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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)

11 pdivéna toukokuuta 2017 *

REACH — Sellaisten aineiden luettelon laatiminen, jotka on tunnistettu niiden siséllyttdmiseksi
mahdollisesti asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteeseen XIV — Aineen bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti
(DEHP) kyseiseen luetteloon sisdllyttamistd koskeva tdydennys — Asetuksen
N:o 1907/2006 57 ja 59 artikla

Asiassa T-115/15,

VVVVV

kantajana,
vastaan

Euroopan kemikaalivirasto (ECHA), asiamiehinddn aluksi M. Heikkild, W. Broere ja T. Zbihlej,
sittemmin Heikkild, Broere ja C. Buchanan, avustajinaan asianajajat M. Prochdzka ja M. Maskova,

vastaajana,
jota tukevat
Tanskan kuningaskunta, asiamiehinddn C. Thorning ja N. Lyshgj Malta,
Alankomaiden kuningaskunta, asiamiehindédn M. Bulterman, B. Koopman ja H. Stergiou,

Ruotsin kuningaskunta, asiamiehinddan E. Karlsson, L. Swedenborg, A. Falk, C. Meyer-Seitz,
U. Persson ja N. Otte Widgren,

ja
Norjan kuningaskunta, asiamiehinddn K. Moen ja K. Moe Winther,
viliintulijoina,

jossa on kyse SEUT 263 artiklaan perustuvasta vaatimuksesta sen ECHAn piadjohtajan 12.12.2014
tekemén paiatoksen kumoamiseksi, jolla aineen DEHP olemassa olevaa nimikettd sellaisten aineiden
luettelossa, jotka on tunnistettu niiden sisdllyttaimiseksi mahdollisesti kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta,
direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta seka neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18.12.2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (EUVL 2006, L 396, s. 1, oikaisu EUVL 2007, L 136, s. 3)

* Oikeudenkayntikieli: tsekki.
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liitteeseen XIV, tdydennettiin siten, ettd kyseinen aine on tunnistettu myos padasiallisesti kyseisen
asetuksen 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi aineeksi, jolla on hormonitoimintaa hairitsevid
ominaisuuksia ja todenndkoisid vakavia vaikutuksia ympéristoon,

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja D. Gratsias sekd tuomarit A. Dittrich (esitteleva
tuomari) ja P. G. Xuereb,

kirjaaja: hallintovirkamies M. Marescaux,
ottaen huomioon asian késittelyn kirjallisessa vaiheessa ja 15.12.2016 pidetyssé istunnossa esitetyn,

on antanut seuraavan

tuomion

Asian tausta

Kantaja Deza, as., joka on TS$ekin oikeuden nojalla perustettu osakeyhtio, toimii kemikaalialalla. Se
tuottaa, myy ja kéyttdd muun muassa  bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti-nimistd = kemikaalia
(EY-nro 204-211-0, CAS-numero 117-81-7) (jaljempand DEHP tai aine DEHP).

Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) pédjohtaja sisdllytti DEHP:n 28.10.2008 tehdylla péatokselld, jonka
viitenumero on ED/67/2008, "ehdokasaineiden luetteloon” eli luetteloon aineista, jotka on tunnistettu
niiden siséllyttamiseksi mahdollisesti kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja
rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin = 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94,
neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY
ja 2000/21/EY kumoamisesta 18.12.2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 (EUVL 2006, L 396, s. 1, oikaisu EUVL 2007, L 136, s. 3) liitteeseen XIV, silld
perusteella, ettd aine DEHP oli tunnistettu asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan c alakohdassa
tarkoitetuksi lisddantymiselle vaaralliseksi, kategorian 1B aineeksi.

Euroopan komissio sisallytti DEHP:n liitteeseen XIV antamalla 17.2.2011 asetuksen (EU) N:o 143/2011
asetuksen N:o 1907/2006 liitteen XIV muuttamisesta (EUVL 2011, L 44, s. 2). Liitteessa XIV esitetdan
kyseisen aineen sisdinen ominaisuus eli se, ettd se on "lisddntymiselle vaarallinen (kategoria 1B)”, ja
kyseinen ilmaisu vastaa asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan c alakohdan sanamuotoa. Liitteessa XIV
todetaan lisdksi asetuksen N:o 1907/2006 58 artiklan 1 kohdan c alakohdan ii alakohdassa tarkoitettu
lupahakemuksen viimeinen toimittamispéiva eli 21.8.2013 ja asetuksen

N:o 1907/2006 58 artiklan 1 kohdan c alakohdan i alakohdassa tarkoitetun lopetuspdiva eli 21.2.2015.

Kantaja toimitti 12.8.2013 asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan nojalla DEHP:n kayttéd koskevan
lupahakemuksen. Kantaja liitti siihen joukon yksityiskohtaisia tutkimuksia ja asiakirjoja, joihin kuului
myo6s kemikaaliturvallisuusraportti, analyysi vaihtoehdoista ja sosioekonominen analyysi. Istunnon
ajankohtana kyseistd hakemusta ei ollut vield ratkaistu.

Tanskan kuningaskunta toimitti 26.8.2014 asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 3 kohdan nojalla nelja
kyseisen asetuksen liitteen XV mukaista asiakirja-aineistoa ja ehdotti yhtaéltd, ettdi DEHP ja kolme
muuta kemikaalia eli dibutyyliftalaatti (jaljempéana DBP), bentsyylibutyyliftalaatti (jaljempéna BBP) ja
di-isobutyyliftalaatti (jaljempénd DIBP), jotka oli jo tunnistettu asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan
¢ alakohdassa tarkoitetuiksi lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi ja otettu tdstd syystd ehdokasaineiden
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luetteloon, tunnistetaan myos asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuiksi
hormonitoimintaa hairitseviksi aineiksi, joiden osalta on tieteellisid todisteita todennékoisistd vakavista
vaikutuksista ihmisten terveyteen ja ympéristoon, ja toisaalta, ettd ehdokasaineiden luetteloa
tdydennetddn téssd tarkoituksessa (jaljempéand Tanskan kuningaskunnan alkuperiinen ehdotus).

Tanskan kuningaskunnan alkuperdinen ehdotus toimitettiin asianosaisten kuultavaksi asetuksen
N:o 1907/2006 59 artiklan 4 ja 5 kohdassa sdddetyn vaatimuksen mukaisesti. Useat jdsenvaltiot ja
muutamat valtioista riippumattomat yhteisot, joihin myo6s kantaja kuuluu, esittivit kyseistd hanketta
koskevia huomautuksia.

Tamén jalkeen ECHA ldhetti asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 7 kohdan mubkaisesti nelja
asiakirja-aineistoa jdsenvaltioiden komitealle. Tanskan kuningaskunnan alkuperdinen ehdotus otettiin
siten 8.—11.12.2014 pidetyn jasenvaltioiden komitean 39. kokouksen esityslistalle.

Kyseisid asiakirja-aineistoja kokouksessa tutkittaessa ilmeni, ettd jdsenvaltioiden useiden edustajien
vastustuksesta Tanskan kuningaskunnan alkuperdistd ehdotusta ei tultaisi hyviksyméén yksimielisesti.
Pelkdstddan DEHP:n tunnistaminen hormonitoimintaa hdiritseviksi aineeksi, jolla on todennikéisia
vakavia vaikutuksia ymparistoon, ei heréttanyt vastustusta komitean jasenten keskuudessa.

Tamén tuloksen johdosta Tanskan kuningaskunta jakoi mainitussa kokouksessa alkuperdisen
ehdotuksensa kahdeksaan osaan eli

— neljddn osaan, joissa on tarkoitus tunnistaa nelja kemikaalia eli DBP, BBP, DIBP ja DEHP asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuiksi hormonitoimintaa héiritseviksi aineiksi, joilla
on todenndkoisid vakavia vaikutuksia ihmisten terveyteen, ja tdydentdd kyseiselld uudella
tunnistamisella ndiden neljain aineen olemassa olevaa nimikettd ehdokasaineiden luettelossa
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan c alakohdan nojalla

— neljddn  osaan, joissa on tarkoitus tunnistaa ndmd neljd kemikaalia asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuiksi hormonitoimintaa héiritseviksi aineiksi,
joilla on todenndkoisia vakavia vaikutuksia ympéristoon, ja tdydentdd kyseiselld uudella
tunnistamisella nédiden neljan aineen olemassa olevaa nimikettd ehdokasaineiden luettelossa
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan c alakohdan nojalla.

Tanskan kuningaskunnan edustajat pyysivit lisdksi, ettd kustakin Tanskan kuningaskunnan ehdotuksen
kahdeksasta osasta ddnestetdédn erikseen.

Tanskan kuningaskunnan edustajat peruuttivat myohemmin ehdotuksensa siltd osin kuin silld on
tarkoitus siséllyttda aineet DBP, BBP ja DIBP ehdokasaineiden luetteloon silld perusteella, ettd kyse on
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuista hormonitoimintaa hairitsevista
aineista, joilla on todennékoisia vakavia vaikutuksia ymparistoon.

Jasenvaltioiden komitea ei péadssyt yksimieliseen sopimukseen Tanskan kuningaskunnan alkuperiisen
ehdotuksen niistd osista, joilla on tarkoitus tunnistaa aineet DEHP, DBP, BBP ja DIBP asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuiksi hormonitoimintaa hdiritseviksi aineiksi, joiden
osalta on tieteellisid todisteista todennakoisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen.

Kyseinen komitea hyviksyi sitd vastoin yksimielisesti ehdotuksen sen osan, jolla on tarkoitus tunnistaa
DEHP asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi hormonitoimintaa hairitsevaksi
aineeksi, jonka osalta on tieteellisid todisteista todenndkoisista vakavista vaikutuksista ymparistoon.

ECHAn padjohtaja teki 12.12.2014 paatoksen ED/108/2014, jolla ainetta DEHP koskeva voimassa oleva

nimike ehdokasaineiden luettelossa saatetaan ajan tasalle ja sitd tdydennetddn ja jolla kyseinen aine
tunnistetaan asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi aineeksi, jolla on

ECLILLEU:T:2017:329 3



15

16

17

18

19

20

21

22

23

TUOMIO 11.5.2017 — ASIA T-115/15
DEZA v. ECHA

hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia ja jonka osalta on tieteellisid todisteista sellaisista
todennékoisista vakavista vaikutuksista ympdristoon, jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen
kuin muiden saman asetuksen 57 artiklan a—e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset
(jaljempana riidanalainen p&itos).

Oikeudenkdyntimenettely ja asianosaisten vaatimukset

Kantaja nosti nyt kisiteltdvin kanteen unionin vyleisen tuomioistuimen kirjaamoon 5.3.2015
toimittamallaan kannekirjelmdlld. Unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon jattamallaén erilliselld
asiakirjalla kantaja teki 2.5.1991 tehdyn unionin yleisen tuomioistuimen tyojarjestyksen 104 artiklan ja
sitd seuraavien artiklojen nojalla vilitoimihakemuksen, jossa vaadittiin riidanalaisen paatoksen
taytdntoonpanon lykkdamistd siihen saakka, kunnes unionin yleinen tuomioistuin on ratkaissut
padasian. Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti hylkdsi vilitoimihakemuksen 6.5.2015
antamallaan madrdyksella Deza v. ECHA (T-115/15 R, ei julkaistu, EU:T:2015:263). ECHA toimitti
vastinekirjelménséd unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 27.5.2015.

Unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 3., 9., 13. ja 21.7.2015 jattamilldén asiakirjoilla Norjan
kuningaskunta, Ruotsin kuningaskunta, Alankomaiden kuningaskunta ja Tanskan kuningaskunta
pyysivait saada osallistua asian késittelyyn viliintulijoina tukeakseen ECHAn vaatimuksia.
Viliintulohakemukset hyviksyttiin sen jdlkeen, kun asianosaisia oli kuultu téltd osin.

Kantaja toimitti vastauskirjelmdnsd unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 20.7.2015 ja vastaaja
10.9.2015.

Alankomaiden kuningaskunta jatti véliintulokirjelmdnsda 3.12.2015 ja Ruotsin kuningaskunta
16.12.2015. Tanskan kuningaskunta ja Norjan kuningaskunta jéttivat valiintulokirjelménsa 17.12.2015.

ECHA esitti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 4.4.2016 toimittamillaan asiakirjoilla

vdliintulokirjelmid koskevat huomautuksensa. Kantaja ei puolestaan esittinyt ndistd kirjelmistd

huomautuksia.

Unionin yleinen tuomioistuin maarasi tydjarjestyksensd 89 artiklan mukaisella prosessinjohtotoimella

ECHAa toimittamaan jdljennoksen “Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat

ohjeet” -nimisestd asiakirjasta, johon se oli viitannut vastauskirjelméassiaan. ECHA toimitti 30.11.2016

unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon jiljennoksen kyseisesté asiakirjasta.

Kantaja vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— kumoaa riidanalaisen paatoksen siltd osin kuin silld saatetaan ajan tasalle aineen DEHP olemassa
oleva nimike sellaisten aineiden luettelossa, jotka ovat ehdolla niiden siséllyttamiseksi mahdollisesti
asetuksen N:o 1907/2006 liitteeseen XIV, ja tiydennetddn kyseistd nimikettd ja

— velvoittaa ECHAn korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

ECHA vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkéa kanteen ja

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkdyntikulut.

Tanskan kuningaskunta, Alankomaiden kuningaskunta, Ruotsin kuningaskunta ja Norjan

kuningaskunta vaativat, ettd unionin vyleinen tuomioistuin hyviksyy ECHAn vaatimukset nyt
kasiteltdvian kanteen hylkddmisesta.
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Alankomaiden kuningaskunta vaatii lisdksi, ettd unionin yleinen tuomioistuin velvoittaa kantajan
korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

QOikeudellinen arviointi

Tutkittavaksi ottaminen

Kantaja on sitd mieltd, ettd silld on asiavaltuus. Se viittaa muun muassa 7.3.2013 annettuun tuomioon
Bilbaina de Alquitranes ym. v. ECHA (T-93/10, EU:T:2013:106) ja katsoo ldhinnd, ettd asetuksen
N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu riidanalainen p&itos on sitd suoraan koskeva
Euroopan unionin toimi, vaikka kyseistd padtostd ei olekaan osoitettu sille. Riidanalainen p&ités on
lopulta SEUT 263 artiklan neljannessd kohdassa tarkoitettu sddntelytoimi.

ECHA sekéd Tanskan kuningaskunta, Alankomaiden kuningaskunta, Ruotsin kuningaskunta ja Norjan
kuningaskunta eivit ole ottaneet kantaa kanteen tutkittavaksi ottamiseen.

Téltd osin on huomautettava, ettd SEUT 263 artiklan neljannen kohdan mukaan luonnollinen henkilo
tai oikeushenkilo voi kyseisen artiklan ensimmdisessd ja toisessa kohdassa madrdtyin edellytyksin
nostaa kanteen hinelle osoitetusta toimesta tai toimesta, joka koskee héntd suoraan ja erikseen, sekd
sadntelytoimesta, joka koskee hiantd suoraan ja joka ei edellytd tdytdntoonpanotoimenpiteita.

Kasiteltdavassad tapauksessa riidanalaista paatostd ei ole osoitettu kantajalle. Esilld oleva kumoamiskanne
voidaan ndin ollen ottaa tutkittavaksi SEUT 263 artiklan neljainnen kohdan nojalla ainoastaan, jos
riidanalainen péétos koskee kantajaa suoraan ja erikseen (SEUT 263 artiklan neljannen kohdan toinen
vaihtoehto) tai jos riidanalainen p&datdos koskee kantajaa suoraan ja jos kyseinen pddtos on
sadntelytoimi, joka ei edellytda tdytintoonpanotoimenpiteita (SEUT 263 artiklan neljannen kohdan
kolmas vaihtoehto).

Alustavasti on huomautettava tiltid osin, etti siitd oikeusriidan asianosaisten esiin tuomasta
kysymyksestd eli siitd riippumatta, siséltddko riidanalainen paatos ehdokasaineiden luettelossa jo olevaa
nimikettd koskevan tdydennyksen, kyseinen padtos koskee péddosin ja ennen kaikkea DEHP:n
tunnistamista asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi erityistd huolta
aiheuttavaksi aineeksi. Kuten kyseisen padtoksen johdanto-osan 11 perustelukappaleesta ja sen
paatososan 2 kohdasta ilmenee, pddtos on annettu asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohdan
perusteella ja mainitun asetuksen 59 artiklan 3-5 ja 7 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

Kanteesta, jossa vaaditaan sellaisen ECHAn paiatoksen kumoamista, joka koskee aineen tunnistamista
erityistda ~ huolta  aiheuttavaksi  aineeksi silld  perusteella, ettd se tdyttdd asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetut perusteet, on kuitenkin todettu, ettd tillaisella
paatokselld on vélittomid vaikutuksia asianomaisen aineen toimittajan oikeusasemaan. Niin on, silld
aineen tunnistaminen asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan nojalla on uusi tieto, joka
velvoittaa toimittajan saattamaan kayttoturvallisuustiedotteen ajan tasalle asianomaisen aineen osalta
mainitun asetuksen 31 artiklan 9 kohdan a alakohdan mukaisesti (ks. vastaavasti tuomio 30.4.2015,
Polynt ja Sitre v. ECHA, T-134/13, ei julkaistu, EU:T:2015:254, 30, 36 ja 37 kohta).

Nyt kasiteltdvassa tapauksessa kahdesta seikasta eli yhtddlta siitd, ettd kantaja on DEHP:n toimittaja ja
toisaalta siitd, ettd riidanalainen pdatos koskee — kuten edelld 29 kohdassa on korostettu — kyseisen
aineen tunnistamista asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi aineeksi,
ilmenee, ettd riidanalaisella péaatoksella on valittomia vaikutuksia kantajan oikeusasemaan ja ndin on
varsinkin kyseisen asetuksen 31 artiklan 9 kohdan a alakohdassa sdddetyn velvoitteen vuoksi.
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SEUT 263 artiklan neljannessd kohdassa sdddettyjen muiden edellytysten osalta riittdd, kun
huomautetaan, ettd unionin yleisen tuomioistuimen oikeuskdytinnon mukaan pditos, joka koskee
aineen tunnistamista asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan nojalla erityistd huolta
aiheuttavaksi aineeksi, on SEUT 263 artiklan neljannessd kohdassa tarkoitettu sddntelytoimi (tuomio
30.4.2015, Polynt ja Sitre v. ECHA, T-134/13, ei julkaistu, EU:T:2015:254, 40 kohta).

Tallainen pddtds on ndet yleisesti sovellettava, koska sitd sovelletaan objektiivisesti maéériteltyihin
tilanteisiin ja sen oikeusvaikutukset kohdistuvat yleisesti ja abstraktisti maariteltyihin henkiloryhmiin
eli erityisesti kaikkiin asetuksen N:o 1907/2006 31 artiklan 9 kohdan a alakohdan soveltamisalaan
kuuluviin luonnollisiin henkil6ihin tai oikeushenkil6ihin. Se ei ole mydskdan lainsdéatamisjéarjestyksessa
hyvaksytty toimi, koska sitd ei ole tehty SEUT 289 artiklan 1-3 kohdassa tarkoitettua tavallista
lainsddtamisjarjestystd  tai  erityistd  lainsddtamisjarjestystd =~ noudattaen  vaan  asetuksen
N:o 1907/2006 59 artiklan nojalla (ks. vastaavasti tuomio 7.3.2013, Bilbaina de Alquitranes ym. v.
ECHA, T-93/10, EU:T:2013:106, 55—-58 kohta).

Riidanalainen paatos on siis SEUT 263 artiklan neljannessd kohdassa tarkoitettu sadntelytoimi.

Asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklassa tarkoitettuun menettelyyn perustuva aineen tunnistaminen
erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi synnyttdd tiedottamisvelvoitteita, eivatkd muut toimenpiteet ole
endd tarpeen. Erityisesti lupamenettelyn seuraava vaihe, jossa ehdokasaineet sisdllytetddn
tarkeysjérjestyksesséd asetuksen N:o 1907/2006 liitteeseen XIV eli luvanvaraisten aineiden luetteloon, ei
ole sellaisen pédtoksen taytantoonpanotoimenpide, jolla aine on tarkoitus siséllyttdda ehdokasaineiden
luetteloon (ks. vastaavasti tuomio 7.3.2013, Bilbaina de Alquitranes ym. v. ECHA, T-93/10,
EU:T:2013:106, 63 ja 64 kohta).

Kun otetaan huomioon kaikki ndméd seikat, on péaiteltdvd, ettd riidanalainen péétos koskee kantajaa
suoraan ja ettd mainittu pddtos on sddntelytoimi, joka ei edellytd tdytdntoonpanotoimenpiteitd, joten
kantajalla on asiavaltuus.

Koska muita kanteen tutkittavaksi ottamiseen liittyvid merkityksellisia seikkoja ei ole, nyt kasiteltava
kanne voidaan ottaa tutkittavaksi.

Asiakysymys
Kantaja esittdd kanteensa tueksi nelja kanneperustetta.

Kantaja moittii ensimmadiselld kanneperusteellaan ECHAa siitd, ettd tdméd on tehnyt paiatoksen ultra
vires, mutta se ei madrittele tdtd ilmaisua. Toinen kanneperuste perustuu ennakoitavuuden,
oikeusturvan ja luottamuksensuojan periaatteiden loukkaamiseen ja kolmas kanneperuste vakuuttavien
ja objektiivisten tieteellisten toteamusten puuttumiseen sekd ECHAn ohjeiden noudattamatta
jattdmiseen. Kantaja vetoaa neljannessd kanneperusteessaan Roomassa 4.11.1950 allekirjoitetussa,
ihmisoikeuksien ja perusvapauksien suojaamiseksi tehdyssd yleissopimuksessa (jaljempéna Euroopan
ihmisoikeussopimus) ja Euroopan unionin perusoikeuskirjassa (jiljempénd perusoikeuskirja)
vahvistettujen oikeuksien ja periaatteiden eli oikeusturvan periaatteen, kantajalla olevan Euroopan
ihmisoikeussopimuksen 6 artiklassa ja perusoikeuskirjan 47 artiklassa tarkoitetun oikeudenmubkaista
oikeudenkdyntia koskevan oikeuden sekd kantajalla olevan Euroopan ihmisoikeussopimuksen
ensimmadisen lisdpoytékirjan 1 artiklassa ja perusoikeuskirjan 17 artiklassa tarkoitetun omaisuudestaan
nauttimista koskevan oikeuden loukkaamiseen.
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Ensimmdiinen kanneperuste, joka perustuu siihen, ettd kyse on ultra vires tehdystd pdcdtoksestd

Kaikista kantajan huomautuksista ilmenee, ettd ensimmaiselld kanneperusteella pyritddn tuomaan esiin
kolme erillistd seikkaa eli ensinnékin se, ettei asetuksessa N:o 1907/2006 ole sddannostd, jolla ECHAlle
annettaisiin toimivalta tdydentdd kemikaalia koskevaa jo olemassa olevaa nimikettd ehdokasaineiden
luettelossa; toiseksi se, ettd asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklaan sisdltyvid menettelyllisid sdannoksid
on viitetysti rikottu, ja kolmanneksi se, ettd niitd menettelyjd, joista Euroopan unionin neuvosto ja
parlamentti ovat sddtdneet aineiden tunnistamiseksi asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa
tarkoitetuiksi erityistd huolta aiheuttaviksi hormonaalisiksi haitta-aineiksi, on kierretty. Néitd kolmea
seikkaa on tarkasteltava kolmena erillisend osana.

— Ensimmdisen kanneperusteen ensimmdinen osa, joka koskee ECHAn valtuuttamista tdydentdmdidin
kemikaalia koskevaa jo olemassa olevaa nimiketti ehdokasaineiden luettelossa

Kantajan mielestd asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 10 kohdan sanamuodosta ilmenee, etti ECHA
voi julkaista ehdokasaineiden luettelon ja saattaa sen ajan tasalle yksinomaan, jos kyseiseen luetteloon
sisillytetddn aine, jota siind ei vield ole tai jota ei ole vield tunnistettu asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklassa tarkoitetuksi aineeksi.

Yhdessédkaan asetuksen N:o 1907/2006 sdadnnoksessd ei sitd vastoin sdaddetd, ettd ECHAlla on toimivalta
saattaa ehdokasaineiden luettelo ajan tasalle siltdi osin kuin se voisi tdydentdd jonkin asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan sddnnoksen mukaisesti tunnistettua ainetta koskevaa olemassa olevaa
nimikettd uudella kyseisen aineen saman artiklan jonkin muun sddannoksen mukaisella tunnistamisella.
Kantajan ~ mukaan ndet ECHA ei voi nojautua tdssd  tarkoituksessa  asetuksen
N:o 1907/2006 61 artiklan 2 kohtaan. Kyseinen sddannds koskee komission eiki ECHAn toimivaltaa
tarkastella uudelleen asetuksen N:o 1907/2006 liitteeseen XIV siséllytetyn kemikaalin kayttod varten jo
myoOnnettyjd lupia. Kantaja toteaa vield, ettd jos lainsdatdjalla olisi ollut tarkoitus valtuuttaa ECHA
tdydentdmddn jo olemassa olevaa nimikettd, se olisi tehnyt sen sddtdmalld nimenomaisesti kyseisestd
toimivallasta asetuksessa N:o 1907/2006, kuten se on nimenomaan tehnyt kyseisen asetuksen
58 artiklan 8 kohdassa myontimélla komissiolle nimenomaisesti toimivallan muuttaa kemikaalia
koskevaa nimiketta liitteessa XIV.

Kantajan mukaan Tanskan kuningaskunta on itse vahvistanut nimenomaisesti ndmé paitelmat silta
osin kuin se on todennut sité asiakirja-aineistoa, jonka se on jéttanyt liitteen XV mukaisesti, koskevista
lausumista esittdmissddn huomautuksissa, ettd "menettelystd, joka koskee ehdokasaineiden luettelon ja
liitteen XIV tdydentdmistd, ei ole sdddetty asetuksessa N:o 1907/2006” mutta ettd ”[se ldhtee] siitd, ettd
komissio tdydentdd mainittua liitettd asianmukaisesti”. Jasenvaltioiden komitean kokouksessa jarjestetyn
tutkinnan yhteydessd myos useat osanottajat ovat esittineet viitteitd sitd ehdotusta vastaan, jolla
pyritddn tdydentdimadn kemikaaleja DEHP, DBP, BBP ja DIBP koskevaa olemassa olevaan nimikettd
ehdokasaineiden luettelossa. Sitd, ettei ECHAlle ole myonnetty lupaa asetuksessa itsessddn, ei missain
tapauksessa voida korjata silld, ettd jasenvaltioiden komitea on antanut lopulta suostumuksensa uudelle
ehdotukselle.

Kantaja vaittaa lisdksi, ettd — toisin kuin ECHA huomauttaa — kyseisen viraston toimivalta tdydentda
kemikaalia koskevaa jo olemassa olevaa nimikettd ehdokasaineiden luettelossa ei voi perustua
implisiittisen toimivallan doktriiniin. EU-sopimuksen 13 artiklan 2 kohdan mukaan unionin
toimielinten toimivallan laajuutta sddntelevind perustavanlaatuisena periaatteena ei ole implisiittisen
toimivallan periaate vaan annetun toimivallan periaate. Implisiittisen toimivallan doktriini on vain
poikkeus kyseiseen periaatteeseen. Poikkeusta mainittuun periaatteen implisiittisen toimivallan
muodossa on kuitenkin arvioitava suppeasti, silld kyseistd poikkeusta voidaan soveltaa vain
poikkeuksellisesti.
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Toisin kuin ECHA viittad, kyseisen viraston toimivalta tdydentdd kemikaalia koskevaa jo olemassa
olevaa nimikettd ehdokasaineiden luettelossa ei ole valttamaton asetuksen N:o 1907/2006 tavoitteiden
saavuttamiseksi. Kantaja on sitd mieltd, ettd kyseisen asetuksen mukaan on olemassa myos
mahdollisuus antaa saman asetuksen VIII osaston nojalla rajoittavia toimenpiteitd. Suurin osa
ehdokasaineiden luettelossa olevista aineista ei ole ollut kuitenkaan lupamenettelyn kohteena. ECHA
on kantajan mukaan itse valinnut ndistd kemikaaleista suurinta osaa varten toisen sddntelytavan eli
asetuksen N:o 1907/2006 VIII osastossa tarkoitetun rajoitusmenettelyn.

Kantajan mukaan on lopuksi niin, ettd asetuksen N:o 1907/2006 69 artiklan 2 kohdasta seuraa, ettd
ECHA voi tarkastella liitteeseen XIV  sisdllytettyd ainetta uudelleen vasta asetuksen
N:o 1907/2006 58 artiklan 1 kohdan c alakohdan i alakohdassa tarkoitetun ajankohdan jilkeen;
kyseinen ajankohta on nyt kasiteltdvissa tapauksessa 21.2.2015 eli riidanalaisen paitoksen tekemistd
myohdisempi ajankohta. Késiteltdvassa tapauksessa ECHA on kuitenkin tarkastellut DEHP:td uudelleen
ennen kyseistd pdivimadrad nojautumalla asiakirja-aineistoon, jota se ei itse ollut laatinut.

ECHA kiistdd ndma viitteet Tanskan kuningaskunnan, Alankomaiden kuningaskunnan, Ruotsin
kuningaskunnan ja Norjan kuningaskunnan tukemina.

Taltd osin on todettava tiivistetysti, ettd kantaja riitauttaa ldhinnd ECHAn toimivallan tunnistaa DEHP
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan nojalla erityistd huolta aiheuttavaksi hormonaaliseksi
haitta-aineeksi siitd syystd, ettd DEHP oli jo tunnistettu kyseisen asetuksen 57 artiklan c¢ alakohdassa
tarkoitetuksi erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi.

Téssd yhteydessd on huomautettava, ettd — kuten edelld 29 kohdassa on todettu — riidanalainen pa&tos
on tehty asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohdan perusteella.

Kyseisen sddnnoksen ensimmadisen virkkeen mukaan on niin, ettd jos jasenvaltioiden komitea pdisee
yksimieliseen sopimukseen aineen tunnistamisesta saman asetuksen 57 artiklassa tarkoitetuksi aineeksi
30 pdivan kuluessa siitd, kun asiakirja-aineisto on siirretty kyseisen komitean kasiteltaviksi, ECHA
sisdllyttdd mainitun aineen ehdokasaineiden luetteloon.

Kuten asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohdan sanamuodosta ilmenee, tdllainen pditos on siis
perusteltu, jos aine voidaan kyseisen asetuksen 57 artiklan nojalla tunnistaa erityistd huolta
aiheuttavaksi, kunhan pidetddn mielessd, ettd aine tunnistetaan aina — niin kuin saman asetuksen
58 artiklan 1 kohdan b alakohdassa esitetdédn — toteamalla mainitun asetuksen 57 artiklassa tarkoitettu
aineen sisdinen ominaisuus (sisdiset ominaisuudet). Ehdokasaineiden luetteloon sisillytetyn aineen nimi
ja luettelossa todettu sisdllyttamisperuste muodostavat kokonaisuuden, joten tunnistamispéditdos on
tdmén johdosta rajattu todettuun perusteeseen.

Asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohdassa oleva ilmaisu "kemikaalivirasto sisillyttda aineen — —
luetteloon” koskee tosin ensi silmaykselld tilannetta, jossa jasenvaltioiden komitealle siirretddn kyseisen
asetuksen liitteen XV mubkaisesti laadittu asiakirja-aineisto, joka koskee ainetta, jota ei ole vield
toimitettu sen tarkasteltavaksi. Jos komitea pédsee yksimieliseen sopimukseen téllaisen aineen
tunnistamisesta kyseisen asetuksen 57 artiklassa tarkoitetuksi aineeksi, ECHAn on sisdllytettava
kyseinen aine ehdokasaineiden luetteloon.

Tastd ilmaisusta ei voida kuitenkin péitelld, ettd jasenvaltioiden komitealla on toimivalta ainoastaan
sellaisten aineiden tunnistamiseen, joita ei ole vield siséllytetty ehdokasaineiden luetteloon.

Tilanteessa, jossa tietty aine siséllytetddn ehdokasaineiden luetteloon erityistda huolta aiheuttavana

aineena siitd syystd, ettd silld on jossain asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan a—f alakohdan kohdassa
tarkoitetut sisdiset ominaisuudet, asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan, kyseisen asetuksen
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59 artiklan 8 kohdan tai kyseisen asetuksen jonkin muun sddnnoksen sanamuodossa ei néet kielletd
ECHAa tarkastamasta, onko kyseiselld aineella muut kuin ne sisdiset ominaisuudet, joiden johdosta se
on sisdllytetty alun perin mainittuun luetteloon.

Taltd kannalta katsoen aineen tunnistaminen asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan jonkin muun kuin
sen kohdan, jonka johdosta se on alun perin siséllytetty ehdokasaineiden luetteloon, edellytyksid
vastaavaksi aineeksi toteutetaan teknisesti jo olemassa olevan nimikkeen tdydennyksend. Juuri talld
tavalla on lisdksi ymmarrettdvda se ECHAn viite, jonka mukaan silld on ”"implisiittinen toimivalta”
tdydentdd jo olemassa olevaa nimiketta.

Kyseistd asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohdan tulkintaa edellyttdd aineen tunnistamista
erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi koskevien sdédnndosten tarkoitus.

Téltd osin on huomautettava, ettd asetuksella N:o 1907/2006 otetaan kayttoon kemikaalien
rekisterointid, arviointia, lupamenettelyjd ja rajoituksia koskeva jarjestelmd, jolla pyritddn — sen
johdanto-osan ensimmdisen perustelukappaleen ja sen 1 artiklan 1 kohdan mukaan — muun muassa
varmistamaan korkeatasoinen ihmisten terveyden ja ympériston suojelu. Tuon saman asetuksen
johdanto-osan 69 perustelukappaleen mukaan erittdin suurta huolta aiheuttaviin aineisiin on
kiinnitettdvd ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti erityistd huomiota ihmisten terveyden ja
ympdriston suojelun riittdvin korkean tason varmistamiseksi, ottaen huomioon relevantit
vdestoryhmat ja mahdollisesti tietyt haavoittuvat alaryhmit.

Kun otetaan huomioon se, ettd aineen eri ominaisuudet ovat omiaan aiheuttamaan eriluonteisia riskeja
ja koska téstd syystd on mahdollista, ettd aineen sisdiset ominaisuudet voivat tdyttdd useat asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan a—f alakohdassa sdddetyt perusteet, yksinomaan sellaisella asetuksen
N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohdan tulkinnalla, jolla voidaan ottaa huomioon ehdokasaineiden
luettelon yhteydessa kaikki jonkin aineen sisdiset ominaisuudet, voidaan saavuttaa hyodyllisesti edelld
mainitut tavoitteet.

Edella 53-55 kohdassa mainitut ndkokohdat pateviat myos, kun otetaan huomioon lupamenettelyn
vaiheet ja erityisesti ne vaiheet, jotka seuraavat aineen siséllyttdmistd ehdokasaineiden luetteloon.

Taltd osin on huomautettava, ettd asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklassa kuvataan menettelyd, joka
koskee asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklassa tarkoitetut perusteet tdyttivien aineiden tunnistamista
niiden sisallyttamiseksi ehdokasaineiden luetteloon ja joka on perustana liitteen XIV laatimiselle.

Kuten asetuksen N:o 1907/2006 56 artiklan 1 kohdan a alakohdan sanamuodosta ilmenee, on niin, etté
kun asianomainen aine on siséllytetty liitteeseen XIV, kyseistd ainetta ei saa endd kayttdd eikéd saattaa
markkinoille, paitsi jos tiettyd kayttod varten on myonnetty saman asetuksen 60 artiklan mukainen
lupa.

Pelkalld aineen kaikkien ominaisuuksien siséllyttdmiselld asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan nojalla
ehdokasaineiden luetteloon taataan niiden kyseisen asetuksen liitteeseen XIV sisdllyttimisen tehokas
vaikutus. Yksin siis sellaisella tulkinnalla asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohdasta, jossa
otetaan huomioon kaikki kyseisen asetuksen 57 artiklassa tarkoitetut aineen ominaisuudet ja joka
mahdollistaa kaikkien ndiden ominaisuuksien ottamisen ehdokasaineiden luetteloon, taataan, etté
aineen kayton mahdollisella sallimisella on ulottuvuus, joka vastaa asianmukaisesti asetuksen
tavoitteita.

Edellda 53-55 kohdassa esitettyéd toteamusta tukee liséksi se lainsdddannoéllinen kehys, johon asetuksen
N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohta kuuluu.
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Taltd osin on korostettava, ettd kyseisen asetuksen 61 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan komissio
voi tarkastella myonnettyd lupaa uudelleen milloin tahansa, ja ndin on tarkemmin sanottuna silloin,
kun alkuperdiseen lupaan liittyvdt olosuhteet ovat muuttuneet siten, ettd ne vaikuttavat ihmisten
terveydelle tai ympadristolle aiheutuvaan riskiin. Kuten ECHA on perustellusti huomauttanut, timé voi
nimenomaan koskea tapausta, jossa tunnistetaan liitteeseen XIV jo sisdllytetyn aineen uusia vaarallisia
ominaisuuksia.

Komissiolla olevan luvan uudelleen tarkastelua koskevan toimivallan kaytto liittyy ldheisesti ECHAn
toimivaltaan siséllyttdd asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklassa tarkoitettujen kaltaisia uusia perusteita
ehdokasaineiden luetteloon siihen jo sisdllytettyjen aineiden osalta ja riippuu siitd suoraan. Jollei
kyseisen asetuksen 57 artiklan jossakin kohdassa tarkoitettua sellaista uutta perustetta oteta huomioon,
joka on tullut esiin uusien tietojen johdosta, ja jollei kyseistd perustetta sisillytetd asetuksen
N:o 1907/2006 59 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaan ehdokasaineiden luetteloon, komissio ei
ndet voi sisdllyttdd ainetta liitteeseen XIV eikd se voi antaa lupaa tai muuttaa lupaa asetuksen
N:o 1907/2006 61 artiklan 2 kohdan a alakohdan nojalla. Jos ECHAIlla ei olisi toimivaltaa tutkia,
kuuluuko  aine  hiljattain ~ tunnistetun  vaarallisen = ominaisuuden  vuoksi  asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklassa tarkoitetun jonkin muun tunnistamisperusteen piiriin, luvan uudelleen
tarkastelua koskeva menettely estyisi.

Asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 10 kohdassa, johon asianosaiset viittaavat, ECHAlle annetaan
puolestaan ~ vain  lupa  saattaa = ehdokasaineiden  luettelo  ajan  tasalle  asetuksen
N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohdan, kun sitd luetaan yhdessd 57 artiklan kanssa, nojalla tehdyn
paitoksen johdosta.

Padtelmdd, jonka mukaan ECHAIlla on toimivalta tdydentdd jo olemassa olevaa nimikettd
ehdokasaineiden luettelossa jollakin asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan kohdassa tarkoitetulla toisella
perusteella, ei voida kyseenalaistaa kantajan muilla vaitteilla.

Ensinndkin - ja toisin kuin kantaja viittad - siis silld, ettd jasenvaltioiden komitea pédsi
yksimielisyyteen Tanskan kuningaskunnan “"uudesta ehdotuksesta”, ei ole kasiteltdvdssd tapauksessa
"korjattu” sitd, ettei ECHAIlle ole myonnetty "lupaa” asetuksella N:o 1907/2006. Juuri jasenvaltioiden
komitean on ndet tunnistettava aineet asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan mukaisiksi
erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi, ja ECHAn péadjohtajan padtokset annetaan — kuten nyt
kasiteltdvissa tapauksessa — vasta sen jilkeen, kun mainittu komitea on padssyt asiasta yksimieliseen
sopimukseen.

Toiseksi on myos hyldttiavda kantajan viite, jonka mukaan on niin, ettd jos lainsdatdjalla olisi ollut
tarkoitus antaa ECHAlle toimivalta tdydentdd jo olemassa olevaa nimikettd, se olisi tehnyt niin
sdadatamalld nimenomaisesti kyseisestd toimivallasta asetuksessa N:o 1907/2006, kuten se on tehnyt
asetuksen N:o 1907/2006 58 artiklan 8 kohdassa myontdmalla komissiolle nimenomaisesti toimivallan
muuttaa liitteessa XIV kemikaalia koskevaa nimiketta.

Vaikka téltd osin on totta, ettei missddn sddnnoksessd sdddetd nimenomaisesti ja muodollisesti, ettd
ECHAlla on toimivalta tdydentdd olemassa olevia nimikkeitd ehdokasaineiden luettelossa asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklassa tarkoitetuin uusin perustein, téllaista nimenomaista toimivallan antamista
ECHAIlle ei voida kuitenkaan pitdd valttamattomand, koska sen toimivalta toimia ndin ilmenee
asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohdasta, kun sitd luetaan yhdessd kyseisen asetuksen
sddnnosten yleisen rakenteen ja sen tavoitteen kanssa, joka koskee aineen tunnistamista erityistd
huolta aiheuttavaksi aineeksi, kuten edelld 56—65 kohdassa on osoitettu.

Kolmanneksi on todettava, ettei myoskddn se kantajan viite ole vakuuttava, jonka mukaan ECHAn
toimivalta tdydentdd kemikaalia koskevaa jo olemassa olevaa nimikettd ehdokasaineiden luettelossa ei
ole valttamaton asetuksen N:o 1907/2006 tavoitteiden saavuttamiseksi, koska kyseisen asetuksen VIII
osaston nojalla on my6s mahdollisuus toteuttaa rajoittavia toimenpiteité.
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Taltd osin on ndet huomautettava, ettd pelkistddn se, ettd jokin aine on ehdokasaineiden luettelossa, ei
estd sitd, ettd kyseiseen aineeseen voidaan soveltaa tietyin edellytyksin pikemminkin rajoituksia kuin
lupaa. Kuten asetuksen N:o 1907/2006 58 artiklan 5 kohdasta ja 69 artiklasta ndet ilmenee, komissio
tai jasenvaltio voi aina ehdottaa, ettd aineen valmistamista, markkinoille saattamista tai kayttoa
sellaisenaan tai siséllytettynd seokseen tai esineeseen valvotaan pikemminkin rajoituksilla kuin luvalla
(tuomio 30.4.2015, Hitachi Chemical Europe ym. v. ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253, 124 kohta).

Kuten asetuksen N:o 1907/2006 liitteestda XVII ilmenee, mainitun asetuksen VIII osastossa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti vahvistetut rajoitukset, joita sovelletaan tiettyjen vaarallisten aineiden, seosten
ja esineiden valmistukseen, markkinoille saattamiseen ja kéyttoon, voivat lisdksi olla kaikkea aineen
valmistamiselle tai markkinoille saattamiselle asetettujen erityisten edellytysten ja aineen kayttoa
koskevan tdydellisen kiellon vililld (tuomio 30.4.2015, Hitachi Chemical Europe ym. v. ECHA,
T-135/13, EU:T:2015:253, 125 kohta).

Asetuksen N:o 1907/2006 VIII osastossa tarkoitetun kaltainen rajoitusmenettely on eri viline kuin
kyseisen asetuksen VII osastossa tarkoitettu lupamenettely (tuomio 7.3.2013, Riitgers Germany ym. v.
ECHA, T-94/10, EU:T:2013:107, 149 kohta).

Asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan, kun sitd luetaan yhdessa kyseisen asetuksen 57 artiklan kanssa,
mubkaista erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamismenettelyd, mukaan lukien ehdokasaineiden
luettelon ajan tasalle saattamista koskevaa menettelyd, ei voida kyseenalaistaa pelkéstddn silld, ettd
tietyissa tapauksissa on myo6s mahdollista turvautua rajoittaviin toimenpiteisiin.

Neljanneksi siitd kantajan vditteestd, jonka mukaan ECHA turvautuu suurimman osan niiden
ehdokasaineiden luettelossa olevien aineiden osalta, joita ei ole myoskaan siséllytetty liitteeseen XIV,
rajoitusmenettelyyn, riittdd, kun todetaan, ettd asetuksen N:o 1907/2006 johdanto-osan 77
perustelukappaleen mukaan jérjestelmén toimivuuden ja kidytdnnollisyyden vuoksi ainoastaan rajoitettu
médrd aineita olisi madrattava luvanvaraisiksi samanaikaisesti (tuomio 7.3.2013, Riitgers Germany ym.
v. ECHA, T-96/10, EU:T:2013:109, 93 kohta). Lisdksi asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklassa
tarkoitettujen aineiden tunnistamisella ja ehdokasaineiden luettelon laatimisella vain alustetaan
paatosta sisallyttda aine liitteeseen XIV. Téllaiset paatokset voidaan tehda vain ECHAn ja komission
hallinnollisten kapasiteettien mukaan.

Viidenneksi on todettava kantajan viitteestd, jonka mukaan asetuksen
N:o 1907/2006 69 artiklan 2 kohdasta seuraa, ettd ECHA voi tarkastella mainitun asetuksen liitteeseen
XIV sisdllytettyd ainetta uudelleen vasta saman asetuksen 58 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan
i alakohdassa tarkoitetun ajankohdan jalkeen, mikd merkitsee sitd, ettd ECHA ei ole nyt késiteltavéssa
tapauksessa ottanut kyseistd ajankohtaa huomioon, ettd myos kyseinen viite on hylattiva tehottomana.

Kysymys asetuksen N:o 1907/2006 69 artiklan 2 kohtaan perustuvasta uudelleen tarkastelusta saman
asetuksen 58 artiklan 1 kohdan c alakohdan i alakohdassa tarkoitetun ajankohdan jilkeen voi néet
tulla esiin ainoastaan liitteeseen XIV jo sisdllytettyjen aineen ominaisuuksien osalta. Tuo kysymys ei
ole sitd vastoin merkityksellinen tapauksessa, jossa mainitun asetuksen 57 artiklassa oleva uusi syy
lisatddn ehdokasaineiden luetteloon.

Kuudenneksi on todettava, ettei myoskddn se kantajan viite voi menestyd, jonka mukaan Tanskan
kuningaskunta on itse todennut liitteen XV mukaisesti jatetystéd asiakirja-aineistosta esitettyjd lausumia
koskevissa huomautuksissaan, ettd "menettelystd, joka koskee ehdokasaineiden luettelon ja liitteen XIV
taydentdmistd, ei ole sdddetty asetuksessa N:o 1907/2006” mutta ettd "[se ldhtee] siitd, ettd komissio
tdydentdd mainittua liitettd asianmukaisesti”. Téllaiset menettelyn osapuolten jdsenvaltioiden
komiteassa esittdmdt huomautukset eivit ndet ole oikeudellisesti sitovia eivdtkd ne voi siis vaikuttaa
pétevisti asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohdan tulkintaan.
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Seitseménneksi on todettava, ettd sama koskee kantajan viitettd, jonka mukaan my0s useat
jasenvaltioiden komitean osanottajat ovat esittdneet viitteitd sitd ehdotusta vastaan, jolla pyritddn
"tdydentdmdédn” ainetta DEHP koskevaa olemassa olevaan nimikettd ehdokasaineiden luettelossa.

Kaiken edelld esitetyn perusteella on paételtdvd, ettd ECHAlla oli toimivalta tehda riidanalainen péatos.

Ensimmadisen kanneperusteen ensimmaéinen osa on ndin ollen hylattava.

— Ensimmdisen kanneperusteen toinen osa, jonka mukaan asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklassa
sdddettyd menettelyd ei ole noudatettu

Kantaja viittaa, ettd liitteen XV mukaisesti jétetyn asiakirja-aineiston konkreettinen rajaaminen on
tdysin ratkaisevaa asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 3-5 kohdassa sdddettyd huomautusmenettelyé
sekd arviointia ja jasenvaltioiden komitean paatostd varten. Késiteltdvissd tapauksessa jasenvaltioiden
komitea, joka ei ole paidssyt sopimukseen siitd, ettd nelja kemikaalia, sellaisina kuin ne on mainittu
Tanskan kuningaskunnan alkuperdisessdé ehdotuksessa, tdyttivit edellytykset siséllyttdmiselle
ehdokasaineiden luetteloon asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan mukaisesti siltd osin kuin
on kyse niiden vaikutuksesta ihmisten terveyteen ja ymparistoon, on kuitenkin Tanskan
kuningaskunnan kéyttaytymisen vuoksi omaksunut yhteisen kannan uuden ehdotuksen siitd osasta,
joka koski DEHP:td hormonaalisena haitta-aineena, jolla on todenndkoisia vakavia vaikutuksia
ympéristoon. Kantajan mukaan on niin, ettd jollei Tanskan kuningaskunnan alkuperdistd ehdotusta
olisi korvattu "tarkoituksellisesti ja laittomasti” toisella ehdotuksella vaikka keskustelut jasenvaltioiden
komiteassa olivat jo kdynnissd, kyseinen komitea ei olisi 8.—11.12.2014 pidetyssa kokouksessa paattinyt
yksimielisesti tunnistaa DEHP:td erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi silldi ympéristdon olevien
viitettyjen vaikutusten johdosta ja riidanalaisen paatoksen sisdlto olisi siis ollut olennaisesti erilainen
tai sitd ei olisi ylipddnsd tehty. Lisdksi “uutta ehdotusta” ei ole seurannut asetuksen
N:o 1907/2006 59 artiklan 3-5 kohdassa sdddettyjen huomautusten jattdmistd koskeva menettely.
Kyseistd "uutta ehdotusta” ei ole edes otettu jasenvaltioiden komitean kokouksen esityslistalle. "Er&ét
uudet tosiseikat” eli ECHAN riskinarviointikomitean neljdstd asianomaisesta kemikaalista tekemdin
arviointiin liittyvdt tosiseikat on mainittu vasta “uutta ehdotusta” koskevan &édnestyksen jélkeen.
Jasenvaltioiden komitea ei ole siis voinut jérjestaa yksityiskohtaista tieteellistd keskustelua néistd uusista
tosiseikoista.

ECHA riitauttaa Tanskan kuningaskunnan ja Norjan kuningaskunnan tukemana tdmén
argumentaation.

Aluksi on todettava, ettd asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 2—5 kohdan sanamuodosta ilmenee, ettd
kyseisen asetuksen 57 artiklassa tarkoitettujen aineiden tunnistamista koskevalla menettelylla pyritadn
varmistamaan, ettd jasenvaltioita ja osapuolia, joita kyseinen menettely koskee, voidaan kuulla ennen
péaatoksen tekemistd aineen siséllyttamisestd ehdokasaineiden luetteloon.

Asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklassa ei kuitenkaan tdsmennetd sitd tapaa, jolla useat ehdotukset
aineen tunnistamisesta kyseisen asetuksen 57 artiklassa tarkoitetuksi erityistd huolta aiheuttavaksi
aineeksi on tehtdvd, riippumatta siitd, onko kyse eri aineista vai viimeksi mainitussa artiklassa
tarkoitetun saman aineen eri ominaisuuksista. Siind ei erityisesti ole tdsmennetty sitd, onko kukin
jotakin mainitun asetuksen 57 artiklassa sdddettyd perustetta koskeva ehdotus tehtdvéd erikseen vai
voidaanko useita tdmén tyyppisid ehdotuksia tehdd yhden ainoan asiakirjan yhteydessia. Minkddn
ndissd kummassakaan sddnnoksessd olevan seikan perusteella ei joka tapauksessa voida paitelld, ettéd
on olemassa velvollisuus koota ehdotukset yhteen ja samaan hakemukseen, kun sama hakija tekee
ndmd ehdotukset samanaikaisesti. Ei ole olemassa myoskddn sddnnostd, jolla kielletdédn yhden tai
useamman ehdotuksen peruuttaminen menettelyn kuluessa jopa silloin, kun kyseiset ehdotukset on
alun perin tehty yhtendisen hakemuksen yhteydessa.
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Nyt kasiteltdavéssa tapauksessa on selvad, ettd ECHAlle on toimitettu kunkin Tanskan kuningaskunnan
alkuperdisessd ehdotuksessa olevan aineen eli DEHP:n, DBP:n, BBP:n ja DIBP:n osalta liitteen XV
mukainen erillinen asiakirja-aineisto.

Toisin kuin kantaja ndyttdd vaittdvén, unionin yleisen tuomioistuimen asiakirja-aineistoon otetuista
asiakirjoista ei seuraa, ettd kyseinen jasenvaltio on luopunut tdysin alkuperdisestd ehdotuksestaan ja
ettd oli tarpeen tehdd uusi ehdotus. Tanskan kuningaskunta on sitd vastoin ainoastaan jakanut
alkuperdisen ehdotuksensa kahdeksaan erilliseen osaan. Kyseistd osiin jakamista on seurannut DBP:ti,
BBP:td ja DIBP:td koskevien ehdotusten osittainen peruuttaminen siltd osin kuin kyseiset ehdotukset
koskivat vakavia vaikutuksia ympéristoon, kun taas DEHP:td koskeva hakemus on pysytetty.

DEHP:td koskevasta ehdotuksen osasta on todettava yhtéaltd, ettd kantaja ei ole osoittanut, miltd osin
Tanskan kuningaskunnan alkuperdisen ehdotuksen asiasisdlto eroaa sen ehdotuksen siséllostd, josta
ddnestettiin 8.—11.12.2014 pidetyssé jésenvaltioiden komitean kokouksessa.

Toisaalta kantaja ei aseta kyseenalaiseksi sitd, ettd DEHP:td koskeva asiakirja-aineisto on todellakin
ollut asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 4 ja 5 kohdassa sdddetyn huomautusten jattdmistd koskevan
menettelyn kohteena. Ei ole siis kiistetty sitd, etteivdtko kaikki asianomaiset osapuolet, joihin myos
kantaja kuuluu, olisi tosiasiassa voineet esittdd huomautuksiaan DEHP:std, ennen kuin Tanskan
kuningaskunnan alkuperdinen ehdotus jaettiin osiin.

Tastd seuraa, ettd siltd osin kuin on kyse &dédnestyksestd, joka jdrjestettiin jasenvaltioiden komitean
aineesta DEHP kdymien keskustelujen yhteydessa sen jdlkeen, kun Tanskan kuningaskunta oli
irrottanut  kyseistd ainetta koskevat ndkokohtansa, sellaisina kuin ne sisdltyvdt asetuksen
N:o 1907/2006 59 artiklan 3 ja 5 kohdan mukaisesti esitettyyn asiakirja-aineistoon, niistéd
ndkokohdistaan, joille on omistettu kolme muuta ehdotusta eli DBP:td, BBP:td ja DIBP:td koskevat
ehdotukset, on  huomautettava, ettei ole mahdollista todeta, ettd asetuksen
N:o 1907/2006 59 artiklan 8 ja 9 kohtaa olisi rikottu tai ettd kantajan oikeutta tulla kuulluksi olisi
loukattu.

Tata padtelmaa ei voida kyseenalaistaa kantajan muilla véitteilla.

Ensinnédkin on todettava, ettd — toisin kuin kantaja esittdd — jdsenvaltioiden komitean yksimieliseen
sopimukseen DEHP:std ei liity sddntojenvastaisuutta siitd syystd, ettd siind nojaudutaan ainoastaan
"vakaviin vaikutuksiin ymparistoon”, kun taas alkuperdistd tunnistamista koskevaa ehdotusta ja
liitteen XV mukaisesti jatettyd asiakirja-aineistoa on perusteltu “vakavilla vaikutuksilla ihmisten
terveyteen ja ymparistoon”.

Asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan sanamuodon mukaan ndet kyseessd olevat
ominaisuudet ovat ominaisuuksia, joilla on todenndkoéisida vakavia vaikutuksia ihmisten terveyteen tai
ympéristoon. Koska ndmé perusteet ovat vaihtoehtoisia, on riittdvaa, ettd pelkéstdan yksi niistd tayttyy,
jotta mainitun asetuksen 57 artiklan f alakohtaa voidaan soveltaa. Tanskan kuningaskunnan
alkuperdisessd ehdotuksessa oli kuitenkin myos peruste, joka liittyy ymparistovaikutuksiin ja josta
ddnestettiin yksimielisesti jasenvaltioiden komiteassa.

Toiseksi on riittdvdd todeta kantajan vaitteestd, jonka mukaan DEHP:td koskevaa ehdotuksen osaa ei
ollut sisdllytetty jasenvaltioiden komitean kokouksen esityslistaan, ettd kyseessd olevan esityslistan
9 kohdan b alakohdan mukaan tarkoitus oli nimenomaisesti padstd sopimukseen ehdotuksesta, joka
koskee DEHP:n tunnistamista erityistd huolta aiheuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi. Kun
otetaan huomioon se, ettei Tanskan kuningaskunnan DEHP:td koskevaa alkuperdistd ehdotusta ole
korvattu eriluonteisella ehdotuksella, kantajan kyseinen viite ei siis voi menestya.
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Kolmanneksi on huomautettava siitd kantajan viitteestd, jonka mukaan heti Tanskan kuningaskunnan
ehdotusta koskevan dénestyksen jilkeen on mainittu “erditd uusia tosiseikkoja” ja tarkemmin sanottuna
tosiseikkoja, joista jasenvaltioiden komitea ei ole voinut keskustella yksityiskohtaisesti, ettd kantaja ei
tdsmennd sitd, mitd ndmd uudet tosiseikat olivat, eikd sitd, miltd osin niilld olisi voinut olla jotain
merkitystéd riidanalaisen paatoksen kannalta.

Kantaja ei myodskadn riitauta ECHAn viitettd, jonka mukaan mainitut "uudet tosiseikat” koskivat
vakavia vaikutuksia ihmisten terveyteen eivdtkd riidanalaisessa padtoksessd mainittuja vakavia
vaikutuksia ympéristoon. Tastéd seuraa, ettei titd vaitettd voida hyvaksya.

Naiiden seikkojen perusteella ensimmaisen kanneperusteen toinen osa on hyléttava.

— Ensimmdisen kanneperusteen kolmas osa, joka perustuu neuvoston ja parlamentin mddrittelemdn
menettelyn sivuuttamiseen

Kantaja viittdd joukolla vditteitd, jotka on esitetty sekd ensimmaéisen kanneperusteen kolmannen osan
ettd toisen kanneperusteen tueksi, ettd riidanalaisessa paddtoksessd on kéytetty vadrin harkintavaltaa.
Neuvosto ja parlamentti ovat ndet antaneet komission tehtavéksi vahvistaa perusteet, joita sovelletaan
yleisesti kaikissa unionin sdddoksissd sellaisten aineiden tunnistamiseksi, jotka hairitsevit
hormonitoimintaa, siten, ettd kyseisid perusteita voidaan soveltaa horisontaalisesti kaikilla mainittuja
aineita koskevilla unionin sddntelyn aloilla myo6s siltd osin  kuin on kyse asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdasta. Kyseinen komission velvollisuus ilmenee yhtaélta
biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytosta 22.5.2012 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (EUVL 2012, L 167, s. 1), sellaisena
kuin se on muutettuna, 5 artiklan 3 kohdasta, luettuna yhdessd 83 artiklan kanssa, ja toisaalta
kasvinsuojeluaineiden  markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY
ja 91/414/ETY kumoamisesta 21.10.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 (EUVL 2009, L 309, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna, liitteessa II olevasta
3.6.5 kohdasta. Tallainen komission velvollisuus perustuu lisdksi vuoteen 2020 ulottuvasta yleisestd
unionin ympdristdalan toimintaohjelmasta "Hyvd eldmd maapallon resurssien rajoissa” 20.11.2013
annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston péadtokseen N:o 1386/2013/EU (EUVL 2013, L 354,
s. 171). Tarve vahvistaa yhdenmukaistetut perusteet ilmenee lopuksi komission vuoden 2014
kesdkuussa laatimasta etenemissuunnitelmasta, joka koskee niiden perusteiden maéarittelemistd, joiden
nojalla on mahdollista tunnistaa hormonaaliset haitta-aineet  kasvinsuojeluaineiden ja
biosidivalmisteiden alalla. Komissio ei ole tdstd velvollisuudesta huolimatta vahvistanut vield
yhdenmukaistettuja perusteita. Asetuksessa N:o 1907/2006 ei vahvisteta myoskddn mitddn
siirtymdperusteita hormonitoimintaa hdiritsevien aineiden tunnistamiseksi eikd asetuksen
N:o 528/2012 5 artiklan 3 kohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa tarkoitettuja siirtyméaperusteita
sovelleta asetuksessa N:o 1907/2006 sadnneltyihin tapauksiin.

Kun ECHA on tunnistanut DEHP:n asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi
hormonitoimintaa héiritseviksi aineeksi sellaisten omien perusteidensa perusteella, jotka perustuvat
tieteellisiin toteamuksiin, jotka eivdt ole erityisen vakuuttavia ja objektiivisia, se on kantajan mukaan
selvasti viltellyt sitovaa oikeudellista menettelyd, josta neuvosto ja parlamentti ovat sddtineet edelld
mainittujen yhdenmukaistettujen perusteiden vahvistamiseksi.

Erddt jasenvaltiot ja useat muut yksikot, jotka ovat toimittaneet lausuntonsa huomautusten jattamista
koskevan menettelyjen kuluessa, sekd komissio itse ovat tunnustaneet ainakin implisiittisesti tarpeen
soveltaa tdllaisia yhdenmukaistettuja perusteita. Komissio on nédet odottanut tillaisten perusteiden
laatimista tehdédkseen ehdotuksensa DEHP:n, DBP:n, BBP:n ja DIBP:n tunnistamisesta asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuiksi aineiksi, joilla on todenndkoisida vakavia
vaikutuksia ihmisten terveyteen. Késiteltdvissd tapauksessa komissiota on kehotettava esittaiméttdan
syyt, joiden vuoksi se ei ole laatinut kolmen kuukauden kuluessa jésenvaltioiden komitean lausunnon
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vastaanottamisesta asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 9 kohdassa tarkoitettua ehdotusta DEHP:n,
DBP:n, BBP:n ja DIBP:n tunnistamiseksi hormonitoimintaa hdiritseviksi aineiksi, joilla on
todennikoisid vakavia vaikutuksia ihmisten terveyteen.

Kantaja vaittad lisdksi, ettd Tanskan kuningaskunta on jo yrittdnyt valttid asetuksen N:o 1907/2006
menettelyt ja sddnnokset kieltimalld yksipuolisesti ndiden aineiden kéyton alueellaan kansallisen
sdadnnoston nojalla. Komission 4.6.2012 ldhettdmén varoituksen jélkeen kyseinen jédsenvaltio on
luopunut siité.

Kantajan =~ mukaan =~ ECHAn  omaksuma  ldhestymistapa = on  ristiriidassa  asetuksen
N:o 1907/2006 95 artiklan kanssa, jossa médritelldan menettely, jota sovelletaan ECHAn lausunnon ja
muiden unionin oikeudessa perustettujen elinten lausuntojen vilisten ristiriitojen ratkaisemiseen.

ECHA Kkiistdd Tanskan kuningaskunnan, Alankomaiden kuningaskunnan, Ruotsin kuningaskunnan ja
Norjan kuningaskunnan tukemina kyseiset kantajan viitteet.

Aluksi on téltd osin huomautettava erityisesti edellytyksistd, joiden nojalla voidaan pditelld, ettd
paatoksessda on kiytetty vadrin harkintavaltaa, ettd vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan
toimenpidettd tehtdessd harkintavaltaa on kaytetty véérin, jos objektiivisten, asiaankuuluvien ja
yhtdpitdvien seikkojen perusteella on selvdd, ettd toimenpide on tehty yksinomaan tai ainakin
olennaisilta osin muiden kuin niiden pddméérien saavuttamiseksi, joita varten kyseessd oleva toimivalta
on annettu, tai EUT-sopimuksessa asian kasittelyjarjestykseksi erityisesti mdadrdtyn menettelyn
vélttdmiseksi (tuomio 13.11.1990, Fedesa ym., C-331/88, EU:C:1990:391, 24 kohta ja tuomio 16.4.2013,
Espanja ja Italia v. neuvosto, C-274/11 ja C-295/11, EU:C:2013:240, 33 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen).

Minkéén perusteella ei voida kuitenkaan paételld, ettd ECHA olisi syyllistynyt kasiteltdvésséd tapauksessa
harkintavallan védarinkayttoon.

Kantaja ei ndet yhtdaltd esitd mitddn objektiivista seikkaa, jonka perusteella voitaisiin padtelld, ettd
riidanalainen p&itds on tehty yksinomaan tai ainakin olennaisilta osin muiden kuin niiden pdaméaarien
saavuttamiseksi, joita varten kyseessd oleva toimivalta on annettu ECHAlle.

Toisaalta ei voida myoskddan katsoa, ettd ECHA olisi toiminut EUT-sopimuksessa asian
kasittelyjarjestykseksi erityisesti méédrdtyn menettelyn vélttamiseksi.

Taltd osin on ensimmadiseksi huomautettava asetuksesta N:o 528/2012 ensinndkin, ettd — kuten
kyseisen asetuksen 2 artiklan 3 kohdan j alakohdasta ilmenee — kyseistd asetusta sovelletaan, jollei
asetuksesta N:o 1907/2006 muuta johdu. Téstd seuraa, ettd asetus N:o 1907/2006 ja erityisesti sen
57 artiklan f alakohta eivit estd soveltamasta asetusta N:o 528/2012. Myo6s vastavuoroisuus péitee.

Toiseksi on todettava, ettd asetuksessa N:o 528/2012 ei sdddetd nimenomaisesti, ettei sellaisen aineen
tunnistaminen, jolla on asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetun kaltaiset sisdiset
ominaisuudet, ole mahdollista ennen kuin komissio on vahvistanut yhdenmukaistetut perusteet niiden
aineiden maadrittamiseksi, joilla on hormonitoimintaa héiritsevia ominaisuuksia.

Kantajan viitteet perustuvat kolmanneksi selvastikin sellaiseen asetuksen

N:o 528/2012 5 artiklan 1 kohdan d alakohdasta ja kyseisen asetuksen 5 artiklan 3 kohdasta yhdessé
omaksuttuun tulkintaan, jonka mukaan se, ettd komissio vahvistaa yhdenmukaistetut tieteelliset
perusteet hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien méarittimiseksi, korvaa tdllaisten
ominaisuuksien tunnistamisen tietyissd aineissa asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklassa sdddetyn
menettelyn nojalla.
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Asetuksen N:o 528/2012 5 artiklan 1 kohdan d alakohdan sanamuodosta kuitenkin ilmenee, ettd
kyseisessd sddnnoksessd tarkoitetut aineet voidaan tunnistaa hormonaalisiksi haitta-aineiksi kahdella
vaihtoehtoisella ja itsendiselld menetelmaélld eli yhtaaltd asetuksen N:o 528/2012 5 artiklan 3 kohdan
ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettujen yhdenmukaistettujen tieteellisten perusteiden mukaan tai —
odotettaessa sitd, ettd kyseisen perusteet vahvistetaan — kyseisen asetuksen 5 artiklan 3 kohdan
toisessa ja kolmannessa alakohdassa esitettyjen tietojen perusteella ja toisaalta asetuksen
N:o 1907/2006 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti aineina, joilla on asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan
f alakohdassa tarkoitetut sisdiset ominaisuudet.

Komissiolla oleva velvollisuus vahvistaa yhdenmukaistetut tieteelliset perusteet koskee ndin ollen
ainoastaan ensimmadistd asetuksen N:o 528/2012 5 artiklan 1 kohdan d alakohdassa mainittua tapausta,
eikd télld velvollisuudella ole minkdanlaista vaikutusta kyseisessd sddnnoksessa tarkoitetun jalkimmaisen
tapauksen soveltamiseen eli asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan ja 59 artiklan 1 kohdan
soveltamiseen.

Toisin sanoen komissiolla asetuksen N:o 528/2012 5 artiklan 3 kohdan ensimmadisen alakohdan
perusteella oleva velvollisuus vahvistaa yhdenmukaistetut tieteelliset perusteet ei ole vaikutusta
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettujen aineiden tunnistamiseen
tapauskohtaisesti.

Tastd syystd kantajan vdite, jonka mukaan asetuksessa N:o 1907/2006 ei vahvisteta mitdén
siirtyméperusteita hormonitoimintaa hdiritsevien aineiden tunnistamiseksi, ja viite, jonka mukaan
asetuksen N:o 528/2012 5 artiklan 3 kohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa tarkoitettuja
siirtyméperusteita ei sovelleta asetukseen N:o 1907/2006, ovat tehottomia. Asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetut aineet voidaan néet tunnistaa tapauskohtaisesti
asetuksen N:o 528/2012 perusteella laadituista perusteista riippumatta, joten tuohon viimeksi
mainittuun asetukseen perustuvilla siirtyméperusteilla ei ole mitddn vaikutusta asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan soveltamiseen.

Toiseksi on todettava heti alkuun kantajan viitteestd, joka liittyy asetuksen N:o 1107/2009 liitteessa II
olevaan 3.6.5 kohtaan, ettd myoskddn kyseinen kohta ei nimenomaisesti estd soveltamasta asetusta
N:o 1907/2006 eika erityisesti sen 57 ja 59 artiklaa.

Kyseisestd kohdasta ilmenee liséksi, ettd on mahdollista tarkastaa, onko aineella hormonitoimintaa
hairitsevid vaikutuksia, jotka voivat olla haitallisia, paitsi "[unionissa] tai kansainvélisesti hyviksyttyjen
testiohjeiden arvioinnin” my6s “muiden saatavilla olevien tietojen, muun muassa [Euroopan]
elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittaman tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun, perusteella”.

Mainitussa 3.6.5 kohdassa oleva ilmaisu “muun muassa” osoittaa kuitenkin, ettd Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) tarkasteluun liittyvd esimerkki on vain havainnollistava, ja
myo6s muita saatavilla olevia tietoja voidaan kéyttdd perustana tutkittaessa sitd, onko aineella haitallisia
vaikutuksia hormonitoimintaan. ECHAn lausunto, joka perustuu tapauskohtaiseen tutkintaan, on
téllainen tiedonldhde.

Tastd syystd asetuksen N:o 1107/2009 liitteessd II oleva 3.6.5 kohta ei voi estdd sitd, ettd ECHA
suorittaa tapauskohtaisen tarkastelun aineen tunnistamiseksi asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan
f alakohdassa tarkoitetuksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi.

Kolmanneksi on todettava paatoksesta N:o 1386/2013, ettei minkddn kyseisen péaatoksen sddnnoksen

perusteella voida péitelld, ettei ECHA voisi laatia omia perusteitaan aineen tunnistamiseksi asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi hormonitoimintaa héiritseviksi aineeksi.
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Kyseisen pédtoksen liitteessd olevan 50 kohdan kolmannen kohdan toisen virkkeen mukaan tosin
kemikaalien yhteisvaikutusten ja hormonaalisten haitta-aineiden turvallisuusnidkokohtien tutkimiseksi
unioni “laatii erityisesti yhdenmukaistettuja riskipohjaisia perusteita hormonaalisten haitta-aineiden
tunnistamiselle”. Minkddn kyseisessd pdatoksessd olevan seikan perusteella ei voida kuitenkaan
paitelld, ettd hormonaaliset haitta-aineet voidaan asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan
soveltamiseksi tunnistaa pelkkien yhdenmukaistettujen tieteellisten perusteiden nojalla. P&étos
N:o 1386/2013 ei toisin sanoen vaikuta mitenkddn sen asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan
f alakohdan soveltamiseen, jonka pddamadrdand on se, ettd ECHA voi tunnistaa kyseiset aineet
tapauskohtaisesti.

Neljanneksi on huomautettava komission vuoden 2014 kesdkuussa laatimasta etenemissuunnitelmasta
aluksi, ettd kyseinen asiakirja ei ole oikeudellisesti sitova. Kyseisessd etenemissuunnitelmassa olevasta
vastuuvapauslausumasta néet ilmenee, ettd "timé ohjeellinen etenemissuunnitelma on tarkoitettu vain
tiedottamiseen, ja sitd voidaan muuttaa milloin tahansa”. Silld "ei oteta kantaa komission lopulliseen
péaatokseen kyseisen aloitteen jatkamisesta eikéd sen lopulliseen sisdltoon ja rakenteeseen”.

Kyseisessd asiakirjassa ei ole myoskddn mitddn seikkaa, jonka perusteella voidaan péitelld, ettd
hormonaalisten haitta-aineiden tunnistamista asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan
ja 59 artiklan mukaisesti olisi lykattavd siihen saakka, kunnes komissio vahvistaa yhdenmukaistetut
tieteelliset perusteet.

Viidenneksi on riittdvdd todeta viitteestd, jonka mukaan erdiden jadsenvaltioiden ja muiden
huomautusten  jattdmistd  koskevaan  menettelyyn  osallistuneiden  yksikoiden  mielesta
yhdenmukaistettujen perusteiden olemassaolo on tarpeen aineiden tunnistamiseksi asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan perusteella, ettd téllaisilla mielipiteilld ei ole mitdédn sitovaa
oikeudellista arvoa eikd niilld tastd syystd voi olla mitdén ratkaisevaa vaikutusta kyseisestd asetuksesta
omaksuttuun tulkintaan.

Kuudenneksi on huomautettava kantajan viitteestd, jonka mukaan jopa komissio olisi odottanut
yhdenmukaistettujen tieteellisten perusteiden vahvistamista ennen kuin se laati ehdotuksensa DEHP:n,
DBP:n, BBP:n ja DIBP:n tunnistamiseksi asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa
tarkoitetuiksi aineiksi, joilla on todenndkoisid vakavia vaikutuksia ihmisten terveyteen, ettd sitd, etté
komissio olisi viitetylld tavalla odottanut perusteiden vahvistamista, ei voida kayttdd perustana
asetuksen N:o 1907/2006 sdannosten eikd muiden nyt kasiteltdvassa tapauksessa sovellettavien
sadnnosten tulkinnassa. Kuten Norjan kuningaskunta on todennut, eikd kantaja ole sitd kiistdnyt,
komissio on lisédksi tdlld vilin antanut ehdotuksen DEHP:n, DBP:n, BBP:n ja DIBP:n tunnistamiseksi
aineiksi, joilla on todenndkoisid vakavia vaikutuksia ihmisten terveyteen, vaikkei yhdenmukaistettuja
tieteellisid perusteita ollut vahvistettu.

Edelld esitetyn perusteella ei ole syytd hyviksyd kantajan pyyntodd, jonka mukaan komissiota olisi
kehotettava esittiméddn syyt, joiden vuoksi se ei ole laatinut kolmen kuukauden kuluessa
jasenvaltioiden komitean lausunnon vastaanottamisesta asetuksen

N:o 1907/2006 59 artiklan 9 kohdassa tarkoitettua ehdotusta DEHP:n, DBP:n, BBP:n ja DIBP:n
tunnistamiseksi hormonitoimintaa haiiritseviksi aineiksi, joilla on todenndkéisid vakavia vaikutuksia
ihmisten terveyteen.

Seitseménneksi on niin, ettd se seikka — olettaen, ettd se on niytetty toteen —, ettd Tanskan
kuningaskunta on aikaisemmin yrittdnyt toteuttaa kansallisia toimenpiteitd, joilla pyritddn estdmidn
DEHP:n kaytto sen alueella, ei ole merkityksellinen siltd kannalta katsoen, saattoiko ECHA tunnistaa
DEHP:n asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi aineeksi omien perusteidensa
nojalla vai olisiko sen pitdnyt odottaa, kunnes komissio vahvistaa yhdenmukaistetut perusteet.
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Kahdeksanneksi on riittdvaa huomauttaa kantajan viitteestd, jonka mukaan riidanalainen paatos on
ristiriidassa asetuksen N:o 1907/2006 95 artiklan kanssa, ettd kyseisessd sddnnoksessd sdddetddn
ECHAIlla olevasta velvollisuudesta ennakoida sen ja unionin muiden elinten vilisid riitoja ja
ristiriitaisuuksia ja mahdollisesti ratkaista ne. Niihin elimiin kuuluvat muut virastot ja erityisesti
Euroopan lddkearviointivirasto (EMA) ja EFSA. Kyseisilld virastoilla on ECHAn toimivaltaa ldheisesti
muistuttava toimivalta, ja ne voivat lahtokohtaisesti antaa jostakin aineesta ECHAn lausunnosta
poikkeavia lausuntoja.

Asetuksen N:o 1907/2006 95 artiklan 3 kohdan mukaan on niin, ettd jos havaitaan ristiriitaisia
tieteellisia tai teknisid kantoja, jotka on esittdnyt jokin wunionin erillisvirasto tai komission
tiedekomitea, ECHAn ja kyseisen elimen on tehtdvéd yhteistyotd joko ristiriitaisuuden ratkaisemiseksi
tai laatiakseen yhteisen komissiolle toimitettavan asiakirjan, jossa selvitetdén ristiriitaisten kantojen
tieteelliset ja/tai tekniset ndkokohdat.

Kasiteltdvissd tapauksessa kantaja ei kuitenkaan tdsmennd, mikd muu unionin elin olisi antanut
aineesta DEHP ECHAn esittamastd tieteellisestd lausunnosta poikkeavan lausunnon.

Edelld esitettyjen seikkojen perusteella ensimmadisen kanneperusteen kolmannen osan yhteydessa
esitetyt viitteet on hylattava.

Niin ollen ensimmainen valitusperuste on hyldttavda kokonaisuudessaan.

Toinen kanneperuste, joka perustuu ennakoitavuuden, oikeusturvan ja luottamuksensuojan
periaatteiden loukkaamiseen

Kantaja viittdd toisen kanneperusteensa tueksi, ettd riidanalaisessa padatoksessd loukataan
ennakoitavuuden, oikeusturvan ja luottamuksensuojan periaatteita siltd osin kuin ensinndkin ECHA on
tunnistanut DEHP:n hormonitoimintaa hiiritseviksi aineeksi, vaikka unionin oikeudessa ei maéritelld
tillaista ainetta eikd sdddetd oikeudellisesti sitovasta perusteesta kyseisen aineen tunnistamiselle.
ECHAlle ei toiseksi ole annettu toimivaltaa tdydentdd kemikaalia koskevaa jo olemassa olevaa
nimikettd ehdokasaineiden luettelossa. Riidanalaisella paatokselld saatetaan kolmanneksi vaarantaa
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan c alakohdassa tarkoitetuksi lisdédntymiselle vaaralliseksi aineeksi
tunnistetun aineen DEHP lupamenettely, joka on ollut vireilld 12.8.2013 alkaen, jolloin kantajan
lupahakemus jatettiin. Riidanalaisessa péaédtoksessd ei neljanneksi sddnnelld niitd oikeudellisia
seurauksia, jotka aiheutuvat, jos komissio laatii toimivaltansa nojalla sellaiset yleisesti sovellettavat
perusteet hormonitoimintaa hdiritsevien aineiden tunnistamiseksi, jotka poikkeavat ECHAn nyt
kasiteltavassd tapauksessa soveltamista perusteista. Kantaja ei ole viidenneksi voinut ennakoida
kyseessd olevaa ECHAn sadntelytoimintaa eikd valmistautua etukéteen riidanalaisella paatokselld
asetettuihin velvoitteisiin muiden unionin sddntelymenettelyjen yhteydessd eikd mukauttaa siihen
oman yrityksensd toimintaa. Riidanalaisen padtoksen johdosta aineiden tunnistamistapa niiden
hormonaalisten vaikutusten kannalta on kyseenalainen ja epéselvd, ja kyseinen paitos aiheuttaa
taydellista hdmmennystd siitd, miten aineen ehdokasaineiden luetteloon siséllyttdminen, aineen
asetuksen N:o 1907/2006 liitteeseen XIV lisdédminen ja kyseisen asetuksen VII osastossa tarkoitetun
luvan myo6ntdminen liittyvit sddntelyllisesti toisiinsa.

ECHA riitauttaa kyseisen argumentaation.

Taltd osin on ensinndkin huomautettava, ettd vakiintuneen oikeuskéytdnnon mukaan oikeusvarmuuden
periaate, joka on unionin oikeuden yleinen periaate, edellyttdd muun muassa, ettd oikeussddnnot ovat
selvid ja tdsmallisid ja ettd niiden vaikutukset ovat ennakoitavissa varsinkin silloin, kun niilld voi
yksityishenkiloiden ja yritysten kannalta olla epdedullisia seurauksia (tuomio 16.7.2014, National
Iranian Oil Company v. neuvosto, T-578/12, ei julkaistu, EU:T:2014:678, 112 kohta). Kyseinen vaatimus
edellyttdd, ettd kaikkien toimenpiteiden, joiden tarkoituksena on tuottaa oikeusvaikutuksia, sitovuus

18 ECLL:EU:T:2017:329



136

137

138

139

140

141

142

TUOMIO 11.5.2017 — ASIA T-115/15
DEZA v. ECHA

johtuu jostain unionin sddnnoksestd tai madrayksestd, joka on nimenomaisesti ilmaistava toimenpiteen
oikeudellisena perustana ja jonka mukaan toimenpiteen oikeudellinen muoto mééiraytyy (ks. tuomio
19.6.2015, Italia v. komissio, T-358/11, EU:T:2015:394, 123 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen).
Ennakoitavuuden periaate on erottamaton osa oikeusvarmuuden periaatetta (ks. vastaavasti tuomio
16.7.2014, National Iranian Oil Company v. neuvosto, T-578/12, ei julkaistu, EU:T:2014:678, 111
ja 112 kohta).

Tassd tapauksessa riidanalaisessa padtoksessd ilmaistaan paitsi oikeudellinen perusta eli asetuksen
N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohta myos kaikki parametrit, jotka ovat tarpeen sen oikeudellisten
vaikutusten tunnistamiseksi, ja tdmd on tehty selvdsti ja tdsmaéllisesti siten, ettd kantaja voi siis
yksiselitteisesti saada selville ndiden vaikutusten ulottuvuuden. Kyseisestd péétoksestd ilmenee néet
selvasti, ettd silld on tarkoitus tdydentdda DEHP:ta koskevaa olemassa olevaa nimikettd ehdokasaineiden
luettelossa asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan c alakohdan mukaisesti tunnistamalla se asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi, jonka osalta on
tieteellisid todisteita todennékdisista vakavista vaikutuksista ympéristoon.

Toiseksi on todettava luottamuksensuojan periaatteesta, ettd vakiintuneesta oikeuskéytinndstd seuraa,
ettd oikeus vedota kyseiseen periaatteeseen on kaikilla yksityisilld, joille unionin toimielimen
toiminnan vuoksi on syntynyt perusteltuja odotuksia, eikd kukaan voi vedota kyseisen periaatteen
loukkaamiseen, jos hallinto ei ole antanut sille tdasmadllisia vakuutteluja (ks. maédrdys 4.7.2013,
Menidzherski ~ biznes  reshenia, = C-572/11, ei  julkaistu, EU:C:2013:456, 30  kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen).

Vakuutteluja, jotka voivat synnyttad tillaisia odotuksia ovat — riippumatta siita muodosta, jossa ne on
annettu tiedoksi — tdsmalliset, ehdottomat ja yhtédpitavat tiedot, jotka on saatu toimivaltaisista ja
luotettavista lahteistd (ks. tuomio 14.3.2013, Agrargenossenschaft Neuzelle, C-545/11, EU:C:2013:169,
25 kohta oikeuskaytintoviittauksineen).

Kasiteltavissa tapauksessa kantaja ei ole kuitenkaan osoittanut eikd edes viittinyt, ettd ECHA olisi
antanut sille tdsmallisia vakuutteluja joko jonkin aineen siséllyttimisestd ehdokasaineiden luetteloon
tai tdssa tarkoituksessa sovellettavista perusteista.

Naita padtelmia ei kyseenalaisteta kantajan muilla viitteilla.

Ensinndkin on ndet huomautettava viitteestd, jonka mukaan ECHA on tunnistanut DEHP:n
hormonitoimintaa hdiritsevdksi aineeksi, vaikka unionin oikeudessa ei maaritelld téllaista ainetta eika
sdaddetd oikeudellisesti sitovasta perusteesta kyseisen aineen tunnistamiselle, ettd — kuten edelld
105-114 kohdasta seuraa — koska yhdenmukaistettuja perusteita sellaisten aineiden tunnistamiseksi,
joilla on hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia, ei ollut vahvistettu, ECHAlla oli asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan nojalla toimivalta tunnistaa DEHP tapauskohtaisen tutkinnan
mukaan ja my0s omien perusteidensa pohjalta.

Kun otetaan huomioon edelld 137 ja 138 kohdassa esitetyt tdsmennykset luottamuksensuojan
periaatteesta on liséksi todettava, ettd kyseiseen periaatteeseen ei voida vedota péatevisti pelkistddn sen
seikan perusteella, ettd kantaja odotti, ettd asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan
soveltamista lykdtddn hormonaalisten haitta-aineiden osalta siihen saakka, kunnes komissio on
yhdenmukaistanut perusteet tdmén tyyppisten aineiden tunnistamiseksi. Maéritelmansd mukaan
luottamuksensuojan periaate ei kata tillaista odotusta. Kantaja ei myoskddn osoita, ettd ECHA olisi
kayttaytynyt siten, ettd kantaja olisi voinut paitelld, ettd kyseinen virasto ei tunnistaisi DEHP:td
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi erityistd huolta aiheuttavaksi
hormonaaliseksi haitta-aineeksi. Kuten Alankomaiden kuningaskunta on korostanut, on sitd vastoin
olemassa useita ennakkotapauksia aineista, jotka on tunnistettu erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi
useamman kuin yhden kyseisen asetuksen 57 artiklassa tarkoitetun ominaisuuden perusteella ja joihin
kuuluu muun muassa kadmiumfluoridi, joka on tunnistettu neljgn ominaisuuden eli mainitun
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asetuksen 57 artiklan a—c ja f alakohdassa tarkoitettujen ominaisuuksien perusteella. Antraseenioljy,
joka on aine, joka on tunnistettu erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi, joka tayttdd asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan a, d ja e alakohdassa mainitut perusteet, muodostaa tiltd osin toisen
ennakkotapauksen (tuomio 7.3.2013, Riitgers Germany ym. v. ECHA, T-94/10, EU:T:2013:107, 7 ja 77
kohta).

Toiseksi on huomautettava kantajan viitteestd, jonka mukaan riidanalainen pditds on tehty, vaikka
ECHAlla ei ole toimivaltaa tdydentdd kemikaalia koskevaa jo olemassa olevaa nimikettd
ehdokasaineiden luettelossa, mikd merkitsee kantajan mukaan myds oikeusvarmuuden ja
luottamuksensuojan periaatteiden loukkaamista, ettd — kuten edelld 81 kohdassa tehdystd paatelmasta
ilmenee — ECHAIlla oli asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohdan nojalla toimivalta tdydentdd
ainetta DEHP koskevaa olemassa olevaa nimikettd ehdokasaineiden luettelossa. Kyseinen viite on siis
hylattava.

Sen kantajan viitteen osalta, jonka mukaan riidanalaisella paédtokselld saatetaan vaarantaa asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan c alakohdassa tarkoitetuksi lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi tunnistetun
aineen DEHP lupamenettely, joka on ollut vireilld 12.8.2013 alkaen, jolloin kantajan lupahakemus
jatettiin, on kolmanneksi esitettévéa seuraavat huomautukset.

Vaikka asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetun kaltaisia sisdisia
lisdiominaisuuksia on lisitty DEHP:td koskevaan nimikkeeseen ehdokasaineiden luettelossa, talld
hetkelld edelleen vireilld olevaa lupamenettelyd ei ole “vaarannettu”. Kuten ECHA perustellusti
huomauttaa, luvan hakijan on otettava hakemuksessaan huomioon ainoastaan ne vaaralliset
ominaisuudet, joiden vuoksi kyseinen aine on siséllytetty liitteeseen XIV. Ehdokasaineiden luettelossa
olevalla aineen sisdiselld ominaisuudella, jota ei ole kuitenkaan mainittu kyseistd ainetta koskevassa
nimikkeessé liitteessd XIV, ei ole siis mitddn vaikutusta lupamenettelyyn.

Kun liitteessd XIV olevaa ainetta koskevaa jo olemassa olevaa nimikettd tdydennetddn, lupahakemusta
on tosin muutettava siten, ettd kyseinen kehitys otetaan huomioon, kuten asetuksen
N:o 1907/2006 62 artiklan 4 kohdan d alakohdassa todetaan. Jos komissio toisin sanoen lisda kyseisen
asetuksen 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetun erityistd huolta aiheuttavan hormonaalisen
haitta-aineen ominaisuuden DEHP:td koskevaan nimikkeeseen liitteessd XIV, kantajan on otettava
kyseinen liitteen XIV muutos huomioon.

Vastaavassa tapauksessa kantaja olisi kuitenkin samassa tilanteessa kuin jos kaikki aineen DEHP
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklassa tarkoitetut sisdiset ominaisuudet olisi tunnistettu ja siséllytetty
liitteeseen XIV samana ajankohtana.

Neljanneksi on todettava viitteestd, jonka mukaan riidanalaisessa paatoksessd ei sddnnelld niitd
oikeudellisia seurauksia, jotka aiheutuvat, jos komissio laatii toimivaltansa nojalla sellaiset yleisesti
sovellettavat perusteet hormonitoimintaa hdiritsevien aineiden tunnistamiseksi, jotka poikkeavat
ECHAn nyt kasiteltdvassa tapauksessa soveltamista perusteista, ettd — kuten edelld 112—-114 kohdasta
ilmenee — aineen tunnistamisessa erityistd huolta aiheuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi
tapauskohtaisen tutkinnan perusteella asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan mukaisesti ei
voida jattdd ottamatta huomioon sitd, ettd komission on vahvistettava yhdenmukaistetut perusteet
hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien maarittdmiseksi.

Viidenneksi on huomautettava heti alkuun kantajan viitteestd, jonka mukaan on niin, ettd kun
riidanalaisen paiatoksen johdosta “aineiden tunnistamistapa niiden hormonaalisten vaikutusten
kannalta” on kyseenalainen ja epéselvd, ja kyseinen pddtos aiheuttaa tdydellista himmennysta siitd,
miten aineen DEHP ehdokasaineiden luetteloon sisdllyttdminen, aineen asetuksen N:o 1907/2006
liitteeseen XIV lisddminen ja kyseistd ainetta koskevan luvan myontdminen liittyvat sdédntelyllisesti
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toisiinsa, ettd riidanalaisen padtoksen tekemisen perustana on ollut voimassa oleva sddnnosto ja etenkin
asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 8 kohta, kun sitd luetaan yhdessd kyseisen asetuksen 57 artiklan
f alakohdan kanssa.

Kantaja moite, joka perustuu siihen, ettei se ole voinut ennakoida riidanalaista paatostd, valmistautua
etukidteen kyseiselld paiatokselld asetettuihin velvoitteisiin eikd mukauttaa siihen yrityksensd toimintaa,
on ymmadrrettivd viitteend, jolla pyritddn ldhinnd vetoamaan luottamuksensuojan periaatteen
loukkaamiseen.

Vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan on niin, ettd vaikka kyseinen periaate kuuluu unionin
perusperiaatteisiin, talouden toimijat eivdt kuitenkaan voi luottaa perustellusti sellaisen olemassa
olevan tilanteen sdilymiseen, jota voidaan muuttaa unionin toimielinten harkintavallan rajoissa
(tuomio 26.6.2012, Puola v. komissio, C-335/09 P, EU:C:2012:385, 180 kohta). Kantaja ei siis voinut
luottaa perustellusti oletukseen, jonka mukaan ECHA ei tunnistaisi DEHP:td asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetuksi erityistd huolta aiheuttavaksi hormonaaliseksi
haitta-aineeksi.

Edelld esitetyn perusteella on hylattiva viitteet, joissa vedotaan ennakoitavuuden, oikeusturvan ja
luottamuksensuojan periaatteiden loukkaamiseen.

Nain ollen toinen kanneperuste on hylédttavd kokonaisuudessaan perusteettomana.

Kolmas kanneperuste, joka perustuu tieteellisten, vakuuttavien ja objektiivisten tieteellisten toteamusten
puuttumiseen ja ECHAn ohjeiden noudattamatta jéittimiseen

Kolmannessa kanneperusteessa on kaksi osaa.

Ensimmadinen perustuu siihen, ettd riidanalaisessa péddtoksessd on tehty ilmeinen arviointivirhe, jota
voidaan luonnehtia jopa harkintavallan véarinkaytoksi, siltd osin kuin kyseinen pédtos ei perustu
tieteellisiin toteamuksiin, joilla osoitetaan objektiivisesti ja vakuuttavasti, ettd DEHP tayttda kaikki
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa mainitut perusteet.

Toinen osa perustuu siihen, ettd ECHA ei ole noudattanut itse antamiaan teknisié ohjeita.

— Kolmannen kanneperusteen ensimmdinen osa, joka perustuu ilmeiseen arviointivirheeseen ja jopa
harkintavallan vddrinkdyttoon objektiivisen ja riittdvin vakuuttavan tieteellisen ndyton puuttumisen
vuoksi

Ensimmiaiseksi kantaja vaittad, ettd tieteelliseltd kannalta katsoen pelkéstddn sen perusteella, ettd jonkin
aineen todetaan hdiritsevan hormonitoimintaa, ei voida paatelld, ettd kyseinen aine tdyttdad asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa sdddetyt perusteet. Hormonitoiminnalle aiheutuva hdirio ei
ole vaara vaan pelkdstddn vaikutustapa. Riidanalaisessa padtoksessd nojaudutaan kuitenkin tdhédn
virheelliseen oletukseen. DEHP:1ld ympéristoon olevien vaikutusten tieteellisen arvioinnin perusteella
olisi sitd vastoin pitdnyt voida osoittaa, ettd DEHP:n vaikutustavan ja ympéristoon kohdistuvien
vaikutusten vililla on syy-yhteys. DEHP:td koskeva asiakirja-aineisto ei silti taytd tdtd perusvaatimusta,
silld aineen DEHP viitettyjd kielteisid vaikutuksia on pidetty pelkédstdan "mahdollisina”.

Kantaja viittda toiseksi, ettd — kuten useat jasenvaltiot ja useat muut osapuolet ovat esittineet
huomautusten jattamistd koskevan menettelyn yhteydessi — DEHP:td koskevaan asiakirja-aineistoon
sisdltyvdssd argumentaatiossa ei perustella yhtd tdysin olennaista perustetta aineen tunnistamiseksi
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan nojalla ja sen sisdllyttdmiseksi ehdokasaineiden
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luetteloon eli perustetta, jonka mukaan asianomaisen aineen on myds annettava aihetta samantasoiseen
huoleen kuin muiden asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan a—e alakohdassa lueteltujen aineiden
vaikutukset.

Kantajan mukaan on kolmanneksi niin, ettd niiden tutkimusten tieteellistd luotettavuutta, joihin
DEHP:td koskevassa asiakirja-aineistossa, tausta-asiakirjassa ja ndin ollen riidanalaisessa pa&dtoksessa
nojaudutaan, on perusteettomasti ja tarkoituksellisesti yliarvioitu. Kyseiset erikoistutkimukset eivit
myo6skadn ole vakuuttavia.

Kantaja toteaa kalatutkimuksista, joihin sekd tausta-asiakirja ettd DEHP:td koskeva asiakirja-aineisto
perustuvat, ettd vuoden 2008 tieteellisestd selvityksestd, jonka otsikko on ”European Union Risk
Assessment Report” ja jonka Euroopan komission yhteinen tutkimuskeskus (JRC) on laatinut, ilmenee,
ettei ole "mahdollista madritelld varmuudella, onko aine DEHP hormonaalinen haitta-aine kaloilla”.
Vuoden 2008 jalkeen laaditut yhdeksdn tutkimusta aineen DEHP vaikutuksesta kaloihin ovat
puolestaan vain “non-guideline stud[ies]” eli tutkimuksia, joita ei ole toteutettu Taloudellisen
yhteistyon ja kehityksen jdrjeston (OECD) normien mukaisesti. Néitd tutkimuksia on kuitenkin
arvioitava sellaisen kansainvilisesti tunnetun metodologian perusteella, josta kéytetddn nimitysta
Klimisch-pisteytys (Klimisch, H. J.,, Andreae, M. ja Tillmann, U, "A Systematic Approach for
Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data” teoksessa Regulatory
Toxicology and Pharmacology, 1997, nide 25, s. 1-5). Vaikka Klimisch-pisteytykseen perustuvan
luokittelun yhteydessd ”“non-guideline”-tutkimuksilla on 3 pistettd, joka vastaa “ei luotettav[ila”
tutkimuksia (Klimisch Score 3), edelld mainitut tutkimukset on tausta-asiakirjassa luokiteltu
Klimisch-pisteytyksen vastaisesti ryhmédn 2, joka vastaa tutkimuksia, jotka ovat “luotettav[i]a
rajoitetusti” (Klimisch Score 2). Tausta-asiakirjan laatija esittdd itse epdilyksid tutkimusten Carnevali
ym. (2010) ja Corradetti ym. (2013) luotettavuudesta luonnehtimalla ne "pddosin ei luotettav[iksi]”
(Klimisch Score 2/4). Erdissa tutkimuksissa, joihin tausta-asiakirjassa viitataan, ei ole lainkaan osoitettu
DEHP:n hormonitoimintaa haittaavaa vaikutusta. Ndin on kyse erityisesti tutkimusten Zanotelli ym.
(2010), Wang ym. (2013) tai Uhren-Webster ym. (2010) osalta. Tutkimuksen Zanotelli ym. (2010)
tulokset, joiden mukaan kalojen “kasvun hidastumista” (reduction in growth) DEHP:ll4 kisittelyn
johdosta olisi mahdollista pitdd "hormonaalisen vaikutuksen” ilmaisuna, muttei missddn tapauksessa
osoituksena sen “haitallisesta vaikutuksesta”, on lisdksi kyseenalaistettu muilla erikoistutkimuksilla ja
etenkin tutkimuksella Norman ym. (2007).

Rottatutkimusten osalta kantaja on sitd mieltd, ettd ne on laadittu ihmisten terveyteen eikd ympéristoon
kohdistuvien vaikutusten tutkimiseksi. Niiden luotettavuus on lisdksi kyseenalainen, silld ndiden
tutkimusten yhteydessd ainetta DEHP on annosteltu suoraan ja erittdin suurissa annoksissa, mitéd ei
tapahtuisi luonnossa, sillda kyseistd ainetta esiintyy sen mukaan luonnossa tuhat tai jopa
kymmenentuhatta kertaa vahemman.

ECHA riitauttaa Norjan kuningaskunnan tukemana tdméan argumentaation.

Aluksi on korostettava, ettd vakiintuneen oikeuskéytdnnon mukaan silloin, kun unionin viranomaisilla
on laajaa harkintavaltaa muun muassa arvioidessaan hyvin monitahoisia tieteellisid ja teknisid
tosiseikkoja niiden toimenpiteiden luonteen ja ulottuvuuden maédrittdmiseksi, joihin ne ryhtyvit,
unionin tuomioistuinten tehtdviand on valvoa ainoastaan, ettei titd harkintavaltaa kiytettdessa ole tehty
ilmeistd virhettd, ettei harkintavaltaa ole kéytetty védrin tai etteivit kyseiset viranomaiset ole selvisti
ylittdneet harkintavaltansa rajoja. Tallaisessa asiayhteydessd unionin tuomioistuimet eivit nimittdin voi
omalla tieteellisia ja teknisid tosiseikkoja koskevalla arvioinnillaan korvata unionin viranomaisten
arviointia, silld EUT-sopimuksessa tdimd tehtdvd annetaan ainoastaan niille viranomaisille (ks. tuomio
30.4.2015, Polynt ja Sitre v. ECHA, T-134/13, ei julkaistu, EU:T:2015:254, 52 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen).
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On kuitenkin tdsmennettdvd, ettd unionin viranomaisilla oleva laaja harkintavalta, joka merkitsee sita,
ettd tuomioistuimet voivat valvoa sen kayttod rajallisesti, ei koske ainoastaan annettavien sddnnosten
luonnetta ja ulottuvuutta vaan tietyssd laajuudessa myos toimen perustana olevien seikkojen
toteamista. Téllainen tuomioistuinvalvonta — vaikka sen laajuutta on rajoitettu — edellyttda kuitenkin,
ettd unionin viranomaiset kyseisen toimen toteuttajina kykenevit osoittamaan unionin
tuomioistuimissa, ettd ne ovat antaneet toimen kayttamalld tosiasiallisesti niille annettua
harkintavaltaa, mika edellyttdd kaikkien sen tilanteen kannalta merkityksellisten seikkojen ja
olosuhteiden huomioon ottamista, jota toimella aiottiin séddnnelld (ks. tuomio 30.4.2015, Polynt ja Sitre
v. ECHA, T-134/13, ei julkaistu, EU:T:2015:254, 53 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Niiden seikkojen valossa on tutkittava nyt kasiteltdvésséd tapauksessa, onko ECHAn arvioinnissa niisté
ominaisuuksista, jotka DEHP:ld on aineena, joka tédyttdd asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan
f alakohdan ehdot, tehty ilmeinen arviointivirhe tai liittyyko siihen jopa harkintavallan véarinkayttoa.

Taltd osin on korostettava, ettd tausta-asiakirjan 6.3 kohdan mukaan on mahdollista pédtelld, ettd on
todenndkoistd, ettd aineen DEHP hormonitoimintaa hdiritsevd toimintatapa aiheuttaa haitallisia
vaikutuksia ymparistoon. Jasenvaltioiden komitea on tullut tdhdn lopputulokseen arvioimalla useita
kaloilla ja rotilla tehtyja tutkimuksia. Erityisesti tausta-asiakirjan 5.1.6 kohdasta ilmenee, ettd osasta
kaytetyistd tutkimuksista tehdyn kokonaisarvioinnin mukaan on erittdin todenndkoistd, ettdi DEHP:n
estrogeeniselld toimintatavalla on haitallisia vaikutuksia uros- ja naaraskalojen seksuaalisiin
fenotyyppisiin ominaisuuksiin ja lisdédntymisominaisuuksiin. Pelkéstddn tdmén seikan ja aineen DEHP
vaikutusten, sellaisina kuin ne on havaittu rotilla ja jotka mainitaan tausta-asiakirjan 4 luvussa,
perusteella voitiin paatelld, ettd DEHP:114 voi olla haitallisia vaikutuksia ympéristoon.

Tausta-asiakirjan 4 ja 5 luvussa mainittujen tieteellisten tutkimusten kokonaisuuden arviointia ei voida
kyseenalaistaa kantajan vaitteilla.

Taltd osin on ensimmaiseksi todettava, ettd — toisin kuin kantaja viittdd — riidanalaisessa paatoksessa ei
nojauduta ndkemykseen, jonka mukaan pelkilld aineen vaikutuksella yksittdisen yksilon
hormonitoimintaan on vélttdmatta haitallisia vaikutuksia ympéristoon.

Kuten tausta-asiakirjan 5.1.1 kohdasta, kun sitd luetaan yhdessd mainitun asiakirjan 4.2.1 kohdan
kanssa, ilmenee, tieteellinen lahestymistapa, jonka perusteella ECHA on pditellyt, ettd DEHP:1ld oli
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetun kaltaisia sisdisida ominaisuuksia, oli
neuvoa-antavan asiantuntijaryhmén esittdma ldhestymistapa. Kyseisen nidkemyksen mukaan aine
voidaan kuitenkin tunnistaa hormonaaliseksi haitta-aineeksi, jolla on todenndkoisia kielteisid
vaikutuksia ymparistoon, kun ensimmadiseksi kyseiselld aineella on haitallisia vaikutuksia terveyteen,
toiseksi silld on hormonaalinen toimintatapa, kolmanneksi mainittujen haitallisten vaikutusten ja
hormonaalisen toimintatavan vililld on "uskottava” suhde ja neljanneksi kyseinen syy-suhde on myos
ympadriston kannalta merkityksellinen. Kuten tausta-asiakirjojen 4.2.1 kohdasta ilmenee, kyseinen
nakemys perustuu laajalti hyvéiksyttyyn ja Kansainvilisen terveysjirjeston (WHO) suosittelemaan
madritelmddn hormonaalisten haitta-aineiden alalla.

Niin ollen on hylattdvéa kantajan viite, jonka mukaan riidanalaisessa péaatoksessa lahdetddn oletuksesta,
jonka mukaan on niin, ettd silloin kun kemikaali hiiritsee hormonitoimintaa, tdmd tarkoittaa
valttamatta sitd, ettd kyse on aineesta, jolla on todennékoisia haitallisia vaikutuksia ympéristoon.

Kantajan viitteestd, jonka mukaan DEHP:n ympéristovaikutusten tieteellisen arvioinnin perusteella olisi

pitdnyt voida osoittaa DEHP:n vaikutustavan ja sen ymparistovaikutusten vilinen syy-yhteys siind
tarkoituksessa, ettd juuri DEHP:ld on kaikkia muita aineita lukuun ottamatta vakavia kielteisid
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vaikutuksia ympdristoon, minkd perusteella voidaan péaitelld, ettd DEHP on asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettu erityistd huolta aiheuttava hormonaalinen
haitta-aine, on todettava seuraavaa:

On katsottava, ettd kantaja pyrkii kyseiselld viitteelld ldhinnd kyseenalaistamaan nayttdkynnyksen, jota
tausta-asiakirjan laatija on soveltanut syy-yhteyden osoittamiseksi.

Siita nayttokynnyksestd, joka asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan nojalla on taytettdva, on
taltd osin aluksi todettava, ettd kyseisen sadannoksen mukaan liitteeseen XIV voidaan sisdllyttdd muun
muassa erityistd huolta aiheuttavat hormonaaliset haitta-aineet, joiden osalta on tieteellisid todisteita
"todenndkoisista” vakavista vaikutuksista ympéristoon. On tdsmennettdvd, ettd kyseisen sddnnoksen
erdiden kieliversioiden, kuten englannin-, saksan-, italian- ja romaniankielisten versioiden, mukaan
ymparistovaikutusten on oltava “todennékaisid”, kun taas toisissa kieliversioissa todetaan, ettd aineilla
on "voi[tava]” olla vaikutuksia ympdristoon. Tésta seuraa, ettd todenndkoisyys siitd, ettd hormonaalisella
haitta-aineella voi olla haitallisia vaikutuksia ymparistoon, riittdd osoittamaan kyseisessd sdannoksessé
tarkoitetun syy-yhteyden. Tdma unionin lainsdatijén lahestymistapa on lisdksi muun muassa asetuksen
N:o 1907/2006 1 artiklan 3 kohdassa mainitun ennalta varautumisen periaatteen mukainen.

Kuten muun muassa tausta-asiakirjan 6.3 kohdan ensimmadisestd virkkeestd ilmenee, kyseisen asiakirjan
laatija noudattaa kuitenkin tieteellisessd péattelyssddn asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan
f alakohdassa mainittua nayttokynnysta. Siind viitataan ndet todennédkoisyyteen siitd, ettd DEHP:114 voi
olla haitallisia vaikutuksia ympéristoon.

Kun otetaan huomioon se, mitd edelld 105, 163 ja 164 kohdassa on huomautettu toimien valvonnasta
ilmeisten arviointivirheiden ja harkintavallan vadrinkdyton osalta, on paédteltdvd, ettd riidanalaisessa
paitoksessd ei ole tehty virheitd siitd syystd, ettd tausta-asiakirjan laatija on pelkédstddn osoittanut, ettd
oli ’erittdin uskottavaa”, ettd DEHP:n “hormonaalisella toimintatavalla” on haittavaikutuksia
ymparistoon.

Toiseksi on todettava kantajan véitteestd, jonka mukaan DEHP:n asiakirja-aineisto ei oikeuta sitd, ettd
kyseistd ainetta pidetddn aineena, joka antaa aihetta samantasoiseen huoleen kuin muiden asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan a—e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset, ettd sen osalta on
riittdvad viitata tausta-asiakirjan 6.2 kohtaan.

Taltd osin kyseisen asiakirjan laatija tutkii paitsi DEHP:n sisdisid ominaisuuksia, tieteellisid todisteita ja
vakavia vaikutuksia myos asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettua samantasoista
huolta (equivalent level of concern). Lyhyesti sanottuna kyseisen kohdan neljissé alakohdassa viitataan
muun muassa siithen, ettd mainitun aineen ympdristomyrkylliset vaikutukset ovat mahdollisesti vakavia
ja peruuttamattomia ja siihen, ettd niilld on merkittdvéa vaikutus ympéristoon.

Tastd seuraa, ettd edelld 102, 164 ja 165 kohdassa esitettyjen tdsmennysten valossa ilmeistd
arviointivirhettd tai vieldpd harkintavallan vaarinkayttod ei voida todeta silld perusteella, ettdé ECHA on
viitetysti jattdnyt huomiotta jonkin asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan olennaisista
perusteista.

Kolmanneksi on huomautettava seuraavaa siitd kantajan véitteestd, jonka mukaan DEHP:td koskevassa
asiakirja-aineistossa kaytetyt tutkimukset eivit olleet luotettavia.

Riidanalaisen paétoksen tieteellisiin perusteluihin kuuluvat osittain ennen vuotta 2008 kaloilla
toteutetut tutkimukset. Namia tutkimukset on otettu JRC:n vuoden 2008 selvitykseen, ja niitd on
kuvailtu siind. Kuten tausta-asiakirjan 5.1.2 kohdasta ilmenee, kyseisen selvityksen mukaan on tosin
niin, ettei ollut mahdollista paatelld epiilyksettd, ettd DEHP on kaloille hormonaalinen haitta-aine.
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Kyseisen selvityksen lisdksi on kuitenkin olemassa myos useita vuoden 2008 jilkeen tehtyja
tutkimubksia.

Kuten tausta-asiakirjan 5.1.2.1 kohdasta ilmenee, ECHA on arvioinut ndiden tutkimusten luotettavuutta
Klimisch-asteikolla. Néin on, silld tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ECHA:n
ohjeiden R.4.2 luvun mukaan Klimisch-pisteytysjérjestelmédd on sovellettava myos siltd osin kuin on
kyse aineen vaikutuksia ja kayttaytymistd ympéristossd koskevien tutkimusten arvioimisesta.

Erityisesti on todettava, ettd kyseisen asteikon mukaan pisteméddrd "2 = luotettava rajoitetusti”
(Klimisch Score 2) annetaan "tutkimuksille tai tiedoille — — joita ei ole toteutettu tai joita ei ole saatu
sellaista hyvda laboratoriokdytintod koskevien periaatteiden mukaisesti, joissa dokumentoidut
testausparametrit eivit ole tdysin erityisten toimintaohjeiden mukaisia mutta riittdvia tietojen
hyvaksymiseksi, tai joissa testausta koskevat toimintaohjeet eivdt kata kuvattuja tutkimuksia mutta ne
on dokumentoitu ja ne ovat tieteellisesti hyvaksyttavia”.

Pistemddra "3 = ei luotettava” (Klimisch Score 3) annetaan sitd vastoin “tutkimuksille tai tiedoille — —,
joihin on kohdistunut hiiriditd mittausjiarjestelmén ja testatun aineen vililld, joissa kaytetyt
koeorganismit/jarjestelmit eivit ole merkityksellisid altistumisen kannalta (esim. muut kuin fysiologiset
anniskelutavat), jotka on toteutettu tai saatu sellaisella menetelmilld, jota ei ole dokumentoitu
riittavasti kehittymisen kannalta ja joka ei ole hyviksyttavissd eikd vakuuttava asiantuntija-arvion
mukaan”.

Siitd kantajan viitteestd poiketen, jonka mukaan tutkimus, joka ei tdytda OECD:n normeja, on
"non-guideline”-tutkimus, on todettava, ettei Klimisch-pisteytysjdrjestelmdstd ilmene, ettd kaikille
"non-guideline”-tutkimuksille olisi annettava pisteméérd "3 = ei luotettava”. Pisteméérd "2 = luotettava
rajoitetusti” voidaan sitd vastoin antaa juuri tutkimuksille, joiden osalta dokumentoidut
testausparametrit eivit ole tdysin erityisten toimintaohjeiden mukaisia. Toisin kuin kantaja viittaa,
pelkistddan se, ettd asiantuntijalausunto luonnehditaan “non-guideline”-tutkimukseksi, ei siis voi
tarkoittaa sitd, ettd kyseinen tutkimus ei ole luotettava.

Lisaksi on myos korostettava, ettei kantaja esitd konkreettisia seikkoja, joiden perusteella voidaan
kyseenalaistaa naytolla tukien ja tutkimusten tapauskohtaisen tutkinnan valossa tausta-asiakirjan 5
luvussa mainituille eri tutkimuksille annetut pisteméaarét.

Kantaja ei myoskddn tdsmennd, mika kaloilla toteutettujen tutkimusten pistemddrd on virheellinen ja
sellainen, etti silld olisi voinut olla vaikutusta jasenvaltioiden komitean suorittaman kokonaisarvioinnin
tulokseen.

Kantaja viite, jonka mukaan ensinnédkin tausta-asiakirjan laatija esittdd itse epdilyksid tutkimusten
Carnevali ym. (2010) ja Corradetti ym. (2013) luotettavuudesta ja toiseksi DEHP:n hormonaalisten
haitta-aineiden vaikutusta ei ole ndytetty toteen tutkimuksissa, joiden otsikkona on Zanotelli ym.
(2010), Wang ym. (2013) tai Uhren-Webster ym. (2010), ei ole vakuuttava.

Tausta-asiakirjan 5.1.2.1.2 kohdasta tosin ilmenee, ettd tutkimus, jonka otsikko on Zanotelli ym. (2010),
ei ole ollut ratkaiseva siltd osin kuin on kyse DEHP:n luonnehtimisesta hormonaaliseksi haitta-aineeksi.
Kyseisesta tutkimuksesta ei ilmene selkedsti, liittyiko kaloilla DEHP:n vaikutuksesta havaittu "kasvun
hidastuminen” (reduction in growth) hormonitoimintaan (it is not clear whether the effect is
endocrine mediated or not). Samoin tutkimuksen Wang ym. (2013) mukaan mitdén
hormonitoimintaan liittyvid tai jarjestelmallisia haittavaikutuksia ei ole tutkittu eikd havaittu (no
endocrine related or systemic adverse effects were investigated nor observed).
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Tausta-asiakirjan 5.1.2.1.2 kohdasta seuraa kuitenkin, ettd tutkimukset Carnevali ym. (2010) ja
Corradetti ym. (2013) ovat osoittaneet DEHP:1l4 olevan haittavaikutuksia seeprakalojen lisadntymiseen
ja ettd joistakin epdilyistd huolimatta kyseisilld tutkimuksilla on sittenkin tiettyd merkitystd mainittujen
vaikutusten arvioimiseksi (are therefore considered of some relevance).

Tutkimus Uhren-Webster ym. (2010) pohjautuu tosin kokeelliseen menetelméén, joka edellyttaa
sellaista aineelle altistumista, jota ei tapahdu luonnossa. Siitd riippumatta, onko kyseinen menetelma
luotettava, on niin, ettd koska tdhdn kysymykseen on lisdksi vastattava samalla tavalla kuin jéljempéana
198-200 kohdassa siltd osin kuin on kyse suurten DEHP maéédrien annostelemisesta rottakokeissa,
tutkimuksesta Uhren-Webster ym. (2010) ilmenee kuitenkin, ettd altistuminen suurille
DEHP-pitoisuuksille aiheuttaa héiriota kalojen siittididen muodostumiselle.

Kantajan arvostelemista tutkimuksista on huomautettava, ettd ne muodostavat vain osan kaikista niisté
todisteista, joita jasenvaltioiden komitea on tutkinut.

Tausta-asiakirjan 5.1.2.1.2 kohdassa tarkoitettujen kaltaisista muista kalatutkimuksista on todettava,
ettd ne ovat lisdndyttod DEHP:1l4 ymparistoon olevista haittavaikutuksista.

Naihin tutkimuksiin on lisdttavd rottakokeet, jotka mainitaan tausta-asiakirjan 4.2.2 kohdassa. Néiden
kokeiden avulla on voitu todeta aineen DEHP eri Kkielteiset vaikutukset nisiakkaiden
hormonitoimintaan.

Kantaja ei kiinnitd kuitenkaan mitddn erityistd huomiota niihin muihin tutkimuksiin.

Erityisesti on korostettava, ettd — kuten tausta-asiakirjan 4.2.2 kohdan b alakohdan toisesta alakohdasta
ilmenee, rottatutkimukset on jopa luonnehdittu “luotettaviksi” tutkimuksiksi Klimisch-pisteytyksen
pistemddran 1 tai 2 tarkoituksessa. Kantaja, joka ndyttdd tunnustavan, ettd Klimisch-pisteytys on
vakuuttava menetelméd arvioida tutkimuksia, ei esitd mitddn seikkaa, jonka nojalla voidaan
kyseenalaistaa tausta-asiakirjan 4.2.2 kohdassa tarkoitettujen tutkimusten luotettavuus.

Kantaja ei kiistd myoskddn ndyttod esittden tausta-asiakirjan 6.3 kohdan kolmannessa alakohdassa
olevaa arviointia, jonka mukaan aineen DEHP vaikutuksilla nisdkkédiden lisddntymiseen on merkitysta
ympériston kannalta. Kantaja ei ndet kyseenalaista toteamusta, jonka mukaan ensinndkin rotilla
havaitut epédtoivotut vaikutukset aiheuttavat erityistd huolta siltd osin kuin on kyse luonnonvaraisista
nisdkkdistd, joiden lisddntymisen onnistuminen on luonnostaan heikkoa, ja toiseksi kielteiset
vaikutukset lisddntymiseen ovat omiaan aiheuttamaan pitkalld aikavililld haitallisia seurauksia kyseessé
olevaan eldinkantaan.

Myoskéadan se kantajan vdite ei voi menestyd, jonka mukaan DEHP:td koskeva tutkinta, sellaisena kuin
se on toteutettu rottatutkimusten yhteydessd, on suoritettu hyvin suurilla maérilla DEHP:t4, joka
vaikuttaa suoraan eldimiin, miké perustuu tilanteeseen, joka ei toistu luonnossa.

Taltd osin on ensimmaiseksi huomautettava heti alkuun, ettd kantaja ei ole osoittanut, ettei menetelms,
jossa suuria madrid jotain ainetta annostellaan suoraan, ollut tunnustettu ja vakiintunut tieteellinen
menetelmd. Kantaja tyytyy tdltd osin esittimddn yleisen viitteen esittdméttd sen tueksi kuitenkaan
konkreettista nayttod, jolla kyseenalaistettaisiin sellaisen menetelmdn luotettavuus, jossa eldimiin
annostellaan suuria maérid tiettyd ainetta laboratorio-olosuhteissa.

Toiseksi on todettava, ettd oikeuskdytdinnon mukaan aineiden sisdisiin ominaisuuksiin liittyvien
vaarojen arviointia ei saada rajoittaa ottamalla huomioon erityiset kdyttoolosuhteet ja se voidaan
patevasti tehdd riippumatta aineen kayttopaikasta, tavasta, jolla altistuminen voisi tapahtua, sekd
mahdollisen aineelle altistumisen tasoista (ks. vastaavasti tuomio 21.7.2011, Nickel Institute, C-14/10,
EU:C:2011:503, 82 kohta).
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Niiden seikkojen perusteella ja kun otetaan huomioon se, mitd edelld 105, 163 ja 164 kohdassa on
huomautettu, ei ole mahdollista paételld, ettd riidanalaisessa paatoksessd on tehty ilmeinen virhe tai
siind on syyllistytty harkintavallan véédrinkayttoon, joten tdlta osin esitetyt vaitteet on siis hylattéva.

Nain ollen kolmannen kanneperusteen ensimmadinen osa on hylattava.

— Kolmannen kanneperusteen toinen osa, joka perustuu siihen, ettei ECHA ole noudattanut omia
teknisid ohjeitaan

Kantaja vaittaa, ettd kun ECHA teki riidanalaisen péaitoksen, se ei noudattanut omia teknisid ohjeitaan
eli asiakirjaa, jonka otsikko on “Identification of substances as SVHCs due to equivalent level of
concern to CMRs (Article 57(f)) — sensitisers as an example” (Aineiden tunnistaminen erityistd huolta
aiheuttaviksi aineiksi (SVHC) siitd syystd, ettd ne antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin syopéa
aiheuttavat, perimai vaurioittavat tai lisddntymiselle vaaralliset aineet (CMR) (57 artiklan f alakohta) —
esimerkiksi herkistystd aiheuttavat aineet) ja jossa on kantajan mukaan yksityiskohtaisia ohjeita
sellaisten ehdotusten laatijoille, jotka koskevat kemikaalien sisdllyttimistd ehdokasaineiden luetteloon
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan perusteella. Kyseisten ohjeiden mukaan
"vahingonkdrsijoiden eldménlaatu” eli tdssd tapauksessa asianomaisten eldinten eldménlaatu,
"yhteiskunnalliset huolet” ja "mahdollisuus saada niistd varma tarkennus” ymparistod varten ovat
tekijoitd, jotka on otettava huomioon sen méérittimiseksi, aiheuttaako aine samantasoista huolta kuin
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan a—e alakohdan mukaisesti tunnistetut aineet. Nyt kasiteltdvassa
tapauksessa ECHA ei ole kuitenkaan arvioinut ndité tekijoita.

ECHA kiistada nama viitteet.

ECHAn ohjeisiin liittyvd kantajan moite on lisdviite, joka on esitetty ensimmadistd kertaa kantajan
vastauskirjelmdn 72-74 kohdassa. Téltd osin kantajan vetoaa toisin sanoen oleellisilta osin asian
kasittelyn kuluessa uuteen perusteeseen.

Tyojarjestyksen 84 artiklasta ilmenee kuitenkin, ettd asian késittelyn kuluessa ei saa vedota uuteen
perusteeseen, ellei se perustu asian kasittelyn aikana esille tulleisiin oikeudellisiin seikkoihin tai
tosiseikkoihin.

Koska kantaja on esittdanyt ECHAn toiminta-ohjeisiin liittyvddn perusteeseen vasta vastausvaiheessa ja
koska kyseinen peruste ei perustu kanteen nostamisen jilkeen esille tulleisiin seikkoihin, se on
hyldttava myohadn esitettynd eikd sitd voida siis ottaa tutkittavaksi.

Kolmannen valitusperusteen toinen osa on ndin ollen jétettdva tutkimatta.

Neljds kanneperuste, joka perustuu Euroopan ihmisoikeussopimukseen ja perusoikeuskirjaan perustuvien
kantajan oikeuksien loukkaamiseen

Kantaja vetoaa neljannessd kanneperusteessaan ensimmadiseksi oikeusvarmuuden periaatteen, toiseksi
perusoikeuskirjan 47 artiklassa ja Euroopan ihmisoikeussopimuksen 6 artiklassa tarkoitetun
oikeudenmukaista oikeudenkdyntid koskevan oikeuden  ja kolmanneksi Euroopan
ihmisoikeussopimuksen ensimmadisen lisapoytdkirjan 1 artiklassa ja perusoikeuskirjan 17 artiklassa
tarkoitetun omasta omaisuudestaan nauttimista koskevan oikeuden ja etenkin luottamuksensuojan
periaatteen loukkaamiseen.

ECHA kiistada nama viitteet.
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Aluksi on huomautettava, ettd oikeuskdytdnnon mukaan unionin tuomioistuinten on niille my6nnetyn
toimivallan mukaisesti valvottava, padsdédntoisesti taysiméardisesti, kaikkien unionin toimien laillisuutta
perusoikeuksien kannalta, jotka ovat erottamaton osa unionin oikeusjirjestystd. Tdamd vaatimus
vahvistetaan nimenomaisesti SEUT 275 artiklan toisessa kohdassa (ks. tuomio 28.11.2013, neuvosto V.
Fulmen ja Mahmoudian, C-280/12 P, EU:C:2013:775, 58 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Niihin perusoikeuksiin kuuluvat muun muassa perusoikeuskirjan 47 artiklan toisessa kohdassa ja
Euroopan ihmisoikeussopimuksen 6 artiklassa vahvistetun oikeudenmukaista oikeudenkayntié
tuomioistuimessa koskevan oikeuden sekd perusoikeuskirjan 17 artiklassa ja Euroopan
ihmisoikeussopimuksen ensimmadisen lisipoytdkirjan 1 artiklassa mainitun omaisuudensuojan
kunnioittaminen.

Koska ECHA ei ole kuitenkaan perusoikeuskirjan 47 artiklassa ja Euroopan ihmisoikeussopimuksen
6 artiklassa tarkoitettu tuomioistuin ja koska ndmia viimeksi mainitut madrdykset eivat siis ole
sovellettavissa nyt kasiteltdvissd tapauksessa, kantaja ei voi vedota riidanalaisen péédtoksen osalta
pétevisti oikeudenmukaista oikeudenkayntid koskevaan oikeuteen.

Jos sitd vastoin kantajan tekemd viittaus oikeudenmukaista oikeudenkéyntid koskevaan oikeuteen olisi
ymmarrettdvd siten, ettd se koskee sen oikeutta siihen, ettd ECHA kasittelee sen asian puolueettomasti
ja oikeudenmubkaisesti perusoikeuskirjan 41 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla, on huomautettava,
ettei kantaja ole mitenkddn osoittanut, ettei ECHA ole noudattanut sille kyseisen madrdyksen
mubkaisesti kuuluvia velvollisuuksiaan.

Siltd osin kuin on kyse perusoikeuskirjan 17 artiklaan ja Euroopan ihmisoikeussopimuksen
ensimmaisen lisdpoytikirjan 1 artiklaan siséltyvastd oikeudesta nauttia omaisuudestaan, kantaja vetoaa
yhtddltd varoihin, jotka se on vditetysti investoinut DEHP:n kdyttoon liittyvdn lupahakemuksen
kasittelya koskevan menettelyn vuoksi, ja toisaalta siihen, ettei se mahdollisesti saa tillaista lupaa
riidanalaisen péaidtoksen tekemisen vuoksi. Kantaja on lisdksi tdsmentdnyt suullisessa kasittelyssd, etté
muuta omaisuutta, josta se ei voisi nauttia riidanalaisen paitoksen tekemisen johdosta, ovat sellaisen
yrityksen oikeudet tuottaa DEHP:t4, joka kayttda ja tuottaa kyseistd ainetta.

Taltd osin on riittdvdd todeta niistd varoista, jotka kantaja on viitetysti investoinut lupahakemuksen
kasittelyd koskevan menettelyn vuoksi, ettd kantaja ei ole osoittanut, miltd osin tarkalleen mainitut
investoinnit on kyseenalaistettu riidanalaisella paatokselld. Nuo viitetyt investoinnit voivat néet koskea
vain DEHP:td asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan c alakohdan perusteen tdyttdvand aineena. Téllaiset
investoinnit olisivat kuitenkin aiheutuneet myos siind tapauksessa, ettei kyseistéd ainetta olisi tunnistettu
erityistd huolta aiheuttavaksi hormonaaliseksi haitta-aineeksi kyseisen asetuksen 57 artiklan f alakohdan
nojalla.

Siitd, ettei kantaja mahdollisesti saa lupaa asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan nojalla, on todettava,
ettd kantajan vireille panema menettely luvan saamiseksi koskee DEHP:td lisddntymiselle vaarallisena
aineena asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan c alakohdan nojalla. Télld perusteella myonnettavaa
lupaa ei ole kuitenkaan poissuljettu siitd syystd, ettd kyseinen aine sisdllytetddn saman asetuksen
57 artiklan f alakohdassa tarkoitettuna erityistd huolta aiheuttavana hormonaalisena haitta-aineena
ehdokasaineiden luetteloon.

Siltd osin kuin on kyse lopuksi DEHP:n tuotantoa koskevista oikeuksista, on korostettava, ettd kyseisten
oikeuksien olemassaoloa, laajuutta tai oikeudellista luonnetta ei ole ndytetty toteen, joten ei ole
mahdollista paitelld, ettd kyse olisi rajoituksesta.

Riippumatta niiden seikkojen luonnehdinnasta, joihin kantaja on vedonnut osoittaakseen
perusoikeuskirjan 17 artiklassa ja Euroopan ihmisoikeussopimuksen ensimmadisen lisaipdytakirjan
1 artiklassa tarkoitetun “omaisuuden” olemassaolon, on korostettava, ettd kantajan suullisessa
kasittelyssa esittimien tdsmennysten mukaan sen viitteilld omaisuudensuojasta ei ole tarkoitus olla

28 ECLL:EU:T:2017:329



220

221

222

223

224

TUOMIO 11.5.2017 — ASIA T-115/15
DEZA v. ECHA

itsendistd ulottuvuutta nyt késiteltdvan kanteen yhteydessd vaan ne ovat lisdviitteitd suhteessa niihin
vditteisiin, jotka kantaja on esittidnyt aikaisempien kanneperusteiden yhteydessda. Tarkemmin sanottuna
on niin, ettd kantajan mielestd omaisuudensuojaa saatetaan rajoittaa riidanalaisen péétoksen
lainvastaisuuden johdosta siltd osin kuin kyseinen lainvastaisuus perustuu siihen, mitd kantaja on jo
esittdnyt muiden kanneperusteiden yhteydessa.

Muiden kanneperusteiden tutkinta ei ole kuitenkaan tuonut esille mitddn, mikd voisi vaikuttaa
riidanalaisen péaétoksen laillisuuteen. Omaisuudensuojaan liittyvit vditteet on siis hylédttdava, ja tama
paidtelmé pétee myos siltd osin kuin on kyse perusoikeuskirjan 41 artiklan 1 kohdasta ja 47 artiklasta
sekd Euroopan ihmisoikeussopimuksen 6 artiklaan perustuvista oikeuksista.

Kuten edelld 135-153 kohdassa on jo korostettu, riidanalaisella paatokselld ei loukata myodskadn
oikeusvarmuuden ja luottamuksensuojan periaatteita.

Téstd syystd myos neljds kanneperuste ja kanne kokonaisuudessaan on hylattava.

Oikeudenkiyntikulut
Unionin tuomioistuimen tyojarjestyksen 134 artiklan 1 kohdan mukaan asianosainen, joka hévida asian,
velvoitetaan korvaamaan oikeudenkdyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska kantaja on
havinnyt asian, se vastaa omista oikeudenkayntikuluistaan ja se on velvoitettava korvaamaan ECHAn
oikeudenkdyntikulut ~ tdmdn  vaatimusten = mukaisesti  vilitoimimenettelystd = aiheutuneet
oikeudenkéyntikulut mukaan lukien.
Tyojarjestyksen 138 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaan jasenvaltiot ja muut Euroopan talousalueesta
tehdyn sopimuksen (ETA) osapuolina olevat valtiot kuin jasenvaltiot, jotka ovat asiassa viliintulijoina,
vastaavat omista oikeudenkdyntikuluistaan. Tanskan kuningaskunta, Alankomaiden kuningaskunta,
Ruotsin kuningaskunta ja Norjan kuningaskunta vastaavat néin ollen omista oikeudenkéyntikuluistaan.
Niilla perusteilla
UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

on ratkaissut asian seuraavasti:
1) Kanne hylitidn.
2) Deza, a.s. vastaa omista oikeudenkidyntikuluistaan, ja se velvoitetaan korvaamaan Euroopan

kemikaaliviraston = (ECHA) oikeudenkdyntikulut vilitoimimenettelysti  aiheutuneet

oikeudenkiyntikulut mukaan lukien.

3) Tanskan kuningaskunta, Alankomaiden kuningaskunta, Ruotsin kuningaskunta ja Norjan
kuningaskunta vastaavat omista oikeudenkiyntikuluistaan.

Gratsias Dittrich Xuereb
Julistettiin Luxemburgissa 11 pdiviana toukokuuta 2017.

Allekirjoitukset
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