Domstolens procesreglement fremsat anmodning om
intervention i sagen til stotte for Kommissionens pastande. Ved kendelse af 17. september 2021
har Domstolens preesident imgdekommet denne anmodning.

ECHA har indgivet et interventionsindleeg til stotte for Kommissionens péstande.

Om annullationspastandene

Formaliteten med hensyn til pastanden om delvis annullation

Parlamentet har principalt nedlagt pastand om, at Domstolen annullerer den anfegtede afgorelses
artikel 1, stk. 1 og 5, og artikel 2-5, 7, 9 og 10, for sa vidt som de vedrerer godkendelserne for
anvendelse 2, 4 og 5 samt anvendelse 1 for sa vidt angar formulering af blandinger til anvendelse
2,4 og 5.

Det fremgar af Domstolens faste praksis, at en EU-retsakt kun kan annulleres delvist, safremt de
elementer, der kreeves annulleret, kan udskilles fra den evrige retsakt. Domstolen har i denne
henseende gentagne gange fastsléet, at dette krav ikke er opfyldt, nar en delvis annullation af en
akt bevirker, at det materielle indhold af den ikke annullerede del af akten eendres (jf. i denne
retning dom af 9.11.2017, SolarWorld mod Radet, C-205/16 P, EU:C:2017:840, preemis 38 og den
deri neevnte retspraksis).

I det foreliggende tilfeelde bestar den anfeegtede afgorelse af en reekke godkendelser vedrerende
seerskilte anvendelser af chromtrioxid, og Parlamentets principale pastand tager alene sigte pa
annullation af den anfeegtede afgorelse, for sa vidt som den vedrerer godkendelserne for
anvendelse 2, 4 og 5 samt anvendelse 1 for sa vidt angar formulering af blandinger til disse
anvendelser.

En eventuel annullation af den godkendelse, der er meddelt ved den anfeegtede afgorelse for de
naevnte anvendelser, pavirker folgelig ikke godkendelsen af andre anvendelser og vil derfor ikke
eendre det materielle indhold af den ikke annullerede del af denne afgorelse.

Under disse omstendigheder vedrerer Parlamentets principale pastand om delvis annullation af

den anfaegtede afgorelse elementer, der kan udskilles fra den gvrige del af denne afgorelse, og den
kan derfor antages til realitetsbehandling.

Realiteten

Indledende bemcerkninger

Det bemeerkes, at godkendelse af et stof, der — som chromtrioxid — er opfert i bilag XIV til
REACH-forordningen, kan meddeles i to tilfeelde, nemlig:

— i henhold til REACH-forordningens artikel 60, stk. 2, hvis risikoen for menneskers sundhed
eller miljoet ved anvendelsen af stoffet er tilstraekkeligt kontrolleret
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— eller, hvis dette ikke er tilfeeldet, i henhold til denne forordnings artikel 60, stk. 4, 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 passende alternative stoffer eller
teknologier.

I den foreliggende sag fandt Kommissionen, at risikoen for menneskers sundhed ved de patenkte
anvendelser af chromtrioxid ikke var tilstreekkeligt kontrolleret, og den stottede folgelig sin
godkendelse af visse anvendelser af dette stof ved den anfegtede afgorelse pa
REACH-forordningens artikel 60, stk. 4.

Parlamentet har til stotte for sit segsmal fremsat et enkelt anbringende om, at Kommissionen ikke
foretog en tilstreekkelig efterprovelse af, om betingelserne i REACH-forordningens artikel 60,
stk. 4 og 7, var opfyldt.

I denne henseende har Domstolen for det forste fastslaet, at det folger af REACH-forordningens
artikel 60, stk. 4, sammenholdt med 69. betragtning til denne forordning, at det péhviler
ansegeren om godkendelse at godtgere, at de i denne artikel fastsatte betingelser for meddelelse
af godkendelse er opfyldt (jf. i denne retning dom af 25.2.2021, Kommissionen mod Sverige,
C-389/19 P, EU:C:2021:131, preemis 33).

I REACH-forordningens artikel 62, stk. 4, er det preeciseret, hvilke oplysninger ansggeren om
godkendelse skal angive, nar den pageldende indgiver sin ansegning. I henhold til denne
bestemmelses litra d) skal ansegningen saledes veere ledsaget af en kemikaliesikkerhedsrapport i
henhold til bilag I til denne forordning, der omhandler risiciene for menneskers sundhed eller
miljoet ved anvendelsen af det pageldende stof som folge af dets iboende egenskaber, saledes
som disse er beskrevet i bilag XIV til forordningen.

Det fremgar af punkt 5.2.4 i bilag I, at beregningen af eksponeringsniveauet for alle
befolkningsgrupper (arbejdstagere, forbrugere og personer, der udsettes indirekte gennem
miljoet), som skal foretages i kemikaliesikkerhedsrapporten, skal veere stottet pa navnlig »korrekt
malte repreesentative eksponeringsdata«.

For det andet har Domstolen ligeledes fastsldet, at REACH-forordningens artikel 60, stk. 4 og 5,
paleegger Kommissionen at efterprove, at de betingelser, der er fastsat i artikel 60, stk. 4, rent
faktisk er opfyldt. Hvis Kommissionen — efter sin undersegelse, og henset til alle de elementer,
som ansggeren og andre personer har fremlagt, eller som den selv har indsamlet — er af den
opfattelse, at ansogeren ikke har lgftet sin bevisbyrde, skal den afsla at give den godkendelse, der
er anspgt om (jf. i denne retning dom af 25.2.2021, Kommissionen mod Sverige, C-389/19 P,
EU:C:2021:131, preemis 33).

Kommissionen bistds i udevelsen af denne kompetence af ECHA, som i henhold til
REACH-forordningens artikel 64 har to udvalg — RAC og SEAC — der hver iseer afgiver en
udtalelse om ansggningen om godkendelse.

Med hensyn til RAC fastseetter denne forordnings artikel 64, stk. 4, litra a), siledes, at dette udvalg
skal vurdere »de risici for menneskers sundhed eller miljget, der folger af
anvendelsen/anvendelserne af stoffet, herunder risikohandteringsforanstaltningers egnethed og
effektivitet, som beskrevet i ansegningen, og, hvis det er relevant, en vurdering af risiciene i
forbindelse med mulige alternativer«. Hvad angar SEAC skal dette udvalg i henhold til
forordningens artikel 64, stk. 4, litra b), foretage »en vurdering af de sociogkonomiske faktorer og
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af, om der findes disponible, hensigtsmeessige og teknisk gennemforlige alternativer i forbindelse
med anvendelsen/anvendelserne af stoffet som beskrevet i ansggningen, nar der udfeerdiges en
ansegning i overensstemmelse med artikel 62[,] og af eventuelle oplysninger indsendt af
tredjepart i henhold til denne artikels stk. 2«.

Det eneste anbringendes forste led

— Parternes argumentation

Parlamentet har med sit eneste anbringendes forste led anfort, at Kommissionen har tilsidesat
REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, ved at godkende anvendelser af et seerligt problematisk
stof, nemlig chromtrioxid, uden forst at veere naet frem til en endelig vurdering af risikoen for
menneskers sundhed ved disse anvendelser. Under disse omstendigheder har Kommissionen
ikke veeret i stand til at sikre sig, at »de sociogkonomiske fordele opvejer de risici for menneskers
sundhed eller miljoet, der folger af anvendelsen af stoffet«, som kreevet i henhold til den neevnte
bestemmelse.

Parlamentet har anfert, at en ansegning om godkendelse i henhold til REACH-forordningens
artikel 62, stk. 4, litra d), skal omfatte »en kemikaliesikkerhedsrapport i henhold til bilag I, der
omfatter risiciene for menneskers sundhed og/eller miljoet ved anvendelsen af stoffet«, og at
punkt 52.4 i dette bilag fastseetter, at eksponeringsberegningen navnlig skal tage hensyn til
»korrekt malte repreesentative eksponeringsdata«.

Det fremgar imidlertid af RAC’s udtalelser, hvis konklusioner der er henvist til i 10. og 11.
betragtning til den anfegtede afgorelse, at de oplysninger, som ansggerne havde fremlagt for
anvendelse 1, 2, 4 og 5, ikke var seerligt repreesentative, henset til det begreensede antal malte
eksponeringsdata og en ringe palidelighed, navnlig med hensyn til arbejdstagernes eksponering, i
mangel af tilstreekkelige oplysninger om driftsforholdene, risikohandteringsforanstaltningerne og
eksponeringsveerdierne for specifikke opgaver og lokaliteter.

Som det fremgar af 12. betragtning til den anfegtede afgorelse, besluttede Kommissionen i gvrigt
pd grundlag af RAC’s udtrykkelige anbefaling at paleegge supplerende betingelser og
overvagningsforanstaltninger. Ved den anfegtede afgorelses artikel 2, stk. 2, blev meddelelsen af
godkendelserne saledes gjort betinget af, at indehaverne af disse fremlagde veesentlige data i
vurderingsrapporten, sasom data vedrgrende eksponeringsscenarierne og
risikohandteringsforanstaltningerne i forbindelse hermed, som manglede ved risikovurderingen.
En siddan betingelse viser, at Kommissionen ikke palideligt og endeligt kunne afgere, om »de
sociogkonomiske fordele opvejer de risici for menneskers sundhed eller miljoet, der folger af
anvendelsen af stoffet«.

Kommissionen har heroverfor gjort geeldende, at enhver videnskabelig vurdering i sagens natur
indebeerer usikkerhed. Pa trods af de usikkerhedsmomenter, som sagsegeren har neevnt, saledes
som de allerede er blevet fastsldet i RAC’s udtalelse og ligeledes fuldt ud anerkendt i
betragtningerne til den anfegtede afgorelse, er Kommissionen af den opfattelse, at ansggerne har
loftet den bevisbyrde, der pahvilede dem. Det er dens opfattelse, at den har kunnet vurdere, at de
sociogkonomiske fordele opvejede risiciene for menneskers sundhed.
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Hvad angar usikkerhedsmomenterne vedrerende arbejdstagernes eksponering har Kommissionen
for det forste anfert, at RAC til trods for det begrensede antal malte eksponeringsdata i
kemikaliesikkerhedsrapporten fandt, at de fremlagte data var tilstreekkelige til at gennemfore
vurderingen og gore det muligt for SEAC at afveje fordelene over for risiciene, sdledes som det er
anfort i tiende betragtning til den anfeegtede afgorelse.

For det andet kunne det ikke forventes af ansogerne, at de fremlagde malte eksponeringsdata
vedrorende mere end 1500 downstream-brugerlokaliteter, idet antallet af disse i ovrigt ikke
kunne veere kendt pa tidspunktet for meddelelsen af godkendelsen.

For det tredje viser den omstendighed, at de relevante eksponeringsveerdier pa 2 pg/m?® for
anvendelseskategori 2, 4 og 5 og pa 0,5 pg/m? for anvendelseskategori 1 svarer til henholdsvis en
femtedel og en tyvendedel af Den Europezeiske Unions bindende veerdier for erhvervsmeessig
eksponering for chrom (VI)-forbindelser, der anvendes i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2017/2398 af 12. december 2017 om eendring af
direktiv 2004/37/EF om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at veere udsat
for kreeftfremkaldende stoffer eller mutagener (EUT 2017, L 345, s. 87), at den anfegtede afgorelse
bidrager til at mindske eksponeringen ved at forbedre beskyttelsen af arbejdstagerne, og at den
derfor er i overensstemmelse med formalene med godkendelsen.

For det fjerde anbefalede RAC desuden supplerende betingelser og overvagningsforanstaltninger,
som blev medtaget i den anfaegtede afgorelse, og som tog sigte pa yderligere at nedbringe
eksponeringen pa arbejdspladsen.

Henset til de usikkerhedsmomenter, der var blevet fremheevet af RAC, og med henblik pa at
efterprove palideligheden af forholdet mellem fordele og risici, tog SEAC, sadledes som
Kommissionen forklarede i 15. betragtning til den anfegtede forordning, udgangspunkt i det
veerst tenkelige scenarie og udledte pa grundlag heraf, at fordelene ved fortsat anvendelse af
chromtrioxid opvejede risiciene for menneskers sundhed.

Kommissionen gennemgik RAC’s og SEAC’s udtalelser omhyggeligt og fandt dem fuldsteendige,
sammenhaengende og relevante. I modseetning til, hvad Parlamentet har anfort, tog kravene
vedreorende overvagning i den anfegtede afgorelses artikel 2, stk. 2, ikke sigte pa at afhjeelpe
»mangler ved ansegningen«, men havde til formal at tilvejebringe yderligere oplysninger om
eksponering og emissioner i overensstemmelse med anbefalingerne i ECHA’s udtalelse. Disse
krav er i overensstemmelse med den almindelige logik i REACH-forordningen, der hviler pa et
princip om kontinuerlig forbedring og specifikt tager sigte pa at forbedre kvaliteten af
reguleringen vedreorende kemikalier over tid gennem kontinuerlig tilvejebringelse og forbedring
af data om stoffer til reguleringsmeessige formal.

ECHA har i sit interventionsindleeg til stotte for Kommissionens pastande gjort geeldende, at
SEAC tog hensyn til de usikkerhedsmomenter, der fortsat bestod med hensyn til arbejdstagernes
eksponering, ved at veelge det veerst teenkelige scenarie, siledes at disse usikkerhedsmomenter
ikke rejste tvivl om dette udvalgs konklusion om, at de sociogkonomiske fordele ved de
godkendte anvendelser opvejer risiciene for menneskers sundhed.
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— Domstolens bemcerkninger

Parlamentet har med det eneste anbringendes forste led foreholdt Kommissionen, at den fandt, at
de sociogkonomiske fordele ved anvendelseskategori 1, 2, 4 og 5 for chromtrioxid, som den
godkendte, opvejer de risici, som disse anvendelser indebeerer for menneskers sundhed, selv om
den ikke forud for sin bedeommelse rddede over en tilstreekkeligt omfattende og palidelig
vurdering af disse risici.

For det forste fremheevede RAC i sine udtalelser, saledes som det fremgér af tiende betragtning til
den anfegtede afgorelse, at dataene vedrerende arbejdstagernes eksponering for alle de
omhandlede anvendelser ikke var palidelige, idet der var »en udbredt mangel pa kontekstuelle
oplysninger« om de forhold, hvorunder de var blevet beregnet.

RAC beskrev i sin udtalelse om anvendelseskategori 2 (funktionel forkromning) neermere bestemt
dette problem pa folgende made: »Den storste usikkerhed skyldes, at der ikke er en klar
forbindelse mellem driftsforhold, risikohandteringsforanstaltninger og eksponeringsveerdier for
specifikke opgaver og lokaliteter, som med rette kunne repreesentere anvendelsen. RAC betragter
dette som en veesentlig svaghed i ansegningen, idet der er stor forskel pa
forkromningslokaliteterne med hensyn til f.eks. bygningernes udformning, omfanget og
hyppigheden af forkromningsoperationerne, graden af processens automatisering, anvendelsen af
elektrolyse, storrelsen af de behandlede dele og tilgeengeligheden af lokal udsugning, som pavirker
de eksponeringer og risikohandteringsforanstaltninger, der er nedvendige for at kontrollere
eksponeringen.«

For det andet, og siledes som Kommissionen selv har anerkendt i tiende betragtning til den
anfegtede afgorelse, konstaterede RAC i sine wudtalelser, at der var betydelige
usikkerhedsmomenter med hensyn til arbejdstagernes eksponering som folge af de begreensede
malte eksponeringsdata, der var til radighed.

Selv om ansegerne skonnede antallet af potentielle lokaliteter i EU, hvor der udferes funktionel
forkromning (anvendelseskategori 2), til 1590, baserede de deres vurdering af arbejdstagernes
eksponering pa data malt af 23 virksomheder i 7 forskellige stater, som repreesenterede mindre
end 2% af de virksomheder, der benytter denne anvendelse. Mens ansggerne skonnede antallet af
potentielle lokaliteter i EU, hvor der udferes overfladebehandling (anvendelseskategori 4 og 5), til
henholdsvis 374 og 515, baserede de pa samme made deres vurdering af arbejdstagernes eksponer-
ing pa data malt af 11 virksomheder, som repraesenterede mindre end 3% af de virksomheder, der
benytter disse anvendelser, og som stammede fra studier, der hovedsageligt var udfert i vesteuro-
peeiske lande.

Det bemeerkes derfor, at henset til de store forskelle pa forkromningslokaliteterne pa flere
afgerende punkter, jf. denne doms preemis 63, det begreensede antal forkromningslokaliteter,
hvorfra de data, som ansegerne baserede deres vurdering pd, stammer, og de manglende
kontekstuelle oplysninger om forholdene pa disse lokaliteter, er de eksponeringsdata vedrerende
arbejdstagerne, som ansegerne har fremlagt, ikke repreaesentative.

Hvad for det tredje angar vurderingen af de risici, der folger af den generelle befolknings
eksponering pa grund af udledninger af stoffet i miljoet, beklagede RAC, at ansogerne ikke havde
fremlagt en vurdering vedrerende sddanne udledninger i spildevand. Som det fremgar af 11.
betragtning til den anfegtede afgorelse, ansa dette udvalg imidlertid ikke denne mangel for at
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veere afgorende, bade fordi ansegernes antagelser sandsynligvis overvurderede risiciene for den
generelle befolkning, og fordi chrom (VI) hurtigt omdannes til ikke-kreeftfremkaldende chrom
(III) under de fleste miljeforhold.

Det folger af det ovenstiende, at de data, som ansegerne fremsendte vedrerende arbejdstagernes
og den generelle befolknings eksponering for chromtrioxid som felge af de anvendelser, for hvilke
der blev ansggt om godkendelse, hverken var repraesentative, palidelige eller fuldsteendige. I avrigt
medgav Kommissionen selv i 10.-12. betragtning til den anfegtede afgorelse, at vurderingen af
denne eksponering for chromtrioxid var behzeftet med usikkerhed.

Som Kommissionen med rette har gjort geeldende, indebeerer enhver videnskabelig vurdering
ganske vist i sagens natur usikkerhed, saledes at veegten af denne vurdering ikke kan atheenge af,
om det er lykkedes Kommissionen helt at eliminere denne usikkerhed.

Kommissionen kan imidlertid kun udstede en godkendelse i henhold til REACH-forordningens
artikel 60, stk. 4, nar de betingelser, der er fastsat i denne bestemmelse, rent faktisk er opfyldt, og
nar den, efter at have foretaget en indgdende undersogelse og efterprovet et tilstreekkeligt antal
veesentlige og pélidelige oplysninger, vurderer, at de usikkerheder, der fortsat foreligger i denne
henseende, er ubetydelige (jf. i denne retning dom af 25.2.2021, Kommissionen mod Sverige,
C-389/19 P, EU:C:2021:131, preemis 33 og 35).

Som generaladvokaten har anfert i punkt 124 i forslaget til afgorelse, er usikkerhedsmomenterne
med hensyn til bade arbejdstagernes eksponering og befolkningens indirekte eksponering pa
grund af udledninger af chromtrioxid i miljoet i det foreliggende tilfeelde ikke blevet kvalificeret
som »ubetydelige« i hverken den anfegtede afgorelse eller i RAC’s udtalelser. Tveertimod
kvalificerede Kommissionen selv i 10. betragtning til denne afgorelse usikkerhedsmomenterne
vedrgrende arbejdstagernes eksponering som »betydelige«. Som generaladvokaten ligeledes har
anfort i punkt 119 i forslaget til afgorelse, fandt RAC endda, at manglen pa en klar forbindelse
mellem driftsforholdene, der varierer alt efter de specifikke opgaver og lokaliteter,
risikohandteringsforanstaltningerne og de heevdede eksponeringsveerdier var en »[stor]
usikkerhed«, som beheeftede ansegningen med en »grundleggende mangel« for alle de 4
omhandlede anvendelser.

Det bemeerkes i gvrigt, at chromtrioxid herer til de »seerligt problematiske stoffer«, som ifelge 69.
betragtning til REACH-forordningen i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet ber
behandles med en serlig forsigtighed. Som generaladvokaten i det veesentlige har anfert i
punkt 133 i forslaget til afgorelse, vil en tilgang, som gor det muligt at godkende anvendelser af
chromtrioxid med udgangspunkt i et meget begreaenset antal data vedrerende disse anvendelser,
veere i abenbar modstrid med hensigten om at behandle dette stof med en seerlig forsigtighed.

Kommissionen har ikke desto mindre bestridt betydningen af den usikkerhed, som
risikovurderingen er beheeftet med, idet den for det forste har gjort geeldende, at det ikke kunne
kreeves af ansggerne, at de fremlagde eksponeringsdata for alle de lokaliteter, der var omfattet af
ansegningen om godkendelse, henset til det meget store antal heraf. Til illustration heraf har
Kommissionen anfert, at der for anvendelseskategori 2 (funktionel forkromning) er tale om mere
end 1500 lokaliteter.
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Som fremheevet af Kommissionen er det korrekt, at fordelen ved, at akterer hgjere oppe i
leveranderkeeden — normalt producenter eller importerer af det pageeldende stof — har mulighed
for at indgive en ansegning vedrgrende hele leveranderkeeden, er, at godkendelsesordningen
rationaliseres, og denne fordel ville gi tabt, hvis det blev kreevet af ansggerne, at de skulle
fremleegge data vedrorende alle downstream-brugernes lokaliteter.

Det forholder sig ikke desto mindre saledes, at punkt 5.2.4 i bilag I til REACH-forordningen
paleegger ansegeren om godkendelse at fremlegge »korrekt malte repreesentative
eksponeringsdata«.

I denne henseende skal det hvad angar Kommissionens argumentation om, at det begreensede
antal vurderede lokaliteter skulle kunne begrundes i det meget store antal lokaliteter, for hvilke
der blev ansegt om godkendelse, bemeerkes, saledes som generaladvokaten har anfert i punkt 134
i forslaget til afgorelse, at de forpligtelser, der folger af den bevisbyrde, som pahviler ansogeren,
hverken kan atheenge af antallet af anvendelser, for hvilke der anseges om godkendelse, eller af
antallet af potentielt berorte lokaliteter og virksomheder. Med en sadan tilgang vil kravene til
risikovurderingen nemlig veere sa meget desto mindre, som rekkevidden af ansegningen er
storre, hvilket vil veere i strid med bade princippet om ligebehandling af ansegerne og formalet
om beskyttelse af menneskers sundhed og miljoet.

Kommissionen har for det andet gjort geeldende, at den anfegtede afgorelse under alle
omstendigheder bidrager til at reducere eksponeringen for chromtrioxid ved at forbedre
beskyttelsen af arbejdstagerne. De relevante eksponeringsveerdier i forhold til brugerne er nemlig
2 pg/m’ for kategori 2, 4 og 5 og 0,5 pg/m? for kategori 1, hvilket svarer til henholdsvis en femtedel
og en tyvendedel af EU’s bindende verdier for erhvervsmeessig eksponering for chrom
(VI)-forbindelser, der aktuelt anvendes i henhold til de geeldende regler.

RAC anferte imidlertid i sine udtalelser, at eksponeringsveerdien pa 2 pg/m? kun var en beregning
foretaget af ansogerne, at de tilgeengelige data viste variationer i eksponeringen, ogsa i en
storrelsesorden pa over 2 pug/m? og at udvalget »klart ikke [kunne] godkende de eksponeringer
pa 2 pg/m?, som ansegerne [havde] angivet som sikre«.

Under alle omstendigheder ville det forhold, at eksponeringsveerdierne for arbejdstagere er lavere
end maksimumsverdierne for eksponering for chrom (VI), safremt dette er godtgjort, ikke have
kunnet fritage ansegerne for at foretage en risikovurdering i overensstemmelse med kravene i
REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, sammenholdt med bl.a. punkt 5.2.4 i bilag I til denne
forordning, pa grundlag af pélidelige og repreesentative oplysninger.

Kommissionen har for det tredje fremhevet, at den tog hensyn til usikkerhedsmomenterne i
risikovurderingen ved pa& RAC’s anbefaling at fastsette supplerende betingelser og
overvagningsforanstaltninger for yderligere at nedbringe arbejdstagernes eksponering for
chromtrioxid.

I denne henseende er det korrekt, at der i den anfegtede afgorelses artikel 2 er fastsat en raekke
forpligtelser for indehaverne af godkendelsen og downstream-brugerne. Indehaverne af
godkendelsen skal saledes udarbejde specifikke eksponeringsscenarier for processer, operationer
og seerlige opgaver (stk. 2), de skal stille de specifikke eksponeringsscenarier til radighed for
downstream-brugerne, som hurtigst muligt skal anvende de risikohandteringsforanstaltninger og
driftsforhold, der er fastsat for disse scenarier (stk. 3), og de skal verificere og bekreefte de
specifikke eksponeringsscenarier ved hjelp af en analyse af opgaverne pa grundlag af data
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vedrorende eksponeringen og de emissioner, som downstream-brugerne har malt (stk. 4).
Indehaverne af godkendelsen og downstream-brugerne skal iveerkseette
overvagningsprogrammer, som er repreesentative for driftsforholdene og
risikohandteringsforanstaltningerne (stk. 6). Downstream-brugerne skal gore de oplysninger,
som er blevet indsamlet gennem disse overvagningsprogrammer, tilgeengelige for ECHA, saledes
at de kan videresendes til indehaverne af godkendelsen med henblik pé verificering og
bekreeftelse af eksponeringsscenarierne (stk. 9).

Som det fremgar af den retspraksis, der er neevnt i denne doms preemis 70, skal Kommissionen
imidlertid efterprove, at de betingelser, der er fastsat i REACH-forordningens artikel 60, stk. 4,
rent faktisk er opfyldt, for den meddeler en godkendelse i henhold til denne bestemmelse.

Selv om de supplerende betingelser og overvigningsforanstaltninger, som Kommissionen har
fastsat i den anfegtede afgorelses artikel 2, stk. 2, efter omstendighederne kan mindske
risikoeksponeringen for brugerne af chromtrioxid, afhjeelper sddanne foranstaltninger derimod
ikke manglerne ved risikovurderingen pa datoen for vedtagelsen af denne afgorelse.

Det fremgar af det ovenstaende, at Kommissionen med den anfegtede afgorelse godkendte
anvendelser af chromtrioxid pa grundlag af en vurdering af risikoen for menneskers sundhed ved
disse anvendelser, som var for mangelfuld til at kunne opfylde kravene i REACH-forordningens
artikel 60, stk. 4.

Parlamentet kan derfor med rette gore geeldende, at Kommissionen ikke kunne konkludere, at de
sociopkonomiske fordele ved disse anvendelser opvejer de risici for menneskers sundhed, som de
medforer.

Det eneste anbringendes forste led skal derfor tages til folge.
Det eneste anbringendes andet led

— Parternes argumentation

Parlamentet har med sit eneste anbringendes andet led anfert, at Kommissionen tilsidesatte sin
pligt til at efterprove, at der ikke fandtes egnede alternativer for de godkendte
anvendelseskategorier 2, 4 og 5 som kreevet i henhold til REACH-forordningens artikel 60, stk. 4.

Som det fremgér af 18. betragtning til den anfeegtede afgorelse, tilsluttede Kommissionen sig
nemlig selv SEAC’s konklusion vedrerende anvendelseskategori 2, 4 og 5, hvorefter SEAC pa
grund af den meget store reekkevidde af de anvendelser, der var angivet i ansegningen, ikke
kunne udelukke en eventuel usikkerhed for sa vidt angar den tekniske gennemferlighed af
alternativer for et begreenset antal specifikke anvendelser.

For at sikre, at godkendelsen kun omfattede de anvendelser, for hvilke der ikke fandtes et egnet
alternativ, besluttede Kommissionen ganske vist at begreense rekkevidden af godkendelsen for
kategori 2, 4 og 5 ved indseetning af en henvisning til de »veesentlige funktionaliteter, som er
nedvendige med henblik pa den patenkte brug«, saledes som det fremgar af 19. og 20.
betragtning til den anfegtede afgorelse. I afgorelsen er der saledes opstillet en liste over
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veesentlige funktionaliteter for hver af disse tre anvendelseskategorier, og anvendelse af stoffet
godkendes kun, for sd vidt som mindst én disse veesentlige funktionaliteter er nedvendig i
forbindelse med denne anvendelse.

Kommissionen fandt saledes, at ansegerne havde loftet bevisbyrden ved alene inden for disse
greenser at godtgore, at der ikke fandtes egnede alternativer for anvendelseskategori 2, 4 og 5.

Ifolge Parlamentet kunne henvisningen til disse »veesentlige funktionaliteter, som er nedvendige
med henblik pa den patenkte brug«, imidlertid ikke afhjelpe den usikkerhed, som
Kommissionen selv havde konstateret. I gvrigt har Retten udtrykkeligt fastsldet, at muligheden
for at knytte visse betingelser til en godkendelse, sdsom dem, der er fastsat i
REACH-forordningens artikel 60, stk. 8, og artikel 60, stk. 9, litra d), ikke giver Kommissionen
mulighed for at udbedre manglerne i den analyse af alternativer, som ansegerne har fremlagt,
eller utilstreekkeligheden af eller manglerne ved Kommissionens vurdering (jf. i denne retning
dom af 7.3.2019, Sverige mod Kommissionen T-837/16, EU:T:2019:144, preemis 81-83).

Desuden efterprovede Kommissionen ikke selv, om der fandtes egnede alternativer, siledes som
det bekreaeftes i 27. betragtning til og artikel 5 i den anfeegtede afgorelse. Ifolge denne artikel skulle
downstream-brugerne nemlig i den underretning, som skulle indsendes til ECHA i henhold til
REACH-forordningens artikel 66, stk. 1, inkludere en forklaring vedreorende de veesentlige
funktionaliteter, der er opregnet i den anfegtede afgorelses artikel 1, stk. 1, og som er
nodvendige med henblik pa downstream-brugernes anvendelse, herunder en begrundelse for,
hvorfor disse veesentlige funktionaliteter er ngdvendige for denne anvendelse.

Dette oplysningskrav bekreefter, at der selv inden for rammerne af den godkendelse, der angiveligt
var begrenset gennem kravet vedrorende »vesentlige funktionaliteter, som er nedvendige med
henblik p& den pétenkte brug«, er usikkerhed med hensyn til fraveeret af egnede alternativer
hvad angar anvendelseskategori 2, 4 og 5. Den anfegtede afgorelses artikel 1, stk. 1, ssmmenholdt
med artikel 5, overlader det til downstream-brugerne at redegeore for de veesentlige
funktionaliteter, som er opregnet i afgerelsen, og herefter begrunde, hvorfor en af disse
funktionaliteter faktisk er nedvendig for de pateenkte anvendelser.

Endvidere udger indseetningen af henvisningen til »veesentlige funktionaliteter« ikke en egentlig
begrensning af godkendelsens anvendelsesomrade. Eftersom Kommissionen i den anfeegtede
afgorelse ikke har godtgjort, hvornar og under hvilke omstendigheder disse »veesentlige
funktionaliteter« er nedvendige med henblik pd de omhandlede anvendelser, er denne
henvisning blot en pamindelse om det ene af de generelle krav i REACH-forordningens
artikel 60, stk. 4, nemlig at stoffet kun mé& godkendes, hvis det er nedvendigt med henblik pa den
patenkte anvendelse. Denne begreensning er sa meget desto mere uden betydning, som de
»veesentlige funktionaliteter«, der er opregnet i den anfeegtede afgorelses artikel 1, stk. 1, reelt er
alle chromtrioxids funktionaliteter for anvendelseskategori 2, 4 og 5.

Kommissionen har heroverfor anfort, at den har opfyldt sin forpligtelse til at efterprove, at der
ikke fandtes egnede alternativer for de godkendte anvendelser, siledes som det kreeves i
REACH-forordningens artikel 60, stk. 4.

Kommissionen har anfort, at selv om den pa et palideligt grundlag kunne konstatere, at der ikke

fandtes egnede alternativer for samtlige anvendelser i kategori 2, 4 og 5 som defineret i
anseggningen, kunne det samme ikke veere tilfeeldet for hver af de downstream-anvendelser, der
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var omfattet af ansggningen. Derfor angav den de »veesentlige funktionaliteter« ved stoffet, som
intet alternativ kunne tilvejebringe, og godkendte kun de anvendelser, for hvilke disse
»veesentlige funktionaliteter« var ngdvendige.

Den anfegtede afgorelses reekkevidde er siledes begrenset af objektive kriterier, sasom
korrosionsbestandighed, vedheeftning og fodevaresikkerhed, der gor det muligt at fastleegge dens
anvendelsesomrade. Downstream-brugere eller kompetente myndigheder behgver under ingen
omstendigheder at gennemfore en ny vurdering af stoffet eller alternativer eller foretage
sammenligninger heraf. Den anfeegtede afgerelse godtgoer, at stoffet er nedvendigt i forbindelse
med alle downstream-anvendelseskategorier.

Den anfegtede afgorelse udger derfor kun en delvis godkendelse af de anvendelser af
chromtrioxid, som ansegningen omfatter, siledes som det klart fremgar af afgorelsens artikel 1,
stk. 2-4. Alle downstream-brugere, som vil anvende det stof, som godkendelsen vedrerer, skal
underrette ECHA om deres anvendelser af stoffet pa grundlag af denne godkendelse og angive
den eller de veesentlige funktionaliteter ved stoffet, som er teknisk nadvendige for deres aktivitet,
samt forklare hvorfor. De kompetente myndigheder, der har adgang til ECHA’s fortegnelse over
downstream-brugere, skal i henhold til REACH-forordningen sikre, at denne fortegnelse fores og
ajourferes korrekt.

Kommissionen har anfert, at den ikke foretog en seerskilt vurdering af alternativerne for hver
downstream-bruger eller hvert produkt, eftersom denne opgave, afhengigt af
specificeringsgraden, ville have kreevet tusinder eller sdgar millioner af seerskilte vurderinger,
hvilket REACH-forordningen pa ingen made kreever, end ikke implicit.

Safremt Domstolen matte kreeve en mere detaljeret og specifik vurdering af de
downstream-anvendelser, som er omfattet af en ansegning om godkendelse, end den, som
foretages i ojeblikket, ville hele ansegnings- og vurderingsproceduren blive meget mere
kompliceret, end den allerede er. Et sadant krav ville veere i strid med REACH-forordningens
formal, som er at styrke EU’s industris konkurrenceevne, idet der tages seerligt hensyn til de
potentielle virkninger for SMV’er, séledes som det er anfort i 8. betragtning til denne forordning.
Det ville ogsa stride mod det forhold, at forordningen ligeledes, saledes som det er fremheevet i
dens artikel 55, har til formal at sikre, at seerligt problematiske stoffer efterhdnden erstattes af
alternative stoffer, samt at der lebende indferes nye stoffer i godkendelsesordningen, og at de
lovgivningsmeessige foranstaltninger efterhanden forbedres, bl.a. gennem regelmeessige fornyede
vurderinger af de meddelte godkendelser.

Endvidere ville en strengere holdning angdende vurderingen af, om der findes alternativer,
overstige ECHA’s administrative kapacitet og gore det ngdvendigt at begreense antallet af stoffer,
der kreever godkendelse. I REACH-forordningens artikel 58, stk. 3, er det i evrigt udtrykkeligt
fastsat, at »[a]ntallet af stoffer optaget i bilag XIV og de datoer, der fastleegges i henhold til stk. 1,
[ogsd skal] tage hensyn til agenturets kapacitet til [at] behandle ansggninger inden for de fastlagte
frister«. En mangedobling af vurderingerne af alternativer ville blokere for udpegelsen af nye
seerligt problematiske stoffer og medfere en overregulering af et lille antal stoffer. Dette ville fore
til substitution af visse stoffer med andre, mindre regulerede og mindre kendte stoffer, for hvilke
der findes feerre data, og alene fremskynde substitutionen af de seerligt problematiske stoffer, der
er opfort i bilag XIV til REACH-forordningen.
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Endelig har Kommissionen anfort, at forordningen ikke skal fortolkes statisk. I overensstemmelse
med progressivitetsprincippet ber Kommissionens skensmeessige vurdering med tiden blive
strengere. Kommissionens og ECHA'’s tilgang til vurderingen af ansegninger om godkendelse er
resultatet af mange ars erfaring med forvaltningen af godkendelsessystemet og bygger pa en
meget folsom afvejning af videnskabelige og sociogkonomiske overvejelser samt pa de mange
forskellige formal, som forfolges med REACH-forordningen, hele tiden med veegt pa formalet om
beskyttelse af menneskers sundhed og miljoet.

ECHA har i sit interventionsindleeg fremheevet, at Kommissionen ikke har forladt sig pa en
subjektiv vurdering fra downstream-brugere hvad angar fraveeret af egnede alternativer, idet
downstream-brugerne alene havde pligt til at fremlegge oplysninger for tilsynsmyndighederne,
som godtger, at anvendelsen af chromtrioxid er nedvendig som folge af objektive, tekniske krav
eller lovregler.

— Domstolens bemcerkninger

Parlamentet har med det eneste anbringendes andet led gjort geldende, at Kommissionen har
tilsidesat sin forpligtelse til at efterprove opfyldelsen af den anden betingelse i
REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, for de godkendte anvendelseskategorier 2, 4 og 5, nemlig
at der ikke findes egnede alternativer for disse anvendelser.

I denne henseende fremgar det af 12. betragtning til REACH-forordningen, at denne betingelse
opfylder et vigtigt mal for det system, der indfores med denne forordning, nemlig at tilskynde til
og i visse tilfeelde sikre, at problematiske stoffer efterhdnden erstattes med mindre farlige stoffer
eller teknologier, nar der findes egnede skonomisk og teknisk levedygtige alternativer.

Som anfert i denne doms preemis 46 palegger REACH-forordningens artikel 60, stk. 4 og 5,
Kommissionen at efterprove, at denne betingelse, ligesom den forste betingelse, der er fastsat i
forordningens artikel 60, stk. 4, rent faktisk er opfyldt.

Det skal ligeledes bemeerkes, at Kommissionen i denne forbindelse bistas af ECHA og navnlig af
SEAC, der skal afgive en udtalelse vedrgrende bl.a. spergsmalet om, hvorvidt der findes
disponible, hensigtsmeessige og teknisk gennemforlige alternativer.

I den foreliggende sag har SEAC for sa vidt angar anvendelseskategori 2 afgivet folgende
vurdering, som den i en neesten enslydende formulering ogsd har afgivet for
anvendelseskategori 4 og 5:

»Ansegerne har udfert en uddybet analyse af alternativer, bl.a. for sa vidt angar den tekniske
gennemforlighed.

[...]

Som folge af den meget store rekkevidde af den anvendelse, for hvilken der anseges om
godkendelse, kan SEAC imidlertid ikke udelukke, at der reelt foreligger et begreenset antal
anvendelsesmader, hvor substitution allerede er eller inden for kort tid vil blive mulig. Faktisk
star det ikke klart for SEAC, hvornar der eventuelt vil vere alternativer for specifikke
anvendelsesmader til radighed. Ideelt skulle der leveres en udtemmende fortegnelse til SEAC
over alle anvendelsesmader/bestanddele, som er omfattet af den [omhandlede] anvendelse, med
henblik pa at vurdere, om alternativer reelt er gennemforlige eller ej, og sikre, at substitutionen
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finder sted, hvor dette allerede er muligt. SEAC anerkender imidlertid, at dette vanskeligt kan lade
sig gore med hensyn til ansegninger om godkendelse af en s& bred reekkevidde, der saledes
[omfatter] et sa stort antal produkter. Ansegerne har fremlagt en fortegnelse, der indeholder en
almindelig oversigt over de pageldende sektorer, eksempler pa artikler om dette emne og
[undersogelsen af spergsmalet om], hvorvidt alternative teknologier, som tredjemeend anser for
at veere gennemforlige, kan anvendes eller ej. Som folge af den store reekkevidde af den ansegte
anvendelse og den omstendighed, at denne anvendelse omfatter mange anvendelsesmader, kan
den neevnte fortegnelse ikke opfattes som udtemmende. Ifglge ansegerne er anvendelsesmader,
hvor substitution allerede er mulig, under alle omsteendigheder ikke omfattet af ansegningen om
godkendelse. Ansegerne specificerer imidlertid hverken disse anvendelsesmader eller de
respektive tekniske krav. SEAC finder, at ansegernes tilgang til at lese dette spergsmal ikke er
fuldt ud hensigtsmeessig, og fremheever kravet om, at ansegerne mere konkret godtger, at
substitutionen har fundet sted, hvor denne reelt er gennemforlig. Dette ville have kunnet opnas
ved at foretage en mere ngjagtig og specifik analyse af alternativer med hensyn til anvendelsen.
Generelt skal ansggerne afklare, hvilke tekniske anvendelsesméder der er omfattet af den ansegte
anvendelse, og hvilke der ikke er.

Pa grundlag af de tilgeengelige oplysninger er SEAC dog enig i ansegernes konklusion om, at der
samlet set ikke syntes at findes egnede alternativer til chromtrioxid fer solnedgangsdatoen. SEAC
tager hensyn til de ovenneevnte usikkerhedsmomenter inden for rammerne af anbefalingen
vedregrende fristen for den fornyede vurdering og betingelsen angéende revurderingsrapporten.«

I 18. betragtning til den anfegtede afgorelse tilsluttede Kommissionen sig SEAC’s udtalelse pa
dette punkt med folgende formulering:

»SEAC har i sine udtalelser om anvendelse 2, 4 og 5 konkluderet, at der ikke findes egnede
alternative stoffer eller teknologier. Pa grund af den meget store forskelligartethed af de ansogte
anvendelser har SEAC dog ikke kunnet udelukke en eventuel usikkerhed for si vidt angér den
tekniske gennemforlighed af alternativer for et begreenset antal specifikke anvendelser, som er
omfattet af beskrivelsen af disse anvendelser. Kommissionen er enig i SEAC’s konklusion.«

Kommissionen har siledes ved at tilslutte sig konklusionerne i SEAC’s udtalelse anerkendt, at der
fortsat var usikkerhed med hensyn til, om der fandtes egnede alternative stoffer eller teknologier
for visse anvendelser, som var omfattet af de anvendelser, for hvilke der var ansegt om
godkendelse.

Som det fremgar af 19. betragtning til den anfeegtede afgorelse, kreevede Kommissionen
preeciseringer vedrgrende beskrivelsen af anvendelse 2, 4 og 5 for at sikre, at godkendelsen kun
omfattede anvendelser, for hvilke der ikke findes egnede alternativer.

Dette var baggrunden for, at Kommissionen, siledes som den anferte i 20. betragtning til den
anfeegtede afgorelse, besluttede at begrense raekkevidden af godkendelsen til anvendelser, hvor
chromtrioxids »veesentlige funktionaliteter« er ngdvendige, hvilke funktionaliteter f.eks. hvad
angar funktionel forkromning (kategori 2) er slidbestandighed, héardhed, lagtykkelse,
korrosionsbestandighed, friktionskoefficient og virkning pa overfladens morfologi.

Begreensningen af godkendelsens raekkevidde ved henvisning til chromtrioxids »veesentlige

funktionaliteter« sikrer imidlertid ikke, at den anden betingelse i REACH-forordningens
artikel 60, stk. 4, er opfyldt.
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Som generaladvokaten har anfert i punkt 178 i forslaget til afgerelse, kan det nemlig for det forste
ikke pa grundlag af den omsteendighed, at en af de »veesentlige funktionaliteter«, der er
identificeret i den anfeegtede afgorelse, er nodvendig for en bestemt anvendelse, konkluderes, at
der ikke findes egnede alternative stoffer eller teknologier for denne anvendelse. Begreensningen
af godkendelsen af anvendelsen af chromtrioxid til de anvendelser, for hvilke dette stofs
veesentlige funktionaliteter er ngdvendige, kan séledes ikke afhjeelpe usikkerheden med hensyn
til, om der findes alternativer for visse anvendelser.

For det andet begreenser henvisningen til de i den anfegtede afgorelses artikel 1, stk. 1, opregnede
»veesentlige funktionaliteter«, som er ngdvendige med henblik p& den patenkte anvendelse, ikke
reelt den meddelte godkendelses anvendelsesomrade.

I forste reekke synes de opregnede »veesentlige funktionaliteter«, saledes som Parlamentet — pa
dette punkt uimodsagt — har gjort geeldende i sine skriftlige indleeg, reelt at deekke samtlige
chromtrioxids funktionaliteter for anvendelseskategori 2, 4 og 5.

I anden reekke har begrebet »veesentlig funktionalitet« ikke noget objektivt indhold, eftersom det
ydeevneniveau, der kreeves for en sddan funktionalitet, ikke er preeciseret. Henvisningen til
»hardhed« som en vesentlig funktionalitet har saledes ingen praktisk betydning, eftersom den
kreevede grad af hardhed ikke er nermere angivet. Henvisningen til »korrosionsbestandighed«
kan ligeledes ikke bevirke, at godkendelsen af anvendelsen begreenses, eftersom
korrosionsbestandighedens varighed og de forhold, hvorunder den er nedvendig, heller ikke er
preeciseret.

Under disse omstendigheder er den begrensning af godkendelsens reekkevidde, som
henvisningen til chromtrioxids »veesentlige funktionaliteter« angiveligt skulle indebeere, reelt
ikke en begreensning, da den indskreenker sig til at henvise til en betingelse for godkendelse af et
seerligt problematisk stof, nemlig at dette stof skal veere nodvendigt for den patenkte brug (jf. i
denne retning dom af 25.2.2021, Kommissionen mod Sverige, C-389/19 P, EU:C:2021:131,
preemis 44).

For det tredje vil det i betragtning af det uprzecise indhold af begrebet »vesentlig funktionalitet«
under alle omstendigheder veere vanskeligt at kontrollere de heraf folgende begreensninger af
godkendelsen effektivt.

Denne konstatering underbygges af den forpligtelse, der ved den anfaegtede afgorelses artikel 5 er
palagt downstream-brugerne til at give ECHA en forklaring vedrerende chromtrioxids veesentlige
funktionaliteter, som er nedvendige for den anvendelse, som de patenker, herunder en
begrundelse for, hvorfor disse veesentlige funktionaliteter er nedvendige for denne anvendelse.

I 82. betragtning til REACH-forordningen er det ganske vist anfort, at »[f]or at sikre en effektiv
overvagning og handheevelse af godkendelseskravet ber downstream-brugere, der nyder godt af en
godkendelse, der er tildelt deres leverander, informere agenturet om deres brug af stoffet«.

I det foreliggende tilfeelde betyder den forpligtelse, der er fastsat i den anfegtede afgorelses
artikel 5, imidlertid for det forste, at downstream-brugerne anmodes om at indlevere yderligere
oplysninger til brug ved vurderingen af opfyldelsen af betingelsen om, at der ikke findes
alternativer for de omhandlede anvendelser, efter at disse anvendelser er blevet godkendt af
Kommissionen. Eftersom indholdet af begrebet »veesentlige funktionaliteter« ikke er
tilstreekkeligt preeciseret i den anfegtede afgorelse, jf. denne doms preemis 117, overfores
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ansvaret for at afgere, om anvendelsen af chromtrioxid er nedvendig for at na det kreevede
ydeevneniveau, for det andet de facto til downstream-brugerne, der har fuld frihed til at
fastleegge det kreevede ydeevneniveau og folgelig afgare, om der findes alternativer eller ej.

Som anfert i denne doms premis 46 og 82 skal efterprovelsen af, om betingelserne i
REACH-forordningens artikel 60, stk. 4, er opfyldt, for det forste foretages inden udstedelsen af
en godkendelse i henhold til denne bestemmelse, og denne efterprovelse horer for det andet
under Kommissionens enekompetence.

Det folger af det ovenstaende, at Kommissionen ikke kunne konkludere, at der ikke findes noget
egnet alternativ for de anvendelser af chromtrioxid, som den godkendte ved den anfegtede
afgorelse.

Denne konstatering kan for det forste ikke anfeegtes med den begrundelse, at den er udtryk for
krav pa et niveau, der er uforeneligt dels med REACH-forordningens formal om at styrke EU’s
industris konkurrenceevne, dels med ECHA’s kapacitet til at behandle ansegninger om
godkendelse inden for de fastsatte frister.

Som det fremgar af forste betragtning til REACH-forordningen, er forordningens formal nemlig at
sikre savel et hojt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljget som den frie
beveegelighed pa det indre marked for stoffer og samtidig styrke konkurrenceevne og innovation
(dom af 7.7.2009, S.P.C.M. m.l., C-558/07, EU:C:2009:430, preemis 35). Som det folger af 22.
betragtning til denne forordning, ber godkendelsesbestemmelserne desuden sikre, at det indre
marked fungerer efter hensigten, samtidig med at det sikres, at risici i forbindelse med seerligt
problematiske stoffer kontrolleres korrekt. Betragtninger, der alene er knyttet til EU’s industris
konkurrenceevne, kan derfor ikke begrunde godkendelse af en ikke strengt nedvendig anvendelse
af et stof, der er seerligt problematisk for menneskers sundhed og miljoet.

Selv om antallet af stoffer, der optages i bilag XIV til REACH-forordningen, ogsa skal veere
rimeligt i forhold til ECHA'’s kapacitet til at behandle ansggningerne inden for de fastsatte frister,
saledes som det udtrykkeligt er fastsat i denne forordnings artikel 58, stk. 3, indebeerer dette for
det andet ikke, saledes som generaladvokaten med rette har anfert i punkt 191 i forslaget til
afgorelse, at de nedvendige vurderinger i forbindelse med proceduren for godkendelse af et
seerligt problematisk stof pa grund af greenserne for denne kapacitet kan udferes pa en mindre
grundig made end kreevet i henhold til forsigtighedsprincippet, som der henvises til i
forordningens artikel 1, stk. 3.

Det eneste anbringendes andet led skal derfor ligeledes tages til folge.

Det folger heraf, at Kommissionen ved at godkende anvendelse 2, 4 og 5 af chromtrioxid samt
anvendelse 1 for sd vidt angar formulering af blandinger til anvendelse 2, 4 og 5 tilsidesatte den
forpligtelse, der pahviler den i henhold til REACH-forordningens artikel 60, stk. 4.

Det eneste anbringende skal derfor tages til folge, uden at det er fornedent at treeffe afgorelse
vedrerende dette anbringendes tredje led.

Det folger af det ovenstdende, at den anfeegtede afgorelses artikel 1, stk. 1 og 5, og artikel 2-5, 7,9
og 10 skal annulleres, for sa vidt som de vedrerer godkendelserne for anvendelse 2, 4 og 5 af
chromtrioxid samt anvendelse 1 for sa vidt angar formulering af blandinger til anvendelse 2, 4
og 5.
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Pastanden om midlertidig opretholdelse af den anfaegtede afgorelses virkninger

Parternes argumentation

Kommissionen har af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed nedlagt pastand om
opretholdelse af den anfeegtede afgarelses virkninger, indtil der er vedtaget en ny afgerelse.

Kommissionen har anfert, at REACH-forordningens artikel 56, stk. 1, litra d), sammenholdt med
denne forordnings artikel 58, stk. 1, litra c), fastseetter en overgangsmekanisme, ifolge hvilken en
anseger om godkendelse og dennes downstream-brugere kan fortseette med at markedsfore og
anvende et stof, ogsd efter solnedgangsdatoen, forudsat at anvendelsen er omfattet af en
ansggning om godkendelse, at denne ansegning er indgivet mindst 18 maneder inden
solnedgangsdatoen, og at Kommissionen endnu ikke har truffet afgerelse vedrerende
ansegningen om godkendelse.

Ifolge Kommissionen ville annullation af den anfegtede afgerelse uden bestemmelse om
opretholdelse af afgerelsens virkninger derfor medfere, at ansegerne og deres
downstream-brugere ville kunne fortsaette med at markedsfere og anvende chromtrioxid til de
ansggte anvendelser, indtil Kommissionen vedtager en ny afgerelse, og dette uden at veere
underlagt de forskellige risikohandterings- og overvagningsforanstaltninger, der er fastsat i den
anfegtede afgorelse, og som specifikt har til formal at beskytte menneskers sundhed.

Parlamentet har ikke anfeegtet Kommissionens pastand.

Domstolens bemcerkninger

I henhold til artikel 264, stk. 2, TEUF kan Domstolen, safremt den finder det nedvendigt, angive,
hvilke af en annulleret retsakts virkninger der skal betragtes som bestaende. Ved udgvelsen af den
befgjelse, som Domstolen er blevet tillagt ved denne artikel, skal den tage hensyn til, om
retssikkerhedsprincippet er blevet overholdt, og om andre offentlige eller private interesser er
blevet respekteret (dom af 25.2.2021, Kommissionen mod Sverige, C-389/19 P, EU:C:2021:131,
preemis 72 og den deri neevnte retspraksis).

Indledningsvis bemeerkes, at pastanden om midlertidig opretholdelse af den anfegtede afgorelses
virkninger kun kan vedrere de bestemmelser, der er omhandlet i denne doms preemis 138, for sa
vidt som de vedreorer godkendelserne for anvendelse 2, 4 og 5 samt anvendelse 1 for s& vidt angar
formulering af blandinger til anvendelse 2, 4 og 5.

Som det fremgér af denne doms preemis 84 og 124, har Kommissionen dels godkendt anvendelser
af chromtrioxid pa grundlag af en vurdering af risikoen for menneskers sundhed ved disse
anvendelser, som var for mangelfuld til at kunne opfylde kravene i REACH-forordningens
artikel 60, stk. 4, dels ikke haft grundlag for at konkludere, at der ikke findes egnede alternativer
for de anvendelser af chromtrioxid, som den har godkendt, og Kommissionen burde saledes have
afslaet anseggningen.

Det forholder sig ikke desto mindre saledes, at der nedvendigvis vil ga en vis tid fra datoen for
afsigelsen af denne dom til Kommissionens vedtagelse af en afgerelse om afslag. Som
Kommissionen har anfert, ma en producent, importer eller downstream-bruger ifelge
REACH-forordningens artikel 56, stk. 1, litra d), ikke markedsfore et stof til en anvendelse eller
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selv anvende det, hvis det pageeldende stof er optaget i bilag XIV, »medmindre [...] den dato, der
er omhandlet i artikel 58, stk. 1, litra c), nr. i), er indtradt, og han har indsendt en ansegning 18
maneder forud for denne dato, men der endnu ikke er truffet en afgerelse vedrerende
ansggningen om godkendelse«.

Reach-forordningens artikel 56, stk. 1, litra d), omhandler saledes de to datoer, som forordningens
artikel 58, stk. 1, litra c¢), nr. i), og ii), henviser til, og som vedrerer henholdsvis
»solnedgangsdatoen«, nemlig den dato, fra hvilken markedsferingen og anvendelsen af stoffet
forbydes, medmindre der er udstedt en godkendelse, og den dato, der ligger mindst 18 maneder
for solnedgangsdatoen, og som fastseetter den tidsmeessige greense, inden for hvilken ansegninger
om godkendelse skal veere modtaget, hvis ansegeren ensker at fortsette med at anvende stoffet
eller markedsfore det til bestemte anvendelser efter solnedgangsdatoen. I sidstneevnte tilfeelde
kan disse anvendelser fortseettes efter solnedgangsdatoen, indtil der er truffet afgerelse om
anseggningen om godkendelse.

Hvad angar stoffet chromtrioxid fremgar det af bilag XIV til REACH-forordningen, at fristen for
at indgive ansegning om godkendelse var den 21. marts 2016, dvs. 18 maneder for
solnedgangsdatoen, som var den 21. september 2017. I det foreliggende tilfzelde indgav ansegerne
deres ansegning i 2015.

Det folger heraf, at ansogerne og downstream-brugerne af chromtrioxid i tiden fra afsigelsen af
denne dom til Kommissionens vedtagelse af den afgerelse, hvorved den drager konsekvenserne af
dommen, ville kunne anvende dette stof uden at veere underlagt de forskellige risikohandterings-
og overvagningsforanstaltninger, der er fastsat i den anfegtede afgorelse. Af hensyn til
beskyttelsen af menneskers sundhed forekommer det derfor ngdvendigt at treeffe bestemmelse
om midlertidig opretholdelse af den anfegtede afgorelses virkninger.

Henset til den usikkerhed, der er forbundet med den anfeegtede afgorelses reekkevidde, jf. det
anforte i denne doms preemis 124, kan det dog ikke udelukkes, at afgorelsen tillader anvendelser
omfattet af de omtvistede kategorier, for hvilke der findes egnede alternativer, og at den séledes
udseetter menneskers sundhed, navnlig sundheden for arbejdstagere, der anvender chromtrioxid,
for urimelige risici. Under disse omstendigheder skal det bestemmes, at den anfegtede afgorelses
virkninger opretholdes midlertidigt i en periode pd hgjst et ar fra datoen for afsigelsen af denne
dom.

Sagsomkostninger

Ifolge procesreglementets artikel 138, stk. 1, paleegges det den tabende part at betale
sagsomkostningerne, hvis der er nedlagt pastand herom.

Da Parlamentet har nedlagt pastand om, at Kommissionen tilpligtes at betale

sagsomkostningerne, og da Kommissionen har tabt sagen, ber det palegges denne at betale
sagsomkostningerne.
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Pa grundlag af disse preemisser udtaler og bestemmer Domstolen (Fjerde Afdeling):

1) Artikel 1, stk. 1 og 5, og artikel 2-5, 7, 9 og 10 i Kommissionens gennemforelsesafgorelse
C(2020) 8797 af 18. december 2020 om delvis godkendelse af visse anvendelser af
chromtrioxid i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1907/2006 (Chemservice GmbH m.fl.) annulleres, for sa vidt som disse artikler
vedrorer godkendelserne for anvendelse 2, 4 og 5 og anvendelse 1 for sa vidt angar
formulering af blandinger til anvendelse 2, 4 og 5.

2) Virkningerne af gennemforelsesafgorelse C(2020) 8797 opretholdes i en periode pa hojst
et ar fra datoen for afsigelsen af denne dom.

3) Europa-Kommissionen betaler sagsomkostningerne.

Underskrifter
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