g

W Samling af Afgerelser

RETTENS DOM (Femte Afdeling)

4. april 2019*

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

I sag T-108/17,
ClientEarth, London (Det Forenede Kongerige), ved barrister A. Jones,
sagsoger,
mod
Europa-Kommissionen ved G. Gattinara, R. Lindenthal og K. Mifsud-Bonnici, som befuldmzegtigede,
sagsogt,
stottet af
Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA) ved M. Heikkilda og W. Broere, som befuldmeegtigede,
intervenient,
angdende et spgsmal i henhold til artikel 263 TEUF med pastand om annullation af Kommissionens
skrivelse af 7. december 2016, hvorved denne institution gav afslag pd en anmodning fremsat af
sagsogeren den 2. august 2016 om intern provelse af Kommissionens gennemforelsesafgerelse C(2016)
3549 final af 16. juni 2016 om godkendelse af anvendelser af bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006,
har
RETTEN (Femte Afdeling),

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

justitssekreteer: fuldmaegtig F. Oller,
pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmodet den 6. september 2018,

afsagt folgende

* Processprog: engelsk.
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Dom

Sagens baggrund

Med vedtagelsen af Kommissionens forordning (EU) nr. 143/2011 af 17. februar 2011 om eendring af
bilag XIV til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering
og godkendelse af samt begreensninger for kemikalier (REACH) (EUT 2011, L 44, s. 2) optog
Europa-Kommissionen bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP), som er en organisk forbindelse, der primeert
anvendes til bledgering af plast fremstillet af polyvinylklorid (PVC), i bilag XIV 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
europeaeisk kemikalieagentur og om eendring af direktiv 1999/45/EF og ophzeevelse 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) pa grund af dette stofs reproduktionstoksiske egenskaber som
omhandlet i denne forordnings artikel 57, litra c).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ECLLLEU:T:2019:215 3



12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

Dowm AF 4.4.2019 — sag T-108/17
CLIENTEARTH MOD KOMMISSIONEN

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

I godkendelsesafgorelsens artikel 4 preeciserede Kommissionen, at denne afgorelse var rettet til
ansegerne.

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

Ved skrivelse af 2. august 2016 (herefter »anmodningen om intern prevelse«) anmodede sagsogeren,
ClientEarth, som er en almennyttig organisation, der bla. har til formal at beskytte miljoet,
Kommissionen om at foretage en intern prevelse af godkendelsesafgorelsen i henhold til artikel 10 i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1367/2006 af 6. september 2006 om anvendelse af
Arhuskonventionens — bestemmelser ~om adgang til oplysninger, offentlig  deltagelse i
beslutningsprocesser samt adgang til klage og domstolsprovelse pa miljgomradet pa Feellesskabets
institutioner og organer (EUT 2006, L 264, s. 13).

Ved afgorelse C(2016) 8454 final af 7. december 2016 (herefter »afgerelsen om anmodningen om

intern provelse«) gav Kommissionen afslag pd anmodningen om intern prevelse, hvilket den i det
veesentlige baserede pd, at denne anmodning var ugrundet.

Retsforhandlingerne og parternes pastande

Sagsegeren har anlagt denne sag ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 17. februar 2017.
Svarskriftet er blevet indleveret til Rettens Justitskontor den 4. maj 2017.

Ved processkrift indleveret til Rettens Justitskontor den 29. maj 2017 har ECHA anmodet om tilladelse
til at intervenere til stotte for Kommissionens pastande. Ved afgerelse af 29. juni 2017 har formanden

for Rettens Femte Afdeling taget anmodningen om intervention til folge.

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

Den 21. august 2017 har ECHA indleveret sit interventionsindleeg til Rettens Justitskontor.
Sagsogeren har nedlagt folgende pastande:

— Sagen antages til realitetsbehandling, og sagsegeren gives medhold.

— Afgorelsen om anmodningen om intern provelse annulleres.

— Godkendelsesafgarelsen annulleres.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne.
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— Der treeffes sadanne foranstaltninger, der matte findes fornedne.
Kommissionen har nedlagt folgende pastande:

— Frifindelse.

— Sagsegeren tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

ECHA har nedlagt folgende péastande:

— Kommissionen frifindes.

— Sagsegeren tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Retlige bemaerkninger

Pdstanden om annullation af godkendelsesafgorelsen

Kommissionen har ikke fremsat nogen egentlig formalitetsindsigelse i henhold til artikel 130 i Rettens
procesreglement, men har, stottet af ECHA, gjort geeldende, at sagen til dels ber afvises, for sa vidt som
sagsogeren med sin tredje pastand har begeeret godkendelsesafgorelsen annulleret.

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

I retsmodet preeciserede sagsegeren, at der ikke var tale om en direkte anfegtelse af
godkendelsesafgorelsen, eftersom sagsogeren efter sin egen opfattelse ikke havde den nedvendige
kompetence til at anleegge sogsmal med stotte i artikel 263 TEUF til provelse af denne afgorelse. Det
ma derfor konstateres, at godkendelsesafgarelsen ikke er genstand for det foreliggende sogsmal, for s&
vidt som dette er anlagt med stotte i artikel 263 TEUF.

Sagsogeren har imidlertid for det forste anfort, at en eventuel annullation af afgerelsen om
anmodningen om intern provelse logisk set ber medfore, at godkendelsesafgorelsen annulleres.

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

Sagsogeren har for det andet tilfgjet, at Retten under alle omsteendigheder i henhold til artikel 266,
stk. 1, TEUF har kompetence til — som en foranstaltning, der er nedvendig for at opfylde dommen i
den foreliggende sag — at kreeve, at Kommissionen »tilbagekalder« godkendelsesafgorelsen. Af denne
grund meddelte sagsogeren i retsmodet, at denne gnskede at fastholde den tredje pastand.

For sa vidt som sagsegeren har henvist til, at Retten i henhold til artikel 266, stk. 1, TEUF skulle have
kompetence til at anmode Kommissionen om at »tilbagekalde« godkendelsesafgorelsen, skal det
bemeerkes, at sagsogeren har fortolket denne bestemmelse fejlagtigt. Selv om Retten annullerer
godkendelsesafgorelsen, hvilket sagsegeren har nedlagt pastand om i forbindelse med den tredje
pastand, har dette nemlig ingen indvirkning pa Kommissionens eventuelle tilbagekaldelse af denne
afgorelse. Denne bestemmelse tilleegger endvidere ikke Retten nogen kompetence, som ligger ud over
de retslige befgjelser, der udtrykkeligt er fastsat i traktaterne. Det fremgar, modsat hvad sagsegeren
synes at heevde, af artikel 266, stk. 1, TEUF, at den institution eller det organ, kontor eller agentur, fra
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hvilken en retsakt, der annulleres af Unionens retsinstanser, hidrerer, har pligt til at gennemfore de til
annullationsdommens opfyldelse nedvendige foranstaltninger. Det tilkommer ifolge retspraksis ikke
Unionens retsinstanser at rette pabud til EU-institutionerne eller at treeffe afgorelser pa deres vegne i
forbindelse med den legalitetskontrol, de foretager (jff. dom af 30.5.2013, Omnis Group mod
Kommissionen, T-74/11, ikke trykt i Sml., EU:T:2013:283, preemis 26 og den deri naevnte retspraksis).
I det foreliggende tilfeelde tilkommer det siledes ikke Retten at rette pabud til Kommissionen, hvis
den annullerer afgorelsen om anmodningen om intern provelse, eller at tilbagekalde
godkendelsesafgorelsen.

Det ma pa grundlag af det ovenfor anforte fastslas, at det er &benbart, at den tredje pastand ikke er
egnet til realitetsbehandling og derfor skal afvises.

Pdstanden om annullation af afgorelsen om anmodningen om intern provelse

Sagsegeren har fremsat fire anbringender til stotte for den del af segsmalet, der — som det fremgér af
den anden péstand — sigter mod annullation af afgerelsen om anmodningen om intern provelse.

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

Det forste anbringende om urigtig retsanvendelse og urigtige skon for sd vidt angdr sporgsmdlet om,
hvorvidt ansegningen om godkendelse var i overensstemmelse med artikel 62 og artikel 60, stk. 7, i
forordning nr. 1907/2006

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

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

Sagsogeren har i forste reekke gjort geldende, at ansegerne ikke definerede den pégeeldende
»anvendelse af stoffet« som krevet i artikel 56, stk. 1, litra a), i forordning nr. 1907/2006.
Kommissionen anlagde ogsa en fejlagtig fortolkning af begrebet »anvendelse« i artikel 56, stk. 1,
litra a), i forordning nr. 1907/2006 og i samme forordnings artikel 62, stk. 4, litra c).
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Sagsegeren har for det forste anfort, at dette begreb vedrorer tilfeelde, hvor der anseges om
godkendelse til aktiv anvendelse eller introduktion af et stof »i en industriel proces«. Begreberne aktiv
anvendelse og introduktion af et stof i en industriel proces svarer efter sagsogerens opfattelse til
begrebet tilsigtet anvendelse. Det modsatte af begrebet aktiv anvendelse er det tilfeelde, hvor stoffet
blot forekommer som et tilfeldigt element i en eksisterende proces. Ifolge sagsogeren kan den
vedvarende og tilfeeldige forekomst af et stof i en eksisterende proces imidlertid ikke kvalificeres som
en egentlig »anvendelse«.

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

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

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

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

Kommissionen har endelig med urette heevdet, at sagsogeren ikke havde fremfort de argumenter, der
er naevnt i preemis 36-38 ovenfor, i anmodningen om intern prevelse. I anmodningen om intern
provelse forklarede sagsogeren, at definitionen af udtrykket »anvendelse« skal fortolkes séledes, at der
henvises til en »teknisk funktion« ved det pageeldende stof, hvilket stir i modseetning til ansegernes
udtalelse om, at de »ikke selv anvender stoffet [DEHP][, og at det] ganske enkelt [forekommer] som en
(overvejende ugnsket) urenhed«. Sagsegeren har preeciseret, at selv om denne ikke havde anvendt
adjektivet »aktiv« i anmodningen om intern provelse, fremgik det af punkt 49 i denne anmodning, at
godkendelsesafgarelsen ikke gav ret til »fortsat at anvende DEHP alene eller i en blanding«. Det
fremgik med andre ord, at godkendelsesafgorelsen ikke gav ret til at anvende DEHP aktivt.
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For det andet forsegte Kommissionen at identificere en anvendelse af DEHP, som var i
overensstemmelse med forordning nr. 1907/2006, ved at tilleegge det DEHP, der var omfattet af
ansegningen om godkendelse, en funktion, som er vanskelig at forene med forordning nr. 1907/2006.

I afgorelsen om anmodningen om intern provelse forklarede Kommissionen nemlig, at der skulle
sondres mellem »forekomsten af DEHP i affald [...] og den funktion, som stoffet udfylder i det
genvundne materiale, der er ophert med at veere affald«. Ifolge Kommissionen er DEHP’s relevante
funktion i det genvundne materiale at »reducere meengden af blodgerere, som skal tilseettes i
forbindelse med fremstilling af blede PVC-artikler af genanvendt bledt PVC-materiale«.

Denne funktion er imidlertid ikke angivet som sadan i ansegningen om godkendelse. Ansegerne
anforte tveertimod udtrykkeligt, at »DEHP [ikke spillede nogen] specifik funktionel rolle for [dem]«.
Den funktion ved DEHP, som Kommissionen analyserede, svarer saledes ikke til ansegningen om
godkendelse.

Endnu vigtigere er endvidere den omsteendighed, at meengden af et serligt problematisk nyfremstillet
stof, der anvendes som bladgerer, reduceres ved hjeelp af et seerligt problematisk genanvendt stof, ikke
kvalificeres som en »funktion«, der kan godkendes i henhold til forordning nr. 1907/2006.

Hvis dette reesonnement anvendes uden for rammerne af den foreliggende sag, vil det nemlig efter
sagsogerens opfattelse indebeere, at ethvert seerligt problematisk stof, der forekommer i et genanvendt
materiale, har denne funktion, dvs. at det reducerer meengden af et seerligt problematisk nyfremstillet
stof i materialet. Dette reesonnement vil medfere, at enhver anvendelse af et seerligt problematisk stof,
der forekommer i et genvundet materiale, bliver godkendt, alene fordi der er brugt et genanvendt
materiale. Under disse omstendigheder vil alle ansegninger om godkendelse, der vedrgrer anvendelse
af genvundne materialer, nedvendigvis skulle imodekommes. Det vil imidlertid veere i direkte
modstrid med formalene med forordning nr. 1907/2006 at godkende »genanvendelse af materialer
indeholdende et seerligt problematisk stof«. Denne forordning har nemlig ikke til formél at fremme
genanvendelse af materialer, der indeholder seerligt problematiske stoffer, men efterhdnden at erstatte
eller fjerne disse stoffer, uanset hvor de findes, og uanset hvor leenge de er blevet brugt i forbindelse
med visse anvendelser.

Hvis reduktion af meengden af nyfremstillede bledgerere var en funktion, der var »i overensstemmelse
med artikel 62 [i forordning nr. 1907/2006]«, burde analysen af alternativer desuden efter sagsegerens
opfattelse have fokuseret pa denne funktion. Det ville som folge heraf have veeret nedvendigt at afgore,
om der fandtes alternativer til anvendelse af genanvendt DEHP, som gjorde det muligt at reducere den
meengde nyfremstillet DEHP, der kreeves for at fremstille PVC-artikler. Hvis Kommissionens definition
af ordene »anvendelse« og »funktion« var korrekt, burde den analyse af alternativer, som ansegerne
fremlagde, med andre ord have indeholdt en beskrivelse af andre metoder til reduktion af maengden af
blodgerere i nyfremstillet PVC, hvilket den ikke gjorde.

Kommissionen hzevdede ydermere fejlagtigt, at det forst var i steevningen, at sagsegeren fremforte
argumenter om, at godkendelsen vedrorte en »hel proces«, dvs. genanvendelsen af en blanding af
PVC-affald indeholdende DEHP, og ikke en specifik anvendelse af DEHP i denne proces eller denne
blanding. Sagsegeren angav i modseetning til det af Kommissionen anfeorte allerede i sin anmodning
om intern provelse, at Kommissionen reelt havde »fokuseret pa at substituere [en] affaldsstrom«.
Kommissionen undersogte alternativer til genanvendt affald »som helhed«, og sagsegeren foreholdt
Kommissionen, at den ikke analyserede, hvilke alternative stoffer der faktisk kan udfylde den samme
funktion som DEHP.

I anden rekke kan Kommissionens fortolkning af begrebet »anvendelse« i det foreliggende tilfeelde
med urette gribe ind affaldsreguleringsordningen.
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I mangel af kriterier, som gor det muligt at afgere, hvornar et stof er naet til »affaldsfasens opher«, kan
det med rette befrygtes, at virksomheder, hvis der er meddelt en godkendelse for affald i henhold til
forordning nr. 1907/2006, vil kunne péberdbe sig denne godkendelse som bevis for en positiv
vurdering af virkningerne for miljoet eller menneskers sundhed, nar de forseger at godtgere, at
affaldet ma anses for at veere naet til »affaldsfasens opher«. Genanvendelsesvirksomheder vil séledes
kunne benytte sig af den omsteendighed, at der er meddelt en godkendelse for gammelt affald i
henhold til forordning nr. 1907/2006, med henblik pa at na til »affaldsfasens opher« som omhandlet i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald og om ophaevelse
af visse direktiver (EUT 2008, L 312, s. 3, herefter »affaldsrammedirektivet«).

Hvad endelig angar de af sagsegerens argumenter, der er naevnt i preemis 49 og 50 ovenfor, blev disse i
modseetning til det af Kommissionen anforte i det veesentlige allerede fremfeort i anmodningen om
intern provelse. I punkt 117 og 118 i denne anmodning gjorde sagsogeren det nemlig klart, at
forholdet mellem forordning nr. 1907/2006 og affaldsrammedirektivet ikke matte forstyrres.

Kommissionen har bestridt denne argumentation.

Det skal indledningsvis fremhzeeves, at den foreliggende sag, modsat hvad sagsegeren synes at heaevde i
visse punkter i steevningen, kun vedrerer sporgsmalet om, hvorvidt afgerelsen om anmodningen om
intern provelse var lovlig, og ikke sporgsmalet om, hvorvidt ansegningen om godkendelse var
tilstreekkelig eller ej. Formalet med de anbringender, der er fremsat i steevningen, ma derfor veere at
pavise en eventuel urigtig retsanvendelse eller de urigtige skon, som Kommissionen foretog i
afgorelsen om anmodningen om intern provelse, og ikke eventuelle fejl, som ansggerne havde begaet.

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

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

Denne konklusion folger af ordlyden af artikel 10, stk. 1, i forordning nr. 1367/2006. Det fremgar
nemlig af denne bestemmelse, at det i en anmodning om intern prevelse af en forvaltningsakt, som er
udstedt af en EU-institution i henhold til miljelovgivningen, skal angives udtrykkeligt, hvilken akt der
er tale om, og preeciseres, af hvilke grunde der anmodes om intern provelse. Det folger af denne
forpligtelse, at den, der anmoder om intern provelse, udelukkende kan krzeve, at Kommissionen tager
stilling til de grunde, som den pageeldende anforte i sin anmodning. Den, der anmoder om intern
provelse, kan derimod ikke kreeve, at Kommissionen tager stilling til spergsmaél, som ikke er blevet
rejst pa en tilstreekkelig tydelig made i en sadan anmodning.
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Det skal i denne forbindelse ligeledes fremheeves, at den, der anmoder om intern provelse af en
forvaltningsakt, som er udstedt i henhold til miljelovgivningen, for i tilstreekkeligt omfang at preecisere
grundene til, at der anmodes om intern provelse, skal angive alle faktiske omstendigheder og beviser
eller alle retlige argumenter, som rejser alvorlig tvivl om den vurdering, som EU-institutionen eller
-organet har foretaget i den pageldende akt. Den tredjemand, som anfegter en
markedsforingstilladelse, skal saledes fremleegge veesentlige beviser, som kan rejse alvorlig tvivl hvad
angar lovligheden af tildelingen af denne tilladelse (jf. i denne retning og analogt dom af 21.5.2015,
Schrader mod CPVO, C-546/12 P, EU:C:2015:332, preemis 57, og af 15.12.2016, TestBioTech m.fl. mod
Kommissionen, T-177/13, ikke trykt i Sml., under appel, EU:T:2016:736, preemis 66 og 67).

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

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

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

Det ma imidlertid konstateres, at nar sagsegeren i den foreliggende sag har gjort geeldende, at begrebet
»anvendelse« indebeerer »aktiv« introduktion eller anvendelse af et bestemt stof i en »industriel
proces«, er der tale om et klagepunkt, som hverken var angivet klart og specifikt eller pd en made, der
var tilstreekkelig tydelig for Kommissionen, i anmodningen om intern prevelse. Nar man — som
sagsogeren har gjort i den foreliggende sag — pa den ene side insisterer pa, at DEHP anvendes »som
et led i en affaldsstrome, eller kreever, at dette stof anvendes »i et preeparat« eller introduceres »i en
artikel«, og pa den anden side giver udtryk for, at det alene er den aktive introduktion eller aktive
anvendelse af et stof »i en industriel proces«, der svarer til begrebet »anvendelse«, er der tale om to
forskellige ting.

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

Med hensyn til holdbarheden af dette argument, dvs. spgrgsmalet om, hvordan begrebet »anvendelse« i

artikel 56, stk. 1, litra a), og i artikel 62, stk. 4, litra c), i forordning nr. 1907/2006 skal fortolkes,
bemeerkes subsidicert, at dette begreb er defineret i samme forordnings artikel 3, nr. 24). Ifolge denne
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bestemmelse skal der ved en anvendelse forstas »enhver form for forarbejdning, anvendelse i kemiske
produkter, forbrug, opbevaring, varetegt, behandling, pafyldning i beholdere, overforsel fra en
beholder til en anden, blanding, fremstilling af en artikel eller enhver anden brug«.

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

Henset til ordlyden af artikel 3, nr. 24), i forordning nr. 1907/2006 kan det tveertimod konkluderes, at
det ligeledes er muligt at tale om »anvendelse« af et stof, safremt dette stof indgar i en sammensaetning
af flere stoffer, og denne sammenseetning har veeret genstand for en af de transaktioner, der er neevnt i
artikel 3, nr. 24), i forordning nr. 1907/2006. Alle de stoffer, der indgér i en sammenseetning af stoffer,
»anvendes« med andre ord som omhandlet i forordning nr. 1907/2006, nir denne sammensaetning
f.eks. forarbejdes, anvendes i et kemisk produkt, forbruges eller opbevares.

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

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

Som Kommissionen med rette har gjort geeldende, folger det endelig implicit af artikel 56, stk. 6, i
forordning nr. 1907/2006, hvorefter godkendelsespligten ikke geelder for »anvendelse af stoffer, nar de
er til stede i blandinger« under visse nermere preeciserede koncentrationsniveauer, at der kreeves
godkendelse for at kunne anvende de i bilag XIV neaevnte stoffer, der forekommer »i blandinger«.
Denne bestemmelse er ogsa baseret pa antagelsen om, at et stof, der indgar i en blanding, anvendes,
hver gang denne sammensetning anvendes.

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

Det bemeerkes herved, at en blanding bla. kan bestd af stoffer, der har en specifik funktion i
blandingen, og af stoffer, hvis funktion ferst viser sig, nar selve blandingen anvendes. Der kan
ligeledes forekomme blandinger, hvis bestanddele kun har en funktion som folge af anvendelsen af
blandingen som sadan. Det kan imidlertid sluttes af udtrykket »enhver anden brug« i artikel 3, nr. 24),
i forordning nr. 1907/2006, at anvendelsen af en blanding i begge tilfeelde indebeerer, at samtlige stoffer
heri anvendes.

I det foreliggende tilfeelde anforte Kommissionen — som begrundelse for konklusionen om, at
godkendelsesafgarelsen vedrorte en »anvendelse« af DEHP — i afgerelsen om anmodningen om intern
provelse for det forste, at der var blevet ansegt om godkendelse for DEHP som et stof, der
»forekommer [...] som en (overvejende ugnsket) urenhed i det affald, som indsamles, sorteres og
forarbejdes, og som derneest markedsfores i form af genvundet materiale«. For det andet anforte
Kommissionen i trdd med denne tilgang og i overensstemmelse med artikel 2, stk. 2, i forordning
nr. 1907/2006, at affald ikke er et stof, og at kravene i forordning nr. 1907/2006 derfor kun finder
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anvendelse i det foreliggende tilfeelde, safremt det affald, der indeholder DEHP, er ophort med at veere
affald. Der er tale om en yderligere preecisering, som skal belyse sondringen mellem pa den ene side
PVC og pé den anden side genvundet PVC-materiale, dvs. PVC-materiale, der ikke leengere betragtes
som affald og derfor kan markedsfores. Ifolge afgorelsen om anmodningen om intern provelse geelder
godkendelsen kun for det sidstneevnte scenario. Det fremgéar for det tredje udtrykkeligt af den
sidstneevnte bestemmelse, at DEHP, néar det er indeholdt i det genvundne materiale, har en preecis
»teknisk« funktion, nemlig at »reducere meengden af bledgerere, som skal tilsettes i forbindelse med
fremstilling af blede PVC-artikler af genanvendt bledt PVC-materiale«. Det ma for det fjerde
konstateres, at Kommissionen i samtlige beskrivelser af DEHP’s funktioner, hvilket allerede var angivet
i ansegningen om godkendelse, lagde til grund, at DEHP generelt har en blodgerende funktion (jf.
preemis 3 ovenfor). Ifolge afgorelsen om anmodningen om intern provelse blev godkendelsen kort sagt
meddelt for DEHP i dets egenskab af bledgerer indeholdt i genvundet PVC-materiale, som
markedsfores, efter at PVC'et er ophort med at veere affald. Kommissionen identificerede med andre
ord visse funktioner ved DEHP, som aktiveres senest pa det tidspunkt, hvor det genvundne
PVC-materiale, der indeholder dette stof, anvendes.

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

Sagsogerens gvrige argumenter kan ikke rejse tvivl om denne konklusion.

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

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

Hvad derneest angar realiteten forklarede Kommissionen under alle omsteendigheder i afgerelsen om
anmodningen om intern provelse — som allerede bemeerket i preemis 71 ovenfor — at godkendelsen
var blevet meddelt for anvendelsen af stoffet DEHP indeholdt i en blanding, dvs. DEHP indeholdt i
genanvendt PVC, og ikke for »genanvendelse af materialer indeholdende et seerligt problematisk stof«
eller for en »hel proces«. Anvendelsen af en blanding indeholdende DEHP var i gvrigt beskrevet
udtrykkeligt i ansegningen om godkendelse. Som Kommissionen med rette gjorde geeldende,
indebeerer dette imidlertid ikke, at godkendelsen vedrgrer en blanding, men et stof indeholdt i en
blanding.

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

For det forste tillagde Kommissionen ikke DEHP denne funktion i afggrelsen om anmodningen om
intern provelse. Det forste anbringendes forste led er i denne forbindelse baseret pa sagsegerens
fejlagtige fortolkning af de dokumenter, som ansogerne havde fremsendt til Kommissionen. Ansegerne
havde nemlig allerede i ansegningen om godkendelse oplyst, at DEHP’s bledgerende funktion var
relevant for genanvendt bledt PVC, for sa vidt som forekomsten af dette stof i materialet er med til at
gore det bledt, hvilket reducerer meengden af blodgerere, som skal tilseettes, nar det forarbejdes til
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blede PVC-artikler (jf. preemis 3 og 4 ovenfor). Det fremgar desuden af punkt 51 i anmodningen om
intern provelse, at sagsogeren var bekendt med, at ansegerne havde nzevnt DEHP’s funktion i
ansegningen om godkendelse.

For det andet strider den funktion ved DEHP, som Kommissionen neevnte i afgorelsen om
anmodningen om intern provelse, ikke mod det forméal om efterhanden at erstatte seerligt
problematiske stoffer, der bl.a. er neevnt i 70. betragtning til og artikel 55 i forordning nr. 1907/2006.
Det skal herved fremheeves, at det mal, der er angivet i disse bestemmelser, er »efterhanden« at
erstatte seerligt problematiske stoffer af egnede stoffer. Ordet »efterhanden« har en seerlig betydning i
denne sammenheeng. Ved at anvende DEHP, som allerede findes i genanvendt PVC, undgar man at
skulle fremstille nye meengder DEHP. En foranstaltning, der bla. gar ud pa gradvis at mindske
produktionen af nyfremstillet DEHP, kan derfor ikke veere i strid med formalet om »efterhanden« at
erstatte seerligt problematiske stoffer.

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

I tredje raekke er sagsogerens argument om, at Kommissionens reesonment vedrerende en sadan
funktion, som den undersogte i afgorelsen om anmodningen om intern provelse, indebzerer, at enhver
anvendelse af et serligt problematisk stof, der er til stede i et genvundet materiale, vil skulle
godkendes, alene fordi der er anvendt et genanvendt materiale, og fordi alle ansegninger om
godkendelse vedrgrende anvendelse af genanvendte materialer under disse omstendigheder
nedvendigvis ma tages til folge, ikke overbevisende (jf. preemis 46 ovenfor).

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

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

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

I punkt 117 og 118 i anmodningen om intern prevelse heevdede sagsegeren ganske vist pa en
forholdsvis upreecis made, at der var en uoverensstemmelse mellem godkendelsesafgorelsen og
affaldslovgivningen, og det kan derfor ikke tiltraedes, at dette argument blev fremfort for forste gang i
den foreliggende sag, og at det skal afvises.

Dette argument er imidlertid ugrundet. Det skal nemlig bemzerkes, at det, som Kommissionen i det
veesentlige papegede i punkt 1.1 i afgerelsen om anmodningen om intern provelse, fremgar af
artikel 2, stk. 2, i forordning nr. 1907/2006, at affald som defineret i affaldsrammedirektivet ikke er et
stof, en blanding eller en artikel i henhold til denne forordning. Det fremgar endvidere i det
veesentlige af det samme punkt i den neevnte afgorelse, at nar der anvendes en PVC-blanding, der
indeholder DEHP, og denne blanding ikke er ophert med at veere affald, geelder den her omhandlede
godkendelse ikke for denne blanding. Der er derfor ingen uoverensstemmelse mellem
godkendelsesafgorelsen og affaldslovgivningen.
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Hvad for det andet angar sagsegerens henvisning til »affaldsfasens ophor« (jf. preemis 50 ovenfor) skal
det derimod konstateres, at dette klagepunkt ikke var rejst specifikt eller tilstreekkelig tydeligt i
anmodningen om intern prevelse. Dette argument blev siledes forst fremfort i steevningen. Henset til
betragtningerne i preemis 55-58 ovenfor skal dette argument som folge heraf afvises.

Hvad angér realiteten er der under alle omstendigheder, hvilket Kommissionen med rette har gjort
geldende, intet grundlag for sagsegerens betzenkeligheder med hensyn til, om den omstendighed, at
der er tildelt en godkendelse »for affald«, i mangel af EU-retlige kriterier eller en praksis pd EU-plan,
som gor det muligt at fastsla »affaldsfasens opher«, kan veere til hinder for, at bledt genanvendt PVC
indeholdende DEHP ophgrer med at »veere affald«.

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

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

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

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

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

De vurderinger, som Kommissionen foretog af kemikaliesikkerhedsrapporten i afgerelsen om

anmodningen om intern provelse, er efter sagsogerens opfattelse beheeftet med en urigtig
retsanvendelse og abenbart urigtige sken.
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I forste reekke er ansggningen om godkendelse ikke i overensstemmelse med artikel 62, stk. 4, litra d), i
forordning nr. 1907/2006. Den manglende overensstemmelse med denne bestemmelse er en fejl, som
ikke kun forekom ved anvendelsen af denne forordnings artikel 60, stk. 7, i godkendelsesafgarelsen,
men ogsad i forbindelse med Kommissionens vurderinger vedrerende den sidstneaevnte bestemmelses
anvendelse i afggrelsen om anmodningen om intern provelse.

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

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

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

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

Det er ifplge sagsegeren tydeligt, at dette reesonnement er fejlagtigt. Efter sagsegerens opfattelse er
afgorelsen om anmodningen om intern prevelse nemlig stottet pa Udvalget for Risikovurderings
udtalelse, der betragtes som et tungtvejende bevis. Selv om Udvalget for Risikovurdering havde
forklaret i sin udtalelse, at ansggningen om godkendelse opfyldte kravene, er Kommissionen imidlertid
ikke bundet heraf. Kommissionens raesonnement, som udelukkende var baseret pa Udvalget for
Risikovurderings konklusion om, at ansegningen om godkendelse opfyldte kravene og var lovlig,
hvilket den ansa for et tungtvejende bevis, er tydeligvis utilstreekkeligt. Ved at henvise til det samme
reesonnement i afgerelsen om anmodningen om intern provelse har Kommissionen desuden
tilkendegivet, at den stottede sig pa den omsteendighed, at den i godkendelsesafgorelsen havde
fastsldet, at ansegningen om godkendelse var i overensstemmelse med forordning nr. 1907/2006.
Kommissionen paberabte sig med andre ord godkendelsesafgerelsen som bevis for ansegningens
faktiske overensstemmelse. I afgerelsen om anmodningen om intern provelse tog Kommissionen
saledes det forhold for givet, som den skulle undersege i forbindelse med den interne prevelse, nemlig
om beslutningsprocessen i forbindelse med godkendelsen var forlgbet korrekt.
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I anden reekke gjorde Kommissionen sig skyldig i en »abenbar« urigtig retsanvendelse i forbindelse
med fortolkningen af artikel 61 i forordning nr. 1907/2006, der vedrerer fornyet vurdering af
godkendelser, sammenholdt med denne forordnings artikel 60, stk. 7. Kommissionen oplyste nemlig i
afgorelsen om anmodningen om intern provelse, at den havde taget hensyn til Udvalget for
Risikovurderings konklusion om manglerne i ansegningen om godkendelse, dels ved at fastseette en
meget kort frist for fornyet vurdering af godkendelsen, som udlgb den 21. februar 2019, dels ved at
indfore en overvagningsordning for indehaverne af godkendelsen. Denne begrundelse tyder pa, at
mangler i en ansegning om godkendelse, selv om de er lige sa alvorlige som dem, der er identificeret
af Udvalget for Risikovurdering, kan udbedres ved at fastseette en »meget kort frist for fornyet
vurdering«. Efter sagsogerens opfattelse giver artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006 imidlertid
ikke Kommissionen en »athjeelpende befojelse«, som bevirker, at den kan imgdekomme en ansegning,
der ikke opfylder restriktive betingelser, uanset om det sker ved at fastseette en kort frist for fornyet
vurdering eller pa en anden made. Formalet med en fornyet vurdering er ikke at gore det muligt for
en virksomhed at rette op pa mangler i en tidligere ansegning om godkendelse, men at gore det
muligt for en virksomhed at »ajourfere« sin oprindelige ansegning om godkendelse under
hensyntagen til eendrede omsteendigheder og iseer oplysninger om tilgeengelige alternativer.

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

Kommissionen har bestridt denne argumentation.

Det skal indledningsvis bemeerkes, at de argumenter, som sagsegeren har gjort geeldende i forbindelse
med det forste anbringendes andet led, vedrorer en urigtig retsanvendelse og abenbart urigtige sken,
som efter sagsogerens opfattelse forekom ved anvendelsen af artikel 60, stk. 7, i forordning
nr. 1907/2006, fordi denne artikel blev sammenholdt med to forskellige bestemmelser. Det forste
klagepunkt i forbindelse med dette led sigter neermere bestemt mod at pévise en fejlagtig anvendelse af
artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med artikel 62, stk. 4, litra d), i forordning
nr. 1907/2006, mens det andet klagepunkt i forbindelse med dette led vedrerer en fortolkning af
artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med denne forordnings artikel 61.

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

Det fremgar tilsvarende af artikel 62, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, hvilke oplysninger en anseger
om godkendelse skal angive, nar den péageldende indgiver sin ansegning. Ifolge denne bestemmelse
skal ansggninger om godkendelse, som i gvrigt som fastsat i samme forordnings artikel 62, stk. 1, skal
indgives til ECHA, bla. ledsages af en kemikaliesikkerhedsrapport og af en analyse af alternativer.
Artikel 62, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006 er ligeledes af formel og proceduremeessig karakter.
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Artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006 og samme forordnings artikel 62 vedregrer derimod ikke
de materielle betingelser for meddelelse af en godkendelse eller Kommissionens forpligtelser i
forbindelse med vurderingen af de faktiske omstendigheder og beviser, der gor det muligt at meddele
en godkendelse. Det er ikke pa grundlag af disse bestemmelser, at Kommissionen bl.a. skal undersoge,
om der er draget de rigtige konklusioner i en kemikaliesikkerhedsrapport vedrgrende et stof for sa vidt
angdr et kemisk stofs egenskaber, eller om Udvalget for Risikovurdering har begaet fejl, da det
undersogte denne rapport i forbindelse med udarbejdelsen af den udtalelse, der er omhandlet i
artikel 60, stk. 4, og i artikel 64, stk. 4, litra a), i forordning nr. 1907/2006.

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

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

Dette argument skal imidlertid forkastes. Det er nemlig beskrevet i bilag I til forordning nr. 1907/2006,
hvilke oplysninger der skal indga i visse dokumenter, som ansegeren om godkendelse skal indsende,
sasom en kemikaliesikkerhedsrapport. Selv. om det bestemmes, at ansegeren skal henvise til visse
preecise oplysninger i sin ansegning om godkendelse og de dertil horende dokumenter, fremgar det
imidlertid ikke af dette bilags ordlyd, at Kommissionen i forbindelse med den undersogelse, som den
skal foretage i medfor af artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med denne
forordnings artikel 62, skal undersoge, om disse oplysninger er korrekte.

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

Dette argument skal imidlertid ligeledes forkastes. Sagsegeren synes nemlig for det forste at have taget
udgangspunkt i en antagelse om, at det forst skal vurderes, om en ansegning om godkendelse, som
indeholder alle de oplysninger, der er nzevnt i artikel 62, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006 og i bilag I
til den neevnte forordning, er beheeftet med sa alvorlige materielle mangler, at det med rette kan
konkluderes, at denne ansegning formelt set ikke er i overensstemmelse med forordning
nr. 1907/2006. Forordning nr. 1907/2006 kreever imidlertid ikke en sadan forudgdende vurdering.
Safremt sagsogeren ikke har taget udgangspunkt i denne antagelse, men er gaet ud fra, at der er tale
om den undersogelse, der kreeves ifglge artikel 62, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, ma det for det
andet konstateres, at sagsegeren ikke har anfert, hvilket objektivt kriterium der ger det muligt pa en
preecis eller i hvert fald relevant og overbevisende made at fastsaette en teerskel for de mangler i en
anspgning om godkendelse, som kan medfere en tilsideseettelse af de formelle betingelser, der er
fastsat i den sidstneevnte bestemmelse.

Det er i det foreliggende tilfeelde ubestridt, at ansegningen om godkendelse var ledsaget af alle de
oplysninger, der er angivet i artikel 62 i forordning nr. 1907/2006, og at den formelle betingelse i
artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006 om, at der skal indsendes en kemikaliesikkerhedsrapport,
var opfyldt. Betingelsen om, at de dokumenter, der er neevnt i artikel 62, stk. 4, i forordning
nr. 1907/2006, skal kunne kontrolleres, var ligeledes opfyldt. ECHA’s udvalg og Kommissionen har

ECLLLEU:T:2019:215 17



113

114

115

116

117

118

119

Dowm AF 4.4.2019 — sag T-108/17
CLIENTEARTH MOD KOMMISSIONEN

nemlig ikke gjort geeldende, at de dokumenter, som ansegerne indsendte, ikke kunne kontrolleres.
Sagsogeren har heller ikke specifikt og med stotte i beviser anfert, at de dokumenter, der blev
indsendt sammen med ansegningen om godkendelse, ikke kunne kontrolleres. Det er desuden
ubestridt mellem parterne, at ansegerne for sa vidt angar kemikaliesikkerhedsrapporten opfyldte
kravene i bilag I til forordning nr. 1907/2006. Ingen af de berorte aktorer har anfert, at denne rapport
ikke var i overensstemmelse med kravene i bilag I til forordning nr. 1907/2006. Sagsegeren fremlagde
heller ikke beviser i anmodningen om intern provelse, som kunne give anledning til at drage en anden
konklusion i denne henseende.

Det ma under disse omstendigheder konstateres, at sagsegerens argumenter om dels angivelige
mangler i udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering og disse manglers betydning for meddelelsen af
den her omhandlede godkendelse, dels den omstendighed, at Kommissionen ikke afhjalp disse
mangler, men begrensede sig til at péaberdbe sig det neevnte wudvalgs udtalelse og
godkendelsesafgorelsen, som tungtvejende beviser, under disse omstendigheder ikke pavirker
besvarelsen af sporgsmalet om, hvorvidt Kommissionen tilsidesatte sin forpligtelse i henhold til
artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med denne forordnings artikel 62. Disse
argumenter drejer sig nemlig om spergsmal vedrerende vurderingen af komplicerede omstendigheder,
som la til grund for udarbejdelsen af Udvalget for Risikovurderings udtalelse, samt Kommissionens
befojelse til at vurdere disse komplicerede omstendigheder og dermed godkendelsesafgarelsens
materielle lovlighed.

For sa vidt som sagsegeren har anfegtet godkendelsesafgarelsens formelle lovlighed ved at fremfore
argumenter, der vedrorer de materielle betingelser for dens vedtagelse, skal det saledes som den forste
forelgbige konklusion fastslas, at disse argumenter er uvirksomme.

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

Som den anden forelgbige konklusion skal det derfor fastslas, at det argument, som sagsegeren har
baseret pa en sammenholdning af disse to bestemmelser, med henblik pé at pavise en tilsideseettelse af
artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006, ligeledes er uvirksomt.

Argumentet om fastseettelse af en »kort frist for fornyet vurdering« og formalet med en »fornyet
vurdering« i henhold til artikel 61 i forordning nr. 1907/2006 (jf. preemis 100 ovenfor) synes snarere
at veere fremfort for at pavise en mangel i forbindelse med godkendelsesafgorelsens materielle
lovlighed. Det samme gelder for sagsogerens argument om, at Kommissionen ikke har nogen
»afhjeelpende befgjelse«, som gor det muligt for den at korrigere indholdet af ansegningen om
godkendelse ved at fastseette en kort frist for fornyet vurdering. Som bemeerket i preemis 104 og 106
ovenfor vedregrer artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006 imidlertid ikke en
godkendelsesafgorelses materielle lovlighed.

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

De tre forelgbige konklusioner, der er neevnt i preemis 114, 116 og 118 ovenfor, kunne i princippet
veere tilstreekkelige til at forkaste det forste anbringendes andet led.
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Det er imidlertid nedvendigt at undersege, om de af sagsogerens argumenter, der er neevnt i
preemis 94-101, 113 og 117 ovenfor, kan danne grundlag for klagepunkterne om tilsideseettelse af
andre bestemmelser end artikel 60, stk. 7, i forordning nr. 1907/2006, nemlig dels denne forordnings
artikel 60, stk. 4, dels samme forordnings artikel 60, stk. 8 og 9, sammenholdt med denne forordnings
artikel 61, stk. 1, forste punktum.

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

Det skal videre bemeerkes, at der — henset til adgangen til effektive retsmidler, som er sikret ved
artikel 47, stk. 1, i Den Europeeiske Unions charter om grundleeggende rettigheder — i et tilfeelde, hvor
en sagsoger har fremfort faktiske omstendigheder og argumenter med henblik pa at pavise en
tilsideseettelse af en retlig bestemmelse, som viser sig ikke at veere relevant, men hvor disse
omstendigheder og argumenter kan godtgere, at en anden bestemmelse er tilsidesat, intet er til hinder
for, at Retten seetter de neevnte faktiske omsteendigheder og argumenter ind i den relevante retlige
sammenheeng. Der er med andre ord intet til hinder for, at Retten anser disse faktiske
omstendigheder og disse argumenter for at veere forbundet med den relevante bestemmelse. Det er
nemlig ikke nedvendigt, at en part udtrykkeligt neevner de bestemmelser, der giver den pageeldende
ret til at anleegge sogsmalet, eller mere generelt de bestemmelser, hvorpa den pageeldende baserer de
klagepunkter, der paberabes (jf. dom af 13.6.2012, XXXLutz Marken mod KHIM - Meyer
Manufacturing (CIRCON), T-542/10, ikke trykt i Sml., EU:T:2012:294, preemis 21 og den deri neevnte
retspraksis).

I forbindelse med et seogsmal, der vedrerer en afgorelse sasom en afgorelse om en anmodning om
intern provelse i henhold til artikel 10 i forordning nr. 1367/2006, kan en fortolkning, hvorefter visse
faktiske omsteendigheder og argumenter, som sagsogeren har fremfort, settes ind i den relevante
retlige sammenheeng, imidlertid kun tages i brug, safremt dette ikke er i strid med de begreensninger,
som Retten er blevet pélagt i denne artikel 10, og som er beskrevet i preemis 55-58 ovenfor.

Der kan endelig ikke anleegges en sadan fortolkning, uden at sagsegeren — i hvert fald implicit — har
indvilget i denne fremgangsmade.

I den foreliggende sag spurgte Retten i retsmedet parterne om den manglende relevans af de af
sagsogerens argumenter, der er naevnt i premis 94-101, 113 og 117 ovenfor. Retten spurgte iseer
sagsogeren om, hvilket andet anbringende i steevningen disse argumenter vil kunne henfores til.

Som svar pa dette spergsmal henviste sagsegeren til, at denne i forbindelse med det andet og det tredje
anbringende har gjort geeldende, at Kommissionen foretog abenbart urigtige sken, der indebar en
tilsideseettelse af materiel ret og navnlig af artikel 60, stk. 4 og 5, i forordning nr. 1907/2006.
Sagsogeren oplyste desuden i det veesentlige, at safremt de argumenter, der er fremfort i forbindelse
med det forste anbringendes andet led, ikke kan godtages i forbindelse med dette led, bor de tages i
betragtning i forbindelse med det andet og det tredje anbringende.

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

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

I forste reekke skal de af sagsogerens argumenter, der er neevnt i preemis 94-99 ovenfor, imidlertid
forkastes, ogsa selv om de anses for at veere argumenter vedrerende artikel 60, stk. 4, i forordning
nr. 1907/2006.

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

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

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

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

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

Det skal desuden bemezerkes, at kemikaliesikkerhedsrapporten — hvilket Kommissionen har papeget, og
sagsogeren ikke har bestridt pa en underbygget made — indeholdt oplysninger fra biologisk overvagning
i to medlemsstater og oplysninger fra luftmalinger, som stammede fra undersogelser om
arbejdstagernes eksponering i den PVC-industri, hvor der anvendes nyfremstillet PVC og DEHP frem
for genanvendt PVC. Disse undersegelser havde tilvejebragt data om arbejdstagere i to medlemsstater
baseret pa oplysninger fra biologisk overvagning samt data fra Tyskland, Frankrig, Nederlandene og
Finland om bekeempelse af luftforurening. De virksomheder, som dataene omhandler, beskeeftiger sig
med fremstilling og forarbejdning af PVC. Selv om de fremlagte oplysninger ikke specifikt vedrerer
anvendelse af genanvendt PVC indeholdende DEHP, vedrerer de aktiviteter, hvor der anvendes
nyfremstillet PVC tilsat nyfremstillet DEHP, og efterfolgende forarbejdning af dette stof. Ansegerne
havde desuden modelleret arbejdstagernes eksponering for overforsel af genanvendt bledt PVC fra
sma eller store saekke, hvilket er en seerlig aktivitet i forbindelse med anvendelse af genanvendt PVC,
som ikke var omfattet af de malinger, der indgik i undersogelserne af nyfremstillet PVC.
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Som Kommissionen med rette har gjort geeldende, indebeerer den omstendighed, at Udvalget for
Risikovurdering havde konkluderet, at der fandtes usikkerheder i vurderingen af arbejdstagernes
eksponering, og at de fremlagte oplysninger ikke var repreesentative for alle de anvendelser, der var
omfattet af ansegningen om godkendelse, imidlertid ikke, at der ikke var fremlagt oplysninger om
arbejdstageres eksponering, eller at der ikke kunne drages nogen konklusion heraf.

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

Uden en siddan anfegtelse er det argument, hvormed sagsogeren har foreholdt Kommissionen, at den
undlod - efter grundig undersogelse af de forskellige beviser — at fremkomme med en begrundet
stillingtagen vedrerende kemikaliesikkerhedsrapporten, ikke tilstreekkeligt til at pavise en
tilsideseettelse af artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006. Det kan derfor ikke tiltreedes. Det
samme geelder for de gvrige argumenter, der er neevnt i preemis 97-99 ovenfor.

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

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

Det ber i denne forbindelse forst fremheeves, at det f.eks. fremgar af den engelske og den tyske version
af forordning nr. 1907/2006 og af den sammenheeng, hvori disse bestemmelser indgar, at ordene
»réexamen« og »révision« i den franske version af de tre bestemmelser, der er neevnt i premis 140
ovenfor, er synonyme.

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

Muligheden for at knytte visse betingelser til en godkendelse som omhandlet i artikel 60, stk. 8, og
artikel 60, stk. 9, litra d), i forordning nr. 1907/2006 kan med andre ord ikke fortolkes saledes, at
Kommissionen kan lade sporgsmalet om, hvorvidt betingelserne i artikel 60 i forordning
nr. 1907/2006 er opfyldt, ubesvaret og i stedet knytte betingelser til godkendelsen med henblik pa at
afhjeelpe eventuelle mangler eller lakuner i den vurdering, som Kommissionen skal foretage i henhold
til den sidstneevnte bestemmelse.
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I forbindelse med undersogelsen af betingelserne i artikel 60 i forordning nr. 1907/2006 skal
Kommissionen nemlig fastsla, om det pa grundlag af samtlige relevante omsteendigheder og tilhgrende
tekniske og ekonomiske vurderinger kan konkluderes, at betingelserne i denne bestemmelse faktisk er
opfyldt. I modsat fald har Kommissionen ikke ret til at tildele en godkendelse, uanset om denne er
betinget.

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

P& det tidspunkt, hvor Kommissionen fastsatte en frist for fornyet vurdering — der i dette tilfeelde var
kort — var det nemlig ikke nedvendigt at afhjeelpe de mangler, som Udvalget om Risikovurdering havde

papeget.

Den eneste konsekvens af de usikkerheder, der var forbundet med kemikaliesikkerhedsrapporten, var,
at retsgrundlaget for godkendelsesafgorelsen ikke var det, der er neevnt i artikel 60, stk. 2, i forordning
nr. 1907/2006, men det, der er angivet i samme forordnings artikel 60, stk. 4. Det var derfor ikke
ngdvendigt at afhjeelpe manglerne i kemikaliesikkerhedsrapporten pa grundlag af artikel 60, stk. 2, i
forordning nr. 1907/2006.

Det skal endvidere bemzerkes, at Udvalget for Socioskonomisk Analyse i sin kvalitative analyse, der
omfattede de usikkerheder, som Udvalget for Risikovurdering havde papeget, havde anfert, at der i det
foreliggende tilfeelde kunne meddeles godkendelse, hvilket tyder pd, at usikkerhederne i forbindelse
med kemikaliesikkerhedsrapporten i sidste ende var blevet ryddet af vejen.

Sagsegeren kan imidlertid ikke paberabe sig mangler i sikkerhedsrapporten seerskilt uden at anfeegte
den vurdering, som Udvalget for Sociogkonomisk Analyse havde foretaget, pd en underbygget made.

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

Det andet led skal pa denne baggrund forkastes.

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

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

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

I det foreliggende tilfeelde var den analyse af alternativer, der indgik i ansegningen om godkendelse,
utilstraekkelig. Eftersom DEHP’s funktion ikke var preeciseret, fremgik det ikke, hvilke alternativer der
kunne erstatte dette stof med hensyn til dets funktion.

Kommissionen oplyste i afgerelsen om anmodningen om intern provelse, at DEHP’s funktion var at
»reducere mengden af blodgerere, som skal tilsettes i forbindelse med fremstilling af [...]
PVC-artikler«. Endvidere forklarede Kommissionen i afgerelsen om anmodningen om intern provelse,
at anspgningen om godkendelse reelt indeholdt en vurdering af alternativer »set ud fra [ansegernes]
perspektiv«, herunder det alternativ, der gir ud pa at anvende nyfremstillet PVC.

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

Sagsogeren har under alle omsteendigheder anfort, at sifremt DEHP’s funktion, som Kommissionen
angav i afgerelsen om anmodningen om intern prevelse, var at »reducere meengden af bledgerere,
som skal tilseettes i forbindelse med fremstilling af [...] PVC-artikler«, og safremt denne funktion
virkelig var forenelig med forordning nr. 1907/2006, burde Kommissionen have undersogt, om der
findes alternativer, som gor det muligt at reducere den meengde DEHP, der anvendes i forbindelse
med fremstilling af PVC-artikler. Ved denne undersogelse burde Kommissionen have taget hensyn til
et langt storre antal alternativer til DEHP i processen for fremstilling af PVC-artikler som f.eks.
anvendelse af blodgoerere, der ikke er seerligt problematiske stoffer.

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

Kommissionen har bestridt denne argumentation.

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

Det er i det foreliggende tilfeelde ubestridt, at ansegningen om godkendelse var ledsaget af en
beskrivelse af alternativer. Eftersom det ligeledes er nedvendigt, at de dokumenter, som ansggere om
godkendelse skal indsende for at overholde artikel 62, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, kan
kontrolleres, skal det fremhzeves, at sagsegeren ikke har godtgjort specifikt og stottet af beviser, at de
dokumenter, som ansegerne fremsendte, ikke opfyldte dette kriterium (jf. preemis 111 ovenfor).
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Ved en nermere betragtning fremgar det, at de argumenter, hvormed sagsegeren har gjort geeldende,
at alternativerne var mangelfulde, vedrerer spergsmalet, om afgerelsen om anmodningen om intern
provelse er korrekt. Disse argumenter er derfor uvirksomme, for sa vidt som de er blevet paberabt for
at pavise urigtig retsanvendelse eller urigtige sken med hensyn til anvendelsen af artikel 60, stk. 7, og
artikel 62, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006.

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

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

Det ber i denne forbindelse fremhaeves, at sagsogeren med det forste klagepunkt i det tredje
anbringende har gjort geeldende, at der foreligger en tilsideseettelse af artikel 60, stk. 4 og 5, i
forordning nr. 1907/2006 for sa vidt angéar analysen af alternativer, hvilket skyldes to forhold. For det
forste fokuserede Kommissionen i afgerelsen om anmodningen om intern prevelse, ligesom ansegerne
gjorde i ansggningen om godkendelse, pd en forkert »referenceramme«, nemlig »at substituere en
affaldsstrem i stedet for at substituere [det seerligt problematiske stof] i processen [for fremstilling af
PVC-artikler]«. For det andet gentog Kommissionen, at DEHP’s funktion var at reducere meengden af
bladgerere, som skal tilseettes i forbindelse med fremstilling af PVC-artikler (jf. preemis 226 nedenfor).
Sporgsmalet om den forkerte »referenceramme« og spergsmalet om, hvorvidt analysen af alternativer
skal fokusere pa et seerligt problematisk stof »i en proces«, hvilket sagsogeren har anfert i forbindelse
med dette led af det forste anbringende, er imidlertid sammenfaldende. Der er ligeledes et
sammenfald mellem p& den ene side klagepunktet om, at der blev begaet fejl ved vurderingen af
alternativer pa grund af fejlagtig fortolkning af DEHP’s funktion (jf. preemis 233 nedenfor), og pa den
anden side de indsigelser, som sagsogeren har fremsat i forbindelse med den argumentation, der er
omhandlet i preemis 155-158 ovenfor.

De betingelser, som gor det muligt for Retten at fortolke argumenterne séledes, at de far en effektiv
virkning (jf. preemis 122-124 ovenfor), er desuden opfyldt. Det ber bla. fremheeves, at de
preeciseringer, som sagsegeren fremkom med i retsmedet vedrgrende relevansen af dennes
argumenter, henset til artikel 60, stk. 4 og 5, i forordning nr. 1907/2006 — i modseetning til deres
relevans, henset til artikel 60, stk. 7, og artikel 62, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006 — ligeledes
omfattede argumenter, der er fremfort til stotte for dette led af det forste anbringende. Kommissionen
blev endelig ogsa adspurgt herom.

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

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

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

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

Kommissionen har bestridt denne argumentation.

Det bemeerkes indledningsvis, som det fremgar af artikel 64, stk. 3, forste punktum, i forordning
nr. 1907/2006, at de anmodninger, som Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for Sociogkonomisk
Analyse kan rette til en anseger om godkendelse i henhold til denne bestemmelse, vedrerer
sporgsmalet om, hvorvidt ansegningen om godkendelse omfatter alle de oplysninger, som er angivet i
artikel 62 i forordning nr. 1907/2006, og som disse udvalg skal veere i besiddelse af for at kunne
udfere deres opgaver med hensyn til udarbejdelse af de udtalelser, der er neevnt i artikel 64, stk. 1, i
forordning nr. 1907/2006. I henhold til artikel 64, stk. 3, i forordning nr. 1907/2006 anmoder disse
udvalg, hvis det er nedvendigt, efter at have radfert sig med hinanden, i feellesskab ansggeren om
yderligere oplysninger for at bringe anmodningen i overensstemmelse med kravene i artikel 62 i
forordning nr. 1907/2006. Det fremgar siledes af artikel 64, stk. 3, forste og andet punktum, i
forordning nr. 1907/2006, at den feelles anmodning fra disse udvalg skal vedrere sporgsmélet om,
hvorvidt ansegningen om godkendelse formelt set er i overensstemmelse med artikel 62 i forordning
nr. 1907/2006, dvs. om den er ledsaget af alle de dokumenter og oplysninger, der er angivet i den
sidstneevnte bestemmelse. Den felles anmodning fra de neevnte udvalg kan endvidere have til formal
at indhente kontrollerbare dokumenter fra ansegeren om godkendelse.

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

Til forskel fra den anmodning, der er neevnt i artikel 64, stk. 3, andet punktum, i forordning
nr.1907/2006, vedrorer den anmodning, der er neevnt i samme forordnings artikel 64, stk. 3, tredje
punktum, ikke sporgsmalet om, hvorvidt de oplysninger, som er angivet i artikel 62 i forordning
nr. 1907/2006, og som ansegeren om godkendelse har indsendt, er fyldestgorende eller kontrollerbare.
Den anmodning, der er naevnt i artikel 64, stk. 3, tredje punktum, i forordning nr. 1907/2006, vedrorer
saledes ikke et formelt aspekt af den pageldende ansegning om godkendelse. Dens formal er
tveertimod at skaffe de yderligere oplysninger, som er ngdvendige for de materielle bedemmelser, som
Udvalget for Sociogkonomisk Analyse skal foretage i forbindelse med det omhandlede stof og
vurderingen af alternativer. En sddan anmodning kan veere relevant, nar Udvalget for Sociogkonomisk
Analyse udarbejder sin udtalelse, som skal indeholde de elementer, der er preeciseret i artikel 64, stk. 4,
litra b), i forordning nr. 1907/2006. En anmodning, der fremseettes i henhold til artikel 64, stk. 3, tredje
punktum, i forordning nr. 1907/2006 — f.eks. nar der i den analyse af alternativer, som ansggeren om
godkendelse har indsendt, er mangler eller undladelser, som ansegeren kan rette op pd — kan navnlig
gore det muligt at undgd, at Udvalget for Sociogkonomisk Analyse, safremt ansegeren om
godkendelse har gnsket at fremseette kommentarer i henhold til artikel 64, stk. 5, forste afsnit, skal
vente pa at modtage disse kommentarer i overensstemmelse med samme forordnings artikel 64, stk. 5,
tredje afsnit, andet punktum.
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Forordning nr. 1907/2006 indeholder ikke en tilsvarende bestemmelse, der gor det muligt for Udvalget
for Risikovurdering at stille yderligere spergsmal til ansegeren om godkendelse for at skaffe de
oplysninger, som er nedvendige for den materielle vurdering af de data, der skal vere indeholdt i dets
udtalelse, som neevnt i artikel 64, stk. 1, i forordning nr. 1907/2006.

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

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

Henset til det ovenfor anforte kan det i modseetning til, hvad sagsegeren har gjort geeldende med alle
de argumenter, der er neevnt i preemis 168 og 169 ovenfor, ikke konkluderes, at Udvalget for
Risikovurdering tilsidesatte artikel 64, stk. 3, i forordning nr. 1907/2006 ved at stille yderligere
sporgsmal om det materielle indhold af ansegningen om godkendelse, selv om det havde konkluderet,
at anseggningen om godkendelse var i overensstemmelse med kravene i samme forordnings artikel 62.

Det kan som folge heraf ikke foreholdes Kommissionen, at den gjorde sig skyldig i en urigtig
retsanvendelse, da den vedtog afgerelsen om anmodningen om intern provelse, og det forste

anbringendes fjerde led skal som folge heraf forkastes. Det forste anbringende skal derfor forkastes i sin
helhed.

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

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

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

Sagsogeren har anfert, at godkendelsesafgorelsens »referenceramme« var den anvendelse af DEHP,
som ansegerne havde neevnt i ansegningen om godkendelse.

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

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

Kommissionen har bestridt denne argumentation.

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

Som bemzerket i preemis 63-91 ovenfor gjorde Kommissionen sig imidlertid ikke skyldig i nogen urigtig
retsanvendelse i denne henseende.

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

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

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

P& denne baggrund skal det andet anbringendes forste led forkastes.

— Det andet led om et dbenbart urigtigt skon i forbindelse med afvejningen af risici og fordele

Det fremgar efter sagsogerens opfattelse af folgende omsteendigheder, at der blev anlagt et dbenbart
urigtigt sken med hensyn til artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006 i forbindelse med afgorelsen
om anmodningen om intern provelse.

Det bemeerkes indledningsvis, at risikoen for arbejdstagernes sundhed ifslge Udvalget for
Risikovurdering ikke kunne kvantificeres, hvilket medferte, at Udvalget for Sociogkonomisk Analyse
og dermed Kommissionen ikke var i besiddelse af de oplysninger, der kreevedes for at tage stilling til
den sociogkonomiske vurdering. Uden en kvantificering af risikoen for arbejdstagernes sundhed kunne
den grundleeggende afvejning af risici og fordele, der kraeves i henhold til artikel 60, stk. 4, i forordning
nr. 1907/2006, ikke foretages pa en korrekt made. Det er som felge heraf absurd, at Kommissionen i
afgorelsen om anmodningen om intern provelse argumenterede for, dels at man i det veesentlige
skulle folge den tilgang, der var anlagt af Udvalget for Sociogkonomisk Analyse, som »pa grundlag af

ECLLLEU:T:2019:215 27



192

193

194

195

196

197

Dowm AF 4.4.2019 — sag T-108/17
CLIENTEARTH MOD KOMMISSIONEN

en kvalitativ analyse af de foreliggende oplysninger [konkluderede], at fordelene ved den fortsatte
anvendelse er storre end risiciene«, dels at den sociogkonomiske vurdering derfor var tilstraekkelig. I
artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006 preeciseres det ganske vist ikke, om risikoen skal
kvantificeres. Ifplge punkt 6.1-6.5 i bilag I til forordning nr. 1907/2006 kreeves der imidlertid en
kvantificering af risikoen for menneskers sundhed, medmindre det ikke er muligt at fastseette et afledt
nuleffektniveau (»Derived no-effect level«, herefter en »DNEL-veerdi<) og en forventet
nuleffektkoncentration (»Predicted no effect concentration«, herefter en »PNEC-verdi«). I det
foreliggende tilfeelde blev DEHP i ansegningen om godkendelse betegnet som et »teerskelstof«, hvilket
betod, at det var muligt at fastseette en DNEL-veerdi og en PNEC-veerdi.

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

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

Kommissionen har bestridt denne argumentation.

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

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

Derimod henvises der intetsteds i anmodningen om intern prevelse til argumentet om, hvilken
virkning den manglende kvantificering af risikoen for arbejdstagernes sundhed, som Udvalget for
Risikovurdering fastslog i den udtalelse, som den udarbejdede i henhold til artikel 60, stk. 4, andet
punktum i forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med denne forordnings artikel 64, stk. 1, havde
eller kunne have for afvejningen af risiciene og de sociogkonomiske fordele ved anvendelsen af DEHP.
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198 Det ber i denne forbindelse for fuldsteendighedens skyld fremheeves, at den passage i afgorelsen om
anmodningen om intern provelse, som sagsegeren har citeret for at godtgere, at Kommissionen
faktisk behandlede dennes argument om den virkning, som den manglende kvantificering af risikoen
for arbejdstagernes sundhed havde for afvejningen af risiciene og de sociogkonomiske fordele, dvs. den
passage, hvori Udvalget for Sociogkonomisk Analyse »pa grundlag af en kvalitativ analyse af de
foreliggende oplysninger [konkluderede], at fordelene ved den fortsatte anvendelse er storre end
risiciene, er forvansket og taget ud af sin sammenheeng.

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

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

200 Med hensyn til realiteten skal det desuden under alle omsteendigheder fastslas, at dette argument er
ugrundet.

202 Sagsegeren har nemlig i det vaesentlige gjort geeldende, at den afvejning af de sociogkonomiske fordele
og de risici, som anvendelsen af DEHP medferer for menneskers sundhed, er mangelfuld, eftersom et
af elementerne, nemlig den risiko, som anvendelsen af DEHP udger for arbejdstagerne, ikke kunne
»kvantificeres«, hvorimod Kommissionen, der i gvrigt var opmeerksom pa dette aspekt, har fremheevet,
at den tilsluttede sig holdningen hos Udvalget for Sociogkonomisk Analyse, der havde foretaget en
»kvalitativ« analyse af dette spergsmal.

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

204 Det folger heraf, at det andet anbringendes andet led skal afvises, og at det under alle omsteendigheder
skal forkastes.

— Det tredje led om et dbenbart urigtigt skon som folge af manglende hensyntagen til oplysninger i
forbindelse med den sociookonomiske vurdering

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

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

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

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

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

Kommissionen har bestridt denne argumentation.

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

Modsat hvad sagsegeren synes at haevde (jf. preemis 205 og 206 ovenfor), omfatter artikel 60, stk. 4,
litra d), i forordning nr. 1907/2006 derimod hverken eksplicit eller implicit det omhandlede seerligt
problematiske stofs iboende egenskaber.

Den samme konklusion kan drages ikke bare af denne bestemmelses ordlyd, men ogsd af den
sammenheeng, hvori den indgar. I forbindelse med artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006 er
seerligt problematiske stoffers iboende egenskaber nemlig implicit omfattet af denne bestemmelses
forste punktum og denne bestemmelses andet punktum, litra a).
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Kommissionens manglende hensyntagen til DEHP’s iboende egenskaber som hormonforstyrrende stof
kan derfor hgjst udgere en tilsideseettelse af artikel 60, stk. 4, forste punktum, og artikel 60, stk. 4,
andet punktum, litra a), i forordning nr. 1907/2006.

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

Det skal desuden subsidieert bemeerkes, at Kommissionen, nar den vurderer, om det godtgjort, at de
sociogkonomiske fordele er storre end de risici, som anvendelsen af det seerligt problematiske stof
medforer for menneskers sundhed eller miljget — hvilke risici er udtrykkeligt neevnt i artikel 60, stk. 4,
forste punktum, i forordning nr. 1907/2006 og implicit omfattet af den neevnte forordnings artikel 60,
stk. 4, andet punktum, litra a) — pa eget initiativ skal undersoge alle relevante oplysninger, som den
rader over pa det tidspunkt, hvor den treeffer godkendelsesafgorelsen, og at risikovurderingen ikke er
begreenset til en undersogelse af de oplysninger, der findes i ansegningen om godkendelse.
Kommissionens rolle i forbindelse med en risikovurdering er nemlig ikke at optreede som en
forligsmand, der kun har kompetence til at basere sin afgorelse pa de oplysninger og beviser, der er
fremlagt af ansegeren om godkendelse.

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

Det skal herved bemeerkes, at der ifelge artikel 60, stk. 2, i forordning nr. 1907/2006 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 [til den neevnte forordning]«, er tilstreekkeligt
kontrolleret i overensstemmelse med bilag I, punkt 6.4, og som dokumenteret i ansegerens
kemikaliesikkerhedsrapport.

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

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

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

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

Som det folger af ordet »kan« i artikel 57 i forordning nr. 1907/2006, indebeerer den ene

omsteendighed, at visse iboende egenskaber ved et stof er optaget pa kandidatlisten, desuden ikke
nodvendigvis eller automatisk, at disse egenskaber optages i bilag XIV til forordning nr. 1907/2006.
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Det er tveertimod, som det fremgar af artikel 58 i forordning nr. 1907/2006, ogsad nedvendigt, at en
afgorelse herom treeffes i overensstemmelse med alle de betingelser, der er fastsat i den sidstneevnte
bestemmelse. Afgorelsen om at optage et stof i bilag XIV til forordning nr. 1907/2006 treeffes af
Kommissionen pa grundlag af en anbefaling udarbejdet af ECHA under hensyntagen til dens
Medlemsstatsudvalgs forudgaende udtalelse og de kommentarer — bl.a. vedrerende de anvendelser, der
ber fritages fra godkendelsespligten i henhold til samme forordnings artikel 58, stk. 2 — som fremszettes
af de berorte parter i forbindelse med den offentlige hering, der foreskrives i den naevnte forordnings
artikel 58, stk. 4, andet afsnit (dom af 25.9.2015, VECCO m.l. mod Kommissionen, T-360/13,
EU:T:2015:695, preemis 30).

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

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

Sagsogerens tredje anbringende bestar af to klagepunkter, hvormed det gores geeldende, at
Kommissionen i det foreliggende tilfeelde gjorde sig skyldig i en urigtig retsanvendelse og abenbart
urigtige sken ved anvendelsen af artikel 60, stk. 4 og 5, i forordning nr. 1907/2006, iseer hvad angar
Kommissionens vurdering af ansegernes gkonomiske mulighed for at ga over til alternativer til DEHP.

I forste reekke fokuserede den analyse, som ansegerne fremsendte, pa en forkert »referenceramme,
nemlig at substituere en affaldsstrom i stedet for at substituere DEHP i en industriel proces, hvilket
medforte, at ansggerne foretog en fejlagtig fortolkning af begreberne »anvendelse« og »alternativ,
som gik igen i godkendelsesafgorelsen. Som svar pa dette argument, som sagsegeren havde fremfort i
anmodningen om intern provelse, gentog Kommissionen i afggrelsen om anmodningen om intern
provelse, at DEHP er et stof, der har til funktion at »reducere meengden af blgdgorere, som skal
tilseettes i forbindelse med fremstilling af [...] PVC-artikler«. Denne urigtige retsanvendelse fik
betydning for afgerelsen om anmodningen om intern preovelse hvad angéir analysen af alternativer og
medforte, at denne afgorelse blev truffet pa grundlag af en urigtig retsanvendelse.

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

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

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

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

Sagsogeren har for det tredje anfert, at Kommissionen i punkt 5.2. i afggrelsen om anmodningen om
intern provelse forspgte at begrunde denne tilgang med, at »det vil gore proceduren alt for besveerlig,
hvis det kreeves, at [Udvalget for Sociogkonomisk Analyse] foretager en uatheengig undersogelse
vedrorende disse specifikke data«. Det er imidlertid &benbart, at denne begrundelse er fejlagtig. I en
sag som den foreliggende vil den »indlysende leosning« veere blot at kreve, at ansegere om
godkendelse fremleegger et tilstreekkeligt antal palidelige og kontrollerbare beviser.

Kommissionen har bestridt denne argumentation.

Det bemeerkes indledningsvis, at de betragtninger, som sagsegeren har opstillet i forbindelse med det
forste anbringendes tredje led (jf. preemis 152-158 ovenfor) som bemeerket i preemis 167 ovenfor, ma
anses for at veere fremfort til stotte for det foreliggende anbringende, og at de skal behandles i
forbindelse med undersogelsen af dette anbringende. For si vidt som disse betragtninger tilsigter at
godtgere, at Kommissionen gjorde sig skyldig i en urigtig retsanvendelse i forbindelse med
fortolkningen af begrebet »alternativ« (jf. preemis 153-156 ovenfor), udger de nemlig i det veesentlige
et supplement til det forste klagepunkt, der er fremsat i forbindelse med det foreliggende anbringende.
De gvrige argumenter, som sagsogeren har fremfort til stotte for det forste anbringendes tredje led, har
derimod til formal at vise, at der foreligger abenbart urigtige skon (jf. preemis 157 og 158 ovenfor).

I forste reekke skal sagsogerens argument om, at den analyse af alternativer, der indgik i ansegningen
om godkendelse, var utilstreekkelig, eftersom DEHP’s funktion ifelge sagsogeren ikke var preeciseret i
denne ansegning (jf. preemis 154 ovenfor), umiddelbart afvises.

Den foreliggende sag vedrerer nemlig kun spergsmaélet om, hvorvidt afgerelsen om anmodningen om
intern provelse var lovlig, og ikke sporgsmalet om, hvorvidt ansegningen om godkendelse var
tilstreekkelig eller ej. Det overordnede formal med det tredje anbringende i steevningen ma derfor veere
at pavise eventuelle fejl, som Kommissionen begik, og ikke eventuelle fejl, som ansggerne havde begaet
i ansegningen om godkendelse.

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

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

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

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

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

I tredje reekke skal argumentet om, at det ikke med rette kan fastslas, at anvendelse af nyfremstillet
PVC kan kvalificeres som et »alternativ«, eftersom der ogsa anvendes et seerligt problematisk stof ved
produktion af nyfremstillet PVC (jf. preemis 156 ovenfor), ligeledes forkastes.

Det fremgar i det veesentlige af afgorelsen om anmodningen om intern provelse, at reduktion af
meengden af et seerligt problematisk nyfremstillet stof, der anvendes som bledgerer, ved hjeelp af et
serligt problematisk genanvendt stof efter Kommissionens opfattelse kan veere en funktion, der er i
overensstemmelse med forordning nr. 1907/2006. Det var med udgangspunkt i denne funktion, at
Kommissionen undersegte alternativerne. Modsat hvad sagsegeren synes at heevde, angav
Kommissionen derimod hverken udtrykkeligt eller implicit i afgerelsen om anmodningen om intern
provelse, at anvendelse af nyfremstillet PVC udgjorde et alternativ som sadan.

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

Det formal, der er anfort i artikel 55 i forordning nr. 1907/2006, er nemlig ikke til hinder for en sadan
anvendelse. Malet er ifolge denne bestemmelse ikke vilkarligt, ensidigt og umiddelbart at erstatte
serligt problematiske stoffer med egnede alternative stoffer eller teknologier. Som det fremgar af
denne artikels ordlyd, er formalet derimod »efterhanden« at erstatte serligt problematiske stoffer med
egnede alternative stoffer eller teknologier, »hvis disse er skonomisk og teknisk levedygtige«. Dette
formal gentages i ovrigt neesten enslydende i 70. betragtning til forordning nr. 1907/2006.
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Hvad i fjerde reekke angar argumenterne om, at Kommissionen anlagde et abenbart urigtigt sken,
eftersom den — selv om den funktion, som Kommissionen pegede pa, leegges til grund — under alle
omsteendigheder ikke underseogte, om der findes alternativer, som ger det muligt at reducere den
meengde DEHP, der anvendes i forbindelse med fremstilling af PVC-artikler, under hensyntagen til en
lang reekke alternativer sasom anvendelse af blodgerere, der ikke er seerligt problematiske stoffer (jf.
preemis 157 ovenfor), skal der bemzerkes folgende.

Ifolge retspraksis skal sagsegerens beviser for at godtgere, at en institution har begaet en abenbar fejl
ved vurderingen af komplicerede omstendigheder, der begrunder en annullation af en retsakt, veere
tilstreekkelig steerke til at bevirke, at de vurderinger, der ligger til grund for retsakten, bliver
usandsynlige. Med forbehold af denne vurdering af troveerdigheden tilkommer det ikke Retten at
sette sit sken med hensyn til komplicerede forhold i stedet for det, som den institution, der har
truffet den pageldende afgorelse, har anlagt (jf. dom af 9.9.2011, Frankrig mod Kommissionen,
T-257/07, EU:T:2011:444, preemis 86 og den deri neevnte retspraksis). Anbringendet om en abenbar
fejl skal som folge heraf forkastes, safremt den anfeegtede vurdering, uanset de beviser, sagsegeren har
fremfort, kan anses for at veere korrekt eller gyldig. Dette geelder i seerdeleshed, nar den anfegtede
afgorelse er behzeftet med fejl, som samlet set kun har en mindre betydning, og som ikke kan antages
at have haft afgerende indflydelse pa administrationens afgorelse (jf. dom af 9.9.2011, Frankrig mod
Kommissionen, T-257/07, EU:T:2011:444, preemis 87 og den deri neevnte retspraksis).

Det mad i det foreliggende tilfeelde konstateres, at ansogerne havde gjort geldende, at der ikke fandtes
alternativer, i ansggningen om godkendelse. Der var i denne forbindelse tale om alternativer til brug
for virksomheder i efterfolgende produktionsled, der forarbejder genanvendt bledt PVC, sasom
anvendelse af nyfremstillet PVC, som indeholder bledgerere, der ikke er seerligt problematiske stoffer.
Selv. om ansegerne ikke preesenterede denne mulighed som et alternativ, fastslog Udvalget for
Sociogkonomisk Analyse, at dette alternativ ikke var egnet, iseer fordi det ikke var ekonomisk
gennemforligt for brugere i efterfolgende produktionsled af ansegernes produkter eller i hvert fald for
nogle af disse brugere.

Selv om det ifolge de regler, som er fastsat af Unionens retsinstanser, og som er beskrevet i preemis 246
ovenfor, pahviler en sagseger, der paberaber sig et abenbart urigtigt sken, at fremleegge beviser herfor,
har sagsegeren ikke fremlagt oplysninger, som bevirker, at de vurderinger, der ligger til grund for
afgorelsen om anmodningen om intern provelse, for sa vidt angar manglende alternativer bliver
usandsynlige.

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

Desuden anfegtede sagsogeren i hvert fald ikke specifikt Kommissionens overordnede konklusion om,
at der ikke fandtes alternativer, i sin anmodning om intern provelse.

Det bor i gvrigt fremheeves, at kravet om, at sagsegeren som bemeerket i preemis 249 og 250 ovenfor i
forbindelse med den foreliggende sag eller i forbindelse med anmodningen om intern prevelse
preeciserer, hvilke oplysninger der kan rejse tvivi om Kommissionens konklusion om, at der ikke
fandtes alternativer, ikke svarer til at vende den bevisbyrde, der pahviler ansegeren om godkendelse i
henhold til artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med 69. betragtning til denne
forordning. Dette krav er tveertimod knyttet til behovet for, at de argumenter og anbringender, der
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fremfores til stotte for et annullationssegsmal, angives klart, saledes at Retten kan efterprogve dem
behorigt uden at skulle gisne om, hvad sagsegeren ensker, og uden at skulle sendre begrundelsen. Der
er endvidere tale om et krav om preecision i lighed med det, der folger af artikel 10 i forordning
nr. 1367/2006 (jf. preemis 56 og 57 ovenfor).

Det argument, der er naevnt i preemis 244 ovenfor, skal pa denne baggrund forkastes.

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

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

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

Disse bestraebelser pa at indhente yderligere oplysninger viser, at Udvalget for Sociogkonomisk Analyse
faktisk foretog en undersogelse af de oplysninger, som ansegerne have indsendt.

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

For det andet skal det for fuldsteendighedens skyld bemeerkes, at sagsegerens indsigelse om, at
Kommissionen »antog«, at de gkonomiske oplysninger, som ansegerne havde anfert, var korrekte,
ikke vedrorer et retsspergsmal.

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

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

36 ECLL:EU:T:2019:215



261

262

263

264

265

266

267

268

Dowm AF 4.4.2019 — sag T-108/17
CLIENTEARTH MOD KOMMISSIONEN

Ud fra dette synspunkt er sagsogerens indsigelse om, at Kommissionen »antog«, at visse data, som
ansegerne havde angivet, var korrekte, reelt rettet mod en tilsideseettelse af artikel 60, stk. 5, litra b), i
forordning nr. 1907/2006 med hensyn til et eventuelt (dbenbart) urigtigt sken og ikke mod en retlig
omsteendighed i form af en tilsideseettelse af begrebet »vurdering«, som sagsegeren heevder.

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

Som det ogsa bemaerkes i preemis 251 ovenfor med hensyn til manglende alternativer, skal det i gvrigt
fremheeves, at kravet om, at sagsegeren preeciserer, hvilke omstendigheder der kan rejse tvivl om
Kommissionens konklusioner om palideligheden af de data, der var anfert i ansegningen om
godkendelse, ikke svarer til at vende den bevisbyrde, der pahviler ansegeren om godkendelse i
henhold til artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, sammenholdt med 69. betragtning til denne
forordning. Dette krav folger tveertimod af den retspraksis, der er neevnt i preemis 246 ovenfor.

Det er under disse omsteendigheder ikke tilstreekkeligt til at pavise, at der blev anlagt et dbenbart
urigtigt sken, alene at foreholde Kommissionen, at den »antog«, at de data, som ansegerne havde
anfort i ansegningen om godkendelse, var korrekte, hvilke data Udvalget for Sociogkonomisk Analyse
godtog, da det efterfolgende udarbejdede sin udtalelse i henhold til artikel 64, stk. 4, litra b), i
forordning nr. 1907/2006.

Ingen af sagsogerens argumenter kan rejse tvivl om denne konklusion.

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

Det skal herved bemcerkes, at det er vigtigt, at ansegere om godkendelse ikke skjuler relevante
oplysninger i forbindelse med en godkendelsesprocedure, hvilket de kan veere tilbgjelige til at gore,
hvis disse oplysninger gar imod deres interesser.

Det skal imidlertid endnu en gang bemeerkes, at sagsogeren ikke har angivet, hvilken metode der bedst
kan afhjeelpe risikoen for, at en anseger om godkendelse skjuler relevante oplysninger, som kun
anseggeren kender til. Kommissionen og de udvalg under ECHA, der er neevnt i preemis 64, stk. 1, i
forordning nr. 1907/2006, har ikke de samme befgjelser som en medlemsstats konkurrencemyndighed
eller anklagemyndighed med hensyn til at kontrollere, om faktiske omsteendigheder er korrekte, ved
hjeelp af tvangsforanstaltninger som ransagning og beslagleeggelse. Den lgsning, som sagsegeren har
betegnet som »indlysende«, og hvor det blot »[kreeves], at anspgere om godkendelse fremlegger et
tilstreekkeligt antal pélidelige og kontrollerbare beviser« (jf. preemis 231 ovenfor), er endvidere pa
ingen made indlysende. Problemet med fortrolige oplysninger, som kun ansegeren kender til, opstar
nemlig, hver gang det er nedvendigt at anmode ansegeren om at supplere eller preecisere oplysninger,
som vedkommende er ene om at have adgang til.
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For det andet skal sagsogerens indvending mod det argument, som Kommissionen fremforte i
punkt 5.2. i afggrelsen om anmodningen om intern provelse, og hvorefter »det vil gere proceduren alt
for besveerlig, hvis det kreeves, at [Udvalget for Sociogkonomisk Analyse] foretager en uafheengig
undersogelse vedrorende disse specifikke data« (jf. preemis 231 ovenfor), forkastes.

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

P& denne baggrund skal det tredje anbringende forkastes.

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

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

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

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

For det andet burde Kommissionen — henset til DEHP’s egenskaber som seerligt problematisk
hormonforstyrrende stof, som indebeerer, at dette stof giver anledning til problemer svarende til dem,
der ligger til grund for dets optagelse pa listen i bilag XIV til forordning nr. 1907/2006 — efter
sagsogerens opfattelse have anmodet anseogerne om at ajourfore ansegningen om godkendelse i
medfor af forsigtighedsprincippet.

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

I anden reekke og uafheengigt af det ovenfor anferte forklarede Kommissionen ikke, hvordan den
anvendte forsigtighedsprincippet i det foreliggende tilfeelde.

Kommissionen har bestridt denne argumentation.
Det skal i denne forbindelse i forste raekke péapeges, at EU’s politik pa miljgomradet, som det fremgar

af artikel 191, stk. 1 og 2, TEUF, skal bidrage til forfolgelse af malet om at beskytte menneskers
sundhed og bla. bygger pa forsigtighedsprincippet. Dette princip finder anvendelse, nar
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EU-institutionerne treeffer foranstaltninger til beskyttelse af miljoet. Forsigtighedsprincippet finder
endvidere anvendelse, nar EU-institutionerne treeffer foranstaltninger til beskyttelse af menneskers
sundhed (jf. i denne retning dom af 22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09,
EU:C:2010:803, preemis 72).

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

Forsigtighedsprincippet indebeerer, at der, nar der er usikkerhed med hensyn til, om og i givet fald i
hvilket omfang der er risiko for menneskers sundhed, kan treeffes beskyttelsesforanstaltninger uden at
afvente, at det fuldt ud pavises, at der er en risiko, og hvilket omfang denne har (jf. dom af
22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, preemis 73 og den
deri neevnte retspraksis). En korrekt anvendelse af dette princip forudseetter for det forste en
fastlaeggelse af de potentielt negative konsekvenser for sundheden af den foreslaede anvendelse af det
omhandlede stof og for det andet en fuldsteendig evaluering af risikoen for sundheden pa grundlag af
de mest palidelige videnskabelige data, der er til radighed, og de seneste internationale
forskningsresultater (jf. dom af 22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09,
EU:C:2010:803, preemis 75 og den deri neevnte retspraksis).

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

I det foreliggende tilfeelde har sagsegeren i det veesentlige gjort geeldende, at den usikkerhed om
risiciene for arbejdstagerne, som Udvalget for Risikovurdering havde konstateret, i henhold til
forsigtighedsprincippet var til hinder for, at Kommissionen udstedte en godkendelse i henhold til
artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006. Efter sagsogerens opfattelse burde Kommissionen med
andre ord helt have naegtet at udstede den her omhandlede godkendelse.

Det skal imidlertid for det forste bemzerkes, at det forsigtighedsprincip, der er fastsat i artikel 191,
stk. 2, TEUF, vedregrer Unionens indsats, og at det ikke kan fortolkes saledes, at en EU-institution som
folge af dette princip er forpligtet til at treeffe en bestemt foranstaltning, f.eks. at neegte at udstede en
godkendelse som anfort af sagsegeren. Denne bestemmelse omhandler alene Unionens overordnede
mél pa miljgomradet, for sa vidt som det i artikel 192 TEUF overlades til Europa-Parlamentet og
Radet efter den almindelige lovgivningsprocedure at treffe afggrelse om de aktioner, der skal
iveerkseettes af Unionen med henblik pa at gennemfere disse maél. Dette princip kan desuden
begrunde, at en institution treeffer en restriktiv foranstaltning, men den er ikke tvunget til at gore det.

Det skal i ovrigt bemeerkes, at artikel 1, stk. 3, i forordning nr. 1907/2006 heller ikke i sig selv

understotter sagsogerens argument om, at Kommissionen burde have afsldet at udstede den
omhandlede godkendelse.
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For det andet var der i det foreliggende tilfeelde i modseetning til det af sagsegeren anforte (jf.
preemis 273 ovenfor) ingen usikkerhed om risiciene for menneskers sundhed. Det var tveertimod helt
sikkert, at DEHP var forbundet med risici for menneskers sundhed. Som det bemzerkes i premis 1
ovenfor, har dette stof reproduktionstoksiske egenskaber som omhandlet i samme forordnings
artikel 57, litra c). Udvalget for Risikovurdering havde i det foreliggende tilfeelde gjort Kommissionen
opmeerksom pd, at der herskede tvivl om ansegernes oplysninger om handteringen af risiciene ved
DEHP, nar arbejdstagere eksponeres for dette stof. Ifolge dette udvalg havde ansogerne ikke godtgjort,
at risiciene for arbejdstagernes sundhed i forbindelse med de to »anvendelser«, der var omfattet af
anseggningen, var tilstreekkeligt kontrolleret i overensstemmelse med artikel 60, stk. 2, i forordning
nr. 1907/2006. Dette er den vigtigste grund til, at Kommissionen valgte den »sociogkonomiske
procedure«, der er omhandlet i artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006.

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

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

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

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

Proportionalitetsprincippet, der horer til EU-rettens almindelige grundseetninger, indeholder i henhold
til fast retspraksis et krav om, at EU-institutionernes retsakter skal veere egnede til at na de legitime
mal, der forfolges med den omhandlede lovgivning, og ikke ma ga ud over, hvad der er nedvendigt for
at na disse mal, hvorved det forudseettes, at safremt det er muligt at veelge mellem flere egnede
foranstaltninger, skal den mindst indgribende foranstaltning veelges, og de forvoldte ulemper ma ikke
veere uforholdsmeessige i forhold til de tilsigtede mal (jf. dom af 4.5.2016, Pillbox 38, C-477/14,
EU:C:2016:324, preemis 48 og den deri neevnte retspraksis).

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

Idet EU-lovgiver har tilladt, at der tildeles en godkendelse i en situation, hvor ingen af risiciene ved

anvendelsen af et serligt problematisk stof er tilstreekkeligt kontrolleret, men hvor de
sociogkonomiske fordele ved anvendelsen af det pageeldende stof er storre en risiciene ved dets
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anvendelse, og der ikke findes passende alternative stoffer eller teknologier, som er gkonomisk og
teknisk levedygtige, har neevnte lovgiver nemlig foretaget en afvejning mellem pa den ene side
beskyttelsen af menneskers sundhed og miljoet og pa den anden side de interesser, som ansggeren om
godkendelse har, og de sociogkonomiske fordele, der er forbundet med anvendelsen af det pageeldende
stof.

I en sag som den foreliggende kan den konkrete afvejning af de bererte interesser ganske vist
begrunde, at Kommissionen indferer en seerlig overvdgningsordning og fastseetter en kort frist for
fornyet vurdering. Det folger imidlertid af artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, at
Kommissionen ikke uden at tilsideseette proportionalitetsprincippet kan neegte at udstede en
godkendelse, hvis betingelserne i denne bestemmelse er opfyldt.

Under disse omstendigheder kan forsigtighedsprincippet i modseetning til det af sagsogeren anforte
ikke fortolkes saledes, at den gor det muligt at neegte at udstede en godkendelse, som kan meddeles
med stotte i artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006.

Hvad i anden reekke angar det klagepunkt, som sagsegeren har baseret pa antagelsen om, at
Kommissionen, henset til DEHP’s egenskaber som seerligt problematisk hormonforstyrrende stof,
burde have anmodet anspgerne om at ajourfore ansegningen om godkendelse i medfer af
forsigtighedsprincippet (jf. preemis 275 ovenfor), skal det bemeerkes, at sagsegeren med dette argument
antyder, at Kommissionen burde have anmodet ansggerne om at fremsende yderligere oplysninger, for
den traf sin afgorelse. Sagsegeren fremforte imidlertid ikke et sddant argument i anmodningen om
intern provelse. Sagsegeren gjorde nemlig intetsteds i anmodningen om intern provelse geeldende, at
Kommissionen i henhold til forsigtighedsprincippet var forpligtet til at anmode ansggerne om at
fremsende yderligere oplysninger og dermed ajourfore ansegningen om godkendelse. I anmodningen
om intern provelse henviste sagsogeren tveertimod til, at det neevnte princip var blevet tilsidesat, fordi
Kommissionen ikke havde taget hensyn til DEHP’s egenskaber som seerligt problematisk
hormonforstyrrende stof.

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

For fuldsteendighedens skyld skal det desuden med hensyn til realiteten bemserkes, at sagsogerens
klagepunkt om, at det var nedvendigt, at ansegerne ajourforte ansegningen om godkendelse under
hensyntagen til DEHP’s egenskaber som seerligt problematisk hormonforstyrrende stof, er ugrundet.
Eftersom DEHP’s egenskaber som serligt problematisk hormonforstyrrende stof ikke var angivet i
bilag XIV til forordning nr. 1907/2006 pa det tidspunkt, hvor godkendelsesafgorelsen blev truffet, var
Kommissionen ikke forpligtet til at tage hensyn til dem. Disse egenskaber indgér ikke i de relevante
elementer, som Kommissionen er nedt til at tage hensyn til, séisom de relevante oplysninger, der er
neevnt i preemis 216 ovenfor.

Pa denne baggrund skal det af sagsegerens argumenter, der er anfort i preemis 275 ovenfor, forkastes.

I tredje reekke skal det, henset til det ovenfor anforte, bemserkes, at det klagepunkt, hvormed
sagsogeren i det veesentlige har gjort geeldende, at hvis Kommissionen havde taget hensyn til DEHP’s
egenskaber som seerligt problematisk hormonforstyrrende stof, for den vedtog godkendelsesafgarelsen,
kunne ansegerne ikke have haft berettigede forventninger om, at Kommissionen ikke ville anmode dem
om at ajourfere dataene for at tage hensyn til disse egenskaber, uvirksomt.

I fjerde reekke geelder det samme for det af sagsogerens argumenter, som er anfert i preemis 270
ovenfor, og som tilsigter at godtgere, at Kommissionen ikke kan paberabe sig retssikkerhedsprincippet
for at rette op pa den omstendighed, at ansegerne ikke havde kendskab til DEHP’s egenskaber som
seerligt problematisk hormonforstyrrende stof, da de indgav ansegningen om godkendelse.
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I femte reekke bemeerkes endelig, at det af sagsogerens argumenter, der er anfort i preemis 277 ovenfor,
og hvorefter Kommissionen ikke forklarede, hvordan den havde anvendt forsigtighedsprincippet i det
foreliggende tilfzelde, skal forkastes.

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

Ifolge fast retspraksis skal den begrundelse, som kreeves i henhold til artikel 296, stk. 2 TEUF, tilpasses
karakteren af den pageldende retsakt og klart og utvetydigt angive de betragtninger, som den
institution, der har udstedt den anfegtede retsakt, har lagt til grund, saledes at de bergrte parter kan
fa kendskab til grundlaget for den trufne foranstaltning, og saledes at den kompetente ret kan udeve
sin provelsesret. Det neermere indhold af begrundelseskravet skal fastleegges i lyset af alle
omsteendigheder i den konkrete sag, navnlig indholdet af den pageldende retsakt, indholdet af de
anforte grunde samt den interesse, som retsaktens adressater samt andre, der ma anses for
umiddelbart og individuelt berort af retsakten, kan have i begrundelsen (jf. dom af 1.2.2018, Schenker
mod Kommissionen, C-263/16 P, ikke trykt i Sml., EU:C:2018:58, preemis 51 og den deri neevnte
retspraksis).

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

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

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

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

Sagsomkostninger

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

I henhold til procesreglementets artikel 138, stk. 1, beerer de institutioner, der er indtradt i en sag,

deres egne omkostninger. Ifolge procesreglementets artikel 1, stk. 2, litra f), forstas ved »institutioner«:
EU-institutionerne, jf. artikel 13, stk. 1, TEU, samt de organer, kontorer og agenturer, som er oprettet
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ved traktaterne eller ved en retsakt til gennemforelse heraf, og som kan veere parter for Retten. Ifolge
artikel 100 i forordning nr. 1907/2006 er ECHA et EU-organ. ECHA ber som felge heraf beere sine
egne omkostninger.
P& grundlag af disse preemisser
udtaler og bestemmer

RETTEN (Femte Afdeling):

1) Europa-Kommissionen frifindes.

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

3) Det Europeiske Kemikalieagentur (ECHA) beerer sine egne omkostninger.
Gratsias Dittrich Ulloa Rubio
Afsagt i offentligt retsmode i Luxembourg den 4. april 2019.

Underskrifter
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