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UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)

4 paivand huhtikuuta 2019*

REACH - Asetus (EY) N:o 1907/2006 — Bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP) —
Markkinoille saattamista koskevan luvan sisdistd uudelleentarkastelua koskevan vaatimuksen
hylkddminen perusteettomana — Oikeudellinen virhe — Ilmeinen arviointivirhe —
Asetuksen (EY) N:o 1367/2006 10 artikla

Asiassa T-108/17,

ClientEarth, kotipaikka Lontoo (Yhdistynyt kuningaskunta), edustajanaan A. Jones, barrister,

kantajana,
vastaan
Euroopan komissio, asiamiehinddn G. Gattinara, R. Lindenthal ja K. Mifsud-Bonnici,
vastaajana,
jota tukee
Euroopan kemikaalivirasto (ECHA), asiamiehindédn M. Heikkild ja W. Broere,
véliintulijana,

jossa on kyse SEUT 263 artiklaan perustuvasta kanteesta, jolla vaaditaan kumoamaan 7.12.2016 paivitty
komission kirje, jolla kyseinen toimielin hylkdsi kantajan 2.8.2016 esittdimdn vaatimuksen
bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP) kéyttamistd koskevan luvan myontédmisestd Euroopan parlamentin
ja  neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla 16.6.2016 annetun komission
taytantoonpanopaidtoksen C(2016) 3549 final sisdisestd uudelleentarkastelusta,

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja D. Gratsias ja tuomarit A. Dittrich (esittelevd tuomari)
ja I. Ulloa Rubio,

kirjaaja: hallintovirkamies F. Oller,
ottaen huomioon asian kasittelyn kirjallisessa vaiheessa ja 6.9.2018 pidetyssé istunnossa esitetyn,

on antanut seuraavan

* Oikeudenkdyntikieli: englanti.
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tuomion

Asian tausta

Euroopan komissio siséllytti kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistéd ja rajoituksista
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) liitteen XIV
muuttamisesta 17.2.2011 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 143/2011 (EUVL 2011, L 44, s. 2)
bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP), joka on ldhinnd polyvinyylikloridista (PVC) valmistettujen
muovien pehmittimiseen kéytettdvd orgaaninen yhdiste, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista,
lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin
1999/45/EY muuttamisesta sekda 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 ja oikaisu EUVL 2007, L 136, s. 3)
liitteeseen XIV, koska kyseiselld aineella oli tdimdn asetuksen 57 artiklan c alakohdassa tarkoitettuja
lisddantymiselle vaarallisia ominaisuuksia.

Kolme jatteenkierratysyritysta (jaljempéana luvanhakijat) teki 13.8.2013 asetuksen
N:o 1907/2006 62 artiklassa, luettuna yhdessd sen 60 artiklan 2 kohdan kanssa, tarkoitetun yhteisen
lupahakemuksen  (jdljempénd lupahakemus) DEHP:n markkinoille saattamiseksi seuraavia
kayttotarkoituksia varten:

— 7kaytto6 DEHP:ta siséltavan kierrdtetyn pehmitetyn PVC:in  Kkasittelyssd  yhdisteissa  ja
kuivasekoituksissa;

— DEHP:tad sisdltavan kierrdtetyn pehmitetyn PVC:n teollinen kayttd polymeerien kasittelyssa
valmistettaessa PVC-tuotteita kalanteroimalla tai suulake-, muoto- tai ruiskupuristamalla”.

Lupahakemukseen liitetyssd vaihtoehtojen analyysissa luvanhakijat mainitsivat seuraavaa:

"DEHP on pehmitin, jota on kaytetty useiden vuosikymmenien ajan PVC:n pehmittdmiseen
valmistettaessa pehmitettyd PVC:td. — —

DEHP:td lisitddan PVC:hen ennen muovin jalostamista muovitavaroiksi ja ennen kuin néistéd
muovitavaroista tulee jétettd eli tuotetta, jolla voi olla arvoa [luvanhakijoille]. Tarkkaan ottaen
DEHP:ll4 ei siten ole [luvanhakijoiden] kannalta mitddn erityistd funktionaalista tehtdvad; sitd vain
esiintyy (suurelta osin ei-toivottuna) epdpuhtautena muovijdtteissd, jotka kerétdédn, lajitellaan ja
jalostetaan ja saatetaan sen jdlkeen kierrdtysraaka-aineena markkinoille. Jatkokéyttdjille (PVC:n
jalostajat) voi kuitenkin olla teoreettisesti hyotya siitéd, ettd kierratetyssd tuotteessa on ennestddn pieni
mdadrd DEHP:ta (tai muita pehmittimia), koska

— se voi helpottaa kierritettdvan raaka-aineen jalostamista uusiksi PVC-tuotteiksi; ja

— se voi auttaa PVC:n jalostajia vihentdméddn puhtaan (tai uuden) DEHP:n (tai muiden pehmitinten)
madrad, joka yhdisteisiin on lisdttavd valmistettaessa niistd uusia pehmeitd PVC-tuotteita”.

Luvanhakijat tdsmensivit myos lupahakemuksessaan, ettd "DEHP:1l4 ei ole [niiden kannalta] mitddn
erityistd funktionaalista tehtédvaa”. Tétd ainetta vain esiintyy (suurelta osin ei-toivottuna) epdpuhtautena
muovijitteissd, jotka kerétddn, lajitellaan, kasitelldédn ja saatetaan sen jilkeen kierrétysraaka-aineena
markkinoille. Lupahakemuksesta myos ilmenee, ettd pieni maara DEHP:td kierrétysraaka-aineessa voi
helpottaa sen jalostamista uusiksi PVC-tuotteiksi, koska tdma vdhentdd puhtaan tai uuden DEHP:n tai
muiden pehmitinten madrdd, joka yhdisteeseen saatetaan lisdtd ennen uusien pehmeiden
PVC-tuotteiden valmistusta.
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Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava
komitea antoivat 10.10.2014 lausuntonsa lupahakemuksesta. Riskinarviointikomitean mukaan
luvanhakijat eivdat olleet osoittaneet, ettd ilmoitetuista kahdesta kayttotarkoituksesta tyontekijoiden
terveydelle aiheutuvat riskit olivat riittdvan hyvin hallinnassa asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla. Sosioekonomisesta analyysista vastaava
komitea puolestaan katsoi, ettd vaikka yhtaéltd niista kdyttotarkoituksista, joita varten lupahakemus oli
jatetty, saatavien sosioekonomisten hyotyjen osoittamiseksi esitetyssd luvanhakijoiden analyysissa ja
toisaalta muun muassa keskeisid epavarmuustekijoitd kasittelevan laadullisen analyysin perusteluissa
oli tiettyja puutteita, lupa voitiin téssi tapauksessa myontaa.

ECHA:n riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea laativat 22.10.2014
asiakirjan, joka sisélsi yhteisen ja kokoavan version niiden lausunnoista. Tamén asiakirjan, jonka
viitteeksi ilmoitettiin "ECHA/CER/CASE opinion n° AFA-0-0000004151-87-17/D”, otsikko on
"Lausunto bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP) kayttoa koskevasta lupahakemuksesta: kaytto6 DEHP:ta
sisaltdavan kierrdtetyn pehmitetyn PVC:n kasittelyssa yhdisteissé ja kuivasekoituksissa”. ECHA toimitti
tamén yhteisen kokoavan lausunnon komissiolle 24.10.2014.

ECHA ajantasaisti ja tdydensi 12.12.2014 asetuksen N:o 1907/2006 59 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa
“liitteeseen XIV mahdollisesti siséllytettidvien aineiden luettelossa” (jaljempéand ehdolla olevien aineiden
luettelo) olevaa DEHP:td koskevaa nimikettd nimedmailla DEHP:n sellaiseksi aineeksi, jolla on
hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia, joiden osalta on tieteellisid todisteita todennédkoisisté
vakavista vaikutuksista ymparistoon, jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin muiden
asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklan a—e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset.

Lupahakemusta kasiteltiin myos asetuksen N:o 1907/2006 133 artiklassa tarkoitetussa komiteassa.

Komissio teki 16.6.2016 tdytdntoonpanopaitoksen C(2016) 3549 final, jolla annettiin asetuksen
N:o 1907/2006 nojalla lupa bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP) kyseisiin kéyttotarkoituksiin
(jaljempand lupapddtos). Kyseisen padtoksen 1 artiklassa komissio antoi luvan seuraavia
kayttotarkoituksia varten:

— 7kaytto6 DEHP:ta sisdltavan kierrdtetyn pehmitetyn PVC:in Kkasittelyssda  yhdisteissa  ja
kuivasekoituksissa;

— DEHP:td sisaltavan kierrdtetyn pehmitetyn PVC:n teollinen kayttd polymeerien kasittelyssa
valmistettaessa PVC-tuotteita kalanteroimalla tai suulake-, muoto- tai ruiskupuristamalla, ei
kuitenkaan seuraavien tuotteiden valmistuksessa: lelut ja lastenhoitotarvikkeet; pyyhekumit;
aikuisten lelut (seksilelut ja muut aikuisille tarkoitetut esineet, jotka voivat olla tiiviissa
kosketuksessa limakalvojen kanssa); kooltaan alle 10 cm:n suuruiset kotitalousesineet, joita lapset
voivat imeskelld tai pureskella; kuluttajille tarkoitetut tekstiili- ja vaatetustuotteet, joita on tarkoitus
pitdd vasten paljasta ihoa; kosmetiikka ja elintarvikekontaktimateriaalit, joita sddnnellddan
alakohtaisessa unionin lainsdadéannossa”.

Lupapédtoksen 1 artiklan mukaan lupa myonnettiin asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan
nojalla edellyttden yhtadltd, ettd saman asetuksen 62 artiklan 4 kohdan d alakohdan mukaisesti
toimitetussa kemikaaliturvallisuusraportissa kuvattuja riskinhallintatoimenpiteitd ja toimintaolosuhteita
sovelletaan tdysimddrdisesti kumpaankin kéyttotarkoitukseen, ja toisaalta, ettd kierrdtettyyn
pehmitettyyn PVC:hen sisdltyvin DEHP:n pitoisuus yhdisteissd ja kuivaseoksissa on enintddn 20
painoprosenttia (p/p).
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Lupapéitoksen 2 artiklassa komissio vahvisti asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 9 kohdan
e alakohdassa tarkoitetuksi méadrdajaksi, jonka kuluttua lupaa on tarkasteltava uudelleen, nelja vuotta
laskettuna asetuksen N:o 1907/2006 liitteessa XIV vahvistetun lopetuspdivdn padttymisestd eli
21.2.2019 lukien. Lupapéétoksen 3 artiklassa komissio madrasi asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 9 kohdan f alakohdassa tarkoitetuista seurantajérjestelyisté.

Lupapédtoksen 4 artiklassa komissio tdsmensi, ettd paitos oli osoitettu luvanhakijoille.

Lupapiaitoksen johdanto-osan kahdeksannessa perustelukappaleessa komissio totesi, ettd asetusta
N:o 1907/2006 ”ei sovelleta jdtteisiin, sellaisina kuin ne madiritellidn Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissa 2008/98/EY” ja ettd timén seurauksena “lupaa saattaa markkinoille ja kayttdaa
DEHP:td sisdltdavian kierrdtetyn pehmitetyn PVC:n vyhdisteitd ja kuivasekoituksia [asetuksen
N:o 1907/2006] 64 artiklan mukaisesti sovelletaan siltd osin kuin nédiden yhdisteiden ja
kuivasekoitusten jatteeksi luokittelu on paattynyt tdman direktiivin 6 artiklan mukaisesti”.

Kantajana oleva ClientEarth, joka on voittoa tavoittelematon jdrjestd, jonka tavoitteena on
ympéristonsuojelu, pyysi 2.8.2016 paivatylld kirjeelld (jaljempand sisdistd uudelleentarkastelua koskeva
pyyntd) komissiolta lupapddtoksen sisdistd uudelleentarkastelua tiedon saatavuutta, yleison
osallistumista paitoksentekoon sekd oikeuden saatavuutta ympiristoasioissa koskevan Arhusin
yleissopimuksen madrdysten soveltamisesta yhteison toimielimiin ja elimiin 6.9.2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1367/2006 (EUVL 2006, L 264, s. 13)
10 artiklan nojalla.

Komissio hylkasi sisdistda uudelleentarkastelua koskevan pyynnén 7.12.2016 tekemadllddn padtokselld

C(2016) 8454 final (jdljempéna sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehty paatos)
lahinnd siitd syystd, ettd se oli perusteeton.

Menettely ja asianosaisten lausumat

Kantaja nosti nyt késiteltdvin kanteen unionin vyleisen tuomioistuimen kirjaamoon 17.2.2017
jattamallaan kannekirjelmalla.

Vastine jdtettiin unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 4.5.2017.
Unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 29.5.2017 jattamallaan asiakirjalla ECHA pyysi saada
esiintyd asiassa viliintulijana tukeakseen komission vaatimuksia. Unionin yleisen tuomioistuimen

viidennen jaoston puheenjohtaja hyviksyi viliintulohakemuksen 29.6.2017 antamallaan maarayksella.

Kantaja toimitti vastauksensa unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 22.6.2017 ja vastaaja
21.8.2017.

ECHA jatti viliintulokirjelménsa unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 21.8.2017.
Kantaja vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— ottaa kanteen tutkittavaksi ja toteaa sen perustelluksi

— kumoaa sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynndstd tehdyn paatoksen

— kumoaa lupapiaitoksen

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkayntikulut
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— ”mddrdd muista aiheellisiksi katsomistaan toimenpiteistd”.
Komissio vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkéaa kanteen

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkdyntikulut.
ECHA vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkaa kanteen

— velvoittaa kantajan korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Oikeudellinen arviointi

Lupapdcdtoksen kumoamista koskeva vaatimus

Unionin  yleisen  tuomioistuimen  tyojarjestyksen 130  artiklan  mukaista =~ muodollista
oikeudenkdyntiviitettd esittdmattd komissio viittdd ECHA:n tukemana, ettd kisiteltdivd kanne on
jatettava tutkimatta siltd osin kuin kantaja vaatii kolmannessa vaatimuksessaan lupapdatoksen
kumoamista.

Komission mukaan kasiteltdavd kumoamiskanne ei ensinnédkddn koske lupapaatostda. Toiseksi kantajalla
ei ole asiavaltuutta lupapaatoksen riitauttamiseksi SEUT 263 artiklan nojalla.

Istunnossa kantaja tdsmensi, ettd se ei suoraan riitauta lupapédtostd, koska se katsoo, ettei silld ole
asiavaltuutta SEUT 263 artiklaan perustuvan kanteen nostamiseksi tdstd paitoksestd. Néin ollen on
todettava, ettd kasiteltava kanne ei koske lupapaitostd, koska se perustuu SEUT 263 artiklaan.

Ensinnédkin kantaja vdittdd, ettd sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdyn padtoksen
mahdollisen kumoamisen johdonmukaisena seurauksena pitiisi olla lupapdatoksen kumoaminen.

Téltd osin on huomautettava, ettd perussopimusten mukaisessa tuomioistuinvalvontaa koskevassa
jarjestelmdssd ei varata unionin yleiselle tuomioistuimelle mahdollisuutta kumota péitdstd, josta ei ole
nostettu SEUT 263 artiklaan perustuvaa suoraa kumoamiskannetta.

Toiseksi kantaja tdsmentdd, ettd SEUT 266 artiklan ensimmdisen kohdan nojalla unionin yleisella
tuomioistuimella on joka tapauksessa toimivalta vaatia késiteltavassd asiassa annettavan tuomion
taytantoonpanon kannalta tarpeellisena toimenpiteend, ettd komissio “peruuttaa” lupapéaatoksen. Téasté
syystd kantaja ilmoitti istunnossa haluavansa pysyttda kolmannen vaatimuksensa.

Siltd osin kuin kantaja viittaa siihen, ettd unionin yleiselld tuomioistuimella on viitetysti SEUT
266 artiklan ensimmadiseen kohtaan perustuva toimivalta vaatia komissiota "peruuttamaan” lupapédétos,
on todettava, ettd kantaja tulkitsee tdta madrdystd virheellisesti. Yhtaaltd lupapédatoksen kumoamisella
unionin yleisen tuomioistuimen tuomiolla, sellaisena kuin kantaja sitd vaatii kolmannessa
vaatimuksessaan, ei nimittiin ole mitddn tekemistd lupapédidtoksen peruuttamisesta mahdollisesti
tehtdvan komission padtoksen kanssa. Toisaalta kyseisessd mddrdyksessd ei suinkaan anneta unionin
yleiselle tuomioistuimelle perussopimuksissa nimenomaisesti maéadrdttyd toimivaltaa laajemmalle
ulottuvia valtuuksia. Toisin kuin kantaja nédyttaa katsovan, SEUT 266 artiklan ensimmadisessia kohdassa
madrdtddn nimenomaisesti toimielimen, elimen tai laitoksen, jonka sdddos on julistettu mitattomaksi,
velvollisuudesta toteuttaa Euroopan unionin tuomioistuimen tuomion téytdntoon panemiseksi
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tarvittavat toimenpiteet. Oikeuskdytdinnon mukaan unionin tuomioistuinten ei kuulu harjoittamansa
laillisuusvalvonnan yhteydessd osoittaa toimielimille maéréayksia tai toimia niiden sijasta (ks. tuomio
30.5.2013, Omnis Group vVv. komissio, T-74/11, ei julkaistu, EU:T:2013:283, 26 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen). Kasiteltdvdssd asiassa unionin yleisen tuomioistuimen ei siten kuulu
osoittaa komissiolle madrdyksid siind tapauksessa, ettd sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta
pyynnosta tehty paatos kumotaan, eikd sen kuulu myoskaan itse peruuttaa lupapaétosta.

Edelld esitetyn perusteella on todettava, ettd kolmannen vaatimuksen tutkittavaksi ottamisen
edellytykset puuttuvat selvésti ja ettd se on siten hylattiva.

Sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdyn pddtoksen kumoamisvaatimus

Siltd osin kuin kanne koskee — kuten kantajan toisesta vaatimuksesta ilmenee - sisdistd
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdyn pédtoksen kumoamista, kantaja vetoaa neljaén
kanneperusteeseen.

Ensimmadisen kanneperusteen mukaan sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnosta tehty péitos
sisaltdd ilmeisid oikeudellisia virheitd ja arviointivirheitd, jotka koskevat sitd, ettd lupahakemuksen
katsottiin olevan asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan ja 60 artiklan 7 kohdan mukainen. Toisessa
kanneperusteessaan kantaja viittdd, ettd sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehty
paitos sisaltdd ilmeisia oikeudellisia virheitd ja arviointivirheitd, jotka koskevat asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohtaan perustuvaa sosioekonomista arviointia. Kolmannen
kanneperusteen mukaan sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynndstd tehty paitos sisaltad
ilmeisid arviointivirheitd, jotka koskevat asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 ja 5 kohdassa
tarkoitettua vaihtoehtojen analyysia. Neljannessd kanneperusteessaan kantaja viittdd, ettd sisdistéd
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehty padtos sisdltdda oikeudellisia virheitd ja ilmeisida
arviointivirheitd, jotka koskevat ennalta varautumisen periaatteen soveltamista asetuksessa
N:o 1907/2006 tarkoitetun lupamenettelyn yhteydessa.

Ensimmdinen kanneperuste, joka koskee ilmeisii oikeudellisia virheitd ja arviointivirheitd siind, ettd
lupahakemuksen katsottiin olevan asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan ja 60 artiklan 7 kohdan
mukainen

Ensimmdinen kanneperuste jakautuu neljadn osaan, joissa pyritddn osoittamaan, ettd sisdisté
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdyssa padtoksessd oli oikeudellisia virheitd ja ilmeisid
arviointivirheitd, jotka koskevat sitd, ettd lupahakemuksen katsottiin olevan asetuksen
N:o 1907/2006 62 artiklan ja 60 artiklan 7 kohdan mukainen, ja ettd ndmé virheet ilmenivit
ensinndkin asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan 4 kohdan c alakohdassa tarkoitetun kayton kasitteen
tulkinnassa, toiseksi kemikaaliturvallisuusraportissa viitetysti olevien puutteiden yhteydessa,
kolmanneksi soveliaiden vaihtoehtojen arvioinnissa viitetysti olevien puutteiden vyhteydessd ja
neljanneksi asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohdan ja 64 artiklan 3 kohdan tulkinnassa.

— Ensimmdinen osa, joka koskee asetuksen N:o 1907/2006 56 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
ja 62 artiklan 4 kohdan c alakohdassa tarkoitetun kiyton kisitteen tulkinnassa tehtyja oikeudellisia
virheitd ja ilmeisid arviointivirheitd

Kantaja viittad aluksi, ettd luvanhakijat eivdt maaritelleet aineen "kyseistd kayttoda (kyseisia kayttoja)”,
kuten asetuksen N:o 1907/2006 56 artiklan 1 kohdan a alakohdassa edellytetdan. Myos komissio
tulkitsi  virheellisesti asetuksen N:o 1907/2006 56 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
ja 62 artiklan 4 kohdan c alakohdassa tarkoitettua kayton kasitetta.
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Ensinnédkin kantajan mukaan talla kasitteelld tarkoitetaan tapauksia, joissa lupaa haetaan aineen
aktiiviseen kayttoon “teollisessa prosessissa” tai sen lisddmiseen tdhdn prosessiin. Késitteet “aineen
aktiivinen kaytto teollisessa prosessissa” ja “aineen lisddminen teolliseen prosessiin” vastaavat
tarkoituksellisen kayton kasitettd. Aktiivisen kdyton kasitteen vastakohta on tilanne, jossa ainetta
esiintyy jo olemassa olevassa prosessissa sen satunnaisena osana. Kantajan mukaan aineen jatkuvaa ja
satunnaista esiintymisté jo olemassa olevassa prosessissa ei voida pitdd varsinaisena “kayttona”.

Késiteltdavassd asiassa lupahakemus jdtettiin  "DEHP:td sisdltavin PVC:in  kayttod” varten.
Lupahakemukseen sisdltyviat maininnat sekd luvanhakijoiden laatimaan vaihtoehtojen analyysiin
sisaltyvdt maininnat huomioon ottaen voidaan paételld, ettd luvanhakijat eivit hakeneet lupaa DEHP:n
aktiiviseen kayttoon luvanhakijoiden toteuttamassa teollisessa prosessissa tai sen lisddmiseen tdhidn
prosessiin. Lupahakemus koskee vain aineen tahatonta esiintymistd jo olemassa olevassa prosessissa
eikd asetuksessa N:o 1907/2006 tarkoitettua “kayttod”. Tosiasiallisesti luvanhakijat viittaavat
yksinomaan prosessiin, jossa muovijitteet, jotka sisédltdvat ylimadrdisend aineosana tietyn médrdn
DEHP:t4, kerdtddn, kasitelladn ja saatetaan markkinoille. Késiteltdvassd asiassa on siis kyse DEHP:téd
sisiltdavan kierrdtetyn PVC:n kaytostd eli "muovijatteiden kasittelystd” eikd DEHP:n kasittelysta sindnsa.

Komissio teki "ilmeisen” arviointivirheen, kun se sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnosta
tekemdssadn padtoksessdé noudatti luvanhakijoiden kéyton kisitteestd tekemdd tulkintaa. Nain
menetellessdédn komissio tosiasiallisesti ja virheellisesti antoi luvan “prosessiin kokonaisuutena” eli
“erityistd huolta aiheuttavaa ainetta sisdltdvien materiaalien kierratykseen”, vaikka asetuksen
N:o 1907/2006 mukaan luvan saa myontdd ainoastaan asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklassa
tarkoitetun erityistd huolta aiheuttavan aineen tarkoitukselliseen kéyttoon teollisessa prosessissa.

Vastauksena komission viitteeseen, jonka mukaan lupapddtds tehtiin “seoksessa” olevasta aineesta,
kantaja toteaa, ettd oikein tulkittuna asetuksen N:o 1907/2006 56 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
kaytetylld ilmauksella "seoksessa” tarkoitetaan pikemminkin “yksittdisen aineen kdyttdd osana seosta”
kuin ”"seoksen kayttod kokonaisuutena”. Vaikka seoksen kéytolld on merkitystd seoksessa olevan aineen
lisdarvon ja tehtdvin ymmartamisen kannalta, kantajan mukaan lupahakemus olisi pitdnyt tehda itse
aineen erityisestd kaytostd kyseisessd seoksessa. Kasiteltdvissd asiassa ndin ei kuitenkaan tehty.

Yksi syistd, joiden vuoksi asetuksen N:o 1907/2006 mukaisen luvan hakijan on tirkeda ottaa huomioon
“erityistd huolta aiheuttavan aineen kayttd seoksessa” eikd "seoksen kéytt6d”, on se, ettd vaihtoehtojen
analyysin ja sosioekonomisen arvioinnin oikeellisuus riijppuu nimenomaan siitd, miten kéytto
madritelladn. Kasiteltdviassa asiassa vaihtoehdoista toimittamassaan analyysissa luvanhakijat eivit
kuitenkaan tarkastelleet vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita, joilla DEHP voitaisiin korvata seoksessa.
Lupahakemuksessa kasiteltiin ainoastaan muita tapoja valmistaa seos, joka ei sisdlla DEHP:td eli jossa
DEHP on erotettu tai poistettu PVC:sta tai korvattu muilla aineilla.

Lisdksi komissio viittdd virheellisesti, ettd edelld 36—38 kohdassa mainittuja kantajan viitteitd ei
mainittu sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa pyynndssa. Sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa
pyynnossd kantaja vditti, ettd kdyton késitettd on tulkittava siten, ettd silld viitataan kyseisen aineen
“tekniseen tehtdvadn”, kun taas luvanhakijat ilmoittivat, ettd ne “eivdt itse kaytd kyseistd ainetta
[DEHP:t4] [ja ettd sitd] vain esiintyy (suurelta osin ei-toivottuna) epdpuhtautena”. Kantaja tismentis,
ettd vaikka se ei tdssd yhteydessd kayttdnytkddn adjektiivia ”aktiivinen”, se kuitenkin mainitsi sisdisté
uudelleentarkastelua koskevan pyyntonsd 49 kohdassa, ettd lupapddtos ei mahdollistanut "DEHP:n
kayton jatkamista sellaisenaan tai seoksessa”. Toisin sanoen kantaja toi esiin, ettd lupapddtds ei endd
mahdollistanut DEHP:n aktiivista kayttoa.

Toiseksi komissio yritti yksiloidd DEHP:lle asetuksen N:o 1907/2006 mukaisen kayttotarkoituksen
esittamalld, ettd lupahakemuksessa DEHP:lle maaritettyd tehtdvad oli vaikea sovittaa yhteen asetuksen
N:o 1907/2006 kanssa.
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Sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostéd tekeméssddn péaatoksessd komissio nimittdin selitti,
ettd oli erotettava toisistaan "DEHP:n esiintyminen jétteissi —— ja tdmén aineen tehtdvé talteen
otetussa materiaalissa, joka on lakannut olemasta jatettd”. Komission mukaan DEHP:n
merkityksellinen tehtdvi talteen otetussa materiaalissa on "vdhentdd pehmentimien mairas, joka on
lisattdvda, kun kierrdtettyd pehmitettya PVC:td siséltdvastd materiaalista valmistetaan pehmeité
PVC-tuotteita”.

Yhtddltd on kuitenkin todettava, ettd tatd tehtdvdd ei mainittu erikseen lupahakemuksessa. Luvanhakijat
pédinvastoin ilmoittivat nimenomaisesti, ettd "DEHP:l4 ei ole [niiden kannalta] mitdén erityistd
funktionaalista tehtdvdd”. Komission péaitoksessadan tarkastelema DEHP:n tehtdvd ei siis vastannut
lupahakemusta.

Toisaalta, ja mika tdrkeintd, sitd, ettd kierritetylla erityistd huolta aiheuttavalla aineella vdhennetdén
pehmittimend kéytettdvin uuden erityistd huolta aiheuttavan aineen madairad, ei voida luonnehtia
tehtavaksi, johon voidaan myontéd asetuksen N:o 1907/2006 mukainen lupa.

Kantaja nimittdin katsoo, ettd mikéli tata paattelya sovellettaisiin kasiteltdvén asian ulkopuolella, kaikilla
kierrdtetyssa materiaalissa esiintyvilld erityistd huolta aiheuttavilla aineilla olisi katsottava olevan tdma
sama tehtdvé eli uuden erityistd huolta aiheuttavan aineen mairdn vahentiminen materiaalissa. Tastd
pédttelystd seuraisi, ettd talteen otettuun materiaaliin sisdltyvin erityistd huolta aiheuttavan aineen
kaikille kayttotarkoituksille myoOnnettdisiin lupa pelkastddn silld perusteella, ettd on kaytetty
kierratysmateriaalia. Ndin ollen jouduttaisiin véistimétta hyviksymdan kaikki lupahakemukset, jotka
koskevat kierrdtysmateriaalien kayttod. Lupien myontdminen “erityistd huolta aiheuttavaa ainetta
sisdltdvien materiaalien kierratykseen” olisi kuitenkin suoraan vastoin asetuksen N:o 1907/2006
tavoitteita. Jalkimmadiselld ei nimittdin pyritd edistiméén erityistd huolta aiheuttavia aineita siséltdvien
materiaalien kierrétystd, vaan pdinvastoin korvaamaan ja vdhitellen poistamaan ndmé aineet kokonaan
kaikkialta, missd niitd esiintyy, ja riippumatta siitd, kuinka kauan niitd on kaytetty kyseiseen
tarkoitukseen.

Lisdksi, jos uusien pehmitinten maédrdn vdhentdminen on ”[asetuksen N:o 1907/2006] 62 artiklan
mukainen” tehtdvd, vaihtoehtojen analyysin olisi kantajan mukaan pitdnyt perustua tdhdn tehtavidn.
Nain ollen analyysissa olisi pitdnyt maarittad, oliko kierrdtetyn DEHP:n kaytolle korvaavia vaihtoehtoja,
joilla PVC-tuotteiden valmistuksessa tarvittavan uuden DEHP:n méddrda voitaisiin vahentdd. Toisin
sanoen, jos komission kdyton ja tehtdvan kisitteille antama madritelméd oli oikea, luvanhakijoiden
esittiméssd vaihtoehtojen analyysissa olisi pitdnyt esitelld muita tapoja vdhentdd uusien pehmitinten
madrad PVC:ssd, mitd kyseisessd analyysissa ei tehty.

Lisdksi komissio teki virheen, kun se viitti kantajan esittineen vasta kannekirjelmissa viitteen, jonka
mukaan lupa annettiin “prosessille kokonaisuutena” eli DEHP:td sisdltaivin PVC-jateseoksen
kierratykselle, vaikka se olisi pitdinyt antaa DEHP:n erityiselle kédytolle tdssd prosessissa tai seoksessa.
Toisin kuin komissio vaittad, kantaja mainitsi jo sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossédn,
ettd komission paddtoksessd tosiasiallisesti “keskityttiin tietyn jatevirran korvaamiseen”. Komissio tutki
vaihtoehdot kierritetylle jétteelle "kokonaisuutena”, ja kantaja toteaa moittineensa komissiota siitd, ettd
se oli jattanyt tutkimatta todelliset vaihtoehtoiset aineet, jotka voisivat tayttdd DEHP:n tehtavan.

Toiseksi tulkinnalla, jonka komissio kasiteltdvassd asiassa teki kayton kisitteestd, saatettaisiin hdirita
perusteettomasti jatelainsdddannossa kiyttoon otettua jérjestelmas.

Koska ei ole olemassa mitddn perusteita sen madrittaimiseksi, milloin aineen jétteeksi luokittelu paattyy,
vaarana on, ettd jos jétteelle on annettu asetuksen N:o 1907/2006 mukainen lupa, yritykset voivat
vedota tdhdn lupaan todisteena ympéristoon tai ihmisten terveyteen kohdistuvista vaikutuksista
saadusta myoOnteisestd arviosta pyrkiessddn osoittamaan, ettd jitteiden luokittelu jatteeksi on paittynyt.
Kierrdtysyritykset voisivat ndin kayttdd entiselle jétteelle asetuksen N:o 1907/2006 nojalla myonnettya
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lupaa keinona osoittaa, ettd edellytykset jatteistd ja tiettyjen direktiivien kumoamisesta 19.11.2008
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2008/98/EY (EUVL 2008, L 312, s. 3;
jaljempéna jatedirektiivi) tarkoitetulle jatteeksi luokittelun péaattymiselle tayttyvit.

Toisin kuin komissio viittad, edelld 49 ja 50 kohdassa mainitut kantajan viitteet esitettiin olennaisin
osin jo sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossda. Viimeksi mainitun 117 ja 118 kohdassa
kantaja nimittdin ilmaisi selvésti, ettd asetuksen N:o 1907/2006 ja jatedirektiivin vilistd suhdetta ei pida
hairita.

Komissio kiistda taméan vaitteen.

Aluksi on korostettava, ettd — toisin kuin kantaja kannekirjelménsa tietyissd kohdissa ndyttda esittdvan
— kasiteltavd kanne voi koskea vain sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdyn
paatoksen laillisuutta eikd lupahakemuksen riittavyytta tai riittdméattomyyttd. Kannekirjelméssa
esitetyilld perusteilla olisi siten pyrittdvd osoittamaan komission sisdistd uudelleentarkastelua
koskevasta pyynnostd tehdyssd padtoksessi mahdollisesti tekemidt oikeudelliset virheet tai
arviointivirheet eikd luvanhakijoiden mahdollisesti tekemia virheita.

Perustelulla, jolla pyritdédn osoittamaan, ettd luvanhakijat eivdat ensinndkddn itse maédritelleet oikein
asetuksen N:o 1907/2006 56 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettua aineen “kayttod” (ks. edelld
35 kohta), ettd toiseksi lupahakemukseen siséltyvien mainintojen mukaan luvanhakijat eivat hakeneet
lupaa DEHP:n aktiiviseen kéyttoon teollisessa prosessissa tai sen lisddmiseen tdhdn prosessiin, vaan
lupahakemus koski ainoastaan aineen tahatonta esiintymistd seoksessa (ks. edelld 37 kohta), ja ettd
kolmanneksi luvanhakijat viittasivat yksinomaan prosessiin, jossa DEHP:tad sisédltdvit muovijitteet
kerdtddn, kisitellddn ja saatetaan markkinoille (ks. edelld 37 kohta), voisi olla vaikutusta kasiteltavddan
kanteeseen vain, jos komissio olisi sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynndstd tekemdssddn
paatoksessd hyviksynyt lupahakemukseen sisdltyneet lausumat. Sama koskee viitettd, jonka mukaan
lupahakemuksesta ei ilmene, minkd DEHP:n tehtdvin komissio otti huomioon sisdistd
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnosta tekeméssadn paatoksessé (ks. edelld 44 kohta).

Alustavana huomautuksena on mainittava, ettd unionin yleisessd tuomioistuimessa nostetun kanteen
yhteydessd esitetyt kanneperusteet ja viitteet, joissa vaaditaan sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta
pyynnosta tehdyn paatoksen kumoamista, voidaan ottaa tutkittaviksi vain, jos kantaja on esittinyt
ndm4é perusteet ja viitteet jo sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa pyynndssddn ja jos komissio on
siten voinut vastata niihin (ks. vastaavasti tuomio 15.12.2016, TestBioTech ym. v. komissio, T-177/13,
ei julkaistu, valitus vireilld, EU:T:2016:736, 68 kohta).

Sama johtopddtos pitee asetuksen N:o 1367/2006 10 artiklan 1 kohdan sanamuotoon. Kyseisestd
sadnnoksestd nimittdin ilmenee, ettd unionin toimielimen ympéristolainsddadénnon nojalla toteuttaman
hallintotoimen sisédistd uudelleentarkastelua koskevassa pyynndssa on nimenomaisesti mainittava, mité
toimea pyyntd koskee, ja esitettdvd perusteet uudelleentarkastelulle. Témia velvoite tarkoittaa, etté
sisdistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnon esittdjdlla on ainoastaan oikeus vaatia, ettd komissio
ottaa kantaa perusteisiin, joihin se on pyynnossddn vedonnut. Silld ei sitd vastoin ole oikeutta vaatia,
ettd komissio ottaa kantaa kysymyksiin, joita kyseisessd pyynnossd ei ainakaan kohtuullisen
tunnistettavasti ole esitetty.

Téltd osin on myos korostettava, ettd tdismentddkseen vaaditulla tavalla perusteet uudelleentarkastelulle
sen, joka pyytdd ympdristooikeuden alalla toteutetun hallintotoimen sisdistd uudelleentarkastelua, on
esitettdava kaikki tosiseikat ja todisteet tai oikeudelliset perustelut, jotka antavat aihetta epdilld vakavasti
unionin toimielimen tai elimen mainitussa hallintotoimessa tekemédi arviointia. Kolmannen osapuolen,
joka riitauttaa markkinoille saattamista koskevan luvan, on siten esitettdvd olennaiset todisteet, jotka
ovat omiaan luomaan vakavia epdilyjd siitd, onko kyseinen lupa myonnetty lainmukaisesti (ks.
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vastaavasti ja analogisesti tuomio 21.5.2015, Schriader v. OCVV, C-546/12 P, EU:C:2015:332, 57 kohta
ja tuomio 15.12.2016, TestBioTech ym. v. komissio, T-177/13, ei julkaistu, valitus vireillg,
EU:T:2016:736, 66 ja 67 kohta).

Edella 55 kohdassa esitetty paitelmd pédtee myos asetuksen N:o 1367/2006 10 artiklan 2 kohdan
ensimmadisen virkkeen sanamuotoon. Tdmén sddnnoksen mukaan asianomaisen toimielimen ja elimen
on kisiteltdava kaikki téllaiset pyynnét, jolleivit ne ole selvisti perusteettomia. Sen nojalla komissio on
siis  velvollinen tutkimaan huolellisesti ja puolueettomasti kaikki seikat, joihin sisdisté
uudelleentarkastelua koskevassa pyynndssa vedotaan, elleivit ne ole selvdsti perusteettomia. Komission
ei yhtéaltd kuulu tutkia muita perusteita kuin ne, jotka sisdistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnon
esittdja on tuonut esiin. Jotta komissio voisi tyydyttdvasti vastata sisdistd uudelleentarkastelua
koskevaan pyyntoon, sen esittdjan on toisaalta annettava komissiolle mahdollisuus saada tietdd riittavin
tarkasti, miltd osin se riidanalaista hallintotoimea arvostelee (ks. vastaavasti tuomio 15.12.2016,
TestBioTech ym. v. komissio, T-177/13, ei julkaistu, valitus vireilld, EU:T:2016:736, 262—264 kohta).

Kasiteltavéssa asiassa komissio viittdd, ettd kantajan viite, jonka mukaan kayton kasitteelld tarkoitetaan
tietyn aineen lisddmisté teolliseen prosessiin tai sen “aktiivista” kayttod tdssd prosessissa, on uusi viite,
koska sitéd ei mainita sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossa.

Ensinnékin sisédistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnon 49 kohdasta ilmenee, ettd kantajan mukaan
kasiteltdvdssd asiassa kyseessd oleva lupa koskee 7”sellaisen materiaalin kéyttod, joka sisdltdad
muovijatevirran osana kulkeutunutta DEHP:td ja jossa DEHP:ld ei ole teknistd tehtdvaa”. Toiseksi
tastd samaisesta sisdistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnon kohdasta ilmenee, ettd kantajan
mukaan "[késiteltdvissa asiassa kyseessd olevalla] luvalla ei siis ole tarkoitus antaa hakijalle oikeutta
kayttda DEHP:td sellaisenaan missddn valmisteessa eika lisdta [sitd] mihinkaén tavaraan”.

On kuitenkin todettava, ettd kun kantaja kasiteltdvdn kanteen yhteydessd viittaa, ettd kdyton kasitteelld
tarkoitetaan tietyn aineen aktiivista kayttod teollisessa prosessissa tai sen lisadmistéd tdhdn prosessiin, se
tuo esiin viitteen, jota ei selvédsti ja nimenomaisesti eikd kohtuullisen ilmeiselld tavalla esitetty
komissiolle sisdistda uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossda. On aivan eri asia vaittdad, kuten kantaja
kasiteltavassd asiassa, ettd DEHP:ta kéytetddn “osana jétevirtaa”, tai hakea lupaa tdmén aineen kayttoon
"valmisteessa” tai “esineeseen” sisdllytettynd kuin viittdd, ettd kayton kasitteelld tarkoitetaan aineen
aktiivista kdyttoa teollisessa prosessissa tai sen lisddmistd tahén prosessiin.

On kuitenkin katsottava, ettd kantajan viitettd, jonka mukaan kéyton kasitteelld tarkoitetaan tietyn
aineen aktiivista lisddmistd teolliseen prosessiin tai sen aktiivista kdyttod tdssd prosessissa, ei ollut
esitetty komissiolle sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossd, ja se on téstd syystd jatettava
tutkimatta.

Tamén viitteen asiasisdllosta eli siitd, miten asetuksen N:o 1907/2006 56 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa ja 62 kohdan 4 kohdan c alakohdassa tarkoitettua kayton kasitettd on tulkittava, on
toissijaisesti todettava, ettd tdmd kidsite on madritelty saman asetuksen 3 artiklan 24 kohdassa.
Kyseisen sddannoksen mukaan “kdytollda” tarkoitetaan “prosessointia, formulointia, kulutusta,
varastointia, sdilytystd, kasittelyd, tdyttamistd pakkauksiin, siirtoa pakkauksesta toiseen, sekoittamista,
esineen tuotantoa tai mitd tahansa muuta kayttamista”.

Toisin ~ kuin  kantaja  olennaisin  osin  viaittdd (ks. edelli 36  kohta), asetuksen
N:o 1907/2006 3 artiklan 24 kohdassa tarkoitettu kayton késite ei viittaa pelkastddn aineen aktiiviseen
lisddmiseen teolliseen prosessiin. Téssd sddnnoksessd mikddn ei myoskddn osoita, ettd jotta voitaisiin
todeta, ettd ainetta "kéytetddn”, sen on oltava lisitty téllaiseen prosessiin tarkoituksellisesti.

Asetuksen N:o 1907/2006 3 artiklan 24 kohdan sanamuodosta voidaan sitd vastoin pédtelld, ettd aineen

kaytostd on mahdollista puhua my®ds silloin, kun aine on osa useiden aineiden yhdistelmaa ja kun tille
yhdistelmaille suoritetaan jokin asetuksen N:o 1907/2006 3 artiklan 24 kohdassa tarkoitetuista
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toimenpiteistd. Toisin sanoen, kun aineiden yhdistelmédd esimerkiksi prosessoidaan, formuloidaan,
kulutetaan tai varastoidaan, kaikkia siihen sisdltyvid aineita "kaytetddn” asetuksessa N:o 1907/2006
tarkoitetulla tavalla.

Tatd tulkintaa tukee ensinndkin ilmauksen ”“mitd tahansa muuta kéyttamistd” kaytto asetuksen
N:o 1907/2006 3 artiklan 24 kohdassa. Yhtddlta tdmé ilmaus osoittaa, ettd kidyton kasitteeseen
kuuluvat muutkin kuin kyseisessé sddnnoksessd nimenomaisesti luetellut toimenpiteet. Toisaalta tdma
ilmaus osoittaa, ettd unionin lainsddtdjaé on antanut sddnnokselle laajan tulkinnan, jonka mukaan
aineiden yhdistelmédn aktiivinen kaytto tarkoittaa samalla kyseiseen yhdistelmién sisdltyvien aineiden
aktiivista kéyttoa.

Toiseksi tata tulkintaa tukee asetuksen N:o 1907/2006 56 artiklan 1 kohdan a alakohdan sanamuoto.
Kyseisen sddnnoksen mukaan lupaa ei vaadita ainoastaan aineen kiytolle sellaisenaan vaan myds
aineen kaytolle "seoksessa”. Saman asetuksen 3 artiklan 2 kohdasta ilmenee, ettd kyseisesséd asetuksessa
”"seoksella” tarkoitetaan “seosta tai liuosta, joka koostuu kahdesta tai useammasta aineesta”.

Kuten komissio perustellusti vaittdd, asetuksen N:o 1907/2006 56 artiklan 6 kohdasta, jolla "aineen
kéaytto aineen esiintyesséd seoksissa” vapautetaan lupavaatimuksesta, jos siind tdsmennetyt pitoisuusrajat
alittuvat, ilmenee samalla implisiittisesti, ettd tdman asetuksen liitteessda XIV mainittujen aineiden
kayttoon vaaditaan lupa niiden ”esiintyessd seoksissa”. Témédn sddnnoksen taustalla on jélleen se
periaate, ettd joka kerta kaytettidessd aineiden yhdistelmédd kaytetddan myos kyseisen yhdistelmén
sisdltimaad ainetta.

Toisin kuin kantaja viittda (ks. edelld 39 kohta), ei pidd paikkaansa, ettd seoksen sisédltimédn aineen
kaytostd on kyse ainoastaan silloin, kun osoitetaan, ettd aineella on erityinen tehtévd “seoksessa”,
mutta ei silloin, kun kédytetdadn “seosta kokonaisuutena”.

Tastd on todettava, ettd seos voi koostua muun muassa aineista, joilla on seoksessa erityinen tehtivé, ja
aineista, joiden tehtdvd saa ilmauksensa vasta, kun seosta kéytetddn. Toisaalta voi olla myds seoksia,
joiden kaikki ainesosat tdyttdvdt tehtdvdnsd vain, jos itse seosta kéytetddn. Asetuksen
N:o 1907/2006 3 artiklan 24 kohdassa kaytetystd ilmauksesta ”mitd tahansa muuta kayttdmistd”
voidaan kuitenkin paitelld, ettd kummassakin tapauksessa seoksen kayttdo merkitsee samalla kaikkien
siihen sisdltyvien aineiden kayttoa.

Perustellakseen ndkemystddn, jonka mukaan lupapditos koski DEHP:n “kdytt6d”, komissio totesi
kasiteltdviassd asiassa sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekemdssddn padtoksessa
ensinndkin, ettd lupaa oli haettu DEHP:lle aineena, jota “vain esiintyy (suurelta osin ei-toivottuna)
epapuhtautena muovijtteissd, jotka kerdtddn, lajitellaan ja jalostetaan ja saatetaan sitten
kierratysraaka-aineena markkinoille”. Toiseksi komissio totesi tdman ldhestymistavan mukaisesti ja
asetuksen N:o 1907/2006 2 artiklan 2 kohdan nojalla, ettd koska jite ei ole aine, asetuksessa
N:o 1907/2006 saddettyja vaatimuksia sovelletaan kasiteltdvassa asiassa vain, jos DEHP:td siséltavat
jatteet ovat lakanneet olemasta jatteitd. Kyseessd on lisdselvennys, jolla pyritddn korostamaan eron
tekemistd yhtadlta PVC-jatteiden ja toisaalta PVC-kierritysraaka-aineen eli sellaisten PVC-jatteiden
valilla, joiden jatteeksi luokittelu on padttynyt ja jotka voidaan siten saattaa markkinoille. Sisdista
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdystd péadtoksestda ilmenee, ettd lupa vaaditaan
ainoastaan jalkimmadisessd tilanteessa. Kolmanneksi viimeksi mainitusta péatoksestd ilmenee
nimenomaisesti, ettd kun DEHP:td esiintyy kierrdtysraaka-aineessa, silld on tarkka “tekninen” tehtdva
eli sen tarkoituksena on ”vihentdd pehmentimien maarad, joka on lisdttavd, kun kierrdtettyd
pehmitettyd PVC:td siséltavastd materiaalista valmistetaan pehmeita PVC-tuotteita”. Neljanneksi on
todettava, ettd kaikissa DEHP:n tehtédvistd esittdimissddn kuvauksissa komissio ldhti siitd jo
lupahakemuksessa mainitusta olettamasta, jonka mukaan DEHP:n tehtdvd on yleensd toimia
pehmittimend (ks. edelld 3 kohta). Sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdyn
paatoksen mukaan DEHP:le siis myonnettiin lupa PVC-kierrdtysraaka-aineeseen, joka on saatettu

ECLLLEU:T:2019:215 11



72

73

74

75

76

77

78

79

Tuomio 4.4.2019 — Asia T-108/17
CLIENTEARTH V. KOMISSIO

markkinoille sen jalkeen, kun PVC:n jatteeksi luokittelu on pédttynyt, sisdltyvand pehmittimend. Toisin
sanoen komissio madritti siind DEHP:n tietyt tehtdvat, jotka aktivoituvat viimeistddn silloin, kun téta
ainetta sisaltavda PVC-kierratysraaka-ainetta kaytetdan.

Niin ollen on katsottava, ettei komissio tehnyt virhettd, kun se katsoi sisdistd uudelleentarkastelua
koskevasta pyynnostd tekemdssddn paatoksessd, ettd lupapdatos oli tehty DEHP:n “kaytosta” asetuksen
N:o 1907/2006 3 artiklan 24 kohdassa, 56 artiklan 1 kohdan a alakohdassa, 60 artiklassa
ja 62 artiklan 4 kohdan c alakohdassa tarkoitetulla tavalla.

Kantajan muut perustelut eivit voi kyseenalaistaa titd padtelmaa.

Ensinndkin kantajan viite, jonka mukaan komissio todellisuudessa antoi luvan “prosessille
kokonaisuudessaan” eli ”erityistd huolta aiheuttavaa ainetta siséltdvien materiaalien kierratykselle” (ks.
edelld 38 ja 48 kohta), on hylattava.

Yhtddltd, kuten komissio perustellusti vidittdd, kyse on viitteestd, joka ei millddn tavoin ilmennyt sisdisté
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd ja joka on siten jatettdava tutkimatta.

Toisaalta ja joka tapauksessa, kuten edelld 71 kohdassa jo todettiin, pddasiassa komissio selitti sisdistd
uudelleentarkastelua koskevassa pyynndssd, ettd lupa oli annettu DEHP-aineen kéytolle seoksessa eli
kierritetyn PVC:n sisdltimille DEHP:lle eikd ’erityistd huolta aiheuttavaa ainetta siséltdvien
materiaalien kierrdtykselle” tai "prosessille kokonaisuutena”. Lisdksi DEHP:ta siséltdvan seoksen kaytto
kuvataan nimenomaisesti lupahakemuksessa. Kuten komissio aivan oikein totesi, tdma ei kuitenkaan
tarkoita, ettd lupa koskee seosta, vaan se koskee tietenkin seoksen sisdltimdd ainetta.

Toiseksi siitd kantajan viitteestd, jonka mukaan yhtédltd se, ettd DEHP:n tehtdvd, sellaisena kuin
komissio sen maddritti sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekemdssddn péadtoksessd, on
"vihentdd pehmentimien méiréd, joka on lisattdavd, kun kierritettyd pehmitettyd PVC:td siséltdavasta
materiaalista valmistetaan pehmeitda PVC-tuotteita”, ilmenee lupahakemuksesta, mainittiin
ensimmadisen kerran vasta kyseisessd pddtoksessd, ja jonka mukaan toisaalta tdiméd tehtdvd on vastoin
asetuksen N:o 1907/2006 tavoitetta korvata erityistd huolta aiheuttavat aineet asteittain muilla aineilla
(ks. edelld 44 ja 46 kohta), on todettava seuraavaa.

Ensinndkddn komissio ei madrittinyt DEHP:lle tdtd tehtdvdd sisdista uudelleentarkastelua koskevasta
pyynnostd tekemdssddan padtoksessd. Téltd osin ensimmaiisen kanneperusteen ensimméinen osa
perustuu siihen, ettd kantaja on tulkinnut védrin luvanhakijoiden komissiolle toimittamia asiakirjoja.
Niissd nimittdin tuotiin esiin jo lupahakemusvaiheessa, ettdi DEHP:n pehmittivd tehtdvd on
merkityksellinen kierrdtetyn pehmitetyn PVC:n kannalta, koska timédn aineen esiintyminen kyseisessa
materiaalissa tekee siitd pehmedmpdd, mikd vdhentdd pehmitinten méirds, joka siihen on lisdttdva
valmistettaessa siitd pehmeitd PVC-tuotteita (ks. edelli 3 ja 4 kohta). Lisdksi sisdistéd
uudelleentarkastelua koskevan pyynnon 51 kohdasta ilmenee, ettd kantaja oli hyvin tietoinen siitd, etté
luvanhakijat olivat viitanneet tdhdn DEHP:n tehtdvddn lupahakemuksessa.

Toiseksi DEHP:n tehtdvd, jonka komissio mainitsi sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnosta
tekemidssadn paatoksessd, ei suinkaan ole vastoin asetuksen N:o 1907/2006 johdanto-osan 70
perustelukappaleessa ja 55 artiklassa mainittua tavoitetta korvata erityistd huolta aiheuttavat aineet
asteittain muilla aineilla. Téltd osin on korostettava, ettd niilld sdédnnoksilla tavoiteltu paaméadra on
korvata erityistd huoltavat aineet “asteittain” soveltuvilla vaihtoehtoisilla aineilla. Ilmauksella
“asteittain” on tdssd yhteydessd erityinen merkitys. Kierrdtetyssa PVC:sséd jo ennestddn olevaa DEHP:td
kayttdmalla valtytddn tuottamasta uusia DEHP:n maidrid. Toimenpide, jolla pyritddn ajan myota
vihentiméddn uuden DEHP:n tuotantoa, ei siten voi olla vastoin tavoitetta korvata erityistd huolta
aiheuttavat aineet ”asteittain” toisilla aineilla.
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Kantaja ei myoskddn ole osoittanut, milla asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 ja 5 kohdassa,
luettuna yhdessa sen 73 artiklan kanssa, tarkoitetulla “soveltuvalla” vaihtoehtoisella aineella tai
tekniikalla DEHP voidaan korvata kéytettdessi DEHP:td sisdltaivida PVC:ta edella 9 kohdassa
mainittuihin tarkoituksiin.

Kolmanneksi kantajan vdite, jonka mukaan tdimén toimielimen sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta
pyynnostd tekemdssd padtoksessd tarkastellun kaltaiseen tehtdvddn liittyvédstd komission pédttelystd
seuraisi, ettd kaikenlainen kierrdtysmateriaalin sisdltdmien erityistd huolta aiheuttavien aineiden kéytto
sallittaisiin pelkdstddn silld perusteella, ettd on kaytetty kierrdtysmateriaalia, ja ettd kaikki
kierrdtysmateriaalien kayttod koskeva lupahakemukset olisi ndin ollen viistamétta hyvaksyttdava (ks.
edelld 46 kohta), ei ole vakuuttava.

Tastd on huomautettava, ettd — kuten komissio perustellusti toteaa — tdmé asetuksessa N:o 1907/2006
tarkoitetusta kayton késitteestd tehty tulkinta ei suinkaan tarkoita, ettd kaikki kierrdtysmateriaalien
kayttod koskevat lupahakemukset on véistamattd hyvaksyttdva. Jotta nimittdin lupa voitaisiin myontés,
kaikkien asetuksen N:o 1907/2007 60 artiklan 2 tai 4 kohdassa mainittujen edellytysten on taytyttava.

Neljanneksi kaikista kantajan viitteistd, jotka koskevat kisiteltdvidssd asiassa kyseessd olevan luvan
myontdmistd viitettyyn jatteidenkdsittelyyn” sekd viitettyd ristiriitaa tdmén luvan ja unionin
jatelainsdaddéannossé sdddetyn jarjestelman valilld (ks. edelld 37 ja 50 kohta), on todettava seuraavaa.

Ensinnédkin on viistdmdttd hylattavd kantajan viite, jonka mukaan lupa myonnettiin “muovijitteen
kasittelyyn”, mika ei ole lainsdddédnnon mukaista (ks. edelld 37 kohta).

Sisdistd uudelleentarkastelua koskeva pyyntonsd 117 ja 118 kohdassa kantaja tosin viittasi melko
epatasmallisesti vditettyyn ristiriitaan lupapéétoksen ja jételainsdddannon vililld, joten ei voida katsoa,
ettd timad viite esitettiin ensimmadisen kerran tdssd kanteessa ja ettd se on jétettdvd tutkimatta.

Tama viite on kuitenkin perusteeton. Yhtéddltd on nimittdin todettava, kuten komissio korosti sisdistd
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekemidnsa péadtoksen 1.1 kohdassa, ettd asetuksen
N:o 1907/2006 2 artiklan 2 kohdan mukaan jite, sellaisena kuin se madritellddn jatedirektiivissd, ei ole
kyseisessd asetuksessa tarkoitettu aine, seos tai esine. Toisaalta ja, kuten kyseisen péitoksen samasta
kohdasta ilmenee, silloin, kun DEHP:td sisaltdvdd seosta kaytetddn ennen kuin sen luokittelu jatteeksi
on paattynyt, télle seokselle ei vaadita késiteltdvissa asiassa kyseessd olevaa lupaa. Lupapaitoksen ja
jatelainsdddéannon vélilld ei siten ole mitddn ristiriitaa.

Toiseksi, kantajan viittauksesta "jatteeksi luokittelun paattymiseen” (ks. edelld 50 kohta) on sitd vastoin
todettava, ettd tdtd vditettd ei esitetty nimenomaisesti eikd kohtuullisen ilmeiselld tavalla sisdisté
uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossd. Tamad viite on ndin ollen esitetty vasta kannekirjelmassa.
Edellda 55-58 kohdassa esitetyt seikat huomioon ottaen se on siten jatettdva tutkimatta.

Kuten komissio perustellusti toteaa, missdédn tapauksessa ei voida pitdd aineellisesti perusteltuna
kantajan huolta siitd, ettd koska unionin oikeudessa tai unionin tason kdytdnnoissd ei ole vahvistettu
mitddn perusteita sen madrittdimiseksi, milloin ”jatteeksi luokittelu paattyy”, luvan myontdminen
“jatteelle” on vaitetysti esteend sille, ettd DEHP:td siséltavd pehmitetty kierrdtetty PVC lakkaa
“olemasta jétettd”.

Paitsi ettd tdmid viite on spekulatiivinen, koska se perustuu skenaarioihin, joista ei voida varmasti
sanoa, onko niitd jo esiintynyt tai voiko niitd edelleen esiintyd jdsenvaltioissa, on todettava, ettd —
kuten jatedirektiivin 6 artiklan 4 kohdasta ilmenee —, jdsenvaltioiden asia on paittdd, onko jite
lakannut olemasta jatettd. Tamd pddtdos on tehtdvd tapauskohtaisesti asiaa koskevan unionin
tuomioistuimen oikeuskéytdnnon perusteella. Vaikka jasenvaltio olisi tehdidkseen téllaisen péaiatoksen,
joka tehdddn sovellettaessa jétteeksi luokittelun péadttymisen kisitettd, paattinyt tukeutua kasiteltédvassa
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asiassa kyseessd olevan kaltaiseen, asetuksen N:o 1907/2006 nojalla myonnettyyn lupapaatokseen, tata
ei ole voitu kédyttad hylkdamisperusteena lupapadtoksessd. Padtoksen tekeminen jatteeksi luokittelun
péaattymisestd ei kuulu asetuksen N:o 1907/2006 eika myoskddn lupapaatoksen soveltamisalaan.

Viidenneksi ei voida pitdd vakuuttavana kantajan viitettd, jonka mukaan on niin, ettd jos uusien
pehmitinten maéédrdn vdhentdmistd pidetddn “asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan mukaisena”
tehtdavand, komission esittdmassa vaihtoehtojen analyysissa olisi pitdnyt kasitelld titd tehtavaa (ks. edelld
47 kohta).

On totta, ettd se, miten Lkayton kasitettd on tulkittava, voi vaikuttaa asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 2 ja 4 kohdassa mainituista edellytyksistd tehtdvdn arvioinnin laajuuteen.
Kuten edelld esitetystd ilmenee, "kdytosta” on joka tapauksessa mahdollista puhua myos silloin, kun —
kuten Kkasiteltdvassd asiassa —, kyseessdé on seoksessa esiintyvd aine ja kun tdmén aineen
ominaisuuksilla on seoksessa tietty tehtdvd, tdssa tapauksessa pehmittimen tehtdvi, joka ilmenee vasta
seoksen kayttohetkelld, kuten kasiteltdvdssd asiassa uuden DEHP:n tuotannon asteittainen
vihentdminen. Téssd tilanteessa ei ole vadrin pitdd mahdollisina vaihtoehtoina muita seoksia, jotka
eivit sisdlld laisinkaan kyseistd ainetta, tai muita prosesseja, joissa kyseisen aineen tdyttima tehtédva
voidaan varmistaa muilla keinoin. Etenkddn ja joka tapauksessa komissiolla ei ollut velvollisuutta
tarkistaa, kuinka paljon luvanvaraisella kéytolld voitiin tdsmélleen vihentda erityistd huolta aiheuttavan
aineen esiintymistd markkinoilla.

Edelld esitetyn perusteella ensimmadisen kanneperusteen ensimmdinen osa on jatettdvd tutkimatta ja
joka tapauksessa hyldttavd perusteettomana.

— Toinen osa, joka koskee kemikaaliturvallisuusraportin puutteisiin liittyvid oikeudellisia virheitd ja
arviointivirheitd

Kantajan mukaan arvioinneissa, jotka komissio sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnosté
tekeméssddn padtoksessd esitti kemikaaliturvallisuusraportista, on oikeudellisia virheitd ja ilmeisid
arviointivirheita.

Ensinndkddn lupahakemus ei ole asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan 4 kohdan d alakohdan
mukainen. Ristiriitaisuus tdmdn sddnnoksen kanssa on virhe, joka vaikuttaa paitsi asetuksen
60 artiklan 7 kohdan soveltamiseen lupapéddtoksen yhteydessi myos komission jalkimmaisen
sddnnoksen soveltamisesta tekemiin arviointeihin, sellaisina kuin ne ilmenevdt sisdisté
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnosta tehdystd paatoksesta.

Lupahakemukseen liitetyssd kemikaaliturvallisuusraportissa terveysriskeja ei nimittdin tarkasteltu
asianmukaisesti kokonaisen henkiloryhmén, nimittdin DEHP:lle altistuvien tyontekijoiden osalta.
Lupahakemuksessa  tyontekijoiden  altistumisesta = annetut  tiedot  sisédlsivdit  ainoastaan
vahimmadisvaatimukset tayttavan bioseurantatutkimuksen ja ilmamittauksia. Nama tiedot ovat kuitenkin
riittdiméttomid, jotta tyontekijoiden terveydelle aiheutuvat riskit voitaisiin arvioida oikein.
Riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea olivat molemmat todenneet
kemikaaliturvallisuusraportin  tiltd osin riittdimattoméksi. Riskinarviointikomitea oli erityisesti
arvioinut, ettd raportissa esitettyjen tietojen “informaatioarvo oli véhdinen” ja ettd tyontekijoiden
perusjoukon altistumisesta esitetty arviointi ei ollut edustava lupahakemuksen osalta. Lupapédtoksessa
komissio my0s mainitsi, ettd sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea ”oli vahvistanut
riskinarviointikomitean tyopaikalla tapahtuvasta altistuksesta tekemdssddn arvioinnissa yksiloimét
virheet ja todennut, ettei sosioekonomisessa analyysissa ollut arvioitu terveysvaikutuksia”.

Vastauksena kantajan sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa pyynndssédédn esittimiin viitteisiin, jotka

koskivat yhtddltda sitd, ettd lupahakemukseen ei sisdltynyt kemikaaliturvallisuusraporttia, jossa olisi
tarkasteltu asianmukaisesti ihmisten terveydelle tai ymparistolle aiheutuvia riskeja, ja toisaalta sitd, ettd
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lupapéitos oli taméan seurauksena virheellinen, komissio tyytyi sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta
pyynnostd tekemdssddn padtoksessd ainoastaan toteamaan, ettd riskinarviointikomitea oli todennut
puutteita DEHP:std aiheutuvien riskien arvioinnissa, esittdméttd kuitenkaan itse vastandyton
perusteellisen  tarkastelun  jdlkeen  perusteltua  kantaansa  kemikaaliturvallisuusraportin
vaatimustenmukaisuudesta.

Komissio ei tuonut esiin edes sitd ristiriitaa, ettd riskinarviointikomitean lausunnossa todettiin yhtialts,
ettd lupahakemus oli asetuksen N:o 1907/2006 vaatimusten mukainen, ja toisaalta myonnettiin selvisti,
ettd esitetyissd tiedoissa oli puutteita.

Komissio ei ainoastaan jattinyt korjaamatta kemikaaliturvallisuusraportin ilmeistd puutteellisuutta,
vaan totesi lopuksi sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekemidnsd paatoksen
1.2 kohdassa, ettd “vaikka [riskinarviointikomitea] todellakin katsoi lausunnossaan, ettd altistumisen
arvioinnissa oli tiettyja puutteita, se kuitenkin totesi hakemuksen sisdltdvin vaadittavat tiedot — —, ja
komissio katsoi, ettd hakemus oli [asetuksen N:o 1907/2006] 62 artiklan mukainen”.

Kantajan mukaan tdmi perustelu on ilmeisen virheellinen. Sen mukaan sisdistd uudelleentarkastelua
koskevasta pyynnostd tehdyssd péadtoksessd nojaudutaan riskinarviointikomitea lausuntoon ikdén kuin
se olisi vakuuttava todiste. Pelkédstddn se, ettd riskinarviointikomitea on lausunnossaan todennut
lupahakemuksen olevan vaatimusten mukainen, ei kuitenkaan sido komissiota. Kyseisen toimielimen
paittely, jossa vedotaan vakuuttavana ndyttond pelkdstddn riskinarviointikomitean lupahakemuksen
vaatimustenmukaisuudesta ja jopa sen laillisuudesta tekemiin paatelmiin, on ilmeisen riittaméaton.
Esittdessddn tdmén saman padttelyn sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekemdssddn
paatoksessd komissio kaiken lisdksi osoitti nojautuvansa siihen, ettd lupapéitoksessda oli todettu
lupahakemus asetuksen N:o 1907/2006 mukaiseksi. Toisin sanoen komissio vetosi lupapaitokseen
todisteena hakemuksen tosiasiallisesta vaatimustenmukaisuudesta. Sisdistd uudelleentarkastelua
koskevasta pyynnostd tehdyssd péaatoksessd oletettiin siis toteen ndytetyksi nimenomaan se seikka —
kasiteltdavassd tapauksessa luvanantovaiheessa kdaydyn paatoksentekomenettelyn vaatimustenmukaisuus
—, joka komission juuri oli tarkoitus arvioida sisdisen uudelleentarkastelun vaiheessa.

Toiseksi on  korostettava, ettd  lupien uudelleentarkastelua koskevan asetuksen
N:o 1907/2006 61 artiklan, luettuna yhdessd sen 60 artiklan 7 kohdan kanssa, tulkinnassa tehtiin
"ilmeisia” oikeudellisia virheitd. Sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdyssa
péaatoksessd komissio nimittdin totesi ottaneensa huomioon riskinarviointikomitean lupahakemuksen
puutteista tekemidn pédtelmédn yhtaalta asettamalla luvalle hyvin lyhyen tarkasteluajan, joka paéttyi
21.2.2019, ja toisaalta edellyttdmadlla luvanhaltijoilta seurantaa. Tdma perustelu viittaa siihen, ettd
lupahakemuksessa olevat puutteet, vaikka ne ovat yhta vakavia kuin riskinarviointikomitean yksiloimat
puutteet, voidaan korjata asettamalla “hyvin lyhyt tarkasteluaika”. Kantajan mukaan asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohdassa ei anneta komissiolle mitddn “korjausvaltaa”, jonka nojalla se
voisi joko asettamalla lyhyen tarkasteluajan tai muilla keinoin hyviksyd hakemuksen, joka ei taytd
rajoittavia ehtoja. Uudelleentarkastelun tavoitteena ei ole antaa yritykselle mahdollisuutta korjata
aikaisemmassa lupahakemuksessa todettuja puutteita, vaan mahdollisuus ”ajantasaistaa” alkuperédinen
lupahakemuksensa olosuhteissa tapahtuneiden muutosten ja etenkin saatavilla olevia vaihtoehtoja
koskevien tietojen huomioon ottamiseksi.

Tamédn perustelun jatkoksi kantaja vaittdd, ettd kun komissio totesi lupapdidtoksen voimassaolon
paiattyneen 21.2.2019, se tulkitsi virheellisesti lyhyen tarkasteluajan asettamisen oikeudellisia
seurauksia. Asetuksen N:o 1907/2006 61 artiklassa nimittdin sdddetdén, ettd lupien “katsotaan olevan
voimassa, kunnes komissio paattdd uudelleentarkastelun yhteydessd muuttaa lupaa tai peruuttaa sen”.
Kun komissio katsoi, ettd lupahakemuksen puutteet oli otettu asianmukaisesti huomioon asettamalla
hyvin lyhyt tarkasteluaika, se teki “ilmeisen” arviointivirheen, joka vie sen paatelmalta kaiken
uskottavuuden.

Komissio kiistaa taméin vaitteen.
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Aluksi on todettava, ettd viitteet, jotka kantaja esittdd ensimmadisen kanneperusteensa toisessa osassa,
koskevat oikeudellisia virheitd ja ilmeisia arviointivirheita, joita asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohtaa sovellettaessa tehtiin syistd, jotka liittyvat kyseisestd artiklasta,
luettuna yhdessd kahden muun sddnnoksen kanssa, tehtyyn tulkintaan. Tarkemmin sanottuna
ensimmadisen kanneperusteen toisen osan ensimmadiselld viitteelld pyritddn osoittamaan, ettd asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohtaa, luettuna yhdessd sen 62 artiklan 4 kohdan d alakohdan kanssa,
sovellettiin  virheellisesti, =~ kun taas tdmdn osan toinen  vdite koskee  asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohdan, luettuna yhdessi sen 61 artiklan kanssa, tulkintaa.

Edella 103 kohdassa mainitusta ensimmaiisestd viitteestd on todettava, ettd asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohdan tarkoituksena on mahdollistaa se, ettd komissio voi tarkistaa,
onko lupahakemus muodollisesti saman asetuksen 62 artiklan vaatimusten mukainen. Tarkemmin
sanottuna komission on tarkistettava, sisdltddko lupahakemus tosiasiallisesti  asetuksen
N:o 1907/2006 62 artiklan 4 kohdan a—f alakohdassa mainitut tiedot. Asiakirjojen, jotka luvanhakijat
toimittavat noudattaakseen asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan 4 kohtaa, on tietysti oltava
tarkistettavissa. Erityisesti kemikaaliturvallisuusraportti on laadittava saman asetuksen liitteessd I
mainittujen yksityiskohtaisten sdéntojen mukaisesti. Asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohdassa
asetetaan kuitenkin komissiolle muodollinen ja menettelyllinen velvollisuus eikd velvollisuutta tutkia
asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen tietojen paikkansapitivyytta.

Samoin asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan 4 kohdassa luetellaan tiedot, jotka luvanhakijan on
hakemuksen tekoajankohtana esitettdvd. Tdmdn sddannoksen mukaan lupahakemuksiin — jotka muuten
jatetddn kemikaalivirastolle, kuten asetuksen 62 artiklan 1 kohdasta ilmenee — on liitettdvdi muun
muassa kemikaaliturvallisuusraportti ja analyysi vaihtoehdoista. Myo6s asetuksen
N:o 1907/2006 62 artiklan 4 kohta on luonteeltaan muodollinen ja menettelyllinen.

Sitd vastoin asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohta sen paremmin kuin 62 artiklakaan ei koske
luvan myontdmisen aineellisia edellytyksid tai velvollisuuksia, joita komission on noudatettava
arvioidessaan tosiseikkoja ja todisteita, joiden perusteella lupa voidaan myontdéd. Etenkéddn komission
velvollisuus tutkia, tehdddanko ainetta koskevassa kemikaaliturvallisuusraportissa oikeat johtopéitokset
kemikaalin ominaisuuksista tai tekiko riskinarviointikomitea virheitd, kun se tutki tdmén raportin
laatiessaan asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa ja 64 artiklan 4 kohdan a alakohdassa
tarkoitettua lausuntoa, ei perustu ndihin sddnnoksiin.

Tosiasiallisesti nama velvollisuudet asetetaan komissiolle asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 2, 4
ja 5 kohdassa.

Asianosaisia kuultiin istunnossa edelld 104—107 kohdassa mainituista unionin yleisen tuomioistuimen
arvioinneista. Vastauksessaan unionin yleisen tuomioistuimen esittdmiin kysymyksiin kantaja totesi,
ettd sen mukaan “asetuksen [N:o 1907/2006] rakenteeseen” sisdltyy yhtidltd vaihe, jossa komissio
tutkii, onko lupahakemus asetuksen vaatimusten mukainen, ja toisaalta vaihe, jossa luvan
myontamisedellytykset tutkitaan aineellisesti. Ensimmadinen vaihe ei kuitenkaan voi jaadéd pelkaksi rasti
ruutuun -tehtdviksi, silla toimitettujen asiakirjojen sisdllolle on asetettu todellisia vaatimuksia, kuten
esimerkiksi asetuksen N:o 1907/2006 liitteestd 1 ilmenevit vaatimukset. Jalkimmadisessd esimerkiksi
mainitaan, mité tietoja kemikaaliturvallisuusraporttiin on sisallytettava.

Tama viite on kuitenkin hylattdvd perusteettomana. Asetuksen N:o 1907/2006 liitteessd I nimittdin
kuvataan tiedot,  jotka tiettyihin luvanhakijan toimittamiin asiakirjoihin, kuten
kemikaaliturvallisuusraporttiin, on valttamattd siséllyttavd. Vaikka kyseisessd liitteessd velvoitetaan
luvanhakija viittaamaan lupahakemuksessaan ja siihen liitetyissd asiakirjoissa tiettyihin tdsmallisiin
tietoihin, siind ei kuitenkaan sanamuotonsa perusteella velvoiteta komissiota tutkimaan néitd seikkoja
aineellisesti kyseisen toimielimen tehtédviksi asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohdan, luettuna
yhdessa sen 62 artiklan kanssa, perusteella kuuluvan tutkinnan yhteydessa.
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Istunnossa kantaja ldhinné korosti, ettd sen mukaan lupahakemuksessa oli joka tapauksessa puutteita,
jotka rikkoivat paitsi komissiolle asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 2-5 kohdassa asetettuja
arviointivaatimuksia ~ my6s  tdmédn  asetuksen @ 62  artiklassa  asetettuja = hakemuksen
vaatimustenmukaisuuden tutkimista koskevia vaatimuksia. Ndin menetellessddn kantaja néyttaa
myontivén, ettd timén asetuksen 62 artiklan 4 kohdassa asetetaan luvan mydntédmiselle muodollisia
edellytyksia.

Tamékin véite on hyldttdva perusteettomana. Yhtdaltd kantaja néyttdd nimittdin ldhtevdn siitd
olettamasta, ettd on arvioitava ennalta, onko lupahakemuksessa, joka sisdltdad kaikki asetuksen
N:o 1907/2006 62 artiklan 4 kohdassa ja sen liitteessd I mainitut tiedot, niin vakavia hakemuksen
asiasisaltoon liittyvid puutteita, ettd on perusteltua paitelld, ettd hakemus on jo muodollisesti asetuksen
N:o 1907/2006 vastainen. Asetuksessa N:o 1907/2006 ei kuitenkaan sdddetd tillaisesta
ennakkoarvioinnista. Toisaalta, jos kantaja ei ldhde téstd olettamasta, vaan pikemminkin siitd, etté
kyseessd on asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu tutkinta, on todettava, ettd se
ei mainitse, mikd voisi olla sellainen objektiivinen peruste, jonka perusteella voitaisiin maarittaa
tasmallisesti tai ainakin tehokkaasti ja vakuuttavasti, minkd verran puutteita lupahakemuksessa on
oltava, jotta ne voivat johtaa jalkimmaéisessd sddnnoksessd mainittujen muodollisten edellytysten
rikkomiseen.

Kasiteltdvdassd  asiassa  on  riidatonta, ettd  lupahakemus  sisdlsi  kaikki  asetuksen
N:o 1907/2006 62 artiklassa tarkoitetut tiedot ja ettd asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohdan
muodollinen edellytys kemikaaliturvallisuusraportin esittdmisestd tayttyi. Késiteltdvassa asiassa téyttyi
my0s edellytys, jonka mukaan asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan 4 kohdassa mainittujen
asiakirjojen on oltava todennettavissa. ECHA:n komiteat sen paremmin kuin komissiokaan eivit viits,
ettd luvanhakijoiden esittimét asiakirjat eivdt olleet todennettavissa. Myoskdan kantaja ei ole
nimenomaisesti ja ndyttoon tukeutuen viittdnyt, ettd lupahakemukseen liitettyja asiakirjoja ei ollut
mahdollista todentaa. Lisdksi asianosaisten kesken on riidatonta, ettd luvanhakijat olivat
kemikaaliturvallisuusraportin osalta noudattaneet asetuksen N:o 1907/2006 liitteen I vaatimuksia.
Yksikddn asianomaisista toimijoista ei vaittinyt, ettd tdmad raportti ei ollut asetuksen
N:o 1907/2006 liitteen I vaatimusten mukainen. Kantaja ei myodskddn sisdistd uudelleentarkastelua
koskevassa pyynndssddn esittinyt nayttod siitd, ettd téltd osin voitaisiin paatya eri johtopéaétokseen.

Niisséd olosuhteissa on todettava, ettd kantajan viitteet, jotka koskevat yhtééltéd riskinarviointikomitean
lausunnossa vditetysti olevia puutteita ja niiden vaikutusta késiteltdvissd asiassa kyseessd olevan luvan
myOntdmiseen ja toisaalta sitd, ettd komissio ei korjannut nditd puutteita, vaan tyytyi vakuuttavana
ndyttond vetoamaan kyseisen komitean lausuntoon ja lupapaitokseen, eivit vaikuta mitenkddn sen
kysymyksen ratkaisemiseen, jattiko komissio tayttaméttd asetuksen

N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohdan, luettuna yhdessa sen 62 artiklan kanssa, mukaisen velvoitteensa.
Namad viitteet liittyvdat nimittdin kysymyksiin, jotka koskevat riskinarviointikomitean lausuntonsa
perustana kayttdmien monitahoisten tosiseikkojen arviointia sekd komission toimivaltaa arvioida néitd
monitahoisia tosiseikkoja ja siten lupapéétoksen aineellista lainmukaisuutta.

Siltd osin kuin kantaja riitauttaa lupapadtoksen muodollisen lainmukaisuuden esittamaélla viitteitd, jotka
liittyvat tdmén padtoksen tekemisen aineellisiin edellytyksiin, on ensimmadisend vilipddtelmana
todettava, ettd ndma viitteet ovat tehottomia.

Ensimmadisen kanneperusteen toisessa osassa esitetystd toisesta viitteestd (ks. edelld 103 kohta) on
todettava, ettd asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohdassa ei viitata timén asetuksen 61 kohtaan
eika silla ole jalkimmaiseen mitddn yhteytta.

Nidin ollen on toisena vilipadtelmdnd todettava, ettd kantajan viite, jolla se pyrkii osoittamaan

asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohdan rikkomisen vetoamalla nidihin kahteen sidnnokseen
yhdessd, on niin ikdédn tehoton.
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Lisdksi vaikuttaa siltd, ettd lyhyen tarkasteluajan asettamista ja asetuksen N:o 1907/2006 61 artiklan
mukaisen uudelleentarkastelun tavoitetta koskevalla viitteelld (ks. edellda 100 kohta) on lahinna
tarkoitus osoittaa, ettd lupapédtos ei ole aineellisesti riittavan lainmukainen. Sama koskee kantajan
vditettd, jonka mukaan komissiolla ei viitetysti ole "korjausvaltaa”, jonka nojalla se voisi parantaa
lupahakemuksen siséltod asettamalla lyhyen tarkasteluajan. Kuten edelld 104 ja 106 kohdassa jo
todettiin, asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohta ei koske lupapdidtoksen aineellista
lainmukaisuutta.

Kolmantena vilipddtelmdan on todettava, ettd viitteelld, jonka mukaan lyhyen tarkasteluajan
asettaminen on asetuksen N:o 1907/2006 61 artiklassa tarkoitetun uudelleentarkastelun tavoitteen
vastainen, ei ole merkitystd sen kysymyksen ratkaisemisessa, rikkoiko komissio tdmén asetuksen
60 artiklan 7 kohdan muodollisia vaatimuksia. Myds tdmé viite on siten tehoton.

Jo edelld 114, 116 ja 118 kohdassa mainitut kolme valipadtelmda voisivat lahtokohtaisesti riittdd
ensimmadisen kanneperusteen toisen osan hylkdamiseen.

Herda kuitenkin kysymys, voidaanko edelld 94—101, 113 ja 117 kohdassa mainittuja kantajan viitteita
kéayttdad perusteena, jolla tuetaan muiden sddnnosten kuin asetuksen

N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohdan, nimittdin yhtaaltd tdman asetuksen 60 artiklan 4 kohdan ja
toisaalta sen 60 artiklan 8 ja 9 kohdan, luettuina yhdessa 61 artiklan 1 kohdan ensimmadisen virkkeen
kanssa, rikkomista koskevia viitteita.

Téstd on muistutettava, ettd asetuksen N:o 1907/2006 mukainen lupa voidaan myontdd asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun niin kutsutun riittdvin hallinnan menettelyn
mukaisesti tai — vaihtoehtoisesti — asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun niin
kutsutun  sosioekonomisen menettelyn mukaisesti. Riittdvdn  hallinnan  menettely eroaa
sosioekonomisesta menettelystd siingd, ettd jalkimmadistd voidaan soveltaa vain, jos osoitetaan, ettd
aineen kaytostd ihmisten terveydelle tai ympéristolle aiheutuva riski, joka johtuu liitteessa XIV
tarkoitetun kaltaisista kyseisen aineen sisdisistd ominaisuuksista, on riittdvan hyvin hallinnassa tdmén
asetuksen 60 artiklan 2 kohdan mubkaisesti.

Lisdaksi on huomautettava, ettd tehokasta oikeussuojaa koskeva oikeus, sellaisena kuin se taataan
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 47 artiklan 1 kohdassa, huomioon ottaen silloin, kun kantaja
esittdd tosiseikkoja ja vditteitd osoittaakseen sellaisen oikeussddnnon rikkomisen, joka ei vaikuta
merkitykselliseltd, ja kun ndméd samat seikat ja perustelut voivat tukea jonkin toisen sdadnnoksen
rikkomista koskevaa vditettd, mikddn ei estd unionin yleistd tuomioistuinta tarkastelemasta niitd
tosiseikkoja ja viitteitd asiaankuuluvassa oikeudellisessa asiayhteydessd. Toisin sanoen unionin yleisté
tuomioistuin saa katsoa, ettd ndmd tosiseikat ja vditteet liittyvat merkitykselliseen sdadannokseen.
Osapuolen ei nimittdin ole pakko vedota nimenomaisesti sdédnnoksiin, joiden nojalla silld on oikeus
nostaa kanne tai joihin se yleensdkin perustaa esittimédnsa kanneperusteet (ks. tuomio 13.6.2012,
XXXLutz Marken v. SMHV - Meyer Manufacturing (CIRCON), T-542/10, ei julkaistu,
EU:T:2012:294, 21 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Kun kyse on kanteesta, joka koskee asetuksen N:o 1367/2006 10 artiklan mukaisesta sisdistd
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdyn péaiatoksen kaltaista padtostd, tulkinta, jolla tietyt
tosiseikat ja kantajan viitteet pyritddn sijoittamaan merkitykselliseen oikeudelliseen asiayhteyteen,
voidaan kuitenkin hyvédksyd vain, jos unionin yleiselle tuomioistuimelle 10 artiklassa asetettuja
rajoituksia, sellaisina kuin ne kuvataan edelld 55-58 kohdassa, ei rikota.

Lisaksi tallaista tulkintaa ei voida tehdd, ellei kantaja ainakin implisiittisesti hyviksy téta
menettelytapaa.
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Kasiteltavéssd asiassa unionin yleinen tuomioistuin kuuli asianosaisia istunnossa edellda 94-101, 113
ja 117 kohdassa mainittujen kantajan viitteiden tehottomuudesta. Unionin yleinen tuomioistuin
tiedusteli kantajalta erityisesti, mihin toiseen kanneperusteeseen nidma viitteet voisivat liittya.

Vastauksena tahdn kysymykseen kantaja muistutti, ettd se oli toisen ja kolmannen kanneperusteensa
yhteydessd vedonnut ilmeisten arviointivirheiden olemassaoloon, joka merkitsee aineellisen oikeuden
eli erityisesti asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 ja 5 kohdan rikkomista. Lisdksi kantaja ldhinna
totesi, ettd jos ensimmdiisen kanneperusteen toisessa osassa esitettyja viitteitd ei tdmén osan
yhteydessa voida hyviksyd, ne on otettava huomioon toisen ja kolmannen kanneperusteen yhteydessa.

Niin ollen voidaan tulkita asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan rikkomista koskevaksi
vditteeksi kantajan perustelu, jonka mukaan komissio ei ensinndkddn sisdistd uudelleentarkastelua
koskevasta pyynnostd tekeméssddn péadtoksessd esittdnyt vastandyton perusteellisen tarkastelun jalkeen
perusteltua kantaansa kemikaaliturvallisuusraportin, johon siséltyvit tiedot riskinarviointikomitea oli
todennut riittdmattomiksi siltd osin kuin on kyse tyontekijoiden altistumisesta DEHP:lle,
vaatimustenmukaisuudesta (ks. edelld 94-97 kohta), ja jonka mukaan komissio toiseksi tyytyi
ainoastaan mainitsemaan kyseisessd paatoksessd vakuuttavana perusteluna, ettd kyseinen komitea oli
todennut "puutteita” DEHP:std aiheutuvien riskien arvioinnissa (ks. edelld 98 ja 99 kohta).

Samoin  lyhyen tarkasteluajan  asettamista  koskeva  vdite voidaan tulkita asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 8 ja 9 kohdan, luettuna yhdessd sen 61 artiklan 1 kohdan ensimmaiisen
virkkeen kanssa, rikkomista koskevaksi viitteeksi (ks. edelld 100 ja 101 kohta).

Ensinndkin edelld 94—99 kohdassa mainitut kantajan viitteet on hyldttdva senkin jdlkeen, kun ne on
tulkittu uudelleen asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohtaa koskeviksi vaitteiksi.

Kun nimittdin kemikaaliturvallisuusraportin siséltdmddn arviointiin, joka koskee aineen kéytosta
ihmisten terveydelle tai ympdristolle aiheutuvaa riskig, liittyy epédvarmuustekijoita tai se on
puutteellinen, on mahdollista pditelld, ettei raportissa ole osoitettu, ettd tdmaé riski on riittdvan hyvin
hallinnassa. Kun tilanne on tallainen, lupaa ei voida myontaa asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun riittavén hallinnan menettelyn mukaisesti.

Sitd vastoin tdmad tilanne voi tarjota mahdollisuuden pohtia, voidaanko lupa komission kaytettdvissa
olevien tosiseikkojen ja ndyton perusteella myontdd asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan
mukaisen sosioekonomisen menettelyn mukaisesti.

Kun kantaja késiteltdvdssd asiassa viittdd, ettd komissio ei sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta
pyynnosta tekemdssddn paatoksessa esittanyt vastandyton perusteellisen tarkastelun jdlkeen perusteltua
kantaansa siité, oliko kemikaaliturvallisuusraportti asetuksen N:o 1907/2006 sdannosten mukainen (ks.
edella 94-97 kohta), se kyseenalaistaa seikan, joka olisi voinut vaikuttaa kyseisen asetuksen
60 artiklan 2 kohdan, mutta ei sen 60 artiklan 4 kohdan soveltamiseen.

Sama koskee viitettd, jonka mukaan komission paatoksissd mainittiin vakuuttavana nayttond ainoastaan
se, ettd riskinarviointikomitea oli todennut puutteita DEHP:std aiheutuvien riskien arvioinnissa (ks.
edelld 98 ja 99 kohta).

Edelld 94-99 kohdassa mainitut viitteet ovat tehottomia siltd osin kuin ne perustuvat ldhinna
olettamaan siitd, ettd epdvarmuustekijit DEHP:n kaytostd aiheutuvien riskien hallinnassa ovat jo
sindnsd esteend asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan soveltamiselle.

Lisdksi on todettava, ettd — kuten komissio viittdd, eikd kantaja ole perustellusti tatd kiistanyt —
kemikaaliturvallisuusraportti sisélsi tietoja kahdessa jdsenvaltiossa suoritetusta bioseurannasta sekd
tietoja tyontekijoiden altistumistutkimuksissa tehdyistd ilmamittauksista PVC-alalla, jolla kaytetddn
uutta PVC:td ja DEHP:td eikd kierrdtettyda PVC:td. Nama tutkimukset sisdlsiviat kahden jdsenvaltion
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tyontekijoitd koskevia bioseurantatietoja sekd Saksasta, Ranskasta, Alankomaista ja Suomesta perdisin
olevia ilman epdpuhtauksien mittaustietoja. Yritykset, joita tiedot koskevat, toimivat PVC:n
formuloinnin ja jalostuksen alalla. Vaikka toimitetut tiedot eivdt koske nimenomaan DEHP:td
sisdltavdan kierrdatetyn PVC:n kayttod, ne kuitenkin liittyvdt tuotantotoimintaan, jossa kéytetddn uutta
PVC:td, johon on lisdtty uutta DEHP:td, sekd tdmédn aineen jatkojalostukseen. Lisdksi luvanhakijat
olivat mallintaneet tyontekijoiden altistumista isoista tai pienistd sdkeistd saadun pehmitetyn kierratetyn
PVC:n siirtdmisessd, joka on erityisesti kierrdatetyn PVC:n kéyttoon liittyvda toimintaa, jota uuden
PVC:n kayttoon liittyviin tutkimuksiin perustuvat toimenpiteet eivit kattaneet.

Kuten komissio aivan oikein viittdd, se, ettd riskinarviointikomitea oli todennut, ettd tyontekijoiden
altistumista koskevissa arvioinneissa oli epdvarmuustekijoitd ja ettd esitetyt tiedot eivdt edustaneet
kaikkia lupahakemuksessa mainittuja kayttotarkoituksia, ei suinkaan tarkoita, ettd tyontekijoiden
altistumisesta ei esitetty mitddn tietoja ja ettd ndistd tiedoista ei voitu tehdd mitddn johtopaatoksia.

Kantaja ei ole perustellusti kiistdnyt tdtd komission toteamusta. Kantaja ainoastaan riitauttaa yleisesti
kemikaaliturvallisuusraportin, mutta ei osoita, ettd tdstd raportista ei voitu tehdd mitddn hyodyllisid
johtopaatoksia.

Koska kyseistd toteamusta ei ole kiistetty, kantajan viite, jossa komissiota moititaan siitd, ettd se ei
vastandyton perusteellisen tarkastelun jalkeen esittianyt perusteltua kantaansa
kemikaaliturvallisuusraportista, ei riitd osoittamaan, ettd asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohtaa
on rikottu. Se ei siten voi menestyd. Sama pédtee muihin edelld 97-99 kohdassa mainittuihin véitteisiin.

Toiseksi vaitteelld, joka koskee lyhyen tarkasteluajan asettamista, mikd kantajan mukaan on komission
yritys korjata kemikaaliturvallisuusraportin puutteita (ks. edelld 100 ja 101 kohta), voidaan tukea
vaitettd asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 8 ja 9 kohdan, luettuna yhdessa sen 61 artiklan 1 kohdan
ensimmadisen virkkeen kanssa, rikkomisesta. Sen perusteltavuuden arvioimiseksi on tuotava esiin
seuraavat seikat.

Asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 8 kohdan ensimmadisen virkkeen mukaan lupia ”tarkastellaan
uudelleen mddrdajoin, tdmén  kuitenkaan rajoittamatta mahdollisia  pédtoksid  tulevista
uudelleentarkastelujaksoista”. Asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 9 kohdan e alakohdan mukaan
"madrdaika, jonka kuluttua lupaa on tarkasteltava uudelleen”, on tdsmennettivd luvassa. Asetuksen
N:o 1907/2006 61 artiklan 1 kohdan ensimmdisen virkkeen mukaan 60 artiklan mukaisesti
myonnettyjen lupien katsotaan olevan voimassa, "kunnes komissio pédttdd uudelleentarkastelun
yhteydessd muuttaa lupaa tai peruuttaa sen, edellyttien, ettd luvan haltija jattdd tarkistusraportin
védhintddn 18 kuukautta ennen maérdaikaisen uudelleentarkastelujakson paattymista”.

Tastda on aluksi korostettava, ettd — kuten esimerkiksi asetuksen N:o 1907/2006 englannin- ja
saksankielisistd versioista ja kyseisten sddnndsten asiayhteydestd ilmenee — edelld 140 kohdassa
mainittujen kolmen sddnnoéksen ranskankielisissa versioissa kéytetyt ilmaisut "réexamen” ja "révision”
(uudelleentarkastelu) ovat keskendén synonyymeja.

Lisaksi on korostettava, ettd asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 8 kohdan ja 9 kohdan d ja
e alakohdan mukaisesti asetetuilla edellytyksilla ei lahtokohtaisesti ja niiden siséllostd riippumatta
voida pyrkid korjaamaan luvanhakijan tekemén lupahakemuksen tai sen esittimén vaihtoehtojen
analyysin eikd myoskddn komission asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa sdéddetyistd
edellytyksistd suorittaman tutkinnan mahdollisia puutteita.

Toisin ~ sanoen  sitd, ettd luvalle on  mahdollista  asettaa  tiettyja  asetuksen

N:o 1907/2006 60 artiklan 8 kohdassa ja 9 kohdan d alakohdassa sdddetyn kaltaisia edellytyksid, ei
voida tulkita siten, ettd komissio voi jittdd ratkaisematta kysymyksen siitd, tdyttyvatko asetuksen
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N:o 1907/2006 60 artiklassa sdaddetyt edellytykset, ja ettd se voi reagoida tilanteeseen asettamalla luvalle
ehtoja, joilla pyritddn korjaamaan kyseisen sddnnoksen nojalla sen vastuulle kuuluvan arvioinnin
mahdolliset puutteet ja vajavuudet.

Tutkiessaan asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklassa sdddettyja edellytyksid komission on nimittdin
ratkaistava, voidaanko kaikkien merkityksellisten tosiseikkojen ja niihin liittyvien teknisten ja
taloudellisten arviointien perusteella péitelld, ettd kyseisessd sddnnoksessd asetetut edellytykset todella
tayttyvit. Jos ndin ei ole, komissiolla ei ole oikeutta myontéaa edes ehdollista lupaa.

Kasiteltdvassd asiassa, toisin kuin kantaja ldhinnd viittdd, ei kuitenkaan voida todeta, ettd
lupapditoksessda  vahvistettua tarkasteluaikaa olisi kéytetty keinona korjata luvanhakijoiden
toimittamaan kemikaaliturvallisuusraporttiin siséltyneet puutteet komissiolle annetun “korjausvallan”
nojalla.

Riskinarviointikomitean esiin tuomia puutteita ei nimittdin ollut syytd korjata siind vaiheessa, kun
komissio asetti tarkasteluajan, joka tédsséd tapauksessa oli lyhyt.

Yhtaaltd kemikaaliturvallisuusraporttiin liittyneiden epavarmuustekijoiden ainoana seurauksena oli se,
ettd lupapddtoksen oikeudellisena perustana ei ollut asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 2 kohta,
vaan saman asetuksen 60 artiklan 4 kohta. Asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 2 kohdan kannalta
tarkasteltuna kemikaaliturvallisuusraportin puutteita ei ollut mitéén syytéd korjata.

Toisaalta on muistutettava, ettd sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea totesi laadullisessa
analyysissaan, johon riskinarviointikomitean esiin tuomat epavarmuustekijt siis sisaltyivit, ettd sen
mielestd ~ lupa  voitiin  késiteltdvdssd  tapauksessa =~ myontdd, — mikd  osoittaa,  ettd
kemikaaliturvallisuusraporttiin liittyneet epavarmuustekijét oli lopulta voitu sulkea pois.

Kantaja ei kuitenkaan voi erikseen vedota kemikaaliturvallisuusraportin puutteisiin riitauttamatta
perustellusti sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean arviointia.

Ensimmadisen kanneperusteen toisessa osassa esittamillddn viitteilla kantaja ei ole osoittanut, etté
kemikaaliturvallisuusraporttiin sisdltyneet puutteet vaikuttivat asetuksen

N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa mainittujen edellytysten soveltamiseen, joten ei ole syytd katsoa,
ettd  komissio  yritti  korjata nd@md  puutteet asettamalla  tarkasteluajan.  Asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 8 kohdan ja 9 artiklan e alakohdan rikkomista koskevia viitteitd ei siten
voida hyviksya.

Edella esitetyn perusteella ensimmaéisen kanneperusteen toinen osa on hylattéva perusteettomana.

— Kolmas osa, joka koskee oikeudellisia virheiti ja ilmeisid arviointivirheitd siltd osin kuin on kyse
vaihtoehtojen arvioinnissa todetuista puutteista

Kantajan mukaan komissio teki asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan 4 kohdan e alakohdassa
tarkoitetun vaihtoehtojen kasitteen tulkinnassa ilmeisen oikeudellisen virheen ja sen seurauksena
“ilmeisen  arviointivirheen, kun se katsoi lupahakemuksen olevan saman asetuksen
60 artiklan 7 kohdan mukainen”. Nami virheet vievit komission sisdistd uudelleentarkastelua
koskevasta pyynnostd tehdyssa padtoksessd esittamiltd padtelmilta “kaiken uskottavuuden”.

Kun nimittdin otetaan huomioon asetuksen N:o 1907/2006 johdanto-osan 74 perustelukappaleen
sanamuoto ja vaihtoehtojen arvioinnin tehtdva sekéd ilmauksen “vaihtoehdot” tavanomainen merkitys,
on katsottava, ettd lupahakemukseen on sisallyttdvéd analyysi vaihtoehtoisista aineista tai teknologioista,
joita voidaan kayttdd erityistd huolta aiheuttavan aineen tilalla ”7siind prosessissa —— tai siihen
kayttotarkoitukseen”, jota varten lupaa haetaan. Kantajan mukaan vaihtoehtojen analyysissa on
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tosiasiallisesti tarkoitus tutkia, voidaanko erityistd huolta aiheuttava aine korvata jollakin toisella
aineella tai teknologialla "suunnitellussa prosessissa”. Vaihtoehdot on arvioitava myos sen tehtidvdn
kannalta, jota varten lupaa haetaan. Kyseistd vaihtoehtoa on tarkasteltava erityisesti suhteessa kyseisen
aineen tehtdvddn prosessissa ja myOs verrattuna vaarattomampaan vaihtoehtoiseen aineeseen tai
teknologiaan.

Késiteltdvassd asiassa lupahakemuksessa esitetty vaihtoehtojen analyysi oli riittdmdton. Koska
hakemuksessa ei tismennetty DEHP:n tehtédvéd, siind ei myoskddn mainittu mitdén vaihtoehtoja, joilla
tdma aine voitaisiin korvata siind tehtéavassd, joka silla on.

Komissio toki mainitsi sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekemissddn péadtoksessd,
ettdi DEHP:n tehtdvdnd oli “vdhentdd pehmitinten mé&érdd, joka on lisattdvd, kun valmistetaan
PVC-tuotteita”. Lisdksi komissio ilmoitti sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnosta
tekemidssadn paatoksessd, ettd lupahakemukseen sisdltyi todellisuudessa arviointi, jossa vaihtoehtoja,
erityisesti uuden PVC:n kayttod, tarkasteltiin ”[luvanhakijoiden] kannalta”.

Se, ettd katsotaan, ettd uuden PVC:n kéytto voidaan luokitella "vaihtoehdoksi”, vaikka myds uuden
PVC:n tuotannossa kaytetddn erityistd huolta aiheuttavaa ainetta, merkitsee kuitenkin ilmeista
oikeudellista virhettd vaihtoehdon kisitteen tulkinnassa.

Joka tapauksessa kantaja mainitsi, ettd jos — kuten komissio sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta
pyynnosta tekemissddn padatoksessa totesi —, DEHP:n tehtdva oli "vahentdd pehmitinten méaaraa, joka
on lisattdvd, kun valmistetaan PVC-tuotteita” ja jos tdmad tehtdvé todella oli yhteensopiva asetuksen
N:o 1907/2006 kanssa, kyseisen toimielimen olisi pitdnyt tarkastella, oliko olemassa vaihtoehtoja, joilla
PVC-tuotteiden valmistuksessa kaytettdvin DEHP:n mé&drad voitaisiin védhentdd. Téssd tarkastelussa
olisi pitinyt ottaa huomioon paljon suurempi méadrd vaihtoehtoja, joilla DEHP voidaan korvata
PVC-tuotteiden valmistusprosessissa, esimerkiksi mahdollisuus kayttdd pehmittimid, jotka eivdt ole
erityistd huolta aiheuttavia aineita.

Kasiteltavéssa asiassa lupahakemukseen liitetty vaihtoehtojen analyysi ei vastaa edes DEHP:n tehtavés,
jonka komissio madritti sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekemissddn paatoksessa.
Sen sijaan, ettd lupahakemuksessa olisi osoitettu vaihtoehto, jolla voitaisiin “vihentdd pehmitinten
madréad, joka on lisdttdva, kun valmistetaan PVC-tuotteita”, siind esitettiin tietoja kolmesta muusta
PVC:n kierriatyksen mahdollistavasta prosessista, eli vaihtoehto, jossa kierratysprosessista erotetaan ja
poistetaan kulutusjitteet, joiden sisdltimdn DEHP:n mdird ylittdd tietyn pitoisuuden (0,3% p/p),
vaihtoehto, jossa DEHP poistetaan PVC-jatteistd, ja vaihtoehto, jossa kiytetdadn toisentyyppistd teollista
PVC-jatetta.

Komissio kiistad tdman vaitteen.

Aluksi on muistutettava, ettd — kuten edelld 104-106 kohdassa tuotiin esiin — asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohta ja 62 artiklan 4 kohta koskevat sitd, onko lupahakemuksen tueksi
toimitettu kyseiset asiakirjat. Namé sddannokset koskevat lupamenettelyn muodollisia ndakokohtia.

Kasiteltavéssd asiassa on riidatonta, ettd lupahakemukseen oli liitetty vaihtoehtojen esittely. Koska on
myos  vilttdimétontd, ettd asiakirjat, jotka luvanhakijoiden on toimitettava asetuksen
N:o 1907/2006 62 artiklan 4 kohdan noudattamiseksi, ovat todennettavissa, on korostettava, ettei
kantaja ole nimenomaisesti ja ndyttoon tukeutuen osoittanut, ettd luvanhakijoiden toimittamat
asiakirjat eivdt tayttidneet tatd vaatimusta (ks. edelld 111 kohta).
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Lahemmin tarkasteltuina kantajan viitteet, joissa vedotaan vaihtoehtojen puutteellisuuteen, koskevat
sitd, onko sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynndstd tehty pdiatos perusteltu. Nama viitteet
ovat siten tehottomia, koska nithin on vedottu sen osoittamiseksi, ettd asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohdan ja 62 artiklan 4 kohdan soveltamisessa on tehty oikeudellisia
virheitd tai arviointivirheita.

Samoista syistd kuin ne, jotka esitettiin edelld 122-124 kohdassa, ndmi viitteet voidaan tulkita
vaitteiksi, jotka esitetddn sen kanneperusteen tueksi, jonka mukaan komissio rikkoi asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 4 ja 5 kohtaa, kun se arvioi vaihtoehdot virheellisesti.

Kannekirjelméssd  esittimdssddn  kolmannessa  kanneperusteessa  kantaja  nimittdin  vetoaa
nimenomaisesti asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 ja 5 kohtaan esittdmallda vaihtoehtojen
viitetysti virheellistd arviointia koskevia viitteitd. Sekd ensimmadisen kanneperusteen kolmas osa ettd
kolmas kanneperuste koskevat ldhinné vaihtoehtojen kasitteen tulkinnassa viitetysti tehtya oikeudellista
virhettd. Lisdksi kantajan ensimméisen kanneperusteen kolmannessa osassa esittdmit viitteet ja sen
kolmannen kanneperusteen ensimmadisessd osassa esittdmét viitteet ovat osittain paallekkaiset.

Tastd on korostettava, ettd kolmannen kanneperusteen ensimmdiisessd osassa kantaja viittdd, ettd
asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 ja 5 kohtaa rikottiin seuraavilla kahdella tavalla siltd osin kuin
on kyse vaihtoehtojen analyysista. Yhtadltd komissio keskittyi sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta
pyynnosta tekemdéssddn paatoksessd, aivan kuten luvanhakijat lupahakemuksessaan, virheelliseen
"viitekehykseen” eli ”jdtevirtojen korvaamiseen eikd [erityistd huolta aiheuttavan aineen] korvaamiseen
kyseisessd prosessissa (PVC-tuotteiden valmistuksessa)”. Toisaalta komissio toisti, ettdi DEHP:n
tehtdvand oli vdhentdd pehmitinten maéérds, joka on lisdttavd, kun valmistetaan PVC-tuotteita (ks.
jaljempéana 226 kohta). Virheelliseen viitekehykseen liittyvd kysymys ja kysymys siitd, onko
vaihtoehtojen analyysissa keskityttdva erityistd huolta aiheuttavan aineen korvaamiseen ”prosessissa”,
sellaisena kuin kantaja sen esittdd ensimmdisen kanneperusteensa kolmannessa osassa, ovat
paallekkaisia. Samoin ovat paallekkdisia yhtdalta vdite siitd, ettd vaihtoehtojen arvioinnissa on virheits,
koska DEHP:n tehtdvédd on tulkittu vaarin (ks. jdljempénd 234 kohta), ja toisaalta kantajan moitteet,
jotka siséltyvit edelld 155—-158 kohdassa esitettyihin perusteluihin.

Lisdksi edellytykset sille, ettd unionin yleinen tuomioistuin voi tulkita vditteitd antaakseen niille
tehokkaan vaikutuksen (ks. edelld 122-124 kohta), tayttyvit. Erityisesti on korostettava, ettd kantajan
istunnossa tekemiin tdsmennyksiin, jotka koskivat sen viitteiden tehokkuutta asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 4 ja 5 kohdan kannalta — eivitkd niiden tehokkuutta asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohdan ja 62 artiklan 4 kohdan kannalta —, siséltyi viitteitd, jotka se oli
esittdnyt ensimmadisen kanneperusteensa ensimmadisen osan tueksi. Tédstd kysymyksestd kuultiin myos
komissiota.

Edelld 152-158 kohdassa mainittuja vditteitd on ndin ollen tarkasteltava kolmannen kanneperusteen
yhteydessd esitettyjen viitteiden tdydennyksina.

— Neljis osa, joka koskee asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 7 kohdan ja 64 artiklian 3 kohdan
tulkinnassa tehtyd oikeudellista virhettd

Ensimmadisen kanneperusteensa neljannen osan tueksi kantaja huomauttaa, ettd ECHA:n
riskinarviointikomitea oli pyytdnyt luvanhakijoilta lisdtietoja ajankohtana, jona lupahakemus oli
komitean mukaan jo asetuksen N:o 1907/2006 62 kohdan vaatimusten mukainen. Ndin menetellessddn
komitea  teki  ilmeisen  oikeudellisen = virheen eli  jatti = noudattamatta  asetuksen
N:o 1907/2006 64 artiklan 3 kohdassa sdddettyd menettelyd. Koska komissio vahvisti tdmén
lahestymistavan sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekemdssdadn padtoksessd, myos
tdhdn paatokseen liittyy “ilmeinen” oikeudellinen virhe. Liséksi komissio itse rikkoi paitsi asetuksen
N:o 1907/2006 64 artiklan 3 kohtaa my6s sen 60 artiklan 7 kohtaa.
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Kantajan mukaan asetuksen N:o 1907/2006 64 artiklan 3 kohdasta seuraa, ettd kun hakemus on todettu
asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan vaatimusten mukaiseksi, ainoastaan sosioekonomisesta analyysista
vastaava komitea voi pyytdd lisdtietoja, ja yksinomaan vaihtoehdoista. Sitd vastoin kyseisestd
sadnnoksestd ilmenee, ettd riskinarviointikomitealla ei ole toimivaltaa pyytdd lisdtietoja hakemuksesta,
joka on jo todettu asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan vaatimusten mukaiseksi.

Komissio kiistda taméan vaitteen.

Aluksi on huomautettava, ettd — kuten asetuksen N:o 1907/2006 64 artiklan 3 kohdan ensimmaisesta
virkkeestd ilmenee — pyynnét, joita riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava
komitea voivat tdmdn sddnnoksen perusteella osoittaa luvanhakijoille, koskevat sitd, sisaltadko
lupahakemus kaikki asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklassa mainitut merkitykselliset tiedot, joita nama
komiteat tarvitsevat voidakseen hoitaa asetuksen N:o 1907/2006 64 artiklan 1 kohdassa mainittujen
lausuntojen laatimiseen liittyvid tehtdviddn. Asetuksen N:o 1907/2006 64 artiklan 3 kohdan toisen
virkkeen nojalla ndmid komiteat tarvittaessa esittdvit toisiaan kuullen hakijalle yhteisen pyynnoén
toimittaa lisdtietoja, jotta hakemus saatetaan asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan vaatimusten
mukaiseksi. Asetuksen N:o 1907/2006 64 artiklan 3 kohdan kahdesta ensimmaisestd virkkeesta
ilmenee, ettd ndiden komiteoiden esittimén yhteisen pyynnon on koskettava sitd, onko lupahakemus
muodollisesti asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan mukainen eli onko siihen liitetty kaikki kyseisessa
sadnnoksessa vaaditut asiakirjat ja tiedot. Lisdksi ndiden komiteoiden yhteiselld pyynnolla voidaan
pyrkid saamaan luvanhakijalta asiakirjoja, jotka olisivat todennettavissa.

Asetuksen N:o 1907/2006 64 artiklan 3 kohdan ensimmadisessd virkkeessda annetun toimivallan ohella
sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea voi sen 64 artiklan 3 kohdan kolmannen virkkeen
nojalla pyytdd hakijaa tai kolmansia osapuolia toimittamaan médratyssd ajassa lisdtietoja mahdollisista
vaihtoehtoisista aineista ja teknologioista, jos se katsoo tdmén olevan tarpeen.

Asetuksen N:o 1907/2006 64 artiklan 3 kohdan toisessa virkkeessd mainitusta pyynnostd poiketen sen
64 artiklan 3 kohdan kolmannessa virkkeessd mainittu pyyntd ei koske sitd, ovatko asetuksen
N:o 1907/2006 62 kohdassa mainitut tiedot, sellaisina kuin luvanhakija on ne toimittanut, kattavia tai
todennettavissa. Asetuksen N:o 1907/2006 64 artiklan 3 kohdan kolmannessa virkkeessa tarkoitettu
pyynto ei siis koske kyseisen lupahakemuksen muodollista vaatimustenmukaisuutta. Sitd vastoin sen
tarkoituksena on saada tarvittavat lisitiedot, jotta sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea voi
tutkia hakemuksen aineellisesti kyseisen aineen osalta ja vaihtoehtojen arvioinnin osalta. Téllaisesta
pyynnostd voi olla hyotyd sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean laatiessa lausuntoa, joka
sisaltda asetuksen N:o 1907/2006 64 artiklan 4 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tismalliset tiedot. Jos
esimerkiksi luvanhakijan esittiméssd vaihtoehtojen analyysissa on puutteita, jotka se voi korjata,
asetuksen N:o 1907/2006 64 artiklan 3 kohdan kolmannen virkkeen mukaisesti esitetylld pyynnolla
voidaan erityisesti vilttdd se, ettd sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea joutuu siind
tapauksessa, ettd luvanhakija aikoo esittdd 64 artiklan 5 kohdan ensimmaiisessd alakohdassa
tarkoitettuja huomautuksia, odottamaan, kunnes luvanhakija on esittinyt ne saman asetuksen
64 artiklan 5 kohdan kolmannen alakohdan toisen virkkeen mukaisesti.

Asetuksessa N:o 1907/2006 ei ole analogista sdénnostd, jonka nojalla riskinarviointikomitea voisi esittaa
luvanhakijalle lisakysymyksid hankkiakseen taltd seikat, jotka se tarvitsee arvioidakseen aineellisesti
tiedot, jotka sen lausunnossa, sellaisena kuin se mainitaan asetuksen
N:o 1907/2006 64 artiklan 1 kohdassa, on oltava.

Lausuntoa laatiessaan riskinarviointikomitean voi kuitenkin olla myos tarpeen pyytdd luvanhakijalta
lisdtietoja tiettyd ainetta koskevassa kemikaaliturvallisuusraportissa mahdollisesti olevien puutteiden tai
vajavaisuuksien tdydentdmiseksi. Riskinarviointikomitean on voitava osoittaa luvanhakijalle kysymyksi&
jo senkin perusteella, ettd lausunnon laatimisprosessia voitaisiin nopeuttaa ja ettd se ei joutuisi
odottamaan, kunnes luvanhakija esittdd asetuksen N:o 1907/2006 64 artiklan 5 kohdan kolmannessa
alakohdassa tarkoitettuja huomautuksia.
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Huolenpitovelvoitteensa mukaisesti ja kasiteltdivin asian hyvdn hallinnon varmistamiseksi
riskinarviointikomitea voi missd tahansa vaiheessa ilmoittaa luvanhakijalle, ettd ainetta koskevassa
kemikaaliturvallisuusraportissa on puutteita. Komitea voi myos padttdd antaa luvanhakijalle
mahdollisuuden esittdd kaikki tarvittavat tiedot, joiden avulla se voi tdydentdd tai tdsmentdd
arviointeja, jotka sen on tehtdva arvioidessaan kyseisen aineen riskejd, vaikka téstd mahdollisuudesta ei
ole sdddetty nimenomaisesti asetuksessa N:o 1907/2006.

Edelld esitetyn perusteella ja toisin kuin kantaja kaikissa edelld 168 ja 169 kohdassa mainituissa
vditteissddn  esittdd, ei  voida  katsoa, ettd  riskinarviointikomitea  rikkoi  asetuksen
N:o 1907/2006 64 artiklan 3 kohtaa, kun se esitti lupahakemuksen siséllostéd lisakysymyksid, vaikka se
oli jo todennut, ettd lupahakemus oli saman asetuksen 62 artiklan vaatimusten mukainen.

Komission ei ndin ollen voida katsoa syyllistyneen mihinkddn oikeudelliseen virheeseen tehdessdin
padtosta sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd, joten ensimmadisen kanneperusteen neljés
osa on hylattava. Ensimmaiinen kanneperuste on siten hylédttavd kokonaisuudessaan.

Toinen kanneperuste, joka koskee asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa tarkoitetussa
sosioekonomisessa arvioinnissa tehtyjd ilmeisid arviointivirheitd

Kantajan esittdmélld toisella kanneperusteella pyritddn osoittamaan ilmeisid arviointivirheitd
sosioekonomisessa arvioinnissa, sellaisena kuin siitd sdddetdan asetuksen

N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa, johon komissio tukeutui myontddkseen luvan ja sen jilkeen
hyldtikseen sisdistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnon. Tamé kanneperuste jakautuu kolmeen
osaan.

— Ensimmdinen osa, joka koskee sosioekonomisen analyysin viitekehyksessd tehtyji oikeudellisia virheitd
ja ilmeisid arviointivirheitd

Kantaja katsoo, ettd lupapéitoksen "viitekehyksend” oli DEHP:n kaytto, sellaisena kuin luvanhakijat sen
mainitsivat lupahakemuksessa.

Kasiteltavéssa asiassa tahdn viitekehykseen viitetysti liittyvd oikeudellinen virhe eli se ensimmaiisen
kanneperusteen ensimmadisen osan yhteydessd esiin tuotu virhe, joka aiheutui luvanhakijoiden
asetuksen N:o 1907/2006 56 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetusta kayton kasitteestd
tekemaistd virheellisestd tulkinnasta, rasittaa myds arviointia, jonka komissio teki lupahakemuksessa
mainitusta kdytostd vaitetysti saatavista eduista. Kuten kantaja sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa
pyynndssddn selitti, erityistd huolta aiheuttavan aineen kaytostd ei saada sosioekonomista hyotyd, jos
silla ei ole mitddn tehtdvdd. Vastauksessaan tdhdn viitteeseen komissio toisti sisdistd
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekemaissddn paiatoksessd, ettd DEHP:n merkityksellinen
tehtdvd oli “vdhentdd pehmitinten madrdd, joka on lisdttdvd, kun valmistetaan pehmeitd
PVC-tuotteita”. Kantajan mielestd se, ettd aine "vdhentdd pehmitinten madrds, joka on lisdttavd, kun
valmistetaan pehmeitd PVC-tuotteita”, ei ole asetuksen N:o 1907/2006 vaatimusten mukainen tehtéva.

Kun komissio kdytti ”samoja seikkoja” yhtddltd asetuksen N:o 1907/2006 56 artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tarkoitetun "kéayton” kuvauksessa ja toisaalta asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan b alakohdassa tarkoitetun sosioekonomisen “hyddyn”
kuvauksessa, se teki oikeudellisen virheen myos tulkitessaan hyodyn kasitetta.

Komissio kiistaa taméin vaitteen.
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Aluksi on korostettava, ettd kaikki viitteet, joihin kantaja vetoaa toisen kanneperusteensa ensimmaéisen
osan tueksi, perustuvat siihen kantajan ensimmadisen kanneperusteensa ensimmadisen osan yhteydessa
esittdimédn olettamaan, jonka mukaan komission tulkinta asetuksen

N:o 1907/2006 3 artiklan 24 kohdassa, 56 artiklan 1 kohdan a alakohdassa ja 60 artiklassa tarkoitetusta
kayton kasitteestd on oikeudellisesti virheellinen.

Kuten edelld 63-91 kohdassa todettiin, kyseinen toimielin ei kuitenkaan tehnyt téltd osin mitdén
oikeudellista virhetta.

Viitteestd, joka koskee “samoja seikkoja”, joita komissio vaitetysti kaytti kuvatakseen késiteltdvassa
asiassa kyseessd olevaa kayttod ja sosioekonomisia etuja (ks. edelld 182 kohta), on tdsmennettava
seuraavaa.

Siltd osin kuin kantaja pyrkii télla viitteelldédn ainoastaan toistamaan pédttelynsd, joka perustuu
olettamaan, jonka mukaan se, miten komissio tulkitsi kdyton kasitettd, aiheutti oikeudellisen virheen
my06s hyodyn kisitteen tulkinnassa, tdimd viite on hylattdvda ilman, ettd on edes tarpeen madritelld
hyodyn kasitettd. Kuten nimittdin edella 185 kohdassa todettiin, kyseinen toimielin ei tehnyt tiltd osin
mitddn oikeudellista virhetta.

Jos sitd vastoin vdite "samoista seikoista”, joita komissio véitetysti kaytti kasiteltavissd asiassa kyseessé
olevan kéyton ja sosioekonomisten hyotyjen kuvauksessa (ks. edelld 182 kohta), on ymmaérrettava
lisdperusteluksi, on todettava, ettei kantaja perustellusti tismennd, mitd ndmé “samat seikat” olivat.

Niin ollen toisen kanneperusteen ensimmadinen osa on hylédttava perusteettomana.

— Toinen osa, joka koskee riskien ja hyétyjen punninnassa tehtyd ilmeistd arviointivirhettd

Kantajan mukaan se, ettd sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdyssd péadtoksessa
tehtiin asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohtaan nédhden ilmeinen arviointivirhe, voidaan
paitelld seuraavista seikoista.

Ensinndkin, kun otetaan huomioon, ettd riskinarviointikomitean mukaan tyontekijéiden terveydelle
aiheutuvaa riskié ei voitu arvioida maarillisesti, sosioekonomisesta analyysista vastaavalla komitealla ja
siten myoskddn komissiolla ei voinut olla kéytettdvissddn tietoja, jotka olisi tarvittu lausunnon
antamiseksi sosioekonomisesta arvioinnista. Koska tyontekijoiden terveydelle aiheutuvaa riskia ei
arvioitu maaréllisesti, asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja riskeja ja hyotyja ei
ole voitu punnita asianmukaisesti. Tdstd syystd on pidettdvd absurdina komission sisdisté
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekeméssddn péaédtoksessd esittdmad viitettd, jonka mukaan
yhtddlta oli noudatettava samaa ldhestymistapaa kuin sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea,
joka oli omasta puolestaan "todennut kdytettivissdadn olevien tietojen laadullisen analyysin perusteella,
ettd kayton jatkamisesta saatavat hyodyt olivat sen riskeja suuremmat”, ja jonka mukaan toisaalta
sosioekonominen arviointi oli siten ollut tyydyttiavda. Pitdd paikkansa, ettd asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa ei tdsmennetd, onko riski arvioitava maaréllisesti. Asetuksen
N:o 1907/2006 liitteessdé I olevien 6.1-6.5 kohdan mukaan ihmisille aiheutuvan riski on
kemikaaliturvallisuusraportissa arvioitava maéréllisesti, ellei johdettua vaikutuksetonta tasoa (Derived
no-effect level, jaljempdna DNEL) ja arvioitua vaikutuksetonta pitoisuutta (Predicted no-effect
concentration, jidljempdanda PNEC) ole mahdollista maarittdd. Késiteltdvéassd asiassa lupahakemuksessa
kuitenkin mainittiin, ettd DEHP on tyOperdisen altistuksen raja-arvoaine, eli sille DNEL ja PNEC voitiin
maarittaa.

Samoin kantaja huomauttaa, ettei se, ettd riskinarviointikomitea ei voinut arvioida riskia maarallisesti,

johtunut siitd, ettd se katsoi timén olevan nykyisen tieteellisen tietdmyksen perusteella mahdotonta
esimerkiksi siksi, ettd DNEL:44 ei voitu madrittdd, vaan siitd, ettd tyontekijoiden altistusskenaarioita
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koskevat tiedot olivat riittaimattomid. Kantajan mukaan ”tdllainen tilanne on kuitenkin vastoin sité
lupien myontdmisessd noudatettavaa perusperiaatetta”, jonka mukaan luvanhakijan on osoitettava, ettd
aineen kayttoon liittyvat riskit ovat riittavan hyvin hallinnassa asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 2 kohdan mukaisesti tai, jos se ei tdtd pysty osoittamaan, ettd hyodyt
ylittavit aineen kéayton jatkamisesta aiheutuvat riskit, kuten asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa edellytetdan. Kasiteltdvissd asiassa luvanhakijat eivit missddn
tapauksessa toimittaneet kaikkia arviointiin tarvittavia tietoja.

Komissiolle antamassaan vastauksessa kantaja viittad, ettd se ei esittdnyt nditd viitteitd ensimmaiisen
kerran nyt kisiteltavissd kanteessa vaan sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossd. Kantajan
esittdiméssd sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa pyynndssd nimittdin viitataan nimenomaisesti
riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean paatelmiin, joissa tuotiin
esiin kyseiset puutteet eli kattavan sosioekonomisen analyysin puuttuminen ja ihmisten terveydelle
aiheutuvien vaikutusten arvioinnin puuttuminen.

Komissio kiistaa taméin vaitteen.

Aluksi on todettava, ettd — toisin kuin kantaja viittdd — sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa
pyynnossd ei nimenomaisesti esitetty viitettd, jolla olisi pyritty osoittamaan, ettd komissio teki
asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan soveltamisessa ilmeisen arviointivirheen, kun se sisdista
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekemissddn padtoksessd vahvisti sosioekonomisesta
analyysista vastaavan komitean, joka oli “kdytettdvissidn olevien tietojen laadullisen analyysin
perusteella todennut, ettd kayton jatkamisesta saatavat hyodyt olivat sen riskeja suuremmat”,
noudattaman lahestymistavan.

Viitteissd, joita kantaja esitti hyodyistd ja niiden vertaamisesta DEHP:std ihmisten terveydelle
aiheutuviin riskeihin, sellaisina kuin niihin vedottiin sisdistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnoén
93-100 kohdassa, toki Kkasiteltiin tiettyja tdhdn ongelmaan liittyvid nékokohtia. Kantaja esitti
yhteenvedon ndistd seikoista sisédistd uudelleentarkastelua koskevan pyyntonsd 99 kohdassa. Kyseisen
kohdan mukaan "luvanhakijat eivdt kaiken kaikkiaan onnistuneet osoittamaan, ettd DEHP:n kdyton
jatkamisesta ~ saatavat  sosioekonomiset = hyodyt  ovat  suuremmat  kuin [asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa] tarkoitetut riskit, koska 1) aineella ei ole minkédinlaista
tehtavad; koska 2) luvanhakijat ilmoittivat virheellisesti, ettei DEHP:n kaytostd aiheudu riskejd ja koska
3) sosioekonomisessa analyysissa keskityttiin ldhinnd luvan epdédmisestd mahdollisesti aiheutuviin
vaikutuksiin”.

Sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossa ei sitd vastoin missdédn kohden mainita vaitettd, joka
koskee sitd, minkélainen vaikutus oli tai voitiin olettaa olleen silld, ettd tyontekijoiden terveydelle
aiheutuvaa riskia, sellaisena kuin riskinarviointikomitea sen totesi asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan toisen virkkeen nojalla, luettuna yhdessi tidmédn asetuksen
64 artiklan 1 kohdan kanssa, DEHP:n kaytostd aiheutuvien riskien ja sosioekonomisten hyotyjen
punninnasta laatimassaan lausunnossa, ei arvioitu maarallisesti.

Téydellisyyden vuoksi on korostettava, ettd se sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd
tehdyn péaatoksen kohta, jota kantaja lainaa osoittaakseen, ettd komissio oli tosiasiallisesti késitellyt sen
viitteen, joka koski tyontekijoiden terveydelle aiheutuvan riskin maarallisen arvioinnin puuttumisen
vaikutusta riskien ja sosioekonomisten hyotyjen punnintaan, eli kohta, jonka mukaan
sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea oli “kéytettdvissddn olevien tietojen laadullisen
analyysin perusteella todennut, ettd kdyton jatkamisesta saatavat hyodyt olivat sen riskeja suuremmat”,
on typistetty ja irrotettu asiayhteydestdan.

Tassd sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdyn padtoksen kohdassa komissio ei

nimittdin vastannut véitteeseen DEHP:td koskevan kemikaaliturvallisuusraportin puutteista, jotka
johtuivat siitd, ettd tdstd aineesta tyontekijoille aiheutuvaa riskid ei ollut arvioitu maéaréllisesti. Edelld
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193 kohdassa mainitussa virkkeessd komissio tosiasiallisesti  vastasi kantajan  sisdistd
uudelleentarkastelua koskevan pyyntonsd 95 ja 99 kohdassa esittiméédn viitteeseen, jonka mukaan
luvanhakijoiden  toimittamassa  sosioekonomisessa analyysissa ei osoitettu, ettd DEHP:n
sosioekonomiset hyodyt olivat tdmén aineen riskejd suuremmat, silld tdssd analyysissa ldhdettiin siitd
virheellisestd olettamasta, ettd kyseisestd aineesta ei aiheutunut minkaanlaista riskia.

Niin ollen on katsottava, ettei edelld 190-192 kohdassa mainittu kantajan viite siséltynyt sisdistd
uudelleentarkastelua koskevaan pyyntoon. Se on siten jdtettdvd tutkimatta samoista syistd kuin ne,
jotka esitettiin edelld 55—-58 kohdassa.

Lisédksi ja joka tapauksessa tima vdite on aineellisesti perusteeton.

Kantaja nimittdin ldahinnd vaittdd, ettd sosioekonomisten hyotyjen ja DEHP:n kaytostd ihmisten
terveydelle aiheutuvien riskien punninta, sellaisena kuin komissio sen esitti sisdistd
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekemissadn péatoksessd, oli puutteellinen, koska yhté
tekijad eli DEHP:n kaytostd tyontekijoiden terveydelle aiheutuvaa riskida ei voitu “arvioida
madrallisesti”, vaikka komissio — joka muuten ei suinkaan jattdnyt tiatd seikkaa huomiotta — korostaa
yhtyneensd sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausuntoon, jossa oli tehty laadullinen
analyysi tdstd aiheesta.

Tahdn viitteeseen on vastattava, ettd sosioekonomisten hyotyjen ja DEHP:n kéytostd ihmisten
terveydelle aiheutuvien riskien punninnassa ei olisi pitdnyt rajoittua tarkastelemaan ainoastaan
madrallisia seikkoja. Lisdksi on todettava, ettd jos ei ole olemassa riittavasti seikkoja, joiden perusteella
riskid voitaisiin "arvioida maarallisesti”, sitd voidaan arvioida myos laadullisten seikkojen perusteella.

Edelld esitetystd seuraa, ettd toisen kanneperusteen toinen osa on jitettdvd tutkimatta ja joka
tapauksessa hyléttiava perusteettomana.

— Kolmas osa, joka koskee ilmeistd arviointivirhettd siind, ettd sosioekonomisen arvioinnin yhteydessd ei
otettu huomioon erditd tietoja

Kantajan mukaan komissio teki “ilmeisen arviointivirheen”, kun se ei asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan d alakohtaa soveltaessaan ottanut huomioon DEHP:n
hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia koskevia tietoja.

Kyseisessd sadnnoksessa kaytetty ilmaus “saatavilla olevat tiedot” on nimittdin ymmaérrettdva siten, ettd
silld viitataan kaikkiin tosiasiallisesti komission kéytettavissd lupahakemuksen arviointihetkelld olleisiin
tietoihin. Koska ECHA oli joulukuussa 2014 todennut, ettd DEHP on asetuksen
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettu erityistd huolta aiheuttava aine, koska silld on
erityistd huolta aiheuttavia hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia (ks. edelld 7 kohta), komission
olisi kasiteltavissd asiassa pitdnyt asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan d alakohdan
mukaisesti ottaa huomioon tiedot, jotka koskivat tdmédn aineen hormonitoimintaa hdiritsevid
ominaisuuksia. Kyseisen sddnnoksen sanamuodossa ei missddn tapauksessa tdismennetd, ettd ainoastaan
"hakijoiden kaytettdvissda” olevat tiedot voidaan tutkia.

Kantajan mukaan komissio yritti toki oikeuttaa jalkimmaiisen ldhestymistavan toteamalla sisdistd
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnosta tekemidnsd péidtoksen 3.2 kohdassa, ettd ”[luvanhakijoiden]
ei voitu silloin, kun ne laativat lupahakemusta vuosina 2012-2013, odottaa ennakoivan sitd, ettd
DEHP:lle tunnistetaan jokin uusi vaarallinen ominaisuus, [koska] timéd ominaisuus tunnistettiin vasta
[joulukuussa 2014 eli] 15 kuukautta myohemmin”. Asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan
d alakohdan sanamuotoon ei kuitenkaan sisdlly ainuttakaan sddnnostd, jossa tdsmennetddn, ettd
ainoastaan hakijoiden kaytettdvissi olevat tiedot voidaan tutkia. Todellisuudessa asetuksen
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N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa ei aseteta komission arviointivelvollisuudelle mitéddn rajaa siind,
minkalaisia ihmisten terveydelle ja ympiéristolle aiheutuvia vaaroja sen on tutkittava, eikd komissiota
koske rajoitus, jonka mukaan ainoastaan luvanhakijoilta itseltdén saatu ndytté on otettava huomioon.

Kasiteltavédssd asiassa on todettava, ettd sosioekonomisen arvioinnin kannalta merkitykselliset tekstit
ovat asetuksen N:o 1907/2006 62 artiklan 5 kohdan a alakohta ja liite XVI. Kyseistd liitettd ei
kuitenkaan ole rajattu pelkéstadan "hyotyihin”, joita “ihmisten terveydelle ja ymparistolle” on siitd, ettd
lupa evdtdadn saman asetuksen liitteessd XIV lueteltujen vaarojen perusteella. Téstd syystd on todettava,
ettd tiedot vaarallisista ominaisuuksista, joita asetuksen N:o 1907/2006 liitteessdé XIV ei mainita, on
otettava huomioon jo laadittaessa saman asetuksen 60 artiklan 4 kohdan mukaisesti toimitettavaa
sosioekonomista arviointia.

Kantaja ei pidd vakuuttavana komission vastineessaan esittdmdd vditettd, jonka mukaan silld, ettéd
luvanhakijoita vaaditaan esittiméddn tietoja riskeistd, joita aiheutuu sellaisista erityistd huolta
aiheuttavista ominaisuuksista, joita ei lupahakemuksen tekoajankohtana ollut vield tunnistettu,
loukataan oikeusvarmuuden periaatetta. Tdmé véite on nimittédin ristiriidassa sen luottamuksensuojaa
koskevan vakiintuneen oikeuskdytdnnon kanssa, jonka mukaan taloudelliset toimijat eivdt voi
perustellusti luottaa sellaisen olemassa olevan tilanteen sdilymiseen, jota voidaan muuttaa unionin
toimielinten harkintavallan rajoissa. Luvanhakijat eivit siten voineet perustellusti odottaa, ettd niiden
kayttamat tai valmistamat aineet eivdt herdtd muita “erittdin vakavia huolia” kuin ne, jotka olivat jo
oikeuttaneet ndiden aineiden sisdllyttdmisen asetuksen N:o 1907/2006 liitteessa XIV olevaan
luetteloon.

Komissio kiistad taman vaitteen.

Aluksi on huomautettava, etti asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan d alakohdan mukaan
komission on ennen lupapéitoksen tekemistd tarkasteltava “saatavilla olevia tietoja mahdollisten
vaihtoehtoisten aineiden tai tekniikoiden riskeistd ihmisten terveydelle tai ymparistolle”.

Toisin  kuin kantaja néyttdd katsovan (ks. edelld 205 ja 206 kohta), asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan d alakohdassa ei suoraan tai vilillisestikdadn viitata kyseisen
erityistd huolta aiheuttavan aineen sisdisiin ominaisuuksiin.

Sama padtelmd voidaan tehdéd paitsi tdmédn sédnnoksen sanamuodon myds sen asiayhteyden perusteella.
Asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa nimittdin viitataan vilillisesti erityistda huolta
aiheuttavien aineiden sisdisiin ominaisuuksiin tdmén sddnnoksen a alakohdan ensimmadisessé ja toisessa
virkkeessa.

Niin ollen se, ettd komissio ei ottanut huomioon DEHP:n hormonitoimintaa hairitsevia sisdisia
ominaisuuksia, voi merkitd enintian asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan a alakohdan
ensimmadisen ja toisen virkkeen rikkomista.

Vaitetta asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan d alakohdan rikkomisesta ei sita vastoin voida
hyviksya.

Toissijaisesti on lisdksi todettava, ettd vastatessaan kysymykseen siitd, ovatko sosioekonomiset edut
suuremmat kuin "[erityistd huolta aiheuttavan] aineen kaytosta ihmisten terveydelle tai ympéristolle
aiheutuvat  riskit”, sellaisina ~ kuin ndm& riskit mainitaan nimenomaisesti asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan ensimmaisessd virkkeessd ja vilillisesti sen 60 artiklan 4 kohdan
a alakohdan toisessa virkkeessd, komissio on toki velvollinen tutkimaan viran puolesta kaikki sen
hallussa lupapéétoksen tekoajankohtana olevat merkitykselliset tiedot ilman, ettd riskinarvioinnissa
rajoitutaan ainoastaan lupahakemuksessa esitettyjen tietojen tutkimiseen. Riskinarvioinnissa komission
tehtdvind ei nimittdin ole toimia vélimiehend, jolla on toimivalta tehdd p&adatoksid ainoastaan
luvanhakijan itsensa esittdmien tietojen ja todisteiden perusteella.
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Pitad paikkansa, ettd asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan ensimmaéisen virkkeen
sanamuodosta ei suoraan ilmene, ettd komission suorittaman riskinarvioinnin on perustuttava
yksinomaan tutkittavan aineen sisdisid ominaisuuksia, sellaisina kuin ne mainitaan asetuksen
N:o 1907/2006 liitteessda XIV, koskeviin tietoihin tai onko komission otettava arvioinnissa huomioon
myos aineen sellaiset ominaisuudet, jotka eivdt sisdlly kyseiseen liitteeseen vaan ehdolla olevien
aineiden luetteloon.

Tastd on muistutettava, ettd asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 2 kohdan mukaan lupa myénnetédn,
jos aineen kaytostd ihmisten terveydelle ja/tai ympéristolle aiheutuvat riskit, "jotka johtuvat [mainitun
asetuksen] liitteessda XIV tdsmennetyistd kyseisen aineen sisdisistd ominaisuuksista”’, ovat saman
asetuksen liitteessd I olevan 6.4 osan mukaisesti riittdvélld tavalla hallinnassa, kuten luvanhakijan
esittimé kemikaaliturvallisuusraportti osoittaa.

Asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 2 kohdan mukaisesti sen 62 artiklan 4 kohdan d alakohdassa
sdddetddn, ettd lupahakemuksen on  sisdllettava  liitteen I  sddnndsten  mukainen
kemikaaliturvallisuusraportti, joka kattaa aineen (aineiden) kédytostd ihmisten terveydelle ja/tai
ympdristolle aiheutuvat riskit, ”jotka johtuvat [saman asetuksen] liitteessd XIV tdsmennetyistd kyseisen
aineen sisdisistd ominaisuuksista”, ellei sitd ole jo toimitettu osana rekisterdintia.

Asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 2 kohdan ja 62 artiklan 4 kohdan d alakohdan perusteella on
siten pédteltdvd, ettd ainoastaan tiedot, jotka liittyvat aineen asetuksen N:o 1907/2006 liitteessd XIV
mainittuihin sisdisiin ominaisuuksiin, ovat merkityksellisid asetuksen

N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan ensimmaisessa virkkeessd mainitun riskinarvioinnin kannalta.

Sitd vastoin tietoja aineen sellaisista sisdisistd ominaisuuksista, joita ei ole sisdllytetty liitteeseen XIV, ei
tarvitse ottaa huomioon arvioinnissa silloinkaan, kun ndmé ominaisuudet on jo siséllytetty asetuksen
N:o 1907/2006 59 artiklan 1 kohdassa mainittuun ehdolla olevien aineiden luetteloon.

Yhtddlta aineen siséllyttiminen ehdolla olevien aineiden luetteloon ja toisaalta sen siséllyttiminen
asetuksen N:o 1907/2006 liitteeseen XIV ovat nimittdin asetuksen N:o 1907/2006 tarkoitetun
lupamenettelyn kaksi eri vaihetta, joissa kummassakin sovelletaan omia sééntojdédn, joiden tavoitteet
ovat vain osittain paallekkaiset ja joissa noudatetaan osittain eri arviointiperusteita.

Kuten asetuksen N:o 1907/2006 57 artiklassa kaytetystd ilmauksesta "voidaan” ilmenee, pelkkd aineen
tiettyjen sisdisten ominaisuuksien siséllyttdminen ehdolla olevien aineiden luetteloon ei vélttamatta tai
automaattisesti johda ndiden ominaisuuksien siséllyttimiseen asetuksen N:o 1907/2006 liitteeseen
XIV. Kuten asetuksen N:o 1907/2006 58 artiklasta sitd vastoin ilmenee, péditoksen tekemisessd on
noudatettava kaikkia jalkimmadisessd sdadnnoksessd mainittuja edellytyksia. Komissio tekee paédtoksen
kyseisen aineen sisdllyttimisestd asetuksen N:o 1907/2006 liitteeseen XIV kemikaaliviraston
suosituksen perusteella, jossa otetaan huomioon kemikaaliviraston jdsenvaltioiden komitean ennalta
antama lausunto ja huomautukset, joita asianosaiset ovat esittineet kyseessd olevan asetuksen
58 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa sdddetyn julkisen kuulemisen puitteissa ja jotka koskevat
erityisesti kayttoja, jotka olisi pitdnyt vapauttaa lupavaatimuksesta kyseessd olevan asetuksen
58 artiklan 2 kohdan nojalla (tuomio 25.9.2015, VECCO ym. v. komissio, T-360/13, EU:T:2015:695,
30 kohta).

Edelld esitetyn perusteella edelld 205-209 kohdassa mainitut viitteet, jotka kantaja esittdd toisen

kanneperusteensa kolmannen osan tueksi, on hylattiva perusteettomina. Koska toisen kanneperusteen
kaikki kolme osaa on hyldtty, toinen kanneperuste on hylédttavd kokonaisuudessaan.
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Kolmas kanneperuste, joka koskee asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan vaihtoehtojen analyysia
koskevien 4 ja 5 kohdan kannalta tehtyji oikeudellisia virheitd ja ilmeisid arviointivirheitd

Kantajan esittdméd kolmas kanneperuste jakautuu kahteen osaan, joilla pyritdédn osoittamaan, etté
komissio teki oikeudellisia virheitd ja ilmeisid arviointivirheitd soveltaessaan kisiteltavéissd asiassa
asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 ja 5 kohtaa ja tarkemmin sanottuna arvioidessaan DEHP:ta
koskevien vaihtoehtojen taloudellista toteutettavuutta luvanhakijoiden kannalta.

Ensinndkin luvanhakijoiden toimittamassa analyysissa keskitytddn kantajan mukaan virheelliseen
"viitekehykseen” eli jdtevirran korvaamiseen eikd DEHP:n korvaamiseen teollisessa prosessissa, mika
johti siihen, ettd luvanhakijat tulkitsivat virheellisesti kdyton ja vaihtoehdon késitteitd ja ettd tdma
virheellinen tulkinta toistui lupapéitoksessd. Vastauksena tdhdn kantajan sisdistd uudelleentarkastelua
koskevassa pyynnossddn esittdmédn viitteeseen komissio toisti sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta
pyynnosta tekemdssddn paatoksessa nikemyksensd DEHP:n tehtédvdstd aineena, jolla voidaan "vihentdd
pehmitinten maarés, joka on lisdttdvd, kun valmistetaan PVC-tuotteita”. Namaé oikeudelliset virheet
heijastuivat sisdistda uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehtyyn paatokseen siltd osin kuin on
kyse vaihtoehtojen analyysista ja johtivat siihen, ettd jalkimmaisessd paatoksesséd tehtiin oikeudellinen
virhe.

Toiseksi kantaja vaittdd, ettd sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdyssda péaatoksessa
vaihtoehtojen arvioinnin késitteesta vahvistettu tulkinta on asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 5 kohdan vastainen.

Ensinnédkin kantaja huomauttaa, ettd kun otetaan huomioon, ettd luvanhakijat olivat toimittaneet
alustavan laskelman, joka sisdlsi luottamuksellisia kustannustietoja, ja ettd sosioekonomisesta
analyysista vastaava komitea ei ollut onnistunut loytaméadn julkisista ldhteistd riittavasti tietoja,
kyseinen komitea ei voinut tarkistaa “ndiden jatevirtojen hintahaarukkaa”. Kantajan mukaan komissio
toi esiin tdmdn seikan sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekemissddn padtoksessd.
Taltd osin komissio tdsmensi, ettd "koska julkisessa kuulemisessa ei ollut tullut esiin [luvanhakijoiden]
esittamien lukujen kanssa ristiriitaisia tietoja, sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea péaitteli,
ettd ne olivat realistisia”.

Niin menetellessddan komissio tosiasiallisesti katsoi, ettd sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea
saattoi laillisesti olettaa, ettd luvanhakijoiden toimittamat tiedot olivat luotettavia, kunnes kolmannet
osapuolet suoraan kiistdvit ne huomautuksissaan. Téamd ldhestymistapa on kuitenkin vastoin
komission asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan ja 5 kohdan b alakohdan mukaista
velvollisuutta arvioida vaihtoehtojen kaikki asian kannalta merkittavat nakokohdat, mukaan lukien
niiden taloudellinen toteutettavuus. Téaltd osin kyse on ilmeisestd arviointivirheestd, jolle ei ole mitddn
uskottavaa oikeuttamisperustetta. Kantajan mukaan velvollisuus arvioida vaihtoehtojen “kaikki asian
kannalta merkittdvat niakokohdat”, myos “taloudellinen toteutettavuus”, olisi nimittdin mielekds vain,
jos se tosiasiallisesti mahdollistaisi sen, ettd todennettavissa olevia tietoja voidaan valvoa
riippumattomasti. Sellaisen "menettelysadannon” soveltaminen, jossa tiedot oletetaan luotettaviksi, on
oikotie, jolla pyritddn véalttdimddn tdm& arviointi. Sitd ei siis missddn tapauksessa voida pitdd
taloudellisena arviointina.

Toiseksi kantajan mukaan ldhestymistavalla, jossa luvanhakijoiden esittdmiat tiedot oletetaan
luotettaviksi, elleiviat kolmannet osapuolet esitd ndyttod pdinvastaisesta, vaarannettaisiin lupamenettelyn
tehokkuus, silld se kannustaisi luvanhakijoita salaamaan tiedot, jotka ovat niiden omien intressien
vastaisia. Kun lisdksi otetaan huomioon, ettid taloudellisille tiedoille voidaan asettaa myds kaupallista
luottamuksellisuutta koskevia rajoituksia, ei ole jarkevédd laskea sen varaan, ettd kolmannet osapuolet
saavat selville nima tiedot ja ilmoittavat niistd kuulemismenettelyn aikana.
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Kolmanneksi kantaja vaittdd, ettd komissio yritti sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnosté
tekeménsd péddtoksen 5.2 kohdassa perustella tdtd ldhestymistapaa toteamalla, ettd 7siitd, ettd
[sosiaalisesta analyysista vastaavaa] komiteaa vaadittaisiin tekemddn ndistd erityisistd tiedoista
riippumaton selvitys, aiheutuisi menettelylle kohtuuton rasite”. Namé perustelut ovat kuitenkin
ilmeisen virheellisid. Késiteltdvian asian kaltaisessa tapauksessa ”ilmeinen ratkaisu” olisi yksinkertaisesti
vaatia luvanhakijoita toimittamaan riittdvén luotettavia ja todennettavissa olevia todisteita.

Komissio kiistda taméin vaitteen.

Aluksi on muistutettava, ettd — kuten edelld 167 kohdassa tuotiin esiin — kantajan ensimmaéisen
kanneperusteensa kolmannessa osassa esittimid viitteitd (ks. edelld 152—158 kohta) on pidettiva nyt
kasiteltavan kanneperusteen tueksi esitettyind viitteing, ja niitd tarkastellaan sen kasittelyn yhteydessa.
Koska nimittdin kyseisilla véitteilld pyritddn osoittamaan, ettd komissio teki vaihtoehtojen késitteen
tulkinnassa oikeudellisen virheen (ks. edelld 153-156 kohta), ndmd viitteet ldahinnd tdydentéavat
kasiteltdvan kanneperusteen ensimmdistd osaa. Sitd vastoin muilla kantajan ensimmadisen
kanneperusteensa kolmannen osan tueksi esittdmilld viitteilla on tarkoitus tukea ilmeisen
arviointivirheen olemassaoloa (ks. edelld 157 ja 158 kohta).

Ensinndkin on heti alkuun jatettava tutkimatta kantajan viite, jonka mukaan lupahakemuksessa esitetty
vaihtoehtojen analyysi oli riittdméton, koska kyseisessa hakemuksessa ei tdsmennetty DEHP:n tehtdvaa
(ks. edella 154 kohta).

Kasiteltavd kanne voi nimittdin koskea ainoastaan sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnosta
tehdyn péatoksen lainmukaisuutta, ei sitd, onko lupahakemus riittdvd. Kolmannen kanneperusteen
yleisend pyrkimyksend pitdisi siis olla komission mahdollisesti tekemien virheiden osoittaminen eika
luvanhakijoiden lupahakemuksessa tekemien virheiden osoittaminen.

Edella 234 kohdassa mainittu vdite on sitd vastoin hyldttavd perusteettomana siltd osin kuin silld
pyritddn osoittamaan, ettd sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdyssd paatoksessa on
virheitd, eli jos siitd on padteltdvd, ettd tdssd padtoksessd toistetaan ja hyvaksytddn lupahakemukseen
sisdltyvdt seikat. Komissio nimittdin yksiloi — riippumatta siitd, mitd luvanhakijat lupahakemuksessaan
ilmoittivat tai jattivat ilmoittamatta — nimenomaisesti DEHP:n tehtévian kasiteltavésséd asiassa kyseessa
olevan luvan myontdmiseksi.

Toiseksi padttelystd, jonka kantaja esitti sen osoittamiseksi, ettd vaihtoehtojen analyysissa on arvioitava
aineita tai teknologioita, joilla erityistd huolta aiheuttava aine voidaan korvata siind "prosessissa”, jota
varten lupaa haetaan (ks. edelld 165 kohta), on todettava, ettd tdlld paittelylld on yhteys kasiteltdvan
kanneperusteen yhteydessd esitettyyn viitteeseen, jonka mukaan luvanhakijoiden esittaiméssé
analyysissa keskityttiin virheelliseen “viitekehykseen” eli “jitevirran korvaamiseen eikd DEHP:n
korvaamiseen teollisessa prosessissa”, mikd johti siihen, ettd luvanhakijat tulkitsivat virheellisesti
kayton ja vaihtoehtojen kasitteitd lupahakemuksessaan (ks. edellda 226 kohta). Tama paattely liittyy
myos viitteeseen, jonka mukaan komissio totesi, ettd DEHP:lld on tehtdvd, jota ei asetuksen
N:o 1907/2006 perusteella voida hyvdksyd, joten kdyton ja vaihtoehdon kasitteiden virheellinen
tulkinta, joka lopulta tehtiin sekd lupahakemuksessa ettd lupapéitoksessd, toistui oikeudellisena
virheend sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdyssa péaatoksessa (ks. edelld
226 kohta).

Kuten ensimmadisen kanneperusteen ensimmadistd osaa koskevien arviointien yhteydessé tuotiin esiin,
edelld 63-91 kohdassa esitetyistéd syistd aineen "kéytostd” on mahdollista puhua silloinkin, kun ainetta
ei aktiivisesti lisdtd "teolliseen prosessiin”. Komissio ei siten tehnyt virhettd, kun se totesi, etté
kasiteltdvdssd asiassa oli kyse aineen “kdytostd seoksessa”. Téssd yhteydessd komissio totesi
oikeudellista virhettd tekemadttd, ettd yksi DEHP:n tehtdvistd oli "vdhentdd pehmitinten maaras, joka on
lisittavd, kun pehmitetystd kierrdtetystdi PVC-materiaalista valmistetaan pehmeitd PVC-tuotteita”.
Komissio ei tehnyt oikeudellista virhettd myoskddn ldhtiessddn siitd jo lupahakemuksessa mainitusta
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olettamasta, jonka mukaan DEHP:n tehtévd on yleensd toimia pehmittimend. Naistd tehtévistd, jotka
aktivoituvat viimeistddn silloin, kun tédtd ainetta sisdltdvaa PVC-kierrétysraaka-ainetta kaytetdan (ks.
edelli 71 kohta), voitiin péadtelld, ettd asetuksen N:o 1907/2006 3 artiklan 24 kohdassa,
56 artiklan 1 kohdan a alakohdassa ja 60 artiklassa tarkoitettuun “kayttoon” voitiin myontéa lupa.

Naissd olosuhteissa, kuten komissio perustellusti vaitti, vaihtoehtojen arvioinnissa voitiin kasiteltavéssa
asiassa keskittyd seokseen eikd sen sisdltimddn aineeseen. Toisin kuin kantaja vdittdd, vaihtoehtojen
analyysin ei sitd vastoin tarvinnut olla arviointi niistd aineista ja teknologioista, joilla DEHP voidaan
korvata "teollisessa prosessissa”.

Niin ollen viite, jonka mukaan vaihtoehtojen analyysin on koskettava aineita tai teknologioita, joilla
erityistd huolta aiheuttava aine voidaan korvata “teollisessa prosessissa”, on hyldttavd, aivan kuten
moitteet, jotka liittyvéit komission yksiloimaan DEHP:n tehtavaan.

Kolmanneksi on hyldttivd myos viite, jonka mukaan on virheellistd katsoa, ettd uuden PVC:n kayttod
voidaan pitdd “vaihtoehtona”, koska myds uuden PVC:n tuotannossa kéytetddn erityistd huolta
aiheuttavaa ainetta (ks. edelld 156 kohta).

Yhtaaltd sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdystd paatoksestd ilmenee, ettd
komission mukaan se, ettd kierrdtetyn erityistd huolta aiheuttavan aineen kaytolla vdhennetddn
pehmittimend kaytettdvian uuden erityistd huolta aiheuttavan aineen maéréd, voi hyvin olla asetuksen
N:o 1907/2006 mukainen tehtdvd. Komissio tutki vaihtoehdot tdmén tehtdvdn kannalta. Toisin kuin
kantaja ndyttdaa vaittdvan, komissio ei sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekemissadn
paatoksessd todennut suoraan eikd vilillisesti, ettd uuden PVC:n kayttod oli sellaisenaan pidettava
vaihtoehtona.

Toisaalta kaytto, jolla voidaan vihentdd puhtaan tai uuden DEHP:n maédrdd, joka yhdisteisiin on
lisdttdvd uusien tavaroiden valmistamiseksi pehmeédstd PVC:std, ei ole ristiriidassa asetuksen
N:o 1907/2006 nimenomaisten vaatimusten eikd sen tavoitteiden kanssa.

Asetuksen N:o 1907/2006 55 artiklassa tarkoitettu tavoite ei nimittdin ole esteend tillaiselle kaytolle.
Kyseisen sddannoksen mukaisena tavoitteena ei ole korvata erityistd huolta aiheuttavia aineita
soveltuvilla vaihtoehtoisilla aineilla tai teknologioilla ehdottomasti, yksipuolisesti ja vélittomasti. Kuten
kyseisen artiklan sanamuodosta ilmenee, tarkoituksena on péinvastoin korvata erityistd huolta
aiheuttavat aineet “asteittain” soveltuvilla vaihtoehtoisilla aineilla ja teknologioilla, "jos ndmé ovat
taloudellisesti ja teknisesti toteuttamiskelpoisia”. Lisdksi tdma tavoite toistetaan ldhes samanlaisessa
sanamuodossa asetuksen N:o 1907/2006 johdanto-osan 70 perustelukappaleessa.

Neljanneksi vditteistd, jotka koskevat ilmeistd arviointivirhettd, joka perustuu siihen, ettd — vaikka
komission vaittdma tehtdva hyvaksyttdisiin — tdmé toimielin ei missddn tapauksessa tutkinut, oliko
olemassa vaihtoehtoja, joilla PVC-tuotteiden valmistuksessa tarvittavaa DEHP:n maidrda voitaisiin
vahentdd, ottaen huomioon useita eri vaihtoehtoja, kuten sellaisten pehmitinten kéyton, jotka eivit ole
erityistd huolta aiheuttavia aineita (ks. edelld 157 kohta), on syytéd tuoda esiin seuraavat seikat.

Oikeuskaytdannostd ilmenee, ettd sen osoittamiseksi, ettd toimielin on arvioinut monitahoisia
tosiseikkoja ilmeisen virheellisesti siten, ettd toimi on kumottava, kantajan on esitettdva riittdvasti
ndyttod siitéd, ettei toimeen sisdltyvé tosiseikkoja koskeva arviointi ole ollut uskottava. Unionin yleisen
tuomioistuimen ei kuulu korvata kyseisen pédtoksen tekijin monitahoisista tosiseikoista tekemad
arviointia omalla arvioinnillaan, jollei tdstd uskottavuutta koskevasta tutkinnasta muuta seuraa (ks.
tuomio 9.9.2011, Ranska . komissio, T-257/07, EU:T:2011:444, 86 kohta
oikeuskayténtoviittauksineen). Néin ollen ilmeista virhettd koskeva kanneperuste on hyldttavé, jos
kantajan esittdmistd todisteista huolimatta kyseenalaistettua arviointia voidaan edelleen pitdd totena tai
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pétevind. Néin on etenkin silloin, kun kyseisessd péadtoksessd on arviointivirheitd, jotka kokonaisuutena
tarkasteltuna ovat luonteeltaan vain vihdisid eivatkd ole voineet vaikuttaa hallinnon ratkaisuun (ks.
tuomio 9.9.2011, Ranska V. komissio, T-257/07, EU:T:2011:444, 87 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen).

Kasiteltavédssda asiassa on todettava yhtidltd, ettd luvanhakijat olivat lupahakemuksessaan vedonneet
siithen, ettei saatavilla ollut vaihtoehtoja. Téltd osin kyseessd olivat kierrdtetyn pehmitetyn PVC:n
jatkojalostajien saatavilla olevat vaihtoehdot, kuten sellaisen uuden PVC:n kayttd, jonka sisaltamat
pehmittimet eivit ole erityistd huolta aiheuttavia aineita. Vaikka luvanhakijat eivit itse esittdneet tata
mahdollisuutta vaihtoehtona, sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea ei pitdnyt sitd
asianmukaisena etenkddn siksi, ettd se ei ollut taloudellisesti toteuttamiskelpoinen luvanhakijoiden
tuotteiden jatkokayttdjille tai ainakaan osalle niista.

Toisin kuin kantaja, joka vetoaa ilmeiseen arviointivirheeseen, on edellda 246 kohdassa kuvattujen
unionin tuomioistuimen vahvistamien sddntéjen mukaan velvollinen tekemddn, késiteltdvdan asian
kantaja ei ole esittinyt mitddn seikkaa, joka osoittaisi, ettd sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta
pyynnostd tehdyssd padtoksessd tosiseikoista tehdyt arvioinnit eivdt olleet uskottavia siltd osin kuin oli
kyse vaihtoehtojen puuttumisesta.

Yhtaaltd kantaja ei selitd, minkd muiden seikkojen kuin niiden, jotka luvanhakijat, asetuksen
N:o 1907/2006 64 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun julkiseen kuulemiseen osallistuneet kolmannet
osapuolet ja jasenvaltiot, jotka saman asetuksen 133 artiklassa tarkoitetussa komiteassa kaytyjen
keskustelujen aikana ottivat kantaa siihen, miten lupahakemus on ratkaistava, toivat esiin, perusteella
komissio olisi voinut sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostda tehdyn paédtoksen
tekoajankohtana pédtyd eri lopputulokseen kuin se, joka sosioekonomisesta analyysista vastaavan
komitean lausunnossa esitettiin sellaisiin pehmittimiin, jotka eivdat ole erityistd huolta aiheuttavia
aineita, perustuvista vaihtoehdoista. Kantaja ei nimittdin osoita, minkd toisen aineen, joka ei ole
erityistd huolta aiheuttava aine, komissio olisi voinut ottaa huomioon.

Toisaalta ja joka tapauksessa kantaja ei sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa pyynnossdan
nimenomaisesti kiistanyt komission vaihtoehtojen puuttumisesta tekemaé kokonaispéitelmaa.

Lisaksi on korostettava, ettd vaatimalla — kuten edelld 249 ja 250 kohdassa tuotiin esiin — kantajaa
tdsmentdmédn seikat, jotka voisivat kyseenalaistaa padtelmén, jonka komissio tdmdn kanteen
yhteydessa tai sisdistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnon yhteydessd teki vaihtoehtojen
puuttumisesta, ei suinkaan kddnnetd luvanhakijalle kuuluvaa todistustaakkaa, sellaisena kuin se
mainitaan asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa, luettuna yhdessd sen johdanto-osan 69
perustelukappaleen kanssa. Sitd vastoin kyse on yhtdaltd vaatimuksista, jotka liittyvéit siihen, etté
perustelut ja kanneperusteet, joihin kumoamiskanteen yhteydessa vedotaan, on esitettdvé niin selvasti,
ettd unionin yleinen tuomioistuin voi arvioida ne asianmukaisesti joutumatta arvailemaan, mité kantaja
tarkoittaa, ja tarvitsematta korvata sen perusteluja toisilla. Toisaalta kyse on asetuksen
N:o 1367/2006 10 artiklasta ilmenevien kaltaisista perusteluvaatimuksista (ks. edelld 56 ja 57 kohta).

Niin ollen edellda 245kohdassa mainittu véite on hylattdvd perusteettomana.

Viidenneksi kantajan viite, jonka mukaan komissio oletti luotettaviksi hintatiedot, sellaisina kuin
luvanhakijat ne ilmoittivat vaihtoehtojen analyysissa ja sellaisina kuin sosioekonomisesta analyysista
vastaava komitea oli ne hyviksynyt, esittdmittd itse minkédnlaista itsendistd arviointia niiden
luotettavuudesta, mika tarkoittaa viime kédessd sitd, ettd vaihtoehtojen arvioinnin késitteestd tehty
tulkinta on asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 5 kohdan vastainen, on niin ikddn hylattava
perusteettomana.
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Téstd on ensinndkin todettava, ettd — toisin kuin kantaja viittda —, kun komissio arvioi luvanhakijoiden
asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 5 kohdan b alakohdan mukaisesti ehdottamien vaihtoehtojen
taloudellista  toteutettavuutta, se ei suinkaan “olettanut” niiden esittdmid hintatietoja
paikkansapitaviksi.

Vastauksena tdhdn kantajan viitteeseen komissio korosti sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta
pyynnostd tekemidnsd pddtoksen 5.2 kohdassa — eikd kantaja tdtd kiistd —, ettd luvanhakijat olivat
toimittaneet teollisuusjdtteistd hintatietoja, jotka eivit olleet julkisesti saatavilla. Sosioekonomisesta
analyysista vastaava komitea teki lupahakemuksessa ilmoitetuista hintatiedoista oman arvionsa siten,
ettd se pyrki hankkimaan niistd julkisesti saatavilla olevia lisdtietoja ja tarkisti kaikki asetuksen
N:o 1907/2006 64 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun julkisen kuulemisen yhteydessd esitetyt
merkitykselliset tiedot.

Tama pyrkimys hankkia lisatietoja osoittaa, ettd sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea
tosiasiallisesti tutki luvanhakijoiden toimittamat tiedot.

Komissio ei olettanut niitd tietoja paikkansapitdviksi myoskddn silloin, kun se hyviksyi tdmédn
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean arvioinnin. Liséksi komissio yhtyi kyseisen komitean
teollisuusjatteiden hinnoista esittdmiin arviointeihin erityisesti siitd syystd, ettei ollut olemassa mitdin
vastandyttod, joka olisi osoittanut, ettd luvanhakijoiden esittdmat tiedot eivdt pitédneet paikkaansa.

Tasmallisyyden vuoksi on toiseksi mainittava, ettd kantajan moite, jonka mukaan komissio "oletti”, ettd
luvanhakijoiden esittdmadt taloudelliset tiedot olivat paikkansapitdvid, ei koske oikeuskysymysta.

Asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 5 kohdasta nimittdin ilmenee, ettd arvioidessaan, onko saatavilla
soveliaita vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita, komissio ottaa huomioon kaikki asian kannalta
merkittavat ndkokohdat ja mainitun 60 artiklan 5 kohdan b alakohdan mukaan erityisesti
vaihtoehtojen  teknisen ja  taloudellisen toteutettavuuden hakijan kannalta.  Asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 5 kohdassa ei kuitenkaan madritelld mitddn tiettyd menetelmad, jolla
kyseisessd sddnnoksessd tarkoitettu arviointi voidaan panna tdytantoon ja jota voitaisiin pitdad
lainsdddédnnossd  edellytettynd menetelmdnd, toisin sanoen erottamattomana osana arvioinnin
oikeudellista kasitetta.

Sitd vastoin asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 5 kohdassa tarkoitetulla arvioinnilla, jossa selvitetddn,
onko soveliaita vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita saatavilla, tarkoitetaan teknisten, taloudellisten ja
tieteellisten kysymysten ja monitahoisten seikkojen arviointimenettelyd, jonka tarkoituksena on
tarkistaa kaikki asian kannalta merkittavit ndkokohdat, erityisesti 60 artiklan 5 kohdan a ja
b alakohdassa tarkoitetut ndkokohdat, niiden tietojen perusteella, jotka komissiolla on voinut olla
hallussaan sen tehdesséd lupapaatoksen.

Tassd mielessd kantajan moitteella, jonka mukaan komissio olisi “olettanut”, ettd tietyt luvanhakijoiden
mainitsemat tiedot olivat paikkansapitavig, tarkoitetaan todellisuudessa asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 5 kohdan b alakohdan rikkomista siltd kannalta, ettd kyseessi on
mahdollinen (ilmeinen) arviointivirhe, eikd arvioinnin kisitteen virheellisti soveltamista osana unionin
oikeutta, kuten kantaja vaittaa.

Riippumatta siitd, ettd komissio ei kasiteltdvdssa asiassa “olettanut” tiettyja seikkoja vaan hyviksyi
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean tekemin arvioinnin tulokset todettuaan, ettei ollut
olemassa vastandyttod, joka olisi kumonnut luvanhakijoiden toimittamat tiedot (ks. edelld 257 kohta),
on huomautettava, ettd kantaja ei késiteltaviassa asiassa esitd ainuttakaan perustelua, joka osoittaisi,
mitkd tosiseikat tai todisteet sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea tai komissio olisivat
voineet ottaa huomioon tarkistaakseen lupahakemuksessa mainittujen tietojen luotettavuuden ja
mitdtoidakseen arvion niiden luotettavuudesta timidn tarkistuksen perusteella. Kantaja ei myoskddn
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esitd mitddn erityistd teknistd, taloudellista tai tieteellistd menetelméd, jolla mahdolliset epailykset
luvanhakijoiden teollisuusjdtteiden hinnoista toimittamien tietojen luotettavuudesta olisi voitu
hélventaa.

Samaan tapaan kuin edelld 251 kohdassa todettiin vaihtoehtojen puuttumisesta, on lisdksi korostettava,
ettd vaatimalla kantajaa tdsmentdmaddn seikat, jotka voisivat kyseenalaistaa komission lupahakemuksessa
mainittujen tietojen luotettavuudesta tekemit pédtelmait, ei suinkaan kddnnetd luvanhakijalle kuuluvaa
todistustaakkaa, sellaisena kuin siitd sdddetddn asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa,
luettuna yhdessd sen johdanto-osan 69 perustelukappaleen kanssa. Sitd vastoin kyse on edelld
246 kohdassa mainittuun oikeuskaytdnt6on perustuvista vaatimuksista.

Niin ollen se, ettd komissiota pelkistddn arvostellaan siitd, ettd se ”oletti” paikkansapitéviksi tiedot,
jotka luvanhakijat olivat lupahakemuksessa ilmoittaneet ja jotka sosioekonomisesta analyysista vastaava
komitea oli myohemmin hyvdksynyt laatiessaan asetuksen N:o 1907/2006 64 artiklan 4 kohdan
b alakohdan mukaista lausuntoaan, ei riitd tukemaan ilmeisen arviointivirheen olemassaoloa.

Mikéédn kantajan esittamistd viitteistd ei saata kyseenalaiseksi titd johtopéaatosta.

Ensinnékin on hylattavé viite, jonka mukaan ldhestymistavalla, jossa luvanhakijoiden toimittamat tiedot
oletetaan luotettaviksi, “elleivit kolmannet osapuolet esitd ndyttod pdinvastaisesta”, vaarannetaan
lupamenettelyn tehokkuus, koska silla kannustetaan hakijoita salaamaan omien intressiensd vastaiset
tiedot. Sama pitee viitteeseen siitd, ettd koska taloudellisille tiedoille voidaan asettaa my6s kaupallista
luottamuksellisuutta koskevia rajoituksia, ei ole jarkevédd laskea sen varaan, ettd kolmannet osapuolet
saavat selville ndma tiedot ja ilmoittavat niistd kuulemismenettelyn aikana (ks. edelld 230 kohta).

Tastd on huomautettava, ettd pitdd toki paikkansa, ettd on olemassa intressi siihen, ettd luvanhakijat
eiviat salaa merkityksellisid tietoja lupamenettelyssd, kuten ne voivat olla taipuvaisia tekemaéén, jos
ndmad tiedot ovat niiden intressien vastaisia.

Jalleen on kuitenkin huomautettava, ettei kantaja mainitse, minkédlainen menetelmd sen mielesté
soveltuisi parhaiten poistamaan riskin siitd, ettd luvanhakija salaa merkityksellisid tietoja, joista vain se
itse on tietoinen. Yhtaalta komissiolla sen paremmin kuin asetuksen
N:o 1907/2006 64 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuilla ECHA:n komiteoillakaan ei ole samanlaisia
toimivaltuuksia kuin kilpailuviranomaisilla tai jasenvaltion virallisella syyttdjélla voidakseen tarkistaa
tosiseikkojen paikkansapitavyyden turvautumalla pakkotoimiin, kuten kotietsint6ihin ja takavarikoihin.
Toisaalta kantajan “ilmeiseksi” luonnehtima ratkaisu, jonka mukaan luvanhakijoita voitaisiin
yksinkertaisesti “vaatia toimittamaan riittdvdn luotettavia ja todennettavissa olevia todisteita” (ks. edelld
231 kohta), on kaikkea muuta kuin ilmeinen. Kysymys siitd, onko olemassa luottamuksellisia tietoja,
jotka ovat ainoastaan hakijan tiedossa, tulee nimittdin esiin joka kerta, kun hakijaa joudutaan
pyytdmadan tdydentdmaddn tai selventiméén tietoja, jotka ovat ainoastaan sen hallussa.

Toiseksi on hyldttava kantajan moite, joka koskee komission sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta
pyynnostd tekeménsd padtoksen 5.2. kohdassa esittdmda viitettd, jonka mukaan 7siitd, ettd
[sosiaalisesta analyysista vastaavaa] komiteaa vaadittaisiin tekeméddn ndistd erityisistd tiedoista
riippumaton selvitys, aiheutuisi menettelylle kohtuuton rasite” (ks. edelld 231 kohta).

Jollei nimittédin oteta lukuun "menettelylle aiheutuvaan kohtuuttomaan rasitteeseen” liittyvdd ongelmaa,
sellaisena kuin komissio siihen vetoaa, kantaja ei osoita konkreettisesti, mitd muuta sosioekonomisesta

analyysista vastaava komitea olisi voinut tehdé vastatakseen kantajan ilmaisemiin huoliin.

Edelld esitetyn perusteella kolmas kanneperuste on hylédttava perusteettomana.
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Neljéis kanneperuste, joka koskee oikeudellisia virheitd ja ilmeisid arviointivirheitd, jotka perustuvat
ennalta varautumisen periaatteen noudattamatta jéattdmiseen lupamenettelyssd

Neljannessd kanneperusteessaan kantaja viittdd, ettd ennalta varautumisen periaatetta, sellaisena kuin
se vahvistetaan SEUT 191 artiklan 2 kohdassa, on loukattu.

Ensinnékin ennalta varautumisen periaatteen oikea soveltaminen edellyttdd kantajan mukaan sité, ettd
todistustaakka sen osoittamisesta, ettd aineelle on myonnettiava lupa, on luvanhakijalla. Jos ihmisten
terveydelle tai ympdristolle aiheutuvista riskeistd on epavarmuutta vield senkin jalkeen, kun hakija on
esittdnyt omat todisteensa, komission on todettava, ettd todistustaakkaa ei ole tdytetty ja ettd aineen
kayttoon ei voida myontéd lupaa.

Késiteltavissd asiassa on todettava yhtdéltd, ettd riskinarviointikomitea paatteli, ettd se ei voinut
"arvioida madrillisesti” tyontekijoiden terveydelle aiheutuvia riskeja. Toisaalta
paatoksentekomenettelyssd ei otettu huomioon DEHP:n hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia.
Niin ollen komissio ei noudattanut ennalta varautumisen periaatetta, kun se siitd huolimatta paatti
myontdd luvan DEHP:n kayttoon. Tama virhe vaikutti myos sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta
pyynnosta tehdyn péaatoksen perusteltavuuteen.

Toiseksi, kun otetaan huomioon DEHP:n erityistd huolta aiheuttavat hormonitoimintaa hiiritsevét
ominaisuudet, jotka merkitsevit, ettd timia aine antaa aihetta samantasoisiin huoliin kuin ne, joiden
perusteella se otettiin asetuksen N:o 1907/2006 liitteessa XIV olevaan luetteloon, komission olisi
kantajan mukaan pitdnyt pyytdd luvanhakijoita ajantasaistamaan lupahakemus ennalta varautumisen
periaatteen mukaisesti.

Kolmanneksi vastauksena siihen komission vastineessaan esittiméén vditteeseen, jonka mukaan sillg,
ettd riskinarvioinnissa otettaisiin huomioon ominaisuuksia, joita ei lupahakemuksen tekemisen
ajankohtana ollut vield tunnistettu, loukattaisiin oikeusvarmuuden periaatetta, kantaja muistuttaa, ettd
luottamuksensuojan periaatetta, joka liittyy erottamattomasti oikeusvarmuuden periaatteeseen,
koskevan unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnon mukaan taloudelliset toimijat eivdat voi
perustellusti luottaa sellaisen olemassa olevan tilanteen sdilymiseen, jota voidaan muuttaa unionin
toimielinten harkintavallan rajoissa.

Toiseksi ja edelld esitetystd riippumatta komissio ei millddn tavoin selittinyt, miten se kasiteltavéssa
tapauksessa sovelsi ennalta varautumisen periaatetta.

Komissio kiistda taméin vaitteen.

Tastd on ensinndkin muistutettava, ettd — kuten SEUT 191 artiklan 1 ja 2 kohdasta ilmenee — unionin
ympiéristonsuojelupolitilkan on edistettdvd kansanterveyden suojelutavoitetta, ja se perustuu muun
muassa ennalta varautumisen periaatteeseen. Tétd periaatetta sovelletaan silloin, kun unionin
toimielimet toteuttavat ympéristonsuojelutoimenpiteitd. Ennalta varautumisen periaatetta sovelletaan
myos silloin, kun unionin toimielimet toteuttavat yhteisen maatalouspolitiikan puitteissa toimenpiteité
ihmisten terveyden suojelemiseksi (ks. vastaavasti tuomio 22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e
Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803, 72 kohta).

Erityisesti asetuksen N:o 1907/2006 1 artiklan 3 kohdasta ilmenee, ettd kyseisen asetuksen sdadnnokset
perustuvat tdhdn periaatteeseen.

Ennalta varautumisen periaatteesta seuraa, ettd kun esiintyy epdvarmuutta siitd, onko olemassa
ihmisten terveyteen kohdistuvaa vaaraa, tai siitd, minkd laajuinen tdmé vaara on, suojatoimenpiteitd
saadaan toteuttaa tarvitsematta odottaa, ettd ndiden vaarojen olemassaolo ja vaarojen vakavuus
osoitetaan tdysin (ks. tuomio 22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09,
EU:C:2010:803, 73 kohta oikeuskéytdntoviittauksineen). Ennalta varautumisen periaatteen oikea
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soveltaminen edellyttdd ensinnédkin niiden mahdollisesti kielteisten vaikutusten tunnistamista, joita
kyseisen aineen ehdotetulla kéyttdmiselld on terveyteen, ja toiseksi terveysriskien kattavaa arviointia,
joka perustuu luotettavimpiin kéytettdvissd oleviin tieteellisiin tietoihin ja kansainvilisen tutkimuksen
tuoreimpiin tuloksiin (ks. tuomio 22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09,
EU:C:2010:803, 75 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).

Oikeuskaytdannostd ilmenee, ettd kun osoittautuu sen vuoksi, etteivit tehdyt tutkimukset ole riittévia,
vakuuttavia tai selvid, mahdottomaksi madritellda varmasti, onko véitetty vaara olemassa tai kuinka
merkittdvd se on, mutta kun todellinen vahinko kansanterveydelle on todennédkéinen siind tilanteessa,
ettd vaara toteutuisi, ennalta varautumisen periaatteen nojalla on oikeus toteuttaa rajoittavia
toimenpiteitd (ks. tuomio 22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09,
EU:C:2010:803, 76 kohta oikeuskdytantoviittauksineen). Kun toimivaltainen toimielin toteuttaa
rajoittavan toimenpiteen, jolla pyritddn suojelemaan ymparistod tai ihmisten terveyttd, sen on
varmistettava oikea tasapaino ennalta varautumisen periaatteen ja suhteellisuusperiaatteen valilla.
Tamd on seurausta edelldi 281 kohdassa mainitun oikeuskédytdnnon tulkitsemisesta SEU
5 artiklan 4 kohdassa vahvistetun ja unionin yleisiin oikeusperiaatteisiin  kuuluvan
suhteellisuusperiaatteen valossa. Ndin ollen on todettava, ettd ennalta varautumisen periaatteen nojalla
voidaan toteuttaa rajoittavia toimenpiteitd vain, jos ne ovat paitsi syrjimattomid ja objektiivisia myds
oikeasuhteisia (julkisasiamies Bobekin ratkaisuehdotus Confédération paysanne ym., C-528/16,
EU:C:2018:20, 51 kohta).

Kasiteltavdssd asiassa kantaja viittdd ldhinnd, ettd ennalta varautumisen periaatteen mukaan
tyontekijoille aiheutuviin riskeihin liittyneet epdvarmuustekijit, jotka riskinarviointikomitea oli
todennut, estiviat komissiota myontdmastd asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan mukaista
lupaa. Toisin sanoen komission olisi kantajan mukaan pitinyt jattdd kasiteltdvéissa asiassa kyseessd
oleva lupa myontamatta.

Ensinndkin on huomautettava, ettd ennalta varautumisen periaate, sellaisena kuin se vahvistetaan SEUT
191 artiklan 2 kohdassa, koskee unionin toimia ja ettd sitd ei voida tulkita niin, ettd unionin toimielin
on tdmdn periaatteen perusteella velvollinen toteuttamaan tietyn toimenpiteen, kuten epdadaméin
kantajan tarkoittama luvan. Kyseisessd méadrayksessd nimittdin ainoastaan madritellddn unionin yleiset
ympiéristonsuojelutavoitteet, koska SEUT 192 artiklassa annetaan Euroopan parlamentille ja Euroopan
unionin neuvostolle toimivalta pdattdd tavallista lainsddtamisjdrjestystd noudattaen toimenpiteisté
ndiden tavoitteiden toteuttamiseksi. Vaikka pitdd paikkansa, ettd toimielin voi ennalta varautumisen
periaatteen nojalla toteuttaa rajoittavan toimenpiteen, tdmé periaate ei kuitenkaan velvoita sitd
tekeméén niin.

Lisdksi on huomautettava, ettd myoskaan asetuksen N:o 1907/2006 1 artiklan 3 kohta ei yksindén tue
kantajan viitettd, jonka mukaan komission olisi pitdnyt jattda kyseinen lupa myontamatta.

Toiseksi, toisin kuin kantaja viittdd (ks. edelld 273 kohta), kasiteltdvissd asiassa ei ollut mitddn
epavarmuutta ihmisten terveydelle aiheutuvista riskeistd. Pdinvastoin oli varmaa ja selvad, ettd DEHP
aiheutti riskeja ihmisten terveydelle. Kuten edelld 1 kohdassa todettiin, télla aineella on saman
asetuksen 57 artiklan ¢ alakohdassa tarkoitettuja lisddntymiselle vaarallisia ominaisuuksia.
Kasiteltdavassa asiassa riskinarviointikomitea oli kiinnittényt komission huomiota epévarmuustekijoihin,
jotka liittyivét viitteisiin, joita luvanhakijat olivat esittineet DEHP:std aiheutuvien riskien hallinnasta
tilanteessa, jossa tyontekijat altistuvat télle aineelle. Komitean mielestd luvanhakijat eivdt olleet
osoittaneet, ettd ndistd kahdesta kéyttotarkoituksesta tyontekijoiden terveydelle aiheutuvat riskit olivat
asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla riittdvan hyvin hallinnassa.
Lahinnd tédstd syystd komissio paitti noudattaa asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua sosiaalistaloudellista menettelya.
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Ei kuitenkaan voida katsoa, ettd komissio loukkasi ennalta varautumisen periaatetta, kun se péaitti
soveltaa asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan mukaista sosioekonomista menettelyd. Tamén
menettelyn mukaisella lupamenettelylld on nimenomaan tarkoitus mahdollistaa se, ettd yritykset voivat
saattaa markkinoille aineita, jotka aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle mutta joiden sosioekonomiset
hyodyt ovat néité riskeja suuremmat.

Yhtddltda asetuksen N:o 1907/2006 johdanto-osan 69 perustelukappaleesta ja toisaalta tdman asetuksen
60 artiklan 4 kohdasta ilmenee, ettd kun ei ole osoitettu, ettd aineen kdytostd ihmisten terveydelle tai
ympiristolle aiheutuvat riskit ovat riittdvdn hyvin hallinnassa, lupa voidaan myontdd ainoastaan, jos
osoitetaan, ettd sosioekonomisten hyodyt ylittdvit ihmisten terveydelle tai ymparistolle aineen kaytosta
aiheutuvan riskin, ja jos soveltuvia ja taloudellisesti ja teknisesti toteuttamiskelpoisia vaihtoehtoisia
aineita tai tekniikoita ei ole saatavilla.

Kasiteltdavdssd asiassa on muistutettava, ettd — kuten 211-223 kohdasta ilmenee — kantajan viite, jonka
mukaan DEHP:n hormonitoimintaa hiiritsevit ominaisuudet olisi pitdnyt ottaa huomioon asetuksen
N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen riskien arvioinnissa, oli hyldttivd, kun otetaan
huomioon tdmén artiklan 2 ja 4 kohdan systemaattinen tulkinta. Ennalta varautumisen periaatetta ei
kuitenkaan voida tulkita siten, ettd vaarannetaan ndiden asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan kohtien
vélinen johdonmukaisuus.

Kolmanneksi, kun toimivaltainen toimielin toteuttaa rajoittavan toimenpiteen, jolla on tarkoitus
suojella ympéristod tai ihmisten terveyttd, sen on varmistettava oikea tasapaino ennalta varautumisen
periaatteen ja suhteellisuusperiaatteen valilld (ks. edelld 282 kohta).

Vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan unionin oikeuden yleisiin oikeusperiaatteisiin kuuluva
suhteellisuusperiaate edellyttdd, ettd kyseessd olevan sddnndston legitiimit tavoitteet ovat
toteutettavissa unionin toimielinten toimilla ja ettd toimilla ei ylitetd niitd rajoja, jotka johtuvat siitd,
mikéd on tarpeellista kyseisten tavoitteiden toteuttamiseksi, eli silloin, kun on mahdollista valita usean
tarkoituksenmukaisen toimenpiteen vililld, on valittava védhiten rajoittava, eivdatkd toimenpiteistd
aiheutuvat haitat saa olla liian suuria tavoiteltuihin padmadériin ndahden (ks. tuomio 4.5.2016, Pillbox
38, C-477/14, EU:C:2016:324, 48 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Téstd on todettava, ettd asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohta ilmentdd ennalta varautumisen
periaatteen ja suhteellisuusperiaatteen vilistd tasapainoa tilanteessa, jossa yksi tdmén asetuksen
60 artiklan 2 kohdassa sdddetyistd edellytyksista ei tayty, eli tdssd tapauksessa edellytys, joka koskee sen
osoittamista, ettd aineen kaytostd ihmisten terveydelle tai ymparistolle aiheutuvat riskit, jotka johtuvat
asetuksen N:o 1907/2006 liitteessda XIV tdsmennetyistd sisdisistd ominaisuuksista, ovat hallinnassa.

Kun nimittdin unionin lainsddtdja salli luvan myontdmisen tilanteessa, jossa erityistd huolta
aiheuttavien aineiden riskit eivét ole riittdvdn hyvin hallinnassa mutta jossa sosioekonomiset hyodyt
ylittavét aineen kaytostd aiheutuvat riskit ja jossa ei ole saatavilla soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai
tekniikoita, jotka ovat taloudellisesti ja teknisesti toteuttamiskelpoisia, unionin lainsditdja punnitsi
yhtddltd ympériston ja ihmisten terveyden suojelua ja toisaalta luvanhakijan intressejd ja kyseisen
aineen kdytostd saatavia sosioekonomisia hyotyja.

Kasiteltdvassd asiassa kyseessd olevan kaltaisessa tapauksessa kyseessd olevien intressien konkreettinen
punninta voi toki oikeuttaa sen, ettd komissio mé&drda seurantajérjestelyistd ja asettaa lyhyen
tarkasteluajan. Asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdasta kuitenkin ilmenee, ettd jos timén
sadannoksen edellytykset tadyttyvdat, komissio ei voi evdtd lupaa, muuten se loukkaa
suhteellisuusperiaatetta.

Toisin kuin kantaja vaittdd, ennalta varautumisen periaatetta ei ndin ollen voida tulkita siten, ettd sen

nojalla voidaan evitd lupa, joka asetuksen N:o 1907/2006 60 artiklan 4 kohdan nojalla voitaisiin
muuten myontaa.

ECLLLEU:T:2019:215 39



296

297

298

299

300

301

302

303

304

Tuomio 4.4.2019 — Asia T-108/17
CLIENTEARTH V. KOMISSIO

Toiseksi siitd kantajan viitteestd, joka perustuu olettamaan, jonka mukaan DEHP:n erityista huolta
aiheuttavat hormonitoimintaa hdiritsevdt ominaisuudet huomioon ottaen komission olisi pitdnyt
pyytdd luvanhakijoita ajantasaistamaan lupahakemuksensa ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti
(ks. edella 275 kohta), on todettava, ettd tdlla viitteelld kantaja ndyttdd esittdvén, ettd komissio olisi
voinut pyytdd luvanhakijoita toimittamaan sille lisdtietoja ennen padtoksen tekemistd. Kantaja ei
kuitenkaan nimenomaisesti esittdnyt téllaista vditettd sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa
pyynndssddn. Kantaja ei nimittdin misséén sisdistd uudelleentarkastelua koskevan pyynnon kohdassa
viitd, ettd komissio on ennalta varautumisen periaatteen nojalla velvollinen pyytdméédn luvanhakijoita
toimittamaan sille lisdtietoja ja siten ajantasaistamaan lupahakemuksensa. Sitd vastoin kantaja viittaa
sisdistd uudelleentarkastelua koskevassa pyynndssddn siihen, ettd komissio loukkasi tdtd periaatetta,
kun se ei ottanut huomioon DEHP:n erityistd huolta aiheuttavia hormonitoimintaa hairitsevid
ominaisuuksia.

Tama vidite on jatettdva tutkimatta samoista syistd kuin ne, jotka esitettiin edelld 55 kohdassa.

Asiakysymyksestd on lisdksi todettava, ettd kantajan viite, joka koskee luvanhakijoiden velvollisuutta
ajantasaistaa lupahakemus, kun otetaan huomioon DEHP:n erityista huolta aiheuttavat
hormonitoimintaa hdiritsevit ominaisuudet, on perusteeton. Koska nimittdin lupapddtoksen
tekoajankohtana asetuksen N:o 1907/2006 liitteessi XIV ei mainittu DEHP:n erityistd huolta
aiheuttavia hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia, komissiolla ei ollut velvollisuutta ottaa niitd
huomioon. Ndméd ominaisuudet eivét sisdlly niiden asiaankuuluvien tietojen kokonaisuuteen, joka
komission on ehdottomasti otettava huomioon, kuten edelld 216 kohdassa mainitut merkittavit tiedot.

Nain ollen edelld 275 kohdassa mainittu kantajan viite on hylattava.

Kolmanneksi, edelld esitetyn perusteella kantajan viite, jonka mukaan on niin, ettd jos komissio olisi
ottanut huomion DEHP:n erityistd huolta aiheuttavat hormonitoimintaa hdiritsevit ominaisuudet
ennen lupapéditoksen tekemistd, luvanhakijat eivdt olisi voineet perustellusti luottaa siihen, etté
komissio ei pyydd niitd ajantasaistamaan tietoja ndiden ominaisuuksien huomioon ottamiseksi, on
tehoton.

Neljanneksi sama koskee sitd edelld 270 kohdassa mainittua kantajan vaitettd, jolla pyritddn
osoittamaan, ettd komissio ei voi tukeutua oikeusvarmuuden periaatteeseen sen korjaamiseksi, ettd
luvanhakijat eivdt lupahakemuksen tekohetkelld olleet tietoisia DEHP:n erityistd huolta aiheuttavista
hormonitoimintaa héiritsevistd ominaisuuksista.

Viidenneksi on hyldttava edelld 277 kohdassa mainittu kantajan viite, jonka mukaan komissio ei
mitenkddn selittdnyt, miten se sovelsi ennalta varautumisen periaatetta kasiteltdvassa asiassa.

Siltd osin kuin tdma vidite on tulkittava viitteeksi, jolla pyritddn osoittamaan, ettd sisdistd
uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tehdyn péaatoksen perustelut ovat puutteelliset, on syytd
tuoda esiin seuraavat seikat.

Vakiintuneen oikeuskaytinnon mukaan SEUT 296 artiklan mukainen perusteluvelvollisuus mééréaytyy
kyseisen toimen luonteen mukaan, ja perusteluista on selkeésti ja yksiselitteisesti ilmettdva toimen
tehneen toimielimen pdaittely siten, ettd niille, joita toimi koskee, selvidvat sen syyt ja etté
toimivaltainen tuomioistuin voi tutkia toimen laillisuuden. Tdtd vaatimusta perusteluvelvollisuuden
tayttymisestd on toisaalta arvioitava asiaan liittyvien olosuhteiden perusteella, joita ovat erityisesti
kyseessd olevan toimen sisdlto, esitettyjen perustelujen luonne ja se tarve, joka niillg, joille toimi on
osoitettu tai joita se koskee suoraan ja erikseen, voi olla saada selvennysti tilanteeseen. (ks. tuomio
1.2.2018, Schenker v. komissio, C-263/16 P, ei julkaistu, EU:C:2018:58, 51 kohta
oikeuskéytantoviittauksineen).
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Perusteluissa ei kuitenkaan tarvitse esittdad kaikkia merkityksellisid tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja,
silld tutkittaessa sitd, tayttavitko toimenpiteen perustelut SEUT 296 artiklan toisen kohdan
vaatimukset, on otettava huomioon niiden sanamuodon lisdksi myos asiayhteys (ks. tuomio 1.2.2018,
Schenker v. komissio, C-263/16 P, ei julkaistu, EU:C:2018:58, 51 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen).

Sisdistd uudelleentarkastelua koskevasta pyynnostd tekeménsd péadtoksen 7 kohdassa komissio totesi,
ettd "jos kaikki [asetuksen N:o 1907/2006] liitteeseen XIV sisdltyvdn aineen kayttotarkoitukset olisi
ennalta varautumisen periaatteen perusteella kiellettdvd, koska kyseinen aine on tunnistettu
hormonaaliseksi haitta-aineeksi, lupavaatimuksen tavoite ja tehokkuus mitétoityisivat”. Téstd seuraa,
toisin kuin kantaja vaittdd, ettd komissio tosiaankin selvitti miten se aikoi kasiteltdvissa asiassa
soveltaa ennalta varautumisen periaatetta.

Koska kaikki kantajan neljannen kanneperusteensa tueksi esittiméat viditteet on hylétty, neljés
kanneperuste on kokonaisuudessaan hylattava.

Edelld esitetyn perusteella, ja koska kolmannen vaatimuksen tueksi esitetyt nelja kanneperustetta ja
toinen vaatimus on hyldtty, kanne ja siten myos viides vaatimus, jota ei sitd paitsi ole tuettu milldén
vditteilla tai perusteluilla ja jossa vaaditaan muiden aiheellisiksi katsottujen toimenpiteiden
madrdamistd, on kokonaisuudessaan hylattava.

Oikeudenkiyntikulut

Unionin yleisen tuomioistuimen tyojéarjestyksen 134 artiklan 1 kohdan mukaan asianosainen, joka
hdvida asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkdyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut. Koska
kantaja on hdvinnyt asian, se vastaa omista oikeudenkéyntikuluistaan, ja se velvoitetaan korvaamaan
liséksi komission oikeudenkayntikulut tdméan vaatimusten mukaisesti.

Unionin yleisen tuomioistuimen tyojarjestyksen 138 artiklan 1 kohdan mukaan toimielimet, jotka ovat
asiassa viliintulijoina, vastaavat omista oikeudenkdyntikuluistaan. Tyojarjestyksen 1 artiklan 2 kohdan
f alakohdan mukaan “toimielimilld” tarkoitetaan SEU 13 artiklan 1 kohdassa mainittuja unionin
toimielimid sekd perussopimuksilla tai niiden tdytdntoon panemiseksi annetuilla sadadoksilla
perustettuja elimid ja laitoksia, jotka voivat olla asianosaisina unionin yleisessd tuomioistuimessa.
Asetuksen N:o 1907/2006 100 artiklan mukaan ECHA on unionin toimielin. Néin ollen ECHA:n on
vastattava omista oikeudenkayntikuluistaan.
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Nailld perusteilla

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto)
on ratkaissut asian seuraavasti:
1) Kanne hylitiddn.

2) ClientEarth vastaa omista oikeudenkidyntikuluistaan, ja se velvoitetaan korvaamaan Euroopan
komission oikeudenkéyntikulut.

3) Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) vastaa omista oikeudenkdyntikuluistaan.
Gratsias Dittrich Ulloa Rubio
Julistettiin Luxemburgissa 4 pédivdana huhtikuuta 2019.

Allekirjoitukset
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