g

W Rattsfallssamlingen

Mal T-115/15

Deza, a.s.
mot
Europeiska kemikaliemyndigheten

"REACH - Upprittandet av en kandidatforteckning for eventuellt inférande i bilaga XIV till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 — Komplettering av inférandet av &mnet
bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i forteckningen — Artiklarna 57 och 59 i forordning nr 1907/2006”

Sammanfattning — Tribunalens dom (femte avdelningen) av den 11 maj 2017

1.  Talan om ogiltigforklaring — Fysiska eller juridiska personer — Rdttsakter som beror dem direkt
och personligen — Villkoret direkt berord — Kriterier — Beslut av Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa) om identifiering av ett dmne som inger mycket stora betdnkligheter —
Talan vickt av leverantorer av dmnet — Upptagande till provning

(Artikel 263 fjdrde stycket FEUF; Europaparlamentets och rddets forordning nr 1907/2006,
artiklarna 31.9, 57 f och 59)

2. Talan om ogiltigforklaring — Fysiska eller juridiska personer — Begreppet regleringsakt i den
mening som avses i artikel 263 fjdrde stycket FEUF — Alla akter med allmdn giltighet forutom
lagstiftningsakter — Beslut av Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) om identifiering av ett
dmne som inger mycket stora betinkligheter — Omfattas — Akt som inte medfor
genomforandedtgdrder i den mening som avses i ndmnda fordragsbestimmelse

(Artiklarna 263 fjdrde stycket FEUF och 289 FEUF; Europaparlamentets och rddets forordning
nr 1907/2006, artiklarna 31, 57 f och 59, samt bilaga XIV)

3. Tillndrmning av lagstiftning — Registrering, utvirdering och godkinnande av kemikalier —
Reach-forordningen — Amnen som inger mycket stora betinkligheter — Forfarande for
upptagande i bilaga XIV — Andring av befintlig post — Behorighet for Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa)

(Europaparlamentets och rddets forordning nr 1907/2006, artiklarna 57 och 59.8 samt bilaga XIV)

4. Tillndrmning av lagstiftning — Registrering, utvdrdering och godkinnande av kemikalier —
Reach-forordningen — Amnen som inger wmycket stora betinkligheter — Forfarande for
upptagande i bilaga XIV — Samtidig inldmning av flera forslag till identifiering av dmnet —
Mdjlighet att dra tillbaka ett eller flera forslag under forfarandets gang — Forslag som ldmnats in
inom ramen for en och samma ansokan — Saknar betydelse

(Europaparlamentets och rddets forordning nr 1907/2006, artiklarna 57 och 59)
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Talan om ogiltigforklaring — Grunder — Maktmissbruk — Begrepp
(Artikel 263 FEUF)
Unionsrétt — Principer — Rdttssikerhet — Unionslagstiftning — Krav pad klarhet och forutsebarhet

Talan om ogiltigforklaring — Grunder — Asidosittande av skyddet for berdttigade
forvéintningar — Ekonomiska aktorers dberopande av berdttigade forvintningar pad att ett radande
forhdllande ska besta — Underkdnnande

(Artikel 263 FEUF)

Tillndrmning av lagstiftning — Registrering, utvdrdering och godkdnnande av kemikalier —
Reach-forordningen — Amnen som inger mycket stora betinkligheter — Identifieringsforfarande —
Unionsmyndigheternas utrymme for skonsmdssig bedomning — Réckvidd — Domstolsprovning —
Grinser — Uppenbart fel, maktmissbruk eller uppenbart 6verskridande av grinserna for
utrymmet for skonsmdssig bedomning

(Europaparlamentets och rddets forordning nr 1907/2006, artiklarna 57 och 59)

Tillndirmning av lagstiftning — Registrering, utvdrdering och godkdnnande av kemikalier —
Reach-forordningen — Amnen som inger mycket stora betinkligheter — Identifieringsforfarande —
Hormonstorande dmnen som kan ha allvarliga effekter pa miljon — Bevisborda

(Europaparlamentets och rddets forordning nr 1907/2006, artiklarna 1.3 och 57 f)

Tillndrmning av lagstifining — Registrering, utvirdering och godkinnande av kemikalier —
Reach-forordningen — Amnen som inger mycket stora betinkligheter — Identifieringsforfarande —
Bedomning av de faror som dr forknippade wmed dmnenas inneboende egenskaper —
Bedomningskriterier

(Europaparlamentets och rddets forordning nr 1907/2006, artikel 57)

Domstolsforfarande — Aberopande av nya grunder under réttegingen — Grund som dberopats for
forsta gangen i samband med repliken — Avvisning

(Tribunalens rdttegdangsregler, artikel 84)

Unionsrdgtt — Principer — Grundldggande rdttigheter — Efterlevnad sdikerstdlls av
unionsdomstolen

(Artiklarna 6.3 FEU och 275 andra stycket FEUF)

Tillndrmning av lagstifining — Registrering, utvirdering och godkinnande av kemikalier —
Reach-forordningen — Amnen som inger mycket stora betinkligheter — Forfarande for
upptagande i bilaga XIV — Andring av befintlig post — Artikel 47 i stadgan om de
grundldggande réttigheterna ej tillamlig

(Europaparlamentets och rddets forordning nr 1907/2006, artiklarna 57 och 59.8 samt bilaga XIV)

1. Se domen.

(se punkt 30)
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2. Ett beslut fran Europeiska kemikaliemyndigheten betréffande identifieringen av ett amne som inger
mycket stora betdnkligheter med stod av artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), utgor en regleringsakt i den mening
som avses i artikel 263 fjarde stycket FEUF. Ett sadant beslut har ndmligen allmén giltighet, eftersom
det ar tillaimpligt pad objektivt bestimda situationer och medfér réttsverkningar for en allmint och
abstrakt angiven personkrets, ndmligen bland annat de fysiska och juridiska personer som
artikel 31.9 a i forordning nr 1907/2006 ar tillimplig pa. Vidare utgor beslutet inte en lagstiftningsakt,
eftersom det varken har antagits enligt det ordinarie lagstiftningsforfarandet eller enligt det sdrskilda
lagstiftningsforfarandet, i den mening som avses i artikel 289.1-289.3 FEUF, utan pa grundval av
artikel 59 i forordning nr 1907/2006.

Nar ett dmne, i enlighet med forfarandet i artikel 59 i férordning nr 1907/2006, identifieras som ett
damne som inger mycket stora betdnkligheter, medfér detta dessutom att det uppstar
informationsskyldigheter utan att nagra andra atgiarder darvid ar nodviandiga. I synnerhet utgor inte
det pafoljande steget i tillstandsforfarandet, som bestér i att &mnen upptagna i kandidatforteckningen i
prioritetsordning upptas i bilaga XIV till forordning nr 1907/2006, det vill sdga i forteckningen over
tillstandspliktiga @mnen, nagon atgidrd for genomforande av ett beslut om inférande av ett d@mne i
kandidatforteckningen.

(se punkterna 32, 33 och 35)

3. Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) har befogenhet att komplettera en redan befintlig post i
kandidatforteckningen, det vill sdga forteckningen Over &mnen som kan komma att upptas i
bilaga XIV till férordning nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begrénsning
av kemikalier (Reach) med en annan grund enligt ndgon av punkterna i artikel 57 i den férordningen.

D4 ett visst dmne, pad grund av att det har vissa inneboende egenskaper enligt ndgon av punkterna i
artikel 57 a—f i forordning nr 1907/2006, har tagits upp i kandidatfoérteckningen sasom ett &mne som
inger mycket stora betdnkligheter, finns det ndmligen ingenting i lydelsen av artiklarna 57 och 59.8 i
forordning nr 1907/2006, eller av nagon annan bestdmmelse i den férordningen, som forbjuder Echa
att undersoka om detta &mne dven har andra inneboende egenskaper én de som foranledde det forsta
upptagandet av dmnet forteckningen. Bedomningen att ett dmne uppfyller villkoren i en annan av
punkterna i artikel 57 i forordning nr 1907/2006 dan den punkt som foranledde det forsta upptagandet
i kandidatforteckningen far, tekniskt sett, formen av en komplettering till en redan befintlig post.

Aven om det #r riktigt att ingen bestimmelse uttryckligen och formellt ger Echa befogenhet att
komplettera de befintliga posterna i kandidatforteckningen med nya grunder enligt artikel 57 i
forordning nr 1907/2006, kan en sddan uttrycklig behorighetsforklaring till forman fér Echa inte anses
vara absolut nodviandig. Myndighetens befogenhet att gora detta framgar namligen av artikel 59.8 i
forordning nr 1907/2006, last mot bakgrund av den allménna systematiken i forordningen och syftet
med att identifiera ett damne som inger mycket stora betdnkligheter.

(Se punkterna 54, 55, 67 och 70)

4. T artikel 59 i forordning nr 1907/2006 om registrering, utviardering, godkdnnande och begrinsning
av kemikalier (Reach), anges det inte pa vilket sitt man ska ga till viga for att ligga fram flera forslag
om identifiering av ett dmne som inger mycket stora betdnkligheter enligt artikel 57 i ndmnda
forordning, oavsett om det ror sig om flera olika &mnen eller om flera olika egenskaper hos ett och
samma dmne enligt den sistndmnda artikeln. Narmare bestdmt preciseras det inte huruvida varje
forslag som ror en av de grunder som anges i artikel 57 i férordningen maste inges separat eller om
flera forslag av denna typ kan ldmnas i en och samma handling. I vart fall innehaller dessa tva
bestimmelser inget som gor att det gar att sluta sig till att det foreligger nagon skyldighet att samla
flera forslag i en och samma handling nir forslagen lamnas in samtidigt av samma upphovsman. Pa
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samma sitt konstaterar tribunalen att det inte finns nagon bestimmelse som forbjuder éaterkallande av
ett eller flera forslag under forfarandets gang, inte ens om dessa forslag inledningsvis hade lamnats in
inom ramen for en och samma ansokan.

Det betyder att den omrostning betréiffande ett &mne som holls inom ramen for diskussionerna i
medlemsstatskommittén och som dgde rum efter det att en medlemsstat, i den dokumentation som
limnades in i enlighet med artikel 59.3 och 59.5 i forordning nr 1907/2006, separerat sina
kommentarer betrdffande detta dmne fran kommentarerna vad giller de 6vriga forslagen, inte kan
anses ha stridit mot artikel 59.8 och 59.9 i forordning nr 1907/2006, eller ens mot den ritt att yttra
sig som tillkommer leverantéren av dmnet.

(se punkterna 86 och 91)

5. Se domen.
(se punkt 105)

6. Se domen.
(se punkt 135)

7. Se domen.
(se punkterna 137, 138 och 151)

8. Se domen.
(se punkterna 163 och 164)
9. Niar det giller det beviskrav som giller enligt artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), konstaterar tribunalen, forst och
framst, att enligt denna bestimmelse kan bilaga XIV bland annat innehélla hormonstérande @mnen,
som inger mycket stora betdnkligheter, for vilka det finns vetenskapliga beldgg for sannolika allvarliga
effekter pa miljon. Av detta foljer att det racker att det ar sannolikt att ett hormonstérande d&mne kan
ha en skadlig inverkan pa miljon for att det ska kunna faststillas att det foreligger ett orsakssamband i
den mening som avses i den bestimmelsen. Unionslagstiftarens forhallningssatt i detta avseende é&r for

ovrigt forenligt med den forsiktighetsprincip som bland annat ndmns i artikel 1.3 i forordning
nr 1907/2006.

(se punkt 173)
10. Vad betraffar bedomningen av de faror som ar forknippade med ett &mne som avses i artikel 57 i
forordning nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begriansning av kemikalier
(Reach), ska en sadan beddomning inte begréinsas till att avse omstdndigheter som ror en specifik
anvdndning, utan kan genomforas pa ett giltigt sitt oberoende av platsen for anvindningen av dmnet,
det sdtt pa vilket kontakt med @mnet kan dga rum och den eventuella exponeringsnivan for &mnet.

(se punkt 200)
11. Se domen.

(se punkterna 206 och 207)

12. Se domen.
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(se punkt 211)

13. Eftersom Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) inte utgér ndgon domstol i den mening som
avses i artikel 47 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna och artikel 6 i
Europeiska konventionen om skydd for de mainskliga rattigheterna och de grundldggande friheterna,
kan dessa bestimmelser inte med framgang aberopas mot ett beslut fran denna myndighet om
dndring av upptagandet av ett dmne i forteckningen Over dmnen som kan komma att upptas i
bilaga XIV till forordning nr 1907/2006 om registrering, utviardering, godkdnnande och begrinsning
av kemikalier (Reach).

(se punkt 213)
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