g

W Samling af Afgerelser

RETTENS DOM (Femte Afdeling)

20. september 2019*

»REACH - vurdering af stoffer — benpat — persistens — ECHA’s afgorelse om anmodning om
yderligere oplysninger — artikel 51, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1907/2006 — klage indgivet til
Klageudvalget — Klageudvalgets opgave — kontradiktorisk procedure — arten af provelsen —
intensiteten af provelsen — Klageudvalgets befgjelser — artikel 93, stk. 3, i forordning nr. 1907/2006 —
tildeling af befojelser til EU-agenturer — princippet om kompetencetildeling —
subsidiaritetsprincippet — proportionalitet — begrundelsespligt«

I sag T-755/17,

Forbundsrepublikken Tyskland forst ved T. Henze og D. Klebs, derefter ved D. Klebs, som
befuldmeegtigede,

sagsoger,
mod

Det Europiske Kemikalieagentur (ECHA) forst ved M. Heikkild, W. Broere og C. Jacquet, derefter
ved W. Broere, C. Jacquet og L. Bolzonello, som befuldmeegtigede,

sagsogt,
stottet af

Europa-Kommissionen ved M. Konstantinidis, R. Lindenthal og M. Noll-Ehlers, som
befuldmeegtigede,

og af
Envigo Consulting Ltd, Huntingdon (Det Forenede Kongerige),
Djchem Chemicals Poland S.A., Wotomin (Polen),
ved advokaterne R. Cana, E. Mullier og H. Widemann,

intervenienter,
angdende en pastand i henhold til artikel 263 TEUF om delvis annullation af afgerelse A-026-2015
truffet af ECHA’s Klageudvalg den 8. september 2017, for sd vidt som det gav delvist afslag pa

sagsogerens klage over ECHA’s afgorelse af 1. oktober 2015, hvori det kraevedes, at der blev udfert
yderligere forseg vedrerende stoffet benpat (CAS 68953-84-4),

* Processprog: tysk.
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har
RETTEN (Femte Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, D. Gratsias, og dommerne I. Labucka og A. Dittrich (refererende
dommer),

justitssekreteer: E. Coulon,

afsagt folgende

Dom

I. Sagens baggrund og den anfaegtede afgorelse

Benpat (CAS 68953-84-4) er et flerkomponentstof, der bestar af tre meget ens kemiske stoffer. Det
anvendes som stabilisator i industri- og forbrugsvarer, der indeholder gummi, sasom deek og slanger.
Benpat forsinker den eendring af gummiprodukters fysiske egenskaber og udseende, der sker ved
udseettelse for lys og atmosfeerisk ilt.

De intervenerende selskaber, Envigo Consulting Ltd og Djchem Chemicals Poland S.A., indgér i et
konsortium, der i 2010 registrerede benpat ved Det Europeeiske Kemikalieagentur (ECHA) i en
meengde pad mellem 1000 og 10000 tons pr. ar.

Benpat blev i 2013 opfert i den rullende feellesskabshandlingsplan med henblik pa vurdering som
omhandlet i artikel 44 i Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1907/2006 af
18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begreensninger for kemikalier
(REACH), om oprettelse af et europeeisk kemikalieagentur og om endring af direktiv 1999/45/EF og
opheevelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94
samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF
og 2000/21/EF (EUT 2006, L 396, s. 1, berigtiget i EUT 2007, L 136, s. 3), da der var opstaet
bekymring for dets persistente, bioakkumulerende og giftige egenskaber og dets vidt udbredte
anvendelse, navnlig blandt forbrugere.

I medfor af artikel 45 i forordning nr. 1907/2006 blev den kompetente myndighed i
Forbundsrepublikken Tyskland (herefter »den udpegede myndighed«) udpeget til at foretage
vurderingen af benpat.

Den udpegede myndighed udarbejdede i overensstemmelse med artikel 46, stk. 1, i forordning
nr. 1907/2006 et udkast til en afgerelse, hvori der blev anmodet om yderligere oplysninger om benpat.
Dette udkast blev fremsendt til ECHA den 20. juni 2014.

Den 28. august 2014 blev udkastet til afgorelse i medfor af artikel 50, stk. 1, i forordning nr. 1907/2006
meddelt registranterne, herunder de intervenerende selskaber.

Den 6. oktober 2014 fremsatte registranterne kommentarer til udkastet til afgorelse.

Den udpegede myndighed tog hensyn til disse kommentarer og meddelte de kompetente myndigheder
i de andre medlemsstater og ECHA et revideret udkast til afgerelse den 5. marts 2015.
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Tre kompetente myndigheder i andre medlemsstater og ECHA fremsatte eendringsforslag i medfer af
artikel 51, stk. 2, i forordning nr. 1907/2006, som ifplge den neevnte forordnings artikel 52, stk. 2,
finder tilsvarende anvendelse.

Den udpegede myndighed gennemgik disse forslag og endrede udkastet til afgorelse. Den 20. april
2015 blev det reviderede udkast til afgerelse fremsendt til Medlemsstatsudvalget.

Den 8. maj 2015 blev registranterne hert om medlemsstaternes forslag.

I modeperioden den 8.-11. juni 2015 opndede Medlemsstatsudvalget som omhandlet i artikel 51, stk. 6,
i forordning nr. 1907/2006, der i henhold til den neevnte forordnings artikel 52, stk. 2, finder
tilsvarende anvendelse, enstemmighed om et revideret forslag til afgorelse.

Den 1. oktober 2015 vedtog ECHA pa grundlag af artikel 51, stk. 6, i forordning nr. 1907/2006, der i
henhold til den neevnte forordnings artikel 52, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse, en afgorelse i
forbindelse med vurderingen af benpat (herefter \ECHA’s afgorelse«).

Ved denne afgorelse anmodede ECHA registranterne om bl.a. at fremskaffe oplysninger om:

— en simuleringstest vedrerende fuldsteendig nedbrydning i overfladevand (forsegsmetode: aerob
mineralisering i overfladevand — simuleret bionedbrydningsforseg, EU C.25/OECD 309, herefter
»metode nr. 309«), som specificeret i den neevnte afgerelses punkt IIL.3, ved anvendelse af
komponent R-898 i stedet for benpat

— safremt det ikke kan afgeres pa grundlag af det forseg, der gennemfores efter metode nr. 309, om
benpat er persistent eller meget persistent i overensstemmelse med punkt 1.1.1 og 1.2.1 i
[bilag XIII til] forordning nr. 1907/2006, en yderligere simuleringstest vedrerende bionedbrydning i
sediment (forsogsmetode: aerob og anaerob omdannelse i akvatiske sedimentsystemer, EU
C.24/OECD 308, herefter »metode nr. 308«), som specificeret i denne afgerelses punkt II1.4, ved
anvendelse af komponent R-898 i stedet for benpat.

I ECHA'’s afgorelse var tidsfristen for fremleeggelse af de enskede oplysninger fastsat til den 8. april
2018.

Den 23. december 2015 indgav de intervenerende selskaber en klage over ECHA’s afgorelse til dette
agenturs Klageudvalg i medfer af artikel 51, stk. 8, i forordning nr. 1907/2006, som ifelge den neevnte
forordnings artikel 52, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse, og i medfer af denne forordnings artikel 91,
stk. 1.

Klagen over ECHA’s afgorelse havde i overensstemmelse med artikel 91, stk. 2, i forordning
nr. 1907/2006 opseettende virkning.

Den 8. marts 2016 indgav ECHA svarskrift til Klageudvalget.

Den 13. april 2016 fik den udpegede myndighed tilladelse til at intervenere i sagen for Klageudvalget til
stotte for ECHA’s pastande.

Den 2. juni 2016 indgav de intervenerende selskaber replik til Klageudvalget. Den 8. juli 2016 fremsatte
ECHA bemeerkninger til dette indleeg.

Den 20. juni 2016 indgav den udpegede myndighed interventionsindleeg til Klageudvalget. Den
31. oktober 2016 fremsatte ECHA og de intervenerende selskaber bemeerkninger til dette indleeg.

Den 27. april 2017 blev der atholdt en hering i Klageudvalget.
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Ved Klageudvalget nedlagde de intervenerende selskaber bl.a. pastand om annullation af ECHA’s
afgorelse, for sa vidt som ECHA havde kraevet, at der blev udfert et forsog efter metode nr. 309 og et
forseg efter metode nr. 308, og for sa vidt som det i sin begrundelse havde konstateret, at benpat var
bioakkumulerende, i overensstemmelse med bilag XIII til forordning nr. 1907/2006.

ECHA nedlagde med stotte fra den udpegede myndighed pastand om, at Klageudvalget meddelte afslag
pa klagen.

Den 8. september 2017 vedtog Klageudvalget afgorelse A-026-2015 (herefter »den anfaegtede
afgorelse«). Klageudvalget traf heri afgerelse om:

— at ECHA'’s afgorelse blev annulleret, for sa vidt som ECHA havde kreevet, at registranterne:
— skulle identificere metabolitterne af benpat i forbindelse med forsoget efter metode nr. 309
— skulle udfere forseget efter metode nr. 308

— at bemeerkningen vedrerende bioakkumulering i den sidstnaevnte afgerelses begrundelse skulle
fjernes

— at der i ovrigt skulle meddeles afslag pa klagen

— at fristen for fremskaffelse af de resterende oplysninger fra det forseg efter metode nr. 309, der
kreeves i den samme afgorelse, skulle fastseettes til den 15. marts 2020.

II. Retsforhandlingerne for Retten og parternes pastande

Forbundsrepublikken Tyskland har anlagt den foreliggende sag ved stevning indleveret til Rettens
Justitskontor den 20. november 2017.

Den 8. marts 2018 har ECHA indgivet svarskrift.

Ved processkrift indleveret til Rettens Justitskontor den 21. marts 2018 har Europa-Kommissionen
anmodet om tilladelse til at intervenere i den foreliggende sag til stotte for ECHA’s pastande. Ved
afdelingsformandens afgorelse af 23. april 2018 har Kommissionen faet tilladelse til at intervenere.

Ved processkrift indleveret til Rettens Justitskontor den 21. marts 2018 har de intervenerende selskaber
anmodet om tilladelse til at intervenere i den foreliggende sag til stotte for ECHA’s pastande. Ved
afdelingsformandens kendelse af 7. maj 2018 har disse selskaber faet tilladelse til at intervenere.

Den 24. april 2018 har Forbundsrepublikken Tyskland indgivet replik.
Den 18. juni 2018 har ECHA indgivet duplik.

Den 9. juli 2018 har Kommissionen indgivet interventionsindleeg. Den 10. juli 2018 har de
intervenerende selskaber indgivet interventionsindleeg. Den 31. oktober 2018 har Forbundsrepublikken
Tyskland og ECHA fremsat bemaerkninger til disse interventionsindleeg.

Da ingen af hovedparterne har anmodet om atholdelse af retsmode inden for fristen pa tre uger efter,
at det er forkyndt for parterne, at retsforhandlingernes skriftlige del er afsluttet, og da sagen findes
tilstreekkeligt belyst ved sagsakterne, har Retten (Femte Afdeling) i henhold til artikel 106, stk. 3, i
Rettens procesreglement besluttet at treeffe afgorelse, uden at retsforhandlingerne omfatter en mundtlig
del.
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Forbundsrepublikken Tyskland har nedlagt felgende péastande:
— Den anfegtede afgorelse annulleres, for sa vidt som Klageudvalget traf afgerelse om:
— delvis annullation af ECHA’s afgorelse

— at bemeerkningen vedrerende bioakkumulering i den sidstneevnte afgorelses begrundelse skulle
fjernes.

— ECHA tilpligtes at betale sagsomkostningerne.
ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har nedlagt folgende pastande:
— Frifindelse.

— Forbundsrepublikken Tyskland tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

III. Retlige bemzerkninger

Til stotte for segsmalet har Forbundsrepublikken Tyskland anfert seks anbringender. Det forste
anbringende vedrerer den omstendighed, at Klageudvalget handlede uden for rammerne af sine
befojelser, da det undersegte anbringender om materielle spergsmal vedrgrende vurderingen af
benpat. I forbindelse med det andet anbringende har denne medlemsstat gjort geeldende, at udvalget
pd denne made undlod at respektere retspraksis (domme af 13.6.1958, Meroni mod Den Hgje
Myndighed, 9/56, EU:C:1958:7, og Meroni mod Den Hgje Myndighed, 10/56, EU:C:1958:8). Med det
tredje anbringende har medlemsstaten gjort geeldende, at eftersom der ikke foreligger noget
retsgrundlag i EU-retten, som giver dette udvalg ret til at foretage en sadan undersogelse, tilsidesatte
udvalget medlemsstaternes  rettigheder, der er institutionaliseret i kraft af deres
beslutningskompetence i ECHA’s Medlemsstatsudvalg, og dermed subsidiaritetsprincippet og
princippet om kompetencetildeling. Det fjerde anbringende, der vedrorer en tilsideseettelse af
bestemmelserne i forordning nr. 1907/2006, bestar af to led. Det forste led tilsigter at godtgere, at
Klageudvalget ikke havde kompetence til at underseoge de anbringender i klagesagen, der vedrerte
materielle bedemmelser med hensyn til vurderingen af benpat, og det andet led tilsigter at godtgore,
at Klageudvalget begik fejl i forbindelse med undersogelsen af de anbringender, der vedrerte
materielle bedemmelser med hensyn til vurderingen af benpat. Forbundsrepublikken Tyskland har i
forbindelse med det femte anbringende gjort geeldende, at Klageudvalget tilsidesatte
begrundelsespligten, idet det ikke godtgjorde, at det havde provelseskompetence. Medlemsstaten har i
forbindelse med det sjette anbringende gjort geeldende, at det pageeldende udvalgs vurderinger var
urigtige.

Retten vil i forste reekke undersege det forste, det andet og det tredje anbringende samt det fjerde
anbringendes forste led, som tilsigter at godtgere, at Klageudvalget ikke havde kompetence til at
undersoge de anbringender i klagesagen, der vedrerte materielle bedommelser med hensyn til
vurderingen af benpat.

I anden reekke undersoges det femte anbringende om, at Klageudvalget tilsidesatte begrundelsespligten,
idet det ikke godtgjorde, at det havde provelseskompetence.

I tredje reekke underseoges det fjerde anbringendes andet led og det sjette anbringende, hvorved
Forbundsrepublikken Tyskland har gjort geeldende, at Klageudvalget begik fejl i forbindelse med
undersogelsen af de anbringender, der vedrorte materielle bedemmelser med hensyn til vurderingen af
benpat.
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A. Det forste, det andet og det tredje anbringende samt det fjerde anbringendes forste led, som
tilsigter at godtgore, at Klageudvalget ikke havde kompetence til at undersoge de anbringender i
klagesagen, der vedrorte materielle bedommelser med hensyn til vurderingen af benpat

Forbundsrepublikken Tyskland har i forbindelse med det forste, det andet og det tredje anbringende
samt det fjerde anbringendes forste led anfert, at Klageudvalget burde have afvist klagesagen, eftersom
de intervenerende selskaber havde fremsat anbringender med henblik pa at efterprove ECHA’s
afgorelse, for sa vidt som denne afgorelse indeholdt materielle bedemmelser med hensyn til
vurderingen af benpat. Ifolge Forbundsrepublikken Tyskland havde dette udvalg ikke kompetence til
at tage stilling til sidanne anbringender, men alene til at efterprove, om den neevnte afgorelse var
beheeftet med formelle fejl.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfeegtet disse argumenter. De har anfort, at
Klageudvalget har kompetence til at undersege anbringender, som er fremsat i en klagesag med
henblik p& at anfegte rigtigheden af en afgerelse i forbindelse med vurderingen af et stof. Denne
undersogelse indebeerer imidlertid ikke en ny vurdering af det pageeldende stof.

Retten vil forst undersege Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om Medlemsstatsudvalgets,
ECHA’s og Klageudvalgets respektive roller. Dernsest undersoges de ovrige argumenter, som
Forbundsrepublikken Tyskland har fremfort.

1. Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om Medlemsstatsudvalgets,; ECHA’s og
Klageudvalgets respektive roller

Forbundsrepublikken Tyskland har i forbindelse med det forste anbringende og det fjerde
anbringendes forste led anfort, at det i overensstemmelse med artikel 51, stk. 3 eller 6, i forordning
nr. 1907/2006, som ifplge denne forordnings artikel 52, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse, er
medlemsstaterne eller Medlemsstatsudvalget, der har kompetence for sa vidt angar materielle
bedommelser indeholdt i en afgorelse i forbindelse med vurderingen af et stof.
Stofvurderingsproceduren kendetegnes bl.a. ved den vigtige rolle, som medlemsstaterne og det neevnte
udvalg spiller inden for ECHA. Medlemsstaterne har seerlige befojelser i forbindelse med ECHA’s
beslutningsprocedure. Medlemsstatsudvalget er reelt en ekspertgruppe. Selv om udvalget i funktionel
henseende er et organ ved ECHA, er det alligevel uatheengigt af dette agentur. Medlemsstaterne
udpeger selv medlemmerne af det pageeldende udvalg, og hver medlemsstat kan give instrukser til det
medlem, som den har udpeget. Udvalget har til formal at inddrage medlemsstaterne pa EU-plan ved at
forene medlemsstaternes og Unionens befgjelser. ECHA’s og Kommissionens repraesentanter kan
deltage i moderne i det pageeldende udvalg, men kun som observatorer. Medlemsstatsudvalgets
vigtighed fremhaeves i den neevnte forordnings artikel 76, stk. 1, litra e). Det er ifolge 67. betragtning
til samme forordning vigtigt at opna kollektiv enighed i dette udvalg. Et sadant udvalg ber derfor ikke
betragtes som et beslutningsorgan, som er adskilt fra medlemsstaterne og kan treede i deres sted, men
som et instrument til at skabe konsensus mellem medlemsstaterne.

I henhold til artikel 51, stk. 6, i forordning nr. 1907/2006, som ifelge den neevnte forordnings
artikel 52, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse, er ECHA’s rolle begraenset til at sikre koordinering af
proceduren samt forberedelse og opfelgning af beslutningstagningen og til formelt at treeffe den
afgorelse, hvis indhold fastleegges af Medlemsstatsudvalget. ECHA'’s rolle er begreenset til at sikre, at
procedurereglerne overholdes. Det neevnte agentur skal rette sig efter medlemsstaternes konsensus og
har ingen beslutningsmargen i denne forbindelse. Hvis der ikke opnas enstemmighed mellem
medlemsstaterne eller i Medlemsstatsudvalget, mister agenturet sin beslutningskompetence, hvorefter
denne kompetence overgér til Kommissionen.
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Forbundsrepublikken Tyskland har anfert, at medlemsstaternes eller Medlemsstatsudvalgets seerlige
rolle i ECHA i forbindelse med stofvurderingsproceduren ber respekteres ved behandlingen af klager.
I klagesager vedrerende afgorelser i forbindelse med stofvurdering har Klageudvalget ikke flere
befojelser end ECHA. Klageudvalget og ECHA har parallelle befgjelser. Det naevnte udvalg, der er en
del af agenturet, er ligeledes bundet af medlemsstaternes konsensus og har kun befgjelse til at treeffe en
afgorelse, som afspejler den konsensus, der er opndet af medlemsstaterne. I forhold til afgerelser i
forbindelse med stofvurdering har det ingen selvsteendig legitimitet, som svarer til eller minder om
den, der som helhed tilfalder ECHA takket veere medlemsstaternes deltagelse i aftaleprocessen. Det
kan ikke seette sig ud over en konsensus, der er opnaet mellem samtlige medlemsstater. Klageudvalget
har derfor udelukkende kompetence til at efterprove andre aspekter end materielle bedemmelser med
hensyn til vurderingen af et stof, dvs. bl.a. eventuelle tilsideseettelser af procedurereglerne. Det har
ikke kompetence til at treffe afgerelse om rigtigheden af en afgorelse, der er truffet i forbindelse med
vurderingen af et stof, nir det behandler en klage over en sadan afgerelse. Artikel 93, stk. 3, i
forordning nr. 1907/2006 rejser ikke tvivi om denne fortolkning. Denne bestemmelse beor
sammenholdes med den neevnte forordnings artikel 51, hvorefter der bestir en »dualisme« mellem
ECHA og medlemsstaterne (uden for eller inden for Medlemsstatsudvalget).

Forbundsrepublikken Tyskland har i gvrigt forklaret, at den tilgang, som den gar ind for, sikrer en
effektiv retsbeskyttelse. Der er en forbindelse mellem Klageudvalgets afgorelse og den afgerelse, der
treeffes i forbindelse med vurderingen af et stof. Selv om Klageudvalget ikke kan efterprove den
sidstneevnte afgorelses rigtighed, kan Unionens retsinstanser som folge heraf i en sag anlagt til
provelse af Klageudvalgets afgorelse efterprove de anbringender, der vedrerer den neevnte vurdering,
eftersom udvalget i en afgorelse, hvorved det stadfester en afgerelse, der er truffet i forbindelse med
vurderingen af et stof, vil gengive betragtningerne fra den sidstneevnte materielle afgorelse.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfeegtet disse argumenter.

Det bemeerkes indledningsvis, at i medfer af artikel 51, stk. 8, i forordning nr. 1907/2006, som ifolge
den neevnte forordnings artikel 52, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse, og i henhold til denne
forordnings artikel 91, stk. 1, kan afgorelser, som ECHA treeffer i forbindelse med stofvurdering,
péaklages til Klageudvalget.

Det fremgar desuden ikke udtrykkeligt af bestemmelserne i forordning nr. 1907/2006 eller af
bestemmelserne i Kommissionens forordning nr. 771/2008 af 1. august 2008 om fastleeggelse af regler
for Det Europeiske Kemikalieagenturs Klageudvalg med hensyn til organisation og procedurer (EUT
2008, L 206, s. 5), at det neevnte udvalg ikke har kompetence til at undersoge anbringender, der
tilsigter at godtgere, at en afgorelse fra ECHA er beheeftet med materielle fejl.

Det ma tveertimod, henset til de omstendigheder, der undersoges i preemis 51-63 nedenfor,
konstateres, at Klageudvalget har kompetence til at undersege anbringender, der tilsigter at godtgoere,
at en afgorelse fra ECHA er beheeftet med materielle fejl.

Det skal nemlig i forste rekke bemzerkes, at Klageudvalgets formand, evrige medlemmer og
suppleanter i henhold til artikel 89, stk. 3, forste afsnit, andet punktum, i forordning nr. 1907/2006
udneevnes pa grundlag af deres relevante erfaring og ekspertise inden for kemikaliesikkerhed,
naturvidenskab eller reguleringsmeessige og juridiske omrader. I henhold til artikel 1, stk. 1, andet
afsnit, i forordning nr. 771/2008 skal mindst et af medlemmerne af det neevnte udvalg i evrigt veere
juridisk kyndigt, og mindst et medlem skal veere teknisk kyndigt, jf. Kommissionens forordning (EF)
nr. 1238/2007 af 23. oktober 2007 om de kvalifikationer, der kreeves af medlemmerne af Det
Europeiske Kemikalieagenturs Klageudvalg (EUT 2007, L 280, s. 10). I henhold til den sidstneevnte
forordnings artikel 1, stk. 2, skal de teknisk kyndige medlemmer have kandidateksamen eller
tilsvarende eksamen samt indgdende erhvervserfaring inden for farevurdering, eksponeringsvurdering
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eller risikohandtering i relation til menneskers sundhed eller miljorisici ved kemiske stoffer eller inden
for relaterede omrader. Klageudvalget besidder derfor den ekspertise, som er nedvendig for selv at
kunne vurdere forhold af videnskabelig karakter.

Som det bla. fremgar af tredje betragtning til forordning nr. 771/2008, skal Klageudvalgets ekspertise
sikre, at udvalget kan foretage en afbalanceret retlig og teknisk vurdering.

I anden reekke skal det, for sa vidt som Forbundsrepublikken Tysklands argumenter vedrgrer de
serlige kendetegn ved proceduren for vedtagelse af afgerelser i forbindelse med stofvurdering,
bemezerkes, at hverken forordning nr. 1907/2006 eller forordning nr. 771/2008 indeholder seerlige
regler om klager over sddanne afgorelser.

I tredje reekke understotter de formal, der forfelges med muligheden for at klage til Klageudvalget over
en afgorelse fra ECHA, en tilgang, hvor det neevnte udvalg har kompetence til at undersoge
anbringender, der tilsigter at godtgere, at en sadan afgerelse er beheeftet med materielle fejl.

For det forste er et af de formal, der forfolges med muligheden for at klage over ECHA'’s afgorelser,
herunder afgorelser i forbindelse med stofvurdering, nemlig — som det fremgar af tredje betragtning
til forordning nr. 771/2008 — at gere det muligt for adressaterne for en sddan afgerelse at fa
efterprovet denne afgorelse bade med hensyn til de retlige aspekter og med hensyn til de tekniske
aspekter. For sa vidt angér de neevnte tekniske aspekter er Klageudvalgets provelse nemlig pa grund af
udvalgsmedlemmers kvalifikationer mere intensiv end Unionens retsinstansers.

For det andet vil en begrensning af Klageudvalgets befojelser som den, der beskrives af
Forbundsrepublikken Tyskland, medfere, at det neevnte udvalg ikke fuldt ud kan opfylde sin funktion,
som er at begreense antallet af sager for Unionens retsinstanser og samtidig sikre adgangen til effektive
retsmidler. Det skal i denne sammenheeng ligeledes bemserkes, at ifolge fjerde betragtning til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) 2019/629 af 17. april 2019 om endring af
protokol nr. 3 vedrgrende statutten for Den Europeeiske Unions Domstol (EUT 2019, L 111, s. 1) er
indferelsen af regler vedrerende bevilling af appel i sager, der allerede har veeret genstand for en
dobbelt provelse, stottet pa betragtningen om, at det i sager vedrerende ECHA’s Klageudvalgs
afgorelser er muligt at foretage en dobbelt provelse, forst ved det neevnte udvalg og derneest ved
Retten.

Det ma i fjerde reekke fastslas, at en tilgang, hvor Klageudvalget ikke har kompetence til at undersoge
anbringender, der tilsigter at godtgere, at en afgerelse fra ECHA er behzeftet med materielle fejl, ikke
kan sikre effektive retsmidler som omhandlet i artikel 47, stk. 1, i Den Europeeiske Unions charter om
grundleeggende rettigheder.

Det skal nemlig bemzerkes, at retsakter om oprettelse af EU-organer, -kontorer og -agenturer i henhold
til artikel 263, stk. 5, TEUF kan fastsette seerlige betingelser og vilkar for fysiske eller juridiske
personers indbringelse af klager med henblik pa provelse af retsakter vedtaget af disse organer,
kontorer og agenturer, som skal have retsvirkning for dem. Artikel 94, stk. 1, i forordning
nr. 1907/2006 bestemmer, at nar der kan indgives klage til Klageudvalget, kan der udelukkende
anlegges et annullationssggsmal ved Unionens retsinstanser provelse af det naevnte udvalgs afgerelse.

Et annullationssegsmal til provelse af en afgerelse truffet af Klageudvalget vedrorer derfor lovligheden
af en sadan afgorelse.

I forbindelse med en klage over en afgorelse fra ECHA, hvori der anmodes om yderligere oplysninger i
forbindelse med vurderingen af et stof, begreenser Klageudvalget sig imidlertid til at undersege som led
i en kontradiktorisk procedure, om de argumenter, der er fremfort for udvalget, kan godtgere, at den
nevnte afgorelse er beheeftet med en fejl (jf. i denne retning dom af dags dato, sag T-125/17, BASF
Grenzach mod ECHA, premis 59-86).
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Det kan derfor i modseetning til det af Forbundsrepublikken Tyskland anferte ikke antages, at for sa
vidt som Klageudvalget ikke tog stilling til betragtningerne i ECHA’s afgorelse, er disse betragtninger
en integrerende del af det neevnte udvalgs afgerelse, og de kan derfor efterproves i forbindelse med en
sag til provelse af den sidstneevnte afgerelse ved Unionens retsinstanser.

Det folger heraf, at hvis der anvendes en tilgang, hvor Klageudvalget ikke har kompetence til at
efterprove anbringender, der tilsigter at godtgere, at en afgorelse fra ECHA er beheeftet med materielle
fejl, kan sadanne anbringender ikke med foje paberdbes i en sag anlagt ved Retten til provelse af en
afgorelse truffet af det neevnte udvalg. For det forste kan det ikke for Retten med foje foreholdes
Klageudvalget, at det ikke har undersogt anbringender, som det ikke har kompetence til at undersoge.
For det andet kan en sidan fejl, selv om det antages, at ECHA’s afgorelse er behzeftet med en materiel
fejl, ikke rejse tvivl om lovligheden af det pageeldende udvalgs afgerelse.

Selv om det som anfort af Forbundsrepublikken Tyskland antages, at betragtninger i en afgerelse fra
ECHA, som Klageudvalget ikke har taget stilling til, udger en integrerende del af det neevnte udvalgs
afgorelse, kan denne medlemsstats tilgang under alle omstendigheder medfere, at der indgives
unedige klager til dette udvalg. Som det fremgar af artikel 263, stk. 5, TEUF og af artikel 94, stk. 1, i
forordning nr. 1907/2006, kan en afgerelse fra ECHA ikke indbringes for Retten, nar det er muligt at
klage over denne afgorelse til Klageudvalget. Safremt en klager onsker at fa en afgorelse fra ECHA
annulleret, alene fordi denne afgorelse er behzeftet med materielle fejl, har klageren siledes intet andet
valg end at indgive en klage til Klageudvalget, selv om det i dette tilfeelde er klart, at klagen vil blive
afslaet.

Det mé pé denne baggrund konkluderes, at Klageudvalget i modseetning til det af Forbundsrepublikken
Tyskland anferte i det foreliggende tilfeelde havde kompetence til at undersoge anbringender, der
tilsigtede at godtgere, at ECHA’s afgorelse var behzeftet med materielle fejl.

2. De ovrige argumenter, som Forbundsrepublikken Tyskland har fremfort

De ovrige argumenter, som Forbundsrepublikken Tyskland har fremfert, skal underseges under
hensyntagen til betragtningerne i preemis 48-64 ovenfor.

I forste reekke har Forbundsrepublikken Tyskland i forbindelse med det fjerde anbringendes forste led
gjort geldende, at medlemsstaterne eller Medlemsstatsudvalget spiller en afgerende rolle under den
procedure, der forer til vedtagelse af afgerelser i forbindelse med stofvurdering. ECHA’s rolle er
derimod begreenset. ECHA ngjes i denne sammenheeng med at behandle retssporgsmal eller simple
videnskabelige sporgsmal. Da ECHA er bundet af den konsensus, der er opnaet mellem
medlemsstaterne eller i Medlemsstatsudvalget, har Klageudvalget ikke kompetence til at efterprove
denne konsensus, men skal rette sig efter den. I modsat fald vil medlemsstaternes eller
Medlemsstatsudvalgets seerlige rolle i ECHA i forbindelse med stofvurderingsproceduren ikke blive
respekteret.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

I denne sammenhzeeng skal det for det forste bemeerkes, at nir den udpegede myndighed i henhold til
artikel 46, stk. 1, i forordning nr. 1907/2006 vurderer, at yderligere oplysninger er pakreevet, skal den
udarbejde et begrundet udkast til afgerelse inden 12 maneder efter offentliggerelsen pa ECHA’s
hjemmeside af den rullende feellesskabshandlingsplan for stoffer, der skal vurderes det pageeldende ar.
Afgorelsen skal i sa fald treeffes efter proceduren i den naevnte forordnings artikel 50 og 52.

Artikel 50 i forordning nr. 1907/2006 omhandler registranternes og downstream-brugernes rettigheder.

Ifolge denne artikels stk. 1 skal ECHA underrette de berorte registranter eller downstream-brugere om
udkastet til afgorelse. Hvis de berorte registranter eller downstream-brugere onsker at fremseette
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kommentarer, skal de fremsende dem til ECHA inden for en frist pa 30 dage efter modtagelsen.
Agenturet skal derefter straks underrette den udpegede myndighed om fremseettelsen af kommentarer.
Den nevnte myndighed skal tage hensyn til alle modtagne kommentarer og kan eendre udkastet til
afgorelse i overensstemmelse hermed.

Den udpegede myndighed sender i henhold til artikel 52, stk. 1, i forordning nr. 1907/2006 sit udkast
til afgorelse sammen med eventuelle kommentarer fra registranten eller downstream-brugeren til
ECHA og til de kompetente myndigheder i de andre medlemsstater.

Ifolge artikel 52, stk. 2, i forordning nr. 1907/2006 finder denne forordnings artikel 51, stk. 2-8,
vedrerende proceduren for afggrelser i forbindelse med dossiervurdering tilsvarende anvendelse pa
vedtagelse af afgorelser i forbindelse med stofvurdering.

Medlemsstaterne kan i henhold til artikel 51, stk. 2, i forordning nr. 1907/2006 foresla sendringer af
udkastet til afgorelse inden for en frist pa 30 dage efter rundsendelsen. Hvis den udpegede myndighed
ikke modtager noget eendringsforslag, skal ECHA i henhold til den nzevnte forordnings artikel 51,
stk. 3, som ifolge denne forordnings artikel 52, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse, treeffe afgorelsen i
den version, der er blevet fremsendt.

Nar den udpegede myndighed modtager endringsforslag, kan den eendre udkastet til afgerelse i medfor
af artikel 51, stk. 4, forste punktum, i forordning nr. 1907/2006, som ifelge den neevnte forordnings
artikel 52, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse. Den udpegede myndighed skal inden 15 dage efter
udlobet af fristen pa 30 dage for fremseettelse af kommentarer foreleegge Medlemsstatsudvalget og
ECHA et udkast til afgerelse sammen med eventuelle foresldede eendringer i medfer af denne
forordnings artikel 51, stk. 4, andet punktum, som ifglge samme forordnings artikel 52, stk. 2, finder
tilsvarende anvendelse. I henhold til den pageeldende forordnings artikel 51, stk. 5, som ifolge samme
forordnings artikel 52, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse, skal den udpegede myndighed ligeledes
fremsende udkastet til afgorelse til de berorte registranter og downstream-brugere, som har mulighed
for at fremseette kommentarer. Hvis der i Medlemsstatsudvalget inden for en periode pa 60 dage efter
foreleeggelsen opnas enstemmighed om udkastet til afgorelse, skal ECHA i medfer af den péageeldende
forordnings artikel 51, stk. 6, som ifplge den neevnte forordnings artikel 52, stk. 2, finder tilsvarende
anvendelse, treeffe afgorelse i overensstemmelse hermed.

Hvis der ikke opnas enstemmighed i Medlemsstatsudvalget, skal Kommissionen derimod i henhold til
artikel 51, stk. 7, som ifolge den neevnte forordnings artikel 52, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse,
udarbejde et udkast til en afgorelse, der skal treffes efter den i denne forordnings artikel 133, stk. 3,
naevnte procedure.

Forbundsrepublikken — Tyskland har derfor med rette anfert, at medlemsstaterne og
Medlemsstatsudvalget spiller en vigtig rolle under proceduren for vedtagelse af afgerelser i forbindelse
med stofvurdering.

Hvis medlemsstaterne og Medlemsstatsudvalget griber ind i den procedure, der forer til vedtagelse af
afgorelser i forbindelse med stofvurdering, méa det imidlertid konstateres, at den naevnte afgorelse er
truffet af ECHA. En sadan afgerelse, der er truffet i henhold til artikel 51, stk. 3 eller 6, i forordning
nr. 1907/2006, som ifplge den neevnte forordnings artikel 52, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse, er
derfor hverken en afggrelse truffet af medlemsstaterne eller en afgorelse truffet af
Medlemsstatsudvalget.

Det skal for det andet bemzerkes, at genstanden for en klage til Klageudvalget er en afgorelse fra ECHA

og ikke er begraenset til foranstaltninger truffet aft ECHA’s direktor eller af dets sekretariat i forbindelse
med den procedure, der har fort til vedtagelsen af denne afgorelse.
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I en klagesag vedrerende en afgorelse fra ECHA er Klageudvalgets provelse derfor ikke begreenset til
foranstaltninger truffet af ECHA’s direktor eller af dets sekretariat, men kan omfatte alle elementer i
den neevnte afgorelse.

I modseetning til det af Forbundsrepublikken Tyskland anferte er der som folge heraf i en klagesag
vedreorende en afgorelse, der er truffet i forbindelse med vurderingen af et stof, intet til hinder for, at
Klageudvalget undersgger anbringender, hvorved der rejses tvivl om betragtninger i den nzevnte
afgorelse, hvorom der er opndet enstemmighed i Medlemsstatsudvalget, og som i henhold til
artikel 51, stk. 6, i forordning nr. 1907/2006, der ifelge den neevnte forordnings artikel 52, stk. 2,
finder tilsvarende anvendelse, udger det materielle grundlag for denne afggrelse. Som det fremgar af
denne forordnings artikel 76, stk. 1, litra e), fungerer Medlemsstatsudvalget nemlig i denne
sammenhgeng som et organ ved ECHA.

Disse betragtninger drages ikke i tvivl af Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om forholdet
mellem medlemsstaterne og deres medlem i Medlemsstatsudvalget, som vedrerer det neevnte udvalgs
vigtighed og den omstendighed, at udvalget ifolge artikel 76, stk. 1, litra e), i forordning
nr. 1907/2006 er ansvarligt for at lose eventuelle meningsforskelle med hensyn til udkast til afgerelser,
der foreslas i henhold til afsnit VI.

Henset til det ovenfor anferte ma Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om medlemsstaternes
og Medlemsstatsudvalgets vigtige rolle under den procedure, der forer til vedtagelse af afgorelser i
forbindelse med stofvurdering, forkastes.

Retten skal for det tredje undersege Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om, at proceduren for
vedtagelse af afgorelser i forbindelse med stofvurdering, som tilleegger medlemsstaterne en vigtig rolle
uden for eller inden for Medlemsstatsudvalget, risikerer at blive omgaet, hvis Klageudvalget har
kompetence til at efterprove betragtninger i en afgorelse fra ECHA, som er baseret pa enstemmighed
som omhandlet i artikel 51, stk. 3 og 6, i forordning nr. 1907/2006, som ifelge den nzevnte forordnings
artikel 52, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse.

Forbundsrepublikken Tyskland har i denne sammenhzeng anfort, at artikel 93, stk. 3, i forordning
nr. 1907/2006 hverken kan rejse tvivl om den funktionelle »dualisme« mellem ECHA pa den ene side
og medlemsstaterne eller Medlemsstatsudvalget pa den anden side eller om den materielle
begreensning af ECHA’s beslutningsbefojelser i forbindelse med vurderingsproceduren.
Forbundsrepublikken Tyskland har gjort geeldende, at eftersom ECHA ikke har kompetence til at
treeffe en afgorelse ved manglende konsensus mellem medlemsstaterne eller i strid med en sadan
konsensus, méa det samme geelde for Klageudvalget. En sammenligning med andre EU-agenturer er i
denne forbindelse ikke relevant, da intet andet agentur er omfattet af lignende procedureregler og har
et lignende Medlemsstatsudvalg, hvor medlemsstaterne inddrages i beslutningsprocessen i en sadan
grad, at selve beslutningskompetencen atheenger af deres vilje.

For det forste ma Retten forkaste Forbundsrepublikken Tysklands argument om, at hvis Klageudvalget
kunne undersoge rigtigheden af anbringender, der tilsigter at godtgere, at en afgerelse fra ECHA er
beheeftet med materielle fejl, kunne dette rejse tvivl om medlemsstaternes eller Medlemsstatsudvalgets
rolle under proceduren for vedtagelse af afgerelser i forbindelse med stofvurdering.

I denne sammenheng skal det nemlig bemeerkes, at Klageudvalget, nar der klages over en afgorelse,
som er truffet i forbindelse med vurderingen af et stof, ikke selv foretager en vurdering af dette stof,
men begreenser sig til at efterprove, om den naevnte afgorelse er behzeftet med en fejl.

Nar Klageudvalget efterprover en afgorelse fra ECHA, foretager det i ovrigt ikke en undersogelse

svarende til den, som dette agenturs kompetente organer foretog under den procedure, der forte til
vedtagelsen af denne afgorelse, og det anvender ikke de procedureregler, der finder anvendelse, nar
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ECHA treeffer afgorelse i forste instans, men begrenser sig til at undersoge som led i en
kontradiktorisk procedure, om den neevnte afgorelse er behzeftet med en fejl (jf. i denne retning dom
af dags dato, sag T-125/17, BASF Grenzach mod ECHA, preemis 59-86).

Af de grunde, der er er anfort i preemis 48-64 ovenfor, kan det derimod ikke udledes af de relevante
bestemmelser, at det var EU-lovgivers hensigt, at Klageudvalget ikke skulle have kompetence til at
undersoge rigtigheden af anbringender, der tilsigter at godtgere, at en afgorelse fra ECHA er behzeftet
med materielle fejl.

For det andet bemeerkes, at det fremgar af artikel 93, stk. 3, i forordning nr. 1907/2006, at
Klageudvalget, nar den indbragte klage er berettiget, kan udeve enhver befgjelse, der ligger inden for
ECHA'’s kompetenceomrade, eller henvise sagen til det kompetente organ i dette agentur med henblik
pa videre skridt.

Klageudvalget tilleegges imidlertid en skonsbefojelse i artikel 93, stk. 3, i forordning nr. 1907/2006 (dom
af dags dato, sag T-125/17, BASF Grenzach mod ECHA, preemis 119). Ved udovelsen af denne
skensbefojelse skal det neevnte udvalg imidlertid ikke kun undersege, om det efter at have behandlet
klagen rader over oplysninger, som gor det muligt for det at treeffe sin egen afgorelse, men ligeledes
tage hensyn til de regler, der vedrorer proceduren for vedtagelse af ECHA’s afgorelse, nar dette
agentur treeffer afgorelse i forste instans. Hvis denne procedure tilleegger visse aktorer en vigtig rolle,
hvilket proceduren for afgerelser i forbindelse med dossier- og stofvurdering gor for medlemsstaterne
og Medlemsstatsudvalget (jf. preemis 68-74 ovenfor), skal Klageudvalget saledes undersege sporgsmalet
om, hvorvidt det er foreneligt med de formal, der forfelges med forordning nr. 1907/2006, at udvalget
treeffer endelig afgorelse, eller om det af hensyn til reglerne om sagsbehandlingen ved ECHA, nar det
naevnte agentur treeffer afgorelse i forste instans, og de formal, der forfolges med disse regler, er
nodvendigt at henvise sagen til det kompetente organ i dette agentur. Klageudvalget skal i denne
sammenheeng ligeledes tage hensyn til 67. betragtning til den neevnte forordning, hvorefter
proceduren for stof- og dossiervurdering er baseret pa princippet om, at kollektiv enighed mellem
medlemsstaterne eller i Medlemsstatsudvalget om dets udkast til afgerelser ber skabe grundlag for et
effektivt system, der respekterer subsidiaritetsprincippet (jf. i denne retning dom af dags dato, sag T
125/17, BASF Grenzach mod ECHA, preemis 115-120).

I modseetning til det af Forbundsrepublikken Tyskland anferte kan en tilgang, hvor Klageudvalget har
kompetence til at efterprove betragtninger i en afgerelse fra ECHA, nar dette agentur treeffer afgorelse
i forste instans, og hvor disse betragtninger er baseret pa enstemmighed som omhandlet i artikel 51,
stk. 3 og 6, i forordning nr. 1907/2006, som ifplge den neevnte forordnings artikel 52, stk. 2, finder
tilsvarende anvendelse, som folge heraf ikke rejse tvivl om den vigtige rolle, som disse bestemmelser
tilleegger medlemsstaterne eller Medlemsstatsudvalget ved vedtagelsen af afgorelser i forbindelse med
stofvurdering.

I anden reekke har Forbundsrepublikken Tyskland i forbindelse med det forste anbringende anfort, at
enhver eendring af en afgorelse, som er truffet i forbindelse med vurderingen af et stof, svarer til en ny
affattelse af afgorelsen, da den omstendighed, at visse dele af denne afgerelse sendres eller annulleres,
medforer en eendring af den »overordnede strategi« for vurderingen. Enhver eendring af en saddan
afgorelse kreever derfor medlemsstaternes beslutningstagning, eftersom Medlemsstatsudvalget i
henhold til artikel 76, stk. 1, litra e), i forordning nr. 1907/2006 er ansvarligt for at lose
meningsforskelle mellem medlemsstaterne under vurderingsproceduren. Klageudvalget kan ikke eendre
den »teststrategi«, som medlemsstaterne eller Medlemsstatsudvalget har fastlagt.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.
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I denne forbindelse skal det for det forste bemeerkes, at Klageudvalget som neevnt i preemis 84-87
ovenfor i en klagesag vedrerende en afgorelse, der er truffet i forbindelse med vurderingen af et stof,
ikke foretager en vurdering af det pageeldende stof, men begreenser sig til at efterprove, om denne
afgorelse er beheeftet med en fejl.

For det andet kan det, henset til betragtningerne i preemis 48-64 ovenfor, ikke antages, at det var
EU-lovgivers hensigt, at Klageudvalget ikke skulle kunne undersgge anbringender om, at en afgorelse,
der er truffet i forbindelse med vurderingen af et stof, er behaeftet med materielle fejl. Det folger
heraf, at Klageudvalget med rette kan annullere en sddan afgerelse, for sa vidt som den er behzeftet
med sadanne fejl, selv om dette helt eller delvist rejser tvivl om den overordnede strategi, som
Medlemsstatsudvalget fulgte i forbindelse med den nezevnte vurdering. Der er i gvrigt intet til hinder
for, at det neevnte udvalg begreenser omfanget af en sddan afgerelses annullation, nar en af de heri
indeholdte anmodninger om oplysninger kan adskilles fra de gvrige. Dette geelder ligeledes for
elementer i en anmodning om yderligere oplysninger, hvis annullation ikke sendrer denne anmodning
i veesentlig grad.

Hvad for det tredje angéar konsekvenserne af annullationen af en afgorelse, der er truffet i forbindelse
med vurderingen af et stof, safremt Klageudvalget i medfer af artikel 93, stk. 3, i forordning
nr. 1907/2006 henviser sagen til det kompetente organ i ECHA med henblik pa videre skridt, pahviler
det det neevnte organ at beslutte, om der skal treeffes en ny vurdering. I dette tilfeelde rejses der saledes
ikke tvivl om den rolle, som medlemsstaterne eller Medlemsstatsudvalget har i henhold til den neevnte
forordnings artikel 51, stk. 3 eller 6, forudsat at den forpligtelse, der folger af artikel 18 i forordning
nr. 771/2008, dvs. at dette organ er bundet af begrundelsen for det neevnte udvalgs afgerelse,
medmindre nye omstendigheder indtreeffer, overholdes. Denne forpligtelse er imidlertid blot en
konsekvens af Klageudvalgets kompetence til at undersgge anbringender om, at en afgorelse, der er
truffet i forbindelse med vurderingen af et stof, er beheeftet med materielle fejl.

Hvad derneest angér muligheden for, at Klageudvalget som fastsat i artikel 93, stk. 3, i forordning
nr. 1907/2006 selv treeffer en endelig afgorelse ved udevelse af befgjelser, der ligger inden for ECHA’s
kompetenceomrade, skal det bemeerkes, at det neevnte udvalgt som neevnt i preemis 89 ovenfor i
forbindelse med udovelsen af den skensbefgjelse, som det tilleegges i den naevnte forordnings
artikel 93, stk. 3, skal tage hensyn til de regler, der vedrorer proceduren for vedtagelse af ECHA’s
afgorelser, nar dette agentur treeffer afgerelse i forste instans, til den rolle, som denne procedure
tilleegger de forskellige organer, og til 67. betragtning til denne forordning, hvoraf det fremgar, at
proceduren for stof- og dossiervurdering er baseret pa princippet om, at kollektiv enighed mellem
medlemsstaterne eller i Medlemsstatsudvalget om dets udkast til afgerelser ber skabe grundlag for et
effektivt system, der respekterer subsidiaritetsprincippet.

Pa denne baggrund ma Retten forkaste Forbundsrepublikken Tysklands argument om, at enhver
eendring af en afgorelse, der er truffet i forbindelse med vurderingen af et stof, svarer til en ny
affattelse af denne afgorelse, hvilket ikke er foreneligt med bestemmelserne i forordning
nr. 1907/2006.

I tredje reekke har Forbundsrepublikken Tyskland i forbindelse med det fjerde anbringendes forste led
gjort geeldende, at det antal medlemmer, der kreeves, for at Klageudvalget er beslutningsdygtigt, er
langt mindre end det, der kreeves for at treeffe afgorelser i forbindelse med stofvurdering i henhold til
artikel 51, stk. 3 eller 6, i forordning nr. 1907/2006. Hertil kommer, at Klageudvalgets afgorelse ifolge
artikel 20, stk. 2, i forordning nr. 771/2008 treeffes med simpelt flertal blandt medlemmerne. Det antal
medlemmer, der skal veere til stede, for at Klageudvalget kan treeffe en afgerelse, er derfor langt mindre
end det antal, der kreeves for at treffe en afgorelse i forbindelse med vurderingen af et stof. Det er i
ovrigt bekymrende, at to beslutningstagere uden tekniske kvalifikationer kan seette deres egen
leegmandsafgerelse i stedet for en ekspertudtalelse, der er afgivet inden for Medlemsstatsudvalget.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

ECLLEU:T:2019:647 13



100

101

102

103

104

105

106

107

108

109

Dowm ar 20.9.2019 — sag T-755/17
TyskLanp mop ECHA

Det skal herved bemeerkes, at Klageudvalgets afgorelser i henhold til artikel 20, stk. 2, i forordning
nr. 771/2008 treeffes med stemmeflertal.

I modseetning til det af Forbundsrepublikken Tyskland anferte kan den omsteendighed, at der inden for
ECHA kun kan treffes en afgerelse i forbindelse med vurderingen af et stof, hvis der er opnaet
enstemmighed som omhandlet i artikel 51, stk. 3 eller 6, i forordning nr. 1907/2006, hvorimod
Klageudvalget treeffer afgorelse med stemmeflertal, imidlertid ikke berettige en begrensning af dette
udvalgs kompetence for sd vidt angar anbringender om, at en sadan afggrelse er beheeftet med
materielle fejl.

Som forklaret i preemis 82-89 ovenfor kan det nemlig ikke antages, at der i en sag for Klageudvalget
kan rejses tvivl om medlemsstaternes rolle under den procedure, der forer til vedtagelse af afgorelser i
forbindelse med stofvurdering.

Pa denne baggrund ma argumentet om forskelle med hensyn til det antal medlemmer, der kreeves for
at kunne treeffe afgorelse under en sagsbehandling ved ECHA og for at kunne treeffe afgerelse under
proceduren for Klageudvalget, forkastes.

I fjerde reekke har Forbundsrepublikken Tyskland i forbindelse med det fjerde anbringendes forste led
anfort, at Klageudvalget har begreensede personaleressourcer, og at det kun er et medlem af udvalget,
der er teknisk kyndigt. Klageudvalget bestar i overensstemmelse med artikel 89 i forordning
nr. 1907/2006 og artikel 1, stk. 1, i forordning nr. 771/2008 af tre medlemmer, hvoraf mindst et
medlem skal veere juridisk kyndigt, og mindst et medlem skal veere teknisk kyndigt.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

I denne forbindelse skal det for det forste papeges, at det i en klagesag vedrerende en afgorelse, der er
truffet i forbindelse med vurderingen af et stof, ikke pahviler Klageudvalget at foretage en ny vurdering
af det neevnte stof. Det skal ligeledes papeges, at det ikke pahviler Klageudvalget i forbindelse med sin
egen vurdering selv at undersege, om der ber anmodes om yderligere oplysninger vedrgrende dette
stof. I en sddan sag begreenser udvalget sig nemlig til at undersege, om de argumenter, som klageren
har fremfort, kan godtgere, at den neevnte afgorelse er beheaeftet med en fejl.

Klageudvalgets arbejdsbyrde kan derfor ikke sammenlignet med den udpegede nationale myndigheds
arbejdsbyrde i forbindelse med vurderingen af et stof.

Det skal for det andet papeges, at det, henset til betragtningerne i preemis 48-64 ovenfor, ikke kan
udledes af de bestemmelser, der finder anvendelse pa sager for Klageudvalget, det var EU-lovgivers
hensigt at begreense det neevnte udvalgs kompetence for sa vidt angar anbringender om, at en
afgorelse, der er truffet i forbindelse med vurderingen af et stof, er beheeftet med materielle fejl. Det
skal tveertimod bemeerkes, at selv om Klageudvalget i henhold til artikel 89, stk. 1, i forordning
nr. 1907/2006 i princippet bestar af tre medlemmer, fremgar det af denne artikels stk. 3, andet afsnit,
at ECHA’s bestyrelse kan udnzevne yderligere medlemmer og suppleanter for dem efter henstilling fra
den administrerende direktor, hvis det er nedvendigt for at sikre, at klagerne kan behandles i et
tilfredsstillende tempo. Der er i ovrigt intet til hinder for, at der oprettes flere klageudvalg, séledes
som det er sket for andre EU-agenturer.

Det ma pa dette grundlag konkluderes, at argumentet om, at Klageudvalget har begreensede
personaleressourcer, ikke kan rejse tvivl om den omsteendighed, at det neevnte udvalg har kompetence
for sa vidt angar anbringender om, at en afgorelse, der er truffet i forbindelse med vurderingen af et
stof, er beheeftet med materielle fejl. Dette argument fra Forbundsrepublikken Tysklands side ma som
folge heraf ligeledes forkastes.
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I femte reekke har Forbundsrepublikken Tyskland i forbindelse med det fjerde anbringendes forste led
gjort geeldende, at klager til Klageudvalget i henhold til artikel 91, stk. 2, i forordning nr. 1907/2006 har
opsettende virkning. En tilgang, som ger det muligt for det nzevnte udvalg at foretage en omfattende
provelse af de vurderinger, der findes i ECHA’s afgorelse, forud for den retslige prevelse, vil derfor
medfore unedige forsinkelser og forstyrrelser, hvilket hverken er foreneligt med den nzevnte
forordnings formal om at beskytte menneskers sundhed og miljoet, jf. denne forordnings artikel 1,
stk. 1, eller med forsigtighedsprincippet, der er neevnt i samme forordnings artikel 1, stk. 3. Formalet
med at lade ECHA treeffe afgorelser i forbindelse med stofvurdering er imidlertid at lette og
fremskynde beslutningsprocessen. Disse afgorelser udger blot en indledende fase. Hvis Klageudvalget
far mulighed for at foretage en materiel provelse af en afggrelse fra ECHA, vil det gribe ind i dette
formal, eftersom det vil forleenge behandlingstiden, nar den pageldende afgorelse er truffet af
Kommissionen. Artikel 3, stk. 1, i chartret om grundleeggende rettigheder og artikel 41, stk. 1, heri er
ligeledes til hinder for en uforholdsmeessigt lang klagebehandling.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

I denne forbindelse skal det for det forste bemaerkes, at det, henset til betragtningerne i preemis 48-64
ovenfor, ikke kan antages, at det var EU-lovgivers hensigt, at Klageudvalget ikke skulle kunne afslore, at
en afgorelse, der er truffet i forbindelse med vurderingen af et stof, er behzeftet med materielle fejl.

Hvad for det andet angar de formal, der forfolges med forordning nr. 1907/2006, skal det bemeerkes, at
formalet med denne forordning, som det bla. fremgar af dens artikel 1, stk. 1, er at sikre et hgjt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljget. Det er imidlertid ikke det eneste formal, der
forfolges med denne forordning. Den sigter nemlig ligeledes mod at fremme alternative metoder til
vurdering af stoffers farlighed og fri beveegelighed for stoffer i det indre marked og samtidig styrke
konkurrenceevne og innovation. Som det bl.a. fremgar af 47. betragtning til denne forordning, har den
i ovrigt til formal at undga dyreforseg. Hensigten med at gore det muligt at klage til Klageudvalget over
visse af ECHA’s afgorelser med opsaettende virkning er desuden ligeledes at undga enhver hindring
som folge af fejlagtige afgorelser for friheden til at oprette og drive egen virksomhed som omhandlet i
artikel 16 i chartret om grundleeggende rettigheder. Hvad specifikt angér afgerelser i forbindelse med
stofvurdering, hvori der anmodes om yderligere oplysninger, er formalet med den opseettende virkning
derfor at undga, at der gennemfores undersogelser, som medferer omkostninger for de registrerede, og
som kan indebeere dyreforsog, selv om ECHA ikke havde ret til at anmode herom.

Hvad for det tredje angar Forbundsrepublikken Tysklands argument om, at formalet med at lade
ECHA treeffe afgorelser i forbindelse med stofvurdering var at lette og fremskynde
beslutningsprocessen, skal det bemeerkes, at det fremgar af artikel 94, stk. 1, i forordning
nr. 1907/2006, at visse af ECHA’s afgorelser ikke kan indbringes for Klageudvalget. Det fremgar
saledes ligeledes af den procedure for identifikation af kandidatstoffer, der er fastlagt i den neevnte
forordnings artikel 57 og 59, at ECHA kan treeffe en sadan afgerelse, nar der er opnaet enighed
mellem medlemsstaterne eller i Medlemsstatsudvalget, og at afgerelsen i modsat fald treeffes af
Kommissionen. I modseetning til hvad der geelder for afgorelser i forbindelse med stofvurdering, kan
der imidlertid ikke med automatisk opseettende virkning klages over en sadan afgerelse til
Klageudvalget. Sadanne afgerelser skal tveertimod i henhold til denne forordnings artikel 94, stk. 1,
indbringes for Retten, og sagen for Retten har ikke automatisk opseettende virkning.

Det ma pa dette grundlag konkluderes, at EU-lovgiver bevidst har valgt at gore det muligt med
automatisk opseettende virkning at klage til Klageudvalget over visse af ECHA’s afgorelser, men ikke
over andre.

For det fjerde skal det i denne sammenheeng ligeledes papeges, at Klageudvalget i henhold til artikel 89,

stk. 3, andet afsnit, i forordning nr. 1907/2006 kan udnsevne yderligere medlemmer, hvis det er
nedvendigt for at sikre, at klagen kan behandles i et tilfredsstillende tempo (jf. preemis 108 ovenfor).
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Det ma pa dette grundlag konkluderes, at argumentet om, at eventuelle forsinkelser, som skyldes, at
klager til Klageudvalget har automatisk opseettende virkning, ikke kan rejse tvivl om den
omstendighed, at det nezevnte udvalg har kompetence til at undersege anbringender om, at en
afgorelse, der er truffet i forbindelse med vurderingen af et stof, er beheeftet med materielle fejl. Dette
argument fra Forbundsrepublikken Tysklands side ma som folge heraf ligeledes forkastes.

I sjette reekke har Forbundsrepublikken Tyskland i forbindelse med det fjerde anbringendes forste led
gjort geldende, at det vil fore til usammenheaengende resultater i forhold til Unionens retsinstansers
provelse, hvis Klageudvalget far mulighed for at foretage en materiel provelse af ECHA’s vurderinger.
For det forste er retsbeskyttelsen begreenset, nar Klageudvalget efterprover en afgerelse, der er truffet af
ECHA. ECHA kan ikke anfegte en afgorelse ved at paklage den eller pa anden vis. Medlemsstaterne
ma ngjes med at fa efterprovet, om det neevnte udvalg har foretaget urigtige sken. For det andet
foretages provelsen af Retten, nar en afgorelse er truffet af Kommissionen.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

I denne forbindelse skal det for det forste bemeerkes, at intensiteten af den prevelse, som Unionens
retsinstanser foretager af Klageudvalgets afgorelse i en klagesag vedrerende en afgorelse, der er truffet
i forbindelse med vurderingen af et stof, svarer til intensiteten af den preovelse, som de foretager af
Kommissionens afggrelse i forbindelse med vurderingen af et stof. Der er nemlig tale om en
legalitetsprovelse. Ifolge retspraksis er denne provelse begraenset, nar der er tale om vurdering af
faktuelle forhold af meget kompliceret videnskabelig og teknisk karakter. I forbindelse med sadanne
vurderinger begreenser Unionens retsinstanser sig nemlig til at efterprove, om disse er beheeftet med
en abenbar fejl, om der foreligger magtfordrejning, eller om afgorelsens ophavsmand abenbart har
overskredet greenserne for sit skeon (jf. dom af 21.7.2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, preemis 60
og den deri neevnte retspraksis).

For det andet bemzerkes, at Retten, nar den efterprover en afgorelse, som Kommissionen har truffet i
forbindelse med vurderingen af et stof, foretager en direkte provelse af den afgorelse, der er truffet i
forbindelse med stofvurderingen, hvorimod den i en sag anlagt til provelse af en afgerelse, der er
truffet af Klageudvalget, begreenser sig til at efterprove det neevnte udvalgs afgerelse. I denne
sammenheeng vedrgrer Rettens provelse derfor, som det forklares i preemis 60-62 ovenfor, den
provelse, som dette udvalg har foretaget.

Som det fremgar af artikel 91, stk. 1, i forordning nr. 1907/2006 og af den neevnte forordnings
artikel 94, stk. 1, er dette imidlertid udtryk for et bevidst valg fra EU-lovgivers side. Som det forklares i
preemis 114 og 115 ovenfor, kan visse af ECHA’s afgorelser nemlig indbringes direkte for Unionens
retsinstanser. I modseetning til det af Forbundsrepublikken Tyskland anferte kan et sddant bevidst valg
imidlertid ikke betragtes som et usammenheengende resultat, som kan berettige en begreensning af
Klageudvalgets kompetence for sa vidt angar undersogelsen af anbringender om, at en afgerelse, der
er truffet i forbindelse med vurderingen af et stof, er beheeftet med materielle fejl.

Pa denne baggrund ma disse argumenter ligeledes forkastes.

I syvende reekke ma det af Forbundsrepublikken Tyskland i forbindelse med det fjerde anbringendes
forste led fremforte argument om, at provelsen af, om der er foretaget urigtige skon, er en opgave, der
er forbeholdt retsinstanser, forkastes. For det forste har EU-lovgiver nemlig som anfert i preemis 54-56
ovenfor bestemt, at visse af ECHA’s afgorelser sdsom afgerelser i forbindelse med stofvurdering kan
paklages til Klageudvalget, som underspger, om de argumenter, som klageren har fremfort, kan
godtgore, at den afgerelse, som det neevnte agentur har truffet, nar det treffer afgorelse i forste
instans, er beheeftet med en fejl. Det mé& for det andet konstateres, at ingen af Forbundsrepublikken
Tysklands argumenter understotter dens anbringende om, at provelsen af, om der er foretaget urigtige
sken, ber forbeholdes domstolene.
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I ottende reekke har Forbundsrepublikken Tyskland i forbindelse med det tredje anbringende gjort
geldende, at afgorelser i forbindelse med stofvurdering i overensstemmelse med 67. betragtning i
forordning nr. 1907/2006 er baseret pa kollektiv enighed mellem medlemsstaterne eller i
Medlemsstatsudvalget om deres udkast til afgerelser. ECHA’s eneste rolle er at koordinere og
understotte medlemsstaternes beslutningsproces. Klageudvalget tilsidesatte subsidiaritetsprincippet og
princippet om kompetencetildeling ved at treeffe en selvsteendig afgerelse i ECHA’s sted for sa vidt
angdr den materielle vurdering. Hvad nermere angar det sidstneevnte princip har
Forbundsrepublikken Tyskland gjort geeldende, at hvis EU-lovgiver havde onsket at tilleegge ECHA
denne kompetence, ville lovgiver udtrykkeligt have uddelegeret ansvaret til dette agentur, saledes som
det bla. var sket for endelige afvisninger af registreringer. ECHA’s befgjelser er endvidere fastsat i
artikel 51, stk. 3 og 6, i forordning nr. 1907/2006. Det kan endelig heller ikke udledes af ordlyden af
den neevnte forordnings artikel 93, stk. 3, at Klageudvalget har en mere vidtgaende kompetence. For
sa vidt som det neevnte udvalg ifelge denne bestemmelse kan udeve enhver befojelse, der ligger inden
for ECHA’s kompetenceomrade, er der tale om de begrensede befgjelser, der er fastsat i denne
forordnings artikel 51. Klageudvalget kan ligeledes veelge at henvise sagen til det kompetente organ i
dette agentur med henblik pa videre skridt.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfeegtet disse argumenter.

For det forste ma Retten forkaste Forbundsrepublikken Tysklands argument om tilsideseettelse af
princippet om kompetencetildeling som omhandlet i artikel 5, stk. 1 og 2, TEU, hvorefter Unionen
kun handler inden for rammerne af de befgjelser, som medlemsstaterne har tildelt den i traktaterne,
med henblik pa at opfylde de maél, der er fastsat heri, og hvorefter befojelser, der ikke er tildelt
Unionen, forbliver hos medlemsstaterne.

Forordning nr. 1907/2006 er nemlig vedtaget pa grundlag af artikel 95 EF (artikel 114 TEUEF), og
forordning nr. 771/2008 er vedtaget pa grundlag af artikel 93, stk. 4, i forordning nr. 1907/2006 og
den sidstneevnte forordnings artikel 132.

Som anfort i preemis 48-124 ovenfor har Forbundsrepublikken Tyskland ikke fremfort noget argument,
der kan godtgere, at Klageudvalget ved undersogelsen af anbringender om, at en afgorelse, der var
truffet i forbindelse med vurderingen af et stof, var behaeftet med materielle fejl, havde handlet uden
for rammerne af de befgjelser, som det blev tillagt ved forordning nr. 1907/2006 og nr. 771/2008.

Pa denne baggrund ma argumentet om princippet om kompetencetildeling ligeledes forkastes.

For det andet ma Forbundsrepublikken Tysklands argument om, at Klageudvalget tilsidesatte
subsidiaritetsprincippet, forkastes.

For det forste skal det, for sa vidt som dette argument vedrerer 67. betragtning til forordning
nr. 1907/2006, papeges, at det fremgar heraf, at EU-lovgiver lagde til grund, at det system, der er
indfert ved den nzevnte forordning, og hvorefter afgorelser i forbindelse med stofvurdering, der treeffes
af ECHA, er baseret pa kollektiv enighed i Medlemsstatsudvalget, var foreneligt med
subsidiaritetsprincippet.

Som det bla. forklares i preemis 82-103 ovenfor, er Klageudvalgets kompetence til at undersoge
anbringender, hvormed der rejses tvivl om vurderingsafgerelsens materielle indhold, imidlertid
forenelig med 67. betragtning til forordning nr. 1907/2006. Dette argument ma som folge heraf
forkastes, for sa vidt som det vedrerer den neevnte betragtning.

Det skal for det andet, for sa vidt som Forbundsrepublikken Tysklands argument vedrerer

subsidiaritetsprincippet som omhandlet i artikel 5, stk. 1 og 3, TEU, bemeerkes, at i henhold til dette
princip handler Unionen pa de omrader, der ikke herer ind under dens enekompetence, kun hvis og i
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det omfang malene for den patenkte handling ikke i tilstreekkelig grad kan opfyldes af
medlemsstaterne pa centralt, regionalt eller lokalt plan, men p& grund af den pateenkte handlings
omfang eller virkninger bedre kan nas pa EU-plan.

Det ma imidlertid konstateres, at Forbundsrepublikken Tyskland ikke har fremfert underbyggede
argumenter, som kan godtgere, at subsidiaritetsprincippet som omhandlet i artikel 5, stk. 1 og 3, TEU
ikke er blevet overholdt. Retten ma som folge heraf forkaste argumentet om det naevnte princip og
dermed samtlige argumenter om tilsideseettelse af subsidiaritetsprincippet.

I niende reekke har Forbundsrepublikken Tyskland i forbindelse med det andet anbringende anfort, at
Klageudvalget tilsidesatte de principper, som Domstolen har fastsat i retspraksis, og hvorefter
Kommissionen ikke kan uddelegere skonsmeessige beslutningsbefgjelser til EU-agenturer (domme af
13.6.1958, Meroni mod Den Hgje Myndighed, 9/56, EU:C:1958:7, og Meroni mod Den Hgje
Myndighed, 10/56, EU:C:1958:8). Ifglge den neevnte retspraksis ber enhver uddelegering af befgjelser
fra Kommissionen til agenturerne veere klart afgreenset og baseret pa objektive kriterier. Der bor tages
hensyn til denne retspraksis ved anvendelsen af forordning nr. 1907/2006 for s& vidt angar
uddelegering af Kommissionens befgjelser tii ECHA med hensyn til afgerelser i forbindelse med
stofvurdering. Denne uddelegering af befojelser vedrerer ikke kun tekniske sporgsmal, men ogsa
sporgsmal om det frie skon som omhandlet i den pageldende retspraksis. EU-lovgiver tog i den
nevnte forordning hensyn til forbuddet mod uddelegering samt til den manglende forudgaende
klassificering af afgerelser i forbindelse med stofvurdering, idet det fremgik, at afgerelser om
stofvurdering, der treeffes af ECHA, skal baseres pa enstemmig konsensus mellem medlemsstaternes
kompetente specialister med hensyn til behovet for at foretage en bestemt vurdering af et stof. Der
kunne nemlig kun opnas konsensus i to tilfeelde. I det forste tilfeelde er der tale om en bunden
afgorelse, fordi afgorelsen er indlysende i den pageeldende situation. I det andet tilfeelde er der tale om
en skonsmeessig afgorelse, fordi den videnskabelige og tekniske situation er lidt mindre indlysende,
men kan handteres pa en indlysende made, henset til tekniske bekymringer af politisk, skonomisk og
social art. I dette tilfeelde sikrer den formelle konsensus mellem medlemsstaterne, at afgerelsen er
materielt korrekt, og den giver samtidig ECHA en klar legitimering takket veere medlemsstaternes
repraesentanter, som er underlagt instrukser og demokratisk legitimerede. Enstemmigheden gor det
ligeledes muligt at antage, at Kommissionen ogsd har kunnet treeffe denne afggrelse hurtigt og
problemfrit sammen med medlemsstaterne som led i en udvalgsprocedure. Kommissionens
inddragelse er saledes en ren formalitet. Hvis der ikke opnéas konsensus, mister ECHA sin
beslutningskompetence, hvorefter Kommissionens almindelige beslutningsprocedure finder anvendelse
i overensstemmelse med denne forordnings artikel 51, stk. 7, og artikel 133, stk. 3. Hvis Klageudvalget
kunne erstatte en skonsmeessig afgerelse baseret pa enstemmighed i Medlemsstatsudvalget med sin
egen afgorelse, ville det forstyrre den vanskelige institutionelle balance, der er mellem
medlemsstaterne, ECHA og Kommissionen. Et agentur ville i s& fald treffe en skensmeessig afgorelse
selvsteendigt og uden nogen som helst formel garanti, hvilket strider mod den neevnte retspraksis.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

Hvad i forste rekke angar Forbundsrepublikken Tysklands henvisning til domme af 13. juni 1958,
Meroni mod Den Hgje Myndighed (9/56, EU:C:1958:7) og Meroni mod Den Hgje Myndighed (10/56,
EU:C:1958:8), skal det bemeerkes, at disse domme vedrorer et tilfeelde, hvor Kommissionen havde
uddelegeret sine befgjelser. Denne retspraksis finder derfor ikke direkte anvendelse i den foreliggende
sag. For det forste har ECHA og Klageudvalget ikke opnaet de befojelser, der er omhandlet i den
foreliggende sag, ved uddelegering fra Kommissionen. Der er tale om befgjelser, som er tillagt af
EU-lovgiver inden for rammerne af forordning nr. 1907/2006. For det andet er ECHA ikke en
privatretlig enhed, men en EU-enhed, der er oprettet af EU-lovgiver.
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I anden reekke skal der henvises til, at det med hensyn til en EU-enhed, der er oprettet af EU-lovgiver,
er blevet preeciseret i retspraksis, at det er foreneligt med traktaternes krav at tildele en sadan enhed
befojelser, hvis der ikke er tale om retsakter af normativ karakter, og hvis de tildelte befgjelser er
preecist afgreensede og er underlagt domstolskontrol (jf. i denne retning dom af 22.1.2014, Det
Forenede Kongerige mod Parlamentet og Radet, C-270/12, EU:C:2014:18, preemis 41-55 og 63-68).

Det mé i denne sammenhzeng konstateres, at Forbundsrepublikken Tyskland ikke har fremfort
argumenter, der tilsigter at godtgere, at disse principper ikke blev overholdt, da ECHA blev tildelt
kompetence til at treffe afgorelser i forbindelse med stofvurdering pa de betingelser, der er fastsat i
artikel 51, stk. 3 eller 6, i forordning nr. 1907/2006. Forbundsrepublikken Tyskland har nemlig blot
anfort, at Klageudvalget tilsidesatte de ovenfor neevnte principper ved at undersege anbringenderne
om, at vurderingen af benpat var beheeftet med materielle fejl.

For sd vidt som Forbundsrepublikken Tysklands argumenter vedrerer Klageudvalget, skal det desuden
bemczerkes, at savel Medlemsstatsudvalget som Klageudvalget er en del af ECHA. I modseetning til det
af Forbundsrepublikken Tyskland anferte overskred det neevnte udvalg derfor ikke de befgjelser, der er
tildelt ECHA som agentur, ved at annullere en afgorelse fra ECHA, fordi denne afgorelse var behzeftet
med veesentlige fejl.

Det skal i denne sammenhzng ligeledes bemzerkes, at Klageudvalgets afgorelser, som det fremgar af
artikel 94, stk. 1, i forordning nr. 1907/2006, kan efterproves af Retten.

I tredje rekke skal det for det forste, for sd vidt som Forbundsrepublikken Tysklands argumenter
tilsigter at godtgere, at Klageudvalget greb ind i Medlemsstatsudvalget befojelser, papeges, at
Klageudvalget som anfert i preemis 85 og 86 ovenfor ved realitetsbehandlingen af en indbragt klage
skal begraense sig til at undersoge, om den paklagede afgarelse er behzeftet med en fejl. Det skal derfor
efterprove, om ECHA begik en fejl ved anvendelsen af bestemmelserne om vedtagelse af afgorelser i
forbindelse med stofvurdering.

Hvad for det andet angér de befgjelser, som Klageudvalget har i henhold til artikel 93, stk. 3, i
forordning nr. 1907/2006, nar den indbragte klage er berettiget, kan det ikke antages, at det neevnte
udvalg har overskredet sine befgjelser, nar det henviser sagen til det kompetente organ i ECHA.

Nar Klageudvalget beslutter selv at udeve enhver befojelse, der ligger inden for ECHA’s
kompetenceomrade, i henhold til artikel 93, stk. 3, i forordning nr. 1907/2006, skal det derneest
bemzerkes, at udvalget som neevnt i premis 89 ovenfor i forbindelse med udevelsen af den
skensbefgjelse, som det tilleegges i den neevnte forordning, skal tage hensyn til de regler, der vedrerer
proceduren for vedtagelse af ECHA's afgerelser, nar dette agentur treeffer afgorelse i forste instans, til
den rolle, som denne procedure tilleegger de forskellige organer, og til 67. betragtning til den neevnte
forordning, hvoraf det fremgar, at proceduren for stof- og dossiervurdering er baseret pa princippet
om, at kollektiv enighed mellem medlemsstaterne eller i Medlemsstatsudvalget om dets udkast til
afgorelser bor skabe grundlag for et effektivt system, der respekterer subsidiaritetsprincippet.

For sa vidt som Forbundsrepublikken Tyskland med sine argumenter pa ny har gjort geeldende, at det
ikke er foreneligt med 67. betragtning til forordning nr. 1907/2006, princippet om kompetencetildeling
eller subsidiaritetsprincippet at undersege materielle anbringender vedrerende en afgorelse i
forbindelse med vurderingen af et stof, ma disse argumenter endelig forkastes af de samme grunde som
dem, der er anfort i preemis 89 og 125-135 ovenfor.

Disse argumenter fra Forbundsrepublikken Tysklands side ma som felge heraf ligeledes forkastes.
Henset til det ovenfor anferte ma alle de argumenter, som Forbundsrepublikken Tyskland har fremfort

i forbindelse med det forste, det andet og det tredje anbringende samt det fjerde anbringendes forste
led, forkastes.
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B. Det femte anbringende om tilsideszettelse af begrundelsespligten

Forbundsrepublikken Tyskland har anfert, at Klageudvalget ikke opfyldte begrundelsespligten i den
anfaegtede afgorelse. Ifolge denne medlemsstat burde Klageudvalget — henset til den uklare fordeling
af befgjelser mellem de forskellige organer i ECHA og den potentielle forstyrrelse af den balance, der
skal veere i systemet i forordning nr. 1907/2006 — have beskrevet nzermere, hvilke materielle
provelsesbefgjelser det har i forhold til afgerelser i forbindelse med stofvurdering. Denne
begrundelsespligt kan ikke overholdes ved at henvise til afgorelser, som Unionens retsinstanser har
truffet om deres egne befgjelser i andre situationer.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

Det fremgar af artikel 296, stk. 2, TEUF, at retsakter skal begrundes og henvise til de forslag, initiativer,
henstillinger, anmodninger og udtalelser, der kreeves i henhold til traktaterne. Hvad mere specifikt
angar afgorelser truffet i henhold til forordning nr. 1907/2006 fremgar det af den neevnte forordnings
artikel 130, at de skal begrundes.

Det fremgar af retspraksis, at den begrundelse, som kreeves i henhold til artikel 296 TEUF, skal
tilpasses karakteren af den pageeldende retsakt og klart og utvetydigt angive de betragtninger, som den
institution, der har udstedt den anfegtede retsakt, har lagt til grund, séledes at de bererte parter kan fa
kendskab til grundlaget for den trufne foranstaltning, og siledes at den kompetente ret kan udeve sin
provelsesret. Det kreeves dog ikke, at begrundelsen angiver alle de forskellige relevante faktiske og
retlige momenter. Ifplge fast retspraksis skal spergsmalet om, hvorvidt en begrundelse opfylder
kravene efter artikel 296 TEUF, nemlig ikke blot vurderes i forhold til ordlyden, men ligeledes til den
sammenheng, hvori den indgér, samt under hensyn til alle de retsregler, som gelder pa det
pageldende omrade (jf. dom af 15.9.2016, Crosfield Italia mod ECHA, T-587/14, EU:T:2016:475,
preemis 31 og den deri neevnte retspraksis).

Med hensyn til begrundelsen for den anfeegtede afgorelse ma det for det forste konstateres, at det
fremgar klart heraf, at Klageudvalget ansa sig for kompetent til at underseoge anbringenderne i
klagesagen, hvorefter vurderingen af benpat var beheeftet med materielle fejl. For det andet fremgar
det, henset til de bestemmelser, der er neevnt i preemis 43-148 ovenfor, klart af de bestemmelser i
forordning nr. 1907/2006 og nr. 771/2008, der finder anvendelse pa Klageudvalget, hvorfor dette
udvalg har en sadan kompetence. For det tredje ma det konstateres, at Forbundsrepublikken Tyskland
ikke har gjort geeldende, at Klageudvalget under proceduren for dette udvalg ikke behandlede visse
argumenter om dets kompetence i tilstreekkeligt omfang.

Det ma pa dette grundlag konstateres, at den anfegtede afgorelses begrundelse gjorde det muligt for
Forbundsrepublikken Tyskland at fa kendskab til grundlaget for den trufne foranstaltning og for
Retten at udeve sin provelsesret, og at den derfor var tilstreekkelig.

Det femte anbringende ma derfor forkastes.

C. Det fjerde anbringendes andet led og det sjette anbringende, som tilsigter at godtgere, at
Klageudvalget begik fejl i forbindelse med undersogelsen af de anbringender, der var blevet
fremsat i klagesagen

Forbundsrepublikken Tyskland har i forbindelse med det fjerde anbringendes andet led og det sjette

anbringende gjort geeldende, at Klageudvalget begik fejl i forbindelse med undersogelsen af
anbringender, der vedrerte materielle spergsmal med hensyn til vurderingsproceduren.
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Forbundsrepublikken Tyskland har navnlig anfert, at de betragtninger, som Klageudvalget anstillede i
forbindelse med undersogelsen af det forste, det andet og det tredje anbringende i klagesagen og i
punkt 3 i den anfeegtede afgorelses konklusion, var beheeftet med fejl.

Rettens undersogelse vedrerer i forste raekke argumenterne om undersogelsen af det forste
anbringende i sagen for Klageudvalget, i anden reekke argumenterne om undersegelsen af det andet
anbringende i den neevnte sag og i tredje reekke argumenterne om undersogelsen af det tredje
anbringende i denne sag og punkt 3 i den anfeegtede afgorelses konklusion.

1. Argumenterne om undersogelsen af det forste anbringende i sagen for Klageudvalget

I 24.-155. betragtning til den anfegtede afgerelse undersogte Klageudvalget det forste anbringende i
klagesagen, som vedrerte den omsteendighed, at anmodningerne om udferelse af forseg efter metode
nr. 309 og metode nr. 308 ikke var forenelige med proportionalitetsprincippet.

Det forste anbringende i sagen for Klageudvalget bestod af fire led. Det forste led vedrerte den
omsteendighed, at det ikke var ngdvendigt at foretage yderligere forseg vedrerende benpats persistente
karakter, det andet den omsteendighed, at det forseg, der skulle udferes efter metode nr. 309, ikke var
egnet til at opna det tilsigtede mal, det tredje den omstendighed, at forsoget efter metode nr. 308 ikke
var egnet til at opnd det tilsigtede mal, og det fjerde den omstendighed, at disse forseg hverken
udgjorde den mest passende lgsning eller den billigste lgsning.

Forbundsrepublikken Tyskland har i forbindelse med det andet led af det fjerde anbringende og i
forbindelse med det sjette anbringende i den foreliggende sag fremfort argumenter, hvormed der
rejses tvivl om de betragtninger, som Klageudvalget anstillede i forbindelse med undersegelsen af de
tre forste led af det forste anbringende i sagen for Klageudvalget.

a) Argumenterne om undersogelsen af det forste led af det forste anbringende i sagen for
Klageudvalget

I 39.-88. betragtning til den anfeegtede afgorelse undersogte og forkastede Klageudvalget det forste led
af det forste anbringende i klagesagen, hvorefter det for sa vidt angar benpats persistente karakter ikke
var negdvendigt at udfere yderligere forseg. Efter at have undersogt de intervenerende selskabers
argumenter herom konkluderede udvalget, at disse argumenter ikke kunne godtgere, at ECHA’s
konklusion om, at anmodningerne om yderligere oplysninger vedrerende benpats persistente karakter
var berettiget, henset til den potentielle risiko, som dette stof udger for menneskers sundhed og
miljoet, var fejlagtig.

Forbundsrepublikken Tyskland har i forbindelse med det andet led af det fjerde anbringende i den
foreliggende sag gjort geldende, at Klageudvalget i 41. betragtning til den anfeegtede afgerelse begik
en fejl ved at foretage en for intensiv prevelse. Klageudvalget burde efter Forbundsrepublikken
Tysklands opfattelse have ngjedes med at efterprove de videnskabelige rammer for betragtningerne i
ECHA’s afgorelse. Klageudvalget greb imidlertid ind i Medlemsstatsudvalgets rolle og overskred
saledes greenserne for sin prevelseskompetence.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

Disse argumenter ma forkastes som irrelevante. Som det fremgar af premis 34 ovenfor, har
Forbundsrepublikken Tyskland nemlig nedlagt pastand om, at den anfeegtede afgorelse annulleres, for
sa vidt som Klageudvalget traf afgorelse om delvis annullation af ECHA’s afgerelse. 41. betragtning til
den anfaegtede afgorelse findes imidlertid i en del af denne afgorelse, hvori det neevnte udvalg
forkastede det forste led af det forste anbringende i klagesagen.
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Alle Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om undersogelsen af det forste led af det forste
anbringende i sagen for Klageudvalget ma derfor forkastes.

b) Argumenterne om undersogelsen af det andet og det tredje led af det forste anbringende i sagen
for Klageudvalget

Forbundsrepublikken Tyskland har i forbindelse med det andet led af det fjerde anbringende og i
forbindelse med det sjette anbringende i den foreliggende sag fremfort argumenter, hvormed der
rejses tvivl om Klageudvalgets undersogelse af det andet og det tredje led af det forste anbringende i
sagen for Klageudvalget.

Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om undersogelsen af det andet led af det forste
anbringende i sagen for Klageudvalget underseges forst, efterfulgt af dens argumenter om
undersogelsen af det tredje led af det forste anbringende i denne sag.

1) Argumenterne om undersogelsen af det andet led af det forste anbringende i sagen for Klageudvalget

ECHA anmodede i sin afggrelse registranterne om at udfere en simuleringstest vedrerende fuldsteendig
nedbrydning i overfladevand efter metode nr. 309 ved anvendelse af komponent R-898 i benpat som
specificeret i punkt II1.3 i begrundelsen for denne afgorelse. ECHA preeciserede i denne begrundelse —
pa s. 8-10 i den neevnte afgorelse — at det ved gennemforelsen dette forseg var vigtigt at identificere
metabolitterne for at vise, at nedbrydningen i testsystemet var blevet undersegt. Til dette formal var
det ifolge ECHA nedvendigt at opfylde visse betingelser. En af betingelserne var, at metabolitter, der
repreesenterede afgerende faser af omdannelsesveje (neglemetabolitter), skulle pavises og identificeres
ved hjeelp af »kvantitative struktur-aktivitets-relationer«, og at standardlgsninger skulle sikre, at det
var muligt at pavise og kvantificere disse noglemetabolitter.

I forbindelse med det andet led af det forste anbringende i sagen for Klageudvalget anforte de
intervenerende selskaber, at det forseg, der skulle udfores efter metode nr. 309, ikke var egnet til at
opna de onskede resultater. I forbindelse med det tredje klagepunkt i dette led gjorde de bla.
geldende, at et sadant forseg som folge af benpats ringe vandopleselighed genererede metabolitter i s&
ubetydelige mengder, at det ikke var muligt at identificere dem.

Klageudvalget undersogte dette klagepunkt i 118.-125. betragtning til den anfegtede afgorelse.

I 119. betragtning til den anfeegtede afgorelse fremheevede Klageudvalget, at ECHA i sin afgorelse ud
over at kreeve, at der blev udfert et forsog efter metode nr. 309 for at bestemme benpats halveringstid
i pelagisk vand, ogsd havde kreevet, at de metabolitter, der blev dannet fra benpat, blev identificeret i
forbindelse med dette forsog.

I 121. betragtning til den anfegtede afgorelse konstaterede Klageudvalget, at det fremgar af OECD’s
(Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling) vejledning 309 for prevning af kemikalier,
at analyseteknikkens begreensninger ofte gor det umuligt at méle provestoffets koncentration med den
kreevede ngjagtighed, nar provestoffet tilseettes i en koncentration < 100 pg/l. Det fremgar ligeledes af
den neevnte vejledning, at der kan anvendes hgjere provestofkoncentration (> 100 pg/l, undertiden > 1
mg/1) til identifikation og kvantitativ bestemmelse af de vigtigste omdannelsesprodukter, hvis man ikke
rader over en specifik analysemetode med lav detektionsgreense. Nar der ifolge denne vejledning
anvendes en hgj provestofkoncentration, kan resultaterne muligvis ikke anvendes til at beregne forste
ordens nedbrydningskonstant og halveringstid, da nedbrydningen antagelig ikke vil folge forste ordens
kinetik.
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I 122. betragtning til den anfegtede afgerelse undersogte Klageudvalget, om det var realistisk at
identificere metabolitterne i forbindelse med forseget efter metode nr. 309. Det fastslog, at det ikke
var realistisk at tro, at et sadant forseg ville gore det muligt at identificere stoffets metabolitter,
eftersom dets maksimale oploselighed var pa 45 pg/l, hvorimod den koncentration, der kreevedes for
at identificere de vigtigste omdannelsesprodukter, var hgjere end 100 pg/l og undertiden hgjere end 1
mg/l. 1 den neevnte betragtning papegede Klageudvalget i ovrigt, at hverken ECHA eller de
intervenerende selskaber havde veeret i stand til at finde en passende metode til identificering af de
vigtigste omdannelsesprodukter, der formentlig ville blive genereret under udferelsen af forseget efter
metode nr. 309.

I 123. betragtning til den anfegtede afgorelse bemeerkede Klageudvalget, at ECHA og den udpegede
myndighed skulle forspge at identificere de metabolitter, der blev dannet i forbindelse med
undersogelsen, selv om det ikke var sikkert, at det ville lykkes for dem. Det anforte, at disse
argumenter ikke godtgjorde, at den foreskrevne metode nr. 309 var egnet til identificering af
metabolitterne af benpat, og at argumenterne havde til formal at overlade det til de neevnte
intervenienter at udforme og evaluere undersogelsen med henblik pa at gere det muligt at identificere
metabolitter.

I 124. betragtning til den anfeegtede afgorelse konkluderede Klageudvalget, at ECHA ikke i tilstreekkelig
grad havde godtgjort, at et forseg udfert efter metode nr. 309 kunne gore det muligt at na dets mal, for
sa vidt som det neevnte agentur forpligtede de intervenerende selskaber til at identificere
metabolitterne af benpat i forbindelse med dette forseg. Klageudvalget tog pa grundlag af denne
konklusion det tredje klagepunkt i det andet led af det forste anbringende i klagesagen til folge og
annullerede ECHA’s afgorelse, for sa vidt som ECHA havde anmodet de nzevnte selskaber om at
identificere metabolitterne af benpat i forbindelse med forseget efter metode nr. 309.

I forbindelse med det andet led af det fjerde anbringende og i forbindelse med det forste led af det
sjette anbringende i den foreliggende sag har Forbundsrepublikken Tyskland gjort geeldende, at disse
betragtninger fra Klageudvalgets side er fejlagtige.

Rettens undersogelse vedrorer i forste raekke de argumenter, hvormed Forbundsrepublikken Tyskland
tilsigter at godtgere, at Klageudvalget ikke burde have konstateret, at der foreld en selvsteendig og
uafheengig afgorelse vedrorende identificering af metabolitter, i anden rekke argumenterne om det
neaevnte udvalgs kompetence, i tredje reekke argumenterne om, at dette udvalg overskred greenserne
for sin prevelseskompetence, i fijerde reekke de argumenter, der tilsigter at godtgere, at Klageudvalgets
konklusion om, at det i modseetning til, hvad ECHA havde konstateret, ikke var umuligt at identificere
metabolitterne af benpat, var fejlagtig, i femte reekke argumenterne om, at identificering af metabolitter
er et af elementerne i metode nr. 309, i sjette raekke argumentet om, at denne metode kan praeciseres
yderligere, i syvende reekke argumentet om, at den anfegtede afgorelse er selvmodsigende, i ottende
reekke argumentet om tilsideseettelse af begrundelsespligten og endelig i niende reekke argumentet om,
at Klageudvalget tilsidesatte det relevante kriterium om proportionalitetsprincippet.

i) De argumenter, der tilsigter at godtgore, at Klageudvalget ikke burde have konstateret, at der foreld en
selvsteendig og uafhcengig afgorelse vedrorende identificering af metabolitter

Forbundsrepublikken Tyskland har i forbindelse med det sjette anbringendes forste led gjort geeldende,
at specifikationerne i ECHA’s afgorelse vedrerende identificering af metabolitter ikke, som
Klageudvalget konstaterede i 119. betragtning til den anfegtede afgorelse, var en selvsteendig og
uatheengig afgorelse vedrorende anmodningen om det forseg, der skulle udferes efter metode nr. 309.
Afgorelser i forbindelse med stofvurdering indeholder som regel anvisninger om, hvilke forseg der skal
gennemfores, men ogsa oplysninger om den konkrete udferelse af disse forseg for at sikre, at
resultaterne anvendes optimalt i lyset af det oplysningsformal, der forfelges. Beskrivelsen af den
fremgangsmade, der skulle folges for at opna resultatet, antyder i sig selv, at det eneste, der kraevedes,
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var at gore alt, hvad der var muligt for at folge den. OECD’s vejledning 309 for prevning af kemikalier
konkretiserer siledes den indsats, der skal geres for at identificere omdannelsesprodukter. ECHA’s
afgorelse indeholder ingen resultatforpligtelse. Hvis ECHA virkelig havde onsket at palegge en
resultatforpligtelse, ville det efter Forbundsrepublikken Tysklands opfattelse ikke have veeret relevant
at forlange disse foranstaltninger, eftersom registranterne i sa fald ville have veeret nedt til at treeffe
alle nedvendige foranstaltninger. Bemeerkningen i ECHA’s afgorelse om, at der skulle pavises og
identificeres metabolitter for benpat, deekker heller ikke over nogen resultatforpligtelse. Det eneste krav
var, at radataene blev fremlagt, dvs. at det ikke kun var de eventuelle resultater vedrerende
metabolitterne, der skulle fremlegges, men ogsa de foreliggende data, som la til grund for disse
resultater. Disse oplysninger er meget abne for fortolkning og kan udgere et vigtigt
argumentationsgrundlag for identificeringen af benpat som et persistent stof, uanset om forseget slar
fejl, eftersom dataene i sa fald kan benyttes til at anmode om udferelse af andre forseg eller til at
indhente andre oplysninger.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

Herved skal det i forste rekke bemcerkes, at Klageudvalget i 119. betragtning til den anfegtede
afgorelse ikke konstaterede, at identificeringen af metabolitterne var en selvsteendig og uatheengig
afgorelse vedrerende anmodningen om det forseg, der skulle udferes efter metode nr. 309, men alene
fremheevede, at ECHA i sin afgorelse ud over at kreeve, at dette forseg blev udfert for at bestemme
benpats halveringstid i pelagisk vand, ogsd havde kreevet, at der blev identificeret metabolitter, som
var dannet fra benpat, i forbindelse med dette forseg.

I anden raekke skal det for det forste, for sa vidt som de argumenter, hvormed Forbundsrepublikken
Tyskland tilsigter at godtgere, at ECHA’s afgorelse ikke forpligtede adressaterne til at identificere de
metabolitter, der blev dannet fra benpat, bemaerkes, at adressaterne ifelge denne afgorelses konklusion
skulle udfere en simuleringstest vedrerende fuldsteendig nedbrydning i overfladevand ifolge
specifikationerne i denne afggrelses punkt I11.3.

For det andet fremgar det af punkt II1.3 i ECHA’s afgorelse, at man i forbindelse med det pageeldende
forseg skulle identificere metabolitter, der repreesenterede afgorende faser af omdannelsesveje
(noglemetabolitter), ved hjeelp af den »kvantitative struktur-aktivitets-relation«. Det fremgik i gvrigt af
det neevnte punkt, at man med hensyn til benpat skulle sikre »pavisning og identificering af
metabolitterne«.

Henset til ordlyden af ECHA’s afgorelse kan det ikke foreholdes Klageudvalget, at det fastslog, at
agenturet i den neevnte afgorelse ikke alene havde angivet, hvordan forseget efter metode nr. 309 skulle
udfores, men ogsa havde fastsat en forpligtelse for adressaterne til at identificere de metabolitter, der
blev dannet fra benpat.

Retten ma derfor forkaste de argumenter, hvormed Forbundsrepublikken Tyskland tilsigter at
godtgore, at Klageudvalgets betragtning i 119. betragtning til den anfeaegtede afgorelse, hvorefter ECHA
i sin afgerelse havde krezevet, at de metabolitter, der blev dannet fra benpat, blev identificeret i
forbindelse med dette forseg, som skulle udferes efter metode nr. 309, er fejlagtig.

ii) Argumenterne om Klageudvalgets kompetence

Forbundsrepublikken Tyskland har i forbindelse med det fjerde anbringendes forste led anfert, at
sporgsmalet om, hvorvidt en koncentration pa 45 pg/l af benpat ligger under detektionsgraensen pa 100
ug/l, er et teknisk spergsmal af kemisk karakter, som ligger uden for Klageudvalgets kompetence.
Medlemsstatsudvalget var ifolge Forbundsrepublikken Tyskland overbevist om, at det var muligt at
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identificere metabolitterne ved hjeelp af den foreskrevne forsggsmetode, og at det var den bedste
mulighed for at opnd overbevisende resultater. Det pahvilede ikke det neevnte udvalg at efterprove
denne konklusion.

Disse argumenter ma forkastes af de samme grunde som dem, der er anfort i preemis 40-148 ovenfor.

iii) De argumenter, der tilsigter at godtgore, at Klageudvalget overskred grcenserne for sin
provelseskompetence

Forbundsrepublikken Tyskland har i forbindelse med det andet led af det fjerde anbringende og det
forste led af det sjette anbringende i den foreliggende sag gjort geeldende, at Klageudvalget i 122.
betragtning til den anfeegtede afgorelse overskred greenserne for sin prevelseskompetence. I denne
betragtning valgte det neevnte udvalg ifelge Forbundsrepublikken Tyskland at ga imod
medlemsstaternes ekspertise hvad angar spergsmalet om, hvorvidt det var muligt at identificere
metabolitterne. Medlemsstatsudvalget bor imidlertid indremmes et vidt sken, henset til dets funktion
som ekspertudvalg og den omstendighed, at det bestir af medlemmer, der er underlagt
medlemsstaternes instrukser. Klageudvalget har folgelig kun kompetence til at foretage en begraenset
provelse, hvis intensitet svarer til den provelse, som retsinstanser foretager af skonsmeessige afgorelser.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

Herved skal det i forste reekke bemzerkes, at Klageudvalget i forbindelse med undersegelsen af det
andet led af det forste anbringende i klagesagen hverken foretog en vurdering af benpat eller selv
undersogte, hvilke yderligere oplysninger der skulle anmodes om for at gennemfere vurderingen af
benpat for s& vidt angar den eventuelle risiko for, at dette stof er persistent. Det begreensede sig til at
underspge, om de intervenerende selskabers argumenter kunne godtgere, at ECHA’s afgorelse var
behzeftet med en fejl.

I anden reekke ma Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om, at Klageudvalgets provelse var for
intensiv, og at udvalget burde have ngjedes med at efterprove, om ECHA’s betragtninger var behzeftet
med et abenbart urigtigt sken, forkastes.

Det skal i denne sammenhgeng bemzerkes, at Unionens retsinstanser foretager en begrenset provelse
under et annullationssegsmal i henhold til artikel 263 TEUF, nar der er tale om vurdering af faktuelle
forhold af meget kompliceret videnskabelig og teknisk karakter. I forbindelse med sadanne vurderinger
begreenser Unionens retsinstanser sig nemlig til at efterprove, om disse er beheeftet med en abenbar
fejl, om der foreligger magtfordrejning, eller om afgerelsens ophavsmand abenbart har overskredet
greenserne for sit sken (jf. dom af 21.7.2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, preemis 60 og den deri
naevnte retspraksis).

Denne retspraksis geelder imidlertid ikke for den provelse, der foretages af ECHA’s Klageudvalg. Hvad
angar medlemmerne af dette organ skal det i denne forbindelse bemzerkes, at mindst et medlem i
henhold til artikel 1, stk. 1, andet afsnit, i forordning nr. 771/2008 skal veere juridisk kyndigt, og
mindst et medlem skal veere teknisk kyndigt, jf. forordning nr. 1238/2007. I henhold til den
sidstneevnte forordnings artikel 1, stk. 2, skal de teknisk kyndige medlemmer have kandidateksamen
eller tilsvarende eksamen samt indgdende erhvervserfaring inden for farevurdering,
eksponeringsvurdering eller risikohandtering i relation til menneskers sundhed eller miljorisici ved
kemiske stoffer eller inden for relaterede omrader. Det ma udledes af disse bestemmelser, at lovgiver
onskede at sikre ECHA’s Klageudvalg den ekspertise, som er nedvendig for, at det selv kan foretage
vurderinger af faktuelle forhold af meget kompliceret videnskabelig karakter.
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Klageudvalgets provelse af de videnskabelige vurderinger, der findes i en afgerelse fra ECHA, er som
folge heraf ikke begreenset til en undersogelse af, om der foreligger dbenbare fejl. I denne forbindelse
skal Klageudvalget tveertimod med udgangspunkt i medlemmernes juridiske og videnskabelige
kvalifikationer undersoge, om de argumenter, som klageren har fremfort, kan godtgere, at de
betragtninger, der ligger til grund for den neevnte afgorelse, er beheeftet med fejl.

Det folger heraf, at Klageudvalget ikke overskred greenserne for sin preovelseskompetence i 122.
betragtning til den anfegtede afgorelse.

De gvrige argumenter, som Forbundsrepublikken Tyskland har fremfort i forbindelse med det fjerde
anbringendes andet led og det sjette anbringendes forste led, kan ikke rejse tvivl om denne
konklusion.

I forbindelse med det fjerde anbringendes andet led har Forbundsrepublikken Tyskland for det forste
anfort, at de materielle begreensninger af ECHA’s beslutningskompetence folger af artikel 51 i
forordning nr. 1907/2006, og at intensiteten af den provelse, der foretages af Klageudvalget, ikke
kunne zendres ved forordning nr. 771/2008, som blev vedtaget pa grundlag af artikel 93, stk. 4, i
forordning nr. 1907/2006.

Det bemeerkes indledningsvis, at dette argument er stottet pa en forudseetning om, at det folger af
bestemmelserne i forordning nr. 1907/2006, at Klageudvalgets provelse af afgorelser i forbindelse med
stofvurdering er begreenset til en provelse af dbenbare fejl.

I denne forbindelse ma det for det forste konstateres, at der i bestemmelserne i forordning
nr. 1907/2006 om proceduren for Klageudvalget ikke er fastsat begraensninger vedrerende intensiteten
af den provelse, der foretages af Klageudvalget.

For det andet skal der, for sa vidt som Forbundsrepublikken Tyskland har gjort geeldende, at
Klageudvalgets provelsesret med hensyn til afgerelser truffet pa grundlag af artikel 51 i forordning
nr. 1907/2006 er begreenset, blot henvises til, at de bestemmelser, der omhandler proceduren for
Klageudvalget, ikke indeholder seerlige regler for afgerelser om dossier- eller stofvurdering (jf.
preemis 53 ovenfor).

Det ma pa denne baggrund konstateres, at Forbundsrepublikken Tysklands forudseetning om, at det
folger af bestemmelserne i forordning nr. 1907/2006, at Klageudvalgets provelse af afgorelser i
forbindelse med stofvurdering er begreenset til en provelse af dbenbare fejl, er fejlagtig.

Argumentet om, at forordning nr. 771/2008 ikke kunne eendre intensiteten af den provelse, der i
henhold til forordning nr. 1907/2006 skal foretages af Klageudvalget, er som folge heraf baseret pa
denne fejlagtige forudseetning og ma derfor forkastes.

For det andet har Forbundsrepublikken Tyskland i forbindelse med det fjerde anbringendes andet led
og det sjette anbringendes forste led anfert, at klageudvalgene kun bestar af tre medlemmer, og at det
som regel kun er et af medlemmerne, der har teknisk ekspertise. Et klageudvalg med denne
sammensetning kan ikke sikre en undersogelse svarende til den, der foretages under den procedure,
der forer til vedtagelse af afgorelser i forbindelse med stofvurdering. Klageproceduren er ikke passende
for afgorelser i forbindelse med dossier- eller stofvurdering. Detektionsmulighederne atheenger af en
lang reekke faktorer, der skal vurderes fra sag til sag og underseges omhyggeligt. Et enkelt sagkyndigt
udvalgsmedlem er ikke i stand til at gennemga og klassificere en undersegelsesrapport pa flere tusinde
sider. For det forste har Klageudvalget hverken den videnskabelige viden eller det kompetente
personale, der kreeves for at behandle komplicerede tekniske spergsmal. For det andet er det ikke i
besiddelse af samtlige videnskabelige data, f.eks. oplysninger fra registreringsdossieret og andre
oplysninger fra ECHA og de kompetente myndigheder vedrerende et stof.
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I denne forbindelse skal der indledningsvis henvises til betragtningerne i preemis 104-109 ovenfor, som
er til hinder for tilgangen om, at intensiteten af den provelse, som Klageudvalget foretog af
anbringenderne om, at vurderingen af benpat var beheeftet med materielle fejl, burde have veeret
begreenset til en provelse af, om der foreld en dbenbar fejl.

Det skal derneest bemaerkes, at Klageudvalget i en klagesag skal undlade selv at foretage en vurdering af
det pageeldende stof svarende til den, der foretages af den udpegede myndighed, og at det heller ikke
skal afgore, hvilke yderligere oplysninger der er nedvendige for at gennemfore en sadan vurdering. I
en sadan sag skal udvalget nemlig begreense sig til at undersoge, om de argumenter, som klageren har
fremfort, kan godtgere, at en afgorelse, der er truffet i forbindelse med vurderingen af et stof, er
beheaeftet med en fejl.

Det mad i ovrigt konstateres, at Forbundsrepublikken Tyskland blot har gjort geeldende, at det eller de
medlemmer af Klageudvalget, der har teknisk ekspertise, ikke er i stand til at efterprove rigtigheden af
en afgorelse, som ECHA har truffet i forbindelse med vurderingen af et stof, men ikke har fremfort
underbyggede argumenter for, at disse medlemmer til trods for de kvalifikationer, som de skal have i
henhold til artikel 89, stk. 3, forste afsnit, andet punktum, i forordning nr. 1907/2006, artikel 1, stk. 1,
andet afsnit, i forordning nr. 771/2008 og artikel 1, stk. 2, i forordning nr. 1238/2007, ikke er i stand til
at efterprove de tekniske betragtninger, der er indeholdt i en afgerelse fra ECHA, som led i en
kontradiktorisk procedure.

Forbundsrepublikken Tyskland har bla. ikke forklaret, hvorfor de medlemmer af Klageudvalget, der
traf den anfegtede afgorelse, ikke havde de nodvendige tekniske kvalifikationer til at kunne pavise de
fejl i forbindelse med ECHA'’s afgorelse, som de paviste i den anfegtede afgorelse.

Det skal desuden papeges, at der i henhold til artikel 89, stk. 3, andet afsnit, i forordning nr. 1907/2006
kan udneevnes yderligere medlemmer af Klageudvalget, hvis det er nodvendigt for at sikre, at klagerne
kan behandles i et tilfredsstillende tempo.

Det ma endelig konstateres, at den tilgang, som Forbundsrepublikken Tyskland har foresliet, ikke er
forenelig med tredje betragtning til forordning nr. 771/2008, hvoraf det fremgar, at Klageudvalgets
ekspertise skal sikre, at udvalget kan foretage en afbalanceret retlig og teknisk vurdering.

Pa denne baggrund mé& Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om Klageudvalgets
sammensetning forkastes.

For det tredje md Forbundsrepublikken Tysklands argument om, at en mere intensiv prevelse vil
kunne forsinke sagsbehandlingen, forkastes af de samme grunde som dem, der er anfort i
preemis 110-117 ovenfor.

For det fjerde ma Forbundsrepublikken Tysklands argument om, at en sadan provelsesintensitet
medforer, at afgerelser i forbindelse med stofvurdering undersoges forskelligt, alt efter om de er
truffet af ECHA eller af Kommissionen, forkastes af de samme grunde som dem, der er anfort i
preemis 118-122 ovenfor.

For det femte har Forbundsrepublikken Tyskland anfert, at intensiteten af den prevelse, der foretages
af Klageudvalget, ikke ma atheenge af, hvilke anbringender, argumenter og beviser klageren har
fremfort. Det er ikke rimeligt at lade klageren bestemme, hvor intensiv denne provelse skal veere.

Det skal herved bemeerkes, at Klageudvalget i en klagesag begreenser sig til at undersege, om de
argumenter, som klageren har fremfort, kan godtgere, at en afgorelse fra ECHA er beheeftet med en
fejl, og at omfanget af den provelse, som Klageudvalget foretager, derfor atheenger af, hvilke
argumenter klageren har fremfort i sagen.
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Der skal imidlertid sondres mellem dels omfanget af den provelse, der foretages af Klageudvalget, dels
intensiteten af denne provelse. I modsetning til det af Forbundsrepublikken Tyskland anferte kan
provelsens intensitet imidlertid ikke aftheenge af, hvilke anbringender, argumenter og beviser klageren
har fremfort.

Retten mé pa baggrund af det ovenfor anforte forkaste argumentet om, at provelsens intensitet ikke ma
aftheenge af, hvad klageren har fremfort, og dermed alle de argumenter, hvormed Forbundsrepublikken
Tyskland tilsigter at godtgere, at Klageudvalget i 122. betragtning til den anfaegtede afgorelse overskred
greenserne for sin provelseskompetence.

iv) Argumenterne om, at det i modscetning til, hvad Klageudvalget konstaterede, ikke var umuligt at
identificere metabolitterne for benpat

Forbundsrepublikken Tyskland har anfert, at Klageudvalgets konstatering om den angiveligt manglende
mulighed for at identificere metabolitterne er fejlagtig. I forste reekke er denne konstatering baseret pa
OECD’s vejledning 309 for prevning af kemikalier. Det fremgar imidlertid kun af den neevnte
vejledning, at det i almindelighed er ngdvendigt at anvende koncentrationer pa 100 pg/l for at kunne
pavise, at der forekommer metabolitter. Det fremgar ikke, at det ikke er muligt at pavise metabolitter
ved en lavere koncentration. I anden reekke glemte Klageudvalget at tage hensyn til, at den neevnte
metode blev vedtaget i 2004, og at der siden dengang er sket lgbende forbedringer af
analysemetodernes detektionskapacitet. I tredje raekke indeholder ECHA'’s afgerelse krav om tilpasning
af forseg, som netop skal gore det muligt at identificere metabolitter af sveert opleselige stoffer med hgj
sandsynlighed. I fjerde reekke kunne man have anvendt »forsegsmetoderne fra 2004« med den halve
meengde af stoffet, dvs. med en opleselighed pa 45 pg/l i stedet for 100 pg/l. Dette geelder iseer i lyset
af de nuveerende malemetoder.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

Herved skal det i forste reekke bemeerkes, at Klageudvalget i den anfeegtede afgorelse ikke udelukkede,
at det kunne veere muligt at identificere metabolitterne af benpat i forbindelse med det forseg, der
skulle udferes efter metode nr. 309. Det fremgar nemlig af 123. betragtning til den neevnte afgorelse,
at Klageudvalget blot konstaterede, at det ikke var sikkert, at det lykkedes for adressaterne for ECHA’s
afgorelse at identificere de metabolitter, der blev dannet fra benpat, i forbindelse med udferelsen af det
pageeldende forseg. I modseetning til det af Forbundsrepublikken Tyskland anferte konstaterede det
neevnte udvalg i den anfegtede afgorelse ikke, at det var umuligt at identificere metabolitterne ved en
koncentration pa under 100 pg/L

I anden reekke rejste Klageudvalget i den anfeegtede afgorelse ikke tvivl om, at adressaterne for ECHA’s
afgorelse var forpligtet til at tage hensyn til metabolitterne af benpat, sdfremt der kunne identificeres
metabolitter i forbindelse med det forseg, der skulle udferes efter metode nr. 309. Som det fremgar af
125. betragtning til den anfegtede afgorelse, fastslog det tveertimod, at de neevnte adressater ifplge
OECD’s vejledning 309 for preovning af kemikalier i princippet skulle udfolde alle rimelige
bestraebelser for at identificere og kvantificere de vigtigste omdannelsesprodukter ved at udfere det
naevnte forseg, og at de skulle beskrive disse bestreebelser i den tilsvarende undersogelsesrapport.
Klageudvalget ngjedes saledes med at rejse tvivl om resultatforpligtelsen med hensyn til at identificere
metabolitterne af benpat i forbindelse med dette forsog.

Forbundsrepublikken Tyskland har i tredje reekke anfort, at Klageudvalget begik en fejl, eftersom

OECD’s vejledning 309 for prevning af kemikalier ikke udelukker, at det er muligt at pavise
forekomsten af metabolitter ved en koncentration pa under 100 ug/l.
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Det skal herved bemeerkes, at Klageudvalget i den anfegtede afgorelse ikke konstaterede, at det var
umuligt at identificere forekomsten af metabolitter ved en koncentration pa under 100 pg/l.
Klageudvalget opretholdt tveertimod ECHA’s afgorelse, for sa vidt som den palagde adressaterne for
denne afgorelse til at udfolde alle rimelige bestraebelser for at identificere og kvantificere de vigtigste
omdannelsesprodukter i forbindelse med udferelsen af forseget efter metode nr. 309 og til at beskrive
disse bestraebelser i den tilsvarende undersegelsesrapport.

Klageudvalget fastslog derimod, at eftersom det ikke var sikker pa, om denne identificering var mulig,
var det ikke berettiget at fastsette en resultatforpligtelse vedrerende identificering af metabolitter. Selv
om det skulle veere muligt at identificere metabolitter ved en koncentration pa 45 ug/l, kan det
imidlertid ikke rejse tvivl om rigtigheden af denne betragtning.

Dette argument fra Forbundsrepublikken Tysklands side ma som folge heraf forkastes.

Hvis det i fjerde reekke antages, at Forbundsrepublikken Tyskland med sine argumenter ensker at gore
geldende, at Klageudvalgets vurdering om, at det ikke var sikkert, at metabolitterne af benpat kunne
identificeres i forbindelse med et forseg, der blev udfert efter metode nr. 309, var abenbart urigtig, ma
disse argumenter ligeledes forkastes.

Der skal i denne sammenheng henvises til, at Klageudvalget i 121.-123. betragtning til den anfegtede
afgorelse i det veesentlige konstaterede, at det fremgik af OECD’s vejledning 309 for prevning af
kemikalier, at det, hvis forsegsstoffet blev anvendt i en koncentration pa 100 pg/l, som folge af
analyseteknikkens begreensninger ikke var realistisk at tro, at et forseg ville gere det muligt at
identificere det neevnte stofs metabolitter, eftersom dets maksimale oploselighed var pa 45 ug/l, og at
hverken ECHA eller de intervenerende selskaber havde veeret i stand til at finde en passende metode
til identificering af de vigtigste omdannelsesprodukter, der formentlig ville blive genereret under
udforelsen af det nzevnte forseg.

Det skal ligeledes bemeerkes, at Unionens retsinstanser foretager en begreenset provelse under et
annullationssegsmal i henhold til artikel 263 TEUF, nar der er tale om vurdering af faktuelle forhold
af meget kompliceret videnskabelig og teknisk karakter. I forbindelse med sadanne vurderinger
begreenser Unionens retsinstanser sig nemlig til at efterprove, om disse er beheeftet med en abenbar
fejl, om der foreligger magtfordrejning, eller om afgerelsens ophavsmand abenbart har overskredet
greenserne for sit sken (jf. dom af 21.7.2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, preemis 60 og den deri
neevnte retspraksis).

Det skal derfor underseges, om Forbundsrepublikken Tysklands argumenter kan godtgere, at
Klageudvalget for sa vidt angar den pageldende vurdering gjorde sig skyldig i en abenbar fejl eller
magtfordrejning, eller om det dbenbart overskred greenserne for sit skon.

Forbundsrepublikken Tyskland har for det forste gjort geeldende at metode nr. 309 blev vedtaget i
2004, og at der siden dengang er sket lobende forbedringer af analysemetodernes detektionskapacitet.

Det skal i denne forbindelse pépeges, at Klageudvalget i 121.-123. betragtning til den anfegtede
afgorelse ud over at forklare, hvorfor det ikke var sikker pa, om det var muligt at identificere
metabolitterne for benpat i forbindelse med et forseg, der blev udfert efter metode nr. 309, ogsa
konstaterede, at de intervenerende selskaber, ECHA og den udpegede myndighed ikke havde veeret i
stand til at finde en passende metode til identificering af de vigtigste omdannelsesprodukter, der
formentlig ville blive genereret under udferelsen af det neevnte forseg.

Forbundsrepublikken Tysklands utilstreekkeligt underbyggede argumentation for den lobende

forbedring af analysemetodernes detektionskapacitet kan under disse omstendigheder ikke godtgore,
at den pégeeldende vurdering fra Klageudvalgets side er abenbart urigtig.
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Forbundsrepublikken Tyskland har for det andet gjort geeldende, at ECHA’s afgerelse indeholdt
praeciseringer om tilpasning af forseg, som netop skulle gore det muligt at identificere metabolitter af
sveert oploselige stoffer med hej sandsynlighed.

Det ma herved konstateres, at Forbundsrepublikken Tyskland blot har henvist til preeciseringerne i
ECHA’s afgerelse uden at oplyse, hvilke preeciseringer der er tale om, og ikke har forklaret, hvorfor
disse praeciseringer skulle kunne godtgere, at den vurdering fra Klageudvalgets side, der er beskrevet i
preemis 226 ovenfor, er abenbart urigtig.

Det ma under alle omstendigheder konstateres, at Forbundsrepublikken Tyskland blot har gjort
geldende, at preeciseringerne i ECHA’s afgorelse skulle gore det muligt at identificere metabolitter af
et sveert opleseligt stof med hgj sandsynlighed, men ikke har godtgjort, at det er sikkert, at disse
preeciseringer gjorde det muligt at identificere metabolitterne for benpat i forbindelse med et forsog,
der blev udfert efter metode nr. 309.

Dette argument kan som folge heraf ikke godtgere, at den pageldende vurdering fra Klageudvalgets
side er dbenbart urigtig.

Forbundsrepublikken Tyskland har for det tredje anfort, at dens videnskabelige personale formoder, at
man kunne have anvendt »forsegsmetoderne fra 2004« med den halve meengde af stoffet, dvs. med en
opleselighed pa 45 pg/l i stedet for 100 pg/l.

Hertil skal det blot bemaerkes, at Forbundsrepublikken Tyskland kun har fremsat en formodning. En
formodning kan imidlertid i sagens natur ikke godtgere, at den pageldende vurdering fra
Klageudvalgets side er abenbart urigtig.

Det skal under alle omsteendigheder bemeerkes, at Forbundsrepublikken Tyskland ikke har forklaret
udferligt, hvilke elementer denne formodning er baseret pa.

Forbundsrepublikken Tyskland har for det fijerde gjort geldende, at ECHA’s afgorelse ikke palagde
registranterne at identificere alle metabolitter, der blev dannet, men udelukkende de vigtigste
metabolitter, dvs. de vigtigste nedbrydningsprodukter. Dette argument kan imidlertid ikke i sig selv
godtgore, at den pageeldende vurdering fra Klageudvalgets side er beheeftet med en abenbar fejl.

Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om, at det i modseetning til, hvad Klageudvalget havde
konstateret, ikke var umuligt at identificere metabolitterne af benpat, m& som folge heraf forkastes i
deres helhed.

v) Argumenterne om, at identificering af metabolitter er et af elementerne i metode nr. 309

Forbundsrepublikken Tyskland har anfert, at identificering af metabolitter er et af elementerne i
metode nr. 309, der som regel skal anvendes i henhold til OECD’s vejledning 309 for prevning af
kemikalier og i henhold til de tilsvarende gennemforelsesbestemmelser i Kommissionens forordning
(EF) nr. 440/2008 af 30. maj 2008 om fastleeggelse af forsegsmetoder i henhold til [forordning
nr. 1907/2006] (EUT 2008, L 142, s. 1), som eendret med henblik pa tilpasning til den tekniske
udvikling ved Kommissionens forordning (EF) nr. 761/2009 af 23. juli 2009 (EUT 2009, L 220, s. 1).
Det folger af denne metode, at det ikke er sikkert, at forsoget reelt vil gore det muligt at identificere
de péageldende metabolitter, og at registranten er ansvarlig for den neermere handtering af
metabolitterne. Metoden gor det ikke muligt klart at forudsige resultatet eller forlgbet af det forseg,
der udferes efter denne metode, og det heender, at den vurderingsansvarlige under et sadant forseg
bliver nedt til at treeffe og anvende andre afgorelser for at opfylde formélene med denne vurdering
bedst muligt. Specifikationerne for det forseg, der skulle gennemfores efter metode nr. 309, kan derfor
ikke anses for at veere uforholdsmeessige.
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ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

Det skal herved bemeerkes, at Klageudvalget — som anfert i preemis 219 ovenfor — i den anfegtede
afgorelse ikke annullerede ECHA'’s afgorelse, for sa vidt som den sidstneevnte afgerelse indeholdt en
forpligtelse for sine adressater til at udfere et forsog efter metode nr. 309, men udelukkende for sa
vidt som den indeholdt en resultatforpligtelse vedrerende identificering af metabolitter i forbindelse
med udferelsen af dette forsog.

Med forbehold af resultatforpligtelsen vedrerende identificering af metabolitterne af benpat rejste
Klageudvalget som folge heraf ikke tvivl om specifikationerne for forlgbet af det forseg, der skulle
udfores efter metode nr. 309.

Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om, at identificering af metabolitter er et af elementerne i
metode nr. 309, ma forkastes.

vi) Argumenterne om, at metode nr. 309 kan preeciseres yderligere

Forbundsrepublikken Tyskland har gjort geeldende, at det er muligt at fastseette en mere preecis
specifikation for metode nr. 309. I forbindelse med stofvurdering vil de forsogsmetoder, der
foreskrives i lovgivningen, kunne specificeres eller til dels sendres med henblik péa i konkrete tilfeelde
at optimere resultaterne ved hjelp af malrettede tilpasninger. Det er ligeledes hensigtsmeessigt at
identificere metabolitter i forbindelse med et forseg, der udferes efter metode nr. 309, for at forberede
et eventuelt forsog efter metode nr. 308. Forbundsrepublikken Tyskland har i denne sammenhzeng
ligeledes anfort, at Klageudvalget ikke burde have adskilt anmodningen om det forseg, der skulle
udfores efter metode nr. 309, fra identificeringen af metabolitter. Manglende specifikationer for
identificering af metabolitter vil for det forste medfere kunstige forsinkelser, der forhaler
identificeringen unedigt, og meromkostninger til indsamling af de nedvendige oplysninger. For det
andet vil det blive vanskeligere at gennemfore forsoget og at opna et godt resultat ved brug af metode
nr. 308.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om, at metode nr. 309 kan preeciseres yderligere, ma
forkastes. Disse argumenter kan ikke rejse tvivl om Klageudvalgets betragtninger.

Som det fremgér af preemis 243 og 244 ovenfor, rejste Klageudvalget i den anfegtede afgorelse hverken
tvivl om anvendelsen af metode nr. 309 eller om muligheden for at eendre denne metode. Udvalget
annullerede blot ECHA’s afggrelse, for sa vidt som den indeholdt en resultatforpligtelse med hensyn
til identificering af metabolitter, eftersom det ikke var sikkert, at denne afgorelses adressater var i
stand til at identificere metabolitterne af benpat efter den neevnte metode.

vii) Argumentet om, at den anfcegtede afgorelse er selvmodsigende

Forbundsrepublikken Tyskland har anfert, at den anfegtede afgorelse er selvmodsigende. Pa den ene
side ophaevede Klageudvalget forpligtelsen til at identificere metabolitter i den nzevnte afgerelses
punkt 1. Pa den anden side erkendte udvalget i begrundelsen for denne afgorelse, at det ikke kunne
garantere, at der blev opnaet et brugbart resultat vedrerende metabolitter, og det anforte, at
adressaterne for ECHA’s afgorelse skulle bestreebe sig mest muligt pa at kvantificere de vigtigste
omdannelsesprodukter i forbindelse med udferelsen af forsoget efter metode nr. 309 og beskrive disse
bestreebelser i den tilsvarende undersogelsesrapport.

ECHA, stottet af Kommissionen, og de intervenerende selskaber har anfeegtet disse argumenter.
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Forbundsrepublikken Tysklands argument om, at den anfegtede afgorelse er selvmodsigende, ma
forkastes.

Som anfert i preemis 243 og 244 ovenfor annullerede Klageudvalget nemlig ECHA’s afgorelse, for sa
vidt som den neevnte afgerelse indeholdt en resultatforpligtelse med hensyn til identificering af
metabolitter. I denne sammenheeng lagde Klageudvalget imidlertid udelukkende til grund, at det ikke
var sikkert, at en sadan identificering var mulig for s& vidt angar metabolitterne for benpat, og ikke, at
en siadan identificering var umulig.

I modseetning til det af Forbundsrepublikken Tyskland anferte kan Klageudvalgets konklusion i 125.
betragtning til den anfeegtede afgorelse — hvorefter denne afgerelses adressater i forbindelse med
udforelsen af forsoget ifolge OECD’s vejledning 309 for prevning af kemikalier fortsat skulle udfolde
alle rimelige bestreebelser for at identificere og kvantificere de vigtigste omdannelsesprodukter, og at
de skulle beskrive disse bestreebelser i den tilsvarende undersogelsesrapport — som folge heraf ikke
anses for at std i modseetning til Klageudvalgets annullation af ECHA’s afgerelse, for sa vidt som den
sidstnaevnte afgerelse indeholdt en resultatforpligtelse med hensyn til identificering af metabolitter.

viii) Argumentet om tilsidescettelse af begrundelsespligten

Forbundsrepublikken Tyskland har gjort geeldende, at Klageudvalget tilsidesatte begrundelsespligten.
De grunde, der er angivet i den anfegtede afgorelse, giver snarere anledning til at opretholde kravet
om identificering af metabolitter end til at opheeve det.

ECHA, stottet af Kommissionen, og de intervenerende selskaber har anfegtet dette argument.

Det skal herved for det forste bemeerkes, at begrundelsespligten udger et veesentligt formkrav, som ber
adskilles fra begrundelsens materielle indhold, der henhgrer under spergsmalet om lovligheden af den
anfeegtede retsakt (jf. dom af 22.3.2001, Frankrig mod Kommissionen, C-17/99, EU:C:2001:178,
preemis 35). Den argumentation, hvormed Forbundsrepublikken Tyskland har rejst tvivl om
rigtigheden af Klageudvalgets betragtninger, ma som folge heraf forkastes, idet denne argumentation
er fremfort til stotte for dens argument om tilsideszettelse af begrundelsespligten.

For det andet skal det, for sa vidt som Forbundsrepublikken Tyskland med sin argumentation i det
veesentlige har gjort geeldende, at Klageudvalgets angiveligt selvmodsigende raesonnement ikke gor det
muligt for den at forstd, om den anfeegtede afgorelse var velbegrundet eller beheeftet med en mangel,
blot med henvisning til preemis 252-254 ovenfor bemserkes, at Klageudvalgets betragtninger i
118.-125. betragtning til den anfeegtede afgorelse ikke er selvmodsigende.

Det folger heraf, at Forbundsrepublikken Tysklands argument om tilsidesaettelse af begrundelsespligten
ligeledes mé forkastes.

ix) Argumentet om, at Klageudvalget indforte en materielt upreecis og ukvantificeret
sandsynlighedstcerskel

Forbundsrepublikken Tyskland har gjort geeldende, at Klageudvalgets tilgang tilsideseetter det relevante
kriterium om proportionalitetsprincippet. Det relevante sporgsmal er, om det ifolge den geeldende
toksikologilovgivning virker fornuftigt og hensigtsmeessigt at udfere et forseg. Det skal med andre ord
undersoges, om dette forsog gor det muligt at pavise en risiko, selv om dets praktiske nytteveerdi er
uklar. I den anfegtede afgorelse indferte Klageudvalget imidlertid en materielt upreecis og
ukvantificeret sandsynlighedsteerskel.

ECHA, stottet af Kommissionen, og de intervenerende selskaber har anfegtet dette argument.
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I denne forbindelse skal det for det forste papeges, at Klageudvalget ganske vist fastslog, at ECHA ikke
havde ret til at paleegge en forpligtelse til at identificere metabolitterne for benpat, hvis det ikke var
sikker pd, om det var muligt at identificere disse metabolitter i forbindelse med et forseg, der blev
udfort efter metode nr. 309. Det kan imidlertid ikke foreholdes det neevnte udvalg, at det fastslog, at
ECHA ikke havde ret til at paleegge adressaterne for dets afgerelse en resultatforpligtelse, nar det ikke
var sikker pa, om det var muligt at identificere metabolitterne for benpat efter denne metode.

Hvad i anden raekke angar forpligtelsen til at udfere et forseg efter metode nr. 309 skal det blot
bemczerkes, at Klageudvalget ikke rejste tvivl om denne forpligtelse i den anfegtede afgerelse. I denne
afgorelse eendrede Klageudvalget som folge heraf ikke den sandsynlighedsteerskel, der skal nas, for at
der er grundlag for en anmodning om udferelse af det neevnte forseg. Som det fremgar af 125.
betragtning til den neevnte afgorelse, fastslog dette udvalg tveertimod, at adressaterne for ECHA’s
afgorelse ifolge OECD’s vejledning 309 for prevning af kemikalier skulle udfolde alle rimelige
bestraebelser for at identificere og kvantificere de vigtigste omdannelsesprodukter i forbindelse med
udforelsen af dette forseg, og at de skulle beskrive disse bestraebelser i den tilsvarende
undersogelsesrapport.

Retten ma som folge heraf forkaste Forbundsrepublikken Tysklands argument om, at Klageudvalget
indferte en materielt upreecis og ukvantificeret sandsynlighedsteerskel, og dermed samtlige argumenter
om undersogelsen af det andet led af det forste anbringende i sagen for Klageudvalget.

2) Argumenterne om undersogelsen af det tredje led af det forste anbringende i sagen for Klageudvalget

ECHA bestemte i sin afgerelse, at der ville blive anmodet om yderligere oplysninger, safremt det
forseg, der blev udfert efter metode nr. 309, ikke gjorde det muligt at konstatere, om benpat var
persistent eller meget persistent som omhandlet i punkt 1.1.1 og 1.2.1 i bilag XIII til forordning
nr. 1907/2006. Der skulle i sa fald udferes en simuleringstest i sediment efter metode nr. 308 med
komponent R-898 i stedet for benpat.

I punkt II1.4 i afgerelsens begrundelse preeciserede ECHA, at sediment ligeledes er et problematisk
delmiljo. Benpat er sterkt adsorberende og adsorberes derfor hurtigt og i vid udstreekning til
sediment. Det var ifolge ECHA ligeledes sandsynligt, at der blev genereret mange ikke-ekstraherbare
reststoffer i forbindelse med forseget efter metode nr. 308, og det ville formentlig veere vanskeligt at
adskille nedbrydningen fra spredningsprocesserne. For at gore det lettere at fortolke dataene skal visse
betingelser veere opfyldt. Det er nodvendigt at sondre mellem simpel eliminering og nedbrydning for at
kunne vurdere benpats persistens. Til dette formal er det afgerende, at metabolitterne pavises og
identificeres. Hoje temperaturer forbedrer inokulummets levedygtighed og muligheden for at
identificere metabolitterne i forhold til lavere temperaturer. Forseget beor som folge heraf foretages ved
20°C, men denne temperatur ber nedseettes til 12°C ved brug af Arrhenius’ ligning. Der ber anvendes
R-898 i stedet for benpat.

I forbindelse med det tredje led af det forste anbringende i sagen for Klageudvalget gjorde de
intervenerende selskaber i det veesentlige geldende, at et forsog efter metode nr. 308 pa grund af
benpats egenskaber ikke var egnet til undersogelse af dets persistens.

Klageudvalget undersogte disse argumenter i 133.-142. betragtning til den anfegtede afgorelse.

I 136. betragtning til den anfeegtede afgorelse konstaterede Klageudvalget, at benpat frembyder seerlige
vanskeligheder med hensyn til udferelsen af et forseg efter metode nr. 308. Benpat kan ikke alene skifte
fra den vandige fase til den faste fase i testsystemet, men ogsa danne ikke-ekstraherbare reststoffer i
den faste fase. Som begge parter i klagesagen bekreeftede under heringen, er det pd nuveerende
tidspunkt uklart, om det er muligt at identificere og kvantificere de ikke-ekstraherbare reststoffer, der
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dannes af stoffet, i forbindelse med et forseg efter metode nr. 308. Det er ifelge Klageudvalget uklart,
om dette forseg i praksis gor det muligt at male adsorptionen eller nedbrydningen af det pageeldende
stof.

I 137. betragtning til den anfeegtede afgorelse anforte Klageudvalget, at der i en rapport om CEFIC’s
(Radet for Den Europeeiske Kemiindustri) initiativprojekt for langsigtet forskning blev rejst en reekke
sporgsmal om, hvorvidt metode nr. 308 er egnet til vurdering af stoffer sasom benpat. Udvalget
bemzerkede ligeledes, at den udpegede myndighed og ECHA under heringen i klagesagen havde
bekreeftet, at der ikke pa nuveerende tidspunkt fandtes nogen almindeligt anerkendt fremgangsmade
for inddragelse af ikke-ekstraherbare reststoffer i miljovurdering af stoffer.

I 138. betragtning til den anfegtede afgorelse konkluderede Klageudvalget, at der ifelge de fremforte
beviser og argumenter endnu ikke var opnaet videnskabelig konsensus om, hvordan resultaterne af et
forseg efter metode nr. 308 skulle vurderes med hensyn til ikke-ekstraherbare reststoffers identitet og
egenskaber.

I 139. betragtning til den anfegtede afgorelse fremhzevede Klageudvalget, at der i henhold til ECHA’s
afgorelse kun skulle udferes et forsog efter metode nr. 308, hvis det forseg, der blev udfert efter
metode nr. 309, herunder identificeringen af metabolitter, ikke gjorde det muligt at pavise benpats
persistens. Da forpligtelsen til at male de metabolitter, der blev dannet i forbindelse med det
sidstneevnte forseg, var bortfaldet, var denne identificering uklar. Klageudvalget oplyste ligeledes, at s&
snart der fandtes oplysninger om metabolitterne, skulle disse nye oplysninger vurderes, og at der i
givet fald kunne stilles krav om udforelse af et forsog efter metode nr. 308.

I 140. betragtning til den anfegtede afgorelse konkluderede Klageudvalget, at ECHA ikke havde
godtgjort, at et forseg, der skulle udferes efter metode nr. 308, var egnet til at fastleegge benpats
persistens.

I 141. betragtning til den anfegtede afgorelse udelukkede Klageudvalget ikke, at et forseg efter metode
nr. 308 eventuelt kunne gore det muligt at fastleegge benpats persistens. Udvalget anforte nemlig, at det
var muligt, at ECHA pa et senere tidspunkt kunne fastsla, at en undersogelse, der blev udfert efter
denne metode, var egnet til at undersoge benpats persistens, herunder en metode, hvor dette stofs
metabolitters identitet og egenskaber blev undersegt. ECHA skulle imidlertid tage hensyn til andre
relevante oplysninger og til nye oplysninger sasom resultaterne af det forseg, der skulle udferes efter
metode nr. 309, i sin begrundelse for en sadan undersegelse.

I 142. betragtning til den anfeegtede afgorelse konkluderede Klageudvalget, at det tredje led af det forste
anbringende i klagesagen af disse grunde skulle tages til folge, og at ECHA’s afggrelse skulle annulleres,
for sa vidt som det i den neevnte afgorelse kreevedes, at forseget blev udfort efter metode nr. 308.

I forbindelse med det andet led af det fjerde anbringende og det andet led af det sjette anbringende i
den foreliggende sag har Forbundsrepublikken Tyskland gjort geeldende, at disse betragtninger fra
Klageudvalgets side er beheftet med en fejl.

Der skal forst tages stilling til Forbundsrepublikken Tysklands argument om, at Klageudvalget

overskred greenserne for sin provelseskompetence. Dernzest gennemgas de argumenter, hvormed der
rejses tvivl om rigtigheden af det neevnte udvalgs betragtninger.
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i) De argumenter, der tilsigter at godtgore, at Klageudvalget overskred greenserne for sin
provelseskompetence

I forbindelse med det andet led af det fjerde anbringende og det andet led af det sjette anbringende i
sagen for Retten har Forbundsrepublikken Tyskland gjort geeldende, at Klageudvalget i 136.
betragtning til den anfegtede afgerelse overskred greenserne for sin provelseskompetence. Ifolge
Forbundsrepublikken Tyskland gik det neevnte udvalg imod medlemsstaternes ekspertise hvad angar
sporgsmalet om, hvorvidt det forseg, der skulle foretage efter metode nr. 308, var passende.
Medlemsstatsudvalget ber imidlertid indremmes et vidt sken, henset til dets funktion som
ekspertudvalg og den omstendighed, at det bestar af medlemmer, der er underlagt medlemsstaternes
instrukser. Klageudvalget har folgelig kun kompetence til at foretage en begreenset provelse, hvis
intensitet svarer til den prevelse, som retsinstanser foretager af skensmeessige afgorelser.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

De argumenter, hvormed Forbundsrepublikken Tyskland tilsigter at godtgere, at Klageudvalget
tilsidesatte greenserne for sin prevelseskompetence, ma forkastes af de samme grunde som dem, der er
anfort i preemis 190-216 ovenfor.

ii) De argumenter, hvormed der rejses tvivl om rigtigheden af Klageudvalgets betragtninger

Forbundsrepublikken Tyskland har i forbindelse med det sjette anbringendes andet led fremfort
argumenter, hvormed der rejses tvivl om rigtigheden af de betragtninger, hvorpa Klageudvalget
baserede sin konklusion om, at det ikke var fastslaet, at den simuleringstest i sediment efter metode
nr. 308, som ECHA havde kreevet i sin afgerelse, ikke var passende. Forbundsrepublikken Tyskland har
erkendt, at en del af benpat er uleseligt forbundet med delmiljoer og derfor ikke kan pavises i disse
miljoer, hvilket kan gore det vanskeligt at foretage en eksperimentel vurdering af stoffets fordeling i
testsystemet og af den procentvise nedbrydning, der skal angives. Efter dens opfattelse fastslog
Medlemsstatsudvalget imidlertid med rette, at der var en reel mulighed for, at det forseg, der blev
udfort efter metode nr. 308, forte til realistiske og brugbare resultater, selv om der var problemer med
ikke-ekstraherbare reststoffer.

Forbundsrepublikken Tyskland har i forste reekke gjort geeldende, at Klageudvalgets tilgang
tilsideseetter det relevante kriterium om proportionalitetsprincippet. Det relevante sporgsmal er, om
det ifolge den geeldende toksikologilovgivning virker fornuftigt og hensigtsmeessigt at udfere et forseg.
Det skal med andre ord undersoges, om dette forseg gor det muligt at pavise en risiko, selv om dets
praktiske nytteveerdi er uklar. Anmodninger om yderligere oplysninger udger blot et mellemtrin forud
for eventuelle risikohandteringsforanstaltninger og har ingen direkte indvirkning pa benpats
handelsveerdi. Henset til formalet med forordning nr. 1907/2006, som er at sikre et hoijt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed, miljeet og forsigtighedsprincippet, burde det have veeret
meget let og i vidt omfang muligt at pévise risiciene. Der kan derfor ikke forlanges en alt for hgj
sandsynlighed med hensyn til testenes evne til at identificere en bestemt egenskab, da det i modsat
fald kun vil veere test med relativt forudsigelige resultater, der godkendes. Det kan imidlertid kun
undtagelsesvis forudses inden udferelsen af et forseg, at det faktisk vil gore det muligt at tilvejebringe
de onskede oplysninger, eller at der er behov for andre forseg for at pavise den eksisterende risiko.
Ifolge Forbundsrepublikken Tyskland burde det naevnte udvalg have begreenset sig til at efterprove,
om foranstaltningen forfulgte det tilsigtede mal, og om den var egnet til at nd dette mal, ved at
undersoge, om Medlemsstatsudvalgets betragtninger var abenbart urigtige.

Den teststrategi, der var fastlagt i ECHA’s afgorelse, opfyldte dette kriterium. Efter Klageudvalgets
eendringer af denne strategi opfyldte den derimod ikke dette kriterium. Klageudvalgets eendringer var
baseret pa idéen om, at der kun kan stilles krav om et forsog, hvis det med tilstreekkelig sikkerhed kan
forventes, at forseget vil gore det muligt at opna overbevisende resultater vedrerende den undersogte
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egenskab. Klageudvalget indferte pa denne made en materielt upreecis og ukvantificeret
sandsynlighedsteerskel. Det er vanskeligt at forudse, i hvilken udstreekning et forseg i sidste ende vil
gore det muligt at vurdere, om den undersogte egenskab er til stede eller ej. Denne teerskel begrenser
i hoj grad mulighederne for at fremskaffe oplysninger med stotte i forordning nr. 1907/2006. En sadan
tilgang er ikke forenelig med de formal, der forfelges med den neevnte forordning. Den er bla. ikke
forenelig med forsigtighedsprincippet, som kreever indsamling af alle oplysninger om risici. De
anmodninger om forseg, der star tilbage efter vedtagelsen af den anfegtede afgorelse, er mindre
velegnede til at identificere persistenskriteriet, end ECHA’s afgorelse var. Dette resulterede i sidste ende
i, at teststrategien, som eendret ved den anfegtede afgorelse, hindrede den tilsigtede afklaring.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

Det skal herved bemzerkes, at formalet med forordning nr. 1907/2006 ifelge artikel 1, stk. 1, heri er at
sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljoet, og at bestemmelserne i denne
forordning i henhold til dens artikel 1, stk. 3, andet punktum, bygger pa forsigtighedsprincippet.

Forordning nr. 1907/2006 kan imidlertid ikke fortolkes alene ud fra formélet om at sikre et hejt
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed, miljoet og forsigtighedsprincippet. Ifolge den nzevnte
forordnings artikel 1, stk. 1, sigter den nemlig ligeledes mod at sikre fremme af alternative metoder til
vurdering af stoffers farlighed og fri beveegelighed for stoffer i det indre marked og samtidig styrke
konkurrenceevne og innovation. Der skal i ovrigt ligeledes tages hensyn til retten til at oprette og
drive egen virksomhed som omhandlet i artikel 16 i chartret om grundleeggende rettigheder og i givet
fald til formalet om at undga dyreforseg, som bl.a. er neevnt i 47. betragtning til denne forordning.

Det relevante kriterium om proportionalitetsprincippet er et resultat af afvejningen af de forskellige
formal, der forfelges med forordning nr. 1907/2006, og af anvendelsen af forsigtighedsprincippet. I
medfor af dette kriterium skal ECHA for at begrunde en anmodning om udferelse af et forseg ud
over at godtgere, at der er en potentiel risiko for menneskers sundhed eller miljoet, og at det er
nodvendigt at klarleegge denne risiko, ogsd godtgere, at der er en realistisk mulighed for, at de
onskede oplysninger gor det muligt at treeffe bedre risikohdndteringsforanstaltninger.

Pa dette grundlag kan det derfor ikke foreholdes Klageudvalget, at det fastslog, at det var passende at
anmode om udferelse af et forseg i en afgorelse, der blev truffet i forbindelse med vurderingen af et
stof, nar der var en realistisk mulighed for, at dette forsog ville fa relevante resultater for den neevnte
vurdering.

Det kan pa dette grundlag ikke foreholdes Klageudvalget, at det fastslog, at det — nar der som folge af
et stofs seerlige kendetegn var begrundet tvivl om, hvorvidt den forsegsmetode, som ECHA havde
foreskrevet, gjorde det muligt at opnd resultater, der var relevante for stofvurderingen — pahvilede
ECHA at pavise, at der til trods for denne tvivl var en realistisk mulighed for, at metoden gjorde det
muligt at opna relevante resultater.

Pa denne baggrund ma Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om, at Klageudvalget tilsidesatte
det relevante kriterium om proportionalitetsprincippet ved at indfere en for hgj sandsynlighedsteerskel,
forkastes.

Forbundsrepublikken Tyskland har i anden reekke fremfort argumenter med henblik pa at godtgere, at
Klageudvalgets vurdering om, at ECHA ikke havde pavist, at der var en realistisk mulighed for, at det
forsog, der skulle udferes efter metode nr. 308, ville fore til resultater, der var relevante for
vurderingen af benpat, var fejlagtig.

Det skal i denne sammenheeng bemezerkes, at den pégeeldende vurdering er en vurdering af faktuelle

forhold af meget kompliceret videnskabelig og teknisk karakter, og at det, henset til greenserne for
Unionens retsinstansers provelse i denne henseende, skal underseges, om Forbundsrepublikken
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Tysklands argumenter kan godtgere, at Klageudvalget for sa vidt angér den neevnte vurdering gjorde
sig skyldig i en &benbar fejl eller magtfordrejning, eller om det abenbart overskred greenserne for sit
skon (jf. preemis 227 ovenfor).

For det forste ma Forbundsrepublikken Tysklands argument om, at samtlige medlemsstater inden for
Medlemsstatsudvalget fastslog, at der var en reel mulighed for, at det forseg, der skulle udferes efter
metode nr. 308, ville fore til realistiske og brugbare resultater, selv om der var problemer med
ikke-ekstraherbare reststoffer fra benpat, forkastes. Dette argument kan nemlig ikke som sadan
godtgore, at der blev begaet en dbenbar fejl i forbindelse med den pégeeldende vurdering.

For det andet har Forbundsrepublikken Tyskland gjort geeldende, at anmodningen om udferelse af
forsoget efter metode nr. 308, som var et led i ECHA’s afgorelse, svarede til den geldende
toksikologilovgivning vedrerende proceduren for vurdering af persistenskriteriet som foreskrevet ved
OECD’s vejledning 308 for prevning af kemikalier. Klageudvalgets betragtninger rejser tvivl om denne
metode som sadan og er derfor ikke forenelige med forordning nr. 440/2008.

Det skal herved bemezerkes, at Klageudvalget i modseetning til det af Forbundsrepublikken Tyskland
anforte ikke rejste tvivl om metode nr. 308 som sadan i den anfegtede afgorelse. Som det fremgar af
141. betragtning til den naevnte afgorelse, fastslog dette udvalg tveertimod, at et forseg, der blev udfert
efter denne metode, kunne veere passende, safremt ECHA var i stand til at fastsl, at et sadant forseg,
selv om der var problemer med ikke-ekstraherbare reststoffer fra benpat, kunne fore til resultater, der
var relevante for vurderingen af benpats persistente karakter i sedimentmiljoet.

Det skal desuden bemeerkes, at det, henset til betragtningerne i preemis 285-290 ovenfor, ikke kan
foreholdes Klageudvalget, at det ikke begreensede sig til generelt at undersgge, om metode nr. 308 var
egnet til vurdering af stoffers persistens i sedimentmiljoet, men undersogte dette spergsmél mere
konkret med hensyn til benpat under hensyntagen til de seerlige kendetegn ved dette stof.

Forbundsrepublikken Tysklands argument om, at Klageudvalgets betragtninger rejser tvivl om metode
nr. 308 som sadan og derfor ikke er forenelige med forordning nr. 440/2008, ma som folge heraf
forkastes.

For det tredje har Forbundsrepublikken Tyskland anfert, at Klageudvalget ikke rejste tvivl om den
omstendighed, at det er muligt at opna overbevisende resultater ved hjeelp af metode nr. 308.

Det skal herved bemeerkes, at Klageudvalget i 141. betragtning til den anfegtede afgorelse ikke
udelukkede, at metode nr. 308 kunne fore til realistiske og brugbare resultater, selv om der var
problemer med ikke-ekstraherbare reststoffer. I den naevnte betragtning forklarede udvalget imidlertid,
at ECHA, for at det kunne fastslas, at der var en realistisk mulighed for, at et forseg, der blev udfert
efter denne metode, ville fa resultater, som var relevante for vurderingen af benpat, skulle pavise, at en
sadan mulighed til trods for disse problemer var realistisk.

Selv om Klageudvalget ikke udelukkede, at det kunne godtgeres, at der var en realistisk mulighed for,
at et forseg, der blev udfort efter metode nr. 308, ville f& resultater, som var relevante for vurderingen
af benpat, selv om der var problemer med dannelse af ikke-ekstraherbare reststoffer, fastslog det i det
veesentlige, at ECHA ikke havde godtgjort dette.

Forbundsrepublikken Tysklands argument om, at Klageudvalget ikke rejste tvivl om den
omstendighed, at det var muligt at opna overbevisende resultater ved hjelp af metode nr. 308, ma
derfor forkastes.

For det fjerde har Forbundsrepublikken Tyskland anfert, at det reesonnement, som Klageudvalget lagde

til grund i den anfegtede afgorelse, er cirkuleert, eftersom det neevnte udvalg begrundede den
manglende udsigt til at udfere et vellykket forsog efter metode nr. 308 med, at dette udvalg havde
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fjernet specifikationerne for identificering af metabolitter i forbindelse med det forseg, der skulle
udfores efter metode nr. 309. Formalet med den fastlagte teststrategi var netop at serge for, at de
oplysninger om metabolitter, der i givet fald allerede var fremskaffet i forbindelse med det forseg, det
blev udfert efter metode nr. 309, kunne anvendes i forbindelse med forseget efter metode nr. 308,
hvor der var problemer hermed. Dette viser meget klart, hvor vigtige erkleeringer om videst mulig
identificering af metabolitter i forbindelse med et forseg efter metode nr. 309 er for, at strategier for
klarleeggelse af persistenskriteriet kan lykkes.

Der skal i denne forbindelse indledningsvis henvises til, at Klageudvalget ganske vist opheevede
resultatforpligtelsen for identificering af metabolitter i forbindelse med det forseg, der skulle udferes
efter metode nr. 309, fordi det ikke var sikkert, at en sddan identificering var mulig. Som anfert i
preemis 169-264 ovenfor kan ingen af de argumenter, som Forbundsrepublikken Tyskland har
fremfort, imidlertid rejse begrundet tvivl om de betragtninger, hvormed Klageudvalget begrundede
denne afgorelse.

Det skal desuden bemeerkes, at opheevelsen af resultatforpligtelsen for identificering af metabolitter i
forbindelse med et forseg, der udferes efter metode nr. 309, som Klageudvalget anforte i 125.
betragtning til den anfegtede afgorelse, ikke rejste tvivl om de intervenerende selskabers forpligtelse
til at udfolde alle rimelige bestraebelser for at identificere og kvantificere de vigtigste
omdannelsesprodukter i forbindelse med udferelsen af dette forsog og til at beskrive disse
bestreebelser i den tilsvarende undersegelsesrapport. Det kan som folge heraf ikke fastslas, at
Klageudvalget med urette begreensede det neevnte forseg, og det kan derfor heller ikke foreholdes dette
udvalg, at det med urette forringede udsigten til, at forsoget efter metode nr. 308 lykkedes.

Det skal endelig bemeerkes, at Klageudvalget annullerede ECHA’s anmodning om udferelse af forseget
efter metode nr. 308, fordi dette agentur ikke havde pavist, at der til trods for problemer med, at
benpat genererede ikke-ekstraherbare reststoffer, var en realistisk mulighed for, at forseget efter den
nevnte metode forte til resultater, der var relevante for vurderingen af dette stof.

P& denne baggrund ma Forbundsrepublikken Tysklands argument om, at Klageudvalget stottede sig pa
et cirkuleert reesonnement i den anfeegtede afgorelse, forkastes.

For det femte har Forbundsrepublikken Tyskland anfert, at hverken den omsteendighed, at et forseg,
der skal udferes efter metode nr. 308, er vanskeligt at udfere, eller den omsteendighed, at det ikke er
sikkert, at forsoget gor det muligt at fremskaffe tilstraekkelige oplysninger om ikke-ekstraherbare
reststoffer og metabolitter, er til hinder for, at der anmodes om udferelse af dette forseg. Der ville i
modsat fald ikke blive iveerksat forseg vedrerende stoffer, der er vanskelige at undersoge.

Det skal herved bemeerkes, at Klageudvalget ikke baserede sig pa betragtningen om, at det var
vanskeligt at udfere et forsog efter metode nr. 308, men pa betragtningen om, at ECHA ikke havde
pavist, at der var en realistisk mulighed for, at det neevnte forseg ville fore til resulter, der var
relevante for vurderingen af benpat.

Der skal desuden bemeerkes, at Klageudvalget i 136. og 138. betragtning til den anfegtede afgorelse
heller ikke henviste til den usikkerhed, der er forbundet med al eksperimentel forskning. Udvalget
papegede tveertimod, at der var et seerligt problem med anvendelsen af metode nr. 308 i forbindelse
med benpat, fordi dette stof kunne skifte fra den vandige fase til den faste fase i testsystemet, men
ogsd kunne danne ikke-ekstraherbare reststoffer i den faste fase. Udvalget forklarede i evrigt i det
veesentlige, at ECHA under sagsbehandlingen havde veeret ude af stand til at pavise, at udferelsen af et
forseg efter den neevnte metode til trods for dette problem kunne gore det muligt at male adsorptionen
og nedbrydningen af dette stof. I den naevnte afgorelse stottede det sig folgelig pa betragtningen om, at
der var begrundet tvivl om, hvorvidt der som folge af det neevnte stofs seerlige kendetegn var en
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realistisk mulighed for, at et forseg, der blev udfert efter metode nr. 308, ville gore det muligt at drage
konklusioner om dette stofs persistente karakter i sedimentmiljoet. Henset til betragtningerne i
preemis 282-290 ovenfor kan en sadan tilgang imidlertid ikke anses for at veere abenbart urigtig.

Det folger heraf, at Retten ma forkaste Forbundsrepublikken Tysklands argument om, at hverken den
omsteendighed, at et forseg, der skal udferes efter metode nr. 308, er vanskeligt at udfere, eller den
omstendighed, at det ikke er sikkert, at forseget gor det muligt at fremskaffe tilstreekkelige
oplysninger om ikke-ekstraherbare reststoffer og metabolitter, er til hinder for, at der anmodes om
udforelse af dette forseg.

Retten ma som folge heraf forkaste alle de argumenter, hvormed der rejses tvivl om rigtigheden af
Klageudvalgets betragtninger, og dermed samtlige argumenter om undersogelsen af det tredje led af
det forste anbringende i sagen for Klageudvalget.

2. Argumenterne om undersogelsen af det andet anbringende i sagen for Klageudvalget

Klageudvalget undersegte og forkastede det andet anbringende i klagesagen i 156.-161. betragtning til
den anfeegtede afgorelse.

Forbundsrepublikken Tyskland har i forbindelse med det andet led af det fjerde anbringende i den
foreliggende sag gjort geeldende, at Klageudvalget begik en fejl i denne del af den anfegtede afgorelse.
Forbundsrepublikken Tyskland har anfert, at dette udvalg i 159. betragtning til den neevnte afgorelse
foretog en for intensiv provelse og greb ind i Medlemsstatsudvalgets rolle.

ECHA, Kommissionen og de intervenerende selskaber har anfegtet disse argumenter.

Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om, at 156.-161. betragtning til den anfegtede afgorelse er
beheeftet med en fejl, ma forkastes som irrelevante. Som det fremgar af preemis 34 ovenfor, har
Forbundsrepublikken Tyskland nemlig nedlagt pastand om, at den neevnte afgerelse annulleres, for sa
vidt som Klageudvalget traf afgorelse om delvis annullation af ECHA’s afgerelse. 159. betragtning til
den anfegtede afgorelse findes imidlertid i en del af denne afgorelse, hvori dette udvalg forkastede det
andet anbringende i klagesagen.

Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om undersogelsen af det andet anbringende i sagen for
Klageudvalget ma derfor forkastes.

3. Argumenterne om det tredje anbringende i sagen for Klageudvalget og om punkt 3 i den
anfeegtede afgorelses konklusion

Pa afgerelsens s. 7 konstaterede ECHA, at der foreld dokumentation for, at benpat var
bioakkumulerende og toksisk, og at det var nedvendigt at vurdere persistenskriteriet, da kriterierne
om bioakkumulering og toksicitet var opfyldt.

De intervenerende selskaber gjorde i forbindelse med det tredje anbringende i sagen for Klageudvalget
geldende, at ECHA’s betragtninger om benpats bioakkumulerende karakter var beheeftet med fejl.

Klageudvalget undersogte disse argumenter i 166.-171. betragtning til den anfegtede afgorelse.
Klageudvalget bemeerkede i 166. betragtning til den anfegtede afgorelse, at disse betragtninger fra
ECHA fandtes i den del af dets afgorelse, hvori det havde angivet begrundelsen for anmodningerne

om yderligere oplysninger vedrerende benpats persistente karakter. Ifglge udvalget var oplysningerne
om dette stofs bioakkumulerende karakter ikke relevante i denne sammenhaeng.
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1 167.-169. betragtning til den anfeegtede afgorelse konstaterede Klageudvalget, at ECHA’s konstatering
om, at benpat var bioakkumulerende, ikke burde have optradt i den neevnte afgorelse. For det forste var
de intervenerende selskaber ikke blevet hort om dette spergsmal, fordi konstateringen blev indsat i det
endrede udkast til afgorelse, efter at der var modtaget kommentarer fra de neevnte selskaber om
udkastet til afgerelse, og fordi der ikke var fremlagt noget sendringsforslag i denne henseende. For det
andet var den omhandlede konstatering ikke relevant i forhold til det reesonnement, som ECHA havde
lagt til grund for sin anmodning om yderligere oplysninger vedrgrende den eventuelle risiko for, at
benpat var persistent.

I 169.-171. betragtning til den anfegtede afgorelse forklarede Klageudvalget, at den omhandlede
konstatering fra ECHA skulle fjernes fra dets afgorelse. Ifolge udvalget havde denne fejl imidlertid
ingen indvirkning pa konklusionen i ECHA’s afgorelse og var uden betydning, og den kunne derfor
ikke begrunde, at den nzevnte afgorelse blev annulleret.

I punkt 3 den anfegtede afgorelses konklusion »bestemte« Klageudvalget, at bemeerkningen
vedregrende bioakkumulering i begrundelsen for ECHA'’s afgorelse skulle fjernes fra denne afgorelse.

Forbundsrepublikken Tyskland har i forbindelse med det sjette anbringendes tredje led gjort geeldende,
at Klageudvalget i punkt 3 i den anfegtede afgorelses konklusion ikke burde have bestemt, at
konstateringen om bioakkumulering i begrundelsen for ECHA’s afgerelse skulle fjernes. Klageudvalget
burde i stedet have forkastet det tredje anbringende i klagesagen. Der skal i forste raekke sondres
mellem begrundelsen for den sidstneevnte afgorelse, som afspejlede medlemsstaternes myndigheders
standpunkt, og denne afggrelses konklusion. Den neevnte begrundelse er ikke i sig selv til hinder for
en procedure i henhold til artikel 59 i forordning nr. 1907/2006, hvor det vurderes, om stoffet har
persistente, bioakkumulerende og giftige egenskaber, og hvor registranterne heores og inddrages pa ny.
ECHA'’s bemeerkning vedrerende bioakkumulering havde ikke bindende karakter. Det er kun muligt at
foretage en retligt bindende konstatering om benpats bioakkumulerende karakter i forbindelse med en
anden procedure som feks. en procedure i medfer af den neevnte forordnings artikel 59. Dette
argument kunne ikke fortolkes forkert af adressaterne for ECHA’s afgorelse. ECHA er i ovrigt ikke
underlagt nogen retlig forpligtelse til at begreense begrundelsen for sine afgorelser til det strengt
nodvendige. I anden reekke er den anfegtede afgorelse vagt formuleret. Det fremgar ikke af den nzevnte
konklusion, at ECHA’s afggrelse skal annulleres, men det anbefales, at en del af begrundelsen fjernes,
uden neermere angivelse af, hvem der skal gore dette. I tredje reekke var der intet grundlag for
Klageudvalgets betragtning om, at det var berettiget at fjerne ECHA’s konstatering om benpats
bioakkumulerende karakter, eftersom de intervenerende selskaber ikke var blevet heort om dette
sporgsmal. Under sagsbehandlingen ved ECHA havde disse selskaber fremfort et argument om, at
anmodningerne om yderligere oplysninger vedrerende persistenskriteriet var uforholdsmeessige, fordi
der endnu ikke findes en klar definition af bioakkumuleringskriteriet. Den omhandlede konstatering
var en reaktion pa dette argument.

ECHA, stottet af Kommissionen, har anfegtet disse argumenter. ECHA har anfert, at bemzerkningen i
dets afgorelse om, at benpat var bioakkumulerende, var malplaceret, og at der var en risiko for, at der
blev henvist til dette argument i andre sammenheenge, feks. under nationale procedurer eller
efterfolgende procedurer for identificering af seerligt problematiske stoffer som omhandlet i afsnit VII
i forordning nr. 1907/2006. De intervenerende selskaber burde som felge heraf have haft mulighed for
at anfeegte en sadan konstatering. Hvis Forbundsrepublikken Tyskland har ret i, at den omhandlede
konstatering ikke havde nogen indvirkning pa resten af ECHA’s afgorelse, vil Rettens annullation af
den anfaegtede afgorelse i denne henseende i gvrigt heller ikke have nogen indvirkning péa resten af
denne afgorelse.

De intervenerende selskaber har i forste reekke gjort geeldende, at ECHA’s konstatering om, at benpat
var bioakkumulerende, var baseret pa analysefejl. De har i anden reekke gjort geeldende, at det var
berettiget at fjerne det omhandlede argument. De har anfort, at de havde haft ret til at begeere denne
del af ECHA’s afgorelse annulleret. De har oplyst, at de uden denne fjernelse ikke ville have haft
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mulighed for at gere deres synspunkter geldende med hensyn til bioakkumuleringskriteriet, som ikke
burde have indgaet i den nzevnte afgorelse. De har i tredje rekke gjort geeldende, at hvis det antages,
at erkleeringen om bioakkumulering i den oprindelige afgorelse ikke var endelig, har det ingen
betydning, at den annulleres. Forbundsrepublikken Tyskland har derfor ingen interesse i, at denne del
af den anfegtede afgorelse annulleres.

Retten vil i forste reekke bemzerke, at Forbundsrepublikken Tyskland ikke har fremfert argumenter,
som kan godtgere, at Klageudvalgets konklusion i 169. betragtning til den anfaegtede afgorelse,
hvorefter konstateringen om, at benpat var bioakkumulerende, ikke burde have optradt pa s. 7 i
ECHA’s afgorelse, var fejlagtigt.

Forbundsrepublikken Tysklands argumenter kan nemlig ikke rejse begrundet tvivl om Klageudvalgets
betragtninger i 166. betragtning til den anfegtede afgorelse, hvorefter konstateringen vedregrende
benpats bioakkumulerende karakter var malplaceret i den del af begrundelsen for ECHA’s afgorelse,
hvori dette agentur havde forklaret, hvorfor det var berettiget at anmode om yderligere oplysninger
vedregrende benpats persistente karakter.

Forbundsrepublikken Tysklands argumenter kan heller ikke rejse begrundet tvivl om Klageudvalgets
betragtning i 168. betragtning til den anfegtede afgorelse, hvorefter det, nar der treeffes en afgerelse i
forbindelse med vurderingen af et stof, ikke er nedvendigt at drage en endelig konklusion om dette
stofs bioakkumulerende karakter. Selv om der, for at et stof kan identificeres som et stof til optagelse i
bilag XIV i henhold til artikel 57 og 59 i forordning nr. 1907/2006, skal drages en endelig konklusion
om det kriterium, der begrunder denne optagelse, sasom dette stofs persistente, bioakkumulerende,
giftige, meget bioakkumulerende eller meget giftige karakter, er dette nemlig ikke nedvendigt i
forbindelse med stofvurdering for at begrunde en anmodning om yderligere oplysninger om et stof.
Det er i denne sammenheeng tilstreekkeligt at pavise, at der er en eventuel risiko.

Det skal i anden reekke bemeerkes, at Klageudvalget i begrundelsen for den anfeegtede afgorelse ikke
ngjedes med at forklare, at ECHA ikke burde have udtalt i sin afgerelse, at benpat var
bioakkumulerende. Det fremgar nemlig af ordlyden af punkt 3 i den anfeegtede afgerelses konklusion,
at Klageudvalget »bestemte«, at bemerkningen vedrerende bioakkumulering skulle fijernes fra ECHA’s
afgorelse. Det skal i denne sammenhzeng ligeledes bemszerkes, at det neevnte udvalg i konklusionens
andre punkter traf afgerelse om delvis annullation af ECHA’s afgerelse, i ovrigt meddelte afslag pa
klagen, fastsatte tidspunktet for fremleeggelse af de onskede oplysninger og tog stilling til
sagsomkostningerne.

Hvad for det forste angar den anfegtede afgorelses punkt 3 og baggrunden herfor kan dette punkt ikke
anses for at veere en del af begrundelsen for den naevnte afgorelse, men skal anses for at veere en del af
denne afgorelses konklusion.

For det andet kan det ikke antages, at en eventuel tiltreedelse af Forbundsrepublikken Tysklands
argumenter om, at Klageudvalget i punkt 3 i den anfegtede afgorelses konklusion ikke burde have
bestemt, at konstateringen om bioakkumulering i begrundelsen for ECHA’s afgorelse skulle fjernes,
ikke havde nogen virkning. Da dette punkt er en del af den anfaegtede afgorelses konklusion, ma den
anfegtede afgorelse nemlig annulleres delvist, hvis disse argumenter tiltraedes.

For det tredje ma de intervenerende selskabers argument om, at Forbundsrepublikken Tyskland ikke
har nogen retlig interesse for sa vidt angar den anfeegtede afgorelses delvise annullation, forkastes.

Der skal i denne forbindelse blot henvises til, at artikel 263 TEUF indeholder en sondring mellem pa
den ene side EU-institutionernes og medlemsstaternes ret til at anleegge annullationssegsmal og pa
den anden side fysiske og juridiske personers ret til at anleegge sadanne segsmal, idet artikel 263,
stk. 2, TEUF bla. giver enhver medlemsstat ret til gennem et annullationssegsmal at anfeegte
lovligheden af et EU-agenturs afgerelse, uden at det herved er en forudseetning, at det godtgeres, at

ECLLEU:T:2019:647 41



335

336

337

338

339

340

341

342

Dowm ar 20.9.2019 — sag T-755/17
TyskLanp mop ECHA

der foreligger en retlig interesse. Det er saledes ikke en betingelse for, at en medlemsstats segsmal kan
antages til realitetsbehandling, at denne godtger, at en retsakt fra et agentur, som den har anfegtet, har
retsvirkninger i forhold til staten selv (jf. i denne retning dom af 10.4.2008, Nederlandene mod
Kommissionen, T-233/04, EU:T:2008:102, preemis 37 og den deri neevnte retspraksis).

For det fierde ma Forbundsrepublikken Tysklands argumenter om, at Klageudvalget i punkt 3 i den
anfegtede afgorelses konklusion ikke burde have bestemt, at konstateringen om bioakkumulering i
begrundelsen for ECHA’s afgorelse skulle fjernes, tiltreedes. Som det nzevnte udvalg forklarede i 170.
betragtning til den anfegtede afgorelse, kunne de fejl, som det havde pavist i 166.-169. betragtning til
ECHA’s afgorelse, nemlig ikke rejse tvivl om den sidstneevnte afgorelses konklusion, og det tredje
anbringende i klagesagen var derfor irrelevant. Under disse omsteendigheder burde Klageudvalget i
den anfeegtede afgorelses konklusion have begreenset sig til at forkaste dette anbringende.

Denne konklusion drages ikke i tvivl af ECHA’s argument om, at de intervenerende selskaber burde
have haft mulighed for at anfegte det neevnte agenturs bemeerkning vedrerende bioakkumulering,
henset til risikoen for, at der henvises hertil i forbindelse med andre procedurer.

Da ECHA’s afgorelse udelukkende vedrerte de anmodninger om yderligere oplysninger, som dette
agentur fandt nedvendige for at gennemfore vurderingen af benpat for sa vidt angér den eventuelle
risiko for, at dette stof er persistent, var konstateringen vedrgrende benpats bioakkumulerende
karakter nemlig ikke en begrundelse for den nzevnte afgorelse, som denne afgorelses konklusion var
baseret pa. Der er under disse omstendigheder intet til hinder for, at denne begrundelse anfeegtes i
forbindelse med en efterfolgende procedure. Safremt ECHA eller Kommissionen stotter sig pa det
omhandlede konstatering under en sadan procedure, feks. en procedure, der har til formal at
identificere benpat som et bioakkumulerende stof, i henhold til artikel 57 og 59 i forordning
nr. 1907/2006, er der saledes intet til hinder for, at de intervenerende selskaber anfegter denne
konstatering under denne procedure eller i givet fald i en sag for Klageudvalget eller Unionens
retsinstanser. Det samme geelder for procedurer for nationale myndigheder.

Det skal desuden konstateres, at der intet er til hinder for, at Klageudvalget i begrundelsen for en
afgorelse tager stilling til de argumenter, der er fremfort for det. Nar disse argumenter er irrelevante,
kan dette imidlertid ikke pavirke dets afgorelses konklusion.

Det folger heraf, at det sjette anbringendes tredje led ma tages til folge, uden at det er nedvendigt at
tage stilling til de argumenter, hvormed Forbundsrepublikken Tyskland tilsigter at godtgere, at
Klageudvalget i 167. betragtning til den anfegtede afgorelse ikke burde have konstateret, at de
intervenerende selskabers ret til forsvar var blevet tilsidesat.

Retten ma derfor annullere punkt 3 i den anfegtede afgorelses konklusion og i evrigt frifinde ECHA.

IV. Sagsomkostninger

Ifolge procesreglementets artikel 134, stk. 1, palegges det den tabende part at betale
sagsomkostningerne, hvis der er nedlagt pastand herom.

I det foreliggende tilfeelde skal punkt 3 i den anfegtede afgorelses konklusion ganske vist annulleres af
de grunde, der er anfort i preemis 330-340 ovenfor. Som anfert i premis 327-329 ovenfor kunne
Klageudvalget imidlertid i begrundelsen for den nzevnte afgerelse med rette konstatere, at ECHA ikke
burde have udtalt, at benpat var bioakkumulerende. Annullationen af punkt 3 i den nezevnte
konklusion kan under disse omstendigheder ikke anses for at have veesentlig betydning for
fordelingen af sagsomkostningerne. Da Forbundsrepublikken Tyskland i det veesentlige har tabt sagen,
bor det palegges denne at betale de omkostninger, der er atholdt af ECHA og de intervenerende
selskaber, i overensstemmelse med deres pastand herom.
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343 | henhold til procesreglementets artikel 138, stk. 1, beerer de institutioner, der er indtradt i en sag,
deres egne omkostninger. Kommissionen ber som folge heraf beere sine egne omkostninger.

Pa grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Femte Afdeling):

1) Afgorelse A-026-2015 truffet af Klageudvalget ved Det Europeeiske Kemikalieagentur (ECHA)
den 8. september 2017 annulleres, for sa vidt som Klageudvalget i punkt 3 i denne afgorelses
konklusion har besluttet, at argumentet vedrerende bioakkumulering, der er anfert i
begrundelsen for ECHA’s afgorelse af 1. oktober 2015, hvorved det kraevede, at der blev
udfort yderligere forseg vedrorende stoffet benpat (CAS 68953-84-4), skal fjernes.

2) I ovrigt frifindes ECHA.

3) Forbundsrepublikken Tyskland beerer sine egne omkostninger og betaler de af ECHA
afholdte omkostninger samt de af Envigo Consulting Ltd og Djchem Chemicals Poland S.A.
afholdte omkostninger.

4) Europa-Kommissionen beerer sine egne omkostninger.
Gratsias Labucka Dittrich
Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 20. september 2019.

Underskrifter
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