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W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (femte avdelningen i utokad sammanséttning)

20 september 2019*

"Reach — Amnesutvirdering — Triklosan — Echas beslut om att begira ytterligare information —
Artikel 51.6 i forordning (EG) nr 1907/2006 — Overklagande till éverklagandenimnden —
Overklagandenimndens uppdrag — Kontradiktoriskt férfarande — Prévningens omfattning —
Proévningens noggrannhet — Overklagandenimndens behorighet — Artikel 93.3 i forordning
nr 1907/2006 — Artikel 47.1 forsta meningen i férordning nr 1907/2006 — Relevant information —
Proportionalitet — Artikel 25 i férordning nr 1907/2006 — Bilaga XIII till f6rordning nr 1907/2006 —
Uppgifter som erhallits under relevanta forhallanden — Persistens — Neurotoxicitet —
Reproduktionstoxicitet — Artikel 12.1 i férordning (EG) nr 771/2008 — For sent ingivet
vetenskapligt utlatande”

I mél T-125/17,

BASF Grenzach GmbH, Grenzach-Wyhlen (Tyskland), inledningsvis foretrdtt av advokaterna
K. Nordlander och M. Abenhaim, dérefter av K. Nordlander och K. Le Croy, solicitor,

sokande,
mot

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), inledningsvis foretradd av M. Heikkild, W. Broere och
T. Rocke, darefter av M. Heikkild, W. Broere och C. Jacquet, samtliga i egenskap av ombud,

svarande,
med stod av

Konungariket Danmark, inledningsvis foretritt av C. Thorning och M. Wolff, darefter av M. Wollff,
J. Nymann-Lindegren och P. Ngo, samtliga i egenskap av ombud,

av

Forbundsrepubliken Tyskland, inledningsvis foretridd av T. Henze och D. Klebs, direfter av
D. Klebs, bada i egenskap av ombud,

och av

Konungariket Nederlinderna, foretriatt av M. Bulterman och C. Schillemans, bidda i egenskap av
ombud,

intervenienter,

* Rattegangssprak: engelska.
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ECLIL:EU:T:2019:638 1




Dowm Av DEN 20. 9. 2019 — MAL T-125/17
BASF GrenzacH Mot EcHA

angdende en talan enligt artikel 263 FEUF om delvis ogiltigforklaring av beslut A-018-2014, som Echas
overklagandendamnd meddelade den 19 december 2016, i den del som o6verklagandendmnden genom
detta beslut delvis avslog sokandens overklagande av Echas beslut av den 19 september 2014 om att
begira ytterligare information om &mnet triklosan (CAS 3380-34-5) och faststillde fristen for att
inkomma med denna information till den 26 december 2018,

meddelar
TRIBUNALEN (femte avdelningen i utokad sammanséttning)

sammansatt av ordféranden D. Gratsias samt domarna I. Labucka, S. Papasavvas, A. Dittrich (referent)
och I. Ulloa Rubio,

justitiesekreterare: handlaggaren N. Schall,
efter den skriftliga delen av forfarandet och forhandlingen den 12 december 2018,

foljande
Dom

I. Bakgrund till tvisten och det angripna beslutet

Triklosan (CAS 3380-34-5) &r ett bredspektrumantibakteriellt dmne godkdnt for anvdndning som
konserveringsmedel i vissa typer av kosmetiska produkter. Det dr registrerat endast for kosmetiskt
bruk i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach),
inriattande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphdvande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets
direktiv  76/769/EEG  och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG (EUT L 396, 2006, s. 1, rittelse EUT L 136, 2007, s. 3).

Sokanden, BASF Grenzach GmbH, som dér tillverkare av triklosan, &r den enda registranten av detta
amne i den mening som avses i artikel 3.7 i forordning nr 1907/2006.

Ar 2012 inkluderades triklosan i den l6pande handlingsplanen for gemenskapen i syfte att utvirderas i
den mening som avses i artikel 44 i férordning nr 1907/2006, pa grund av att det fanns anledning till
oro avseende dmnets langlivade, bioackumulerande och toxiska egenskaper och de endokrina
storningar som det kan orsaka.

I enlighet med artikel 45 i forordning nr 1907/2006 utsags Konungariket Nederldndernas behoriga
myndighet for att genomféra utvdarderingen av triklosan i samarbete med Konungariket Danmarks
behoriga myndighet. I enlighet med artikel 46.1 i forordning nr 1907/2006 utarbetade dessa
myndigheter tillsammans ett utkast till beslut riktat till sokanden med begiranden om ytterligare
information om triklosan.

Den 20 mars 2013 delgavs sokanden utkastet till beslut i enlighet med artikel 50.1 i férordning
nr 1907/2006.

Den 23 april 2013 inkom s6kanden med sina synpunkter pa utkastet till beslut.

2 ECLL:EU:T:2019:638



10

11

12

13

14

15

16

Dowm Av DEN 20. 9. 2019 — MAL T-125/17
BASF GrenzacH Mot EcHA

Konungariket Nederldndernas behoriga myndighet beaktade sokandens synpunkter och éandrade
utkastet till beslut i enlighet med artikel 50.1 i forordning nr 1907/2006.

Den 6 mars 2014 6verldmnades det dndrade utkastet till beslut och sokandens synpunkter till de 6vriga
medlemsstaternas behoriga myndigheter och till Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) i enlighet
med artikel 52.1 i férordning nr 1907/2006.

Fyra behoriga myndigheter fran dessa dvriga medlemsstater och Echa inkom med forslag till &ndringar
i enlighet med artikel 51.2 i forordning nr 1907/2006, vilken enligt artikel 52.2 i samma férordning ska
galla i tillampliga delar.

Efter att ha granskat dessa forslag éndrade Konungariket Nederldndernas behoriga myndighet utkastet
till beslut i enlighet med artikel 51.4 forsta meningen i forordning nr 1907/2006, vilken enligt
artikel 52.2 i samma férordning ska gélla i tillimpliga delar.

Den 22 april 2014 remitterades det dndrade utkastet till beslut till medlemsstatskommittén i enlighet
med artikel 51.4 andra meningen i forordning nr 1907/2006, vilken enligt artikel 52.2 i samma
forordning ska gilla i tillaimpliga delar.

Sokanden inkom med synpunkter pa forslagen till andringar och medlemsstatskommittén beaktade
dessa synpunkter (artikel 51.5 i forordning nr 1907/2006, vilken enligt artikel 52.2 i samma forordning
ska gilla i tillampliga delar).

Den 12 juni 2014 nadde medlemsstatskommittén en enhillig 6verenskommelse om det dndrade
utkastet till beslut i enlighet med artikel 51.6 i forordning nr 1907/2006, vilken enligt artikel 52.2 i
samma forordning ska gélla i tillimpliga delar.

Den 19 september 2014 antog Echa beslut SEV-D-2114285478-33—-01/F om utvérderingen av triklosan
(nedan kallat Echas beslut) i enlighet med artikel 51.6 i forordning nr 1907/2006, vilken enligt
artikel 52.2 i samma forordning ska gilla i tillimpliga delar. I detta beslut begiarde Echa att sokanden
skulle inkomma med bland annat f6ljande information:

— Ett simuleringstest av slutlig nedbrytning av triklosan i ytvatten (sjo eller flod) och i havsvatten,
utfort som pelagiskt test, det vill sdga i endast vatten utan suspenderat sediment, vid normal
omgivningstemperatur pa hogst 12 grader Celcius enligt Europeiska unionens testmetod C.25 och
OECD:s (Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling) riktlinje 309 for
kemikalietestning (nedan kallat persistenstestet).

— En studie av utvecklingsneurotoxicitet enligt OECD:s riktlinje 426 for kemikalietestning, utokad
med relevanta delar av den utvidgade engenerationsstudien av reproduktionstoxicitet enligt
OECD:s riktlinje 443 for kemikalietestning, som inbegriper test pa ratta (nedan kallad den utokade
studien av neurotoxicitet pa ratta).

— Ett test pa fiskars konsutveckling enligt OECD:s riktlinje 234 for kemikalietestning, pa Sebrafisk
eller Japansk risfisk (nedan kallat testet pa fisk).

I beslutet begirde Echa dven att sokanden skulle ldmna in tillgédnglig information om triklosans effekter
pa det kardiovaskuldra systemet hos vissa forsoksdjur och hos maénniskan samt preciseringar om

utslappsscenariot "vitt spridd anviandning inomhus av reaktiva &mnen i 6ppna system”.

I Echas beslut faststilldes fristen for att inkomma med den begirda informationen till den
26 september 2016.

ECLILLEEU:T:2019:638 3



17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

Dowm Av DEN 20. 9. 2019 — MAL T-125/17
BASF GrenzacH Mot EcHA

Den 17 december 2014 o6verklagade sokanden Echas beslut till Echas 6verklagandendmnd i enlighet
med artikel 51.8 i férordning nr 1907/2006, vilken enligt artikel 52.2 i samma foérordning ska gilla i
tillampliga delar, och artikel 91.1 i samma foérordning.

Enligt artikel 91.2 i forordning nr 1907/2006 har ett 6verklagande som inges mot Echas beslut
suspensiv verkan.

Den 2 april 2015 inkom Echa med sitt svaromal till 6verklagandendmnden.

Den 6 oktober 2015 tillits PETA International Science Consortium Ltd intervenera vid
overklagandendmnden till stod for sokandens yrkanden.

Den 12 januari 2016 inkom PETA International Science Consortium med sin interventionsinlaga till
overklagandendmnden. Den 22 februari 2016 inkom Echa och s6kanden med sina yttranden &ver
denna inlaga. Sokanden hade bifogat ett expertutlatande till sitt yttrande.

Den 9 juni 2016 dgde forhandling rum vid 6verklagandendmnden. Vid forhandlingen ingav Echa tre
studier for att vederlagga det expertutlaitande som sokanden hade ingett tillsammans med sitt yttrande
over interventionsinlagan. Overklagandenimnden tillit att parterna efter férhandlingen inkom med
sina synpunkter pa expertutlatandet och pa de tre studier som hade ingetts av Echa.

Den 19 december 2016 antog overklagandendmnden beslut A-018-2014 (nedan kallat det angripna
beslutet). Genom detta beslut ogiltigforklarade den Echas beslut, i den del Echa hade forpliktat
sOkanden att limna in information om triklosans effekter pa det kardiovaskuldra systemet (se
punkt 15 ovan) och avslog 6verklagandet i 6vrigt. Fristen for att inkomma med den information som
anges i punkt 14 ovan faststélldes till den 26 december 2018.

II. Forfarandet vid tribunalen och parternas yrkanden

Sokanden vickte forevarande talan genom ansékan som inkom till tribunalens kansli den
28 februari 2017.

Genom sirskild handling som inkom till tribunalens kansli samma dag ingav sokanden en ansékan om
interimistiska atgérder i syfte att tribunalens ordférande skulle besluta om omedelbart uppskov med
verkstélligheten av det angripna beslutet i avvaktan pa ett beslut om ansokan om interimistiska
atgiarder samt skulle bevilja uppskov med verkstilligheten av det angripna beslutet vad gillde
persistenstestet, den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta och testet pa fisk och i enlighet
ddrmed skulle besluta att forldnga den foreskrivna fristen for inlimnande av resultaten fran testen och
studien sd ldnge uppskovet varade. Ansokan om interimistiska atgarder avslogs genom beslut av den
13 juli 2017, BASF Grenzach/Echa (T-125/17 R, ej publicerat, EU:T:2017:496), med motiveringen att
sokanden inte hade styrkt att omstindigheterna stillde krav pa skyndsamhet. Det beslutades att
kostnaderna for forfarandet skulle ansta. Overklagandet av detta beslut ogillades genom beslut av den
28 maj 2018, BASF Grenzach/Echa (C-565/17 P(R), ej publicerat, EU:C:2018:340).

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 18 april 2017 ansokte PETA International
Science Consortium om att fa intervenera i forevarande forfarande till stod for sokandens yrkanden.
Ansokan avslogs genom beslut av den 12 december 2017, BASF Grenzach/Echa (T-125/17, ej
publicerat, EU:T:2017:931).

Genom handlingar som inkom till tribunalens kansli den 16, 18 respektive 31 maj 2017 ansokte
Forbundsrepubliken Tyskland, Konungariket Nederlinderna och Konungariket Danmark om att fa
intervenera i forevarande forfarande till stod for Echas yrkanden. Dessa medlemsstater tillits
intervenera genom beslut av avdelningens ordférande som meddelades den 21 juni 2017.
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Den 1 juni 2017 inkom Echa med sitt svaromal.
Den 20 juli 2017 ingav sokanden sin replik.
Den 7 september 2017 ingav Echa sin duplik.

Den 1 september 2017 ingav Konungariket Danmark och Konungariket Nederldnderna sina
interventionsinlagor. Den 4  september 2017 ingav Forbundsrepubliken Tyskland sin
interventionsinlaga. Den 31 oktober 2017 inkom Echa och sokanden med sina yttranden Over dessa
inlagor.

Pa forslag av andra avdelningen beslutade tribunalen, med tillimpning av artikel 28 i sina
rattegangsregler, att hdanskjuta malet till en avdelning i utokad sammansattning.

Pa forslag av referenten beslutade tribunalen (femte avdelningen i utdokad sammansittning) att inleda
det muntliga forfarandet samt att som en atgird for processledning enligt artikel 89 i
rattegangsreglerna stélla skriftliga fragor till Echa och begira att Echa skulle inkomma med de
administrativa handlingarna. Echa svarade pa dessa fragor och pa ndmnda begéiran inom den angivna
fristen.

Sokanden, Echa, Konungariket Danmark, Forbundsrepubliken Tyskland och Konungariket
Nederldnderna utvecklade sin talan och svarade pa tribunalens muntliga fragor vid forhandlingen den
12 december 2018.

Vid forhandlingen anférde sokanden ett argument som avsag att de begdranden om information som
innebar genomforande av studier med djurforsok inte var forenliga med proportionalitetsprincipen,
eftersom genomforandet av dessa studier kan medfora ett forbud mot saluforing av produkter i vilka
triklosan anvénds, i enlighet med bestammelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342, 2009, s. 59).

Echa a sin sida avstod vid forhandlingen fran en del av de argument som hade anforts mot den forsta
grunden for talan.

Sokanden har yrkat att tribunalen ska
— ogiltigforklara det angripna beslutet, i den del 6verklagandendmnden delvis avslog 6verklagandet av
Echas beslut och faststillde fristen for att inkomma med ytterligare information om @mnet triklosan

till den 26 december 2018, och

— forplikta Echa och intervenienterna att bdra sina rdttegdngskostnader och ersdtta sokandens
rattegangskostnader.

Echa och Konungariket Nederldnderna har yrkat att tribunalen ska
— ogilla talan, och
— forplikta sokanden att ersdtta réattegangskostnaderna.

Konungariket Danmark och Forbundsrepubliken Tyskland har yrkat att tribunalen ska ogilla talan.

ECLILLEEU:T:2019:638 5
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II1. Réttslig bedomning

I det angripna beslutet provad 6verklagandendmnden for det forsta de grunder for 6verklagandet som
sokanden hade anfort avseende begdran om utfoérande av persistenstestet, for det andra de grunder
som hade anforts avseende begdran om genomférande av den utdkade studien av neurotoxicitet pa
ratta, for det tredje de grunder som avsag begdran om utforande av testet pa fisk och for det fjarde
grunderna avseende begdran om att inkomma med tillgénglig information om triklosans effekter pa
det kardiovaskuldra systemet.

Till stod for forevarande talan har sokanden dberopat tva grunder.

Den forsta grunden avser att 6verklagandendmnden asidosatte vésentliga formforeskrifter. Den bestar
av tva delgrunder, varav den forsta avser att nivin pa o6verklagandendmndens provning av Echas
beslut var oldmplig och den andra avser att dverklagandendmnden underlét att granska de studier och
avgorande vetenskapliga dokument som ingick i drendehandlingarna vid Echa och som s6kanden hade
lamnat in till den.

Den andra grunden avser att 6verklagandendamnden underlit att beakta djurens vélfird och asidosatte
proportionalitetsprincipen. Den bestér av tre delgrunder. Den forsta avser begdran om genomférande
av den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta, den andra avser begdran om utférande av testet pa
fisk och den tredje avser begidran om utférande av persistenstestet.

Sokandens argument kommer att provas i samma ordning som de Overviganden i det angripna
beslutet som de avser. Tribunalen kommer séledes forst att prova de argument som har anforts inom
ramen for den forsta grunden och den andra grundens tredje del och som avser
overklagandendmndens avslag pa Overklagandet i den del det avsdg begdran om utférande av
persistenstestet. For det andra kommer de argument att provas som har anforts inom ramen for den
forsta grunden och den andra grundens forsta del och som avser avslaget pa overklagandet i den del
det avsag begdran om genomforande av den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta. For det tredje
kommer de argument att provas som har anforts inom ramen for den forsta grunden och den andra
grundens andra del och som avser avslaget pa oOverklagandet i den del det avsig begiran om
utforande av testet pa fisk.

Tribunalen kommer for det fjarde att prova argumentet att overklagandendmnden inte tillimpade en
konsekvent provningsniva i hela det angripna beslutet, vilket sokanden har anfort inom ramen for den
forsta grundens forsta del. For det femte kommer den att prova argumentet avseende ett asidosédttande
av ratten till forsvar, vilket sokanden har anfért inom ramen for den forsta grunden. Slutligen kommer
tribunalen, for det sjitte, att beakta det argument avseende bestimmelserna i forordning nr 1223/2009
som sOkanden anforde i sitt yttrande vid forhandlingen (punkt 35 ovan).

A. De argument som avser overklagandenimndens avslag pa overklagandet i den del det avsag
begiaran om utforande av persistenstestet

I sitt beslut begdrde Echa att sokanden skulle utfora persistenstestet. Enligt Echas beslut motiverades
denna begidran om tillhandahallande av ytterligare information om triklosan av den omsténdigheten
att det eventuellt finns en risk for att triklosan &r langlivat i marin miljo eller s6tvattensmiljo, att
denna fraga maste klarlaggas, att den inte kunde klarldggas pa basen av den tillgéngliga informationen
och att persistenstestet skulle gora det mojligt att erhélla relevant information i detta hdanseende.

I overklagandet till 6verklagandendmnden gjorde sokanden géllande att Echa inte hade ratt att krava
att persistenstestet skulle utforas. Sokanden aberopade hérvid fem grunder, vilka avsag for det forsta
bland annat ett asidosdttande av bilaga XIII till férordning nr 1907/2006, for det andra ett
asidosdttande av artikel 47.1 forsta meningen i denna forordning, for det tredje ett asidosdttande av
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artikel 130 i ndmnda forordning, for det fjarde ett dsidoséttande av proportionalitetsprincipen och for
det femte ett asidosdttande av principen om god forvaltningssed. Dessa grunder underkidndes i sin
helhet, av de skil som anges i punkterna 28—115 i det angripna beslutet.

I forevarande talan har sokanden bestritt de dvervdaganden pa vilka dverklagandendmnden grundade sitt
avslag pa overklagandet i den del det avsag begiran om utférande av persistenstestet. Tribunalen
kommer forst att prova de argument som sokanden har anfort for att ifrdgasiatta de 6verviaganden pa
vilka 6verklagandendmnden grundade sitt underkdnnande av den andra grunden for overklagandet,
vilken avsag ett dsidosidttande av artikel 47.1 forsta meningen i forordning nr 1907/2006. Darefter
kommer tribunalen att prova de argument som sokanden har anfort for att ifragasitta de
overviaganden pa vilka overklagandendmnden grundade sitt underkdnnande av den forsta grunden for
overklagandet, vilken avsag bland annat ett asidoséttande av bilaga XIII till férordning nr 1907/2006.
Tribunalen kommer slutligen att prova sokandens argument att de kanadensiska myndigheterna har
kommit fram till slutsatsen att triklosan inte &r vare sig langlivat eller bioackumulerande.

1. De argument som syftar till att ifragasdtta overklagandendimndens underkinnande av den
andra grunden for éverklagandet

Genom den andra grunden for overklagandet till 6verklagandendmnden gjorde sokanden gillande att
Echa hade asidosatt artikel 47.1 forsta meningen i forordning nr 1907/2006. I detta sammanhang
anforde sokanden bland annat att Echa hade underlatit att beakta relevant information som visade att
triklosan till stor del har eliminerats i vatten som kommer fran vattenreningsverk, inte endast pa grund
av att det adsorberas, utan ocksa pa grund av att det mineraliseras. Detta dmne elimineras snabbt fran
vattenfasen och adsorberas i sediment, vilket talar for en relativt betydande potential fér eliminering i
vattenmiljon. I denna grund anférde sokanden ocksa argument avseende en sammanviagd bedémning
av de tillgéngliga uppgifterna.

I punkterna 57—65 i det angripna beslutet provade 6verklagandendmnden dessa argument.

I punkt 58 i det angripna beslutet papekade overklagandendmnden inledningsvis att d&ven om Echa
enligt artikel 47.1 forsta meningen i forordning nr 1907/2006 var skyldig att beakta all relevant
information som hade ingetts, innebar detta inte nodvandigtvis att Echa kom fram till samma
slutsatser som sokanden.

Vad for det forsta gillde sokandens argument, att Echa inte hade beaktat information som visade att
triklosan till stor del elimineras fran avloppsvattnet vid vattenreningsverk, péapekade
overklagandendmnden i punkterna 59-61 i det angripna beslutet att Echa i sitt beslut hade
konstaterat att d&ven om en stor del av triklosanet elimineras fran avloppsvattnet vid vattenreningsverk
giller detta inte allt triklosan, eftersom &dmnet &r Overallt forekommande i vissa ytsotvatten och
koncentrationsnivderna i den marina miljén dr fortsatt relativt héga. Overklagandenimnden drog
slutsatsen att i motsats till vad sokanden hade gjort gillande hade Echa beaktat den relevanta
informationen, men hade i sitt beslut dragit en annan slutsats av denna information &n sokanden.

Vad for det andra gillde sokandens argument att Echa inte hade beaktat den omstidndigheten att
triklosan snabbt binds till suspenderat sediment och foljaktligen till stor del elimineras i vattenfasen,
papekade overklagandendmnden i punkterna 62 och 63 i det angripna beslutet att dessa papekanden
om adsorptionen av triklosan redan hade anforts under forfarandet vid Echa och att Echa i sitt beslut
redan uttryckligen och uttommande hade svarat pd dem. I punkt 64 i det angripna beslutet papekade
overklagandendmnden — som svar pa sokandens argument att fragan om huruvida triklosan é&r
langlivat borde ha besvarats pa basen av en sammanviagd bedémning av de tillgdngliga uppgifterna —
att enligt bilaga XI i forordning nr 1907/2006 kan en sammanviagd bedomning anvéndas for att
anpassa standardinformationskraven i samband med registreringen. Enligt 6verklagandendmnden kan
emellertid ytterligare information begéras in vid utvdrderingen av ett dmne i syfte att klarldgga
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eventuella farhdgor, &ven om en sammanvigd bedomning har gjorts i samband med registreringen av
amnet, pa villkor att Echa har utovat sitt utrymme for skonsméssig bedomning korrekt genom att
bland annat beakta all relevant information som ingetts om d@mnet i fraga.

Sokanden har bestritt denna bedomning genom att gora gillande for det forsta att
overklagandendmnden &sidosatte det uppdrag som aligger den vid ett 6verklagande, for det andra att
den inte beaktade den omsténdigheten att det vid utvirderingen av ett dmne ska goras en
sammanvagd bedomning av den tillgingliga informationen och for det tredje att den provning som
overklagandendmnden utforde inte var tillrackligt noggrann.

a) Argumenten avseende att overklagandendmnden dsidosatte det uppdrag som dligger den vid ett
overklagande

Genom den forsta grundens forsta del har sokanden gjort gillande att Overklagandendmnden i
punkt 64 i det angripna beslutet asidosatte sitt provningsuppdrag. Sokanden har hévdat att
overklagandendmnden endast utférde en provning av huruvida Echas beslut var lagenligt, vilken
begriansades till huruvida det foreldg en uppenbart oriktig bedomning. Framfor allt vigrade den att
prova de vetenskapliga uppgifter som sokanden hade aberopat och att beakta deras relevans. Enligt
sokanden borde dverklagandendmnden dock sjédlv ha vidtagit en fullstindig administrativ provning. En
sddan provning skulle inte endast ha inneburit en provning av Echas beslut ur rittslig synvinkel, utan
dven en omprovning av de vetenskapliga bedomningar som lag till grund for beslutet i fraga, med
beaktande av de mest relevanta uppgifterna och, i forekommande fall, uppgifter som hade
framkommit under oOverklagandeforfarandet. Enligt sokanden var o6verklagandendmnden, som kan
utova alla befogenheter inom Echas befogenhetsomrade, enligt principen om funktionell kontinuitet
dessutom skyldig att mot bakgrund av alla relevanta rittsliga och faktiska omstindigheter préva
huruvida ett nytt beslut som har samma innehall som Echas beslut lagenligt kunde fattas vid den
tidpunkt d& oOverklagandet avgjordes. Inom ramen f6r en saddan provning omfattas
overklagandendmnden av samma materiella krav och samma bevisborda som de som Echa omfattades
av inom ramen for sin granskning. Den prévning som overklagandendmnden utférde borde saledes
dven ha grundats pa de omstidndigheter som hade lagts fram under forfarandet vid den.

Till stod for sina argument har sokanden anfort, for det forsta, att enligt artikel 76.1 h i forordning
nr 1907/2006 ar overklagandendmnden en del av Echa. For det andra ar skilet till att den interna
provningsmekanismen existerar att den ska sdkerstilla den vetenskapliga kvaliteten hos Echas beslut
och deras legitimitet enligt regelverket. For det tredje har 6verklagandendmnden i uppdrag att prova
ett overklagande sa effektivt och dndamaélsenligt som mojligt. For det fjarde mojliggor ett sddant
synsatt for overklagandendmnden att nogsamt och opartiskt prova alla relevanta omstandigheter i det
enskilda fallet, pa basen av de mest relevanta vetenskapliga uppgifterna och i enlighet med principerna
om kompetens, oberoende och insyn. For det femte har o&verklagandendmnden samma
utredningskapacitet som Overklagandendmnden vid Europeiska unionens immaterialrdattsmyndighet
(EUIPO). Enligt artikel 12.1 och 12.2 i kommissionens foérordning (EG) nr 771/2008 av den
1 augusti 2008 om faststdllande av en organisationsordning och en arbetsordning for Echas
overklagandendmnd (EUT L 206, 2008, s. 5) far denna beakta vetenskapliga uppgifter och grunder
som har lagts fram efter antagandet av Echas beslut. Detta ger den mdgjlighet att anpassa sin provning
och beakta den nyaste vetenskapliga forskningen pa omradet. For det sjétte regleras 6verklaganden av
beslut om att begira ytterligare information som antagits under utviarderingen av ett &mne av samma
bestaimmelser som de som giller for overklaganden av Echas Ovriga beslut. For det sjunde kan
overklagandendmnden enligt artikel 93.3 i forordning nr 1907/2006 och principen om funktionell
kontinuitet vidta sddana atgdrder som ligger inom Echas befogenhet. Den kan saledes dndra Echas
beslut eller ersitta det med sitt eget beslut. For det é&ttonde har Overklaganden till
overklagandendmnden suspensiv verkan. For det nionde skapar det synsitt som tillimpades i det
angripna beslutet en lucka i beslutsprocessen, som unionslagstiftaren och unionsdomstolen forsokt
undvika.
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Echa och intervenienterna har bestritt dessa argument.

Innan tribunalen svarar pa sokandens argument kommer den inledningsvis att analysera hur
omfattande och noggrann den provning ska vara som det ankommer pé 6verklagandendmnden att
utfora vad giller Echas beslut och sirskilt vad géller beslut om att begdra ytterligare information i
samband med utvédrderingen av ett dmne.

1) Omfattningen och noggrannheten hos den provning som overklagandendmnden utfor

i) Provningens omfattning

Tribunalen papekar inledningsvis att inte i ndgon bestimmelse i vare sig forordning nr 1907/2006 eller
forordning nr 771/2008 foreskrivs uttryckligen att dverklagandendmnden, vid ett dverklagande av ett
beslut om att begira ytterligare information som Echa har antagit i samband med utvéirderingen av ett
dmne, ska vidta en ny provning av det slag som sokanden har anfort, det vill siga en prévning mot
bakgrund av alla relevanta rittsliga och faktiska omstidndigheter, bland annat vetenskapliga fragor, av
huruvida ett nytt beslut med samma innehall som det 6verklagade beslutet lagenligt kan fattas vid den
tidpunkt da overklagandet avgors.

Av bestimmelserna i férordning nr 1907/2006 och férordning nr 771/2008 framgéar tvirtom att
overklagandendmnden vid ett sadant 6verklagande endast ska prova om de argument som klaganden
har anfort kan visa att det 6verklagade beslutet innehaller nagot fel.

Det ska for det forsta papekas att forfarandet vid dverklagandendmnden namligen &ér kontradiktoriskt.

I artikel 934 i forordning nr 1907/2006 foreskrivs att bestimmelserna om forfarandena vid
overklagandendmnden ska faststillas av Europeiska kommissionen i enlighet med forfarandet i
artikel 133.4 i samma forordning. Det dr foljaktligen bestammelserna i forordning nr 771/2008 som
reglerar forfarandet vid 6verklagandenamnden.

Nar det giller bestimmelserna om forfarandena vid 6verklagandendmnden ska det sérskilt papekas att
enligt artikel 6.1 e och f i forordning nr 771/2008 ska ett overklagande innehalla grunderna for talan
samt de faktiska och rittsliga omstandigheter som aberopas samt, i forekommande fall, uppgift om
den bevisning som &beropas och en forklaring om de omstidndigheter som bevisningen ska styrka.
Enligt artikel 7.1 och 7.2 b och c¢ i denna foérordning ska Echa inkomma med ett svaromal som
uppfyller samma krav. I artikel 12.1 och 12.2 i ndmnda férordning, med rubriken "Prévning av
overklaganden”, foreskrivs slutligen att inga ytterligare bevis far laggas fram efter det forsta utbytet av
skriftliga inlagor, forutom om drojsmalet &ér berdttigat, och att nya grunder inte fir aberopas efter det
forsta utbytet av skriftliga inlagor, om inte Overklagandendmnden beslutar att de foranleds av nya
rattsliga eller faktiska omstédndigheter som framkommit forst under forfarandet.

I forfarandebestammelserna i forordning nr 771/2008 foreskrivs saledes ett kontradiktoriskt forfarande
vid overklagandenimnden mellan klaganden, som har bestritt ett beslut som antagits av Echa,
respektive Echa, i egenskap av motpart, vilket i princip ska basera sig pa de grunder, argument och
bevis som har lagts fram vid det forsta utbytet av skriftliga inlagor. Dessa bestimmelser i ndmnda
forordning 4dr allmdnna bestimmelser som é&r tillampliga p& alla beslut som antas av
overklagandendmnden, oberoende av vilken typ av beslut som har 6verklagats vid den.

Som en mellanliggande slutsats ska det saledes konstateras att foremélet for forfarandet vid Echas
overklagandendmnd bestdms av de grunder som klaganden har aberopat vid dverklagandendmnden.
Vid provningen av huruvida ett 6verklagande ar vélgrundat ska overklagandendmnden saledes endast
prova huruvida de grunder som klagande har anfort kan visa att det 6verklagade beslutet innehaller
nagot fel samt prova sadana grunder som den ska prova pa eget initiativ.
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Att forfarandet vid overklagandendmnden ar kontradiktoriskt motsdgs inte av artikel 93.3 i férordning
nr 1907/2006, dér det anges att dverklagandendmnden far vidta sddana atgiarder som ligger inom Echas
befogenhet eller 6verldmna édrendet till den berdrda enheten inom Echa for ytterligare atgérder. Denna
bestimmelse reglerar ndmligen endast Overklagandendmndens behorighet efter det att den har
konstaterat att ett Overklagande é&r vilgrundat. Den reglerar déremot inte omfattningen av
overklagandendmndens provning av huruvida ett 6verklagande ér vélgrundat.

Av den omstéindigheten att 6verklagandendmnden enligt artikel 76.1 h i forordning nr 1907/2006 ar en
del av Echa och att det i de bestimmelser som Echa grundar sig pa nir detta organ beslutar i forsta
instans hdnvisas till "kemikaliemyndigheten” kan slutsatsen inte dras att 6verklagandenidmnden &r
skyldig att folja samma forfarande som Echa ndr detta organ beslutar i forsta instans och att tillimpa
samma forfaranderegler.

Av systematiken i forordning nr 1907/2006 framgér namligen att de forfaranderegler som riktar sig till
"kemikaliemyndigheten”, vilka ar tillampliga pa Echa nér detta organ beslutar i forsta instans, inte ar
direkt tillampliga pa overklagandendmnden.

Som exemplet med forfarandereglerna for antagande av ett beslut om att begéra ytterligare information
i samband med utvdrderingen av ett &mne visar, skulle en direkt tillimpning av dessa forfaranderegler
pa overklagandendmnden leda till resultat som strider mot de malsdttningar som efterstravas med
férordning nr 1907/2006.

Det ska hérvid erinras om att ndr en medlemsstats behoriga myndighet, som har utsetts for att
genomfora processen for utvirdering av ett @mne som har inkluderats i den lopande handlingsplanen
for gemenskapen pa grund av farhidgor vad giller dess langlivade, bioackumulerande och toxiska
egenskaper (nedan kallad den utsedda myndigheten), anser att ytterligare information &r noédvéandig,
ska den enligt artikel 46.1 i férordning nr 1907/2006 utarbeta ett utkast till beslut inom 12 ménader
fran det att den lopande handlingsplanen for gemenskapen har offentliggjorts pa Echas webbplats for
amnen som ska utvdrderas under &ret. Beslutet ska sedan fattas i enlighet med forfarandet i
artiklarna 50 och 52 i ndmnda férordning.

I artikel 50 i férordning nr 1907/2006 regleras rattigheterna for registranter och nedstromsanvéndare. I
artikel 50.1 foreskrivs att Echa ska meddela de berérda registranterna eller nedstromsanvéndarna
utkastet till beslut. Om de berérda registranterna eller nedstromsanvéndarna 6nskar inkomma med
synpunkter ska de lamna sina synpunkter till Echa inom 30 dagar fran mottagandet. Echa ska i sin tur
omedelbart underritta den utsedda myndigheten om att synpunkterna har ldmnats. Den utsedda
myndigheten ska beakta alla inkomna synpunkter och far édndra utkastet till beslut i motsvarande man.

Enligt artikel 52.1 i forordning nr 1907/2006 ska den utsedda myndigheten vidarebefordra sitt utkast
till beslut, tillsammans med registrantens eller nedstromsanvdndarens eventuella synpunkter, till Echa
och till de 6vriga medlemsstaternas behoriga myndigheter.

Enligt artikel 52.2 i foérordning nr 1907/2006 ska bestimmelserna i artikel 51.2-51.8 i samma
forordning rorande beslutsprocessen vid utviarderingen av registreringsunderlag i tillampliga delar gilla
ndr beslut om att begdra ytterligare information antas i samband med utvédrderingen av ett &mne.

Enligt artikel 51.2 i férordning nr 1907/2006 kan medlemsstaterna inom 30 dagar efter det att utkastet
till beslut har vidarebefordrats ldmna in forslag till &ndringar i utkastet. Om inga forslag till dndringar
inkommer till den utsedda myndigheten, ska Echa enligt artikel 51.3 i ndmnda férordning, vilken ar
tillamplig enligt artikel 52.2 i samma foérordning, anta beslutet i den version som meddelats.

Enligt artikel 51.4 forsta meningen i forordning nr 1907/2006, vilken é&r tillimplig enligt artikel 52.2 i

samma forordning, fir den utsedda myndigheten &ndra utkastet till beslut, om den mottar
andringsforslag. Enligt artikel 51.4 andra meningen i ndmnda forordning, vilken é&r tillimplig enligt
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artikel 52.2 i samma forordning, ska ndmnda myndighet inom 15 dagar rdknat fran slutet av
30-dagarsperioden for att inkomma med synpunkter remittera utkastet till beslut samt foreslagna
andringar till medlemsstatskommittén och till Echa. Enligt artikel 51.5 i férordningen i fraga, vilken &r
tillamplig enligt artikel 52.2 i samma férordning, ska ndimnda myndighet dven sédnda utkastet till beslut
till berdrda registranter och nedstromsanvindare, vilka fiar inkomma med synpunkter. Om
medlemsstatskommittén inom 60 dagar fran remitteringen nar en enhillig 6verenskommelse om
forslaget till beslut ska Echa, enligt artikel 51.6 i forordningen i fraga, vilken &r tillimplig enligt
artikel 52.2 i samma forordning, fatta beslut i enlighet ddrmed.

Om medlemsstatskommittén ddremot inte nir nagon enhillig 6verenskommelse ska kommissionen,
enligt artikel 51.7 i forordning nr 1907/2006, vilken éar tillimplig enligt artikel 52.2 i samma
forordning, utarbeta ett utkast till beslut, som ska fattas i enlighet med forfarandet i artikel 133.3 i
ndmnda forordning.

Om o6verklagandendmnden vore skyldig att, vid dverklagande av ett beslut om att begéra ytterligare
information som har antagits i samband med utvirderingen av ett dmne, f6lja samma forfarande som
Echa ndr detta organ beslutar i forsta instans, pa grund av den omstindigheten att
overklagandendmnden &r en del av “kemikaliemyndigheten”, skulle detta séiledes innebéra att
overklagandendmnden skulle kunna anta ett beslut endast om medlemsstatskommittén forst natt en
enhillig 6verenskommelse i den mening som avses i artikel 51.6 i férordning nr 1907/2006.

Ett sadant synsitt dr emellertid inte forenligt med lagstiftarens malséttning att 6verklagandendamnden
ska kunna prova ett beslut om att begira ytterligare information som har antagits i samband med
utvirderingen av ett dmne.

Motsvarande o&verviganden giller forfarandet for antagande av beslut under utvdrderingen av
registreringsunderlag, pa vilket artikel 51 i forordning nr 1907/2006 é&r direkt tillimplig.

Det ska hirvid &ven papekas att i motsats till vad som foreskrivs for andra organs
overklagandendamnder, exempelvis EUIPO:s oOverklagandendmnd, innehaller de regler som &r
tillampliga pd Echas oOverklagandendmnd inga bestimmelser som foreskriver att bestimmelserna
avseende forfarandena vid den enhet som har antagit det 6verklagade beslutet i tillampliga delar ska
gilla pa oOverklagandeforfarandet (vad giller de regler som &r tillimpliga pa EUIPO:s
overklagandendmnd, se punkt 96 nedan).

Tribunalen papekar for det andra att ett 6verklagande till 6verklagandendmnden av ett beslut om att
begira ytterligare information som Echa har antagit i samband med utvéirderingen av ett &mne i vart
fall endast kan syfta till en provning av huruvida de omstédndigheter som sokanden har lagt fram kan
visa att beslutet i fraga innehaller felaktigheter.

Ett beslut om att begdra ytterligare information som Echa antar i samband med utvérderingen av ett
dmne antas ndmligen med stod av artikel 46.1 i forordning nr 1907/2006, vilken ingar i kapitel 2 i
avdelning VI i ndmnda forordning, om &dmnesutvirdering, och med stod av artiklarna 50.1, 52
och 51.2-51.6 i denna forordning, vilken enligt artikel 52.2 i samma forordning ska gélla i tillimpliga
delar.

Som det foljer av artiklarna 44—48 i forordning nr 1907/2006, jaimforda med skilen 66—68 i ndimnda
forordning, syftar processen for amnesutvirdering, vilken omfattar antagandet av ett beslut om att
begira ytterligare information i samband med utvdarderingen av ett dmne, till att genomfora en mer
fordjupad utvdrdering av dmnen som ska prioriteras med hénsyn till de risker som de kan innebara
for ménniskors hélsa eller miljon. Utvdrderingen av &mnen, vilken genomférs av den utsedda
myndigheten med iakttagande av forsiktighetsprincipen (artikel 1.3 andra meningen i denna
forordning), ska overlatas pa vetenskapliga experter.
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Som det foljer av artiklarna 46.1 och 52 i forordning nr 1907/2006, jamforda med artikel 51.2-51.8 i
samma forordning, inleds forfarandet for antagande av ett beslut om att begéra ytterligare information
med att ett utkast utarbetas av den utsedda myndigheten, om denna anser att ytterligare information &r
nodvindig. Som det anges i punkt 75 ovan resulterar detta utkast i ett beslut som antas av Echa for det
fallet att enighet foreligger i den mening som avses i artikel 51.3 eller 51.6 i denna forordning, vilken
enligt artikel 52.2 i samma férordning ska gilla i tillimpliga delar, det vill sdga nir medlemsstaterna
eller Echa inte har lamnat nagra synpunkter pa utkastet till beslut eller, for det fallet att synpunkter har
lamnats, i fall av en enhillig 6verenskommelse i medlemsstatskommittén.

Ett sddant beslut utarbetas saledes i ett sammanhang av osidkerhet och grundas pa vetenskapliga
utviarderingar som gors av vetenskapliga experter vid en medlemsstats utsedda myndighet och de
ovriga medlemsstaternas behoriga myndigheter. Det ska konstateras att det varken av bestimmelserna
i férordning nr 1907/2006 eller forordning nr 771/2008 framgar att denna vetenskapliga utvdrdering
ska upprepas inom ramen for overklagandeforfarandet vid overklagandendmnden. Som det anges i
punkterna 68—79 ovan framgar det tviartom av systematiken i forfarandebestimmelserna for antagande
av beslut om att begira ytterligare information att artiklarna 46 och 50-52 i forordning nr 1907/2006
inte ar direkt tillampliga pa forfarandet vid 6verklagandendmnden.

Ett 6verklagande till 6verklagandendmnden av ett beslut om att begéra ytterligare information som
Echa har antagit i samband med utvirderingen av ett dmne kan foljaktligen endast syfta till en
provning av huruvida de omsténdigheter som klaganden har lagt fram kan visa att beslutet i fraga
innehaller felaktigheter. Vid ett 6verklagande kan klaganden foljaktligen inte endast gora géllande att
resultatet av den utvdrdering som beslutet i fraga grundar sig pa borde ha varit ett annat, utan det
ankommer pa klaganden att anféra argument for att visa att den vetenskapliga utvdrdering som
beslutet i fraga grundar sig pa innehaller felaktigheter.

ii) Prévningens noggrannhet

Vad giller noggrannheten hos den provning som o6verklagandendmnden utfor ska det erinras om att
den prévning som unionsdomstolen utfér vid en talan om ogiltigforklaring enligt artikel 263 FEUF
visserligen ska begrdnsas nir det ror sig om en bedomning av ytterst komplicerade vetenskapliga och
tekniska sakomstiandigheter. Nér det giller sadana bedomningar ska unionsdomstolen nédmligen endast
kontrollera att beddmningarna inte innehaller uppenbara fel eller maktmissbruk och att
upphovsmannen till beslutet inte uppenbart har oOverskridit granserna for sitt utrymme f{or
skonsméssig bedomning (se dom av den 21 juli 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, punkt 60 och
dér angiven rdttspraxis).

Denna rittspraxis dr emellertid inte tillimplig pa den provning som Echas overklagandendmnd utfor.
Vad giller overklagandendmndens ledamoter ska det erinras om enligt artikel 1.1 andra stycket i
forordning nr 771/2008 ska minst en ledamot vara juridiskt kvalificerad och minst en ledamot vara
tekniskt kvalificerad, i enlighet med kommissionens forordning (EG) nr 1238/2007 av den
23 oktober 2007 om kvalifikationerna for ledamoterna i Echas 6verklagandenamnd (EUT L 280, 2007,
s. 10). Enligt artikel 1.2 i sistndmnda forordning ska de tekniskt kvalificerade ledamoterna ha
universitetsexamen eller likvirdiga kvalifikationer samt ha betydande vyrkeserfarenhet av
farlighetsbedomning, exponeringsbedomning eller riskhantering i fraga om kemiska &mnens
hélsorisker och miljorisker, eller av nérliggande omraden. Av dessa bestimmelser ska slutsatsen dras
att lagstiftaren avsag att forse Echas overklagandendimnd med de sakkunskaper som &r nodvandiga for
att denna sjdlv ska kunna bedoma ytterst komplicerade vetenskapliga sakomsténdigheter.
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Overklagandenimndens prévning av de vetenskapliga beddmningar som ingdr i ett beslut som har
antagits av Echa dr foljaktligen inte begrénsad till att kontrollera huruvida uppenbara fel foreligger.
Tvartom ska 6verklagandendmnden pa basen av ledaméternas rittsliga och vetenskapliga kompetens
prova huruvida klagandens argument kan visa att de dverviganden som Echas beslut grundar sig pa ér
felaktiga.

2) Sokandens argument

De argument som sokanden har anfort ska provas mot bakgrund av ovanstaende 6vervaganden rorande
omfattningen och noggrannheten hos den provning som 6verklagandendmnden utfor.

Sokanden har for det forsta gjort géllande att enligt artikel 93.3 i forordning nr 1907/2006 finns det en
funktionell kontinuitet mellan 6verklagandendmnden och Echa nér detta organ beslutar i forsta instans,
vilken kan jamforas med den funktionella kontinuiteten mellan EUIPO:s 6verklagandendmnder och
detta organs enheter, och att Echas overklagandendamnd vid ett 6verklagande av ett beslut som har
antagits av Echa &r skyldig att, pd grund av denna funktionella kontinuitet, vidta en fullstindig
omprovning av alla fragor som behandlas i det 6verklagade beslutet, déribland vetenskapliga fragor.

Tribunalen erinrar hérvid for det forsta om att som det anges i punkterna 60-80 ovan &ar de
forfaranderegler som reglerar Echas antagande av ett beslut nir detta organ beslutar i forsta instans
inte direkt tillaimpliga pa 6verklagandendmndens provning av huruvida ett 6verklagande &r valgrundat.
Overklagandenimnden foljer i stillet de forfaranderegler som foreskrivs i férordningarna nr 1907/2006
och 771/2008, vilka specifikt avser forfarandet vid 6verklagandendmnden, och ska séledes begrénsa sig
till att i ett kontradiktoriskt forfarande kontrollera huruvida ndmnda beslut innehaller nagot fel. Som
det anges i punkterna 81-86 ovan ska overklagandendmnden i vart fall begrdnsa sig till en sadan
provning atminstone nér det giller ett 6verklagande av ett beslut om att begira ytterligare information
som Echa har antagit i samband med utvédrderingen av ett &mne.

Det ska for det andra erinras om att som det anges i punkt 66 ovan reglerar artikel 93.3 i forordning
nr 1907/2006 endast den behorighet som &verklagandendmnden har efter att ha konstaterat att ett
overklagande é&r vilgrundat och inte omfattningen av dess provning av huruvida ett 6verklagande é&r
valgrundat.

Vad for det tredje giller sokandens argument avseende réttspraxisen rorande EUIPO:s
overklagandendmnder ska det erinras om att enligt réttspraxis ska EUIPO:s overklagandendmnd
forvisso, till foljd av overklagandet, gora en ny, fullstindig provning av saken i den ansokan eller tvist
som avgjorts av den enhet som beslutar i forsta instans, det vill siga bade en rittslig provning och en
provning av de faktiska omstandigheterna (se, for ett liknande resonemang, dom av den 13 mars 2007,
harmoniseringsbyran/Kaul, C-29/05 P, EU:C:2007:162, punkt 57). En 6verklagandendamnd vid EUIPO
kan saledes inte begréinsa sig till att mot bakgrund av klagandens argument kontrollera huruvida det
beslut som antagits av den enhet vid EUIPO som beslutar i forsta instans innehaller nagot fel, utan
det ankommer pa den att prova huruvida ett nytt beslut som har samma innehall som det 6verklagade
beslutet lagenligt kan fattas vid den tidpunkt da oOverklagandet avgors. Omfattningen av den
bedomning som oOverklagandendmnden é&r skyldig att foreta betriffande det overklagade beslutet
avgors foljaktligen inte av de grunder som anfors av den part som Overklagat (dom av den
23 september 2003, Henkel/harmoniseringsbyran - LHS (UK) (KLEENCARE), T-308/01,
EU:T:2003:241, punkterna 26 och 29, och dom av den 16 mars 2005, L’Oréal/harmoniseringsbyran —
Revlon (FLEXI AIR), T-112/03, EU:T:2005:102, punkt 36).

I motsats till vad sokanden har gjort géllande kan denna réttspraxis emellertid inte Gverforas pa Echas
overklagandendmnd. Arten och riackvidden av den provning som EUIPO:s 6verklagandendmnder utfor
ar ndmligen nédra beroende av den lagstiftning och det regelverk som géller for dem och som ér vildigt
annorlunda dn vad som giller f6r Echas 6verklagandendmnd.
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Det ska hirvid for det forsta papekas att enligt den systematik som inférdes genom
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni 2017 om EU-varumérken
(EUT L 154, 2017, s. 1) ska bestimmelserna om forfarandet vid EUIPO:s enheter och avdelningar i
tillampliga delar gilla 6verklagandeforfarandet vid 6verklagandendmnden. Detta &r fallet vad galler de
allménna bestdmmelser som foreskrivs i avsnitt 1 i kapitel IX till féorordning 2017/1001, sarskilt
artikel 95, i vilken det foreskrivs att EUIPO utan sérskilt yrkande ska prova sakforhallandena, utom i
drenden om relativa registreringshinder och ogiltighetsforfaranden enligt artikel 59 i denna férordning.
Det ska dven péapekas att i artikel 48 i kommissionens delegerade forordning (EU) 2018/625 av den
5 mars 2018 om komplettering av forordning 2017/1001 och om upphévande av delegerad forordning
(EU) 2017/1430 (EUT L 104, 2018, s. 1) anges att om inget annat foreskrivs, ska bestimmelserna
rorande forfarandena vid den instans vid EUIPO som fattade det overklagade beslutet i tillimpliga
delar tillampas pa overklagandet.

Nér det ddaremot giller Echa ska det inte endast erinras om att som det anges i punkterna 68—79 ovan
ar de bestimmelser som reglerar forfarandet for antagandet av beslut nédr Echa beslutar i forsta instans
inte tillimpliga pa overklagandeforfarandet vid overklagandendmnden, utan det ska ocksa papekas att
de regler som ér tillampliga pa overklagandendmnden inte innehaller nagon liknande bestammelse som
artikel 48 i delegerade forordning 2018/625, som skulle innebdra att forfarandereglerna for Echas
antagande av beslut ndr detta organ beslutar i forsta instans i tillimpliga delar ar tillimpliga pa
forfarandet vid 6verklagandendmnden.

Det dr vidare riktigt att den rattspraxis avseende EUIPO:s 6verklagandendmnder som det hénvisas till i
punkt 94 ovan grundar sig pa bland annat artikel 71.1 andra meningen i férordning 2017/1001, dér det
anges att overklagandendmnden antingen far vidta de atgédrder som kunnat vidtas av den enhet som
meddelat det 6verklagade beslutet eller aterforvisa drendet till denna enhet for handlaggning. Enligt
denna rattspraxis aterges i namnda bestimmelse namligen inte endast det innehall som ett beslut av
EUIPO:s overklagandendmnd kan ha men dven omfattningen av den prévning som denna ar skyldig
att foreta betriffande det oOverklagade beslutet (dom av den 23 september 2003, KLEENCARE,
T-308/01, EU:T:2003:241, punkt 24).

I motsats till vad sokanden har gjort géllande kan denna réttspraxis emellertid inte 6verforas pa Echas
overklagandendmnd enbart pa grund av den omsténdigheten att ordalydelsen i artikel 71.1 andra
meningen i férordning 2017/1001 liknar den i artikel 93.3 i forordning nr 1907/2006.

Det ska harvid papekas att andra meningen i artikel 71.1 i férordning 2017/1001 foregas av en forsta
mening av vilken det framgar att EUIPO:s 6verklagandendmnd utévar de befogenheter som avses i
andra meningen i artikel 71.1 ”[e]fter provning av om Overklagandet &r befogat”. Enligt denna
ordalydelse avser artikel 71.1 i ndmnda forordning saledes den behorighet som 6verklagandenamnden
har efter att ha konstaterat att ett 6verklagande ar vélgrundat.

Av det regelverk i vilket artikel 71.1 i forordning 2017/1001 ingér framgéar emellertid att
bestimmelserna om forfarandet vid EUIPO:s enheter och avdelningar é&r tillimpliga pa forfarandet vid
EUIPO:s 6verklagandendmnd (se punkt 96 ovan) och att denna 6verklagandenamnd saledes ar skyldig
att prova huruvida ett nytt beslut som har samma innehall som det 6verklagade beslutet lagenligt kan
fattas vid den tidpunkt da overklagandet avgors. Den réttspraxis som anges i punkt 98 ovan ska
foljaktligen ldsas mot bakgrund av det regelverk i vilket artikel 71.1 i forordning 2017/1001 ingar. Av
denna réttspraxis kan man saledes inte dra slutsatsen att artikel 93.3 i férordning nr 1907/2006, som
ingdr i ett annat regelverk, ska tolkas sa, att den ensam avgor omfattningen av den prévning som
Echas 6verklagandendmnd ska utfora vid provningen av huruvida ett dverklagande ar valgrundat.

Det ska slutligen erinras om att EUIPO:s uppdrag och de beslut som detta organ antar dr av en sadan
art att de inte kan jaimforas med Echas uppdrag och beslut. Som det framgér av skil 27 i forordning
2017/1001 ankommer det pa EUIPO att vidta de administrativa genomforandeatgdrder pa unionsniva
som dr nodvindiga for att varumaérkesrétten ska kunna tillimpas pé alla varumérken. Som det gar att

14 ECLL:EU:T:2019:638



103

104

105

106

107

108

Dowm Av DEN 20. 9. 2019 — MAL T-125/17
BASF GrenzacH Mot EcHA

sluta sig till av skédlen 40 och 41 i denna forordning innebér dessa genomforandedtgirder sérskilt att
EUIPO ska besluta om ansokningar om registrering av EU-varumérken och avgora forfaranden som
inleds av tredje part for att invdnda mot en registrering eller fi den upphdvd. Echa a sin sida har enligt
skél 15 i forordning nr 1907/2006 i uppgift att pa ett centraliserat sétt sorja for en effektiv hantering av
de tekniska, vetenskapliga och administrativa aspekterna av det system som har inréttats genom denna
forordning for att skydda maéanniskors hélsa och miljon mot risker i samband med tillverkning,
utsldppande pa marknaden och anvdndning av kemikalier. Av skdlen 16—21 i denna férordning foljer
sdrskilt att en av de centrala principerna for detta system, som det ankommer p& Echa att genomfora,
ar skyldigheten for tillverkare och importorer av kemikalier att ldmna in all tillgdnglig och relevant
information om de faror som dessa dmnen innebdr och att frimja ldmpliga riskhanteringsatgarder.
Det dr inom ramen for dessa skyldigheter som Echas beslut om att begira ytterligare information
antas.

Mot bakgrund av dessa skillnader garanteras ett lampligt réttsligt skydd mot sadana beslut inte
nodvandigtvis genom att provningen av dem vid Echas dverklagandendmnd understills de krav som &ar
tillampliga pa provningen vid EUIPO:s 6verklagandendmnder. Som man kan sluta sig till av skal 42 i
forordning 2017/1001 kan det, i syfte att garantera en effektiv och @ndamalsenlig behandling av de
ansokningar och tvister som EUIPO har att avgora, namligen vara berdttigat att anse att det
ankommer pa EUIPO:s overklagandendmnder att i sak omprova dessa ansokningar och tvister, genom
att sdtta sig i EUIPO:s forstainstans stille. Nar enskilda alaggs skyldigheter genom att administrativt
beslut, saisom ett beslut av Echa som éar grundat pa artikel 46.1 och artikel 52 i forordning
nr 1907/2006, jamford med artikel 51.2-51.8 i samma forordning, motiverar dessa enskildas rattsliga
skydd mot ndmnda beslut déremot inte att overklagandendmnden sitter sig i Echas stille, utan endast
att den kontrollerar huruvida beslutet i fraga innehaller négot fel.

Tribunalen underkdnner for det andra sokandens argument att Overklagandendmnden enligt
artikel 76.1 h i forordning nr 1907/2006 &ar en del av Echa. Som det anges i punkterna 59-86 ovan
kan den omstdndigheten att 6verklagandendmnden dr en enhet vid Echa, och inte en enhet som é&r
separat fran detta organ, inte i sig paverka arten och omfattningen av den provning som det
ankommer pa den att utfora, oberoende av bestimmelserna om denna enhets behorighet och de
forfaranderegler som é&r tillimpliga pa den, arten av de beslut som den har att préva och
malsittningen att den ska garantera ett rattsligt skydd.

Tribunalen ska for det tredje prova sokandens argument avseende att overklagandendmnden har en
utredningskapacitet som mojliggér for den att anta ett beslut grundat pa en omprévning av de
faktiska och rittsliga fragor som behandlas av Echa nér detta organ beslutar i forsta instans.

Tribunalen underkénner inledningsvis sokandens argument att 6verklagandenidmnden har samma
utredningskapacitet som Echa nér detta organ beslutar i forsta instans. Det ricker harvid att papeka
att som det framgir av punkterna 59-86 ovan kan det — med hénsyn till att forfarandet vid
overklagandendmnden é&r kontradiktoriskt och den omstdndigheten att de forfaranderegler som é&r
tillampliga pa Echa ndr detta organ beslutar i forsta instans inte &ar tillampliga pa
overklagandendmndens provning av huruvida ett oOverklagande é&r vilgrundat — inte anses att
overklagandendimnden har samma utredningskapacitet som Echa ndr detta organ beslutar i forsta
instans.

Sokanden har vidare gjort gillande att artikel 12.1 i forordning nr 771/2008, enligt vilken
overklagandendmnden har mojlighet att beakta omstdndigheter som lagts fram for forsta gangen inom
ramen for overklagandeforfarandet, bekriftar att overklagandendmnden ér skyldig att sjilv vidta en
omprovning av de vetenskapliga bedomningar som motiverade begédran om ytterligare information.

Denna tolkning av artikel 12.1 i férordning nr 771/2008 &r dock inte 6vertygande.
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Dels ska artikel 12.1 i forordning nr 771/2008 ldsas i férening med artikel 6.1 f i denna férordning.
Enligt artikel 6.1 f i ndimnda férordning ska bevisningen och de omstédndigheter som bevisningen ska
styrka i princip laggas fram redan i 6verklagandet. Som det framgar av en lasning av artikel 6.1 f i
forening med artikel 12.1 i forordningen i fraga far parterna i princip inte ligga fram ytterligare bevis
efter det forsta utbytet av skriftliga inlagor. Ett undantag foreskrivs emellertid nédr drdjsmalet med
framlaggandet av bevisningen &r berdttigat. I artikel 12.1 i samma forordning regleras saledes endast
fragan i vilken situation det inom ramen for ett kontradiktoriskt forfarande vid 6verklagandenamnden
ar mojligt att i ett senare skede av forfarandet lagga fram bevisning som inte lagts fram i overklagandet.

Dels ska det preciseras att artikel 12.1 i férordning nr 771/2008 inte kan likstéllas med en bestimmelse
som artikel 952 i forordning 2017/1001, som avser EUIPO, diar det foreskrivs att
”[ilmmaterialrattsmyndigheten behover inte beakta omstidndigheter eller bevis som part inte aberopat
eller ingett i ratt tid.”

Artikel 95.2 i férordning 2017/1001 ingar némligen bland de forfaranderegler som ér tillaimpliga inte
endast pa den enhet vid EUIPO som beslutar i forsta instans, utan &dven pa EUIPO:s
overklagandendmnd. Artikel 12.1 i forordning nr 771/2008 avser dédremot endast forfarandet vid
overklagandendmnden och dr begrénsad till att precisera i vilket fall bevisning som inte fanns med i
overklagandet dnda kan provas.

Mot bakgrund av ordalydelsen i artikel 12.1 i forordning nr 771/2008 och det sammanhang i vilket den
ingar kan man av denna artikel foljaktligen inte, i motsats till vad s6kanden har gjort géllande, sluta sig
till att overklagandendmnden vid ett Overklagande é&r skyldig att vidta en omprovning av de
vetenskapliga bedomningar som motiverade begéran om ytterligare information.

Sokandens argument avseende artikel 12.1 i forordning nr 771/2008 ska saledes ocksa underkédnnas.

Slutligen ska det papekas att det synsdtt som sokanden har anfort, att 6verklagandendmnden vid ett
overklagande ska gora en egen utredning, i vart fall inte dr forenligt med bestammelserna i férordning
nr 1907/2006 och de maélsdttningar som efterstravas med denna forordnings bestimmelser om
utvirderingen av &mnen.

Som det foljer av punkterna 81-86 ovan antas ndmligen ett beslut om att begdra ytterligare
information i en situation dar osékerhet rader om vilka risker d@mnet i fraga innebdr och pa grundval
av ett utkast som utarbetats av den utsedda myndigheten i en medlemsstat. Som det framgar av
punkterna 70—76 ovan har medlemsstaternas behoriga myndigheter enligt bestimmelserna i férordning
nr 1907/2006 en viktig roll i forfarandet for Echas antagande av sddana beslut. Bestaimmelserna i fraga
syftar till att involvera medlemsstaternas experter i beslutsfattandet, sd att den kompetens som ér
tillgdnglig i medlemsstaterna kan utnyttjas vad giller olika vetenskapliga fragor som uppkommer vid
utviarderingen av ett dmne. Som det for Ovrigt framgar av bestimmelserna i fraga och av skil 67 i
ndmnda forordning ar forfarandet for @mnesutvirdering och for utvirdering av registreringsunderlag
grundat pa principen att en enhillig 6verenskommelse i medlemsstatskommittén om forslag till beslut
(eller en Overenskommelse mellan medlemsstaterna och Echa) ska utgéra grunden for ett effektivt
system som Overensstimmer med subsidiaritetsprincipen. Det ska héarvid erinras om att enligt
artikel 51.7 i denna férordning, som é&r direkt tillaimplig pa beslut som antas under utvdrderingen av
registreringsunderlag, och enligt artikel 52.2 i samma forordning, som i tillampliga delar ska gélla
beslut som antas under utviarderingen av ett dmne, kan Echa inte anta ett beslut under utvédrderingen
av registreringsunderlag eller utvirderingen av ett &mne, om en enhillig 6verenskommelse inte nétts,
utan beslutet ska d& antas av kommissionen.

Det synsitt som sokanden har anfort, enligt vilket dverklagandendmnden sjdlv genom att géra en egen
utredning ska prova de vetenskapliga bedomningar som en begéran om ytterligare information grundar
sig p4, tar inte tillricklig hinsyn till malsittningarna med detta forfarande. Overklagandenamndens
synsitt, enligt vilket den vid provningen av huruvida ett Overklagande ar vilgrundat endast, mot
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bakgrund av de argument som klaganden har anfort, ska kontrollera om de 6vervdganden som det
overklagade beslutet grundar sig pa innehaller felaktigheter, &r daremot forenligt med dessa
malséttningar.

Detta konstaterande paverkas inte av den omstiandigheten att det, nar provningen av de grunder som
klaganden har aberopat inom ramen for det kontradiktoriska forfarande som foreskrivs i forordning
nr 771/2008 visar att ett beslut som antagits av Echa innehéller ett fel, enligt artikel 93.3 i férordning
nr 1907/2006 ankommer pa overklagandendmnden att besluta huruvida den ska 6éverlamna drendet till
den berdrda enheten vid Echa eller sjilv ska anta ett slutligt beslut.

I den situationen att ett Overklagande till Overklagandenimnden é&r vilgrundat har
overklagandendmnden enligt artikel 93.3 i forordning nr 1907/2006 némligen ett utrymme for
skonsméssig bedomning. Vid utovandet av denna behorighet ska oOverklagandenimnden prova
huruvida den kan anta ett eget beslut pa basen av de uppgifter som den innehar efter att ha provat
overklagandet. Vidare ska den beakta forfarandereglerna for Echas antagande av beslut nér detta organ
beslutar i forsta instans. Om vissa aktorer har en viktig roll i detta forfarande, sdisom medlemsstaterna
och medlemsstatskommittén har i forfarandet for antagande av beslut under utvirderingen av
registreringsunderlag och utvirderingen av @mnen, ska den prova huruvida det dr forenligt med de
maélsdttningar som efterstrdvas med ndamnda forordning att den antar ett slutligt beslut eller om
iakttagandet av reglerna for forfarandet vid Echa ndr detta organ beslutar i forsta instans och de
malsittningar som efterstravas med dessa kraver att drendet 6verldmnas till den berérda enheten vid
Echa.

Mot bakgrund av det ovan anférda ska sokandens argument avseende oOverklagandendmndens
utredningskapacitet underkénnas.

Sokanden har for det fjarde gjort géllande att det av dverklagandendmndens praxis framgar att den
betraktar sig som en funktionell forlingning av Echa nér detta organ beslutar i forsta instans. Det
racker harvid att papeka att dvervigandena i punkterna 59-86 ovan grundar sig direkt pa de relevanta
bestimmelserna i forordningarna nr 1907/2006 och 771/2008 och saledes inte kan paverkas av
overklagandendmndens praxis.

Sokanden har for det femte gjort gillande att i forordningarna nr 1907/2006 och 771/2008 foreskrivs
identiska bestaimmelser for overklaganden av alla de beslut av Echa som avses i artikel 91.1 i férordning
nr 1907/2006. Det racker harvid att erinra om att som det anges i punkt 59 ovan foreskrivs inte i
nagon bestimmelse i ndmnda forordningar en skyldighet for overklagandendmnden att vidta en ny
provning av ett beslut som har antagits av Echa. Av de skidl som anges i punkterna 81-86 ovan
foreligger i vart fall inte nagon sadan skyldighet nédr det géller beslut om att begira ytterligare
information i samband med utvirderingen av ett amne.

Sokanden har for det sjiatte gjort gillande att malsdttningen med ett Overklagande till
overklagandendmnden inte &r att denna ska utféra en begridnsad prévning av huruvida ett beslut som
Echa har antagit ar lagenligt, liknande den provning som utférs av unionsdomstolarna.

Aven detta argument ska underkinnas, eftersom det saknar relevans.

Som det anges i punkterna 87-89 ovan, vad giller bedomningar av ytterst komplicerade vetenskapliga
och tekniska sakomstdndigheter, 4r den prévning som o6verklagandendmnden utfor mer ingdende &n
den som unionsdomstolen utfor.

Sokanden har for det sjunde anfort att enligt artikel 91.2 i forordning nr 1907/2006 har 6verklaganden

vid overklagandendmnden suspensiv  verkan, precis som Overklaganden vid EUIPO:s
overklagandendmnd.
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Mot bakgrund av Overvigandena i punkterna 59-86 ovan kan enbart den omstdndigheten att
overklaganden vid Echas overklagandendmnd har suspensiv verkan dock inte innebéra att
overklagandendmnden sjalv ska vidta en ny provning av de bedémningar av vetenskapliga och
tekniska sakomstdndigheter som motiverat en begdran om ytterligare information.

Den omstindigheten att 6verklaganden vid dverklagandendamnden har suspensiv verkan talar tvartom
emot ett sadant synsitt.

Det ska i detta sammanhang erinras om att en av de malsdttningar som efterstravas med forordning
nr 1907/2006 &r att forhindra eller begrinsa tillverkningen och anvdndningen av dmnen som har
skadliga effekter for ménniskors hélsa eller miljon. Utvdrderingen av ett dmne syftar séledes till att
avgora om det dr langlivat, bioackumulerande eller toxiskt eller mycket ladnglivat eller mycket
bioackumulerande. Echas beslut om att begira ytterligare information ar saledes nodvandiga for att en
sadan utvirdering ska vidtas.

Om overklagandendmnden, som sokanden har hévdat, sjilv systematiskt var tvungen att vidta en ny
provning av de bedomningar av vetenskapliga och tekniska sakomstdndigheter som motiverat en
begdran om vytterligare information, skulle forfarandet vid overklagandendmnden riskera att bli mer
utdraget, vilket skulle kunna forsena utarbetandet av de studier som innehaller den ytterligare
information som ar nodvandig for att genomfora utvirderingen av &mnet i fraga.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska é&ven sokandens argument att Overklaganden till
overklagandendmnden har suspensiv verkan underkénnas.

Tribunalen underkénner foljaktligen samtliga de argument som sokanden har anfort for att visa att
overklagandendmnden i punkt 64 i det angripna beslutet asidosatte det uppdrag som aligger den vid
ett overklagande av ett beslut som har antagits av Echa.

b) Argumenten avseende att overklagandendmnden inte beaktade att en sammanvdigd bedomning
av den tillgiangliga informationen var tillamplig

Genom den andra grundens tredje del har sokanden gjort gillande att Overklagandendamnden i
punkt 64 i det angripna beslutet dsidosatte bilaga XIII till forordning nr 1907/2006. I ndmnda
punkt ansdg oOverklagandendmnden felaktigt att en sammanvigd bedomning av den tillgingliga
informationen inte behover goras vid utviarderingen av ett @mne. Enligt sokanden ska en sammanvigd
bedomning goras bade vid registreringen av ett &mne och vid utvdrderingen av det. Foljaktligen borde
overklagandendmnden enligt sokanden ha prévat huruvida det pa basen av en sammanvigd beddmning
av den tillgingliga informationen hade varit mdojligt att innan en begédran om utférande av
persistenstestet gjordes dra slutsatser om risken for att triklosan ar langlivat. Det dr endast i det fallet
att en sammanviagd bedomning inte ger overtygande resultat som det kan krdvas att ett ytterligare test
ska utféras. Overklagandenimnden vidtog emellertid inte nagon siddan prévning. I nimnda bilaga
anges dessutom inte att det endast ankommer pa registranterna att gora en sammanvigd bedomning
av den tillgdngliga informationen.

Echa och intervenienterna har bestritt dessa argument.

Tribunalen underkénner sokandens argument i den mén de syftar till att visa att 6verklagandendamnden
sjalv borde ha vidtagit en ny provning genom att sjilv gora en sammanvigd bedémning av den
tillgdngliga informationen. Som det anges i punkterna 55-131 ovan ska 6verklagandendmnden vid ett
overklagande endast prova huruvida klagandens argument kan visa att det Overklagade beslutet
innehaller nagot fel.
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Sokandens argument ska vidare provas i den man de syftar till att visa att 6verklagandendmnden gjorde
fel vid den provning som den utférde avseende Echas beslut.

Tribunalen pépekar héarvid for det forsta att overklagandendmndens Overvigande i punkt 64 forsta
meningen i det angripna beslutet — att enligt bilaga XI i forordning nr 1907/2006 kan en sammanvagd
bedomning anvidndas for att anpassa standardinformationskraven i samband med registreringen av ett
amne — inte i sig dr felaktigt. Om det vid registreringen av ett dmne dr mojligt att genom en
sammanvigd bedomning bekréfta att ett @mne har eller inte har en viss farlig egenskap, ska — som det
framgér av punkt 1.2 i ndmnda bilaga — ytterligare test pa ryggradsdjur som avser denna egenskap
undvikas och far ytterligare test som inte gors pa ryggradsdjur undvikas.

I den méan sokanden for det andra har anfort att overklagandendmnden asidosatte bilaga XIII till
forordning nr 1907/2006 ska det papekas att i andra stycket i denna bilaga anges endast att for
identifiering av langlivade, bioackumulerande och toxiska @mnen samt for identifiering av mycket
langlivade @mnen och mycket bioackumulerande &mnen ska en sammanvigd beddomning med
expertutlatanden tillimpas. Det hénvisas daremot inte uttryckligen till skedet for @mnesutvirdering.
De argument som sokanden har anfort avseende ett &sidosdttande av denna bilaga ska foljaktligen
underkénnas.

For det tredje ska de argument provas som sokanden har anfort avseende att om en sammanvigd
bedomning av den tillgdngliga informationen hade tillimpats, skulle det ha varit mojligt att bedoma
huruvida triklosan ar langlivat och att proportionalitetsprincipen foljaktligen hindrade att Echa
begirde ytterligare information.

Tribunalen konstaterar harvid att dverklagandendmnden i punkt 64 i det angripna beslutet sarskilt
papekade att Echa i samband med utvdrderingen av ett d@mne har ritt att begdra ytterligare
information utover den information som krévdes i samband med registreringen av @mnet, om Echa
efter att ha beaktat all relevant information som ingetts om &mnet konstaterar att ytterligare
information dr nodvindig for att genomféra utvirderingen av dmnet i fraga. Overklagandenimnden
erinrade saledes om att Echa ska beakta all tillginglig relevant information innan vytterligare
information begirs.

Det ska vidare erinras om att som det anges i punkterna 59-86 ovan ar forfarandet vid
overklagandendmnden kontradiktoriskt och omfattningen av 6verklagandendmndens provning
begrinsades dérfor av de argument som sokanden hade anfort. Om det antas att Echa under skedet
for dmnesutvirdering ar skyldig att gora en sammanvigd bedomning av den tillgdngliga
informationen, borde sokanden f6ljaktligen under 6verklagandeforfarandet ha angett skilen till att en
sammanvagd bedomning hade gjort det mojligt att na en slutsats om huruvida det finns en risk for att
amnet i fraga &r langlivat.

I den andra grunden for 6verklagandet till 6verklagandendmnden hade sokanden emellertid inte anfort
nagra vél underbyggda argument for att visa att de 6vervidganden genom vilka Echa hade motiverat sin
slutsats att ytterligare information var nddvéndig var felaktiga. Namnda grund avsag huvudsakligen ett
asidosdattande av artikel 47.1 forsta meningen i forordning nr 1907/2006, dir det anges att vid
utvirderingen av ett @mne ska bland annat all relevant information som lamnats in om dmnet i fraga
beaktas. Som det anges i punkt 52 ovan svarade oOverklagandendmnden pa detta argument i
punkterna 59-61 i det angripna beslutet. Den papekade darvid att Echa hade beaktat informationen i
fraga, men hade dragit en annan slutsats av denna information én sékanden.

I den andra grunden for overklagandet till 6verklagandendmnden hade sokanden visserligen ocksa
anfort ett argument avseende att om Echa hade gjort en sammanviagd bedomning av den tillgangliga
informationen, skulle detta organ inte ha kunnat dra slutsatsen att begiran om utférande av
persistenstestet var nodvindig. Harvid ska det emellertid papekas att som overklagandendmnden
papekade i punkterna 57-63 i det angripna beslutet hade Echa i sitt beslut ingdende redogjort for
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skilen till sin asikt att det pa basen av den information som s6kanden hade dberopat inte var mojligt
att dra slutsatsen att det inte finns nagon risk for att triklosan &r langlivat. Det ska konstateras att
sokanden i overklagandet dock inte anforde nagra argument som syftade till att ifragasiatta de skal
som angetts i Echas beslut, utan endast aberopade att det borde ha gjorts en sammanvigd bedomning
av den tillgédngliga informationen.

Oberoende av huruvida det vid utvdrderingen av ett @mne foreligger en skyldighet att gora en
sammanviagd bedomning av den tillgdngliga informationen, kan 6verklagandendmnden i vart fall, mot
bakgrund av de argument som sokanden hade anfort i sitt 6verklagande, inte kritiseras for att den i
punkt 64 i det angripna beslutet endast erinrade om att Echa maste beakta all tillgédnglig relevant
information innan ett beslut om att begéra ytterligare information antas.

Tribunalen underkénner for det fjarde sokandens argument att det inte ankom pa sokanden att visa att
mot bakgrund av den tillgéngliga informationen var en begéran om vytterligare information inte
nodvandig. Dels framgar det inte pa nagot siatt av punkt 64 i det angripna beslutet att
overklagandendmnden ansag att det under det forfarande som ledde fram till antagandet av Echas
beslut ankom pa registranten att visa huruvida begéran om information var nodvéindig. Dels ska det
konstateras att det av andra stycket i punkt IIL.I.1 pa sidan 5 i Echas beslut framgar att Echa, vid
bedomningen av huruvida ytterligare information var noédvandig om huruvida triklosan &r langlivat, i
vart fall gjorde en sammanvigd bedomning av den tillgédngliga informationen.

Sokandens argument att 6verklagandendmnden i punkt 64 i det angripna beslutet inte beaktade att en
sammanvigd bedomning av den tillgdngliga informationen var tillaimplig ska saledes underkannas.

¢) Argumenten avseende att overklagandendmndens provning inte var tillrdckligt noggrann

Genom den forsta grundens forsta del har sokanden gjort gillande att 6verklagandendmnden gjorde fel
i punkt 64 i det angripna beslutet genom att, savitt Echa hade utdvat sitt utrymme for skonsmassig
bedomning korrekt, forlita sig pd Echa ndr det gillde de vetenskapliga meningsskiljaktigheterna.
Overklagandenimnden kontrollerade i nimnda punkt endast att Echa inte hade gjort nagra uppenbart
oriktiga bedémningar.

Echa och intervenienterna har bestritt dessa argument.

Av samma skidl som de som anges i punkterna 55-131 ovan underkidnner tribunalen sckandens
argument i den man de syftar till att visa att dverklagandendmnden inte borde ha begrinsat sig till att
kontrollera huruvida Echas beslut inneholl nagot fel, utan sjalv borde ha prévat huruvida det var
lampligt att anta begdran om utférande av persistenstestet.

Detta argument ska underkdnnas dven i den man det syftar till att visa att 6verklagandendmnden i
punkt 64 andra meningen i det angripna beslutet otillborligen begrdnsade noggrannheten i sin
provning av de vetenskapliga dverviagandena i Echas beslut.

I 6verklagandet till 6verklagandendamnden hade sokande anfort att om Echa hade gjort en sammanvigd
bedomning av den tillgdngliga informationen, skulle detta organ inte ha kunnat dra slutsatsen att
begiran om utférande av persistenstestet var nodvandig.

I punkt 64 andra meningen i det angripna beslutet konstaterade 6verklagandendmnden att i samband
med utvéirderingen av ett dmne kan ytterligare information begiras i syfte att klarligga eventuella
farhagor, forutsatt att Echa har utovat sitt utrymme for skonsméssig bedomning korrekt genom att
bland annat beakta all relevant information som ingetts om dmnet i fraga. Av denna mening kan
slutsatsen dock inte dras att dverklagandendmnden underkidnde sokandens argument av det skalet att
argumentet inte kunde visa att Echas beslut inneholl ett uppenbart fel. Som det anges i
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punkterna 140-143 ovan provade dverklagandendmnden i ndimnda mening inte detta argument vidare
av det skalet att det inte var tillrdackligt vdl underbyggt. Under dessa omstiandigheter kan man av denna
mening inte dra slutsatsen att sokandens argument underkiandes pa grund av en oldmplig begransning
av noggrannheten i overklagandendmndens provning.

Sokanden kan foljaktligen inte vinna framgéng med argumenten avseende att dverklagandendmnden i
punkt 64 i det angripna beslutet gjorde fel genom att forlita sig pa Echa nédr det gillde de
vetenskapliga meningsskiljaktigheterna och genom att endast kontrollera att beslutet inte inneholl
uppenbart oriktiga bedomningar. Samtliga de argument som sokanden har anfort for att ifragasétta de
overviaganden pa vilka overklagandendmnden grundade sitt underkédnnande av den andra grunden for
overklagandet av Echas beslut ska saledes underkannas.

2. De argument som syftar till att ifragasdtta overklagandendmndens underkinnande av den
forsta grunden for overklagandet

Genom den forsta grunden for overklagandet till overklagandendmnden hade sokanden bland annat
gjort gillande ett asidosdttande av fjarde stycket i inledningen till bilaga XIII till foérordning
nr 1907/2006, dér det anges att uppgifter som anviands fér bedomning av huruvida ett d&mne é&r
langlivat, bioackumulerande och toxiskt och av huruvida det dr mycket langlivat och mycket
bioackumulerande ska grundas pa data som erhallits under relevanta forhallanden.

I punkterna 40-51 i det angripna beslutet provade oOverklagandendmnden dessa argument och
underkdnde dem. I punkt 41 i sitt beslut papekade oOverklagandenimnden att mot bakgrund av
sokandens argument ankom det pa den att prova huruvida de testforhallanden som beskrevs i Echas
beslut, det vill siga kravet att testet skulle utforas i pelagiskt vatten utan suspenderat sediment
utgjorde relevanta forhéallanden i den mening som avses i fjarde stycket i inledningen till bilaga XIII
till forordning nr 1907/2006. 1 punkterna 42-45 1 det angripna beslutet péapekade
overklagandendmnden att enligt konstaterandena i Echas beslut forekommer triklosan i vissa pelagiska
sotvatten och havsvatten som inte innehéller nagra stora méngder suspenderade partiklar till vilka
triklosan latt binder sig, att triklosan eventuellt dr langlivat i sadana vatten och att det pa basen av
testresultat i system med vatten och sediment inte dr mdjligt att dra slutsatser om &mnets
halveringstid i pelagiskt vatten. I punkt 46 i beslutet erinrade 6verklagandendimnden om soékandens
argument, att den viktigaste kallan till utslapp av triklosan i miljon utgors av vatten fran reningsverk
som sldpps ut direkt till ytvatten som kan innehalla hoga nivder av fasta &mnen och sediment.
Overklagandenimnden papekade #ven att sékanden av denna orsak beddomde att ett test i pelagiskt
vatten utan tillsats av suspenderat sediment inte utfors under relevanta forhallanden i den mening
som avses i fjarde stycket i inledningen till nimnda bilaga. I punkterna 47-50 i beslutet svarade
overklagandendmnden pa detta argument. Den erinrade for det forsta om definitionen av begreppet
persistens och den omstidndigheten att enligt punkt 1.1.1 i ndmnda bilaga bestims ett dmnes
persistens bland annat pa basen av dess nedbrytning i pelagiskt vatten. For det andra konstaterade den
att dven om det i ndmnda punkt anges att testningen ska utféras under relevanta forhallanden, innebér
detta inte att man ska begrdnsa sig till ett d&mnes vanligaste spridningsmonster i miljon. Den
preciserade att syftet med begdran om utférande av persistenstestet inte var att bedoma hur triklosan
beter sig i vatten som innehaller en betydande andel suspenderat material eller sediment, utan att
bedoma hur det beter sig i de sérskilda miljoer som ndmns i punkt 1.1.1 i ndmnda bilaga, dar bland
annat ndmns pelagiskt sotvatten eller havsvatten utan stora méngder bundna rester. I punkt 51 i
beslutet konstaterade oOverklagandendmnden att mot bakgrund av dessa Overviganden skulle den
forsta grunden for overklagandet av Echas beslut underkdnnas.

Sokanden har havdat att dessa 6verviganden ar felaktiga. I den andra grundens tredje del, avseende ett
asidosdttande av proportionalitetsprincipen, har sokanden gjort gillande att Echa och
overklagandendmnden genom att kréva att persistenstestet skulle utforas i pelagiskt vatten, vilket
strider mot fjarde stycket i inledningen till bilaga XIII till férordning nr 1907/2006, inte beaktade
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uppgifter som speglade de forhallanden som var relevanta for miljon. Syftet med en begidran om
information &r att erhélla uppgifter som gor det mojligt att faststdlla miljoriskerna och utforma
lampliga riskhanteringsitgidrder. Ddremot dr det i detta sammanhang inte relevant att abstrakt
faststilla en inneboende egenskap hos ett @mne som paverkar mojligheten att det bryts ner. Den
viktigaste kallan till utsliapp av triklosan i miljon utgors av vatten frdn reningsverk som slapps ut
direkt till ytvatten som kan innehalla hoga nivaer av fasta @mnen och sediment. Ett test i pelagiskt
vatten utan tillsats av suspenderat sediment utfors saledes inte under relevanta forhéllanden i den
mening som avses i fjarde stycket i inledningen till ndmnda bilaga.

Echa och intervenienterna har bestritt dessa argument.

Av samma skidl som de som anges i punkterna 55-131 ovan underkdnner tribunalen sokandens
argument i den méan de syftar till att visa att overklagandendmnden sjilv inom ramen f6r en ny
provning av Echas beslut borde ha tillimpat fjarde stycket i inledningen till bilaga XIII till férordning
nr 1907/2006.

Sokandens argument ska vidare provas i den man de syftar till att visa att dverklagandendmnden
asidosatte tillimpningsomradet for fjarde stycket i inledningen till bilaga XIII till foérordning
nr 1907/2006 inom ramen for sin provning av Echas beslut.

Det ska hérvid erinras om att ett dmnes persistens och nedbrytbarhet, som det framgar av punkt 12.2
forsta meningen i bilaga II till forordning nr 1907/2006, &r dess potential att brytas ned i miljon,
antingen genom biologisk nedbrytning eller andra processer som oxidation eller hydrolys.

Enligt punkt 1.1.1 i bilaga XIII till férordning nr 1907/2006 uppfyller ett amne kriterierna for att vara
langlivat om nagot av det foljande géller:

a) Halveringstiden for nedbrytning i havsvatten ar langre dn 60 dygn.

b) Halveringstiden for nedbrytning i sot- eller brackvatten ar langre én 40 dygn.

c) Halveringstiden foér nedbrytning i havssediment ar ldngre dn 180 dygn.

d) Halveringstiden for nedbrytning i sot- eller brackvattenssediment ar lingre dn 120 dygn.

e) Halveringstiden for nedbrytning i jord &r lingre én 120 dygn.

Av detta foljer att ett amne ska anses langlivat om halveringstiden for nedbrytning i en av de fem
miljoer som anges i punkt 1.1.1 i bilaga XIII till férordning nr 1907/2006 &r lingre &n den tid som
anges i nimnda punkt. Som det framgéir av punkterna a och b i denna bestimmelse utgors vissa av
dessa miljoer av pelagiskt sotvatten eller havsvatten.

Det ska hidrvid dven erinras om att 6verklagandendmnden i det angripna beslutet erinrade om att enligt
uppgifter i Echas beslut som sokanden inte hade bestritt forekommer triklosan i pelagiskt sotvatten och
havsvatten och att dessa miljoer inte innehaller nagon stor méngd suspenderade partiklar till vilka
amnet latt binder sig.

Under dessa omstidndigheter var det inte fel av 6verklagandenimnden att i punkterna 40-51 i det
angripna beslutet konstatera att ett persistenstest av triklosans beteende som utfors i pelagiskt

sOtvatten och havsvatten utfors under relevanta forhallanden i den mening som avses i fjarde stycket i
inledningen till bilaga XIII till f6rordning nr 1907/2006.
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Eftersom ett &mne anses langlivat om dess halveringstid ar lingre dn den tid som anges for en av de
fem miljoer som anges i punkt 1.1.1 i bilaga XIII till férordning nr 1907/2006 (se punkt 160 ovan),
kan undersokningen av huruvida triklosan &r langlivat inte begrénsas till den miljo dar storsta delen
av utsldppen av triklosan gors, om det finns uppgifter om att triklosan ocksd forekommer i andra
relevanta miljoer, sdsom pelagiskt sotvatten och havsvatten. Det var foljaktligen med rdtta som
overklagandendmnden underkédnde argumentet att kravet pa att persistenstestet skulle utforas i
pelagiskt vatten inte var forenligt med fjiarde stycket i inledningen till ndimnda bilaga.

Samtliga de argument som sokanden har anfort for att ifragasiatta Overklagandendmndens
underkdnnande av den forsta grunden for 6verklagandet av Echas beslut ska foljaktligen underkénnas.

3. Argumenten avseende de kanadensiska myndigheternas slutsatser

Genom den andra grundens tredje del har sokanden gjort gillande att Echa och 6verklagandendmnden
inte beaktade bevisning avseende huruvida triklosan &r langlivat. De kanadensiska myndigheterna har
pa basen av tillginglig information kommit fram till slutsatsen att triklosan inte dar vare sig langlivat
eller bioackumulerande. De kriterier som Echa och de kanadensiska myndigheterna tillimpar for att
identifiera langlivade, bioackumulerande och toxiska @mnen liknar varandra i den del de efterstrévar
samma malséttning, att skydda miljon mot skadliga effekter av sddana @mnen. Vidare liknar den
vetenskapliga metod som de kanadensiska myndigheterna anvinde den metod som grundas pa en
sammanvigd bedomning av bevisningen.

Echa och intervenienterna har bestritt dessa argument.

Av samma skidl som de som anges i punkterna 55-131 ovan underkdnner tribunalen sokandens
argument i den man de syftar till att visa att 6verklagandendmnden borde ha beaktat de kanadensiska
myndigheternas slutsatser i samband med den nya provning av Echas beslut som den var skyldig att
vidta till f6ljd av 6verklagandet.

Sokandens argument avseende de kanadensiska myndigheternas slutsatser ska vidare provas savitt de
syftar till att visa att 6verklagandendmnden gjorde fel vid provningen av Echas beslut.

Argumenten ska underkdnnas i den del sdkanden har velat visa att 6verklagandenimnden borde ha
konstaterat att Echa hade asidosatt artikel 47.1 forsta meningen i forordning nr 1907/2006 eller att
Echa med beaktande av de kanadensiska myndigheternas slutsatser inte hade ritt att krdva att
persistenstestet skulle utféras. Som det anges i punkterna 59-86 ovan dr omfattningen av
overklagandendmndens provning ndamligen beroende av de grunder som sokanden har aberopat. Det
maéste konstateras att sokanden i den forsta grunden for 6verklagandet till 6verklagandendmnden dock
inte anforde nagon grund som avsag de kanadensiska myndigheternas slutsatser.

I den del sokanden genom sina argument har velat gora géllande att de kanadensiska myndigheternas
slutsatser visar att overklagandendmndens oOvervdganden ar felaktiga, ska det papekas att sokanden
endast har aberopat att dessa slutsatser existerar, men inte har angett skilen till att de skulle gora det
mojligt att ifragasdtta lagenligheten hos 6verklagandendmndens Gverviganden, vilka grundar sig pa
bestimmelserna i foérordning nr 1907/2006. Sokandens argument ska foljaktligen underkdnnas,
eftersom de inte ér tillrackligt val underbyggda.

Tribunalen underkdnner f6ljaktligen &ven sokandens argument avseende de kanadensiska
myndigheternas  slutsatser =~ och  underkdnner  saledes  samtliga  argument  avseende
overklagandendmndens avslag pa oOverklagandet i den del det avsdg begdran om utférande av
persistenstestet.
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B. Argumenten avseende overklagandenimndens avslag pa overklagandet i den del det avsag
begiaran om genomforande av den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta

I sitt beslut begdrde Echa att sokanden skulle genomféra den utokade studien av neurotoxicitet pa
ratta. Enligt overvidgandena i Echas beslut motiverades denna begidran om ytterligare information av
den omstindigheten att det fanns farhagor rorande de eventuella riskerna for att triklosan é&r
neurotoxiskt och reproduktionstoxiskt och att det inte var mojligt att skingra dessa farhagor eller
bekrifta dem pa basen av den tillgéngliga informationen.

I overklagandet av Echas beslut till 6verklagandendmnden gjorde sokanden gillande att det inte borde
ha begirts att denna studie skulle genomforas. Sokanden anférde dérvid fyra grunder, det vill sdga den
sjatte grunden avseende ett dsidosdttande av artikel 47.1 forsta meningen i férordning nr 1907/2006,
den sjunde grunden avseende ett asidosdttande av artikel 25 i denna forordning, den attonde grunden
avseende ett &sidosdttande av proportionalitetsprincipen och den nionde grunden avseende ett
asidosittande av artikel 130 i nimnda férordning.

I det angripna beslutet provade oOverklagandendmnden dessa argument. Den prévade huruvida de
kunde tas upp till provning (punkterna 117-131). Den gjorde nagra inledande papekanden
(punkterna 132-136). Den provade samt underkinde den sjunde och den attonde grunden
(punkterna 137-168), den sjitte grunden (punkterna 169-203) och den nionde grunden
(punkterna 204—-220).

Inom ramen for forevarande talan har sokanden gjort géllande att vissa av dverklagandendmndens
overviaganden i dessa delar av det angripna beslutet ar felaktiga. Tribunalen kommer forst att prova de
argument som avser underkdnnandet av den sjitte grunden for overklagandet av Echas beslut, vilken
avsag ett asidosittande av artikel 47.1 forsta meningen i forordning nr 1907/2006. Dérefter kommer
den att prova de argument som avser underkdnnandet av den sjitte och den attonde grunden for
overklagandet, vilka avsag ett a&sidosittande av artikel 25 i ndmnda forordning och av
proportionalitetsprincipen. Tribunalen kommer sedan att prova de argument som syftar till att
ifragasatta Overklagandendamndens overviganden vad gillde upptagandet till provning. Slutligen
kommer tribunalen att prova de argument som syftar till att ifragasitta Overklagandendmndens
inledande papekanden.

1. De argument som syftar till att ifragasdtta overklagandendimndens underkinnande av den
sjdtte grunden for overklagandet

Den sjitte grunden for overklagandet av Echas beslut avsidg att artikel 47.1 forsta meningen i
forordning nr 1907/2006 hade asidosatts. Denna grund bestod av tva delar. Den forsta delgrunden,
som syftade till att ifragasdtta begédran om genomférande av en studie av neurotoxicitet i dess helhet,
provades och underkdndes av 6verklagandendmnden i punkterna 186—199 i det angripna beslutet.
Den andra delgrunden, som mer specifikt syftade till att ifragasdtta kravet pa att inkomma med
ytterligare uppgifter, det vill sdga engenerationsstudien av reproduktionstoxicitet, provades och
underkidndes av 6verklagandendmnden i punkterna 200-203 i det angripna beslutet.

Sokanden anser att overklagandendmnden gjorde fel vid provningen av de bdda delarna av den sjdtte
grunden for dverklagandet av Echas beslut.

a) De argument som syftar till att ifrdagasdtta de overviiganden pa vilka overklagandendmnden
grundade sitt underkdnnande av den forsta delen av den sjdiitte grunden for éverklagandet

Den forsta delen av den sjitte grunden for 6verklagandet till 6verklagandendmnden avsag de av Echas

overviaganden som motiverade begidran om genomforande av studien av neurotoxicitet enligt OECD:s
metod TG 426. Genom denna delgrund gjorde sokanden bland annat géllande att artikel 47.1 forsta
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meningen i forordning nr 1907/2006 hade asidosatts, eftersom all relevant information om triklosan
inte hade beaktats. Denna delgrund bestod av flera invindningar. Den forsta invindningen avsag att
studier pa rattor inte dr relevanta och den andra avsdg att vad giller triklosans effekter pa
skoldkortelfunktionen hos minniskor hade bland annat de studier som genomforts av Allmyr,
Cullinan och Koeppe inte beaktats och inte heller rapporten av Witorsch.

I punkterna 187-199 i det angripna beslutet provade 6verklagandendmnden den forsta delen av den
sjatte grunden for 6verklagandet av Echas beslut.

Overklagandenimnden papekade hirvid, i punkt 187 i det angripna beslutet, att den férsta
invindningen avseende att studier pa rattor inte &ar relevanta sammanfoll med vissa av de argument
som hade anforts i den sjiatte grunden for oOverklagandet och skulle beaktas i samband med
provningen av den sjitte grunden.

I punkterna 188-193 i det angripna beslutet provade och underkdnde o6verklagandendmnden de
argument avseende studierna av Allmyr, Cullinan och Koeppe samt rapporten av Witorsch som
sokanden hade anfort inom ramen for den andra invindningen.

I forevarande talan har sokanden anfort argument som syftar till att ifragasdtta dels
overklagandendmndens overviaganden rorande studierna av Allmyr, Cullinan och Koeppe, dels dess
overviaganden rorande rapporten av Witorsch.

1) De argument som avser overklagandendmndens dverviganden rorande studierna av Allmyr, Cullinan
och Koeppe

I punkt 188 i det angripna beslutet underkdnde 6verklagandendmnden sokandens argument att Echa
vid antagandet av sitt beslut inte hade beaktat studierna av Allmyr, Cullinan och Koeppe, vilka enligt
sokanden visar att triklosan i relevanta mingder inte paverkar minniskor. Overklagandenimnden
papekade hirvid att dessa studier fanns med i den till beslutet bifogade bibliografin 6ver studier som
Echa angett att den beaktat. Med hénvisning till sina papekanden i punkt 135 i det angripna beslutet
konstaterade 6verklagandendmnden att under dessa omstidndigheter maste det anses att dessa studier
hade beaktats vid antagandet av Echas beslut. I punkt 135 i det angripna beslutet hade
overklagandendmnden ndmligen papekat bland annat att Echa, i ett beslut om att begéra ytterligare
information som antas under utvdrderingen av ett dmne, inte pa grund av sin motiveringsskyldighet
maste ta stéllning till varje punkt i alla befintliga eller ingivna studier och att det foljaktligen maste
anses att Echa hade beaktat de studier som nidmndes i den till beslutet bifogade bibliografin.

Sokanden har gjort gillande att 6verklagandendmndens overviaganden i punkterna 135 och 188 i det
angripna beslutet ar felaktiga. Enligt sokanden borde 6verklagandendmnden inte ha begransat sig till
att papeka att de vetenskapliga studierna med uppgifter om ménniskors exponering for triklosan fanns
med i den bibliografi som var bifogad till Echas beslut. Sokanden har hévdat att 6verklagandendamnden
inte hade rdtt att enbart av detta skil endast presumera att uppgifterna i dessa studier hade beaktats
eller underkdnna sokandens argument att triklosan inte har nagon effekt pd ménniskors hélsa i de
maiangder som krévs i den utdkade studien av neurotoxicitet pa ratta.

Echa och intervenienterna har bestritt detta argument.

Av samma skidl som de som anges i punkterna 55-131 ovan underkdnner tribunalen sokandens
argument i den man de syftar till att visa att 6verklagandendmnden inte borde ha begrinsat sig till att
kontrollera huruvida Echas beslut innehdll nagot fel, utan sjilv borde ha provat huruvida det med
beaktande av informationen i studierna av Allmyr, Cullinan och Koeppe var lampligt att kréva att
sokanden skulle utfora en studie av neurotoxicitet pa ratta.
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Sokandens argument ska vidare provas i den man de syftar till att visa att 6verklagandendmnden gjorde
fel vid den provning som den utférde avseende Echas beslut.

Tribunalen underkédnner for det forsta sokandens argument att 6verklagandenamnden i punkt 188 i det
angripna beslutet borde ha provat argumentet att triklosan inte har nagon effekt pa ménniskors halsa i
de méngder som kravs i den utdkade studien av neurotoxicitet pa ratta. Det ricker hdrvid att papeka
att som det tydligt framgar av punkt 187 i det angripna beslutet (se punkt 181 ovan) provade
overklagandendmnden sistndimnda argument i samband med provningen av den sjitte grunden for
overklagandet, eftersom detta argument sammanfoll med de argument som hade anforts i den sjatte
grunden.

Sokanden har for det andra hiavdat att 6verklagandendmnden asidosatte artikel 47.1 férsta meningen i
forordning nr 1907/2006. Enligt sokanden borde 6verklagandendmnden inte ha begransat sig till att i
punkt 188 i det angripna beslutet konstatera att studierna av Allmyr, Cullinan och Koeppe nimndes i
den bibliografi som var bifogad till Echas beslut.

Tribunalen erinrar hiarvid om att 6verklagandendimnden inom ramen for dverklagandet hade att prova
huruvida all relevant information som ingivits om triklosan hade beaktats under det forfarande som
ledde fram till antagandet av Echas beslut.

Det ska konstateras att overklagandendmnden inte gjorde fel ndr den i punkt 135 i det angripna
beslutet konstaterade att Echa inte hade asidosatt sin motiveringsskyldighet genom att i sitt beslut inte
ta stillning till varje punkt i alla befintliga eller ingivna studier. Vad giller studierna av Allmyr och
Cullinan ska det konstateras att Echa i vart fall beaktade dessa pa sidan 20 i sitt beslut.

Det ska vidare papekas att de argument som sokanden hade anfort i oOverklagandet till
overklagandendmnden till stod for invindningen avseende ett asidosdttande av artikel 47.1 forsta
meningen i forordning nr 1907/2006 inte var tillrackligt véilgrundade. Till stod for invdndningen att
studierna av Allmyr, Cullinan och Koeppe inte hade beaktats under det forfarande som ledde fram till
Echas beslut gjorde sokanden nédmligen endast géllande att om dessa studier hade beaktats hade man
inte kunnat dra slutsatsen att ytterligare information om risken for att triklosan &r neurotoxiskt var
nodvandig. Som overklagandendmnden redan hade konstaterat i ett annat sammanhang, i punkt 61 i
det angripna beslutet, kunde enbart den omstindigheten att Echa hade kommit fram till en annan
slutsats dn sokanden dock inte visa att innehallet i vissa studier inte hade beaktats. Echa kan ndamligen
ha kommit till en annan slutsats &n sokanden pa basen av samma information. Under dessa
omstdndigheter kan oOverklagandendmnden inte kritiseras for att den i punkt 188 i det angripna
beslutet endast papekade att studierna av Allmyr, Cullinan och Koeppe nimndes i den bibliografi som
var bifogad till Echas beslut.

Invindningen att Overklagandendmnden &sidosatte artikel 47.1 forsta meningen i forordning
nr 1907/2006 genom att inte ge ett tillrackligt svar pa argumenten avseende studierna av Allmyr,
Cullinan och Koeppe ska foljaktligen underkénnas.

De argument avseende studierna av Allmyr, Cullinan och Koeppe som syftar till att visa att
overklagandendmnden gjorde fel i punkterna 135 och 188 i det angripna beslutet ska saledes
underkdnnas i sin helhet.

2) De argument som avser overklagandendmndens overviganden rérande rapporten av Witorsch

I punkterna 189-191 i det angripna beslutet uttalade oOverklagandendmnden sig om sdkandens
argument avseende att rapporten av Witorsch inte hade beaktats under det forfarande som ledde fram
till Echas beslut. I ndimnda punkter grundade den sig huvudsakligen pa tre 6verviaganden. For det forsta
grundade den sig, i punkt 190 i det angripna beslutet, pa overviagandet att ndmnda rapport inte hade
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lamnats in inom ramen for Overklagandeforfarandet och att den av detta skil inte hade kunnat
utvirdera huruvida den var relevant. For det andra grundade den sig, i punkterna 189 och 191 forsta
meningen i det angripna beslutet, pa Overvigandet att rapporten i fraga inte hade varit tillganglig
under utvirderingen av triklosan och att Echa saledes inte kunde kritiseras for att inte ha beaktat den.
For det tredje papekade den, i punkt 191 andra till fjirde meningen i det angripna beslutet, att
sokanden inte hade hédvdat att denna rapport hade kunnat skingra de farhdgor som Echa hade
identifierat.

Sokanden har gjort gillande att 6verklagandendmndens Gverviganden rorande rapporten av Witorsch
ir felaktiga. Overklagandenimndens o6vervigande att nimnda rapport inte hade limnats in som
bevisning i overklagandet eller darefter ar felaktigt. Denna rapport hade redan publicerats i en
vetenskaplig tidskrift och var relevant. De kanadensiska myndigheterna hade stott sig direkt pa samma
rapport for att dra slutsatsen att det pa basen av den tillgingliga informationen inte var mojligt att
identifiera triklosan som ett @mne som inger betdnkligheter vad géller ménniskors hdlsa. Genom att
underlata att beakta den asidosatte Overklagandendmnden saledes artikel 47.1 forsta meningen i
férordning nr 1907/2006.

Av samma skidl som de som anges i punkterna 55-131 ovan underkdnner tribunalen sokandens
argument i den man de syftar till att visa att 6verklagandendmnden inte borde ha begrinsat sig till att
kontrollera huruvida Echas beslut innehdll nagot fel, utan borde ha vidtagit en ny provning av beslutet
i fraga och dérvid borde ha beaktat rapporten av Witorsch.

Vad giller argumentet avseende ett dsidosdttande av artikel 47.1 forsta meningen i férordning
nr 1907/2006 ska det preciseras att overklagandendmnden vid ett overklagande inte ar skyldig att
vidta en ny utvirdering av dmnet i fraga och att denna bestimmelse saledes inte ér direkt tillamplig pa
overklagandendmnden. Inom ramen for overklagandendmndens provning av Echas beslut ndr detta
organ beslutar i forsta instans ankommer det diremot pa overklagandendmnden att, ndr klaganden
har anfort ett argument som avser ett asidosdttande av denna bestimmelse, kontrollera huruvida
denna bestimmelse iakttogs under det forfarande som ledde fram till antagandet av det 6verklagade
beslutet.

Sokandens argument ska vidare provas i den man de syftar till att visa att 6verklagandendmnden gjorde
fel vid den prévning som den utférde avseende Echas beslut.

I den man sokanden genom sina argument har gjort gillande att artikel 47.1 forsta meningen i
forordning nr 1907/2006 asidosattes under det forfarande som ledde fram till Echas beslut, pa grund
av den omstdndigheten att rapporten av Witorsch inte beaktades, ska detta argument underkdnnas.
Det riacker hirvid att konstatera att som Overklagandendmnden papekade i punkterna 189 och 191
forsta meningen i det angripna beslutet var denna rapport inte tillgénglig under detta férfarande. Som
overklagandendmnden konstaterade ar det foljaktligen helt uteslutet att artikel 47.1 forsta meningen i
férordning nr 1907/2006 har asidosatts i detta hédnseende.

I den man sdkanden genom sina argument har gjort géllande att overklagandenimnden borde ha
beaktat rapporten av Witorsch inom ramen for sin provning av Echas beslut, ska det erinras om att
som det framgér av artiklarna 6.1 f och 12.1 i foérordning nr 771/2008, ankom det pa sokanden att
lamna in denna rapport under det kontradiktoriska forfarandet vid oOverklagandenidmnden. Som
overklagandendmnden konstaterade i punkt 190 i det angripna beslutet gjorde sokanden emellertid inte
detta.

Enbart den omstandigheten att de kanadensiska myndigheterna stodde sig pa rapporten av Witorsch
for att dra slutsatsen att det pa basen av den befintliga informationen fran studier pa rattor inte var
mojligt att identifiera triklosan som ett @mne som inger betdnkligheter vad giller manniskors halsa
kan inte paverka att Overklagandendmndens overviganden rorande argumenten avseende denna
rapport var vilgrundade.
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Mot bakgrund av det ovan anforda ska det konstateras att sokandens argument avseende rapporten av
Witorsch inte kan visa att overklagandendmnden gjorde fel i punkterna 189-191 i det angripna
beslutet.

Samtliga de argument som syftar till att ifragasétta de Overvdganden pa vilka overklagandendmnden
grundade sitt underkdnnande av den forsta delen av den sjatte grunden for 6verklagandet ska saledes
underkénnas.

b) De argument som syftar till att ifrdgasditta de overviganden pad vilka éverklagandendmnden
grundade sitt underkdnnande av den andra delen av den sjditte grunden for overklagandet

Genom den andra delen av den sjitte grunden for overklagandet till 6verklagandendmnden gjorde
sokanden gillande argument som avsag de overviganden pa vilka Echa hade grundat sin begéran om
genomforande av studien av neurotoxicitet pd ratta utokad med relevanta delar av
engenerationsstudien av reproduktionstoxicitet i enlighet med OECD:s riktlinje 443. Sokanden
havdade att Echas beslut hade antagits i strid med artikel 47 i forordning nr 1907/2006, eftersom
studierna av Ciba-Geigy (1983), Ciba-Geigy (1986) och Ciba-Geigy (1994) inte hade beaktats. Till stod
for detta pastaende anforde sokanden att den utsedda myndighetens konstaterande i ndmnda beslut, att
registreringsunderlaget inte inneholl nagra resultat rorande vikten eller morfologin hos manliga
reproduktionsorgan, var felaktigt. De ndmnda studierna inneho6ll sddana resultat. Sokanden havdade
vidare att det inte hade gjorts en sammanvigd bedomning av den tillgédngliga informationen.

I punkterna 201-203 i det angripna beslutet provade o6verklagandendmnden dessa argument och
underkdnde dem.

I punkt 201 andra meningen i det angripna beslutet papekade overklagandendmnden att studierna av
Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986) namndes i bibliografin till Echas beslut. I tredje meningen i
samma punkt papekade den att studien av Ciba-Geigy (1994) ”i forbigdende” hade namnts i de
argument som sokanden anfort till stod for overklagandet, men att denna studie inte fanns med i den
forteckning 6ver studier som hade lamnats in under forfarandet for utvdrdering av dmnet och som var
bifogad Echas beslut. I den fjarde och den femte meningen i denna punkt konstaterade den att ingen
av dessa studier hade lamnats in under overklagandeforfarandet. Det var foljaktligen omojligt for
overklagandendmnden att avgora huruvida dessa studier var relevanta for utvarderingen av triklosan i
den mening som avses i artikel 47.1 forsta meningen i férordning nr 1907/2006.

I punkt 202 i det angripna beslutet provade dverklagandendmnden argumentet att det inte hade gjorts
en sammanvigd bedomning av den tillgingliga informationen. I fOrsta meningen i denna
punkt erinrade den for det forsta, med hénvisning till sina dvervidganden i punkt 64 i sitt beslut, om
att Echa inte &r skyldig att i samband med utvirderingen av ett dmne gora en sammanvagd
bedomning av den tillgédngliga informationen for att komma fram till en slutsats rorande en sarskild
egenskap hos dmnet i fraga. Enligt 6verklagandendmnden var den relevanta fragan i stillet huruvida
Echa hade beaktat all relevant information. I den andra till den fjairde meningen i denna
punkt konstaterade den for det andra att i den man sokanden hade ldmnat in synpunkter avseende
den tillgdngliga informationen, hade dessa synpunkter underkénts i Echas beslut. For 6vrigt kunde det,
enligt 6verklagandendmnden, inte forvdntas att Echa skulle ogilla invindningar som sdkanden inte
specifikt hade anfort.

Sokanden har gjort gillande att vissa av Overklagandenimndens ovannidmnda Overviganden &r
felaktiga.

Sokanden har for det forsta, genom den forsta grundens andra del, gjort gillande att

overklagandendmnden asidosatte artikel 47.1 forsta meningen i forordning nr 1907/2006 genom att
bortse fran studierna av Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986), vilka dels stodde sokandens
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argument att en potentiell risk for reproduktionstoxicitet inte kunde motivera begidran om
genomforande av den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta, dels inneholl histopatologiska
analyser av reproduktionsorganens vikt och histopatologin hos rattor, och dels ingick i underlaget for
amnesutvarderingen och hade aberopats i dverklagandet till 6verklagandendamnden.

Sokanden har i detta sammanhang dven anfort att dverklagandendmndens Overvigande — att den,
eftersom sokanden inte pa nytt hade ldmnat in studierna i en bilaga till 6verklagandet, inte hade
kunnat avgora om de var relevanta for utvdrderingen av triklosan i den mening som avses i
artikel 47.1 forsta meningen i férordning nr 1907/2006 — ar felaktigt. Enligt sokanden kunde
overklagandendmnden enkelt ha kommit &t dessa studier, vilka &r tillgédngliga via IUCLID
(International Uniform Chemical Information Database) och ndmndes i bilaga 3 till Echas beslut.
Sokanden anser att dverklagandendmnden ocksa kunde ha begirt att dessa handlingar skulle liggas
fram i enlighet med artikel 15.3 i forordning nr 771/2008. Genom att végra att prova huruvida
studierna i fraga var relevanta avvisade 6verklagandendmnden foljaktligen pa ett réttsstridigt satt viktig
vetenskaplig bevisning och underldt att beakta all relevant information.

Sokanden har for det andra, genom den andra grundens forsta del, gjort gillande att
overklagandendmnden bortsdg fran att en sammanvigd bedomning av bevisningen ar tillimplig vid
utviarderingen av dmnen och ger Echa mojlighet att, ndr det giller komplicerade vetenskapliga och
tekniska bedomningar, utéva sitt utrymme for skonsmaissig bedomning med beaktande av alla relevanta
omstiandigheter.

Sokanden har for det tredje, genom den forsta grundens andra del, gjort gillande att
overklagandendmnden missuppfattade innehallet i Overklagandet. Enligt sokanden konstaterade
overklagandendmnden att sokanden inte hade anfort nagra argument som avsdg en sammanvagd
bedomning, trots att sokanden hade anfort ett saddant argument i Overklagandet.
Overklagandenimnden bortsdg bland annat frin innehdllet i studierna av Ciba-Geigy (1983) och
Ciba-Geigy (1986).

Echa och intervenienterna har bestritt dessa argument.

Av samma skidl som de som anges i punkterna 55-131 ovan underkdnner tribunalen sokandens
argument i den man de syftar till att visa att 6verklagandendmnden inte borde ha begrinsat sig till att
kontrollera huruvida Echas beslut inneholl nagot fel, utan sjilv, med beaktande av innehéllet i
studierna av Ciba-Geigy, borde ha provat huruvida det var lampligt att begéira att den utokade studien
av neurotoxicitet pa ratta skulle genomforas. Av samma skédl som de som anges i punkt 199 ovan
underkdnner tribunalen i detta sammanhang &dven argumenten avseende att artikel 47.1 forsta
meningen i forordning nr 1907/2006 ar direkt tillamplig pa 6verklagandendmnden.

Sokandens argument ska vidare provas savitt de syftar till att visa att 6verklagandendmnden gjorde fel
vid den provning som den utférde avseende Echas beslut.

[ detta sammanhang ska atskillnad goras mellan & ena sidan de argument enligt vilka
overklagandendmnden borde ha konstaterat att Echas beslut hade antagits i strid med artikel 47.1
forsta meningen i foérordning nr 1907/2006, och a andra sidan de argument som avser att
overklagandendmnden inte borde ha underkdnt argumenten avseende en sammanvigd bedéomning.

1) De argument som avser att overklagandendmnden borde ha konstaterat att artikel 47.1 forsta
meningen i forordning nr 1907/2006 hade dsidosatts

Sokanden har gjort gillande att dverklagandendmnden borde ha konstaterat att Echa hade &sidosatt
artikel 47.1 forsta meningen i férordning nr 1907/2006.
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Tribunalen erinrar harvid om att 6verklagandendmnden, till foljd av argumentet att Echas beslut hade
antagits i strid med artikel 47.1 forsta meningen i férordning nr 1907/2006, eftersom studierna av
Ciba-Geigy inte hade beaktats, hade att prova om det rorde sig om information om triklosan som var
relevant och som hade limnats in i den mening som avses i denna bestimmelse samt om den hade
beaktats under det forfarande som ledde fram till antagandet av ndimnda beslut.

Det ska for det forsta papekas att sokanden i sina skriftliga inlagor till tribunalen endast har gjort
gillande argument som avser studierna av Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986). Formuleringen
"studierna av Ciba-Geigy” som sokanden har anvédnt i sina skriftliga inlagor omfattar némligen
studierna av Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986), men inte studien av Ciba-Geigy (1994). Det
ska foljaktligen konstateras att de argument som har anforts vid tribunalen inte avser studien av
Ciba-Geigy (1994).

I sina yttranden under forhandlingen angav sokanden visserligen att de skriftliga inlagorna &ven avsag
studien av Ciba-Geigy (1994). Enligt artikel 84.1 i rdttegangsreglerna fir nya grunder dock inte
dberopas, savida de inte foranleds av rittsliga eller faktiska omstdndigheter som framkommit forst
under rittegangen. Eftersom sokanden inte har dberopat att saidana omstidndigheter foreligger, ska de
yttranden som gjordes under forhandlingen underkdnnas, eftersom de gjordes for sent.

Det var i vart fall med rétta som overklagandendmnden underkénde argumentet att Echas beslut hade
antagits i strid med artikel 47.1 forsta meningen i forordning nr 1907/2006 pa grund av den
omstiandigheten att studien av Ciba-Geigy (1994) inte hade beaktats. Enligt punkt 201 tredje
meningen i det angripna beslutet, vilken sokanden inte har bestritt, hade ndimnda studie ndmligen inte
lamnats in under utvirderingsforfarandet. Echa kan foljaktligen inte kritiseras for att ha asidosatt
ovanndmnda bestimmelse med avseende pa denna studie.

For det andra ska sokandens argument provas avseende att 6verklagandendmnden borde ha konstaterat
att artikel 47.1 forsta meningen i forordning nr 1907/2006 hade &sidosatts vad gillde studierna av
Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986).

Det ska harvid papekas att som o6verklagandendmnden angav i punkt 201 i det angripna beslutet
namndes studierna av Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986) i den bibliografi som var bifogad till
Echas beslut.

Under dessa omstidndigheter ankom det pa sokanden att inom ramen for det kontradiktoriska
forfarandet vid 6verklagandendmnden anféra argument som kunde visa att studierna av Ciba-Geigy
(1983) och Ciba-Geigy (1986) inte hade beaktats inom ramen for det forfarande som ledde fram till
antagandet av Echas beslut, trots att de nimndes i den bibliografi som var bifogad nimnda beslut.

Som det anges i punkterna 190-194 ovan kunde enbart den omsténdigheten att Echa hade kommit
fram till en annan slutsats dn sokanden vad gillde huruvida det var nodvéindigt att genomfora den
utokade studien av neurotoxicitet pa ratta inte i sig visa att studierna av Ciba-Geigy (1983) och
Ciba-Geigy (1986) inte hade beaktats.

Vid o6verklagandendmnden gjorde sokanden emellertid dven gillande att den utsedda myndighetens
konstaterande som sammanfattas pa sidan 15 i Echas beslut — att registreringsunderlaget inte inneholl
nagra resultat rorande vikten eller morfologin hos manliga reproduktionsorgan — motsades av
studierna av Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986), vilka enligt sokanden inneholl sddana resultat.
Det ska saledes provas huruvida detta argument, med héansyn till innehallet i Echas beslut, kunde
foéranleda tvivel om huruvida dessa studier hade beaktats.

Tribunalen konstaterar hérvid att som det framgér av sidorna 8 och 19 i bilaga N till 6verklagandet

hade sokanden i sina synpunkter pa forslagen till &ndringar av utkastet till Echas beslut (se
punkt 12 ovan) papekat att inga histopatologiska eller viktmissiga fordndringar av testiklar och
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reproduktionsorgan hade pavisats i de studier som ingick i det tekniska registreringsunderlaget.
Sokanden hade i detta sammanhang bland annat hinvisat till studierna av Ciba-Geigy (1983) och
Ciba-Geigy (1986). Pa sidan 8 i ndimnda bilaga hinvisas bland annat till studierna nr 18 och 19, och pa
sidan 19 i bilagan anges att det rorde sig om studierna av Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986).

Det ska vidare konstateras att sokandens synpunkter pa utkastet till beslut sammanfattas pa sidorna 26
och 27 i Echas beslut och att det pipekande som ndmns i punkt 229 ovan aterges ordagrant pa
sidan 27 i ndimnda beslut. Det ska i detta sammanhang &ven konstateras att av bilaga 3 till ndmnda
beslut framgar att papekandet i fraga avsag bland annat studierna av Ciba-Geigy (1983) och
Ciba-Geigy (1986).

Det ska slutligen konstateras att det pa sidorna 27 och 28 i Echas beslut provades huruvida den
eventuella risken for att triklosan ar reproduktionstoxiskt kunde uteslutas bland annat pa basen av
informationen i studierna av Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986). P4 namnda sidor och sarskilt i
punkt 2 i svaren frdn den utsedda myndigheten papekades bland annat att registranterna redan tidigare
hade inkommit med synpunkter angaende att det i vissa av de genomfdrda studierna av triklosan inte
hade pavisats nagra effekter pa reproduktionen samt att den utsedda myndigheten redan tidigare hade
angett att i dessa studier hade triklosan inte doserats under de prenatala och postnatala perioder som
ar kritiska for reproduktionssystemets utveckling och att studierna foljaktligen inte gav tillracklig
information for att det skulle vara mojligt att med sdkerhet bedoma huruvida effekter pa
reproduktionen saknas. Vad giller studien av Ciba-Geigy (1983), som dr en subkronisk studie angavs
det dven, pa sidan 28 i ndmnda beslut, att vid en retrospektiv analys av mervirdet av en
tvagenerationsstudie hade slutsatsen dragits att den omstindigheten att ingen effekt pa
reproduktionen har observerats vid en subkronisk studie inte hindrar att dmnet kan ha effekter pa
reproduktionen.

Mot denna bakgrund kan enbart hdnvisningen till den utsedda myndighetens konstaterande pa
sidan 15 i Echas beslut, att sokandens registreringsunderlag inte inneholl nagra resultat rorande vikten
eller morfologin hos manliga reproduktionsorgan, inte i sig visa att studierna av Ciba-Geigy (1983) och
Ciba-Geigy (1986) inte hade beaktats under det forfarande som ledde fram till antagandet av namnda
beslut.

Det ska foljaktligen konstateras att sokanden i overklagandet till overklagandenimnden inte hade
anfort nagra argument som kan visa att artikel 47.1 forsta meningen i férordning nr 1907/2006 hade
asidosatts pa grund av den omstidndigheten att studierna av Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986)
inte hade beaktats. Under dessa omstdndigheter kan 6verklagandendmnden inte kritiseras for att den i
det angripna beslutet inte konstaterade att namnda artikel hade asidosatts.

Det ska hidrvid preciseras att detta konstaterande inte kan paverkas av ett eventuellt fel i
overklagandendmndens overvigande i fjarde meningen i punkt 201 i det angripna beslutet, ddr den
ansag att den hade ritt att underkdnna argumentet avseende ett asidosittande av artikel 47.1 forsta
meningen i férordning nr 1907/2006 dven av det skilet att sokanden inte hade lamnat in studierna av
Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986) under 6verklagandeforfarandet. Aven under antagandet att
detta 6vervigande skulle vara felaktigt kvarstir ndmligen, som det anges i punkterna 219-233 ovan,
att de argument som sokanden hade anfort inte kunde péaverka o6verklagandendmndens
underkdnnande av argumentet avseende ett asidosittande av artikel 47.1 forsta meningen i ndmnda
forordning. Sokanden hade nédmligen inte anfort nagot argument som kunde visa att nimnda studier
inte hade beaktats.
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2) Argumenten avseende overklagandendmndens overviganden rorande en sammanvdgd bedomning av
den tillgingliga informationen

Sokanden har gjort gillande att Overklagandendmndens overviganden rorande en sammanvigd
bedémning av den tillgdngliga informationen ar felaktiga.

Sokanden har for det forsta anfort att overklagandendmnden i punkt 202 i det angripna beslutet
bortsag fran att en sammanvigd bedomning ér tillimplig dven i samband med utvdrderingen av ett
dmne, genom att konstatera att Echa inte var skyldig att vid utvdrderingen av ett dmne gora en
sammanvagd bedomning av den tillgingliga informationen for att komma fram till en slutsats om en
sarskild egenskap hos @mnet i fraga.

Tribunalen erinrar hiarvid om att som det anges i punkterna 136 och 137 ovan framgar det visserligen
av punkt 1.2 i bilaga XI till férordning nr 1907/2006 att om det vid registreringen av ett &mne ar
mojligt att genom en sammanvidgd bedomning bekrifta att ett &mne har eller inte har en viss farlig
egenskap, ska ytterligare test pa ryggradsdjur som avser denna egenskap undvikas och far ytterligare
test som inte gors pa ryggradsdjur undvikas och av andra stycket i bilaga XIII till ndmnda férordning
framgar att for identifiering av langlivade, bioackumulerande och toxiska amnen samt for identifiering
av mycket langlivade @mnen och mycket bioackumulerande dmnen ska en sammanvidgd bedomning
med expertutlatanden tillimpas. Av dessa bestimmelser framgar emellertid inte uttryckligen att en
sammanvagd bedomning ska tillimpas vid utvdrderingen av ett amne.

Det ska vidare papekas att &ven om det skulle antas att Echa med héansyn till proportionalitetsprincipen
inte har rétt att i samband med utvédrderingen av ett dmne begéra ytterligare information om den
potentiella risk ett &mne innebédr, om det pa basen av en sammanvidgd bedomning av den tillgédngliga
informationen dr mojligt att dra en slutsats om huruvida ndmnda risk foreligger, ankommer det dnda,
eftersom forfarandet vid 6verklagandendmnden ar kontradiktoriskt (se punkterna 59-86 ovan), pa den
som ingett ett overklagande till 6verklagandendmnden att ange skilen till att 6vervdgandena i Echas
beslut ar felaktiga.

I den andra meningen i punkt 202 i det angripna beslutet pipekade overklagandendmnden att
sokanden i den andra delen av den sjitte grunden for 6verklagandet emellertid inte hade anfort nagra
val underbyggda argument for att ifragasétta Echas slutsats att den tillgdngliga informationen inte var
tillracklig for att utvdrdera huruvida triklosan innebdr en potentiell risk for reproduktionstoxicitet.

I den man sokandens argument syftar till att invidnda mot detta konstaterande, riacker det att erinra om
att som det papekas i punkt 231 ovan angavs det pa sidorna 27 och 28 i Echas beslut att i studierna av
Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986) hade triklosan inte doserats under de prenatala och
postnatala perioder som é&r kritiska for reproduktionssystemets utveckling och att dessa studier
foljaktligen inte gav tillracklig information for att det skulle vara mgjligt att med sdkerhet bedoma
huruvida effekter pa reproduktionen saknas. Vad giller studien av Ciba-Geigy (1983), som &r en
subkronisk studie, angavs att vid en retrospektiv analys av mervdrdet av en tvagenerationsstudie hade
slutsatsen dragits att den omstédndigheten att ingen effekt pa reproduktionen har observerats vid en
subkronisk studie inte hindrar att &mnet kan ha effekter pa reproduktionen.

Det ska konstateras att sokanden, genom den andra delen av den sjétte grunden for 6verklagandet till
overklagandendmnden, vad giller studierna av Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986) endast hade
gjort gillande att en sammanvigd bedomning av den tillgéngliga informationen skulle ha gjort det
mojligt att dra slutsatsen att det inte foreligger nagon eventuell risk for att triklosan ér
reproduktionstoxiskt. Sokanden &beropade séaledes endast att dessa studier existerar, men utan att
anfora nagra argument som kunde ifragasdtta det skdl som hade angetts i Echas beslut, att
informationen i dessa studier inte kunde betraktas som tillracklig.
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Under dessa omstindigheter kan overklagandendmnden inte kritiseras for att den ansag att de
argument som sokanden hade anfort avseende studierna av Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986)
inte var tillrackligt val underbyggda.

Nar det giller studien av Ciba-Geigy (1994) ska det erinras om att sokanden, som det anges i
punkt 222 ovan, inte har anfort nagra argument avseende denna studie i sina skriftliga inlagor till
tribunalen och att de argument som sokanden for forsta gangen anférde under forhandlingen inte kan
tas upp till prévning. Det ska konstateras att sokanden vid overklagandendmnden i vart fall inte hade
anfort nagot vidl underbyggt argument avseende denna studie. Det ska tilliggas, &ven om det é&r
overflodigt, att namnda studie inte hade lamnats in vid Echa.

Argumenten avseende att overklagandendmnden inte beaktade att en sammanviagd bedomning av den
tillgdngliga informationen var tillimplig ska f6ljaktligen underkannas.

Sokandens argument ska vidare underkénnas dven for det fallet att sokanden har velat gora gillande att
overklagandendmnden borde ha papekat att den utsedda myndighetens konstaterande pa sidan 15 i
Echas beslut — att registreringsunderlaget inte innehdll nagra resultat rorande vikten eller morfologin
hos manliga reproduktionsorgan — var felaktigt.

Under antagandet att studierna av Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986), i motsats till vad den
utsedda myndigheten hade konstaterat, innehéll resultat rérande vikten eller morfologin hos manliga
reproduktionsorgan var denna myndighets konstaterande som sammanfattas pa sidan 15 i Echas
beslut, att sokandens registreringsunderlag inte inneholl nagra resultat rérande vikten eller morfologin
hos manliga reproduktionsorgan, visserligen felaktigt.

Mot bakgrund av de skél som anges pa sidorna 27 och 28 i Echas beslut (se punkt 231 ovan), enligt
vilka triklosan i studierna av Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986) inte hade doserats under de
prenatala och postnatala perioder som é&r kritiska for reproduktionssystemets utveckling och enligt
vilka den information som erhallits genom dessa studier darfor inte var tillracklig for att det skulle
vara majligt att med sédkerhet utvardera huruvida effekter pa reproduktionen saknas, var dessa resultat
emellertid inte tillrdckliga for att utesluta mojligheten att triklosan kan ha reproduktionstoxiska
effekter.

Under dessa omstidndigheter kunde ett eventuellt fel i den utsedda myndighetens konstaterande pa
sidan 15 i Echas beslut inte paverka beslutet om att begira att en utokad studie av neurotoxicitet pa
ratta ska genomforas.

Mot bakgrund av det ovan anforda underkdnner tribunalen samtliga de argument som syftar till att
ifragasdtta de Overvaganden pa vilka overklagandendmnden grundade sitt underkdnnande av den
andra delen av den sjitte grunden for overklagandet av Echas beslut och foljaktligen samtliga de
argument som syftar till att ifrdgasdtta de overviaganden pa vilka overklagandendmnden grundade sitt
underkdnnande av nimnda grund.

2. De argument som syftar till att ifragasdtta overklagandendmndens underkdnnande av den
sjunde och den dttonde grunden for éverklagandet

I punkterna 137-168 i det angripna beslutet provade overklagandenimnden de argument som
sokanden hade anfort i den sjunde och den attonde grunden for oOverklagandet, vilka avsdg ett
asidosdttande av artikel 25 i forordning nr 1907/2006 och ett asidosittande av
proportionalitetsprincipen. Genom dessa grunder hade sokanden gjort géllande att det pa basen av de
tillgdngliga uppgifterna inte var mojligt att identifiera en potentiell risk for att triklosan har
neurotoxiska eller reproduktionstoxiska effekter. Sokanden hade bland annat gjort gillande att
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slutsatsen att en sadan risk inte foreligger kunde ha dragits redan pa basen av befintliga uppgifter.
Sokanden hade dven angett att det pa grund av skillnaderna mellan rattor och maénniskor inte var
mojligt att dra slutsatser om ménniskor utifran den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta.

I punkt 149 i det angripna beslutet papekade overklagandendmnden att sokanden i 6verklagandet
endast hade anfort argument for att ifrdgasitta huruvida begdran om genomférande av den utokade
studien av neurotoxicitet pa ratta var nodvindig och ldmplig och att den darfor endast skulle prova
dessa omstdndigheter. I punkterna 150-160 i sitt beslut provade och underkinde
overklagandendimnden de argument som sokanden hade anfort for att ifragasitta huruvida ndmnda
begidran var nodviandig. I punkterna 161-168 i beslutet provade och underkinde den de argument
som anforts for att ifragasdtta huruvida begéran var lamplig.

Sokanden har hévdat att 6verklagandendmndens Overvaganden ér felaktiga. Tribunalen kommer forst
att prova de argument som syftar till att ifragasitta overklagandendmndens oOverviganden roérande
huruvida begdran om genomforande av den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta var nodvandig.
Darefter kommer den att prova de argument som syftar till att ifragasidtta overklagandendmndens
overviaganden rorande huruvida begédran var lamplig.

a) De argument som syftar till att ifragasdtta overklagandendmndens overviganden rorande
huruvida begdran om genomforande av den utokade studien av neurotoxicitet pa rdtta var
nodvindig

I punkt 150 i det angripna beslutet konstaterade dverklagandendmnden att Echa, for att faststilla att en
begéran om vytterligare information i samband med utvdrderingen av ett dmne dr nodvéindig, maste
kunna visa att det foreligger en potentiell risk for ménniskors hélsa och miljon, att det dr nodvandigt
att klarldgga denna risk och att det finns en realistisk mojlighet att den begidrda informationen
kommer att gora det mojligt att vidta forbéttrade riskhanteringsatgérder.

I punkt 151 i det angripna beslutet konstaterade oOverklagandendmnden att sokanden hade gjort
gillande att Echa inte hade visat att det fanns en risk som maste klarldggas, eftersom en sammanvigd
bedomning av den tillgdngliga informationen inte var tillracklig for att identifiera en risk for endokrina
storningar hos méanniskor.

I punkt 152 i det angripna beslutet erinrade dverklagandendmnden om att d&ven om en sammanvagd
bedomning av bevisningen har gjorts i enlighet med bilaga XI i forordning nr 1907/2006 for att
anpassa informationskraven i samband med registreringen av ett dmne, dr Echa inte skyldig att gora
en sadan beddmning i samband med utvirderingen av d@mnet i fraga, forutsatt att Echa har utovat sitt
utrymme for skonsmaissig bedomning korrekt, bland annat genom att faststélla att det foreligger en
potentiell risk. Overklagandenimnden hinvisade hirvid till sina éverviganden i punkt 64 i nimnda
beslut.

I punkt 153 i det angripna beslutet pipekade oOverklagandendmnden att Echa i sitt beslut hade
identifierat tva potentiella risker vad giller triklosan, det vill sdga dels en potentiell risk for
reproduktionstoxiska effekter, dels en potentiell risk for neurotoxiska effekter.

I punkt 154 i det angripna beslutet papekade overklagandendmnden att sokanden i 6verklagandet inte
hade anfort nagra vil underbyggda argument som kunde ifrdgasétta att det finns anledning till farhagor
vad giller risken for reproduktionstoxiska effekter.

I punkterna 155-158 i det angripna beslutet angav 6verklagandendmnden skélen till att Echa, trots de
argument som hade anforts av sokanden, hade haft rétt att dra slutsatsen att triklosan bland annat kan
ha en skoldkortelhdmmande effekt hos méanniskor, vilket orsakar odnskade neurologiska effekter hos
avkomman.
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Sokanden har gjort géllande att dessa Overviganden av Overklagandendmnden ar felaktiga. Sokanden
har for det forsta anfort argument som specifikt avser overklagandendmndens 6verviganden rorande
den risk for neurotoxicitet som triklosan innebédr och for det andra argument som specifikt avser
overklagandendmndens 6verviganden rorande den potentiella risken for reproduktionstoxicitet som
detta d@mne innebédr. Sokanden har for det tredje anfort argument som avser de kanadensiska
myndigheternas slutsatser rorande triklosan. For det fjairde har sokanden héavdat att
overklagandendmnden i punkt 152 i det angripna beslutet bortsdg fran den omstindigheten att en
sammanvigd bedomning av den tillgidngliga informationen ar tillimplig i samband med utvérderingen
av ett dmne. Sokanden har for det femte hdvdat att 6verklagandendmnden begrénsade sig till att
endast kontrollera att uppenbart oriktiga bedomningar inte forelag.

1) De argument som specifikt avser éverklagandendmndens overviganden rorande den potentiella risk
for neurotoxiska effekter som triklosan innebdr

I punkterna 153 och 155-158 i det angripna beslutet provade 6verklagandendmnden de av sokandens
argument som syftade till att visa att Echa inte hade visat att det foreligger en potentiell risk for att
triklosan dr neurotoxiskt. I punkt 153 i nimnda beslut papekade 6verklagandendmnden att Echa i sitt
beslut hade hénvisat till omfattande information, bland annat in vitro- och in vivo-studier som
genomforts pa rattor och maénniskor. Det var pa basen av denna information som Echa drog
slutsatsen att dmnet i frdga bland annat kan ha en skoldkortelhdimmande effekt hos ménniskor, vilket
orsakar oonskade neurologiska effekter hos avkomman. I punkterna 155-158 i det angripna beslutet
provade och underkdnde oOverklagandenimnden de av sokandens argument som syftade till att
ifragasdtta de Overviganden som grundades pa den potentiella risk for neurotoxicitet som triklosan
innebédr. I detta sammanhang papekade overklagandendmnden att sokanden endast hade uttryckt
oenighet med de slutsatser som Echa hade dragit av de tillgéngliga uppgifterna, vilket utgor en
skiljaktig vetenskaplig asikt, och erinrade med hénvisning till sina 6verviganden i punkt 134 i samma
beslut om att sadana argument inte kunde visa att det Overklagade beslutet inneholl nagot fel.
Overklagandenimnden underkinde dven ett argument som avsag studien av Axelstad (2013), genom
att bland annat papeka att sokanden inte hade visat att Echas 6verviaganden var felaktiga, utan endast
hade uttryckt oenighet med Echas tolkning av de befintliga uppgifterna. Sddana argument kunde inte
ifragasatta lagenligheten hos begdran om genomférande av den utdkade studien av neurotoxicitet pa
ratta. Vad giller sokandens argument att Echa mot bakgrund av skillnaderna mellan rattor och
manniskor inte borde ha grundat sig pa resultaten fran studier pa rattor for att konstatera att det
finns en potentiell risk for att triklosan ér neurotoxiskt, konstaterade 6verklagandendmnden att dessa
argument maste underkdnnas mot bakgrund av overvigandena i punkterna 163—165 i beslutet i fraga,
i vilka den hade provat de argument som syftade till att ifragasatta Echas Overviganden roérande
huruvida det var lampligt att begira att en utokad studie av neurotoxicitet pa ratta skulle genomforas.

Sokanden har havdat att vissa av dessa overviganden av dverklagandendmnden ér felaktiga.

Sokanden har for det forsta, i den forsta grundens forsta del, anfort att 6verklagandendmnden inte
vidtog en lamplig provning av de vetenskapliga studier som sokanden hade aberopat. Enligt sokanden
borde o6verklagandendmnden, mot bakgrund av den funktionella kontinuiteten mellan Echa och
overklagandendmnden, ha vidtagit en ny provning av Echas beslut, vilken skulle ha omfattat de
vetenskapliga bedomningarna i ndmnda beslut. I annat fall skapar 6verklagandendmnden en lucka i
det processuella skydd som garanteras registranter sasom sokanden.

Sokanden har for det andra, genom den andra grundens forsta del, gjort gillande att
overklagandendmnden i punkt 156 i det angripna beslutet otillborligen vinde pa bevisbordan. Det
ankom pa Echa och 6verklagandendmnden att visa att det finns en risk som maste klarldggas och att
erhéllandet av ytterligare information faktiskt skulle kunna forbéttra riskhanteringsatgérderna. Varken
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Echa eller 6verklagandendmnden visade dock detta. Enligt sokanden borde o6verklagandendmnden i
nidmnda punkt foljaktligen inte ha konstaterat att sokanden inte hade visat att Echa hade kommit
fram till felaktiga slutsatser.

Sokanden har for det tredje, genom den forsta grundens andra del, gjort gillande att
overklagandendmnden i punkterna 134, 155 och 156 i det angripna beslutet inte borde ha grundat sig
pa Overvagandet att en skiljaktig vetenskaplig asikt inte visar att lagstiftningen har &sidosatts. Genom
att gora detta underldt 6verklagandendmnden att beakta att den funktionella kontinuitet som finns
mellan 6verklagandendmnden och Echa och tillimpade en olamplig nivd pa sin prévning.

Sokanden har for det fjarde, genom den forsta grundens andra del och den andra grundens andra del,
gjort géllande att overklagandendmnden inte kunde forklara pa vilket sitt den dberopade bevisningen,
det vill sdga de befintliga studierna pa ratta, kunde styrka de slutsatser som Echa hade dragit av den.
For det forsta ar overklagandendmndens konstaterande i punkt 153 i det angripna beslutet — att Echa
hade granskat ett stort antal studier — inte tillrackligt. Faktorer sdsom uppgifternas kvalitet, resultatens
enhetlighet, effekternas art och allvar och informationens relevans ér av betydelse for den vikt som ska
laggas vid bevisningen nér det giller att bekrifta eller vederldagga ett visst antagande. For det andra ar
overklagandendmndens beslut motsigelsefullt och stoder sig pa bevisning som saknar koherens,
eftersom overklagandendmnden nér det giller den potentiella risken for neurotoxicitet hos manniskor
uteslutande grundade sig pa uppgifter som erhallits genom studier som genomforts pa rattor. For det
tredje beaktade Echa och dverklagandendmnden inte studier pa ménniskor och pa andra arter av vilka
framgar att triklosan inte orsakar neurotoxiska effekter och endokrina storningar. Enligt sokanden
skulle 6verklagandendimnden om den hade beaktat dessa studier ha konstaterat att det inte var mojligt
att extrapolera uppgifter, eftersom triklosan har olika effekter pa olika arter. For det fjairde beaktade
overklagandendmnden inte sokandens argument som grundades pa rapporten av Witorsch och som
visade att triklosan inte orsakar neurotoxiska effekter och endokrina storningar. Denna rapport
innehaller inte endast en sammanstillning och en utforlig beskrivning av den relevanta bevisningen,
utan det forklaras ocksa pa ett troviardigt, koherent och transparent sdtt hur bevisningen har anvints
for att komma fram till en slutlig slutsats.

Echa och intervenienterna har bestritt dessa argument.

Tribunalen underkdnner s6kandens argument i den man de avser att 6verklagandendmnden sjélv borde
ha vidtagit en utvirdering av den relevanta informationen for att faststilla huruvida det finns en
potentiell risk for att triklosan ar neurotoxiskt. Hérvid riacker det att erinra om att som det anges i
punkterna 55-131 ovan ska oOverklagandendmnden vid ett Gverklagande begriansa sig till att mot
bakgrund av klagandens argument kontrollera huruvida Echas beslut innehaller nagot fel.

Sokandens argument ska vidare provas i den mén de syftar till att visa att 6verklagandendmnden gjorde
fel vid den prévning som den utférde avseende Echas beslut.

Tribunalen underkdnner for det forsta sokandens argument i den man sokanden har péstatt att
overklagandendmnden borde ha konstaterat att Echa inte hade rétt att pd basen av den tillgingliga
informationen dra slutsatsen att triklosan ar neurotoxiskt.

Sokandens pastaende som anges i punkt 269 ovan grundar sig namligen pa den felaktiga premissen att
Echa, for att kunna begira ytterligare information i syfte att klarlaigga huruvida triklosan har
neurotoxiska effekter, borde ha visat att detta &mne ar neurotoxiskt.

Nar farhagor foreligger rorande de potentiella risker for manniskors hélsa och miljon som ett dmne
innebdr och det inte dr mojligt att vederlagga eller bekréfta dessa farhagor pa basen av den tillgingliga
informationen kan emellertid, enligt det system som har inréttats genom foérordning nr 1907/2006, ett
beslut antas under utvirderingen av dmnet i fraga i syfte att begéra ytterligare information som gor det
mojligt att klarldgga dessa risker.
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Enligt artikel 1.1 i férordning nr 1907/2006 syftar forordningen namligen till att garantera en hog
skyddsniva for mainniskors hdlsa och miljon. Av artikel 1.3 andra meningen i denna forordning
framgar dessutom att bestammelserna i forordningen bygger pa forsiktighetsprincipen. Som det
framgar av skdl 66 i nimnda forordning har Echa i samband med utvédrderingen av ett dmne
behorighet att kriava ytterligare information om &@mnet i friga om det misstinks innebéra en risk for
maénniskors hélsa eller miljon.

For att faststélla att studien av neurotoxicitet pa ratta var nodviandig var Echa sdledes inte skyldig att
visa att triklosan méaste anses som neurotoxiskt pa basen av den information som Echa innehade. Det
rackte att Echa faststillde att det finns en potentiell risk for neurotoxicitet.

For det andra ska de argument prévas som sokanden har anfort avseende att overklagandendmnden i
punkt 156 i det angripna beslutet otillborligen vinde pé bevisbordan.

Savitt det argument som anges i punkt 274 ovan avser fordelningen av bevisbordan under forfarandet
vid overklagandendmnden ska det papekas att det inte var fel av Gverklagandendmnden att i
punkt 156 fjarde meningen i det angripna beslutet anse att det ankom pa sokanden att visa att Echas
slutsatser var felaktiga. Denna fordelning av bevisbordan foljer nédmligen av att forfarandet vid
overklagandendmnden ar kontradiktoriskt. Sokandens argument ska foljaktligen underkdnnas i den
man det avser fordelningen av bevisbérdan under ndamnda forfarande.

Savitt det argument som anges i punkt 274 ovan avser bevisbordan under forfarandet vid Echa, ska det
erinras om att Echa for att visa att en begidran dr nodvindig maste faststdlla att &mnet i frdga innebéar
en potentiell risk for manniskors hilsa och miljon, att det dr nédvandigt att klarldgga denna risk och
att det finns en realistisk mojlighet att den begirda informationen kommer att gora det mojligt att
vidta forbdttrade riskhanteringsétgirder.

Det ska konstateras att 6verklagandendamnden emellertid inte asidosatte de regler om bevisbérdan som
ar tillimpliga pa forfarandet vid Echa. Overklagandenimndens konstaterande i punkt 156 fjirde
meningen i det angripna beslutet avsdg nidmligen endast fordelningen av bevisbordan under
forfarandet vid oOverklagandendmnden. Vad daremot giller forfarandet vid Echa tillimpade
overklagandendmnden, som det framgar av punkt 150 i ndimnda beslut, ett synsitt som é&r forenligt
med den regel som anges i punkt 276 ovan.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska det argument som anges i punkt 274 ovan underkinnas.

Sokanden har for det tredje gjort anfort att 6verklagandendmnden i punkterna 134, 155 och 156 i det
angripna beslutet inte borde ha grundat sig pa overvigandet att en skiljaktig vetenskaplig asikt inte
visar att lagstiftningen har asidosatts. Den borde inte ha begridnsat sin kontroll pa grund av Echas
utrymme for skonsmaissig bedomning.

Tribunalen erinrar inledningsvis om att eftersom forfarandet vid Overklagandendmnden ar
kontradiktoriskt, ska klaganden i ett sddant forfarande anféra vdl underbyggda argument for att
ifragasatta Echas overviganden. Nar klaganden under det forfarande som leder fram till Echas beslut
har anfort argument avseende att det pa basen av den tillgidngliga informationen inte &r mojligt att
konstatera att det foreligger en potentiell risk for méanniskors halsa eller miljon, eller att det pa basen
av viss information dr mdojligt att visa att ett dmne inte har nagra skadliga effekter pa méanniskors
hilsa eller miljon, och Echa darefter i sitt beslut har provat och underkiant dessa argument, ankommer
det pa klaganden att under forfarandet vid 6verklagandendmnden anféra val underbyggda argument for
att visa att de overvdganden som Echa grundat sig pa ér felaktiga. I denna situation kan ett argument
genom vilket klaganden vid 6verklagandendamnden endast aberopar forekomsten av studier som Echa
har beaktat, men inte anger skilen till att Echas dvervdganden ska anses felaktiga, inte betraktas som
tillrackligt val underbyggda.
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Det dr mot denna bakgrund som sokandens argument avseende overklagandenimndens Gverviganden
i punkterna 134, 155 och 156 i det angripna beslutet ska provas.

I punkt 155 i det angripna beslutet papekade 6verklagandendmnden att sokandens argument avseende
de slutsatser som skulle dras av den tillgéngliga informationen var begréinsade till ett konstaterande om
att sokanden inte instimde i de slutsatser som Echa hade kommit fram till. Overklagandenimnden
hanvisade hérvid till fjirde meningen i punkt 134 i sitt beslut, dir den hade papekat att den
omsténdigheten att sokanden inte instimde i en vetenskaplig slutsats som Echa hade kommit fram till
inte rackte for att visa att slutsatsen var felaktig.

I punkt 156 i det angripna beslutet papekade overklagandendmnden vidare att sokanden i
overklagandet hade aberopat att enligt studien av Axelstad (2013) &r det osannolikt att triklosan har
relevanta skadliga effekter. Overklagandenimnden erinrade hirvid om att i denna studie angavs dven
att det kunde vara nodvindigt att vidta en senare utvdrdering av triklosan som ett potentiellt
neurotoxiskt &mne. Den erinrade dven om att Echa hade gjort gillande att det pa basen av studien i
fraga inte kan uteslutas att triklosan kan paverka avkommans hjarnutveckling genom att minska
tyroxinnivan hos modern. Hérvid papekade den att sokanden inte hade visat att denna slutsats av
Echa var felaktig, utan endast hade uttryckt oenighet med Echas tolkning av den tillgdngliga
informationen. Overklagandenimnden hinvisade siledes #n en gang till fjirde meningen i punkt 134 i
sitt beslut, ddr den hade papekat att den omstdndigheten att sokanden inte instimde i en vetenskaplig
slutsats som Echa hade kommit fram till inte rackte for att visa att slutsatsen var felaktig.

Mot bakgrund av 6vervigandena i punkt 280 ovan kan overklagandendmnden inte kritiseras for att den
underkdnde de argument genom vilka sokanden endast hade uttryckt oenighet med Echas slutsats,
eftersom argumenten, av de skil som anges i punkterna 155 och 156 i det angripna beslutet, inte var
tillrackligt val underbyggda.

Det ska hirvid dven papekas att overklagandendmnden i punkterna 155 och 156 i det angripna beslutet
underkdnde sokandens argument antingen darfor att de inte var tillrdackligt val underbyggda eller dérfor
att de var ogrundade. Skilet till att den underkidnde dessa argument var ddremot inte att de inte kunde
visa att Echas dvervidganden var uppenbart felaktiga. I motsats till vad sokanden har gjort gillande kan
man av dessa punkter foljaktligen inte dra slutsatsen att Overklagandendmnden begrénsade
provningens noggrannhet pa grund av Echas utrymme for skonsmaéssiga bedomningar.

Aven de argument som avser punkterna 134, 155 och 156 i det angripna beslutet ska foljaktligen
underkdnnas.

Vad for det fjarde géller sokandens argument avseende rapporten av Witorsch ska det for det forsta
papekas att dessa argument ska underkdnnas i den man sokanden hade aberopat ndmnda rapport
genom den sjitte grunden for overklagandet avseende ett &sidosdttande av artikel 47.1 forsta
meningen i forordning nr 1907/2006, och detta av samma skdl som de som anges i
punkterna 200-205 ovan. For det andra ska det papekas att sokanden inte hade &beropat denna
rapport i den sjunde och den attonde grunden for overklagandet till 6verklagandendmnden, vilka
avsag ett asidosdattande av artikel 25 i forordning nr 1907/2006 och ett asidosdttande av
proportionalitetsprincipen. Eftersom forfarandet vid 6verklagandendmnden ar kontradiktoriskt, kan
denna foljaktligen inte kritiseras for att den vid provningen av dessa grunder inte beaktade rapporten i
fraga. Det ska konstateras att sokanden i Overklagandet i vart fall inte pa ett utforligt satt hade
redogjort for skalen till att Gvervidgandena i Echas beslut skulle anses felaktiga mot bakgrund av
innehallet i ndmnda rapport. Savitt sokanden for det tredje vill gora géllande att
overklagandendmndens 6verviganden ska anses felaktiga mot bakgrund av innehéllet i denna rapport
racker det att papeka att sokanden inte pa ett utforligt sdtt har angett skilen till att
overklagandendmndens Overviaganden ska anses vara felaktiga mot bakgrund av rapporten i fraga.
Samtliga de argument som avser nimnda rapport ska foljaktligen underkénnas.
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I den man sokanden for det femte har gjort gillande att overklagandendmnden underldt att beakta
skillnaderna mellan triklosans effekter pa rattor respektive ménniskor och att Gvervigandena i det
angripna beslutet dr motstridiga, eftersom overklagandendmnden for att identifiera en potentiell risk
for neurotoxicitet hos ménniskor uteslutande grundade sig pa uppgifter som erhallits fran studier pa
rattor, ska det konstateras att dessa argument avser punkt 157 i det angripna beslutet, vilken avsag
argumenten avseende skillnaderna mellan triklosans effekter pa rattor respektive ménniskor. Det ska
konstateras att oOverklagandendimnden i ndmnda punkt hénvisade till sina Overvdganden i
punkterna 163—-165 i beslutet. Sokandens argument ska siledes beaktas i samband med prévningen av
de argument som avser dessa overviganden av 6verklagandendmnden (se punkterna 365-383 nedan).

I den man sokanden for det sjitte har gjort gillande att 6verklagandendmnden i punkt 153 i det
angripna beslutet inte endast borde ha konstaterat att Echa hade granskat ett stort antal studier, utan
sjalv pa basen av den tillgéngliga informationen borde ha uteslutit att det forelag en potentiell risk for
neurotoxicitet, ska det erinras om att som det anges i punkterna 59-86 ovan ska
overklagandendmnden vid ett 6verklagande endast préva de grunder som klaganden har éberopat.
Overklagandenimnden kan foljaktligen inte kritiseras for att den i punkt 153 i nimnda beslut
konstaterade att Echa hade granskat ett stort antal studier eller for att den i punkterna 154—159 i sitt
beslut endast provade de argument som hade anforts i 6verklagandet.

Mot bakgrund av det ovan anforda underkdnner tribunalen de argument som specifikt avser
overklagandendmndens Overviganden rorande den potentiella risk for neurotoxicitet som triklosan
innebdr, med forbehall fér argumenten avseende skillnaderna mellan triklosans effekter pa rattor
respektive méanniskor, vilka provas i punkterna 339-386 nedan.

2) De argument som specifikt avser overklagandendmndens overviganden rorande den potentiella risk
for reproduktionstoxicitet som triklosan innebdr

Vid provningen av de argument som sokanden hade anfort for att visa att begéran om genomforande
av den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta inte var nodvandig konstaterade
overklagandendmnden, i punkt 154 i det angripna beslutet, att ndmnda argument inte var tillrackligt
val underbyggda.

Sokanden har gjort gillande att detta konstaterande &r felaktigt. Sokanden har gjort gillande att
overklagandendmnden missuppfattade de argument som hade anforts i overklagandet. Vidare har
sokanden hédvdat att oOverklagandenimnden mot bakgrund av de befintliga studierna borde ha
konstaterat att det inte finns nagon risk for reproduktionstoxicitet i samband med triklosan.

i) De argument som avser att sokandens argument missuppfattades

Sokanden har, genom den forsta grundens andra del och den andra grundens forsta del, gjort gillande
att overklagandendmnden i punkt 154 i det angripna beslutet missuppfattade de argument som hade
anforts i 6verklagandet. Enligt sokanden konstaterade dverklagandendmnden att det i den sjunde och
den attonde grunden for overklagandet inte hade anforts nagot argument som kunde ifragasétta att
det var nodviandigt att genomfora den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta mot bakgrund av
den potentiella risk for reproduktionstoxicitet som triklosan innebér. Enligt sokanden hade argument
emellertid anforts i overklagandet for att ifragasédtta Echas slutsats att triklosan innebédr en potentiell
risk for reproduktionstoxicitet. Sokanden anger att det i Overklagandet hade gjorts gillande att
konstaterandet i Echas beslut — att registreringsunderlaget inte inneholl nagra resultat om de manliga
reproduktionsorganens vikt eller morfologi — var felaktigt, eftersom studierna av Ciba-Geigy (1983) och
Ciba-Geigy (1986) enligt sokanden inneholl sadan information.

Echa har bestritt dessa argument.
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Tribunalen pépekar inledningsvis att sokanden i 6verklagandet av Echas beslut hade anfort argument
som avsdg den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta (punkterna 47-106 i Overklagandet).
Sokandens argument i detta sammanhang presenterades i en inledande del (punkterna 48-51 i
overklagandet) och i tre delgrunder, varav den forsta specifikt avsag farhagorna avseende triklosans
neurotoxicitet (punkterna 52-85 i 6verklagandet) och den andra specifikt avsag farhagorna avseende
detta dmnes reproduktionstoxicitet (punkterna 86-97 i overklagandet). Den tredje delgrunden avsag
ett asidosdttande av artikel 25.1 i forordning nr 1907/2006 och av proportionalitetsprincipen
(punkterna 98—106 i 6verklagandet).

Det ska harvid papekas att sokanden i den del av 6verklagandet som specifikt avsag ett asidosittande av
proportionalitetsprincipen, det vill sdga punkterna 98—106 i 6verklagandet, visserligen inte hade anfort
nigot val underbyggt argument for att ifrdgasiatta Echas Overviganden rorande nodvédndigheten att
begira att en utokad studie av neurotoxicitet pa ratta skulle genomforas med beaktande av den
potentiella risk for reproduktionstoxicitet som triklosan innebar.

Det ska emellertid konstateras att sokanden i punkt 106 i 6verklagandet hade angett att begdran om
genomforande av denna studie inte var nodvandig av "ovan angivna skal”. I motsats till vad Echa har
anfort framgar det tillrdackligt tydligt av denna hénvisning och av sammanhanget kring den att
sokanden i ndmnda punkt hinvisade till sina argument i punkterna 86-97 i 6verklagandet avseende
den potentiella risk for reproduktionstoxicitet som triklosan innebdr. I detta sammanhang hade
sokanden bland annat anfort att konstaterandet i Echas beslut, att registreringsunderlaget inte inneholl
nagra resultat om de manliga reproduktionsorganens vikt eller morfologi, var felaktigt.

Som sokanden har aberopat hade det i punkt 106 i oOverklagandet, i delgrunden avseende ett
asidosdttande av artikel 25.1 i forordning nr 1907/2006 och av proportionalitetsprincipen, foljaktligen
anforts ett argument for att ifragasdtta Echas slutsats att triklosan innebédr en potentiell risk for
reproduktionstoxicitet, det vill sdga argumentet att i motsats till vad som hade konstaterats i Echas
beslut inneholl registreringsunderlaget resultat om de manliga reproduktionsorganens vikt eller
morfologi.

Det ska harvid dven papekas att overklagandendmnden i sitt svar pa den sjunde och den attonde
grunden inte uttryckligen svarade pa detta argument.

Eftersom sokanden emellertid hade utvecklat sitt argument — att konstaterandet att
registreringsunderlaget inte inneholl négra resultat om de manliga reproduktionsorganens vikt eller
morfologi var felaktigt — i punkterna 86—97 i 6verklagandet och sdledes inom ramen for den sjitte
grundens andra del, ska det provas huruvida overklagandendmnden svarade pa detta argument i
samband med prévningen av denna delgrund.

Det ska hiarvid erinras om att som det anges i punkterna 238—242 ovan provade 6verklagandendmnden
i samband med prévningen av den andra delen av den sjatte grunden for overklagandet inte endast
argumenten avseende ett asidoséttande av artikel 47.1 forsta meningen i forordning nr 1907/2006, utan
dven, i punkt 202 i det angripna beslutet, argumentet att en sammanvigd beddmning av den
tillgdngliga informationen skulle ha gjort det mojligt att utesluta att det foreligger en potentiell risk for
att triklosan é&r reproduktionstoxiskt. Som det anges i punkterna 238-242 ovan grundade
overklagandendmnden sig, i punkt 202 i beslutet, ndmligen pa dvervigandet att det av uppgifterna om
studierna av Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986) i Echas beslut framgick varfor dessa studier inte
ansags ge tillracklig information for att det skulle vara mojligt att med sdkerhet bedoma huruvida
effekter pa reproduktionen saknas och att sokanden inte hade anfort nagra val underbyggda argument
for att ifragasitta dessa dverviganden.
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Det dr med beaktande av detta svar fran 6verklagandendimnden som dess 6verviagande i punkt 154 i det
angripna beslutet ska ldsas, dir den papekade att sokanden i den sjunde och den éattonde grunden for
overklagandet inte hade anfort nagot argument for att ifragasdtta att det med beaktande av den
potentiella risk for reproduktionstoxicitet som triklosan innebdr var nédvindigt att genomféra den
utokade studien av neurotoxicitet pa ratta.

Som det anges ovan hade 6verklagandendmnden dock redan svarat pa det argument som sokanden
hade anfért i den andra delen av den sjitte grunden ndr den provade denna delgrund.
Overklagandenimnden kan saledes inte kritiseras for att den inte pa nytt prévade detta argument i
samband med provningen av den attonde grunden, i vilken sokanden endast hade hénvisat till det.

I punkt 154 i det angripna beslutet missuppfattade overklagandendmnden foljaktligen inte sokandens
argument.

Aven under antagandet att éverklagandendmnden i punkt 154 i det angripna beslutet missuppfattade
sokandens argument, kan ett sddant fel i vart fall inte medfora att beslutet ogiltigférklaras. Skalen till
att Echa ansag att studierna av Ciba-Geigy (1983) och Ciba-Geigy (1986) inte gav tillracklig
information for att det skulle vara mojligt att med sdkerhet bedéma huruvida effekter pa
reproduktionen saknas var nédmligen i sig tillrdckliga for att motivera slutsatsen att innehallet i dessa
studier inte hindrade en begéran om genomférande av den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta
och sokanden hade i 6verklagandet till 6verklagandendmnden inte anfort nagra argument for att
ifragasdtta dessa Overvaganden.

Argumentet att 6verklagandendmnden i punkt 154 i det angripna beslutet missuppfattade de argument
som sokanden hade anfort i dverklagandet ska foljaktligen underkénnas.

ii) De argument som avser forekomsten av studier som bekrdftar att triklosan inte har
reproduktionstoxiska effekter

Genom den andra grundens forsta del har sokanden gjort gillande att studierna av Ciba-Geigy (1983)
och Ciba-Geigy (1986) samt rapporten av Witorsch bekriftar att triklosan inte har
reproduktionstoxiska effekter. Sokanden har havdat att Echa och 6verklagandendmnden borde ha gjort
en sammanvigd bedomning av bevisningen. Enligt sokanden medgav Echa och 6verklagandendmnden
att de undersokta proverna kan ha kontaminerats av dioxiner som kan ha gett de observerade
resultaten.

Echa och intervenienterna har bestritt dessa argument.

Av samma skdl som de som anges i punkterna 55-131 ovan underkdnner tribunalen sokandens
argument i den man de syftar till att visa att dverklagandendmnden genom att sjilv pa nytt utvirdera
den relevanta informationen borde ha prévat huruvida det var ldmpligt att begira att den utokade
studien av neurotoxicitet pa ratta skulle genomforas.

Sokandens argument ska vidare provas i den man de syftar till att visa att 6verklagandendmnden gjorde
fel vid den prévning som den utfoérde avseende Echas beslut.

Tribunalen underkénner hérvid for det forsta sokandens argument avseende studierna av Ciba-Geigy
(1983) och Ciba-Geigy (1986). Som det anges i punkt 305 ovan angav Echa i sitt beslut skilen till sin
asikt att ndmnda studier inte gav tillracklig information for att det skulle vara mojligt att med
sikerhet bedoma huruvida effekter pa reproduktionen saknas och sokanden hade i 6verklagandet till
overklagandendmnden inte anfort nagra argument som kunde ifragasétta dessa overviganden.
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Vad for det andra giller argumenten avseende att Gverklagandendmnden inte tillrackligt beaktade
rapporten av Witorsch, ska dessa argument underkédnnas av samma skdl som de som anges i
punkt 287 ovan.

Vad for det tredje géller argumentet att de undersokta proverna kan ha kontaminerats av dioxiner som
kan ha gett de observerade resultaten ska det papekas att sokanden i den sjunde och den attonde
grunden for oOverklagandet till Overklagandenimnden inte hade anfért nagra argument i detta
hénseende. Vidare ska det framfor allt pipekas att i den mén sokanden hade anfort argument i detta
hanseende inom ramen for den forsta delen av den sjitte grunden for overklagandet, svarade
overklagandendimnden pa dem i punkt 197 i det angripna beslutet. Det maste konstateras att
sokanden i forevarande talan inte har anfort nagra vél underbyggda argument for att ifragasitta detta
svar.

Tribunalen underkénner fo6ljaktligen argumenten avseende att det finns studier som bekraftar att
triklosan inte har reproduktionstoxiska effekter och underkdnner siledes samtliga de argument som
specifikt avser Overklagandendmndens Gverviganden rorande den potentiella risk  for
reproduktionstoxicitet som triklosan innebar.

3) De argument som avser den utvdrdering som har utforts av de kanadensiska myndigheterna

I den andra grundens forsta del har sokanden hdvdat att de kanadensiska myndigheterna pa basen av
en sammanviagd bedomning av bevisningen och utan att begdra ndgra ytterligare tester har dragit
slutsatsen att triklosan inte har nagra neurotoxiska eller reproduktionstoxiska effekter. Namnda
myndigheter har bland annat uttryckt tvivel rérande huruvida en extrapolering pa manniskor av
resultaten fran tester pa rattor dr relevant. Sokanden har hérvid hanvisat till en rapport av dessa
myndigheter fran den 26 november 2016.

Echa och intervenienterna har bestritt dessa argument.

Av samma skidl som de som anges i punkterna 55-131 ovan underkdnner tribunalen sokandens
argument i den man de syftar till att visa att overklagandendmnden sjalv borde ha beslutat huruvida
det var lampligt att begdra att den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta ska genomforas och vid
sin egen utvdrdering borde ha beaktat de kanadensiska myndigheternas utvardering.

Sokandens argument ska vidare provas i den mén de syftar till att visa att 6verklagandendmnden gjorde
fel vid den prévning som den utfoérde avseende Echas beslut.

Det ska hérvid erinras om att overklagandendmnden i punkterna 150-160 i det angripna beslutet
provade de argument som sokanden hade anfort for att visa att Echa inte borde ha dragit slutsatsen
att begdran om genomforande av den utdkade studien av neurotoxicitet pa ratta var nodvéndig.

I den man sokanden genom sina argument har gjort gillande att Gverklagandendmnden vid sin
provning borde ha beaktat rapporten fran de kanadensiska myndigheterna ska det erinras om att det
ankom pa sokanden att ldgga fram ndmnda rapport under Overklagandeforfarandet, eftersom
forfarandet vid oOverklagandendmnden é&r kontradiktoriskt. Sokanden har inte gjort gillande att
rapporten lades fram under 6verklagandeforfarandet. Tribunalen papekar hérvid att rapporten i fraga
publicerades den 26 november 2016, det vill sdga efter forhandlingen vid overklagandendmnden,
vilken holls den 9 juni 2016 (se punkt 22 ovan), och att sokanden inte har gjort gillande att nimnda
rapport lades fram for 6verklagandenamnden efter forhandlingen.

I den man sokanden genom sina argument har gjort géllande att de kanadensiska myndigheternas

utviardering visar att Overklagandendmndens overvdganden i punkterna 150-160 i det angripna
beslutet &r felaktiga, ska det papekas att sokanden endast har aberopat att nidmnda utvirdering
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existerar, men inte har angett skilen till att slutsatserna i den skulle kunna ifragasitta lagenligheten hos
overklagandendmndens Overviganden, vilka grundas pa de regler som foreskrivs i forordning
nr 1907/2006. De argument som sokanden har grundat pad ndmnda utvirdering ska saledes
underkénnas, eftersom de inte ér tillrackligt val underbyggda.

Aven de argument som avser de kanadensiska myndigheternas utvirdering ska foljaktligen
underkdnnas.

4) De argument som avser att overklagandendmnden bortsdg fran att en sammanvigd bedomning dr
tillamplig i samband med utvirderingen av dmnen

I den andra grundens forsta del har sokanden anfort att overklagandendmnden, i punkt 152 i det
angripna beslutet, bortsdg fran att en sammanvigd bedomning é&r tillimplig vid utvédrderingen av
dmnen och att den saledes med beaktande av alla relevanta omstindigheter kan utova sitt utrymme
for skonsmassig bedomning néar det giller komplicerade vetenskapliga och tekniska bedomningar.

Echa och intervenienterna har bestritt dessa argument.

Tribunalen underkdnner sokandens argument, i den man de syftar till att visa att
overklagandendmnden sjilv borde ha vidtagit en ny provning genom att sjilv géra en sammanvagd
bedomning av den tillgdngliga informationen. Som det anges i punkterna 55-131 ovan ska
overklagandendmnden vid ett dverklagande begrénsa sig till att mot bakgrund av sokandens argument
kontrollera huruvida Echas beslut innehaller nagot fel.

Sokandens argument ska vidare prévas i den mén de syftar till att visa att 6verklagandendmnden gjorde
fel vid den prévning som den utférde avseende Echas beslut.

Tribunalen erinrar hérvid for det forsta om att som det anges i punkterna 136 och 137 ovan framgar
det visserligen av punkt 1.2 i bilaga XI till férordning nr 1907/2006 att om det vid registreringen av
ett &mne dr mojligt att genom en sammanvigd bedomning bekréfta att ett dmne har eller inte har en
viss farlig egenskap, ska ytterligare test pa ryggradsdjur som avser denna egenskap undvikas och far
ytterligare test som inte gors pa ryggradsdjur undvikas, och av andra stycket i bilaga XIII till ndimnda
forordning framgar det att for identifiering av langlivade, bioackumulerande och toxiska d&mnen samt
for identifiering av mycket langlivade @mnen och mycket bioackumulerande &mnen ska en
sammanvigd bedomning med expertutlatanden tillimpas. Av dessa bestimmelser framgar emellertid
inte uttryckligen att en sammanvigd beddmning ska tillimpas i samband med utvdrderingen av ett
amne.

For det andra ska det erinras om att dven om det skulle antas att Echa med héansyn till
proportionalitetsprincipen inte har rdtt att i samband med utvirderingen av ett dmne begira
ytterligare information om den potentiella risk ett &mne innebédr, om det pa basen av en sammanvigd
bedémning av den tillgdngliga informationen dr mgjligt att dra en slutsats om huruvida en sadan risk
foreligger, ankommer det dnd3, eftersom forfarandet vid 6verklagandendmnden ér kontradiktoriskt (se
punkterna 59-86 ovan), pa den som ingett ett 6verklagande att ange skilen till att 6vervidgandena i
Echas beslut ar felaktiga.

Det ska konstateras att overklagandendmnden i punkterna 150-160 i det angripna beslutet prévade
vissa argument som sokanden hade anfort for att ifrdgasdtta huruvida begdran om genomférande av
den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta var nédvandig samt att de argument som sokanden har
anfort i forevarande forfarande och som provas i punkterna 260-322 ovan inte kan visa att
overklagandendmnden underlit att beakta nagot vdl underbyggt argument som sokanden hade anfort i
overklagandet till 6verklagandendmnden.
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Detta argument som sokanden har anfort ska foljaktligen underkannas.

5) Argumentet att overklagandendmnden endast kontrollerade att uppenbart oriktiga bedomningar inte
forelag

I den forsta grundens forsta del har sokanden anfort att 6verklagandenamnden gjorde fel i punkt 152 i
det angripna beslutet genom att, savitt Echa hade utévat sitt utrymme for skonsmissig beddmning
korrekt, forlita sig p& Echa nir det gillde de vetenskapliga meningsskiljaktigheterna.
Overklagandenimnden kontrollerade i nimnda punkt endast att Echa inte hade gjort ndgra uppenbart
oriktiga bedomningar.

Echa och intervenienterna har bestritt dessa argument.

Tribunalen konstaterar hirvid att inte vare sig av punkt 152 i det angripna beslutet eller av 6vriga
punkter i den del av beslutet dir 6verklagandendmnden provade huruvida begdran om genomférande
av den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta var nodvindig framgar det att
overklagandendmnden endast kontrollerade att Echa inte hade gjort uppenbart oriktiga bedémningar.

Som det anges i punkterna 323-330 ovan erinrade 6verklagandendmnden i punkt 152 i det angripna
beslutet endast om att det inom ramen for 6verklagandet ankom pa klaganden att visa att Echa hade
dragit en felaktig slutsats genom att anse att begidran om genomférande av den utdkade studien av
neurotoxicitet pa ratta var nodviandig. Som det anges i punkterna 279-285 ovan konstaterade
overklagandendmnden i punkterna 155 och 156 i det angripna beslutet for ovrigt att ett argument
genom vilket klaganden endast uttrycker oenighet med Echas slutsatser inte &r tillrackligt val
underbyggt.

Skilet till att overklagandendmnden i punkterna 152, 155 och 156 i det angripna beslutet underkénde
de argument som sokanden hade anfort var déremot inte, i motsats till vad sokanden har hévdat, att
de inte kunde visa att Echas 6verviganden inneholl ett uppenbart fel.

Av detta foljer att dven detta argument ska underkdnnas, liksom samtliga de argument som syftar till
att ifragasitta 6verklagandendmndens Overviaganden rorande huruvida begdran om genomforande av
den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta var noédvandig, med forbehall for argumenten avseende
att triklosan har olika effekter pa olika arter, vilka prévas i punkterna 339-386 nedan.

b) De argument som syftar till att ifragasdiitta overklagandendimndens overviganden rorande
huruvida begdran om genomforande av den utokade studien av mneurotoxicitet pa rdtta var
lamplig

I punkterna 161-167 i det angripna beslutet provade 6verklagandendmnden de av sokandens argument
som syftade till att ifragasétta Echas 6verviagande att begéran om genomférande av den utokade studien
av neurotoxicitet pa ratta skulle ge relevant information om triklosans effekter pd manniskor. I detta
sammanhang uttalade den sig om de argument som sokanden hade anfort for att mot bakgrund av
skillnaderna mellan rattor och maénniskor invinda mot att resultaten fran studier pa rattor
extrapoleras pa ménniskor. Genom dessa argument ifragasatte sokanden inte endast huruvida begiran
om genomforande av ndimnda studie var lamplig, utan ocksa huruvida den var nédvandig. I punkt 167 i
det angripna beslutet konstaterade overklagandendmnden att den sjitte grunden avseende ett
asidosittande av proportionalitetsprincipen skulle underkénnas. I punkt 168 i beslutet konstaterande
den att eftersom samtliga de argument som hade anforts for att ifragasdtta nodvindigheten av
nimnda begidran skulle underkdnnas och varken sokanden eller PETA International Science
Consortium, utéver de argument som hade provats och underkénts, hade gjort géllande att det fanns
alternativ till forsok pa ryggradsdjur, skulle dven den sjunde grunden avseende ett asidosittande av
artikel 25 i forordning nr 1907/2006 underkannas.
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Sokanden har anfort argument for att ifragasétta dessa overviganden. Tribunalen kommer forsta att
prova sokandens argument avseende Overklagandendmndens konstateranden i punkterna 162-167 i
det angripna beslutet. Darefter kommer den att prova argumenten avseende att dverklagandendmnden
i punkt 168 i beslutet inte provade huruvida det fanns mindre tvingande atgérder.

1) De argument som avser éverklagandendmndens overviganden i punkterna 161-167 i det angripna
beslutet

I punkt 161 i det angripna beslutet konstaterade overklagandendmnden att sokanden genom sina
argument avseende skillnaderna mellan rattor och méanniskor avsig att ifrdgasdtta huruvida begéiran
om genomforande av den utdkade studien av neurotoxicitet pa ratta var lamplig. I punkt 162 andra
meningen i det angripna beslutet konstaterade 6verklagandendmnden att det ankom péa sokanden att
visa att Echas slutsats om begdrans lamplighet var felaktig.

I punkterna 163-166 i det angripna beslutet provade och underkdnde o&verklagandendmnden
sokandens argument avseende att begdran om genomfoérande av den utdkade studien av neurotoxicitet
pa ratta inte var lamplig pa grund av skillnaderna mellan rattor och ménniskor, vilka utgér hinder for
att resultaten av studier pa réttor extrapoleras pa minniskor. I ndmnda punkter konstaterade
overklagandendmnden att sokandens argument inte kunde ifragasédtta Echas overviganden att det trots
skillnaderna mellan rittor och manniskor dr mojligt att identifiera en potentiell risk fér neurotoxicitet
hos ménniskor pa basen av studier som utforts pa rattor samt att ett test pa rattor skulle ge relevant
information om triklosans effekter pa ménniskor.

I punkt 163 i det angripna beslutet konstaterade 6verklagandendmnden i detta sammanhang att Echa i
sitt beslut hade identifierat problem rorande extrapoleringen pa ménniskor av resultat som avsag rattor
och saledes hade beaktat de problem som anforts av sokanden. Den konstaterade ocksa att Echa hade
provat de argument som sokanden hade anfort i detta hdnseende och hade motiverat varfor studier pa
rattor dr relevanta.

I punkt 164 i det angripna beslutet konstaterade 6verklagandendmnden att det av Echas beslut och de
argument som hade anforts vid den framgick att skillnaderna mellan rattor och ménniskor nogsamt
hade beaktats under det forfarande som ledde fram till antagandet av Echas beslut. Enligt
overklagandendmnden utgjorde sokandens argument en upprepning av de argument som redan hade
anforts och provats under namnda forfarande, de var begriansade till att gora gillande att det fanns
skiljaktiga vetenskapliga asikter och skulle darfér underkdnnas. I detta sammanhang hénvisade
overklagandendmnden till sina 6verviganden i punkt 134 i det angripna beslutet, enligt vilka den
omsténdigheten att sokanden inte delade Echas asikt pa en specifik punkt inte i sig rackte for att visa
att Echa hade utovat sitt utrymme for skonsméssig bedomning felaktigt. Enligt 6verklagandendmnden
kunde enbart den omstidndigheten att sokanden hade en annan vetenskaplig asikt 4n Echa saledes inte
ifragasdtta det overklagade beslutets lagenlighet.

I punkt 165 i det angripna beslutet medgav overklagandendmnden att det finns problem vad géller
genomforandet av toxicitetstest pa ryggradsdjur som ger tillforlitliga indikationer vad giller ett visst
amnes effekter pa ménniskor. Extrapolering av resultat fran en ras till en annan ar komplicerat. Enligt
overklagandendmnden var de testmetoder som i det skedet foreskrevs i Echas beslut emellertid
forenliga med den senaste tekniken. Att det finns skillnader mellan rattors och ménniskors reaktioner
vid exponering for triklosan réicker saledes inte for att faststdlla att den begérda studien inte skulle ge
relevant information om detta dmnes effekter pa de maénniskor som exponeras for det. Enligt
overklagandendmnden hade sokanden for ovrigt inte foreslagit nagot lampligt alternativ till den
utokade studien av neurotoxicitet pa ratta.

I punkt 166 i det angripna beslutet konstaterade overklagandendmnden att sokandens argument skulle
underkdnnas.
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Sokanden har havdat att vissa av 6verklagandendmndens overviaganden i punkterna 134 och 162-166 i
det angripna beslutet &r felaktiga.

Sokanden har for det forsta, genom den andra grundens forsta del, gjort gillande att
overklagandendmnden i punkterna 162-165 i det angripna beslutet otillborligen védnde pa
bevisbordan.

Sokanden har for det andra, genom den forsta grundens forsta och andra del, gjort gillande
overklagandendmndens konstaterande i punkterna 134 och 164 i det angripna beslutet, vilket
grundades pa Overvigandet att en skiljaktig vetenskaplig asikt inte visar att lagstiftningen har
asidosatts, &r felaktigt. Enligt sokanden borde overklagandenidmnden, mot bakgrund av den
funktionella kontinuitet som foreligger mellan Echa och 6verklagandendmnden, inte ha begrinsat sig
till att kontrollera lagenligheten och borde inte, savitt Echa hade utovat sitt utrymme foér skonsmaéssig
bedomning korrekt, ha forlitat sig pd Echa ndr det gillde de vetenskapliga meningsskiljaktigheterna.
Overklagandenimndens uppgift var just att nogsamt préva de olika vetenskapliga asikterna for att
avgora om Echas asikt var motiverad mot bakgrund av relevant bevisning. Enligt sékanden borde
overklagandendmnden saledes inte endast ha pépekat att Echa noggrant hade provat sokandens
argument och borde inte ha underkdnt argumentet med motiveringen att det avsadg en skiljaktig
vetenskaplig asikt. Enligt sokanden borde 6verklagandendmnden tviartom ha vidtagit en ny prévning
av Echas beslut, som skulle ha omfattat de vetenskapliga bedomningarna i beslutet. I annat fall skapar
overklagandendmnden en lucka i det processuella skydd som garanteras registranter sasom sokanden.

Sokanden har for det tredje, genom den andra grundens forsta del, gjort gillande att resultaten fran
studier pa rattor inte med sdkerhet kan oOverféras pa maénniskor, pa grund av skillnaderna i hur
triklosan verkar pa rattor respektive maénniskor. Det finns stora skillnader mellan den endokrina
funktionen hos rattor och den hos ménniskor och saledes vad giller sjdlva det verkningssiatt genom
vilket triklosan anses orsaka neurotoxiska effekter. Det finns markbara skillnader mellan
skoldkortelfunktionen hos méanniskor och den hos rattor och dessa skillnader viger tungt nir det
giller de slutsatser som ska dras av studier pa rattor for att utviardera forekomsten av en potentiell
risk for manniskors hilsa. Overklagandenimndens évervigande att skillnaderna mellan manniskor och
rattor vad giller kdnsligheten for triklosan dr mer kvalitativa dn kvantitativa &r inte dvertygande och &r
motstridigt. De kvalitativa skillnaderna avser sjédlva det sitt pa vilket triklosan orsakar skadliga effekter
hos méanniskor och rattor. Detta Gvervigande vittnar om att dverklagandendmnden bortsag fran de
vetenskapliga argument som hade anforts vid den. I detta sammanhang ska &ven sokandens argument
som sammanfattas i punkt 265 ovan beaktas, i den mén de avser skillnaderna mellan ménniskor och
rattor.

Echa och intervenienterna har bestritt dessa argument.

Tribunalen underkdnner sékandens argument i den man de avser att 6verklagandendmnden sjélv borde
ha vidtagit en utvdrdering av den relevanta informationen och avgjort huruvida triklosan innebér en
potentiell risk for neurotoxicitet eller reproduktionstoxicitet. Det racker héarvid att erinra om att som
det anges i punkterna 55—-131 ovan é&r forfarandet vid overklagandendmnden kontradiktoriskt och att
overklagandendmnden vid provningen av huruvida ett 6verklagande dr vialgrundat endast ska prova
om de argument som sokanden har anfort kan visa att Echas beslut innehéller nagot fel.

Sokandens argument ska vidare provas i den man de syftar till att visa att 6verklagandendmnden gjorde
fel vid den prévning som den utfoérde avseende Echas beslut.

Sokanden har for det forsta gjort géllande att 6verklagandendmnden i punkterna 162 andra meningen
och 165 i det angripna beslutet otillborligen vinde pa bevisbordan.
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I den man det argument som anges i punkt 352 ovan avser fordelningen av bevisbordan under
forfarandet vid overklagandendmnden ska det papekas att det inte var fel av 6verklagandendmnden att i
punkterna 162 andra meningen och 165 tredje meningen i det angripna beslutet anse att det ankom pa
sokanden att visa att Echas slutsatser var felaktiga. Denna foérdelning av bevisbérdan foljer namligen av
att forfarandet vid overklagandendmnden &r kontradiktoriskt. Sokandens argument ska foljaktligen
underkdnnas i den man det avser fordelningen av bevisbordan under nimnda forfarande.

Savitt det argument som anges i punkt 352 ovan avser fordelningen av bevisbordan under forfarandet
vid Echa, ska det erinras om att Echa for att visa att begdran om genomférande av den utokade
studien av neurotoxicitet pa ratta var lamplig maste faststilla att den skulle ge relevant information
om triklosans effekter pa ménniskor.

Det ska konstateras att 6verklagandendamnden emellertid inte asidosatte de regler om bevisbérdan som
ar tillimpliga pa forfarandet vid Echa. Overklagandenimndens oéverviganden i punkterna 162 andra
meningen och 165 tredje meningen i det angripna beslutet avsdg ndmligen endast fordelningen av
bevisbordan under forfarandet vid 6verklagandendmnden.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska det argument som anges i punkt 352 ovan underkinnas.

Sokanden har for det andra anfort att 6verklagandendmnden i punkterna 134 och 164 i det angripna
beslutet inte borde ha grundat sig pa overvdgandet att en skiljaktig vetenskaplig ésikt inte visar att
lagstiftningen har asidosatts. Den borde inte ha begransat sin kontroll pa grund av Echas utrymme for
skonsmaissig bedomning.

Det ska hérvid papekas att 6verklagandendmnden i punkterna 134 och 164 i det angripna beslutet
provade de argument som sokanden hade anfort for att visa att Echa hade dragit en felaktig slutsats
genom att anse att resultaten fran studier pa rattor, exempelvis den utokade studien av neurotoxicitet
pa ratta, kan extrapoleras pd minniskor trots skillnaderna mellan rittor och ménniskor.

Tribunalen erinrar hédrvid om att eftersom forfarandet vid 6verklagandendmnden &r kontradiktoriskt,
ska klaganden i ett sadant forfarande anfora val underbyggda argument for att ifragasétta Echas
overviaganden. Nér Echa i sitt beslut angav skélen till sin asikt att resultaten fran studier pa rattor kan
extrapoleras pa manniskor trots skillnaderna mellan rattor och manniskor, ankom det pa sokanden att
anfora vil underbyggda argument for att visa att de Overvdganden som Echa grundat sig pa var
felaktiga.

Det dr mot denna bakgrund som sokandens argument avseende overklagandenimndens Gverviganden
i punkterna 134 och 164 i det angripna beslutet ska provas.

I punkt 164 andra meningen i det angripna beslutet papekade 6verklagandendmnden att sokandens
argument avseende skillnaderna mellan rattor och ménniskor endast utgjordes av ett konstaterande
om att sokanden inte instimde i de slutsatser som Echa hade kommit fram till
Overklagandenimnden hinvisade hirvid till fiirde meningen i punkt 134 i sitt beslut, dir den hade
papekat att den omstidndigheten att sokanden inte instimde i en vetenskaplig slutsats som Echa hade
kommit fram till inte rackte for att visa att slutsatsen var felaktig.

Med beaktande av det som anges i punkt 359 ovan kan overklagandendmnden inte kritiseras for att
den i punkt 164 i det angripna beslutet underkidnde de argument genom vilka s6kanden endast hade
uttryckt oenighet med dverklagandendamndens slutsats.

Det ska hidrvid dven papekas att overklagandendmnden i punkterna 134 och 164 i det angripna beslutet

underkdnde sokandens argument av det skilet att de inte var tillrackligt val underbyggda. Skalet till att
den underkidnde de argument som hade anforts av sokanden var diaremot inte att de inte kunde visa att
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Echas overvidganden var uppenbart felaktiga. I motsats till vad sokanden har gjort gillande kan man av
dessa punkter foljaktligen inte dra slutsatsen att Overklagandendmnden begriansade provningens
noggrannhet pa grund av Echas utrymme for skonsméssig bedomning.

Sokandens argument avseende 6verklagandendmndens dvervigande att en skiljaktig vetenskaplig ésikt
inte visar att lagstiftningen har asidosatts ska saledes ocksa underkénnas.

For det tredje ska de argument provas som sokanden har anfort for att ifragasdtta
overklagandendmndens overviganden rorande skillnaderna mellan rattor och ménniskor.

Det ska inledningsvis erinras om att 6verklagandendmnden i punkt 163 i det angripna beslutet angav
att Echa hade erkidnt att det finns problem nar information som har erhallits genom studier pa rattor
extrapoleras p& minniskor. Overklagandenimnden angav #ven att Echa hade provat de argument som
sokanden hade anfort i detta avseende och hade motiverat varfor studier pa rattor ar relevanta.
Overklagandenimnden péapekade hirvid i femte meningen i nimnda punkt, som ett exempel, att
testresultaten visar att den mekanism genom vilken triklosan stor skoldkorteln dven kan vara relevant
ndr det giller ménniskor. I sjitte meningen i samma punkt papekade den vidare att Echa i sitt beslut
hade konstaterat att skillnaderna mellan rattor och méanniskor dr mer kvalitativa dn kvantitativa.

Sokanden har gjort gillande att 6verklagandendmndens 6vervagande i punkt 163 sjitte meningen i det
angripna beslutet, att skillnaderna mellan rattor och méanniskor &r mer kvalitativa &n kvantitativa, &r
felaktigt.

Det ska hdrvid konstateras att d&ven om sokanden med ritta har anfort att overklagandendmndens
overviagande i punkt 163 i det angripna beslutet dr felaktigt, kan detta fel inte medfora att det
angripna beslutet ogiltigforklaras.

I punkt 163 sjitte meningen i det angripna beslutet hdnvisade 6verklagandendmnden till innehéllet i
Echas beslut. Det ska konstateras att Echa i sitt beslut emellertid inte grundade sig pa overviagandet
att skillnaderna mellan rittor och ménniskor ar mer kvalitativa dn kvantitativa. Pa sidan 19 i sitt
beslut angav Echa ndmligen att sd linge det inte har visats att rittor dr oldmpliga som modell, pa
grund av den omstdndigheten att skillnaderna mellan ménniskor och rattor vad giller kansligheten for
kemiska effekter pa nedbrytningen av skoldkortelhormonet T4 &r mer kvalitativa én kvantitativa, kan
man inte bortse fran de resultat som erhallits pa rittor vad giller minskningen av T4 och dessa
resultat bor betraktas som relevanta for hanteringen av risker for méanniskors hélsa.

I punkt 163 sjitte meningen i det angripna beslutet atergav o6verklagandendmnden foljaktligen
innehallet i Echas beslut pa ett olampligt séitt. Echas konstateranden grundade sig ndmligen pa
overviagandet att det inte hade faststillts att skillnaderna mellan rattor och ménniskor vad géller
minskningen av skoldkortelhormonet T4 ar mer kvalitativa dn kvantitativa. I det angripna beslutet
grundade overklagandendmnden sig ddremot pa det motsatta Overviagandet att skillnaderna ar mer
kvalitativa dn kvantitativa.

Overklagandenimndens fel i sjitte meningen i punkt 163 i det angripna beslutet kan emellertid inte
medfora en ogiltigforklaring av detta beslut.

Det ska namligen papekas att Overklagandendmnden i punkt 163 i det angripna beslutet inte
uteslutande grundade sig pa det felaktiga Overvdgandet i sjitte meningen i ndmnda punkt, att
skillnaderna mellan rattor och méanniskor dr mer kvalitativa &n kvantitativa. I den femte meningen i
samma punkt beaktade den ndmligen &ven Echas konstaterande att den mekanism genom vilken
triklosan far hormonnivan i blodet att minska dr en mekanism som dven kan vara relevant nir det
giller ménniskor.
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P4 sidan 18 i sitt beslut hade Echa i detta sammanhang angett att enligt flera studier pa djur paverkar
triklosan systemet for skoldkortelhormonet T4 samt att enligt studier pa djur och observationer hos
manniskor kan minskade nivaer av detta hormon ha skadliga effekter for fostrets hjarnutveckling.
Enligt dessa studier har en ldgre intelligensniva och en nedsatt mental formaga observerats hos barn
till modrar som hade en lag niva av T4 under graviditeten. P& sidan 19 i sitt beslut angav Echa att
triklosan, trots skillnaderna mellan rattor och ménniskor, kan orsaka nedbrytning av
skoldkortelhormonet T4 hos ménniskor.

Nér det giller dessa overviaganden har sokanden endast gjort géllande att resultaten fran studier pa
rattor inte med sédkerhet kan overforas pd manniskor, pa grund av skillnaderna i hur triklosan verkar
pa réttor respektive manniskor. Det finns stora skillnader mellan den endokrina funktionen hos réttor
och den hos ménniskor och séaledes vad giller sjdlva det verkningssétt genom vilket triklosan anses
orsaka neurotoxiska effekter. Det finns markbara skillnader mellan skoldkortelfunktionen hos
manniskor och den hos rattor och dessa skillnader véiger tungt nir det géller de slutsatser som ska
dras av studier pa réttor for att utvirdera forekomsten av en potentiell risk for méanniskors halsa.

Det ska hérvid erinras om att fragan huruvida relevant information fran studier pa rattor kan
extrapoleras pa mainniskor, med beaktande av skillnaderna mellan rattor och maénniskor, innebar
bedomningar av ytterst komplicerade vetenskapliga och tekniska sakomstdndigheter med avseende pa
vilka Echa har ett stort utrymme for skonsmaissig bedomning. Tribunalens provning héarvid &ar
foljaktligen begrdnsad (se, for ett liknande resonemang, dom av den 21 juli 2011, Etimine, C-15/10,
EU:C:2011:504, punkt 60 och dir angiven réttspraxis). Det ska saledes provas huruvida sokandens
argument kan visa att Overklagandendmndens bedomningar innehaller uppenbara fel eller
maktmissbruk eller att den uppenbart har overskridit gréanserna for sitt utrymme for skonsmaéssig
bedomning.

Det ska hiarvid inledningsvis erinras om att dven om férordning nr 1907/2006 syftar till att i den man
det dr mojligt undvika djurforsok, bland annat pa ryggradsdjur, erkédnns i forordningen icke desto
mindre att experiment pa ryggradsdjur é&r en metod som gor det mojligt att utvirdera kemikaliers
egenskaper. Enbart den omstidndigheten att det finns skillnader mellan rattor och ménniskor kan
foljaktligen inte i sig visa att overklagandendmnden gjort ett uppenbart fel. Det kommer namligen
alltid att finnas skillnader mellan maéanniskor och ryggradsdjur. Det dr saledes endast pa basen av
skillnaderna mellan de ryggradsdjur som avses i begdran om testet och mainniskor som det kan
ifragasdttas huruvida resultaten fran djurforsok &r relevanta nir det giller ménniskor och huruvida
begdran om genomférande av den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta dr proportionerlig.

Det ska vidare konstateras att sokanden inte har anfort nagra argument som kan ifragasitta
overklagandendmndens Overvigande att samma mekanism som den genom vilken triklosan minskar
nivan av skoldkortelhormonet T4 i blodet hos rattor har observerats hos maénniskor, eller
konstaterandet att utvecklingen av fostrets hjdrna riskerar att paverkas, om en sddan minskning av
hormonnivaerna intréiffar under graviditeten.

I overklagandet till 6verklagandendmnden anforde sokanden for Ovrigt inga argument som kan
ifragasitta 6vervigandena pa sidan 19 i Echas beslut, avseende de situationer dar triklosan kan orsaka
en Okad minskning av skoldkortelhormonet T4 hos ménniskor.

Som Konungariket Danmark angav under férhandlingen é&r slutligen skillnaderna mellan den endokrina

funktionen hos rattor och den hos ménniskor valkianda, vilket gor att dessa skillnader kan beaktas nér
relevant information fran studier pa rattor extrapoleras pa manniskor.
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Mot denna bakgrund ska det konstateras att de argument som sokanden har anfort inte kan
undergrédva trovardigheten hos oOverklagandendmndens konstaterande, att resultaten av studier pa
rattor inte kan anses sakna relevans ndr det giller ménniskor, trots den omstidndigheten att det pa
basen av de minskade koncentrationerna av skoldkortelhormonet T4 hos rattor inte kan forutses en
identisk effekt pa koncentrationerna av T4 hos ménniskor.

Sokandens argument ska foljaktligen underkdnnas i den mén de syftar till att ifragasitta overviagandet i
femte meningen i punkt 163 i det angripna beslutet, att den mekanism genom vilken triklosan minskar
hormonnivan i blodet dr en mekanism som dven kan vara relevant nér det giller manniskor.

Av detta foljer att overklagandendamndens felaktiga Overviagande i sjitte meningen i punkt 163 i det
angripna beslutet inte kan paverka 6verklagandendmndens konstaterande att Echa hade ritt att anse
att resultaten av test pa rattor kan extrapoleras pa ménniskor, trots skillnaderna mellan rattor och
manniskor.

Mot denna bakgrund underkdnner tribunalen dven sokandens argument att dverklagandendmndens
resonemang dr motstridigt pd grund av den omstidndigheten att Overklagandendmnden trots
skillnaderna mellan rattor och ménniskor grundade sig pa uppgifter som erhéllits genom studier pa
rattor.

Tribunalen underkdnner foljaktligen samtliga de argument som sokanden har anfort avseende
skillnaderna mellan ménniskor och rattor, savil de som avser dverklagandendmndens 6vervagande att
begiran om genomférande av den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta dr nodvandig (se
punkt 288 ovan) som de som avser huruvida begéran ar lamplig.

I den mén sokanden for det fjarde har aberopat rapporten av Witorsch, ska detta argument
underkdnnas av samma skél som de som anges i punkt 287 ovan.

Tribunalen underkdnner saledes de argument som avser Overklagandendmndens overviganden i
punkterna 161-167 i det angripna beslutet samt de argument som syftar till att ifragasitta
overklagandendmndens Overvaganden rorande huruvida begdran om genomférande av den utdkade
studien av neurotoxicitet pa ratta dr nodvandig.

2) De argument som avser att overklagandendmnden inte provade om det fanns mindre tvingande
dtgdrder

I punkt 168 i det angripna beslutet konstaterade oOverklagandendmnden att eftersom samtliga de
argument som hade anforts for att ifragasitta nodvandigheten av begéran om genomfoérande av den
utokade studien av neurotoxicitet pa ratta skulle underkdnnas och eftersom varken sokanden eller
PETA International Science Consortium utdver de argument som hade provats och underkiants hade
gjort géllande att det fanns alternativ till fors6ken pa ryggradsdjur, skulle d&ven den sjunde grunden for
overklagandet underkdnnas, vilken avsag ett asidosittande av artikel 25 i férordning nr 1907/2006.

Sokanden har genom den andra grundens forsta del gjort gillande att overklagandendmndens
overviaganden dr felaktiga. Echa hade inte visat att det fanns ett alternativ till att genomfora test pa
ryggradsdjur. Overklagandenimnden vigrade att kontrollera om det fanns mindre tvingande metoder.
Enligt sokanden vidtog 6verklagandendmnden inte, trots att den har samma befogenheter som Echa,
en fullstindig provning av proportionaliteten och provade inte om det fanns mindre tvingande
metoder dn den utdkade studien av neurotoxicitet pa ratta for att klarlagga de potentiella risker for
neurotoxicitet och reproduktionstoxicitet som triklosan innebir. Overklagandenimnden asidosatte
saledes artikel 25.1 i forordning nr 1907/2006. Enligt sokanden kunde overklagandendmnden for
ovrigt ha gjort en sammanvigd beddomning av den tillgéngliga informationen, genom att stodja sig pa
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de studier som sokanden hade ldmnat in, bland annat rapporten av Witorsch, i stillet for att begira att
den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta, som inte dr relevant nir det géller ménniskor, ska
utforas.

Echa har bestritt dessa argument.

Av samma skidl som de som anges i punkterna 55-131 ovan underkidnner tribunalen sckandens
argument i den man sokanden har gjort gillande att overklagandendmnden inte borde ha begrinsat
sig till att kontrollera Echas beslut, utan sjilv borde ha préovat om det fanns mindre tvingande
atgérder.

I den man sokandens argument syftar till att visa att overklagandendmnden gjorde fel vid provningen
av Echas beslut, ska det inledningsvis erinras om att i artikel 25.1 forsta meningen i forordning
nr 1907/2006 foreskrivs att for att det ska vara mojligt att undvika djurforsok ska forsok pa
ryggradsdjur for de syften som anges i denna férordning endast genomféras som en sista utvag.

I den man sokanden for det forsta har gjort gillande att test pa rattor inte &r relevanta nar det géller
manniskor, ska det papekas att sokanden inte har anfoért ndgot argument utéver de som redan har
provats och underkénts i punkterna 339-384 ovan.

I den man sokanden for det andra har &beropat rapporten av Witorsch ska detta argument
underkdnnas av samma skél som de som anges i punkt 287 ovan.

Mot denna bakgrund underkénner tribunalen sékandens argument avseende att dverklagandendmnden
asidosatte artikel 25.1 i forordning nr 1907/2006 genom att inte prova huruvida det fanns mindre
tvingande atgérder.

Av detta foljer att samtliga de argument som sokanden har anfort for att ifragasdtta
overklagandendmndens 6vervdganden rorande huruvida begdran om genomférande av den utdkade
studien av neurotoxicitet pa ratta var nédvandig och lamplig ska underkdnnas.

3. De argument som avser att expertutldtandet av Mihaich inte togs upp till provning

I det angripna beslutet provade overklagandendmnden fragor som rorde upptagandet till provning
(punkterna 117-131). Den uttalade sig sdrskilt om huruvida viss bevisning som hade ingetts av
sokanden kunde tas upp till provning (punkterna 122-131). I detta sammanhang ansig den att den
rapport av Mihaich som sokanden hade inget tillsammans med sitt yttrande over interventionsinlagan
fran PETA International Science Consortium inte kunde tas upp till prévning (punkterna 125-130).
Den angav hirvid att sokanden inte hade ingett denna rapport tillsammans med o6verklagandet
(punkt 125). Den angav att enligt artikel 12.1 i férordning nr 771/2008 far parterna inte ldgga fram
ytterligare bevis efter det forsta utbytet av skriftliga inlagor, om inte 6verklagandendmnden beslutar
att drojsmaélet med framlaggandet av bevisningen ar beréttigat (punkt 126). Den papekade att eftersom
niamnda rapport var fran ar 2015 och sédledes var av ett senare datum &n Overklagandet, kunde
drojsmalet med att inge denna handling i princip vara berittigat, och angav att ett dréjsmal kan vara
berittigat ndr en experimentell studie avseende ett dmne har genomforts efter det att fristen for att
inge 6verklagandet lopte ut, om resultaten av studien i fraga kan utgora nya omstédndigheter som inte
var tillgéngliga nér fristen for att inge 6verklagandet l6pte ut (punkt 127). Den péapekade att nimnda
rapport inte dr en experimentell studie, utan ett expertutlitande grundat pa befintliga experimentella
studier rorande triklosans endokrinstorande egenskaper, och medgav att den metod som anvénts i
"rapporten” i fraga var ny, men angav att de uppgifter som den grundade sig pa inte var det, att de
redan foreldg och var tillgingliga for Echa ndr det 6verklagade beslutet antogs (punkt 128). Den
konstaterade att rapporten i fraga utgjorde ett expertutlaitande, som enligt artikel 6.1 f i férordning
nr 771/2008 borde ha ingetts i samband med 6verklagandet, att inget hade hindrat sokanden fran att

ECLILLEEU:T:2019:638 51



397

398

399

400

401

402

403

Dowm Av DEN 20. 9. 2019 — MAL T-125/17
BASF GrenzacH Mot EcHA

bestilla ett sadant expertutlatande i tid, det vill sdga innan fristen for att inge 6verklagandet 16pte ut,
och att den omstdndigheten att experten i fraga inte hade utarbetat sitt yttrande innan 6verklagandet
ingavs inte kunde beréttiga det drojsmal med vilket rapporten i fraga hade lamnats in (punkt 129).

Genom den forsta grundens andra del har sokanden gjort géllande att dessa Overviganden av
overklagandendmnden ér felaktiga.

Sokanden har for det forsta hiavdat att overklagandendmnden asidosatte artiklarna 12.1 och 8.4 f i
férordning nr 771/2008. Drojsmalet med att lamna in rapporten av Mihaich var berdttigat i den
mening som avses i dessa bestimmelser. Enligt sokanden ska 6verklagandendmnden vid sin provning
beakta den nyaste relevanta vetenskapliga bevisningen. Overklagandenimnden beaktade dessutom inte
den omstdndigheten att PETA International Science Consortium inte hade kunnat bifoga ndmnda
rapport i dess helhet till sin interventionsinlaga pa grund av att rapporten inte varit tillganglig vid den
tidpunkten. Sokanden kunde inte heller bifoga ndmnda handling till sitt 6verklagande. I den forsta av
ovan ndmnda bestimmelser gors for ovrigt inte atskillnad mellan olika typer av bevisning och
bestimmelsen hindrar inte att vissa typer av bevis laggs fram senare. Rapporten i fraga ér inte endast
ett expertutlitande, utan ska betraktas som en vetenskaplig studie. Den grundar sig pa ett systematiskt
och validerat angreppssitt for att undersoka triklosans pastddda roll vid endokrina storningar.
Expertutlatandet av Mihaich innehaller inte endast en sammanstillning och en utférlig beskrivning av
den relevanta bevisningen, utan det forklaras ocksa pa ett trovardigt, koherent och transparent sitt
hur bevisningen har anvéants for att komma fram till en slutlig slutsats.

Sokanden har for det andra anfort att om rapporten av Mihaich hade beaktats kunde utgédngen av
forfarandet ha blivit en annan. Enligt sokanden skulle &verklagandendmnden om den hade beaktat
rapporten i fraga ha konstaterat att eftersom triklosan har olika effekter pa olika arter, kan uppgifter
som avser rattor inte extrapoleras pd manniskor. Slutsatserna i ndmnda rapport bekréftar att triklosan
inte har nagon negativ effekt.

Echa har bestritt dessa argument.

Tribunalen papekar inledningsvis att i forevarande sammanhang ska atskillnad goras mellan foljande
tre handlingar:

— Rapporten av Mihaich, som publicerades den 27 januari 2017 i en vetenskaplig tidskrift.

— DPresentationsaffischen for rapporten av Mihaich fran en vetenskaplig konferens, vilken PETA
International Science Consortium ingav den 12 januari 2016 i interventionsinlagan till
overklagandendmnden.

— Expertutlaitandet av Mihaich, som utarbetades pa begiran av sokanden och som inte har
kontrollerats av tredje man, vilket sokanden ingav till Echa den 22 februari 2016 tillsammans med
sitt yttrande Over interventionsinlagan till 6verklagandenamnden.

Den handling som o6verklagandendmnden i punkterna 125-130 i det angripna beslutet (av den
19 december 2016) ansag inte kunde tas upp till provning ar expertutlaitandet av Mihaich, som
sokanden hade ingett i sitt yttrande Over interventionsinlagan till 6verklagandendmnden, och inte
rapporten av Mihaich, som publicerades forst den 27 januari 2017, efter det att det angripna beslutet
hade antagits.

Tribunalen underkdnner for det forsta sokandens argument att overklagandendmnden asidosatte
artikel 8.4 f i forordning nr 771/2008 genom att inte ta upp utlatandet i fraga till provning. Denna
bestimmelse avser ndmligen interventionsansokningar. Punkterna 125-130 i det angripna beslutet
avsag dock inte interventionsansokan till 6verklagandendmnden, utan en handling som hade ingetts av
sokanden.
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Vad for det andra géller argumentet avseende ett asidoséttande av artikel 12.1 i férordning nr 771/2008
ska det erinras om att enligt ordalydelsen i denna bestimmelse far parterna i ett
overklagandeforfarande vid Echas 6verklagandendmnd inte ligga fram ytterligare bevis efter det forsta
utbytet av skriftliga inlagor, om inte 6verklagandendmnden beslutar att drojsmalet med framldggandet
av bevisningen r beréttigat.

Det ska siledes provas huruvida overklagandendmnden under omstidndigheterna i forevarande fall
borde ha ansett att drojsmalet med att ligga fram utldtandet i fraga var beréttigat.

Det ska harvid papekas att sokanden hade angett skilen till att utlatandet i friga ingavs i samband med
yttrandet 6ver interventionsinlagan till 6verklagandendmnden. Som det framgar av sokandens skriftliga
inlagor hade s6kanden namligen, efter att ha fatt kinnedom om att rapporten av Mihaich inte skulle bli
tillganglig i tid, kontaktat Mihaich med en begiran om att ett utlaitande skulle utarbetas pa basen av
utkastet till den kommande rapporten. Sokanden ingav dérefter detta utlatande tillsammans med sitt
yttrande.

I motsats till vad sokanden har anfort kan det inte anses att dessa omstindigheter berdttigade att
utlatandet i frdga ingavs for sent. Som overklagandendmnden angav i punkt 129 i det angripna
beslutet harror utlaitandet ndamligen fran en expert, som genom en sammanvigd beddomning av den
tillgdngliga informationen analyserade vilka slutsatser som skulle dras av denna information. Eftersom
denna analys syftade till att ifragasdtta de slutsatser som Echa hade kommit fram till pa basen av
samma information, kunde den dock ha ingetts tillsammans med overklagandet. Inget hindrade
namligen sokanden fran att bestdlla ett sddant utlatande i tid. Den omstédndigheten att Mihaich inte
annu formellt hade utarbetat utlatandet i fraga vid den tidpunkt d& oOverklagandet ingavs innebdr
saledes inte att drojsmalet med att ldgga fram ndmnda utlatande var berittigat.

Aven argumentet avseende ett asidosittande av artikel 12.1 i férordning nr 771/2008 ska foljaktligen
underkdnnas.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska dven argumenten avseende utlatandet i fraga underkédnnas.

4. De argument som syftar till att ifragasdtta overklagandendimndens inledande synpunkter

Genom den forsta grundens forsta del har sokanden gjort gillande att nivan pa éverklagandendmndens
provning i punkt 134 i det angripna var olamplig. Enligt sokanden forlitade 6verklagandendmnden sig
pa Echa nir det gillde de vetenskapliga meningsskiljaktigheterna och kontrollerade endast att Echas
bedomning inte var uppenbart oriktig.

Echa och intervenienterna har bestritt dessa argument.

Tribunalen erinrar hdrvid om att punkt 134 i det angripna beslutet ingar i en del av det angripna
beslutet dir 6verklagandendmnden framforde inledande synpunkter. I nimnda punkt varken prévade
eller underkdnde overklagandendmnden saledes de argument som sokanden hade anfort for att
ifragasdtta Echas beslut.

Det é&r riktigt att 6verklagandendmnden senare, i punkterna 156, 157 och 164 i det angripna beslutet,
inom ramen for sin analys av s6kandens argument hénvisade till punkt 134 i ndmnda beslut. Det ska
dven erinras om att de skdl som angavs i punkterna 156, 157 och 164 i detta beslut har bestritts av
sokanden inom ramen for forevarande talan. Som det anges i punkterna 279-285, 331-336
och 363 ovan konstaterade overklagandendamnden emellertid endast, i punkterna 156, 157 och 164 i sitt
beslut, att sokandens argument skulle underkénnas, eftersom de inte var tillrackligt vdl underbyggda.
Av detta kan saledes slutsatsen inte dras att overklagandendmnden endast kontrollerade att Echas
beddmning inte var uppenbart oriktig.
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Av detta foljer att argumentet att 6verklagandendmnden endast kontrollerade att det inte hade gjorts
en uppenbart oriktig bedomning ocksd ska underkdnnas. I den man som overklagandendmnden &ven i
punkt 232 i det angripna beslutet, inom ramen for prévningen av den tionden grunden avseende
begdran om utférande av testet pa fisk, hdnvisade till punkt 134 i ndmnda beslut, beaktas detta i
punkt 451 nedan.

Tribunalen underkanner foljaktligen samtliga de argument som sokanden har anfort for att ifragasétta
de overviganden pa vilka overklagandendmnden grundade sitt avslag pa overklagandet i den del det
avsdg begiran om genomforande av den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta.

C. Argumenten avseende Overklagandenimndens avslag pa Overklagandet i den del det avsag
begiaran om utforande av testet pa fisk

I sitt beslut begdrde Echa att sokanden skulle utfora testet pa fisk. I overklagandet gjorde sokanden
gillande att Echa inte hade rétt att begira att detta test skulle utféras. I den tionde grunden for
overklagandet hidvdade sokanden att denna begdran inte var forenlig vare sig med artikel 25 i
forordning nr 1907/2006 eller med proportionalitetsprincipen. Det var inte nodvéindigt att utfora ett
sadant test, eftersom den tillgdngliga informationen visade att det i koncentrationer som inte orsakar
allmén toxicitet inte foreligger nagra odnskade endokrina effekter hos fiskar. I detta sammanhang
anforde sokanden att det av den studie som hade genomforts av BASF och den studie som hade
genomforts av Foran foljer att triklosan inte ar tillrackligt kraftfullt for att orsaka sadana effekter in
vivo och att det foljaktligen inte dr nodvéindigt att offra djur for att erhalla uppgifter som inte é&r
relevanta.

I det angripna beslutet provade overklagandendmnden dessa argument och underkdnde dem. Forst
erinrade den, med hénvisning till punkt 101 i sitt beslut, om att Echa for att faststilla att en begdran
om ytterligare information dr nodvéandig i samband med utvdrderingen av ett &mne maste visa att det
foreligger en potentiell risk for manniskors hélsa och miljon, att det &r nodvéandigt att klarlagga denna
risk och att det finns en verklig mdojlighet att den begirda informationen kommer att leda till
forbattrade riskhanteringsatgdrder (punkt 225). Vidare papekade den att sokanden hade gjort gillande
att Echa inte hade visat att det forelag en potentiell risk for ménniskors hélsa och miljon och att
sokanden for att visa att det inte forelag en potentiell risk hade grundat sig pa flera studier som ingick
i registreringsunderlaget for triklosan (punkt 226). Den péapekade vidare att som det framgick av
punkt 44 i dess beslut finns det en betydande exponering for triklosan i miljon och att Echa i sitt
beslut tydligt hade identifierat potentiella oonskade effekter pa fiskar (punkterna 227 och 228). Enligt
overklagandendmnden hade Echa i sitt beslut séledes tydligt identifierat en potentiell risk for odnskade
effekter kopplade till den endokrina funktionen hos fiskar, som kunde innebéra att triklosan maste
betraktas som ett &mne som inger mycket stora betdnkligheter och som ar sa betydande att den maste
klarldggas. Slutligen provade overklagandendmnden sdkandens argument avseende studien av BASF
och studien av Foran (punkterna 229-232). Den papekade att i den man sokanden genom sina
argument ville gora géllande att Echa hade underlatit att beakta studien av BASF och studien av Foran
skulle argumenten underkdnnas, eftersom Echa i sitt beslut hade angett skilen till sin asikt att
informationen i dessa studier inte var tillrdcklig for att utvdrdera triklosans effekter pd den sexuella
utvecklingen hos fiskar. Vidare erinrade den om att argumenten skulle underkdnnas ocksa i den mén
sokanden genom sina argument ville uttrycka oenighet med Echas utvdardering. Som den hade angett i
punkt 134 i samma beslut kan enbart en skiljaktig vetenskaplig asikt inte paverka lagenligheten av
Echas beslut.

Mot bakgrund av dessa Overviganden konstaterade Overklagandendmnden att savédl sokandens
argument avseende ett asidosdttande av artikel 25 i forordning nr 1907/2006 som argumentet

avseende ett asidoséttande av proportionalitetsprincipen skulle underkénnas.

Sokanden har hévdat att dessa 6vervaganden ar felaktiga.
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Sokanden har for det forsta, genom den andra grundens andra del, gjort gillande att
overklagandendmnden gjorde fel i punkterna 229-231 i det angripna beslutet genom att inte pa riktigt
utova sitt utrymme for skonsmaissig bedomning och genom att inte pa basen av tillgdngliga
vetenskapliga uppgifter faststdlla huruvida det forelag en potentiell risk som kunde motivera
utforandet av ytterligare test. Sokanden har hdvdat att ett stort antal vetenskapliga uppgifter och
studier hade bifogats till overklagandet, vilka visade hur foga sannolikt det &r att triklosan har de
oonskade effekter pa fiskars fruktsamhet eller fertilitet som Echa hivdat. Overklagandenimnden
upprepade endast ett helt avsnitt i Echas beslut, underkdnde sokandens argument utan att préva
huruvida de var vélgrundade och utovade inte pa riktigt sitt utrymme for skonsmassig bedomning,
vilket skulle ha forutsatt att den beaktade alla i situationen relevanta uppgifter och omsténdigheter.

Sokanden har for det andra, genom den andra grundens andra del, gjort gillande att Echa och
overklagandendmnden vinde pa bevisbordan pa ett sitt som inte dr forenligt med tillimpliga regler
och att de asidosatte artikel 25.1 i forordning nr 1907/2006. Det ankom inte pa sokanden att visa att
det inte finns nagra farhagor rorande triklosan. I stillet ankom det pa Echa att visa att det foreligger
en potentiell risk for endokrina stérningar hos fiskar.

Sokanden har for det tredje, genom den andra grundens andra del, gjort géllande att Echas och
overklagandendmndens konstateranden inte var tillrdckliga for att faststilla att begéran om utforande
av testet pa fisk var nodvindig. Sokanden har angett att enligt dessa konstateranden var sambandet
mellan triklosan och de identifierade oonskade effekterna inte "fullstindigt overtygande”. Inte i nagon
av studierna hade den pastadda risken faststillts. For att konstatera att en potentiell risk foreligger
maste for ovrigt den relevanta faran och exponeringen for denna fara faststéllas. I punkt 227 i det
angripna beslutet presenterade oOverklagandendmnden dock endast olika bevis for risken och
exponeringen, utan att faststilla nagot samband mellan de bada. Bland annat underlét
overklagandendmnden att undersoka om de koncentrationsnivaer som hade anvénts i de tillgédngliga
studierna motsvarade de nivaer som rimligen kan forekomma under verkliga forhallanden.

Sokanden har for det fjarde, genom den forsta grundens forsta och andra del, gjort gillande att
overklagandendmnden i punkt 232 i det angripna beslutet inte borde ha grundat sig pa 6verviagandet
att en skiljaktig vetenskaplig asikt inte i sig réckte for att ifragasitta lagenligheten hos Echas beslut.
Enligt sokanden var overklagandendmndens uppgift just att nogsamt prova de olika vetenskapliga
asikterna for att avgora huruvida Echas &sikt var motiverad mot bakgrund av den relevanta
bevisningen. Sokanden har havdat att overklagandendmnden végrade att prova den bevisning som
sokanden hade lagt fram.

Sokanden har for det femte, genom den forsta grundens andra del, gjort gillande att
overklagandendmnden i punkt 231 i det angripna beslutet inte endast borde ha konstaterat att Echa
hade beaktat studien av BASF och studien av Foran. Sokanden har angett att det av 6verklagandet
framgick att den studie av BASF som sokanden hade ingett var en studie pa niva 3. Enligt sokanden
ar det allmint erkdnt att ndr resultaten av en sddan studie dr negativa dr det inte nodvéindigt att
genomfora ytterligare studier av de analyserade effekterna. Overklagandenimnden borde siledes inte
ha bortsett fran denna studie.

Sokanden har for det sjitte, genom den andra grundens andra del, gjort gillande att
overklagandendmnden dven borde ha beaktat det expertutlitande av Mihaich som sokanden hade
ingett tillsammans med sitt yttrande 6ver interventionsinlagan till 6verklagandendmnden.

Sokanden har for det sjunde, i den andra grundens andra del, anfort att ett stort antal vetenskapliga
uppgifter och studier hade bifogats till overklagandet, vilka visade hur foga sannolikt det ar att

triklosan har de oonskade effekter pa fiskars fruktsamhet eller fertilitet som Echa hévdat.

Echa och intervenienterna har bestritt dessa argument.
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Av samma skidl som de som anges i punkterna 55-131 ovan underkdnner tribunalen sokandens
argument i den méan de syftar till att visa att overklagandendmnden vid prévningen av huruvida
overklagandet var vélgrundat inte endast borde ha kontrollerat om Echas beslut inneholl nagot fel,
utan sjalv borde ha provat om det var lampligt att begéra att testet pa fisk skulle utforas.

Sokandens argument ska vidare provas i den mén de syftar till att visa att 6verklagandendmnden gjorde
fel vid den provning som den utférde avseende Echas beslut.

Sokanden har for det forsta gjort géllande att 6verklagandendmnden i punkt 231 i det angripna beslutet
otillbérligen viande pa bevisbordan. Enligt artikel 25.1 i férordning nr 1907/2006 ankom det inte pa
sokanden att visa att det inte finns nagra farhagor rorande triklosan, utan i stillet ankom det pa Echa
att visa att det foreligger en potentiell risk for endokrina stérningar hos fiskar.

I den man det argument som anges i punkt 430 ovan avser fordelningen av bevisbordan under
forfarandet vid overklagandendmnden ska det papekas att det inte var fel av 6verklagandendmnden att i
punkterna 232 och 233 i det angripna beslutet anse att det ankom pa sokanden att visa att Echas
slutsatser var felaktiga. Denna fordelning av bevisbordan foljer namligen av att forfarandet vid
overklagandendmnden &r kontradiktoriskt. Detta argument ska foljaktligen underkdnnas savitt det
avser fordelningen av bevisbordan under ndmnda forfarande.

Savitt det argument som anges i punkt 430 ovan avser bevisbordan under forfarandet vid Echa, ska det
erinras om att Echa for att visa att en begdran om ytterligare information &r nédvéndig maste faststilla
att &mnet i fraga innebdr en potentiell risk for manniskors halsa och miljon, att det ar nodvéndigt att
klarlagga denna risk och att det finns en realistisk mojlighet att den begédrda informationen kommer
att gora det maojligt att vidta forbattrade riskhanteringsatgéarder.

Det ska emellertid konstateras att 6verklagandendmnden inte &sidosatte de regler om fordelningen av
bevisbordan som ér tillimpliga pa forfarandet vid Echa. Som det framgar av punkterna 225, 227
och 228 i det angripna beslutet tillimpade 6verklagandendmnden ett synsitt rorande forfarandet vid
Echa som ér forenligt med den princip som anges i punkt 432 ovan.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska det argument som anges i punkt 430 ovan underkénnas.

Vad for det andra giller sokandens argument att Overklagandendmnden i det angripna beslutet
upprepade ett helt avsnitt i Echas beslut, ricker det att konstatera att inget hindrar att
overklagandendmnden, inom ramen for den provning som den har att utfora vid ett 6verklagande av
ett beslut som har antagits av Echa, erinrar om de 6verviganden som sistndamnda beslut &r grundat pa
och kontrollerar om de argument som anforts i overklagandet kan visa att dessa Overviganden éar
felaktiga. Detta argument ska foljaktligen underkédnnas.

Sokanden har for det tredje anfort att 6verklagandendmnden inte borde ha underkdnt de argument
som sokanden hade &beropat for att visa att Echa inte hade faststdllt att det foreligger en potentiell
risk vad géller den sexuella utvecklingen hos fiskar.

Sokanden har hiarvid gjort gillande att i motsats till vad overklagandendmnden konstaterade i
punkt 227 i det angripna beslutet var de omsténdigheter som Echa grundade sig pa i sitt beslut inte
tillrdckliga for att faststélla att en sadan risk foreligger.

Tribunalen papekar att som 6verklagandendmnden erinrade om i punkt 102 i det angripna beslutet &r

forekomsten av en potentiell risk for skadliga effekter pa ménniskors hélsa eller miljon beroende dels
av dmnets skadliga egenskaper, dels av exponeringen for amnet i fraga.
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I punkterna 227 och 228 i det angripna beslutet papekade overklagandendmnden att enligt vad Echa
hade konstaterat fanns det dels indikationer pa att triklosan kan ha oonskade effekter pa fiskar, dels
forelag det en betydande exponering for triklosan i miljon.

Det var inte fel av overklagandendmnden att anse att Echa pa basen av dessa omstidndigheter kunde
faststilla att det foreldg en potentiell risk for miljon, som behovde klarliggas och som saledes
motiverade begdran om utférande av testet pa fisk.

Som det anges i punkterna 269-273 ovan var Echa for att visa att en sadan potentiell risk foreldg
namligen inte skyldig att konstatera att det pad basen av den information som man innehade maste
anses att triklosan faktiskt har farliga egenskaper. For att Echa skulle kunna anta ett beslut om att
begira ytterligare information ankom det, i motsats till vad sékanden har gjort géllande, foljaktligen
inte pa Echa att konstatera att det fanns ett Overtygande samband mellan triklosan och de
identifierade oonskade effekterna. For att motivera sin begdran om ytterligare information var Echa
endast skyldig att faststilla att det finns en potentiell risk for att ett sdidant samband foreligger.

Nar det giller sokandens argument att Overklagandendmnden i detta sammanhang underldt att
undersoka om de koncentrationsnivaer som hade anvints i de tillgdngliga studierna motsvarade de
nivder som rimligen kan uppkomma under verkliga forhallanden, ska det erinras om att
overklagandendmnden vid ett overklagande endast ska prova om de argument som klaganden har
anfort kan visa att det overklagade beslutet innehaller nigot fel. Det maste dock konstateras att
sokanden inte anforde nagot sadant argument i den tionde grunden for Overklagandet.
Overklagandenimnden kan sdledes inte kritiseras for att den inte prévade nigot sddant argument.

Av detta foljer att de argument som avser dverklagandendmndens Overviganden i punkt 227 i det
angripna beslutet ska underkénnas.

Sokanden har vidare anfort att 6verklagandendmnden i punkt 232 i det angripna beslutet inte borde ha
grundat sig pa Overvidgandet att en skiljaktig vetenskaplig asikt inte i sig rdckte for att ifragasitta
lagenligheten hos Echas beslut. Sokanden har i detta sammanhang rérande studien av BASF anfort att
det ror sig om en studie pa niva 3 och att det ar allmént erként att nér resultaten av en sadan studie &r
negativa dr det inte nodvindigt att genomfora ytterligare studier av de analyserade effekterna.

Tribunalen papekar harvid att punkt 232 i det angripna beslutet ingér i den del av beslutet dar
overklagandendmnden provade sokandens argument avseende att studien av BASF och studien av
Foran visar att det inte finns nidgon potentiell risk vad géller den sexuella utvecklingen hos fiskar. I
punkterna 229-231 i det angripna beslutet konstaterade 6verklagandendmnden att Echa hade beaktat
niamnda studier. Den papekade hérvid att Echa i sitt beslut hade angett skilen till att det pa basen av
informationen i dessa studier inte var mojligt att utesluta en eventuell risk vad giller den sexuella
utvecklingen hos fiskar. I punkt 232 i det angripna beslutet uttalade dverklagandendmnden sig om
huruvida sokandens argument avseende dessa studier kunde ifragasiatta Echas 6verviaganden.

Som det framgar av punkt 229 i det angripna beslutet papekade 6verklagandendmnden att Echa i sitt
beslut hade provat och underként sékandens argument att studien av BASF ar en studie pa niva 3 och
att det ar allmént erkédnt att nér resultaten av en sadan studie dr negativa ér det inte nodvéndigt att
genomfora ytterligare studier av de analyserade effekterna. Overklagandenimnden papekade hirvid
bland annat att studien av BASF &ar av en typ dir testen inte kan anvdndas som definitiva test och
statistiskt sett inte utgor en tillracklig grund.

I punkt 230 i det angripna beslutet prévade och underkdnde overklagandendmnden sdkandens
argument avseende studien av Foran.
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Mot bakgrund av att forfarandet vid overklagandendmnden é&r kontradiktoriskt kunde sokanden, nér
detaljerade skél hade angetts till att studien av BASF och studien av Foran inte var tillrackliga for att
utesluta att det foreligger en potentiell risk vad géller den sexuella utvecklingen hos fiskar, inte endast
gora gillande att dessa studier existerar och motiverar en annan slutsats én den som Echa hade dragit.
Ett sadant argument kan inte i sig visa att Echas 6vervidganden innehaller ett fel.

Det ska konstateras att sokanden i forfarandet vid overklagandendmnden endast gjorde géllande att
Echa mot bakgrund av informationen i studien av BASF och studien av Foran borde ha dragit
slutsatsen att triklosan inte innebér en potentiell risk vad géller den sexuella utvecklingen hos fiskar.
Sokanden angav ddremot inte nagra skal till att Echas ingdende Overviganden avseende att
informationen i dessa studier inte var tillricklig borde anses vara felaktiga. Under dessa
omsténdigheter kan de argument avseende studien av BASF och studien av Foran som sékanden hade
anfort i overklagandet inte anses tillrdckligt vdl underbyggda.

Under dessa omstdndigheter kan overklagandendamnden inte kritiseras for att den i punkt 232 i det
angripna beslutet, med hénvisning till sina 6verviganden i punkt 134 fjairde och femte meningen i
samma beslut, endast erinrade om att enbart forekomsten av en skiljaktig vetenskaplig asikt inte i sig
rackte for att visa att Echas beslut inneholl ett fel.

Det ska hdrvid dven papekas att 6verklagandendmnden séledes endast underkénde s6kandens argument
som inte tillrackligt vdl underbyggda. Av punkt 232 i det angripna beslutet och hénvisningen till
punkt 134 i det angripna beslutet kan slutsatsen dock inte dras att dverklagandendamnden begréinsade
provningens noggrannhet till att endast kontrollera huruvida Echas beslut inneholl uppenbara fel.

De argument som avser punkt 232 i det angripna beslutet och grundar sig pa studien av BASF och
studien av Foran ska sdledes ocksd underkénnas, liksom foljaktligen samtliga de argument som avser
att overklagandendmnden inte borde ha underként de argument som sokanden hade anfort for att
visa att Echa inte hade faststillt att det finns en potentiell risk vad géller den sexuella utvecklingen hos
fiskar.

I den méan sokanden for det fjarde, genom den andra grundens andra del, har gjort gillande att
overklagandendmnden dven borde ha beaktat det expertutlitande av Mihaich som sokanden hade
ingett tillsammans med sitt yttrande 6ver interventionsinlagan till 6verklagandendmnden, ska detta
argument underkdnnas av samma skél som de som anges i punkterna 396—409 ovan.

Sokanden har for det femte, i den andra grundens andra del, anfort att ett stort antal vetenskapliga
uppgifter och studier hade bifogats till overklagandet, vilka visade hur foga sannolikt det ar att
triklosan har de oonskade effekter pa fiskars fruktsamhet eller fertilitet som Echa havdat.

I den man sokandens argument avser studien av BASF och studien av Foran samt det expertutlatande
av Mihaich som sokanden hade ingett tillsammans med sitt yttrande &ver interventionsinlagan till
overklagandendmnden, ska det underkdnnas av samma skdl som de som anges i
punkterna 430—453 ovan.

I den man sokandens argument avser andra studier én de som ndamns i punkt 455 ovan ska det erinras
om att overklagandendmnden vid ett 6verklagande, som det anges i punkterna 59-86 ovan, i princip
ska begrinsa sig till att prova de grunder som anforts av klaganden.

Det maste dock konstateras att sokanden i den tionde grunden for overklagandet till
overklagandendmnden inte anférde nagot véil underbyggt argument som kan visa att 6vervidgandena i
Echas beslut inneholl felaktigheter, utan endast gjorde gillande sin asikt att det var mojligt att av de
tillgdngliga studierna sluta sig till att triklosan inte innebdr nagon potentiell risk vad giller den
sexuella utvecklingen hos fiskar.
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Under dessa omstindigheter kan overklagandendmnden inte kritiseras for att den i punkt 232 i det
angripna beslutet endast erinrade om att enbart forekomsten av en skiljaktig vetenskaplig asikt inte i
sig rackte for att visa att Echas beslut inneholl ett fel.

Mot bakgrund av det ovan anférda underkdnner tribunalen samtliga argument avseende
overklagandendmndens underkdnnande av den grund for overklagandet som avsag begdran om
utforande av testet pa fisk.

D. Argumentet att 6verklagandenimndens synsitt var inkonsekvent

Sokanden har gjort gillande att 6verklagandendmnden inte tillimpade en konsekvent provningsniva i
hela det angripna beslutet. I punkt 241 i beslutet vidtog 6verklagandendmnden en ingdende prévning
av  huruvida dokumentationen om  kardiotoxicitet =~ var nodviandig. Harvid  utférde
overklagandendmnden en egen prévning av huruvida den studie som Echa hade aberopat for att visa
att det foreldg en potentiell risk var vetenskapligt relevant och tillforlitlig. Overklagandenimnden
utovade saledes inte sitt utrymme for skonsméssig bedomning pa ett konsekvent sitt.

Echa har bestritt dessa argument.

Tribunalen erinrar hdrvid for det forsta om att som det anges i punkterna 46—459 ovan visar de
argument som sokanden har anfort i talan vid tribunalen inte att overklagandendmnden gjorde nagot
fel som skulle motivera en ogiltigforklaring av det angripna beslutet i den man det avsag begidrandena
om utférande av persistenstestet, den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta och testet pa fisk. I
den mén sokanden genom sina argument har velat gora géllande att 6verklagandenamnden gjorde fel i
punkt 241 i det angripna beslutet ricker det att papeka att denna punkt ingar i en del av beslutet dar
overklagandendmnden redogjorde for de overviganden som foranledde den att ogiltigforklara Echas
beslut i den del Echa hade forpliktat s6kanden att lamna in information om triklosans effekter pa det
kardiovaskuldra systemet. Det ska konstateras att sokanden dock inte har yrkat att denna del av
beslutet i fraga ska ogiltigforklaras.

Det ska for det andra konstateras att i motsats till vad sokanden har anfort tillimpade
overklagandendmnden i vart fall inte ett inkonsekvent synsitt i sin prévning.

Det ska ndmligen konstateras att som det framgér av punkterna 235-238 och 241 i det angripna
beslutet hade sokanden i 6verklagandet till 6verklagandendmnden anfért vdl underbyggda argument
avseende att Echa inte hade faststéllt att det foreligger en eventuell risk for att triklosan har effekter
pa det kardiovaskuldra systemet, pa grund av att Echa uteslutande hade grundat sig pa en enda studie
och denna studie inte var relevant ndr det giller méanniskor, eftersom triklosan hade doserats i
artificiellt hoga doser och med ett exponeringssitt som inte ar relevant vad géller ménniskors
exponering for triklosan.

I punkterna 241 och 242 i det angripna beslutet provade overklagandendmnden saledes endast de vil
underbyggda argument som sokanden hade anfort och godtog dem.

I motsats till vad sokanden har anfort kan den omstédndigheten att andra av sokandens argument
underkdndes av overklagandendmnden av det skilet att de inte var tillrackligt vdl underbyggda och

saledes inte kunde ifragasitta lagenligheten hos Echas beslut inte anses som motstridig.

Sokandens argument avseende att Overklagandendmnden tillimpade ett inkonsekvent synsitt ska
saledes underkénnas.
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E. De argument som avser ett asidosittande av ritten till forsvar

Sokanden har gjort gillande att overklagandendmnden asidosatte rdtten till forsvar genom att
underkdnna sokandens huvudsakliga argument och vetenskaplig bevisning utan att prova huruvida de
var valgrundade.

Detta argument ska underkannas.

Det ska harvid erinras om att iakttagandet av ritten till forsvar innebar ett krav pa att de personer till
vilka ett beslut som pa ett patagligt satt paverkar deras intressen riktas ska ges tillfalle att pa ett
andamalsenligt satt framfora sina synpunkter pa de omstidndigheter som har anforts mot dem for att
motivera beslutet (dom av den 10 december 2009, Cofac/kommissionen, T-159/07, ej publicerad,
EU:T:2009:490, punkt 33).

Enbart den omstdndigheten att 6verklagandendmnden inom ramen for 6verklagandet inte sjdlv provade
om begidrandena om utférande av persistenstestet, den utokade studien av neurotoxicitet pa ratta och
testet pa fisk var nodviandiga, utan med rétta endast provade om de argument som sokanden hade
anfort kunde visa att Echas beslut inneholl nagot fel hindrade inte, i motsats till vad sokanden har gjort
gillande, pa nagot sitt sokanden fran att pa ett dndamalsenligt sitt framfora sina synpunkter pa
omsténdigheterna i beslutet.

Sokandens argument avseende ett &sidosdttande av ritten till forsvar ska foljaktligen ocksa
underkdnnas.

F. Det argument som avser bestimmelserna i forordning nr 1223/2009

Vid forhandlingen anférde sokanden argumentet att begdrandena om information inte var forenliga
med proportionalitetsprincipen, pd grund av den omstédndigheten att genomférande av studier som
innebédr djurforsok kan medfora ett forbud mot saluforing i enlighet med bestdmmelserna i férordning
nr 1223/2009 (se punkt 35 ovan).

I den man sokanden genom sina argument har velat gora géllande en grund som avser att
bestimmelserna i forordning nr 1223/2009 inte har beaktats, ska de avvisas. Enligt artikel 84.1 i
rattegangsreglerna far nya grunder inte aberopas under rittegdngen, savida de inte foranleds av
rattsliga eller faktiska omstdndigheter som framkommit forst under réttegangen. Det ska pépekas att
det ror sig om en ny grund. I motsats till vad sokanden har anfoért kan denna grund séledes inte
inforlivas med de argument avseende ett dsidosdttande av proportionalitetsprincipen som sckanden
anforde under den skriftliga delen av forfarandet. Vidare ska det konstateras att inget hindrade
sokanden fran att aberopa denna grund under den skriftliga delen av forfarandet.

Dessa argument ska i vart fall underkdnnas som ogrundade. Omfattningen av den prdévning som
overklagandendmnden utfor bestdms namligen, som det anges i punkterna 59-86 ovan, av de grunder
som har aberopats. Under forfarandet vid oOverklagandenimnden anforde sokanden dock inga
argument som avsag forordning nr 1223/20009.

Av detta foljer att argumentet avseende bestimmelserna i forordning nr 1223/2009 ocksa ska
underkdnnas.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska talan ogillas.
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IV. Rittegangskostnader

Enligt artikel 134.1 i réttegangsreglerna ska tappande rattegangsdeltagare forpliktas att ersdtta
rattegangskostnaderna, om detta har yrkats. Eftersom sokanden har tappat malet ska sokanden ersitta
Echas rattegangskostnader, i enlighet med Echas yrkande.

Enligt artikel 138.1 i rdttegdngsreglerna ska de intervenerande medlemsstaterna béra sina
rattegangskostnader. Konungariket Danmark, Forbundsrepubliken Tyskland och Konungariket
Nederlédnderna ska foljaktligen béra sina rattegdngskostnader.

Sokandens yrkande att de medlemsstater som har intervenerat i tvisten ska forpliktas att ersitta
sokandens rittegangskostnader i enlighet med artikel 135.2 i rdttegangsreglerna ska ogillas. Enligt
denna bestimmelse far tribunalen besluta att en réttegangsdeltagare, dven om denne vunnit malet,
helt eller delvis ska forpliktas att ersdtta rdattegangskostnaderna, om detta framstar som befogat pa
grund av deltagarens upptriddande, inbegripet vid tiden fore det att talan vdcktes, i synnerhet om
tribunalen finner att denne i onddan eller mot béttre vetande har vallat en annan réttegangsdeltagare
kostnader. I motsats till vad sokanden har gjort gillande kan de intervenerande medlemsstaternas
upptradande inte motivera att de forpliktas att ersdtta sokandens rittegangskostnader.
Mot denna bakgrund beslutar
TRIBUNALEN (femte avdelningen i utokad sammanséttning)

foljande:
1) Talan ogillas.
2) BASF Grenzach GmbH ska bira sina rittegangskostnader och ersitta de kostnader som

uppkommit for Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), inklusive de kostnader som

uppstatt inom ramen for det interimistiska forfarandet.

3) Konungariket Danmark, Forbundsrepubliken Tyskland och Konungariket Nederlinderna ska
béra sina rittegangskostnader.

Gratsias Labucka Papasavvas

Dittrich Ulloa Rubio
Avkunnad vid offentligt sammantrdde i Luxemburg den 20 september 2019.

Underskrifter
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