g

W Samling af Afgerelser

RETTENS DOM (Femte Afdeling)

20. september 2019*

»REACH - stoffer, der kreever godkendelse — optagelse af 1-brompropan (nPB) i bilag XIV til
forordning (EF) nr. 1907/2006 — meengde — registreringsdossier — data — kategorisering af stoffer —
princippet om god forvaltningsskik — ret til at drive virksomhed og fri handelsret — begrundelsespligt —
berettiget forventning — proportionalitet — ligebehandling«

I sag T-610/17,
ICL-IP Terneuzen, BV, Terneuzen (Nederlandene),
ICL Europe Cooperatief UA, Amsterdam (Nederlandene),
ved advokaterne R. Cana, E. Mullier og H. Widemann,
sagsogere
mod
Europa-Kommissionen ved M. Huttunen, R. Lindenthal og K. Mifsud-Bonnici, som befuldmeegtigede,
sagsogt,
stottet af

Det Europewiske Kemikalieagentur (ECHA) ved M. Heikkild, W. Broere, T. Zbihlej og N.
Herbatschek, som befuldmeegtigede,

intervenient,
angdende et spgsmal anlagt i henhold til artikel 263 TEUF med pastand om, at Kommissionens
forordning (EU) 2017/999 af 13. juni 2017 om endring 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 2017, L 150, s. 7) annulleres delvist, for sa vidt som den
optager 1-brompropan (nPB) i dette bilag,
har

RETTEN (Femte Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, D. Gratsias, og dommerne I. Labucka og A. Dittrich (refererende
dommer),

* Processprog: engelsk.
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justitssekreteer: fuldmeegtig S. Buksek Tomac,
péa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmodet den 14. februar 2019,

afsagt folgende

Dom

I. Tvistens baggrund og den anfegtede forordning

1-brompropan (n-propylbromid, nPB) er et bromeret flydende stof. Det anvendes som
oplesningsmiddel til dampaffedtning. Det anvendes desuden som mellemprodukt ved fremstilling af
andre stoffer. Det er blevet klassificeret som reproduktionstoksisk (kategori 1B) i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om Kklassificering, meerkning og
emballering af stoffer og blandinger og om endring og opheevelse af direktiv 67/548/EQF
og 1999/45/EF og om endring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT 2008, L 353, s. 1).

Den ene sagsoger, ICL-IP Terneuzen, BV, er den vigtigste registrant af nPB. Selskabet fremstiller og
anvender nPB som omhandlet i 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 europaeisk kemikalieagentur og om eendring af direktiv 1999/45/EF og
ophevelse 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 396, s. 3).

Den anden sagsoger, ICL Europe Codperatief UA, markedsferer nPB med henblik pa anvendelse som
oplesningsmiddel til dampaffedtning og overfladerensning og anvender stoffet som omhandlet i
forordning nr. 1907/2006.

Den 11. oktober 2002 indgav ICL-IP Terneuzen et registreringsdossier for nPB for et meengdeinterval
pa mellem 1000 og 10000 tons pr. ar. Herefter opfordrede selskabet alle medlemmerne af forummet
for informationsudveksling om stoffer til at deltage i en feelles registrering for stoffet.

Den 3. september 2012 offentliggjorde Det Europeeiske Kemikalieagentur (ECHA) pa sin internetside et
dossier med forslag om at identificere nPB som et serligt problematisk stof i henhold til artikel 57,
litra c), i forordning nr. 1907/2006.

Den 18. oktober 2012 fremsatte sagsogerne bemeerkninger til forslaget om at identificere nPB som et
seerligt problematisk stof. Sagsegerne understregede bl.a. i deres bemeerkninger, at nPB hovedsageligt
blev anvendt som et mellemprodukt, der er undtaget fra godkendelse, og at dets anvendelser som
andet end mellemprodukt enten blev ngje kontrolleret eller var undergivet strenge erhvervsmeessige
eksponeringsniveauer.

Ved ECHA’s administrerende direktors afgorelse ED/169/2012 af 18. december 2012 blev nPB optaget
pé kandidatlisten i henhold til artikel 59, stk. 8, i forordning nr. 1907/2006.

Den 1. september 2014 offentliggjorde ECHA i forbindelse med sjette prioriteringsrunde pa sin
internetside et udkast til anbefaling med henblik pa optagelse af stoffer, herunder nPB, i bilag XIV til
forordning nr. 1907/2006 (herefter »bilag XIV«) og opfordrede de bergrte parter til at fremseette deres
bemaerkninger senest den 1. december 2014. De 22 stoffer, som var omfattet af dette udkast, herunder
nPB, var udvalgt pa grundlag af denne prioriteringsrundes forelgbige resultater, som blev offentliggjort
pa ECHA’s internetside samme dag.
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Den 1. december 2014 fremsatte sagsogerne pa vegne af de andre registranter bemeerkninger til dette
udkast til anbefaling. Sagsegerne fremheevede bla. i deres bemeerkninger, at ca. 70% af nPB’en blev
brugt til formal, hvor det tjente som mellemprodukt og dermed var undtaget fra anvendelsen af
afsnit VII i forordning nr. 1907/2006.

Den 1. juli 2015 vedtog ECHA en anbefaling med henblik pa optagelse af stoffer i bilag XIV, hvori
agenturet anbefalede, at nPB blev optaget i bilag XIV uden undtagelser for nogen anvendelse eller
kategori af anvendelse af stoffet (herefter »ECHA’s anbefaling«). Samme dag offentliggjorde ECHA
sine endelige og opdaterede resultater samt dokumenter til stotte for agenturets konklusioner,
herunder et referencedokument vedregrende nPB. Det fremgar heraf, at nPB fik et samlet
prioriteringsresultat pa 20/45 for de kriterier, som er neevnt i artikel 58, stk. 3, forste afsnit, litra a)-c),
i forordning nr. 1907/2006. Dette resultat bestar af resultatet 1/15 tildelt for de iboende egenskaber,
resultatet 12/15 tildelt for meengderne og resultatet 7/15 tildelt for en udbredt anvendelse. ECHA
anforte i sin endelige konklusion vedrerende nPB, at selv om andre stoffer pa kandidatlisten, som var
blevet vurderet i forbindelse med denne anbefalingsrunde, havde fiet et hgjere samlet
prioriteringsresultat pa grundlag af de kriterier, som er neevnt i artikel 58, stk. 3, forste afsnit,
litra a)-c), i forordning nr. 1907/2006, anbefaledes det at optage nPB i bilag XIV som folge af
betragtninger vedrerende kategoriseringen af dette stof og af trichlorethylen, der er et stof, som
allerede er optaget i dette bilag.

Den 10. august 2015 sendte sagsegerne en forste skrivelse til Europa-Kommissionen. I denne skrivelse
gjorde de geeldende, at ECHA’s anbefaling var beheeftet med procedurefejl og retlige fejl.

Den 18. september 2015 svarede Kommissionen sagsogerne.

Den 4. februar 2016 sendte sagsogerne en anden skrivelse til Kommissionen. Heri anforte de yderligere
oplysninger med henblik pa at godtgere, at optagelse af nPB i bilag XIV pa grundlag af ECHA’s
anbefaling ville indebeere en retlig fejl, og anmodede om et mede med Kommissionens
repraesentanter.

Den 3. oktober 2016 sendte sagsogerne en tredje skrivelse til Kommissionen. I denne anferte de, at de
meengder af nPB, som blev anvendt til dampaffedtning og overfladerensning, var blevet endnu mindre
som folge af det forhold, at den eneste anden registrant af denne anvendelse som andet end
mellemprodukt havde suspenderet sin registrering, hvorefter ICL-IP Terneuzen var den eneste
leverander, der foretog den anvendelse af nPB som andet end mellemprodukt, som var omfattet af
anvendelsesomradet for godkendelsen, og at der var blevet indsamlet nye data om det omhandlede
stof, som gjorde det muligt at fastseette sikre niveauer for anvendelsen af nPB. Sagsegerne anmodede
Kommissionen om at hasteundersege disse yderligere oplysninger og om, at der blev tilrettelagt et
mode, som under alle omsteendigheder skulle finde sted inden det nzeste mode i forskriftsudvalget.

Den 15. november 2016 meddelte Kommissionen pr. post sagsegerne, at deres skrivelse af 4. februar
2016 ved en forglemmelse ikke var blevet besvaret. Kommissionen tilfojede, at den have anmodet
ECHA om at analysere de data, som sagsegerne havde fremsendt, og imgdekom deres anmodning om
tilretteleeggelse af et mode, idet den opfordrede dem til at kontakte dens sekretariat med henblik pa at
finde en passende dato for et mede i lgbet af november.

Den 7. og den 8. december 2016 blev der under meodet i forskriftsudvalget fort droftelser om udkastet
til Kommissionens forordning om eendring af bilag XIV med henblik pa optagelse af de anbefalede
stoffer, herunder nPB.

Den 7. december 2016 kontaktede sagsogerne Kommissionen pr. e-mail med henblik pa tilretteleeggelse
af det i premis 15 neevnte mede. Sagsegerne spurgte i deres henvendelse, om medet i
forskriftsudvalget den 7. og 8. december 2016 vedrerende optagelsen af nPB i bilag XIV ville blive
fastholdt.
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Den 8. december 2016 afgav forskriftsudvalget en positiv udtalelse om ECHA’s anbefaling.

Den 23. december 2016 besvarede Kommissionen sagsegernes e-mail af 7. december 2016.
Kommissionen anferte bl.a. i sit svar, at denne e-mail var naet frem til den for sent til, at der kunne
tilretteleegges et mode med sagsogerne, idet medet i forskriftsudvalget havde fundet sted samme dag.

Den 13. juni 2017 vedtog Kommissionen pa grundlag af forskriftsudvalgets positive udtalelse og
ECHA'’s anbefaling forordning (EU) 2017/999 af 13. juni 2017 om eendring af bilag XIV (EUT 2017,
L 150, s. 7, herefter »den anfeegtede forordning«). Ved den anfegtede forordning blev nPB opfort i
bilag XIV under lgbenummer 32 uden fastseettelse af nogen undtagelse for visse anvendelser eller
kategorier af anvendelser, og solnedgangsdatoen for stoffet blev fastsat til den 4. juli 2020. Som det
fremgar af forste betragtning til neevnte forordning, fandt Kommissionen, at nPB opfyldte kriterierne
for klassificering som reproduktionstoksisk (kategori 1B) i overensstemmelse med forordning
nr. 1272/2008 og derfor de kriterier for optagelse i bilag XIV, der er fastsat i artikel 57, litra c), i
forordning nr. 1907/2006. I 13. betragtning til den anfegtede forordning anferte Kommissionen, at
nPB var blevet identificeret og optaget pa kandidatlisten i overensstemmelse med artikel 59 i
forordning nr. 1907/2006, at ECHA i sin anbefaling havde prioriteret dette stof med henblik pa
optagelse i bilag XIV, og at nPB uanset de oplysninger, som var forelagt af interessenterne, burde
optages i det pageldende bilag.

II. Retsforhandlinger for Retten og parternes pastande

Ved stevning indleveret til Rettens Justitskontor den 6. september 2017 har sagsegerne anlagt
neerveerende sag.

Den 23. november 2017 har Kommissionen indleveret svarskrift.
Den 15. januar 2018 har sagsegerne indleveret replik.
Den 5. marts 2018 har Kommissionen indleveret duplik.

Ved processkrift indleveret til Rettens Justitskontor den 4. december 2017 har ECHA anmodet om
tilladelse til at intervenere i sagen til stotte for Kommissionens pastande. Ved kendelse af 1. marts
2018, ICL-IP Terneuzen og ICL Europe Codperatief mod Kommissionen (T-610/17, ikke trykt i Sml,,
EU:T:2018:139), har ECHA faet tilladelse til at intervenere i sagen til stotte for Kommissionens
pastande. Den 17. april 2018 har ECHA indgivet interventionsindleeg. Den 15. og den 30. maj 2018
har Kommissionen og sagsegerne fremsat deres bemeerkninger til dette interventionsindleeg.

Efter forslag fra den refererende dommer har Retten (Femte Afdeling) besluttet at indlede den
mundtlige forhandling og har som led i foranstaltninger med henblik pa sagens tilretteleeggelse i
henhold til artikel 89 i Rettens procesreglement stillet Kommissionen og ECHA et skriftligt sporgsmal.
Kommissionen og ECHA har besvaret dette spergsmal inden for den fastsatte frist.

Sagsogerne har indleveret skriftlige bemerkninger til retsmederapporten, som er blevet tilfgjet
sagsakterne ved afgorelse truffet af formanden for Femte Afdeling.

Sagsegerne, Kommissionen og ECHA har afgivet mundtlige indleeg og besvaret sporgsmal fra Retten i
retsmodet den 14. februar 2019. Kommissionen har fremsat mundtlige bemerkninger til
retsmoderapporten. Sagsegerne har i deres mundtlige indleeg i retsmodet gjort geeldende, at det i
Kommissionens afgerelse C(2018) 5057 final af 10. august 2018 om godkendelse af trichlorethylen til
visse anvendelser udtrykkeligt er anfort, at med hensyn til anvendelse af dette stof til rengering af
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industridele med dampaffedtning findes der ikke passende alternative stoffer eller teknologier, der i
teknisk og ekonomisk henseende er anvendelige. Kommissionen og ECHA har fremsat bemaerkninger
vedrorende formaliteten og relevansen af dette argument.

Sagsogerne har nedlagt folgende pastande:

— Den anfegtede forordning annulleres, for sa vidt som den optager nPB i bilag XIV.
— Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

— »Der treeffes saidanne andre eller yderligere foranstaltninger, som findes pakraevede.«
Kommissionen har nedlagt folgende pastande:

— Frifindelse.

— Sagsegerne tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

ECHA har nedlagt folgende péstande:

— Frifindelse.

— Sagsegerne tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

III. Retlige bemzerkninger

Til stotte for segsmalet har sagsegerne fremsat seks anbringender. Det forste anbringende vedrerer
utilstreekkelig begrundelse af den anfeegtede forordning, adbenbart urigtigt sken og tilsideseettelse af
princippet om god forvaltningsskik. Det andet anbringende vedrerer tilsidesaettelse af artikel 55 i
forordning nr. 1907/2006, tilsideseettelse af det konkurrenceevnemal, der forfelges med denne
forordning, og tilsideszettelse af sagsegernes ret til at drive virksomhed og frie handelsret. Det tredje
anbringende vedrerer bla. tilsideseettelse af begrundelsespligten. Det fjerde anbringende vedrerer
tilsideseettelse af princippet om beskyttelse af den berettigede forventning. Dette anbringende bestar af
tre led. Det forste led vedrerer meengdekriteriet for nPB. Det andet led vedrerer kategoriseringen af
nPB og af trichlorethylen. Det tredje led vedrerer det forhold, at sagsegerne i lyset af det
prioriteringsresultat, som nPB fik, burde kunne have forventet, at dette stof ikke blev optaget i
bilag XIV. Det femte anbringende vedrerer tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet. Endelig
vedrorer det sjette anbringende tilsideseettelse af ligebehandlingsprincippet og princippet om forbud
mod forskelsbehandling.

Indledningsvis bemeerkes, at ECHA ved sin afgerelse af 3. september 2012 identificerede nPB som
kandidatstof som omhandlet i artikel 57, litra c), i forordning nr. 1907/2006. Som det fremgar af
denne forordnings artikel 58, identificeres blandt kandidatstofferne de stoffer, som skal gives prioritet i
forhold til optagelse i bilag XIV. Med henblik herpa anbefalede ECHA i overensstemmelse med denne
forordnings artikel 58, stk. 3, den 1. juli 2015 kandidatstoffer til optagelse, som den fandt skulle gives
prioritet. Med hensyn til nPB anferte ECHA, at dette stof i lyset af vurderingen af det efter kriterier,
som udtrykkeligt er neevnt i artikel 58, stk. 3, litra a)-c), i forordning nr. 1907/2006, nemlig som folge
af dette stofs iboende egenskaber, dets udbredte anvendelse og mengderne, samt pa grund af
betragtningerne om kategorisering af dette stof og af trichlorethylen, skulle betragtes som et stof, der
burde gives prioritet til optagelse i bilag XIV (jf. preemis 10 ovenfor). Herefter vedtog Kommissionen
pa grundlag af artikel 58, stk. 1, i forordning nr. 1907/2006 i overensstemmelse med proceduren i
denne forordnings artikel 133, stk. 4, den anfeegtede forordning, hvorved nPB blev optaget i bilag XIV.

ECLILEU:T:2019:637 5
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Neerveerende sogsmal har ikke til formal at rejse tvivl om identifikationen af nPB som kandidatstof som
omhandlet i artikel 57, litra c), i forordning nr. 1907/2006, der kan optages i bilag XIV. Sagsegerne har
i forbindelse med segsmalet blot gjort geeldende, at optagelsen af nPB i dette bilag skete for tidligt.

Det bemezerkes i ovrigt, at nerveerende sag ganske vist angar annullation af den anfegtede forordning
og séledes ikke direkte vedrgrer ECHA’s anbefaling. Imidlertid besluttede Kommissionen i denne
forordning at felge ECHA’s anbefaling og basere sig pa den vurdering af nPB, som ECHA havde
foretaget i lyset af de kriterier, som er fastsat i artikel 58, stk. 3, litra a)-c), i forordning nr. 1907/2006,
nemlig dette stofs iboende egenskaber, dets udbredte anvendelse og meengderne, og under hensyn til
kriteriet vedrgrende kategoriseringen af nPB og af trichlorethylen. Under disse omsteendigheder ma det
konstateres, at sagsogernes anbringender vedrorende ECHA’s vurdering tager sigte pa at rejse tvivl om
rigtigheden af de betragtninger, som den anfzegtede forordning er baseret pa.

Der skal for det forste foretages en undersegelse af de argumenter, som tager sigte pa at rejse tvivl om
Kommissionens betragtninger stottet pa mengden af nPB, og som sagsegerne har fremfort i
forbindelse med det forste anbringende og det fjerde anbringendes forste led.

For det andet vil der blive foretaget en analyse af de argumenter, som sagsegerne har fremfert med
henblik pa at rejse tvivl om Kommissionens betragtninger stottet pa kategoriseringen af nPB og af
trichlorethylen, nemlig de argumenter, som er fremfort i forbindelse med tredje anbringende og det
fjerde anbringendes andet led.

For det tredje vil det sjette anbringende vedregrende tilsideseettelse af ligebehandlingsprincippet og
princippet om forbud mod forskelsbehandling blive undersogt.

For det fjerde vil der blive foretaget en undersogelse af det fijerde anbringendes tredje led om, at
sagsogerne i lyset af det samlede prioriteringsresultat, som nPB fik, ikke kunne have forventet, at dette
stof blev optaget i bilag XIV ved den anfzegtede forordning.

For det femte vil der blive foretaget en analyse af det andet anbringende om tilsideseettelse af artikel 55
i forordning nr. 1907/2006, tilsideseettelse af det konkurrenceevnemadl, der forfelges med denne
forordning, og tilsideszettelse af sagsegernes ret til at drive virksomhed og frie handelsret samt af det
femte anbringende vedreorende tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet.

A. Kommissionens betragtninger stottet pa meengden af nPB

I forbindelse med det forste anbringende og det fjerde anbringendes forste led har sagsegerne fremfort
argumenter, som tager sigte pa at rejse tvivl om de betragtninger fremfort af Kommissionen, som var
stottet pa meengden af nPB.

1. Det forste anbringende vedrorende utilstrcekkelig begrundelse af den anfeegtede forordning,
tilsidescettelse af princippet om god forvaltningsskik og abenbart urigtige skon

Det forste anbringende bestér af to led. I forbindelse med det forste led har sagsegerne gjort geeldende,
at begrundelsen for den anfeegtede forordning er utilstreekkelig. Kommissionen har ikke givet en
tilstreekkelig forklaring pa, hvordan de mengder af nPB, som blev anvendt ved vurderingen af dette
stof, blev beregnet. Det andet led stottes pd, at Kommissionen tilsidesatte princippet om god
forvaltningsskik og foretog abenbart urigtige sken ved udelukkende at basere sig pa dataene om
meengderne i registreringsdossieret og ikke pa de data, som blev indsendt i forbindelse med den
offentlige hering og senere under den procedure, som forte til vedtagelsen af den anfaegtede
forordning.
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a) Det forste led vedrorende utilstreekkelig begrundelse af den anfegtede forordning

Sagsegerne har anfort, at de betragtninger fremfert af Kommissionen, som var stettet pd meengden af
nPB, ikke var udferlige nok. Sagsegerne har neermere bestemt anfort, at der ikke er blevet givet en
tilstreekkelig forklaring pa, hvordan man beregnede de mengder af nPB, som Kommissionen tog i
betragtning. Sagsegerne har ligeledes gjort geeldende, at de ikke har kunnet forsvare deres interesser
effektivt.

Kommissionen har, stottet at ECHA, bestridt sagsegernes argumenter.

Det bemeerkes for det forste, at i henhold til artikel 296 TEUF skal retsakter begrundes. Pligten til at
begrunde en bebyrdende retsakt, der er en nedvendig folge af princippet om retten til forsvar, har for
det forste til formal at give den berorte part oplysninger, der er tilstreekkelige til at afgere, om der er
grundlag for retsakten, eller om den muligvis er beheeftet med en sddan mangel, at dens gyldighed
kan anfeegtes for Unionens retsinstanser, og for det andet at gore det muligt for disse retsinstanser at
efterprove retsaktens lovlighed (dom af 15.4.2011, Den Tjekkiske Republik mod Kommissionen,
T-465/08, EU:T:2011:186, preemis 162).

Begrundelsen skal imidlertid tilpasses karakteren af den péageeldende retsakt og den sammenheeng,
hvori den er vedtaget. Det naermere indhold af begrundelseskravet skal fastleegges i lyset af den
konkrete sags omstendigheder, navnlig indholdet af den pageeldende retsakt, indholdet af de anforte
grunde og den interesse, som retsaktens adressater samt andre, der ma anses for umiddelbart og
individuelt bergrt af retsakten, kan have i begrundelsen. Det kreeves ikke, at begrundelsen angiver alle
de forskellige relevante faktiske og retlige forhold, da begrundelsens tilstraekkelighed ikke blot skal
vurderes i forhold til dens ordlyd, men ligeledes til den sammenheeng, hvori den indgar, samt under
hensyn til alle de retsregler, som geelder pa det pageldende omréade. En retsakt, der er bebyrdende, er
navnlig tilstreekkeligt begrundet, nar den er truffet under omsteendigheder, som er den pageeldende
bekendt, og saledes gor det muligt for vedkommende at forstd, hvilke konsekvenser den trufne
foranstaltning har for denne (dom af 18.9.2015, Petro Suisse Intertrade mod Radet, T-156/13 og
T-373/14, ikke trykt i Sml.,, EU:T:2015:646, preemis 67).

Det bemeerkes ligeledes, at begrundelsespligten udger et veesentligt formkrav, som ber adskilles fra
begrundelsens materielle indhold, der henherer under sporgsmalet om lovligheden af den anfaegtede
retsakt (dom af 22.3.2001, Frankrig mod Kommissionen, C-17/99, EU:C:2001:178, preemis 35).

For det andet skal det hvad angir begrundelsen for den anfegtede forordning forst og fremmest
bemeerkes, at det fremgar af 1., 13. og 20. betragtning til denne, at Kommissionen konstaterede, at
nPB var et kandidatstof, at ECHA havde anbefalet at prioritere dette stof til optagelse i bilag XIV, og
at Kommissionen pa trods af interessenternes bemeerkninger var af den opfattelse, at dette stof skulle
optages i dette bilag ved den anfegtede forordning.

Derneest skal der, henset til den omsteendighed, at Kommissionen i den anfeegtede forordning henviste
til ECHA’s anbefaling og besluttede at folge den, tages hensyn til indholdet af denne anbefaling og til
indholdet af de dokumenter, som anbefalingen henviser til.

Som det fremgar af bilag I til ECHA’s anbefaling og referencedokumentet vedrgrende nPB af 1. juli
2015, som dette bilag henviser til, havde ECHA anbefalet at prioritere nPB til optagelse i bilag XIV pa
grund af det prioriteringsresultat pa 20/45, som ECHA havde givet stoffet vedrerende de kriterier, som
er udtrykkeligt neevnt i artikel 58, stk. 3, forste afsnit, litra a)-c), i forordning nr. 1907/2006 (jf.
preemis 10 ovenfor), og pa grund af betragtningerne vedrerende kategoriseringen af nPB og af
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trichlorethylen, der er et stof, som allerede var optaget i dette bilag. ECHA henviste i dette bilag
ligeledes til andre offentlige dokumenter, som den lagde til grund ved udarbejdelsen af sin anbefaling,
herunder navnlig:

— prioriteringsvejledningen af 10. februar 2014
— de forelgbige resultater af den sjette prioriteringsrunde af 1. september 2014

— dokumentet af 1. juli 2015 med bemzerkninger fra interessenterne og henvisninger til svar
vedrorende udkastet til den sjette anbefaling med henblik pa optagelse af nPB i bilag XIV

— dokumentet af 1. juli 2015 med ECHA’s svar pa disse bemeerkninger.

Det fremgar af s. 2 i referencedokumentet vedrorende nPB af 1. juli 2015, at ECHA tog hensyn til
oplysningerne i registreringsdossieret for dette stof vedrerende de meengder, der svarer til dets
forskellige anvendelser, nemlig de meengder, der er angivet i punkt 3.5 i registreringsdossieret for dette
stof. Det fremgar ligeledes, at den meengde af nPB, som faldt inden for anvendelsesomradet for
godkendelsen, ifelge disse data skulle anses for at svare til intervallet fra 1000 til mindre end 10 000
tons som fastsat i punkt 5.2 i prioriteringsvejledningen af 10. februar 2014, og at der for dette interval
skulle tildeles et resultat pa 12/15.

I dokumentet af 1. juli 2015 med ECHA'’s svar pa interessenternes bemeerkninger redegjorde ECHA for
den fremgangsmade, agenturet havde fulgt. I denne forbindelse anforte agenturet bla., at der ved
vurderingen af meengderne var taget hensyn til dataene i punkt 3.2 og 3.5 i registreringsdossiererne,
dataene i kemikaliesikkerhedsrapporterne og de oplysninger, der var fremkommet i forbindelse med
den procedure, der forte til identifikationen af nPB som et seerligt problematisk stof, nemlig de
rapporter, der blev udarbejdet i denne sammenheeng, og de oplysninger, der blev indsendt under den
offentlige horing. Ifelge oplysningerne fra ECHA blev der, nir der foreld oplysninger om de
anvendelser, som falder ind under undtagelserne fra godkendelsen, og om de hertil horende maengder,
ogsa foretaget evalueringer af disse med henblik pa at vurdere den relevante meengde med henblik pa
fastseettelsen af prioriteringer. I denne sammenhzeng praeciserede ECHA, at vurderingen af de
meengder, som ville veere omfattet af anvendelsesomradet for godkendelsen, primeert var baseret pa
dataene fra registreringsdossiererne og kemikaliesikkerhedsrapporterne. Ifolge agenturet kunne der
tages hensyn til andre oplysninger, herunder navnlig om meengder pr. anvendelse, fra rapporter
vedrerende identifikation af seerligt problematiske stoffer og offentlige heringer, hvis det var muligt at
bedeomme, hvor repreesentative og palidelige disse oplysninger var. ECHA anforte ligeledes, at der
generelt i forbindelse med prioriteringsrunden blev anlagt en forsigtig tilgang i de tilfeelde, hvor det
ikke var muligt pa grundlag af de tilgeengelige data at drage nogen klar konklusion vedrerende status
som mellemprodukt for brugen af et stof eller vedrerende anvendelsen af andre undtagelser.

Hvad neermere bestemt angar nPB forklarede ECHA, at agenturet pa grundlag af dataene i
registreringsdossiererne vurderede, at den mengde af dette stof, som var omfattet af
anvendelsesomradet for godkendelsen, la inden for intervallet fra 1000 til mindre end 10000 tons
som fastsat i punkt 5.2 i prioriteringsvejledningen af 10. februar 2014, hvilket ifelge agenturet
begrundede tildelingen af et resultat pa 12/15 vedrerende meengden. Denne vurdering ville ikke blive
endret, selv om der blev taget hensyn til den ansldede meengde pa 30% af den samlede meengde i EU,
som var blevet nezevnt i forbindelse med den offentlige horing. I denne sammenheeng anforte ECHA
hvad angar de meengder af nPB, som faldt inden for anvendelsesomradet for godkendelsen, at der var
forskel pa de oplysninger, der var givet i registreringsdossiererne, og dem, der blev indsendt i
forbindelse med denne offentlige hering. ECHA tilfgjede, at denne meengde ifolge industriens
erkleeringer i forbindelse med den offentlige hering var mindre end 1000 tons. Efter ECHA’s
opfattelse var de oplysninger, som blev givet i bemeerkningerne, ikke tilstreekkelige til, at der kunne
ses bort fra registreringsdataene, og det pahvilede registranterne at sorge for, at de ngjagtige meengder
blev angivet i registreringsdossiererne.
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Der skal ligeledes tages hensyn til anvisningerne i prioriteringsvejledningen af 10. februar 2014, som
der henvises til i ECHA’s anbefaling. Forst og fremmest skal de oplysninger, som er ngdvendige med
henblik pa prioriteringsrunden, som det fremgar af denne vejlednings punkt 3, i princippet findes i
registreringsdossiererne. I fodnote 2 vedrerende dette punkt er det anfort, at registrering af
dokumentation udger en retlig forpligtelse, at registranter har pligt til at give korrekte oplysninger og
ajourfore dem i rette tid, hvis dette viser sig nedvendigt, og at registranten saledes har ansvaret for, at
registreringsdataene er korrekte. Det er ligeledes angivet, at de oplysninger, som afgives i forbindelse
med registreringsforpligtelsen, anvendes i relation til andre processer i henhold til forordning
nr. 1907/2006. Dernsest udger dataene i registreringsdossieret, siledes som det fremgir af den
omhandlede vejlednings punkt 4, forste afsnit, den vigtigste informationskilde i forhold til
prioriteringsrunden, og industrien anbefales at angive alle de relevante data direkte i
registreringsdossieret. I dette punkts tredje afsnit er det i evrigt angivet, at nar de data, som er
nodvendige med henblik pa prioriteringsrunden, findes (og er af en tilstreekkelig kvalitet) i
registreringsdossiererne, foretages vurderingen af et stof pa grundlag af disse data. Det er desuden i
dette afsnit angivet, at safremt sddanne data mangler, er modstridende eller af ringe kvalitet, leegges de
veerst teenkelige realistiske scenarier til grund. I dette punkts fjerde afsnit henledes opmeerksomheden
endelig pa, at kvaliteten af de anvendte data altid vil have betydning for resultaterne af
prioriteringsrunden.

Endelig skal der, henset til den retspraksis, der er neevnt i preemis 46 ovenfor — og hvorefter
omsteendigheder, som er den pageeldende bekendst, ligeledes skal tages i betragtning — tages hensyn til
korrespondancen mellem Kommissionen og sagsegerne under den administrative procedure.
Kommissionen anferte i sin skrivelse af 18. september 2015 bl.a., at dataene i registreringsdossieret og
de data, der blev afgivet i forbindelse med den offentlige hering, ikke var overensstemmende, og at det,
henset til registranternes pligt til at ajourfore dataene i registreringsdossieret, var oplysningerne i dette,
som udgjorde den vigtigste informationskilde i forhold til prioriteringsrunden.

For det tredje ma det, henset til ovenstdende oplysninger fastslas, at begrundelsen for den anfegtede
forordning skal anses for at veere tilstreekkelig. Forst og fremmest fremgér det af referencedokumentet
vedrerende nPB af 1. juli 2015, at ECHA tog hensyn til oplysningerne i registreringsdossieret for dette
stof vedreorende de meengder, der svarer til dets forskellige anvendelser, nemlig de meengder, der er
angivet i punkt 3.5 i registreringsdossieret for dette stof. Derneest fremgar det ligeledes af disse
oplysninger, hvorfor ECHA anvendte disse data. Dels fremgar det nemlig tilstreekkeligt klart heraf, at i
tilfeelde af uoverensstemmelse mellem dataene i registreringsdossiererne og de oplysninger, der
indsendes i forbindelse med den offentlige hering eller senere, foretreekkes i princippet dataene i
registreringsdossiererne. Dels fremgar det med tilstreekkelig klarhed heraf, at nar data er
modstridende, tages det veerst teenkelige realistiske scenarie i betragtning. De overvejelser, som 1a til
grund for denne tilgang, fremgar ligeledes tilstraekkeligt klart af ovennaevnte dokumenter.

De argumenter, som er fremfort til stotte for, at den anfegtede forordning skulle vere utilstreekkeligt
begrundet med hensyn til beregningen af de mengder af nPB, som Kommissionen gik ud fra, skal
derfor forkastes.

Endelig har sagseogerne anfort, at de ikke radede over tilstreekkelige oplysninger til at kunne udeve
deres ret til deltagelse i henhold til forordning nr. 1907/2006 i den procedure, der forte til vedtagelsen
af den anfeegtede forordning, og gere deres interesser geeldende effektivt. Det er i denne forbindelse
tilstreekkeligt at bemeerke, at oplysningerne i prioriteringsvejledningen af 10. februar 2014, i ECHA’s
og Kommissionens svar pa sagsegernes bemeerkninger og i de gvrige dokumenter, som er neevnt i
preemis 49-55 ovenfor, gjorde det muligt for sagsegerne effektivt at udeve deres rettigheder under
denne procedure.
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b) Det andet led vedrorende tilsidescettelse af princippet om god forvaltningsskik og dbenbart
urigtige skon

Sagsogerne har gjort geldende, at Kommissionen har tilsidesat princippet om god forvaltningsskik og
begdet en dbenbar fejl under udevelsen af sin skonsbefgjelse. Kommissionen foretog ikke sine egne
vurderinger. Den anvendte desuden data, som deekkede alle anvendelser af nPB, herunder anvendelser
som mellemprodukt, selv om disse ikke var omfattet af godkendelsen og derfor ikke skulle have veeret
taget i betragtning. Ifolge sagsogerne burde Kommissionen desuden have taget hensyn til de
oplysninger, som de havde indsendt under den offentlige hering og i forbindelse med deres skrivelser
af 10. august 2015, 4. februar og 3. oktober 2016. En tilgang, hvor der kun tages hensyn til
oplysningerne i registreringsdossieret, vil bergve den i artikel 58, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006
omhandlede offentlige heoring dens formal. Der er ikke nogen forpligtelse for registranterne til at
angive mengderne eller meengdeintervallerne for et stof for de forskellige anvendelser. Under alle
omsteendigheder kreeves det ikke, at registreringsdossiererne straks ajourferes, men blot, at det sker
uden unedig forsinkelse. Efter sagsegernes opfattelse ville den tilgang, som Kommissionen fulgte,
ligeledes kunne medfore, at stoffer, som egentlig ikke er prioritetsstoffer, optages i bilag XIV.

Kommissionen har, stottet at ECHA, bestridt sagsegernes argumenter.

Indledningsvis bemzerkes, at i henhold til artikel 41 i Den Europeiske Unions charter om
grundleeggende rettigheder har enhver ret til at fa sin sag behandlet uvildigt, retfeerdigt og inden for
en rimelig frist af Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer. Det er preeciseret i
retspraksis, at det i henhold til dette princip tilkommer forvaltningen at undersege alle relevante
forhold i en sag omhyggeligt og upartisk og at samle alle de faktiske og retlige omsteendigheder, der er
nodvendige for at udeve dens skensbefojelse, og at sikre, at de procedurer, som den foranstalter,
forlgber tilfredsstillende og effektivt (dom af 30.1.2018, Przedsiebiorstwo Energetyki Cieplnej mod
ECHA, T-625/16, ikke trykt i Sml., EU:T:2018:44, preemis 89).

Forst skal sagsegernes argument om, at Kommissionen anvendte data vedrerende den samlede
maengde af nPB, undersoges. Dernzest vil argumenterne om, at Kommissionen ikke i tilstraekkelig grad
tog hensyn til de oplysninger, som blev indsendt under den offentlige horing og i forbindelse med
sagsogernes skrivelser af 10. august 2015, 4. februar og 3. oktober 2016, blive analyseret.

1) Argumentet om, at Kommissionen anvendte data vedrorende den samlede mcengde af nPB

Sagsogerne har gjort geeldende, at Kommissionen baserede sig pa dataene i punkt 3.2 i
registreringsdossieret, selv om de meengder, som var angivet i dette punkt, ogsa vedrerte anvendelser
af nPB som mellemprodukt, som ifelge sagsogerne ikke burde have veeret taget i betragtning.

I denne henseende bemeerkes, at alle registranter i henhold til artikel 10, litra a), nr. iii), i forordning
nr. 1907/2006 skal angive oplysninger om stoffets fremstilling og anvendelse/anvendelser som angivet i
punkt 3 i bilag VI til forordning nr. 1907/2006. I naevnte bilags punkt 3.1 fastseettes, at registranten
bla. skal angive den samlede produktion, de mengder, der er anvendt til fremstilling eller
sammenszetning af en artikel, som kreever registrering, og/eller importen i tons for hver registrant pr.
ar. Disse oplysninger er relevante for anvendelsen af de i artikel 7, stk. 4, litra f), i forordning
nr. 1907/2006 neevnte meengdeintervaller, som er afggrende for, hvilke oplysningskrav der geelder (jf.
bilag VI-XI til forordning nr. 1907/2006). Det er disse data, der er angivet i punkt 3.2 i
registreringsdossieret.
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Nar der i forbindelse med vedtagelsen af en forordning om optagelse af et stof i bilag XIV tages hensyn
til meengden af dette stof, kan det derimod udledes af artikel 2, stk. 8, i forordning nr. 1907/2006, at
kun den del af meengden, som er omfattet af anvendelsesomradet for godkendelsen, skal bruges. I
denne sammenheeng skal der derfor ikke tages hensyn til den del af meengden, der vedrerer
anvendelser som mellemprodukt.

I modseetning til, hvad sagsegerne har gjort geldende, og som det fremgéir af preemis 51 ovenfor,
baserede Kommissionen sig imidlertid ikke i det foreliggende tilfeelde pa den samlede maengde af nPB,
som var angivet i punkt 3.2 i registreringsdossieret, ved beregningen af den del af meengden, som var
omfattet af anvendelsesomradet for godkendelsen, men anvendte de data vedrerende de forskellige
anvendelser af nPB, som var angivet i punkt 3.5 i registreringsdossieret.

Argumentet om, at Kommissionen baserede sig pa dataene vedrgrende den samlede meengde af nPB
angivet i punkt 3.2 i registreringsdossieret, ma derfor forkastes.

2) Argumenterne om, at Kommissionen ikke i tilstreekkelig grad tog hensyn til de oplysninger, som blev
indsendt under den offentlige horing og i forbindelse med den efterfolgende bilaterale udveksling af
oplysninger

Sagsogerne har ligeledes gjort geeldende, at Kommissionen ikke i tilstreekkelig grad tog hensyn til de
oplysninger, som de havde indsendt i forbindelse med den offentlige horing og i deres skrivelser af
10. august 2015, 4. februar og 3. oktober 2016.

i) De data, som blev indsendt under den offentlige horing

Sagsegerne har anfort, at de under den offentlige horing indsendte supplerende oplysninger vedrgrende
den meengde af nPB, som var omfattet af godkendelsen. De oplyste for det forste, at 70% af meengden
af nPB blev anvendt som mellemprodukt og derfor ikke var omfattet af godkendelsen, og at kun 30% af
meengden saledes var omfattet af denne. De angav for det andet en ansldet markedsvolumen for
anvendelse af nPB som oplgsningsmiddel.

I denne forbindelse bemzerkes som det forste punkt, at det fremgar af dokumentet af 1. juli 2015 med
ECHA’s svar pa interessenternes bemeerkninger, at agenturet tog hensyn til de oplysninger, som
sagsegerne havde indsendt under den offentlige hering.

For det forste svarede ECHA nemlig i dette dokument pa sagsegernes bemeerkning om, at de i
forbindelse med denne heoring havde angivet, at 70% af meengden af nPB vedrorte anvendelser af dette
stof som mellemprodukt og saledes ikke var omfattet af godkendelsen, og at kun 30% af meengden af
nPB derfor var omfattet af denne. I denne forbindelse anforte ECHA, at denne oplysning som sadan
ikke kunne endre agenturets vurdering. Det folger af det angivne i dette dokument, at selv hvis de af
sagsogerne fremlagte oplysninger var korrekte, og kun 30% af meengden af nPB var omfattet af
godkendelsen, ville dette pa grundlag af dataene i vurderingsdossieret ikke have rejst tvivl om det
resultat, der blev tildelt for den meengde af nPB, som var omfattet af godkendelsen.

For det andet blev der i dette dokument af 1. juli 2015, som indeholdt ECHA’s svar pa interessenternes
bemezerkninger, ligeledes afgivet svar vedrerende den ansldede markedsvolumen. Det fremgér saledes at
dette dokument, at disse data ikke blev taget i betragtning, eftersom de ikke kunne rejse tvivl om
dataene i punkt 3.5 i registreringsdossieret.

Som det andet punkt bemeerkes, at i modseetning til, hvad sagsegerne har gjort geeldende, kan den
omsteendighed, at Kommissionen besluttede at folge ECHA’s anbefaling, hvori der navnlig blev henvist
til dokumentet af 1. juli 2015 med ECHA’s svar pa interessenternes bemeerkninger (jf. preemis 50
ovenfor), ikke i sig selv godtgere, at Kommissionen ikke foretog sine egne vurderinger. I forordning
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nr. 1907/2006 fastseettes det tveertimod udtrykkeligt, at ECHA fremleegger en anbefaling vedrgrende de
stoffer, som det mener skal veere prioritetsstoffer med henblik pa optagelse i bilag XIV, og at
Kommissionen treeffer afgorelse under hensyntagen til denne anbefaling. Under disse omsteendigheder
kan den omsteendighed alene, at Kommissionen besluttede at folge ECHA’s anbefaling, og at den
henviste hertil i den anfeegtede forordning, ikke anses for at kunne give grundlag for tvivl med hensyn
til spergsmélet om, hvorvidt den foretog sine egne vurderinger.

Som det tredje punkt bemeerkes, at i modseetning til, hvad sagsegerne har anfert, kan det ikke af den
omsteendighed, at Kommissionen ikke delte deres opfattelse, men fulgte ECHA’s anbefaling, udledes,
at Kommissionen sa bort fra de oplysninger, som de havde indsendt under den offentlige hering.

Som det fjerde punkt bemeerkes, at det for sa vidt som sagsegerne har anfert, at Kommissionen foretog
urigtige sken ved ikke at bruge de oplysninger, som de havde indsendt i forbindelse med den offentlige
hering, skal erindres, at valget af kandidatstoffer til optagelse i bilag XIV indebeerer, at der foretages
vurderinger af faktuelle forhold af videnskabelig og teknisk meget kompliceret karakter, i forhold til
hvilke Kommissionen har en vid skensbefgjelse. Denne vide skonsbefgjelse omfatter ogsa valget af
data, der anvendes. I denne forbindelse er Rettens kontrol begrenset (jf. i denne retning dom af
27.3.2014, Polyelectrolyte Producers Group m.fl. mod Kommissionen, C-199/13 P, ikke trykt i Sml,,
EU:C:2014:205, preemis 28). Det skal folgelig undersoges, om sagsegernes argumenter kan godtgere, at
Kommissionen ved ikke at beregne mzngden af nPB, som var omfattet af godkendelsen, pa grundlag af
de oplysninger, som de indsendte under den offentlige hering, foretog et abenbart urigtigt sken.

I denne henseende bemeerkes forst og fremmest, at et af mélene med det system vedrerende
registrering, vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier, som er indfert ved
forordning nr. 1907/2006, er, at der ved forordningen fremskaffes oplysninger om stoffer og deres
anvendelser, og at disse oplysninger angives i registreringsdossiererne.

I denne sammenheeng bemaerkes for det forste, at det fremgar af 14. betragtning til forordning
nr. 1907/2006, at denne forordning tager sigte pa fremskaffelse af oplysninger om stoffer og deres
anvendelser. Det fremgar ligeledes af denne betragtning, at disse oplysninger ber bruges af de
relevante aktorer ved anvendelsen og gennemforelsen af den relevante lovgivning. Som det fremgér af
17. betragtning til forordning nr. 1907/2006, ber alle tilgeengelige og relevante oplysninger om stoffer
indsamles med henblik pa at lette identifikationen af farlige egenskaber.

For det andet er formalet med de bestemmelser i forordning nr. 1907/2006, der indgar i afsnit II med
overskriften »Registrering af stoffer«, som det fremgar af 19. betragtning til forordningen, at det
kreeves, at producenter og importerer fremskaffer data om de stoffer, som de fremstiller eller
importerer, og anvender disse data til at vurdere risici i forbindelse med stofferne og til at udarbejde
og anbefale passende risikohandteringsforanstaltninger. For at sikre, at de opfylder disse forpligtelser,
samt af abenhedshensyn, skal de ved registreringen indsende et dossier med alle ovenneevnte
oplysninger til ECHA.

For det tredje kan de indsendte oplysninger ifelge 21. betragtning til forordning nr. 1907/2006 bruges
til at indlede godkendelsesprocedurer, og det ber derfor sikres, at sadanne oplysninger er til radighed
for de kompetente myndigheder og kan anvendes af dem i forbindelse med siadanne procedurer.

For det fijerde fremgar det af 27. betragtning til forordning nr. 1907/2006, at med henblik pa
handheevelse og vurdering og af hensyn til abenheden ber oplysninger om stofferne samt relaterede
oplysninger, herunder oplysninger om risikohdndteringsforanstaltninger, normalt indberettes til
myndighederne.

For det femte fastsaettes det, som det fremgar af 46. betragtning til forordning nr. 1907/2006, at

registranter for at sikre ajourferingen af de oplysninger, der er indsamlet via registreringen, skal veere
forpligtede til at underrette ECHA om visse eendringer af oplysningerne i dossiererne.

12 ECLL:EU:T:2019:637
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Henset til disse forhold kan det heller ikke foreholdes Kommissionen, at den primeert baserede sig pa
dataene fra registreringsdossiererne.

Derneest kan det ikke foreholdes Kommissionen, at den baserede sig pa de data vedrerende de
meengder for hver anvendelse af nPB, som var angivet i punkt 3.5 i registreringsdossieret, pa trods af
at der var uoverensstemmelse mellem disse og de data vedrerende den samlede meengde af nPB, som
var angivet i punkt 3.2 i registreringsdossieret. Henset til det forsigtighedsprincip, som er neevnt i
artikel 1, stk. 3, andet punktum, i forordning nr. 1907/2006, kan det nemlig ikke foreholdes
Kommissionen, at den stillet over for uoverensstemmende data vedrerende meengden af det
omhandlede kandidatstof anvendte dataene i punkt 3.5 i registreringsdossieret, som vedrerte de
forskellige anvendelser af nPB og viste en storre meengde af dette stof, som var omfattet af
godkendelsen.

Endelig skal det underseges, om Kommissionen — nar de oplysninger, som sagsogerne havde indsendt i
forbindelse med den offentlige hering, forela — foretog et abenbart urigtigt sken ved at beregne
meengden af nPB, som var omfattet af anvendelsesomradet for godkendelsen, pa grundlag af dataene i
punkt 3.5 i registreringsdossieret.

Det ma for det forste konstateres, at de af sagsogerne fremforte argumenter ikke kan godtgere, at der
var tale om en &benbart urigtig antagelse fra Kommissionens side, da den fandt, at selv om 70% af den
samlede meengde af nPB, som var angivet i punkt 3.2 i registreringsdossierer, ikke var omfattet af
godkendelsen, og kun 30% af meengden af nPB siledes var omfattet af denne, kunne dette ikke, pa
grundlag af dataene i vurderingsdossieret, rejse tvivl om det resultat, der blev tildelt for den meengde af
nPB, som var omfattet af godkendelsen.

For det andet skal det underseges, om Kommissionen foretog et abenbart urigtigt sken ved at finde, at
den af sagsogerne ansldede markedsvolumen for anvendelse af nPB som oplesningsmiddel ikke kunne
rejse tvivl om dataene i punkt 3.5 i registreringsdossieret.

I denne henseende bemeerkes, at som redegjort for i preemis 76-82 ovenfor er de data, som angives i
registreringsdossiererne for et stof, tillagt stor betydning i forordning nr. 1907/2006.

Det folger i ovrigt af opbygningen af forordning nr. 1907/2006, at registranterne er ansvarlige for de
data, som de angiver i deres registreringsdossierer.

Det er korrekt, at hvad angar oplysningerne vedrerende meengderne af et stof angiver artikel 22, stk. 1,
litra c), i forordning nr. 1907/2006 ganske vist kun, at registranterne pa eget initiativ uden unedige
forsinkelser skal ajourfere deres registreringer med relevante nye oplysninger og indsende dem til
ECHA, nar de arlige eller samlede meengder af stoffer, der fremstilles eller importeres af registranten,
eller meengderne af stoffer i artikler, der fremstilles eller importeres af ham, sendres, og dette
medforer et eendret meengdeinterval. Denne bestemmelse tager siledes sigte pa de intervaller for de
samlede maengder, som er fastsat i forordning nr. 1907/2006, og som skal angives ved registreringen
af et stof (jf. preemis 64 ovenfor), og ikke den del af meengden, som er omfattet af anvendelsesomréidet
for godkendelsen (jf. preemis 65 ovenfor).

Nar en registrant angiver data i registreringsdossieret vedrorende meengderne af et stof — ogsa selv om
der ikke er tale om data som de i artikel 22, stk. 1, litra c), i forordning nr. 1907/2006 omhandlede,
men om mengder vedrgrende de forskellige anvendelser af et stof — pahviler det imidlertid, henset til
den betydning, som dataene i disse dossierer er tillagt i forordning nr. 1907/2006, og registrantens
ansvar vedrerende disse data, denne at ajourfere de angivne data i rette tid, i det mindste nar der er
tale om data, som er relevante i forhold til procedurer i henhold til forordning nr. 1907/2006.
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Med hensyn til de data, som angiver maengderne af nPB for de forskellige anvendelser, bemeerkes, at
som det fremgar af punkt 4, forste afsnit, i prioriteringsvejledningen af 10. februar 2014, udger
dataene i registreringsdossieret den vigtigste informationskilde ved ECHA’s prioriteringsrunde, og
industrien anbefales i denne vejledning at angive alle de relevante data direkte i registreringsdossieret.

Henset til ovenstaende betragtninger ma det konkluderes, at det pahvilede sagsogerne at ajourfore
dataene i punkt 3.5 i registreringsdossieret pa rette tidspunkt, hvis en eendring i den angivne meengde
i overensstemmelse med de intervaller, som er fastsat i punkt 5.2 i prioriteringsvejledningen af
10. februar 2014, kunne fa betydning for det prioriteringsresultat, som var tildelt for meengdekriteriet
som omhandlet i artikel 58, stk. 3, litra c), i forordning nr. 1907/2006.

I denne sammenhzeng ma det ligeledes konstateres, at dataene i punkt 3.5 i registreringsdossieret ikke
blev eendret for vedtagelsen af den anfegtede forordning, og at sagsegerne ikke har fremfort
argumenter, som kan godtgere, at en sadan eendring ikke havde veeret mulig.

Det skal desuden konstateres, at sagsogerne ikke i forbindelse med den offentlige hering fremforte
forhold, som kunne forklare uoverensstemmelsen mellem de data, som blev indsendt under denne
hering, og de data, som var angivet i punkt 3.5 i registreringsdossieret. Ifolge oplysningerne fra ECHA,
som sagsegerne ikke har rejst begrundet tvivl om, stemte de data, som de fremlagde, tveertimod ikke
overens med de data, der var angivet i den kemikaliesikkerhedsrapport, som var vedlagt de
bemeerkninger, som sagsogerne indsendte, og som angav meget storre meengder.

Under disse omstaendigheder kan det ikke foreholdes Kommissionen, at den fandt, at den af sagsegerne
ansldede markedsvolumen for anvendelse af nPB som oplesningsmiddel, som de havde angivet under
den offentlige horing, ikke kunne rejse tvivl om dataene i punkt 3.5 i registreringsdossieret.

Denne konklusion drages ikke i tvivl af sagsegernes argument om hensynet til at bevare den effektive
virkning af den offentlige hering, som er omhandlet i artikel 58, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006.

I denne bestemmelse fastseettes det, at ECHA skal opfordre alle bergrte parter til at fremsende
kommentarer inden tre maneder efter datoen for offentliggerelsen af dets anbefaling, navnlig
vedrerende anvendelser, der ber undtages fra kravet om godkendelse.

Den offentlige hering, som er omhandlet i artikel 58, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, giver ganske
rigtigt alle berorte parter mulighed for at indsende relevante data. Den gor det saledes muligt for
registranter at fremlegge supplerende oplysninger vedrerende anvendelser, der ber undtages fra
kravet om godkendelse. Det er imidlertid ikke hensigten med denne bestemmelse at gore det muligt
for registranter at vende tilbage til de data, som er angivet i deres registreringsdossierer, i forbindelse
med den offentlige horing uden at forklare, hverken hvorfor de ikke har kunnet ajourfore disse i rette
tid, eller hvorfor der er forskelle mellem disse data og de oplysninger, som indsendes i forbindelse med
den offentlige horing.

I det foreliggende tilfeelde undlod sagsegerne séledes ikke alene at angive de neermere grunde til, at de
ikke havde veeret i stand til at ajourfore dataene i registreringsdossieret i rette tid, men ogsa at redegore
for uoverensstemmelserne mellem dels de data, som blev indsendt i forbindelse med den offentlige
hering, og dataene i punkt 3.5 i registreringsdossieret, dels mellem den ansldede mengde, som de
angav i deres bemeerkninger, og dataene i kemikaliesikkerhedsrapporten (jf. preemis 94 ovenfor).

Pa denne baggrund ma Retten forkaste sagsegernes argument om, at Kommissionen, eftersom dataene
i registreringsdossieret var uoverensstemmende, skulle tilleegge de oplysninger, som de havde indsendt
under den offentlige hering, storre betydning. En siddan tilgang ville nemlig medfore, at registranter,
som ikke pa rette tidspunkt retter modstridende data i deres registreringsdossierer, blev stillet mere
fordelagtigt.
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Henset til ovenstdende betragtninger ma sagsogernes argument vedrgrende de oplysninger, som de
indsendte under den offentlige horing, forkastes.

ii) Oplysningerne i skrivelsen af 10. august 2015

Sagsegerne har gjort geeldende, at Kommissionen ikke i tilstraekkelig grad tog hensyn til de oplysninger,
som de havde indsendt ved deres skrivelse af 10. august 2015. I denne skrivelse gentog sagsegerne de
argumenter, som de allerede havde fremfort under den offentlige hering. De gjorde ligeledes
geldende, at ECHA havde anvendt dataene i punkt 3.5 i registreringsdossieret, selv om agenturet
naerede tvivl med hensyn til palideligheden af disse.

I denne forbindelse bemcerkes for det forste, at det fremgar af Kommissionens skrivelse af
18. september 2015, at Kommissionen redegjorde for, hvorfor den fandt, at de data, som sagsegerne
havde indsendt i forbindelse med deres skrivelse af 10. august 2015, ikke skulle anvendes. I denne
sammenheeng anforte Kommissionen navnlig, at registreringsdossieret var den vigtigste
informationskilde i forhold til prioriteringsrunden, at der var uoverensstemmelser mellem dataene i
registreringsdossieret pa den ene side og de data, som blev indsendt i forbindelse med den offentlige
hering pa den anden, og at det pahvilede registranterne at ajourfore registreringsdossieret. Under
disse omstendigheder kan det ikke leegges til grund, at Kommissionen ikke tog oplysningerne i
skrivelsen af 10. august 2015 i betragtning.

For det andet bemeerkes, at i modseetning til, hvad sagsegerne har anfert, kan det ikke af den
omstendighed, at Kommissionen, efter at have modtaget sagsegernes skrivelse af 10. august 2015,
horte ECHA vedrerende oplysningerne i denne skrivelse og besluttede at folge agenturets udtalelse,
udledes, at Kommissionen ikke foretog sine egne vurderinger. Dette geelder sa meget desto mere, som
en sddan fremgangsmade er i overensstemmelse med logikken i forordning nr. 1907/2006, hvori det i
78. betragtning anferes, at ECHA yder radgivning om prioriteringen af stoffer, der skal behandles i
godkendelsesproceduren, for at sikre, at afgorelserne er et udtryk for samfundets behov samt for den
videnskabelige viden og udvikling. Der er intet til hinder for, at Kommissionen, nar den beslutter at
folge en udtalelse fra ECHA, gengiver indholdet af denne i sit svar til de berorte parter. I modseetning
til, hvad sagsegerne har anfert, kan en sadan gengivelse folgelig ikke i sig selv give grundlag for tvivl
om, hvorvidt Kommissionen foretog sine egne vurderinger.

For det tredje kan det ikke af den omsteendighed, at Kommissionen ikke delte sagsegernes opfattelse,
men fulgte ECHA’s anbefaling, udledes, at Kommissionen sa bort fra de oplysninger, udledes, at
Kommissionen sa bort fra de oplysninger, som blev indsendt ved skrivelsen af 10. august 2015.

For det fierde ma det, henset til de betragtninger, der anfert i preemis 75-101 ovenfor, konstateres, at
Kommissionen ikke foretog noget abenbart urigtigt sken ved at finde, at dataene i punkt 3.5 i
registreringsdossieret skulle anvendes.

Argumenterne vedrgrende skrivelsen af 10. august 2015 skal derfor forkastes.

iii) Oplysningerne i skrivelsen af 4. februar 2016

Sagsegerne har anfort, at Kommissionen ikke i tilstreekkelig grad tog hensyn til de oplysninger, som de
havde indsendt ved deres skrivelse af 4. februar 2016. I denne skrivelse neevnte sagsogerne, at de havde
indsamlet data om meengden af nPB omfattet af godkendelsen, som godtgjorde, at meengden var
mindre end 1 000 tons, og at de havde foreslaet at fremlaegge resultaterne af deres undersegelse under
fortrolighed.
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I denne forbindelse bemerkes som det forste punkt, at selv om det er beklageligt, at Kommissionen
undlod at besvare sagsogernes skrivelse af 4. februar 2016, kan det imidlertid ikke heraf udledes, at
den ikke tog hensyn til oplysningerne i denne skrivelse. Som det fremgar af de dokumenter, som
Kommissionen har fremlagt, horte den nemlig efter modtagelsen af skrivelsen ECHA om
oplysningerne i denne.

Som det andet punkt bemeerkes, at det af de grunde, der er anfert i preemis 104 og 105 ovenfor, ikke
kan udledes af den omsteendighed, at Kommissionen horte ECHA og besluttede at folge dette agenturs
udtalelse, at den ikke foretog sine egne vurderinger, og det kan heller ikke udledes af den
omstendighed, at Kommissionen ikke delte sagsegernes holdning, men fulgte ECHA’s udtalelse, at
den sd bort fra de oplysninger, som blev indsendt ved skrivelsen af 4. februar 2016.

Som det tredje punkt skal det underseges, om Kommissionen foretog et abenbart urigtig sken ved at
anvende dataene i punkt 3.5 i registreringsdossieret pa trods af de oplysninger, som var indsendt ved
skrivelsen af 4. februar 2016.

For det forste bemeerkes under henvisning til betragtningerne i preemis 75-100 ovenfor, at det er
registrantens ansvar at ajourfere dataene i registreringsdossieret i rette tid.

For det andet ma det konstateres, at forordning nr. 1907/2006 ikke udtrykkeligt giver registranten
mulighed for at indsende data efter den i artikel 58, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006 omhandlede
offentlige hering. Det er saledes alene under serlige omstendigheder, at der kan blive tale om, at
Kommissionen, nar der er indsendt oplysninger efter den offentlige horing, er nedt til at afvige fra de
data, som en registrant har angivet i registreringsdossieret.

For det tredje skal det bemaerkes, at sagsegerne ikke har fremfort noget argument, som kan godtgere,
at de ikke var i stand til at ajourfere dataene i registreringsdossieret i rette tid.

For det fjerde ma det konstateres, at de oplysninger, som sagsegerne gav i deres skrivelse af 4. februar
2016, var ganske abstrakte og ikke indeholdt noget, som kunne forklare uoverensstemmelsen mellem
dataene i punkt 3.5 i registreringsdossieret og dataene i denne skrivelse.

Under disse omstendigheder kan det ikke foreholdes Kommissionen, at den baserede sig pa dataene i
punkt 3.5 i registreringsdossieret og ikke pa de data, som sagsegerne havde angivet i deres skrivelse af
4. februar 2016.

Argumenterne vedrgrende skrivelsen af 4. februar 2016 skal derfor forkastes.

iv) Oplysningerne i skrivelsen af 3. oktober 2016

Sagsogerne har anfort, at Kommissionen ikke i tilstreekkelig grad tog hensyn til de oplysninger, som de
havde indsendt ved deres skrivelse af 3. oktober 2016. I denne skrivelse anforte sagsogerne, at den
eneste anden medregistrant af anvendelser som andet end mellemprodukt havde deaktiveret sin
registrering, at de andre medregistranters angivelser alene vedrerte anvendelser som mellemprodukt,
at sagsogerne herefter var de eneste registranter, der indgav oplysninger om meengderne af nPB, som
var relevante i forhold til bedemmelsen efter meengdekriteriet, og som var omfattet af godkendelsen,
og at de derfor var i besiddelse af oplysninger, pd grundlag af hvilke det kunne konstateres, at
meengden af nPB, som var omfattet af godkendelsen, var mindre end 1000 tons pr. ar.

Det bemerkes i denne henseende, at selv om det fremgar af de af Kommissionen fremlagte
oplysninger, at denne efter at have modtaget sagsogernes skrivelse af 3. oktober 2016 heorte ECHA
herom, tyder dens angivelser pa, at den ikke for modtagelsen af ECHA’s svar foretog en dybdegaende
undersogelse af sporgsmaélet om, hvorvidt oplysningerne i denne skrivelse kunne rejse tvivl om den
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vurdering af meengden af nPB, der var omfattet af anvendelsesomradet for godkendelsen, som var
blevet foretaget af ECHA. Kommissionen modtog dette svar den 22. december 2016 og saledes efter
forskriftsudvalgets udtalelse (jf. preemis 16, 18 og 19 ovenfor).

Det skal imidlertid som det forste punkt i denne sammenheeng ligeledes erindres, at forordning
nr. 1907/2006 ikke udtrykkeligt giver registranten mulighed for at indsende data efter den i artikel 58,
stk. 4, i forordning nr. 1907/2006 omhandlede offentlige hering (jf. preemis 113 ovenfor), at det er
registrantens ansvar at ajourfere dataene i registreringsdossieret i rette tid (jf. preemis 75-100 ovenfor),
og at sagsegerne ikke har fremfort noget argument, som kan godtgere, at de ikke var i stand til at
ajourfore dataene i registreringsdossieret i rette tid.

Som det andet punkt skal det bemeerkes, at de oplysninger, som sagsegerne gav i deres skrivelse af
4. februar 2016, var ganske abstrakte og navnlig ikke indeholdt noget, som kunne forklare
uoverensstemmelsen mellem dataene i punkt 3.5 i registreringsdossieret og dataene i denne skrivelse.

Som det tredje punkt bemeerkes, at Kommissionen ved skrivelse af 15. november 2016 opfordrede
sagsogerne til at kontakte den med henblik pa at fastsette et mode i lgbet af november til en mere
dybdegaende droftelse af de data, som var indsamlet af sagsegerne. Det fremgér imidlertid ikke af
sagsakterne, at sagsegerne skulle have kontaktet Kommissionen med henblik pa at fastseette en dato
for et mode i lobet af november maned. Det var forst den 7. december 2016 — dvs. den dag, hvor
forskriftsudvalget holdt mede — at sagsegerne kontaktede Kommissionen herom.

Under disse omsteendigheder kan det ikke foreholdes Kommissionen, at den baserede sig pa dataene i
punkt 3.5 i registreringsdossieret ved vurderingen af meengden af nPB, som var omfattet af
godkendelsen.

Selv hvis de faktiske omstendigheder, som er anfert i preemis 119 ovenfor, skal anses for en
tilsideseettelse fra Kommissionens side af princippet om god forvaltningsskik, har en sadan
tilsideseettelse folgelig ingen betydning for lovligheden af den anfegtede forordning.

Det folger heraf, at argumenterne vedrerende skrivelsen af 3. oktober 2016 ma forkastes, og dermed
ma samtlige sagsogernes argumenter om, at Kommissionen ikke i tilstreekkelig grad tog hensyn til de
oplysninger, som de indsendte under den offentlige hering og i forbindelse med deres skrivelser af
10. august 2015, 4. februar og 3. oktober 2016, forkastes.

Henset til ovenstaende betragtninger ma det forste anbringende forkastes.

2. Det fjerde anbringendes forste led vedrorende tilsidescettelse af princippet om beskyttelse af den
berettigede forventning

I forbindelse med det fjerde anbringendes forste led har sagsegerne i det veesentlige gjort geeldende, at
Kommissionen tilsidesatte princippet om beskyttelse af den berettigede forventning ved at undlade at
tage hensyn til ECHA’s administrative retningslinjer vedrerende fastseettelse af resultatet for
meengdekriteriet som omhandlet i artikel 58, stk. 3, litra c), i forordning nr. 1907/2006.

Kommissionen har, stottet af ECHA, bestridt sagsegernes argumenter.
Som det forste punkt méa de argumenter, som er fremfert til stotte for, at princippet om beskyttelse af
den berettigede forventning skulle veere tilsidesat, forkastes. I denne henseende er det tilstreekkeligt at

bemeerke, at Kommissionen ikke er bundet af de retningslinjer, som ECHA udarbejder med henblik
pé den anbefaling, som agenturet skal give i henhold til artikel 58, stk. 3, i forordning nr. 1907/2006.
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Denne anbefaling har nemlig udelukkende en radgivende karakter og binder ikke Kommissionen.
Kommissionen kunne folgelig afvige fra ECHA’s administrative retningslinjer vedrerende denne
anbefaling uden at tilsideseette princippet om beskyttelse af den berettigede forventning.

Som det andet punkt skal det, for sa vidt som sagsegerne har gjort geeldende, at Kommissionen selv
henviste til ECHA’s administrative retningslinjer, for det forste bemzerkes, at nar Kommissionen
beslutter at folge en anbefaling fra ECHA, og nar agenturet i denne anbefaling har baseret sig pa den
metode, som fremgar af dets administrative retningslinjer, ma ethvert argument om, at
Kommissionens betragtninger ikke er i overensstemmelse med ECHA’s administrative retningslinjer,
anses for at tage sigte pa at godtgere, at Kommissionens reesonnement er beheaeftet med en fejl.

For det andet ma det konstateres, at det ikke kan udledes af den anfegtede forordning, at
Kommissionen ikke overholdt reglen i punkt 5.2 i prioriteringsvejledningen af 10. februar 2014 om, at
der ikke skal tages hensyn til meengder, som vedrgrer anvendelser af nPB som mellemprodukt.

For det tredje skal det, for sa vidt som sagsegernes argumenter vedrerer Kommissionens valg hvad
angédr de data, som den anvendte, bemaerkes, at det i punkt 4, forste afsnit, i prioriteringsvejledningen
af 10. februar 2014 er anfort, at dataene i registreringsdossieret udger den vigtigste informationskilde
ved prioriteringsrunden. I gvrigt har registranterne, som det fremgar af fodnote 2 under punkt 3 i
denne vejledning, ansvaret for, at registreringsdataene er korrekte.

Selv om det er anfort i denne vejlednings punkt 4, forste afsnit, at andre oplysninger end dataene i
registreringsdossiererne ligeledes kan anvendes som kilde til supplerende data, var dette folgelig pa
ingen made til hinder for, at Kommissionen under de omstendigheder, som er beskrevet i
preemis 59-125 ovenfor, anvendte dataene vedrerende de forskellige anvendelser af nPB i punkt 3.5 i
registreringsdossieret ved vurderingen af den meaengde af dette stof, som var omfattet af godkendelsen.

Henset til disse forhold kan det ikke leegges til grund, at den tilgang, som Kommissionen fulgte, var i
strid med anvisningerne i prioriteringsvejledningen af 10. februar 2014.

Henset til ovenstaende betragtninger ma det fjerde anbringendes forste led forkastes.

B. Kommissionens betragtninger baseret pa kategoriseringen af nPB og trichlorethylen

Sagsogerne har ligeledes fremfort argumenter med henblik pa at rejse tvivl om Kommissionens
betragtninger vedrerende kategoriseringen af nPB og trichlorethylen, der er et stof, som allerede var
optaget i bilag XIV. For det forste har de i forbindelse med det tredje anbringende bla. gjort
geldende, at Kommissionen i denne forbindelse tilsidesatte begrundelsespligten og deres ret til
forsvar. For det andet har de i forbindelse med det fjerde anbringendes andet led bl.a. gjort geeldende,
at Kommissionens betragtninger vedrerende kategoriseringen ikke er i overensstemmelse med
princippet om beskyttelse af den berettigede forventning, idet Kommissionen ikke fulgte anvisningerne
i ECHA’s administrative retningslinjer.

1. Det tredje anbringende vedrorende bl.a. tilsidescettelse af begrundelsespligten

Sagsogerne har forst gjort geeldende, at Kommissionen har tilsidesat sin begrundelsespligt. ECHA har i
sin prioriteringsvejledning af 10. februar 2014 anfert, at nar der tages hensyn til faktorer som f.eks.
kategorisering af stoffer — der ikke indgar i de kriterier, som udtrykkeligt er neevnt i artikel 58, stk. 3,
forste afsnit, litra a)-c), i forordning nr. 1907/2006 — skal grundene til, at det omhandlede kandidatstof
skal anses for veere et prioritetsstof, angives klart. Kommissionens betragtning vedrerende
kategoriseringen af nPB og af trichlorethylen var imidlertid ikke tilstreekkeligt begrundet. Den gjorde
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det ikke muligt for dem at forstd, hvorfor nPB kan anvendes til at erstatte trichlorethylen.
Kommissionen gav ikke nogen vurdering af det reelle substitutionspotentiale mellem nPB og
trichlorethylen.

Kommissionen har, stottet af ECHA, bestridt sagsegernes argumenter.

Hvad angar den anfegtede forordnings begrundelse skal der som anfert i preemis 45-55 ovenfor ikke
alene tages hensyn til grundene i den anfegtede forordning, men ligeledes til de grunde, der er anfert
i ECHA’s anbefaling, som Kommissionen henholdt sig til, og i de dokumenter, som denne anbefaling
henviser til, og til de grunde, som blev anfert i forbindelse med korrespondancen mellem
Kommissionen og sagsegerne.

I neerveerende sammenheeng skal saledes for det forste 1., 13. og 20. betragtning til den anfegtede
forordning (jf. preemis 48 ovenfor) samt ECHA’s anbefaling, bilaget hertil og de offentlige dokumenter
fra ECHA, som dette bilag henviser til (jf. preemis 49-51 ovenfor), tages i betragtning.

Hvad neermere bestemt angar referencedokumentet vedrgrende nPB af 1. juli 2015, bemzerkes for det
andet, at det fremgar af dette, at ECHA havde fundet, at selv om andre kandidatlistestoffer havde faet
hgjere prioriteringsresultater end nPB med hensyn til de kriterier, som er neevnt i artikel 58, stk. 3,
forste afsnit, litra a)-c), i forordning nr. 1907/2006, blev dette stof prioriteret pa grund af det samlede
resultat pa 20/45 og betragtningerne om kategorisering. For sd vidt angar kategoriseringskriteriet
anforte ECHA, at nPB, henset til de oplysninger, som var blevet fremlagt af industrien under dels den
offentlige hering i forbindelse med den procedure, der forte til opforelsen af nPB pa kandidatlisten,
dels den offentlige hering i henhold til artikel 58, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, som blev
gennemfort i forbindelse med den sjette prioriteringsrunde, kunne anvendes som alternativ til
trichlorethylen.

For det tredje er der i dokumentet af 1. juli 2015 med bemsrkninger fra interessenterne og
henvisninger til svar vedrerende udkastet til den sjette anbefaling med henblik pa optagelse af nPB i
bilag XIV, som der henvises til i bilag I til ECHA’s anbefaling og i referencedokumentet af 1. juli
2015, neevnt bemeerkninger fra interessenter, hvoraf det fremgér, at producenter og distributerer
havde markedsfort nPB som et alternativ til trichlorethylen.

For det fjerde havde ECHA i sine endelige resultater (jf. preemis 10 ovenfor), som det havde opdateret
under hensyntagen til de bemzrkninger, som var modtaget om udkastet til anbefaling, anfort, at nPB
ifolge oplysninger fra industrien kunne anvendes som alternativ til trichlorethylen til dampaffedtning
og overfladerensning, og at trichlorethylen allerede var optaget i bilag XIV.

For det femte havde Kommissionen i sin skrivelse til sagsegerne af 18. september 2015 ikke alene
henvist til, at nPB kunne anvendes som alternativ til trichlorethylen til dampaffedtning og
overfladerensning, men ligeledes anfort, at der allerede var indgivet ansegninger om godkendelse
vedrerende trichlorethylen for anvendelser, som svarede til de mulige anvendelser af nPB. I denne
skrivelse anferte Kommissionen ligeledes, at betragtninger om kategorisering kunne begrunde, at et
stof blev anset for at vere et prioritetsstof, selv.om det samlede resultat, som det havde opnéet
vedrerende de kriterier, som er udtrykkeligt neevnt i artikel 58, stk. 3, forste afsnit, litra a)-c), i
forordning nr. 1907/2006, var meget lavt. I bilaget til denne skrivelse anferte Kommissionen bl.a., at
»selv hvis nPB havde opnéet et meget lavere samlet prioriteringsresultat, kunne ECHA have anbefalet
stoffet pa grundlag af betragtninger vedrerende kategoriseringen«.

I modseetning til, hvad sagsegerne har anfert, var de forhold, som er neevnt i preemis 139-144 ovenfor,

tilstreekkelige til at gore det muligt for sagsegerne at anfeegte optagelsen af nPB i bilag XIV for
Unionens retsinstansers, hvis det var deres opfattelse, at denne var fejlagtig. Hvis det overhovedet
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forholder sig saledes, at sagsogerne var af den opfattelse, at nPB ikke kunne anses for at veere et
alternativ til trichlorethylen til dampaffedtning og overfladerensning, var de grunde, som er anfort i
neevnte preemisser, tilstreekkelige til, at de kunne rejse tvivl om dem.

De argumenter, som er fremfort til stotte for, at der skulle foreligge en tilsidesaettelse af
begrundelsespligten, ma folgelig forkastes.

Sagsegerne har dernzest gjort geldende, at de ikke blev tilstraekkeligt informeret til at kunne udeve
deres ret til deltagelse i henhold til forordning nr. 1907/2006 i den procedure, der forte til vedtagelsen
af den anfeegtede forordning, og til effektivt at kunne gore deres interesser geeldende.

Kommissionen har, stottet af ECHA, bestridt sagsegernes argument.

Det ma i denne forbindelse konstateres, at det fremgar af punkt 2, syvende afsnit, og punkt 6 i
prioriteringsvejledningen af 10. februar 2014, at substitutionspotentialet mellem det omhandlede stof
og andre stoffer, som allerede var optaget i bilag XIV eller allerede anbefalet til optagelse heri, var et
andet aspekt, der skulle tages i betragtning. Denne oplysning og de oplysninger, der fremgik af de
dokumenter, som er naevnt i preemis 141-144 ovenfor, gjorde det muligt for sagsegerne effektivt at
udeve deres rettigheder.

Dette argument ma folgelig ogsa forkastes.

Sagsogerne har endelig gjort geeldende, at Kommissionen ikke havde ret til at basere sig pa
betragtninger vedrerende kategoriseringen af nPB og af trichlorethylen. Kommissionens konklusioner
om disse stoffers substituerbarhed var rent spekulative og hypotetiske. Det fremgik ikke heraf, at dette
aspekt var blevet undersogt eller verificeret af Kommissionen. Hvis nPB reelt blev betragtet som et
holdbart alternativ til trichlorethylen, ville salget af nPB ifolge sagsegerne i ovrigt veere begyndt at
stige 1 2016, hvor trichlorethylen blev underkastet godkendelseskravet. Eftersporgslen efter nPB faldt
imidlertid. Sagsegerne har desuden i deres mundtlige indleg ligeledes gjort geeldende, at det i
Kommissionens afggrelse C(2018) 5057 final af 10. august 2018 om godkendelse af trichlorethylen til
visse anvendelser udtrykkeligt er anfort, at med hensyn til anvendelse af dette stof til rengering af
industridele med dampaffedtning findes der ikke passende alternative stoffer eller teknologier, der i
teknisk og gkonomisk henseende er anvendelige.

Kommissionen har, stottet af ECHA, bestridt sagsegernes argumenter.

Indledningsvis bemzerkes, at sagsogerne ikke har fremfort disse argumenter til stotte for, at der skulle
foreligge en tilsideseettelse af begrundelsespligten, som udger et veesentligt formkrav (jf. preemis 47
ovenfor), men for at rejse tvivl om rigtigheden af Kommissionens betragtninger

For det forste har sagsegerne gjort geeldende, at Kommissionens betragtninger vedreorende muligheden
for at lade nPB substituere trichlorethylen havde en spekulativ og hypotetisk karakter.

Dette argument ma forkastes.

I denne forbindelse bemeerkes, at som det fremgar af 77. betragtning til forordning nr. 1907/2006,
begraenses antallet af stoffer, der optages i bilag XIV pa samme tid, af hensyn til gennemforligheden
og af praktiske grunde for de fysiske eller juridiske personer, der skal udarbejde ansegningerne og
gennemfore passende risikohandteringsforanstaltninger, og de myndigheder, der skal behandle
ansggningerne om godkendelse.
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P4 det stadium, hvor Kommissionen treeffer afgerelse om, at et kandidatstof skal optages i bilag XIV pa
grund af kategorisering sammen med et stof, som allerede er optaget i dette bilag, har Kommissionen
saledes ikke pligt til at fore retligt fyldestgorende bevis for, at en sadan substitution allerede har
fundet sted eller nodvendigvis vil finde sted. Det er tilstraekkeligt, at den godtger, at der foreligger en
potentiel risiko for substitution.

For det andet bemaerkes hvad angar spergsmalet om, hvorvidt Kommissionen med rette kunne antage,
at en sadan potentiel risiko for substitution forela, at dette spergsmal indebeerer, at der foretages
vurderinger af faktuelle forhold af videnskabelig og teknisk meget kompliceret art, i forhold til hvilke
Kommissionen har en vid skensbefojelse. Ifolge retspraksis er Rettens kontrol i denne forbindelse
begreenset. Det skal folgelig undersoges, om sagsegernes argumenter kan godtgere, at Kommissionen
har foretaget et dbenbart urigtigt sken, at der foreligger magtfordrejning, eller at Kommissionen
abenbart har overskredet greenserne for sit skon (jf. i denne retning dom af 21.7.2011, Etimine,
C-15/10, EU:C:2011:504, preemis 60 og den deri neevnte retspraksis).

Som det fremgar af referencedokumentet vedrerende nPB af 1. juli 2015, var betragtningerne
vedrorende kategoriseringen af dette stof og af trichlorethylen baseret pa oplysninger fremlagt af
industrien, ifelge hvilke nPB kunne anvendes som alternativ til trichlorethylen til dampaffedtning og
overfladerensning. I denne sammenheeng bemeerkes det, at det for det forste fremgar af dokumentet af
1. juli 2015 med bemeerkninger fra interessenterne og henvisninger til svarene vedrerende udkastet til
den sjette anbefaling med henblik pa optagelse af nPB i bilag XIV, at visse aktorer pa markedet
péateenkte at anvende nPB som erstatning for trichlorethylen. For det andet fremgér det af dokumentet
af 19. november 2011 med bemeerkninger til forslaget om at identificere nPB som et seerligt
problematisk stof og svar pa disse bemeerkninger, at nPB ifglge visse aktorer pa markedet i arevis var
blevet anvendt som direkte erstatning for trichlorethylen til dampaffedtning og overfladerensning.

Henset til disse forhold kan det ikke leegges til grund, at Kommissionens konklusion om, at der forela
en risiko for, at trichlorethylen ville blive substitueret med nPB til dampaffedtning og
overfladerensning, var usandsynlig.

Sagsogernes gvrige argumenter sendrer ikke ved denne konklusion.

For det forste kan den omstendighed alene, at salget af nPB ikke steg fra det gjeblik, hvor
trichlorethylen blev omfattet af godkendelsesordningen, nemlig fra den 21. april 2016, ikke godtgore,
at Kommissionen har foretaget et abenbart urigtigt sken vedrerende kategoriseringskriteriet. Det kan
navnlig ikke udelukkes, at denne manglende stigning i salget skyldes det forhold, at nPB ved ECHA'’s
afgorelse af 19. december 2012 var blevet identificeret som kandidatstof, der kunne optages i
bilag XIV.

For det andet kan den omstendighed, at det i Kommissionens afgerelse af 10. august 2018 om
godkendelse af trichlorethylen til visse anvendelser er anfert, at med hensyn til anvendelse af dette
stof til rengering af industridele med dampaffedtning findes der ikke passende alternative stoffer eller
teknologier, der i teknisk og ekonomisk henseende er anvendelige (jf. preemis 28 ovenfor), ikke — i
modseetning til, hvad sagsegerne har gjort geldende — godtgere, at der er foretaget et abenbart urigtigt
skon, som har betydning for de af Kommissionen anlagte betragtninger, som den anfegtede forordning
er baseret pa.

I det omfang sagsegerne blot paberaber sig eksistensen af Kommissionens afggrelse af 10. august 2018
om godkendelse af trichlorethylen til visse anvendelser, er det tilstraekkeligt at bemzerke, at den
anfaegtede forordning blev vedtaget for denne afgorelse, og at retmeessigheden af en retsakt vedtaget af
Kommissionen skal vurderes i forhold til de oplysninger, som Kommissionen sad inde med pa det
tidspunkt, hvor den vedtog den (jf. i denne retning dom af 10.7.1986, Belgien mod Kommissionen,
234/84, EU:C:1986:302, preemis 16).
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Under alle omstendigheder skal det, for sa vidt som sagsegernes argumenter gar pa, at der er
uoverensstemmelse mellem pa den ene side de betragtninger, som den anfegtede forordning er baseret
pd, og pa den anden side de betragtninger, som Kommissionens afgerelse af 10. august 2018 om
godkendelse af trichlorethylen til visse anvendelser er baseret pa, bemeerkes, at denne afgorelse blev
vedtaget pa grundlag af artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006. Et af de krav, som er fastsat i
denne bestemmelse, er, at der ikke findes »passende« alternative stoffer eller teknologier. Det kan
folgelig ikke udledes af denne afgorelse, at hvis nPB ikke var blevet optaget i bilag XIV, ville der — i
teknisk eller gkonomiske henseende — ikke have veeret nogen potentiel risiko for, at trichlorethylen
ville blive erstattet af nPB. Nar Kommissionen ikke identificerede nPB som et passende alternativt stof
i forhold til trichlorethylen, kan det ogsa skyldes det forhold, at den fandt, at der ikke var tale om et
passende alternativ, fordi man havde at gore med et stof, som pa tidspunktet for vedtagelsen af den
omhandlede afgorelse var opfort i bilag XIV.

Det bemaerkes desuden, at Kommissionens afgorelse om godkendelse af trichlorethylen til visse
anvendelser blev vedtaget mere end et ar efter vedtagelsen af den anfegtede forordning, efter en
godkendelsesprocedure som den i afsnit VII, kapitel 2, i forordning nr. 1907/2006 omhandlede. Som
det fremgar af denne forordnings artikel 62, stk. 4, litra e), skal en ansegning om godkendelse bl.a.
omfatte en analyse af alternativer, der tager hensyn til risiciene i forbindelse hermed, samt til de
tekniske og ekonomiske muligheder for en substitution, herunder i relevant omfang oplysninger om
eventuelle forsknings- og udviklingsaktiviteter fra ansegerens side. I ovrigt bemeerkes, at nar en
godkendelse udstedes i henhold til artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, skal Kommissionen
bl.a. undersoge, om der ikke findes passende alternative stoffer eller teknologier. Som det fremgar af
denne forordnings artikel 60, stk. 5, tager Kommissionen ved sin vurdering heraf alle relevante
aspekter i betragtning.

Mens det i forbindelse med en procedure, der forer til vedtagelse af en afgorelse om godkendelse pa
grundlag af artikel 60, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006, kreeves, at Kommissionen foretager en
vurdering af, om der findes passende alternative stoffer eller teknologier, under hensyntagen til alle
relevante aspekter, er dette imidlertid ikke et krav i forbindelse med en procedure, der forer til
optagelse af et stof i bilag XIV (jf. preemis 156 og 157 ovenfor). I evrigt rader Kommissionen i
forbindelse med en godkendelsesprocedure over specifikke oplysninger i denne henseende, og
herunder navnlig de oplysninger, som ansogeren om godkendelse har indsendt, hvilket ikke
nedvendigvis er tilfeeldet i forbindelse med den procedure, som forer til optagelse af et stof i nevnte
bilag.

Henset til disse betragtninger kan den omstendighed, at det i Kommissionens afgerelse af 10. august
2018 er anfort, at med hensyn til anvendelse af dette stof til rengering af industridele med
dampaffedtning findes der ikke passende alternative stoffer eller teknologier, der i teknisk og
okonomisk henseende er anvendelige, ikke i sig selv godtgere, at der er foretaget et abenbart urigtigt
sken, som har betydning for de af Kommissionen anlagte betragtninger, som den anfegtede
forordning er baseret pa.

Henset til disse betragtninger ma de argumenter, som tager sigte pa at rejse tvivl om rigtigheden af
Kommissionens betragtninger vedrerende kategoriseringen af nPB og af trichlorethylen, ligeledes
forkastes, og dermed mé samtlige de argumenter, som er fremfort i forbindelse med det tredje
anbringende, forkastes.

Henset til ovenstaende betragtninger ma det tredje anbringende forkastes.
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2. Det fjerde anbringendes andet led om, at Kommissionens betragtninger vedrorende
kategoriseringen ikke er i overemsstemmelse med princippet om beskyttelse af den berettigede
forventning

I forbindelse med det fjerde anbringendes andet led har sagsegerne gjort geldende, at Kommissionen
tilsidesatte princippet om beskyttelse af den berettigede forventning ved at undlade at tage hensyn til
ECHA'’s administrative retningslinjer vedrgrende prioriteringen af kandidatstoffer. Kommissionen er
forpligtet til at tage hensyn til disse retningslinjer ved analysen af ECHA’s anbefalinger. Sagsegerne
havde modtaget preecise lofter om, at ECHA i forbindelse med sin anbefaling ville anvende
betragtningerne vedrerende kategoriseringen af stoffer, siledes som de var beskrevet i vejledningen
om den almindelige fremgangsmade af 28. maj 2010. Ifglge denne vejledning vedrerte betragtningerne
vedrorende kategoriseringen af stoffer, som skulle tages i betragtning ved fastseettelsen af den
overordnede prioritet for et stof, en anden form af det omhandlede stof. Forst og fremmest var det
imidlertid ikke muligt at identificere nPB som veerende en anden form af trichlorethylen. Der var tale
om meget forskellige stoffer, som ikke har nogen kemisk lighed. Dernzest foretog hverken ECHA eller
Kommissionen nogen egentlig substitutionsanalyse. Endelig steg meengderne af nPB ikke reelt efter
optagelsen af trichlorethylen i bilag XIV.

Kommissionen har, stottet af ECHA, bestridt sagsegernes argumenter.

Det bemeerkes for det forste, at de argumenter, som er fremfort til stotte for, at princippet om
beskyttelse af den berettigede forventning skulle veere tilsidesat, er grundlese, idet Kommissionen ikke
er bundet af retningslinjer, som er udarbejdet af ECHA (jf. preemis 129 ovenfor).

For det andet skal det, for sa vidt som sagsegernes argumenter gar pa, at der skulle foreligge en fejl i
det reesonnement, som blev fulgt af Kommissionen — som besluttede at folge ECHA’s anbefaling (jf.
preemis 130 ovenfor) — bemeerkes, at sagsogerne i denne sammenhzeng kun har gjort geeldende, at
Kommissionens betragtninger ikke er i overensstemmelse med ECHA'’s retningslinjer i vejledningen
om den almindelige fremgangsmade af 28. maj 2010, selv om Kommissionen henviste til denne
vejledning i sin skrivelse af 18. september 2015. Det ma imidlertid konstateres, at Kommissionen ikke
i denne skrivelse henviste til vejledningen om den almindelige fremgangsmade af 28. maj 2010, men
til prioriteringsvejledningen af 10. februar 2014. I ovrigt md sagsegernes argument om, at der i
fodnote 3 i bilaget til denne skrivelse og i referencedokumentet vedrerende nPB af 1. juli 2015 skulle
veere henvist til vejledningen om den almindelige fremgangsmade af 28. maj 2010, forkastes. Det skal i
denne forbindelse blot konstateres, at hyperlinkene i disse dokumenter, som sagsegerne henviser til, i
ojeblikket ikke linker til vejledningen om den almindelige fremgangsmdde af 28. maj 2010, men til
prioriteringsvejledningen af 10. februar 2014, og at sagsegerne ikke har fremfert argumenter med
henblik pd at godtgere, at malet for disse hyperlinks er blevet sendret. Sagsogernes argument bygger
saledes pa den urigtige forudseetning, at Kommissionen og ECHA baserede sig pa vejledningen om
den almindelige fremgangsmade af 28. maj 2010. I denne sammenheeng bemzerkes ligeledes, at
betragtninger vedrerende kategorisering ifolge prioriteringsvejledningen af 10. februar 2014 ikke er
begreenset til forskellige former af det samme stof, men ogsa kan inddrage den potentielle mulighed for
substitution.

Henset til disse betragtninger ma argumenterne om, at Kommissionen ikke overholdt ECHA’s
administrative retningslinjer, forkastes.

For det tredje mé de af sagsegernes argumenter, som er sammenfattet i preemis 171 ovenfor — for sa
vidt som de tager sigte pa at godtgere, at Kommissionen tilsidesatte sin begrundelsespligt, eller at
dens betragtninger vedrerende kategoriseringen af nPB og af trichlorethylen var abenbart urigtige —
forkastes under henvisning til betragtningerne i preemis 137-169 ovenfor.
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For det fjerde kan det, henset til anvisningerne i prioriteringsvejledningen af 10. februar 2014 — i
modseetning til, hvad sagsegerne har anfort — ikke leegges til grund, at disse ikke blev tilstreekkeligt
informeret til at kunne udeve deres ret til deltagelse i henhold til forordning nr. 1907/2006 i den
procedure, der forte til vedtagelsen af den anfegtede forordning, og til effektivt at kunne gore deres
interesser geeldende.

Henset til ovenstaende betragtninger ma det fjerde anbringendes andet led forkastes.

C. Det sjette anbringende vedrorende tilsideszettelse af ligebehandlingsprincippet og princippet
om forbud mod forskelsbehandling

Sagsogerne har gjort geeldende, at Kommissionen har tilsidesat ligebehandlingsprincippet og princippet
om forbud mod forskelsbehandling.

Indledningsvis bemeerkes, at ligebehandlingsprincippet og princippet om forbud mod
forskelsbehandling forbyder, at ensartede situationer behandles forskelligt, og at forskellige situationer
behandles ens, medmindre en sddan behandling er objektivt begrundet (dom af 28.6.1990, Hoche,
C-174/89, EU:C:1990:270, preemis 25).

De omstendigheder, som kendetegner forskellige situationer og deres ensartede karakter, skal navnlig
fastleegges og vurderes pa grundlag af indholdet af og formélet med den EU-retsakt, der indferer en
forskellig behandling. Endvidere skal der i denne sammenheng tages hensyn til de principper, der
geelder inden for det omrade, som den pageeldende retsakt henhgrer under, og de formal, der forfolges
pa det pageeldende omrade (dom af 16.12.2008, Arcelor Atlantique et Lorraine m.fl, C-127/07,
EU:C:2008:728, preemis 26).

En forskellig behandling er begrundet, nar den er baseret pa et objektivt og rimeligt kriterium, dvs. nar
den beror pa et med den pageeldende lovgivning lovligt tilstreebt formal, og nér forskellen star i rimeligt
forhold til det formal, som tilstreebes med denne behandling (dom af 16.12.2008, Arcelor Atlantique et
Lorraine m.fl., C-127/07, EU:C:2008:728, preemis 47).

Sagsogerne har som et forste punkt gjort geldende, at orangemenje, blymonoxid,
pentablytetraoxidsulfat og tribasisk blysulfat i den sjette prioriteringsrunde fik hgjere samlede
prioriteringsresultater end nPB vedrerende de kriterier, som er naevnt i artikel 58, stk. 3, forste afsnit,
litra a)-c), i forordning nr. 1907/2006. I modseetning til nPB blev disse stoffer imidlertid ikke opfort i
bilag XIV, hvilket udger en tilsideseettelse af ligebehandlingsprincippet og princippet om forbud mod
forskelsbehandling.

Kommissionen har, stottet af ECHA, bestridt sagsegernes argumenter.

I denne forbindelse erindres for det forste, at Kommissionen i den anfegtede forordning baserede sig
pa ECHA’s anbefaling og dermed pa dettes konklusioner som resultat af den sjette prioriteringsrunde.

For det andet bemeerkes, at det ganske vist fremgar af artikel 58, stk. 3, forste afsnit, i forordning
nr. 1907/2006, at ECHA ved fastseettelsen af prioriteringsreekkefolgen for kandidatstoffer skal tage
hensyn til tre kriterier, nemlig for det forste, om de omhandlede stoffer er persistente,
bioakkumulerende og toksiske, og om de er meget persistente og meget bioakkumulerende [litra a)],
for det andet, om de har en vidt udbredt anvendelse [litra b)], og for det tredje, om de anvendes i
store meengder [litra c)].

Det fremgar imidlertid ligeledes af artikel 58, stk. 3, i forordning nr. 1907/2006, at de i preemis 186

ovenfor neevnte kriterier ikke er de eneste, der kan inddrages i denne sammenhaeng. Som det folger af
anvendelsen af ordet »normalt« i dette stykkes forste afsnit, udger de tre udtrykkeligt nsevnte kriterier
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nemlig dels ikke en udtemmende liste over alle de kriterier, som kan tages i betragtning. Dels skal der
ogsd, som det fremgar af andet afsnit, forste punktum, i dette stykke, i denne sammenheeng tages
hensyn til ECHA'’s kapacitet til behandle ansggninger inden for de fastlagte frister.

For det tredje bemeerkes, at Kommissionen har en vid skensbefgjelse hvad angér de kriterier, som den
inddrager i forbindelse med prioriteringen af de forskellige kandidatstoffer (jf. preemis 158 ovenfor).
Det kan ikke leegges til grund, at Kommissionen foretog et abenbart urigtigt sken ved at tage hensyn
til kriteriet vedrerende kategoriseringen af nPB og af trichlorethylen. Det ma tvertimod fastslas, at
dette kriterium — som tager hensyn til den potentielle mulighed for substitution af et kandidatstof
med andre kandidatstoffer eller stoffer, som allerede er optaget i bilag XIV — tager sigte pa overholde
principperne i og opfylde de mal, der forfolges med forordning nr. 1907/2006. Det tager saledes sigte
pa at undga, at stoffer, som er kandidater til optagelse, eller som allerede er optaget i dette bilag, i det
mindste midlertidigt kan erstattes af andre stoffer, der selv er identificerede som seerligt problematiske.
Det tager séledes sigte pa et af formalene med godkendelseskravet, nemlig efterhdanden at erstatte
seerligt problematiske stoffer af egnede alternative stoffer eller teknologier (artikel 55 i forordning
nr. 1907/2006).

Sagsegernes argument om, at orangemenje, blymonoxid, pentablytetraoxidsulfat og tribasisk blysulfat
fik hojere samlede prioriteringsresultater end nPB vedrerende de kriterier, som er udtrykkeligt neevnt i
artikel 58, stk. 3, forste afsnit, litra a)-c), i forordning nr. 1907/2006, kan folgelig ikke som sadan
godtgere, at Kommissionen tilsidesatte ligebehandlingsprincippet og princippet om forbud mod
forskelsbehandling.

For det fjerde mé sagsogernes argumenter i forbindelse med det sjette anbringende — for sa vidt som
de tager sigte pa at rejse tvivl om de betragtninger, som Kommissionen lagde til grund for sin
konklusion om, at der var en potentiel risiko for, at trichlorethylen ville blive erstattet af nPB —
forkastes under henvisning til betragtningerne i preemis 136-169 ovenfor.

For det femte skal sagsogernes argument om, at Kommissionen lagde for stor veegt pa
kategoriseringskriteriet i forhold til de kriterier, som er udtrykkeligt neevnt i artikel 58, stk. 3, forste
afsnit, litra a)-c), i forordning nr. 1907/2006, undersoges.

Det skal indledningsvis bemeerkes, at Kommissionen i sin skrivelse af 18. september 2015 anforte, at
kategoriseringskriteriet berettigede, at nPB blev anset for at veere et kandidatstof med prioritet til
optagelse i bilag XIV, selv hvis det samlede prioriteringsresultat vedrgrende de kriterier, som er
angivet i nevnte forordnings artikel 58, stk. 3, forste afsnit, litra a)-c), var meget lavt. Kommissionens
betragtning herom tog ikke alene sigte pa det tilfeelde, at nPB fik et samlet resultat pa 20/45, men
ogsa det tilfeelde, at stoffet kun opnéede et prioriteringsresultat pa 17/45. Det bemeerkes saledes for det
forste, at Kommissionen i denne skrivelse forst udtalte sig om sagsogernes argumenter med henblik pé
at godtgere, at nPB burde have opnéet et resultat pa 17/45 og ikke 20/45, og at Kommissionen indledte
sine betragtninger vedrerende kategorisering med adverbiet »desuden« (furthermore), hvoraf det kan
udledes, at der var tale om en betragtning, som gjaldt uanset spergsmalet om, hvorvidt nPB burde
have opnaet et resultat pa 17/45 eller 20/45. Det skal for det andet fastslds, at Kommissionens
henvisning til et »meget lavt resultat« omfatter resultatet 17/45 og endda visse resultater, som er
lavere end dette. Det bemeerkes i denne forbindelse, at nogle kandidatstoffer, som i den sjette
prioriteringsrunde kun opndede resultatet 1/45, blev optaget i bilag XIV pa grund af betragtninger
vedrgrende kategoriseringen, som f.eks. de phthalater, der er neevnt i ECHA’s endelige resultater (jf.
preemis 10 ovenfor).

Hvad angar sagsegernes argumenter ma det konstateres, at de alene har gjort geeldende, at der ligeledes

forela betragtninger om kategorisering vedrerende andre stoffer, som f.eks. orangemenje, blymonoxid,
pentablytetraoxidsulfat og tribasisk blysulfat.
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For det forste fremgéar det imidlertid af ECHA’s endelige resultater (jf. preemis 10 ovenfor) — der var
blevet opdateret under hensyntagen til de bemerkninger, som var modtaget om udkastet til anbefaling
— at med hensyn til orangemeonje, blymonoxid, pentablytetraoxidsulfat og tribasisk blysulfat syntes det
mindre oplagt, at der skulle foreligge en potentiel risiko for, at disse stoffer blev anvendt til at erstatte
andre kandidatstoffer eller andre stoffer, som allerede var optaget i bilag XIV.

For det andet bemzerkes, at som Kommissionen har anfert, uden at det er blevet bestridt af sagsegerne,
var anvendelserne af nPB begrensede, og den forventede arbejdsbyrde ved det anslidede antal
ansggninger om godkendelse var saledes mindre for nPB end for sammenlignelige stoffer, som ikke
blev optaget i bilag XIV, og som havde mere forskellige anvendelser.

I ovrigt kan Kommissionens fremgangsmade ikke anses for at veere inkonsekvent, idet den optog
kandidatstoffer i bilag XIV, som havde opnaet samlede prioriteringsresultater vedrerende de kriterier,
der er neevnt i artikel 58, stk. 3, forste afsnit, i forordning nr. 1907/2006, der var klart lavere end
resultatet 17/45.

Under disse omstendigheder kan det ikke leegges til grund, at Kommissionen tilsidesatte princippet om
ligebehandling og princippet om forbud mod forskelsbehandling ved at beslutte at optage nPB i
bilag XIV, men ikke orangemenje, blymonoxid, pentablytetraoxidsulfat og tribasisk blysulfat, som
havde faet hgjere prioriteringsresultater end nPB. Dette er tilfzeldet uatheengigt af spergsmalet om,
hvorvidt nPB burde have faet et prioriteringsresultat pa 20/45 eller pa 17/45 for de kriterier, som er
neevnt i artikel 58, stk. 3, forste afsnit, litra a)-c), i forordning nr. 1907/2006.

Som det andet punkt har sagsegerne gjort geeldende, at hvis nPB havde opndet et samlet
prioriteringsresultat pa 17/45 for de kriterier, som er neevnt i artikel 58, stk. 3, forste afsnit, litra a)-c),
i forordning nr. 1907/2006, ville det have faet det samme samlede resultat som antimonblygul. Folgelig
er nPB, som blev optaget i bilag XIV, og antimonblygul, som ikke blev det, blevet behandlet forskelligt,
selv om der var tale om ensartede situationer.

Kommissionen har, stettet af ECHA, bestridt sagsegernes argumenter.

I denne forbindelse bemeerkes for det forste, at der ganske vist er anfert betragtninger vedrerende
kategoriseringskriteriet bade i referencedokumentet vedrerende nPB af 1. juli 2015 og i
referencedokumentet vedrerende antimonblygul af 1. juli 2015.

Det ma imidlertid konstateres, at Kommissionen som anfert i preemis 153-160 ovenfor med hensyn til
nPB radede over oplysninger om, at dette stof kunne anvendes som alternativ til trichlorethylen til
dampaffedtning og overfladerensning. I referencedokumentet vedrerende nPB af 1. juli 2015 er det
saledes anfort, at dette stof ifolge bemeerkninger, som blev indsendt under den offentlige horing,
kunne anvendes som alternativ til trichlorethylen for nogle af dets anvendelser. I referencedokumentet
vedrorende antimonblygul af 1. juli 2015 var det derimod anfert, at det pa grundlag af de tilgeengelige
oplysninger forekom usandsynligt, at der skulle veere mulighed for substitution mellem antimonblygul
og et andet kandidatstof pa grund af forskelle i deres fysisk-kemiske egenskaber.

Sagsogernes argumenter i forbindelse med det sjette anbringende ma i gvrigt — for sa vidt som de tager
sigte pa at rejse tvivl om de betragtninger, som Kommissionen lagde til grund for sin konklusion om,
at der var en potentiel risiko for, at trichlorethylen ville blive erstattet af nPB — forkastes under
henvisning til betragtningerne i preemis 136-178 ovenfor.

Selv hvis nPB og antimonblygul burde have fiet det samme samlede prioriteringsresultat for de
kriterier, som er neevnt i artikel 58, stk. 3, forste afsnit, i forordning nr. 1907/2006, nemlig resultatet
17/45, kan sagsegernes argumenter folgelig ikke godtgere, at Kommissionen tilsidesatte princippet om
ligebehandling og princippet om forbud mod forskelsbehandling ved at optage nPB, men ikke
antimonblygul, i bilag XIV.
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For det andet bemaerkes det, at der under alle omstendigheder ifslge ECHA’s anbefaling, som
Kommissionen baserede sig pd, skulle tildeles nPB et samlet prioriteringsresultat pa 20/45 for de
kriterier, som er neevnt i artikel 58, stk. 3, forste afsnit, litra a)-c), i forordning nr. 1907/2006. Som der
er blevet redegjort for i preemis 41-135 ovenfor, kan sagsegernes argumenter ikke rejse tvivl om denne
konklusion. Den forskellige behandling af nPB og antimonblygul var felgelig ogsa begrundet som folge
af deres samlede prioriteringsresultater.

Henset til ovenstiende betragtninger ma det sjette anbringende forkastes.

D. Det fjerde anbringendes tredje led om, at sagsegerne i lyset af prioriteringsresultatet for nPB
ikke kunne have forventet, at dette stof blev anset for at veere et prioritetsstof

I forbindelse med det fjerde anbringendes tredje led har sagsegerne gjort geeldende, at de, henset til det
samlede prioriteringsresultat pa 20/45, som nPB fik for de kriterier, som er neevnt i artikel 58, stk. 3,
forste afsnit, litra a)-c), i forordning nr. 1907/2006, eller det resultat pa 17/45, som det burde have faet
i lyset af ECHA’s administrative retningslinjer, ikke kunne have forventet, at nPB blev optaget i
bilag XIV. Selv resultatet pa 20/45 er lavere end de resultater, som blev tildelt de fleste af de stoffer,
som blev underspgt under den sjette prioriteringsrunde. Nogle stoffer, som opndede resultater pa
23/45 eller 28/45, blev ikke anbefalet med henblik pa optagelse, fordi der var andre stoffer, som havde
en hgjere prioritering. Ifolge sagsegerne burde et stof, som opnaede resultatet 17/45 — det resultat, som
nPB burde have faet, hvis Kommissionen ikke havde begiet en fejl i bedommelsen i forhold til
meengdekriteriet — i ovrigt hverken blive anbefalet af ECHA eller optaget i dette bilag af
Kommissionen.

Kommissionen har, stottet af ECHA, bestridt sagsegernes argumenter.

For sa vidt som sagsegernes argumenter er fremfort til stotte for, at der skulle foreligge en
tilsideseettelse af princippet om beskyttelse af den berettigede forventning, bemeerkes under henvisning
til betragtningerne i preemis 129 ovenfor som det forste punkt, at Kommissionen hverken er bundet af
ECHA'’s administrative retningslinjer eller dets anbefalinger, og at det af denne grund derfor ma
udelukkes, at der kan foreligge nogen tilsideseettelse af princippet om beskyttelse af den berettigede
forventning i det foreliggende tilfeelde.

Som det andet punkt skal det, for sa vidt som sagsegerne har gjort geeldende, at Kommissionen selv
henviste til ECHA’s administrative retningslinjer, for det forste erindres, at ndr Kommissionen
beslutter at folge en anbefaling fra ECHA, og nar agenturet i denne anbefaling har baseret sig pa den
metode, som fremgar af dets administrative retningslinjer, ma argumenter om, at Kommissionens
betragtninger ikke er i overensstemmelse med ECHA’s administrative retningslinjer, anses for at tage
sigte pa at godtgere, at Kommissionens resonnement er beheeftet med en fejl (jf. premis 130
ovenfor).

For det andet bemzerkes, at i modseetning til, hvad sagsegerne har anfert, ma det konstateres, at det
ikke kan udledes af prioriteringsvejledningen af 10. februar 2014, at alene prioriteringsresultatet for de
kriterier, som er neevnt i artikel 58, stk. 3, forste afsnit, litra a)-c), i forordning nr. 1907/2006, er
afgorende for afgerelsen om at optage et kandidatstof i bilag XIV, eller at andre kriterier, som f.eks.
kategoriseringskriteriet, ikke kan tages i betragtning i denne sammenheeng. Det er tveertimod klart
angivet i denne vejlednings punkt 6, at der ved fastseettelsen af prioriteringsreekkefolgen for
kandidatstoffer ligeledes kan tages hensyn til kriteriet vedrerende kategorisering sammen med andre
kandidatstoffer eller stoffer, som allerede er optaget i bilag XIV.
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Henset til ovenstaende betragtninger ma ogsa det fjerde anbringendes tredje led forkastes, og dermed
ma det fjerde anbringende forkastes i sin helhed, uatheengigt af spergsmalet om, hvorvidt nPB skulle
tildeles et samlet prioriteringsresultat pa 20/45 for de kriterier, som er neevnt i artikel 58, stk. 3, forste
afsnit, litra a)-c), i forordning nr. 1907/2006, som fastsldet af Kommissionen, eller pa 17/45, saledes
som sagsogerne heevder.

E. Det andet anbringende vedrorende tilsidesaettelse af artikel 55 i forordning nr. 1907/2006,
tilsideseettelse af konkurrenceevnemalet og tilsidesaettelse af sagsogernes ret til at drive
virksomhed og frie handelsret samt det femte anbringende vedrerende tilsideszettelse af
proportionalitetsprincippet

I forbindelse med det andet anbringende har sagsegerne gjort geeldende, at den anfaegtede forordning
ikke er i overensstemmelse med artikel 55 i forordning nr. 1907/2006, at den strider mod det
konkurrenceevnemal, som forfglges med neevnte forordning, og at den gor indgreb i deres frie
handelsret. I forbindelse med det femte anbringende har de gjort geeldende, at den anfegtede
forordning ikke er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet.

Forst vil sagsegernes argumenter om, at den anfegtede forordning hverken er i overensstemmelse med
artikel 55 i forordning nr. 1907/2006 eller med det konkurrenceevnemaél, som forfelges med denne
forordning, blive undersogt. Dernzest vil sagsogernes argumenter til stotte for, at der foreligger en
tilsideseettelse af sagsogernes frie handelsret og proportionalitetsprincippet, blive undersegt.

1. Tilsidescettelse af artikel 55 i forordning nr. 1907/2006 og af det konkurrenceevnemdl, der
Sforfolges med denne forordning

I forbindelse med det andet anbringende har sagsegerne gjort geeldende, at den anfeegtede forordning
ikke er i overensstemmelse med artikel 55 i forordning nr. 1907/2006, eftersom den ikke sikrer, at det
indre marked fungerer efter hensigten.

Kommissionen har, stottet af ECHA, bestridt sagsegernes argumenter.

I denne henseende bemaerkes for det forste, at formélet med forordning nr. 1907/2006 i henhold til
artikel 1, stk. 1, heri er at sikre sdvel et hojt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljoet,
herunder fremme af alternativer til vurdering af stoffers farlighed, som fri beveegelighed for stoffer i
det indre marked og samtidig styrke konkurrenceevne og innovation.

Artikel 55 i forordning nr. 1907/2006, der har overskriften »Formalet med godkendelse og overvejelser
om substitution, fastseetter folgende:

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

Det kan ikke udledes af disse bestemmelser, at det vil veere i strid med bestemmelserne i forordning

nr. 1907/2006 eller med de formal, som denne forfolger, at optage kandidatstoffer, der skal anses for
at veere prioritetsstoffer, i bilag XIV.
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Det skal for det andet bemeerkes, at som sagsogerne udtrykkeligt har anfort i deres skriftlige indleeg, er
grunden til, at de mener, at optagelsen af nPB i bilag XIV ikke var i overensstemmelse med hverken
artikel 55 i forordning nr. 1907/2006 eller det konkurrenceevnemal, som denne forordning forfelger,
at nPB efter deres opfattelse ikke burde have veeret anset for at veere et kandidatstof med prioritet.

I denne forbindelse har sagsegerne forst henvist til deres argumenter om Kommissionens betragtninger
vedrgrende kategoriseringen af nPB og af trichlorethylen. Disse argumenter er allerede blevet behandlet
og forkastet i preemis 136-178 ovenfor.

Dernzest har sagsegerne gjort geldende, at nPB ikke burde have faet et samlet prioriteringsresultat pa
20/45 for de kriterier, som er neevnt i artikel 58, stk. 3, forste afsnit, litra a)-c), i forordning
nr. 1907/2006, men kun 17/45. I denne forbindelse bemeerkes for det forste, at som der allerede er
blevet redegjort for i preemis 41-135 ovenfor, kan de af sagsegerne fremforte argumenter ikke rejse
tvivl om Kommissionens konklusion om, at efter den metode, som ECHA anvendte, skulle det
samlede resultat for nPB veere 20/45. For det andet kan sagsogernes argumenter, som der er blevet
redegjort for i preemis 179-211 ovenfor, under alle omsteendigheder, og selv hvis nPB kun burde have
opnaet et resultat pa 17/45, ikke godtgere, at de betragtninger, som Kommissionen lagde til grund for
sin afgorelse om at optage nPB i bilag XIV, var abenbart urigtige.

Henset til disse betragtninger ma de argumenter, som sagsogerne har fremfort til stotte for, at der
skulle foreligge en tilsideseettelse af artikel 55 i forordning nr. 1907/2006 og af denne forordnings
konkurrenceevnemal, forkastes.

2. Tilsidescettelse af sagsogernes frie handelsret og af proportionalitetsprincippet

I forbindelse med det andet anbringende har sagsegerne gjort geeldende, at Kommissionen ved at
optage nPB i bilag XIV, selv om stoffet ikke opfyldte prioriteringskriterierne, gjorde indgreb i deres
frihed til at drive virksomhed og frie handelsret, som er sikret ved artikel 16 i chartret om
grundleeggende rettigheder og anerkendt som et almindeligt princip i EU-retten. I forbindelse med det
femte anbringende har de gjort geeldende, at Kommissionen har tilsidesat proportionalitetsprincippet.
For det forste overskred den anfegtede forordning greenserne for, hvad der var passende og
nodvendigt for at opnd de formal, som forfolges med prioriteringen af stoffer med henblik pa
optagelse i bilag XIV. Formalet med at fastseette prioriteringsreekkefolgen for kandidatstoffer er at
udveelge seerligt problematiske stoffer, som ber optages i bilag XIV som prioritetsstoffer. I forbindelse
med den sjette prioriteringsrunde udviste nPB imidlertid ikke en hgj prioritet. For det andet var den
anfeegtede forordning ikke den mindst bebyrdende foranstaltning, som Kommissionen kunne have
anvendt. Ifelge sagsogerne havde Kommissionen for det forste kunnet anmode ECHA om at
genoverveje sin anbefaling i lyset af de oplysninger, som sagsegerne havde indsendt, og for det andet
havde den kunnet beslutte ikke at optage nPB i bilag XIV pa trods af ECHA’s anbefaling og udseette
optagelsen af dette stof i bilaget.

Kommissionen har, stottet af ECHA, bestridt sagsegernes argumenter.

I denne forbindelse bemzerkes for det forste, at friheden til at drive virksomhed og den frie handelsret i
henhold til artikel 16 i chartret om grundleeggende rettigheder er anerkendt i overensstemmelse med
EU-retten og national lovgivning og praksis. Denne rettighed er imidlertid ikke en absolut rettighed,
men skal ses i ssmmenhaeng med dens funktion i samfundet. Som det fremgar af artikel 52, stk. 1, i
chartret om grundleeggende rettigheder, kan udevelsen af den nemlig underkastes begreensninger,
forudsat at disse faktisk opfylder de almene hensyn, som Unionen forfolger, eller et behov for
beskyttelse af andres rettigheder og friheder og er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet
(jf. i denne retning dom af 17.3.2016, Zoofachhandel Ziipke m.fl. mod Kommissionen, T-817/14,
EU:T:2016:157, preemis 126).
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For det andet skal det bemeerkes, at sagsogerne med deres argumenter ikke seetter spergsmalstegn ved
muligheden for at opfere prioriterede kandidatstoffer i bilag XIV i henhold til artikel 58 i forordning
nr. 1907/2006. De har alene gjort geeldende dels, at optagelsen af nPB i bilag XIV skete for tidligt,
fordi dette stof ikke var et prioritetsstof, dels at dets for tidlige optagelse i det omhandlede bilag har
begreenset deres frihed til at drive virksomhed og deres frie handelsret pa uforholdsmeessig made.

For det tredje skal det hvad angar de argumenter, som sagsegerne har fremfort med henblik pa at
godtgore, at optagelsen af nPB i bilag XIV skete for tidligt, blot bemzerkes, at der er tale om
argumenter, som allerede er blevet behandlet og forkastet i preemis 219-221 ovenfor.

Henset til ovenstdende betragtninger ma sagsogernes argumenter til stotte for, at der foreligger en
tilsidesaettelse af deres frihed til at drive virksomhed og deres frie handelsret og en tilsidesaettelse af
proportionalitetsprincippet, ligeledes forkastes, og dermed ma det andet og det femte anbringende
forkastes i deres helhed.

Ingen af de anbringender, som sagsogerne har fremfort, er siledes begrundede. I denne sammenhzeng
skal det bemeerkes, at selv hvis det samlede resultat for nPB kun burde have veret 17/45, kunne
Kommissionens betragtninger stottet pa kategoriseringen af nPB og af trichlorethylen begrunde den
anfegtede forordning.

Henset til samtlige ovenstdende betragtninger skal Kommissionen frifindes.

Sagsomkostninger
Ifolge procesreglementets artikel 134, stk. 1, palegges det den tabende part at betale
sagsomkostningerne, hvis der er nedlagt pastand herom. I henhold til procesreglementets artikel 138,
stk. 3, kan Retten treeffe afgorelse om, at andre intervenienter end de i denne bestemmelses stk. 1
og 2 neevnte skal beere deres egne omkostninger. Da sagsegerne har tabt sagen, bor de pélegges at
betale Kommissionens omkostninger i overensstemmelse med Kommissionens pastand herom. ECHA
beerer sine egne omkostninger.
Pa grundlag af disse preemisser
udtaler og bestemmer

RETTEN (Femte Afdeling):

1) Europa-Kommissionen frifindes.

2) ICL-IP Terneuzen, BV, og ICL Europe Cooperatief UA beerer hver deres egne omkostninger
og betaler de af Kommissionen afholdte omkostninger.

3) Det Europeiske Kemikalieagentur (ECHA) beerer sine egne omkostninger.
Gratsias Labucka Dittrich
Afsagt i offentligt retsmode i Luxembourg den 20. september 2019.

Underskrifter
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