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(offentliggorelse i uddrag)

Nouryon Industrial Chemicals BV m.fl.
mod
Europa-Kommissionen

Rettens dom (Fjerde Afdeling) af 29. marts 2023

»REACH - vurdering af registreringsdossierer og kontrol af de oplysninger, registranterne har
indsendt — anmodning om yderligere undersogelser med henblik pa registreringsdossieret for
dimethylether — preenatal udviklingstoksicitetsundersogelse —
udvidet reproduktionstoksicitetsundersegelse i én generation —
dosisbestemmende undersogelse — artikel 51, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1907/2006 —
dyreforseg — artikel 25 i forordning nr. 1907/2006 — abenbart urigtigt sken — proportionalitet«

1. Tilncermelse af lovgivningerne — registrering, vurdering og godkendelse af kemikalier -
REACH-forordningen —  procedure for vurderingen —  overensstemmelseskontrol af
registreringer = —  manglende enstemmighed i Medlemsstatsudvalget vedrorende Det
Europceiske Kemikalieagenturs (ECHA) udkast til afgorelse — kompetencen til at udarbejde
et udkast til afgorelse overfores til Kommissionen — omfanget af Kommissionens kompetence —
begreensning til de aspekter af ECHA’s afgorelse, som Medlemsstatsudvalget ikke enstemmigt er
ndet til enighed om — udelukket
(Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 1907/2006, art. 51, stk. 7)

(jf. preemis 27-33)

2. Tilncermelse af lovgivningerne - registrering, vurdering og godkendelse af kemikalier —
REACH-forordningen — procedure for vurderingen — kontrol af registreringsdossierers
overensstemmelse — afgorelse fra Det Europceiske Kemikalieagentur (ECHA) om anmodning
om yderligere oplysninger - klage indgivet til ECHA’s Klageudvalg -
Klageudvalgets opgave — kontrollens intensitet — vurdering af faktuelle forhold af meget
kompliceret videnskabelig og teknisk karakter — begrceensning af provelsen til bedommelsen af
dbenbart urigtige skon fra ECHA’s side — ikke omfattet — ret til at gennemgda ECHA’s
vurderinger — omfattet
(Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 1907/2006)

(jf. preemis 38)
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Tilncermelse af lovgivningerne — registrering, vurdering og godkendelse af kemikalier —
REACH-forordningen — procedure for vurderingen — kontrol af registreringsdossierers
overensstemmelse — afgorelse fra Det Europceiske Kemikalieagentur (ECHA) om anmodning
om yderligere oplysninger  —  sogsmdl anlagt ved Unionens retsinstanser — —
kontrollens intensitet — vurdering af faktuelle forhold af meget kompliceret videnskabelig og
teknisk karakter — begreensning af provelsen til bedommelsen af dbenbart urigtige skon fra
ECHA'’s side — omfattet

(Art. 263 TEUF; Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 1907/2006)

(jf. preemis 38)

Tilncermelse af lovgivningerne — registrering, vurdering og godkendelse af kemikalier —
REACH-forordningen — forpligtelse til registrering hos Det Europceiske Kemikalieagentur
(ECHA) - registreringens formdl - sikring af, at stoffet anvendes pd en ufarlig made i
forbindelse med dets almindelige anvendelsesformdl — nodvendigt at kende et stofs iboende
egenskaber og navnlig dets virkninger pd levende veesener og miljoet

(Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 1907/2006, bilag VII-X)

(jf. preemis 83)

Tilncermelse af lovgivningerne — registrering, vurdering og godkendelse af kemikalier —
REACH-forordningen — procedure for vurderingen — begrebet scerlig bekymring —
betingelser — oplysninger, der bevirker, at det med rimelighed kan befrygtes, at et stof har
neurotoksiske virkninger — omfattet

(Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 1907/2006, bilag II, punkt 8.7.3, kolonne 2,
andet afsnit)

(jf. preemis 103)

Tilncermelse af lovgivningerne — registrering, vurdering og godkendelse af kemikalier -
REACH-forordningen — procedure for vurderingen — kontrol af registreringsdossierers
overensstemmelse — Kommissionens kompetence — reekkevidde — ret til at anmode om en
dosisbestemmende undersogelse forud for en udvidet reproduktionstoksicitetsundersogelse i én

generation — omfattet
(Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 1907/2006, bilag X, punkt 8.7.3)

(jf. preemis 133)

Tilncermelse af lovgivningerne — registrering, vurdering og godkendelse af kemikalier —
REACH-forordningen — procedure for vurderingen — kontrol af registreringsdossierers
overensstemmelse — afgorelse, hvorved der anmodes om, at registreringsdossieret suppleres
med en undersogelse, der omfatter gennemforelsen af dyreforsog — ret til at svare ved at
foresld tilpasninger i forhold til de forsog, der anmodes om — lovlighed

(Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 1907/2006, bilag II, punkt 8.7.3, kolonne 2,
andet afsnit)

(jf. preemis 144-148)
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8. Tilncermelse af lovgivningerne — registrering, vurdering og godkendelse af kemikalier —
REACH-forordningen — procedure for vurderingen — kontrol af registreringsdossierers
overensstemmelse — obligatoriske standardoplysninger for stoffer, der fremstilles eller
importeres i en meengde af 1 000 tons eller derover — anmodning om gennemforelse af en pree-
natal udviklingstoksicitetsundersogelse pd en anden dyreart i henhold til bilag X — obligator-
isk
(Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 1907/2006, bilag X, punkt 8.7.2)

(jf. preemis 164)
Resumé

Sagsegerne er producenter eller importerer af dimethylether, som er etableret i Den Europeeiske
Union, eller enerepreesentanter, der handler for producenter af dette kemiske stof, der er
etableret uden for EU. I henhold til princippet om »ingen data, intet marked«' indsendte
sagsogerne til Det Europeeiske Kemikalieagentur (ECHA) en ansegning om registrering for
dimethylether vedrerende fremstilling eller import i meengder pa 1 000 tons eller derover pr. ar
pr. producent eller importor.

Inden for rammerne af en procedure for overensstemmelseskontrol af registreringen? hvor
ECHA'’s Medlemsstatsudvalg ikke enstemmigt naede til enighed om ECHA'’s udkast, fremsendte
sidstnaevnte dossieret til Europa-Kommissionen med henblik pa, at denne traf endelige afgorelse i
sagen®. I sidstneevnte (herefter »den anfeegtede afgorelse«) fastslog Kommissionen, at
registreringen af dimethylether ikke var i overensstemmelse med oplysningskravene for sa vidt
angar to forskellige virkninger med hensyn til reproduktionstoksicitet, nemlig virkningerne pa
den preenatale udvikling og virkningerne pa reproduktionen i én generation. Folgelig palagde
Kommissionen i den anfegtede afgorelse registranterne at indsende oplysninger i denne
henseende, efter at de havde gennemfort yderligere forseg pa kaniner og rotter.

Retten skulle treeffe afgorelse i et annullationssegsmal, i forbindelse med hvilket den frifandt
Kommissionen og gav vigtige praeciseringer vedrerende bestemmelserne i REACH-forordningen
og dennes bilag, navnlig hvad angar Kommissionens kompetence med hensyn til kontrol med
registreringsdossieret, de laboratorieforseg pa dyr, der er obligatoriske, og hvis gennemforelse kan
pélegges, samt de betingelser, hvorunder forsogene skal gennemfores, betingelserne for tilpasning
af de krav, der er indeholdt i en afgerelse vedtaget efter en sadan kontrol, og befgjelserne hos den
ret, ved hvilken der er anlagt et sogsmal til provelse af denne afgorelse.

Rettens bemcerkninger

For det forste forkastede Retten anbringendet om, at Kommissionen havde tilsidesat
REACH-forordningen, idet den vedtog den anfegtede afgorelse, der delvis omfatter aspekter,
som Medlemsstatsudvalget enstemmigt naede til enighed om.

! — Dette princip er fastsat i artikel 5 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18.12.2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begreensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europeeisk kemikalieagentur og om
endring af direktiv 1999/45/EF og opheevelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94
samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT 2006, L 396,
s. 1, herefter »REACH-forordningen).

2 — I henhold til REACH-forordningens artikel 41.

* — REACH-forordningens artikel 13, stk. 3.
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I denne henseende fastslog Retten for det forste, at i modsaetning til hvad sagsegerne gjorde
geeldende, fremgar det ikke af REACH-forordningens artikel 51, stk. 7, at hvis en uenighed i
Medlemsstatsudvalget kun vedrorer en del af ECHA’s udkast til afgerelse, skal ECHA’s endelige
afgorelse opdeles i en del — genstanden for enigheden — som udvalget vedtager pa grundlag af
samme artikels stk. 6, og en anden del — genstanden for uenigheden — som Kommissionen
vedtager i henhold til neevnte artikels stk. 7. Retten konkluderede efter en ordlydsmaeessig,
kontekstuel teleologisk tilgang, at sidstneevnte, der udgjorde retsgrundlaget for den anfegtede
afgorelse, ikke kan forstds saledes, at enhver uenighed i Medlemsstatsudvalget om et aspekt af et
udkast til afgerelse fra ECHA, der behandles i forbindelse med kontrollen med registreringerne,
udger en uenighed i forhold til dette udkast samlet set, hvorved Kommissionen tilleegges
kompetence til at udarbejde et nyt udkast til afgerelse om vurdering af registreringsdossieret og
dernzest at vedtage en endelig afgorelse herom.

For det andet fastslog Retten, at denne konklusion ikke drages i tvivl af argumentet om, at
sagsogerne ville have haft bedre garantier, hvis den endelige afgerelse for sa vidt angar de
aspekter, som Medlemsstatsudvalget ved enstemmighed var naet til enighed om, var blevet
truffet af ECHA, eftersom den prevelse, som ECHA'’s klageudvalg foretager, ikke, som det er
tilfeeldet for Retten, er begreenset til en efterprovelse af, om der foreligger abenbare fejl. Denne
forskel er nemlig en folge af lovgivers valg om i visse tilfeelde at indfere en kontrol af
administrativ art og i andre en retslig kontrol.

For det andet forkastede Retten anbringendet om, at Kommissionen havde tilsidesat
REACH-forordningen* og havde anlagt et abenbart urigtigt sken, idet den havde anmodet om
forseg, der svar i strid med de geeldende retlige krav, og som ikke var teknisk gennemferlige uden
at veere farlige. Retten konstaterede nemlig, at argumentationen til stotte for dette anbringende
manglede grundlag i de faktisk omstendigheder, og at sagsegerne pa ingen made havde
godtgjort, at Kommissionen i den anfegtede afgorelse i strid med geeldende retsregler havde
pabudt, at farlige koncentrationer ved forseg med akut toksicitet ved indanding skulle nas. I
ovrigt konstaterede Retten, at det fremgik af sagsakterne, at laboratorierne ansa sig for i stand til
at udfere de pageeldende forsog.

For det tredje forkastede Retten anbringendet om, at Kommissionen havde anlagt et abenbart
urigtigt sken ved at kraeve forseg, som ikke gav nogen relevante oplysninger om dimethylether.

Efter at Retten indledningsvis henviste til udformningen og betydningen af bilagene til
REACH-forordningen, papegede den navnlig, at de oplysninger, der principielt skal tilvejebringes
vedrgrende kemiske stoffer, som det fremgar af REACH-forordningens artikel 1, har til formal at
sikre, at farerne ved disse stoffer, som fremstilles, markedsferes og anvendes, er kendte, og at
stofferne, nar de anvendes, ikke skader menneskers sundhed eller miljget. Heraf udledte Retten, at
lovgiver, henset til de potentielle farer ved kemiske stoffer og under anvendelse af
forsigtighedsprincippet, men ogsa under hensyntagen til formalet om at forebygge unedvendige
forsog med hvirveldyr, folgelig allerede har truffet valg med henblik pd kun at anmode
registranterne om undersggelser med hvirveldyr, hvis de forekommer relevante, henset til de
omhandlede mengder af stoffet. Folgelig, og idet sagsogerne ikke rejste tvivl om lovligheden af
disse bilag, kunne sagseogerne ikke med foje heevde, at de var fritaget for at gennemfore
undersogelser, der i alle tilfeelde skulle udferes i henhold til bestemmelserne i disse bilag med den
begrundelse, at disse undersogelser ikke var relevante.

* — Bilag X, punkt 8.7.3., kolonne 2, andet afsnit, til REACH-forordningen.
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Retten undersogte dernzest argumenterne til stotte for det tredje anbringende, som tilsigtede at
anfeegte Kommissionens sken med hensyn til behovet for de forskellige undersegelser, der var
anmodet om, for sa vidt som de under alle omstendigheder ikke var obligatoriske. Retten
mindede om, at idet en sadan vurdering henherer under kategorien af en administrativ
myndigheds vurderinger af faktuelle forhold af meget kompliceret videnskabelig og teknisk
karakter, skal Retten begrense sig til at efterprove, om en sadan er behzeftet med en abenbar fejl
eller magtfordrejning, eller om myndigheden abenbart har overskredet greenserne for sit skon.
Efter at Retten, idet det ikke var nedvendigt for den at treeffe afgorelse i den neerveerende sag,
afslog sagsegernes anmodning om at gore brug af en uaftheengig sagkyndig, fastslog den, at hvad i
tredje reekke angar argumenterne om menneskers konkrete anvendelse samt evaluering og
handtering af risici pa dette omrade, som tilsigter at pavise, at stoffet, nar det anvendes i
forbindelse med dets industrielle, erhvervsmzessige eller husholdningsmeessige formal, ikke har
narkotiske virkninger pa mennesker, har registreringen af et stof ikke blot til formal at sikre, at
stoffet anvendes pa en ufarlig made i forbindelse med dets almindelige anvendelsesformal, men
ogsa at leere stoffet og dets virkninger pa levende vaesener og miljget som sadan at kende, med
andre ord at leere dets iboende egenskaber at kende, hvilket kan kreeve forseg, der opstiller
forhold, som afviger fra dem, der foreligger, nar stoffet bruges til dets almindelige
anvendelsesformal. Retten konkluderede, at Kommissionen ikke havde anlagt et &benbart urigtigt
sken ved at anmode om de i den anfegtede afgorelse angivne forsog.

For det fjerde forkastede Retten argumentet om, at Kommissionen havde begaet en retlig fejl ved
at fordreje reekkevidden af udtrykket »seerlig bekymring«, der forefindes i et bilag til
REACH-forordningen®. Retten fastslog, at det pa trods af den manglende preecise definition af,
hvad der forstds ved seerlig bekymring i forbindelse med udviklingsmeessig neurotoksicitet,
fremgar af selve den omhandlede bestemmelses ordlyd, at oplysninger af en vis art, som
registranterne eller den kompetente myndighed er i besiddelse af, for at der kan opsta en sadan
bekymring, skal godtgere, at det omhandlede stof har udviklingsmeessige neurotoksiske
virkninger — eller at det blot med rimelighed kan befrygtes, at stoffet har det. Nar der foreligger
sadanne oplysninger, har den udvidede reproduktionstoksicitetsundersogelse i én generation
med kohorte 2A og 2B saledes til formal at preecisere, bekreefte eller afkreefte udviklingsmeessige
neurotoksiske virkninger ved stoffet. Folgelig tilkommer det i et konkret tilfeelde den kompetente
myndighed, nar registranterne ikke spontant har taget initiativ hertil, at vurdere, om der foreligger
bekymringer i forbindelse med udviklingsmeessig neurotoksicitet. I den foreliggende sag var
Kommissionen saledes ikke forpligtet til allerede at fremleegge beviser for, at dimethylether
havde alvorlige og betydelige neurotoksiske virkninger.

For det femte forkastede Retten anbringendet om, at Kommissionen havde begaet en retlig fejl®
ved at kreeve, at der forud for den udvidede reproduktionstoksicitetsundersogelse i én generation
blev foretaget en dosisbestemmende undersogelse. I forste rekke fastslog Retten nemlig, at
Kommissionen havde befgjelse til at anmode om en dosisbestemmende undersegelse forud for
en udvidet reproduktionstoksicitetsundersogelse i én generation. Derneest, for sa vidt som
niveauet for stoffer, der fremstilles eller importeres pr. ér pr. producent eller importer i meengder
pa en teerskel pa 1000 t eller derover — henset til de meengder, der var indberettet i den forelig-
gende sag — var naet, kunne sagsegerne ikke paberabe sig de tilpasningsmuligheder, der anvendes
med hensyn til stoffer, der fremstilles eller importeres i mengder pa 10 t eller derover. Hvad ende-
lig angdr argumentationen, hvorefter gennemforelsen af en dosisbestemmende undersogelse
undergravede formalet” om ikke at foretage forseg med hvirveldyr, fandtes der ingen anden

5 — Tilsideseettelse af bilag X, punkt 8.7.3, kolonne 1, samt artikel 25 i REACH-forordningen.

¢ — Som fastsat i REACH-forordningens artikel 25, stk. 1.
7 — Tilsideseettelse af REACH-forordningens artikel 41 og bilag XI.
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lgsning, idet Retten i den foreliggende sag vurderede, at den omsteendighed, at der blev anmodet
om denne undersogelse i forbindelse med gennemforelsen af en udvidet reproduktionstoksicitet-
sundersogelse i én generation, gjorde det muligt at forene forsigtighedsprincippet og kravet om at
begreense dyreforsog.

For det sjette forkastede Retten anbringendet om, at Kommissionen havde begaet en retlig fejl®
med den begrundelse, at den anfegtede afgorelse ikke gjorde det muligt for sagsegerne at
afhjeelpe den manglende overensstemmelse ved registreringen af dimethylether ved at anvende
tilpasninger i forhold til de undersogelser, der var anmodet om i denne afgorelse. Retten mindede
om, at de relevante generelle bestemmelser i REACH-forordningen og formalet om at begreense
dyreforsog indebeerer, at en registrant, som ECHA har anmodet om at supplere sit
registreringsdossier med en undersogelse, der omfatter gennemforelsen af dyreforseg, for sa vidt
som det er muligt ud fra et videnskabeligt og teknisk synspunkt, har mulighed for og endda en
forpligtelse til at fremleegge oplysninger, der er tilstreekkelige med hensyn til begrundelsen for
denne anmodning om oplysninger, men som er opndet fra alternative kilder til denne
undersogelse. Derudover er ECHA i en sadan situation underlagt den tilsvarende forpligtelse til
at kontrollere disse alternative oplysningers overensstemmelse med de anvendelige krav og mere
preecist at afgere, om disse skal kvalificeres som tilpasninger, der er i overensstemmelse med de
regler, der er fastsat i de relevante bilag til REACH-forordningen. Ifolge Retten var der ingen
grund til at leegge en anden lgsning til grund, nar — som i den foreliggende sag — den afgorelse,
hvorved registranten anmodes om at supplere sit registreringsdossier pa grundlag af en
undersogelse, der omfatter dyreforsog’, treeffes ikke af ECHA, men af Kommissionen pa grund af
den manglende enstemmighed i Medlemsstatsudvalget om ECHA’s udkast til afgorelse. Retten
konkluderede folgelig, at den anfaegtede afgorelse ikke skulle fortolkes séledes, at den forbed
sagsogerne at svare ved at foresla tilpasninger, og saledes i det tekniske dossier at fremlegge
oplysninger, der var tilstreekkelige med hensyn til begrundelsen for de anmodninger om
undersogelser pa dyr, der var fremsat i denne afgorelse, men fra alternativer kilder til disse
undersogelser.

Hvad angér anbringendet om, at Kommissionen ved at anmode om, at det blev gennemfort en
preenatal udviklingstoksicitetsundersegelse udfert pa kaniner, bl.a. havde begaet en retlig fejl og
anlagt et dbenbart urigtigt sken', forkastede Retten dette. Retten fastslog nemlig, at den retlige
fejl ikke var godtgjort, eftersom bestemmelsen i bilag IX om, at »[u]ndersogelsen indledningsvis
[skal] udferes pa én dyreart«, og at »[b]eslutningen om, hvorvidt der skal udferes en
undersogelse for dette meengdeinterval eller det neeste pa endnu en dyreart, skal baseres pa
resultatet af den forste undersegelse og alle andre relevante foreliggende data«', som sagsegerne
papegede udelukkende betod, at kravet om undersegelse af den anden dyreart for et stof, der
fremstilles eller importeres i meengder mellem 100 og 999 ton pr. ar pr. producent eller importor,
nar betingelserne for at gennemfore en sddan undersogelse er opfyldt, eventuelt kan udseettes til
det tidspunkt, hvor stoffet falder ind under »neeste niveau«, dvs. nér stoffet fremstilles eller
importeres i meengder pa 1 000 ton eller derover pr. ar pr. producent eller importer. Denne bes-
temmelse i bilag IX er dog ikke selv blevet gennemfort for dette sidste niveau, der er genstand for
bilag X. Hvad folgelig angar det abenbart urigtige sken, der angiveligt blev anlagt ved at anmode
om udferelsen af en preenatal udviklingstoksicitetsundersegelse pa en anden dyreart, selv om
betingelserne herfor ikke var opfyldt, fastslog Retten, at kravet i kolonne 1, i bilag X, for
punkt 8.7.2 om, at der skulle foretages en »[...]toksicitetsundersogelse [...] pa én dyreart«, derfor

8 — Inden for rammerne af proceduren i REACH-forordningens artikel 51 om vedtagelse af afgorelser i forbindelse med dossiervurdering.
° — Tilsideseettelse af bilag IX, punkt 8.7.2, kolonne 2, samt artikel 25 i REACH-forordningen.

10— Bestemmelse i kolonne 2 i bilag IX til REACH-forordningen.

' — Bestemmelse i kolonne 2 i bilag IX til REACH-forordningen.
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skulle fortolkes som veerende anderledes end det krav, der i tilsvarende vendinger er fastsat i
kolonne 1 i bilag IX for samme punkt, hvilket kun kan betyde én ting: at de to omhandlede under-
sogelser hver iseer skal vedrere en anden dyreart. Da der ikke er fastsat nogen tilpasning i denne
henseende i punkt 8.7.2 i bilag X, er en preenatal udviklingstoksicitetsundersogelse foretaget pa
en anden dyreart obligatorisk, nér stoffet fremstilles eller importeres pa de i bilag X omhandlede
niveauer, medmindre det er muligt at foretage tilpasninger i henhold til andre bestemmelser.
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