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W Rattsfallssamlingen

Mal T-189/14

Deza, a.s.
mot
Europeiska kemikaliemyndigheten

"Tillgang till handlingar — Forordning (EG) nr 1049/2001 — Handlingar som Echa innehar och som

innehaller upplysningar som ldmnats inom ramen for forfarandet avseende begéran om tillstand att

anvinda di-(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) — Beslut att lamna ut vissa upplysningar som sokandebolaget

betraktar som konfidentiella — Undantag avseende skydd for affirsintressen — Begreppet privatliv —
Ritt till egendom — Motiveringsskyldighet”

Sammanfattning — Tribunalens dom (fjarde avdelningen) av den 13 januari 2017

1.  Europeiska unionens institutioner — Allmdnhetens tillgang till handlingar — Forordning
nr 1049/2001 — Undantag fran ritten att fa tillgang till handlingar — Nekad tillging —
Mdjlighet att dberopa allminna presumtioner som dr tilldmpliga pd vissa kategorier av
handlingar — Syfte — En allmdn presumtion som dr tilldmplig pa handlingar som forebringats
inom ramen for ett tillstandsforfarande avseende ett kemiskt dmne — Foreligger inte —
Asidosdttande av rétten till egendom — Foreligger inte

(Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna, artikel 17, Europaparlamentets
och rddets forordningar nr 1049/2001, artikel 4, och nr 1907/2006, artikel 118)

2. Europeiska unionens institutioner — Allmdnhetens tillgang till handlingar — Forordning
nr 1049/2001 — Undantag fran rdtten att fda tillgang till handlingar — Skydd for
affirsintressen — Tilldmpningsomrdade — Samling av vetenskapliga studier som presenterats inom
ramen for ett tillstandsforfarande avseende ett kemiskt dmne — Omfattas — Villkor

(Europaparlamentets och rddets forordning nr 1049/2001, skdlen 4 och 11 och artiklarna 1 och 4,
och forordning nr 1907/2006, artikel 118)

3. Europeiska unionens institutioner — Allmdnhetens tillgang till handlingar — Forordning
nr 1049/2001 — Undantag fran ritten att fa tillgang till handlingar — Skydd for afféirsintressen —
Nekad tillgang — Motiveringsskyldighet — Rdckvidd
(Europaparlamentets och rddets forordning nr 1049/2001, artikel 4)

4.  Europeiska unionens institutioner — Allmdnhetens tillgang till handlingar — Forordning
nr 1049/2001 — Undantag fran rdtten att fa tillgang till handlingar — Skydd for en viss persons

affirsintressen — Réickvidd

(Europaparlamentets och rddets forordning nr 1049/2001, artikel 4.2 forsta strecksatsen)
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11.
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Domstolsforfarande — Aberopande av nya grunder under rittegingen — Villkor — Utvidgning av
en tidigare dberopad grund — Upptagande till provning

(Tribunalens rdttegangsregler, artikel 48.2 forsta stycket)

Tillndrmning av lagstifining — Registrering, utvdirdering och godkdnnande av kemikalier —
Reach-forordningen — Spridning pd internet av viss information om registrerade dmnen —
Uppgifter motsvararande ett dmnes DNEL- och PNEC-nivder — Rdckvidd av skyldigheten att

offentligora uppgifter
(Europaparlamentets och rddets forordning nr 1907/2006, artikel 119.1 f)

Tillndrmning av lagstiftning — Registrering, utvirdering och godkdnnande av kemikalier —
Reach-forordningen — Spridning pd internet av viss information om registrerade dmnen —
Uppgifter som ldmnats inom ramen for ett tillstandsforfarande — Asidosdttande av avtalet om
handelsrelaterade aspekter av immaterialrdtter (TRIPs) — Foreligger inte

(TRIPs-avtalet, artikel 39.2 och 39.3, Europaparlamentets och rddets forordningar nr 1049/2001
och nr 1907/2006, artikel 119)

Europeiska unionens institutioner — Allmdnhetens tillgang till handlingar — Forordning
nr 1049/2001 — Undantag frdn rdtten att fd tillgang till handlingar — Skydd for affdrsintressen —
Overvigande allmdnintresse som motiverar att handlingar limnas ut — Aberopande av principen
om oppenhet — Sdrskilda overviganden som dr relevanta for det aktuella fallet mdste goras
gillande

(Europaparlamentets och rddets direktiv nr 1049/2001, artikel 4.2)

Tillndrmning av lagstifining — Registrering, utvirdering och godkdnnande av kemikalier —
Reach-forordningen — Spridning pd internet av viss information om registrerade dmnen —
Uppgifter motsvararande ett dmnes DNEL- och PNEC-nivder — Motiveras med stod av principen
om Oppenhet

(Europaparlamentets och rddets forordning nr 1907/2006, skil 117 och artikel 119.1 f)
Institutionernas rdttsakter — Motivering — Skyldighet — Réickvidd

(Artikel 296 FEUF)

Grundléiggande rdttigheter — Europeiska unionens stadga om de grundliggande rdittigheterna —
Riitt till egendom — Tilldmpningsomrdde — Rdttigheter som ger en etablerad riéttslig stéillning —

Begrepp

(Europeiska unionens stadga om de grundldggande rdttigheterna, artikel 17.1)

Europeiska unionens institutioner — Allmddnhetens tillgang till handlingar — Forordning
nr 1049/2001 — Undantag fran ritten att fa tillgdng till handlingar — Skydd for
beslutsforfarandet — Villkor — Konkret och allvarlig paverkan pd nimnda forfarande

(Europaparlamentets och rddets forordning nr 1049/2001, artikel 4.3)
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1. Pa omradet for allminhetens tillgdng till handlingar som innehas av unionens institutioner, har det
faststillts att berorda institutioner och organ har mojlighet att grunda sig pa allmdnna
presumtionsregler, som ar tillimpliga pa vissa kategorier av handlingar, eftersom allmidnna
overviaganden av liknande slag kan tillimpas pa ansékningar om utlimnande av handlingar av samma
art.

Tillimpningen av allménna presumtionsregler motiveras huvudsakligen av behovet att sikerstilla ett
korrekt genomforande av de aktuella forfarandena och att garantera att syftet med dem inte dventyras.
Erkédnnande av en allmén presumtion kan grundas pa att utlimnande av handlingar i vissa forfaranden
inte ar forenligt med ett vélfungerande forfarande och pa risken for att dessa skulle undergrévas.
Allménna presumtioner gor det namligen mojligt att bevara forfarandets integritet genom att begrénsa
ingripanden av tredjeparter. Tillimpning av specifika regler som foreskrivs i en rattsakt betrédffande ett
forfarande vid en av unionsinstitutionerna och for vilket de begérda handlingarna har upprittats &r ett
av de kriterier som motiverar att en allmén presumtionsregel erkdnns.

I motsats till de situationer i vilka det har slagits fast att de allménna presumtionerna om nekad
tillgang till handlingarna ar tillimpliga, regleras emellertid i forordning nr 1907/2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) uttryckligen forhallandet mellan
denna foérordning och férordning nr 1049/2001 om allménhetens tillgdng till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar. I artikel 118 i forordning nr 1907/2006 foreskrivs namligen att
férordning nr 1049/2001 ar tillamplig p& handlingar som innehas av Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa). Den anger inte strikt anvindningen av handlingarna i ett drende gillande ett
tillstandsforfarande avseende ett kemiskt dmne. I denna forordning anges namligen ingen begridnsning
av tillgdngarna till handlingarna i drendet for de berdrda parterna eller for klagandena. Det foljer
saledes inte nagon generell presumtionsregel av bestimmelserna i forordning nr 1907/2006. Det kan
saledes inte faststillas att de handlingar som utlimnats till Echa inom ramen f{or ett
tillstandsforfarande enligt ndimnda forordning i deras helhet ska betraktas som uppenbart innefattade i
undantaget for skydd for tillstindssokandenas affirsintressen.

I detta avseende far artikel 8 i Europeiska konventionen till skydd for de ménskliga réttigheterna och
artikel 17 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna inte tolkas si, att de
foreskriver ett automatiskt undantag fran principen om utlimnande av handlingar som upprittats
inom ramen for en privat enhets ndringsverksamhet. Nér det giller en av en utomstdende inldmnad
ansokan om tillgang till denna typ av handlingar ska en konkret och effektiv bedémning av dessa
goras, utom for det fall att unionsdomstolen har slagit fast att den finns en allmén presumtion om
nekande att lamna ut de aktuella handlingarna.

(Se punkterna 34, 37, 39, 40 och 163)

2. Forfarandet for tillstandsansokan regleras i forordning nr 1907/2006 om registrering, utvéardering,
godkidnnande och begransning av kemikalier (Reach), i vilken faststills ett unionsforfarande for
tillstand att anvdnda kemiska d@mnen. I artikel 118 i nyssndmnda forordning foreskrivs att férordning
nr 1049/2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar
ska tillampas pa handlingar som Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) forfogar 6ver. Av detta foljer
att principen att allménheten ska ha storsta mojliga tillgang till handlingarna, sdsom den anges i skal 4
och artikel 1 i forordning nr 1049/2001, i princip ska iakttas betrdffande Echas handlingar. Principen
att allmdnheten ska ha storsta mojliga tillgang till handlingarna ar emellertid foremal for vissa
begransningar som grundar sig pa hénsyn till allmdnna eller privata intressen. I forordning
nr 1049/2001 foreskrivs, i dess skdl 11 och dess artikel 4, undantagsbestimmelser enligt vilka
institutionerna ska végra att ge tillgang till en handling om ett utlimnande skulle undergrava skyddet
for nagot av dess intressen.

ECLLEU:T:2017:4 3



SAMMANFATTNING — MAL T-189/14
DEZA MOT ECHA

Betrédffande en ansokan om tillgang till upplysningar angaende vetenskapliga studier och innehallet i
dessa som presenterats inom ramen for ett tillstandsforfarande, forefaller inte utlimnandet av endast
en ansamling av beskrivande uppgifter i sadana upplysningar, vilka &r tillgdngliga for allminheten,
kunna rédcka for att skada skyddet for tillstandssokandens kommersiella intressen. Tillstdndssokanden
maste kunna visa hur ndmnda samling vetenskapliga uppgifter, i den aktuella situationen, skulle
utgéra en kinslig kommersiell uppgift och att den, genom utlimnandet, skulle skada dess
affirsintressen. Aven om det ska erkinnas att en tillstindssékandes arbete avseende systematisering av
information kan ha ett visst kommersiellt virde, dr det endast om dessa bedomningar som gjorts av
tillstdindssokanden vid detta sammanstillningsarbete hade inneburit ett mervirde — det vill sdga att de,
exempelvis, hade utgjort nya vetenskapliga slutsatser eller Overviganden avseende en nytdnkande
strategi som kunde ge foretaget en kommersiell fordel framfor dess konkurrenter — som de skulle ha
omfattats av de affarsintressen vars skydd sakerstills genom artikel 4.2 i férordning nr 1049/2001.

(Se punkterna 50, 51, 60 och 67)

3. Se domen.
(se punkterna 52-54)

4. Se domen.
(se punkterna 55 och 56)

5. Enligt artikel 48.2 forsta stycket i rdttegdngsreglerna fir nya grunder inte &beropas under
forfarandet, savida de inte foranleds av réttsliga eller faktiska omstdandigheter som framkommit forst
under forfarandet. En grund som utgdér en utvidgning av en grund som tidigare, direkt eller
underforstatt, har aberopats och som har ett ndra samband med denna kan emellertid prévas i sak.
Vidare avser forbudet i artikel 48.2 i réittegangsreglerna endast avser nya grunder, och det utgor inte
hinder for att sokandena &beropar nya argument till stod for grunder som redan angetts i ansokan.

(se punkt 91)

6. Det foljer savdl av artikel 119.1 f i forordning nr 1907/2006 om registrering, utvédrdering,
godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), som av bilaga I till denna att
kemikaliesakerhetsbedomningen av ett @mne och de uppgifter som foljer av denna, mot bakgrund av
vikten av de uppgifter som motsvarar DNEL (hédrledd nolleffektnivd) och PNEC (uppskattad
nolleffektkoncentration) for att skydda folkhélsan och miljon, ska gilla alla identifierade anviandningar
och omfatta alla faser av d@mnets livscykel samt att dessa uppgifter ska offentliggoéras. Den skyldighet
till offentliggéorande som foreskrivs i ovanndmnda bestimmelse ar fullt tillimplig pa de DNEL och
PNEC som anges i den kemikaliesékerhetsrapporten som har bilagts tillstandsansokan.

Betriffande rackvidden av skyldigheten att offentliggéra de uppgifter som avses i artikel 119.1 f i
forordning nr 1907/2006, stracker sig denna till minimiupplysningar avseende metoden for koppling
och uppskattning av  DNEL och PNEC och for deras samband med andra virden. Dessa
minimiupplysningar dr oumbdrliga for att forstd vad DNEL och PNEC motsvarar och faststilla vad de
avser. Det kan saledes konstateras att om dessa viarden skulle offentliggéras utan ndgon forklaring
betraffande deras betydelse skulle ovanndmnda bestimmelse forlora sin d@ndamalsenliga verkan.

(se punkterna 105 och 108)
7. Om det finns unionsbestimmelser pa ett omrade som omfattas av avtalet om handelsrelaterade
aspekter av immaterialrdtter (TRIPs-avtalet) dr unionsritten tillimplig, vilket innebér att det i

mojligaste man ska goras en tolkning som é&r forenlig med detta avtal. Det innebér dock inte att den
ifragavarande bestimmelsen i detta avtal kan anses ha direkt effekt.
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I detta hénseende ska forordning nr 1049/2001 om allminhetens tillgdng till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar, och férordning nr 1907/2006 om registrering, utvérdering,
godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach) saledes tolkas sa, att de har till syfte att
sakerstélla deras forenlighet med innehallet i artikel 39.2 och 39.3 i TRIPs-avtalet. Denna sistndmnda
bestimmelse kan emellertid inte innebdra att det skydd som ges immateriella rattigheter ger
presumtionen till forman for ett utlimnande av de upplysningar som limnats inom ramen for en
ansOkan om tillstand for anvindning av ett kemiskt @mne ett absolut foretrdde. Ett synsdtt som
innebdr att upplysningar som lamnats inom ramen for en tillstdindsansokan avseende ett kemiskt
amne utgor affirshemligheter (konfidentiella upplysningar) i den mening som avses i artikel 39.2 i
TRIPs-avtalet skulle innebéra att artikel 119 i forordning nr 1907/2006 inte tillimpades. Ett sadant
synsdtt kan emellertid inte godtas, eftersom det i realiteten leder till att lagligheten av denna
bestimmelse ifragasétts med motiveringen att den strider mot artikel 39.2 och 39.3 i TRIPs-avtalet.

(se punkterna 116, 149 och 151)
8. Se domen.
(se punkterna 123 och 124)

9. Vad avser en ansokan om tillgang som syftar till att virden for DNEL (hérledd nolleffektniva) och
PNEC (uppskattad nolleffektkoncentration) — angivna i en rapport om kemikaliesikerhet och en
analys av ersdttningslosningar som presenterats inom ramen for en tillstandsansokan avseende ett
kemiskt dmne — ska lamnas ut, foreskrivs i artikel 119.1 f férordning nr 1907/2006 om registrering,
utvdrdering, godkdnnande och begriansning av kemikalier (Reach), att d&ven om dessa virden omfattas
av sokandens kommersiella intressen ska de offentliggoras. Denna skyldighet att gora dessa
upplysningar tillgdngliga for allmidnheten motiveras, i skdl 117 i denna foérordning, av att
EU-medborgare bor ha tillgang till information om de kemikalier som de kan exponeras for, sa att de
kan fatta vélgrundade beslut om sin anvéndning av kemikalier.

Det foljer av artikel 119.1 i férordning nr 1907/2006 och dess skél 117 att unionslagstiftaren har ansett
att det utlimnande av dessa upplysningar som ndmndes dar var en fraga av allra storsta vikt. Denna
lagstiftare gjorde namligen sjdlv en avvagning av intressena och drog dirav slutsatsen att intresset av
att ldmna ut upplysningar om DNEL och PNEC végde tyngre i forhallandet till en tillstaindssokandes
intresse av att de inte lamnades ut, eftersom dessa upplysningar avsag bland de viktigaste intressen som
fanns, ndamligen dem som rorde ménniskors hilsa och miljon. Dessa Overviganden kan styrka att
principen om insyn &r av sdrskild vikt och kan ha foretridde framfoér de eventuella skdl som motiverar
en vagran att lamna ut dessa upplysningar. Det samma giller de NOAEL-vdrden — det vill sdga de
som avser att ange den maximala koncentrationen utan konstaterad skadlig verkan — som ingér i dessa
synsétt, metoder och reflektioner.

(se punkterna 127-129)

10. Se domen.
(se punkt 133)

11. Se domen.
(se punkt 161)

12. Se domen.

(se punkterna 172 och 173)
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