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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)

20 pdivéand syyskuuta 2019*

REACH - Aineiden arviointi — Benpat — Pysyvyys — ECHA:n paitos lisédtietojen pyytdmisestd —
Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 51 artiklan 6 kohta — Valituslautakunnalle tehty valitus —
Valituslautakunnan tehtévd — Kuulemismenettely — Valvonnan luonne — Valvonnan tehokkuus —
Valituslautakunnan valtuudet — Asetuksen N:o 1907/2006 93 artiklan 3 kohta — Toimivallan antaminen
unionin virastoille — Annetun toimivallan periaate — Toissijaisuusperiaate — Oikeasuhteisuus —
Perusteluvelvollisuus

Asiassa T-755/17,
Saksan liittotasavalta, asiamiehinddn aluksi T. Henze ja D. Klebs, sittemmin Klebs,
kantajana,

vastaan

Euroopan kemikaalivirasto (ECHA), asiamiehinddn aluksi M. Heikkild, W. Broere ja C. Jacquet,
sittemmin Broere, Jacquet ja L. Bolzonello,

vastaajana,

jota tukevat
Euroopan komissio, asiamiehinddn M. Konstantinidis, R. Lindenthal ja M. Noll-Ehlers,
ja
Envigo Consulting Ltd, kotipaikka Huntingdon (Yhdistynyt kuningaskunta),
Djchem Chemicals Poland S.A., kotipaikka Wotomin (Puola),
edustajinaan asianajajat R. Cana, E. Mullier ja H. Widemann,

valiintulijoina,
ja jossa on kyse SEUT 263 artiklaan perustuvasta vaatimuksesta, joka koskee 8.9.2017 tehdyn ECHA:n
valituslautakunnan péiatoksen A-026-2015 osittaista kumoamista siltd osin kuin siind kumotaan osittain

1.10.2015 tehty ECHA:n p&itos, jossa vaaditaan benpat-ainetta (CAS 68953-84-4) koskevien lisatestien
tekemista,

* Oikeudenkayntikieli: saksa.
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UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja D. Gratsias sekd tuomarit I. Labucka ja A. Dittrich
(esitteleva tuomari),

kirjaaja: E. Coulon,

on antanut seuraavan

tuomion

I Asian tausta ja riidanalainen paditos

Benpat (CAS 68953-84-4) on moniosainen aine, joka koostuu kolmesta hyvin samankaltaisesta
kemikaalista. Sitd kadytetddn teollisuuden ja kulutustuotteiden stabilointiaineena kumi- ja
kulutustuotteissa, kuten renkaissa ja putkissa. Se hidastaa valosta ja ilmakehdn hapesta johtuvaa
kumituotteiden fysikaalisten ominaisuuksien ja ulkondén muuttumista.

Viliintulijoina olevat yritykset Envigo Consulting Ltd ja Djichem Chemicals Poland S.A. kuuluvat
konsortioon, joka rekister6i benpatin vuonna 2010 Euroopan kemikaalivirastossa (ECHA)
tonnimadralle 1 000—10 000 tonnia vuodessa.

Vuonna 2013 benpat siséllytettiin kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja
rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94,
neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY
ja 2000/21/EY kumoamisesta 18.12.2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 (EUVL 2006, L 396, s. 1, oikaisu EUVL 2007, L 136, s. 3) 44 artiklassa
tarkoitettuun sdannollisesti paivitettdvadn yhteison toimintasuunnitelmaan kyseisen aineen arviointia
varten sen pysyvyyteen, biokertyvyyteen ja myrkyllisyyteen liittyvien huolenaiheiden vuoksi ja koska
etenkin kuluttajat kayttavit sitd laajasti eri tarkoituksiin.

Saksan liittotasavallan toimivaltainen viranomainen (jdljempénd nimetty viranomainen) nimettiin
asetuksen N:o 1907/2006 45 artiklan mukaisesti toteuttamaan benpatin arvioinnin.

Nimetty viranomainen laati asetuksen N:o 1907/2006 46 artiklan 1 kohdan mukaisesti
paiatosluonnoksen, jossa pyydettiin toimittamaan lisdtietoja benpatista. Luonnos toimitettiin ECHA:lle
20.6.2014.

Paidtosluonnos annettiin  28.8.2014 tiedoksi rekisterdijille, muun muassa véliintulijoina oleville
yrityksille, asetuksen N:o 1907/2006 50 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Rekisterdijat toimittivat 6.10.2014 huomautuksensa paatosluonnoksesta.

Nimetty viranomainen otti ndméd huomautukset huomioon ja antoi tarkistetun paatosluonnoksen
5.3.2015 tiedoksi muiden jésenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja ECHA:lle.

Muiden jasenvaltioiden kolme toimivaltaista viranomaista ja ECHA toimittivat muutosehdotuksia

asetuksen N:o 1907/2006 51 artiklan 2 kohdan, jota sovelletaan tarvittavin muutoksin kyseisen
asetuksen 52 artiklan 2 kohdan nojalla, mukaisesti.
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Nimetty viranomainen tarkasteli nditd ehdotuksia ja muutti paatosluonnosta. Tarkistettu paatosluonnos
siirrettiin 20.4.2015 jésenvaltioiden komitean kasiteltavaksi.

Rekisteroijid kuultiin 8.5.2015 jasenvaltioiden tekemistd ehdotuksista.

Jasenvaltioiden komitea paasi 8.-11.6.2015 pidetyssa kokouksessaan asetuksen
N:o 1907/2006 51 artiklan 6 kohdassa, jota sovelletaan tarvittavin muutoksin kyseisen asetuksen
52 artiklan 2 kohdan nojalla, tarkoitettuun yksimieliseen sopimukseen tarkistetusta
paatosluonnoksesta.

ECHA teki 1.10.2015 paatoksen benpatin arvioinnin perusteella (jdljempand ECHA:n paatos) asetuksen
N:o 1907/2006 51 artiklan 6 kohdan, jota sovelletaan tarvittavin muutoksin kyseisen asetuksen
52 artiklan 2 kohdan nojalla, perusteella.

ECHA pyysi péadatoksessddan rekisteroijia toimittamaan muun muassa seuraavat tiedot:

— kyseisen paitoksen II1.3 kohdassa maddritetty lopullisen hajoamisen simulaatiotesti pintavedessd
kayttdmalld ainesosaa R-898 benpatin sijaan (testimenetelmi: aerobinen mineralisaatio pintavedessi
— biohajoavuuden simulaatiotesti, EU C.25/OECD 309, jdljempdnd menetelmé nro 309)

— jos menetelmdn nro 309 mubkaisesti tehdylld testilld ei voida médrittdd, onko benpat asetuksen
N:o 1907/2006 liitteessd XIII olevassa 1.1 ja 2.1 jaksossa tarkoitettu hitaasti hajoava tai erittdin
hitaasti hajoava aine, kyseisen pddatoksen II1.4 kohdassa maddritetty toinen biohajoavuuden
simulaatiotesti sedimenteissd kéyttdmalla ainesosaa R-898 benpatin sijaan (testimenetelma:
aerobinen ja anaerobinen hajoaminen vesiympariston sedimenttijarjestelmissa, EU C.24/OCDE 308,
jaljempénd menetelmé nro 308).

ECHA:n paatoksessa pyydettyjen tietojen toimittamisen madraajaksi vahvistettiin 8.4.2018.

Viliintulijoina olevat yritykset hakivat 23.12.2015 ECHA:n pédtokseen muutosta kyseisen viraston
valituslautakunnassa asetuksen N:o 1907/2006 51 artiklan 8 kohdan, jota sovelletaan tarvittavin
muutoksin  kyseisen asetuksen 52 artiklan 2 kohdan nojalla, sekd kyseisen asetuksen

91 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

ECHA:n paatoksesta tehdylla valituksella oli lykkaava vaikutus asetuksen
N:o 1907/2006 91 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

ECHA toimitti 8.3.2016 vastineen valituslautakunnalle.

Nimetty viranomainen hyvaksyttiin 13.4.2016 viliintulijaksi valituslautakunnassa tukemaan ECHA:n
vaatimuksia.

Viliintulijoina olevat yritykset toimittivat 2.6.2016 vastauksen valituslautakuntaan. ECHA esitti 8.7.2016
huomautuksensa tdstd vastauksesta.

Nimetty viranomainen toimitti 20.6.2016 viliintulokirjelmén valituslautakuntaan. ECHA ja
valiintulijoina olevat yritykset esittivat 31.10.2016 huomautuksensa véliintulokirjelmésta.

Valituslautakunnan istunto pidettiin 27.4.2017.
Viliintulijoina olevat yritykset vaativat valituslautakunnassa muun muassa, ettd valituslautakunta
kumoaa ECHA:n padtoksen siltd osin kuin siind vaadittiin menetelmidn nro 309 mukaisen testin ja

menetelmdn nro 308 mukaisen testin toteuttamista ja siltd osin kuin sen perusteluissa todettiin, etté
benpat on asetuksen N:o 1907/2006 liitteessa XIII tarkoitettu biokertyva aine.
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ECHA, jota nimetty viranomainen tukee, puolestaan vaati, ettd valitus hyldtadn valituslautakunnassa.

Valituslautakunta teki 8.9.2017 paatoksen A-026-2015 (jaljempéand riidanalainen paétos). Kyseisessa
paatoksessd se

— kumosi ECHA:n péatoksen siltd osin kuin siind vaadittiin, ettd rekisteroijat

— madrittavdat benpatin aineenvaihduntatuotteet menetelmédn nro 309 mukaisesti suoritettavassa
testissa

— toteuttavat menetelmin nro 308 mukaisen testin

— paatti, ettd viimeksi mainitun péaatoksen perusteluissa oleva biokertyvyytta koskeva toteamus on
poistettava

— hylkasi kasiteltdvanédédn olleen valituksen muilta osin

— vahvisti ECHA:n péitoksessd vaaditun, menetelmidn nro 309 mukaisesti suoritetun testin tulosten
toimittamisen méadrdajaksi 15.3.2020.

II Oikeudenkidyntimenettely unionin yleisessd tuomioistuimessa sekd asianosaisten ja muiden
osapuolten vaatimukset

Saksan liittotasavalta nosti kasiteltdvand olevan kanteen unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon
20.11.2017 jattdmalladn kannekirjelmalla.

ECHA jaitti vastineensa 8.3.2018.

Euroopan komissio toimitti unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 21.3.2018 asiakirjan, jossa se
pyysi saada osallistua tdhdn oikeudenkéyntiin véliintulijana tukeakseen ECHA:n vaatimuksia. Sen
vdliintulohakemus hyvéksyttiin 23.4.2018 tehdylld jaoston puheenjohtajan péatoksella.

Viliintulijoina olevat yritykset toimittivat unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 21.3.2018
asiakirjan, jossa ne pyysivit saada osallistua tdhdn oikeudenkéyntiin véliintulijoina tukeakseen ECHA:n
vaatimuksia. Niiden viliintulohakemus hyvaksyttiin 7.5.2018 tehdylld jaoston puheenjohtajan
paatoksella.

Saksan liittotasavalta jatti vastauksensa 24.4.2018.
ECHA jitti vastauksensa 18.6.2018.

Komissio  jatti  viliintulokirjelménsd  9.7.2018.  Viliintulijoina  olevat  yritykset  jattivdt
valiintulokirjelmdnsa 10.7.2018. Saksan liittotasavalta ja ECHA esittivdat 31.10.2018 huomautuksensa
ndistd valiintulokirjelmista.

Koska varsinaiset asianosaiset eivdt ole esittdneet istunnon jérjestaimistd koskevaa pyyntod kolmen
viikon kuluessa siitd, kun ilmoitus asian késittelyn kirjallisen vaiheen paattdmisestd on annettu
tiedoksi, ja koska unionin yleinen tuomioistuin katsoi, ettd silli on asiakirja-aineiston perusteella
riittdavat  tiedot, unionin yleinen tuomioistuin (viides jaosto) p&itti  tyojarjestyksensd
106 artiklan 3 kohdan mukaisesti ratkaista kanteen ilman asian késittelyn suullista vaihetta.

Saksan liittotasavalta vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin
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— kumoaa riidanalaisen paitoksen siltd osin kuin valituslautakunta on
— kumonnut osittain ECHA:n pédtoksen ja

— katsonut, ettd biokertyvyyttd koskeva toteamus on poistettava viimeksi mainitun péaatoksen
perusteluista

— velvoittaa ECHA:n korvaamaan oikeudenkayntikulut.
ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset vaativat, ettd unionin yleinen tuomioistuin
— hylkaa kanteen

— velvoittaa Saksan liittotasavallan korvaamaan oikeudenkayntikulut.

III Oikeudellinen arviointi

Saksan liittotasavalta esittdd kanteen tueksi kuusi kanneperustetta. Ensimmadinen kanneperuste koskee
sitd, ettd valituslautakunta on ylittdnyt toimivaltansa tarkastelemalla perusteita, jotka liittyvdt benpatin
arviointia koskeviin sisallollisiin kysymyksiin. Toisessa kanneperusteessa kyseinen jdsenvaltio vaittaa,
ettei valituslautakunta noudattanut oikeuskdytint6d (tuomio 13.6.1958, Meroni v. korkea
viranomainen, 9/56, EU:C:1958:7 ja tuomio 13.6.1958, Meroni v. korkea viranomainen, 10/56,
EU:C:1958:8). Kolmannessa kanneperusteessa se viittdd, ettd koska unionin lainsdddéntoon ei sisélly
oikeusperustaa, jonka perusteella kyseinen valituslautakunta olisi voinut tehdd téllaisen tutkimuksen,
valituslautakunta ei ottanut huomioon jédsenvaltioiden oikeuksia, jotka saavat institutionaalisen
muodon jésenvaltioilla ECHA:ssa toimivassa jasenvaltioiden komiteassa olevassa paatoksentekovallassa,
ja loukkasi ndin ollen toissijaisuusperiaatetta ja annetun toimivallan periaatetta. Neljas kanneperuste
koskee asetuksen N:o 1907/2006 sadannosten rikkomista, ja se jakautuu kahteen osaan. Ensimmadiselld
pyritddn osoittamaan, ettei valituslautakunta ollut toimivaltainen tutkimaan kasiteltdvandan olleen
valituksen perusteita, jotka koskivat benpatin arviointiin liittyvien sisillollisten kysymysten arviointia,
ja toisella pyritddn osoittamaan, ettd valituslautakunta teki virheitd tarkastellessaan valitusperusteita,
jotka koskivat benpatin arviointiin liittyvien sisdllollisten kysymysten arviointia. Viidennen
kanneperusteen yhteydessd Saksan liittotasavalta viittdd, ettei valituslautakunta noudattanut
perusteluvelvollisuutta, koska se ei ole osoittanut vditettyd valvontavaltaansa. Kuudennen
kanneperusteen yhteydessa se viittdd, ettd valituslautakunnan tekemadt arvioinnit ovat virheellisia.

Ensimmadiseksi on tarkasteltava ensimmaistd, toista ja kolmatta kanneperustetta sekd neljannen
kanneperusteen ensimmadistd osaa, joilla pyritddn osoittamaan, ettei valituslautakunta ollut
toimivaltainen tutkimaan Kkasiteltdvinddn olleen valituksen perusteita, jotka koskivat benpatin
arviointiin liittyvien siséllollisten kysymysten arviointia.

Toiseksi tarkastellaan viidetta kanneperustetta, joka koskee sitd, ettei valituslautakunta noudattanut
perusteluvelvollisuutta, koska se ei ole osoittanut valvontavaltaansa.

Kolmanneksi tarkastellaan neljannen kanneperusteen toista osaa ja kuudetta kanneperustetta, joissa

Saksan liittotasavalta vaittad, ettd valituslautakunta teki virheitd tarkastellessaan valitusperusteita, jotka
koskivat benpatin arviointiin liittyvien siséllollisten kysymysten arviointia.

ECLLEU:T:2019:647 5
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A Ensimmidinen, toinen ja kolmas kanneperuste sekd neljainnen kanneperusteen ensimmaiinen
osa, joilla pyritidn osoittamaan, ettei valituslautakunta ollut toimivaltainen tutkimaan
kasiteltivinddn olleen valituksen perusteita, jotka koskivat benpatin arviointiin liittyvien
sisdllollisten kysymysten arviointia

Ensimmadisen, toisen ja kolmannen kanneperusteen sekd neljannen kanneperusteen ensimmaéisen osan
yhteydessa Saksan liittotasavalta vdittdd, ettd valituslautakunnan olisi pitdnyt jattad valitus tutkimatta,
koska viliintulijoina olevat yritykset olivat esittdneet valitusperusteita, joiden tavoitteena oli ECHA:n
paatoksen valvonta, siltd osin kuin siind arvioitiin benpatin arviointiin liittyvid siséllollisid kysymyksid.
Saksan liittotasavallan mukaan valituslautakunta ei ollut toimivaltainen ratkaisemaan téllaisia
perusteita vaan ainoastaan tarkistamaan, onko kyseisessd paiatoksessa tehty muodollisia virheita.

ECHA, komissio ja viliintulijjoina olevat yritykset kiistdvit ndma viitteet. Ne vdittdvat, ettd
valituslautakunta on toimivaltainen tutkimaan valituslautakunnassa esitetyt valitusperusteet, joilla
pyritddn kiistimédn aineen arvioinnin perusteella tehdyn paatoksen perusteltavuus. Tdmé tutkiminen
ei ole niiden mielestd kuitenkaan kyseisen aineen uusi arviointi.

Aluksi on tarkasteltava Saksan liittotasavallan viitteitd, jotka koskevat jasenvaltioiden komitean,
ECHA:n ja valituslautakunnan tehtédvid. Seuraavaksi tarkastellaan Saksan liittotasavallan muita viitteita.

1. Saksan liittotasavallan vditteet, jotka koskevat jdsenvaltioiden komitean, ECHA:n ja
valituslautakunnan tehtdivid

Ensimmadisessd kanneperusteessa ja neljannen kanneperusteen ensimmadisessd osassa Saksan
liittotasavalta viittdsd, ettd asetuksen N:o 1907/2006 51 artiklan 3 tai 6 kohdan, joita sovelletaan
tarvittavin muutoksin kyseisen asetuksen 52 artiklan 2 kohdan nojalla, mukaan jédsenvaltiot tai
jasenvaltioiden komitea ovat toimivaltaisia arvioimaan aineen arvioinnin perusteella tehdyn paatoksen
sisallollisida kysymyksid. Aineiden arviointimenettelylle on ominaista erityisesti jdsenvaltioiden ja
kyseisen komitean merkittdva tehtdvda ECHA:ssa. Saksan liittotasavallan mukaan jésenvaltiot kayttavat
omia toimivaltuuksiaan ECHA:n paatoksentekomenettelyssa. Jasenvaltioiden komitea on todellinen
asiantuntijaryhmé. Vaikka kyseessi on ECHA:n elin, se on toiminnallisesti riippumaton kyseisestd
virastosta. Jasenvaltiot nimittavdat suoraan kyseisen komitean jésenet, ja kukin jésenvaltio voi antaa
ohjeita nimittdmalleen jasenelle. Kyseisen komitean kautta jasenvaltiot otetaan mukaan unionin tasolla
yhdistdmalld jasenvaltioiden ja unionin toimivalta. ECHA:n ja komission edustajat voivat osallistua
komitean kokouksiin, mutta vain tarkkailijoina. Téllaisen komitean merkitys kdy ilmi asetuksen
N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan e alakohdasta. Kyseisen komitean yhteisen sopimuksen merkitys
ilmenee Saksan liittotasavallan mukaan saman asetuksen johdanto-osan 67 perustelukappaleesta.
Tallaista komiteaa ei ndin ollen saisi pitdd jasenvaltioista erillisend paddtoksentekoelimend, joka voi
syrjayttdad ne, vaan vilineend, jolla on tarkoitus edistdd jasenvaltioiden vilistd yhteisymmarrysta.

Saksan liittotasavalta toteaa, ettd asetuksen N:o 1907/2006 51 artiklan 6 kohdan, jota sovelletaan
tarvittavin muutoksin kyseisen asetuksen 52 artiklan 2 kohdan nojalla, mukaan ECHA:n tehtdvéni on
ainoastaan koordinoida menettelyd, valmistella ja seurata paatoksentekoa sekd tehdd muodollisesti
padtos, jonka sisdllon jasenvaltioiden komitea on madrittainyt. ECHA:n tehtdvdnd on ainoastaan
varmistaa menettelysddntojen noudattaminen. Jasenvaltioiden yksimielisyys sitoo sitd, eikd silla ole
tidssd yhteydessd harkintavaltaa. Jos jasenvaltiot tai jasenvaltioiden komitea eivit péadse yksimieliseen
sopimukseen, ECHA menettdd paatoksentekovallan, ja padtoksentekovalta siirtyy komissiolle.

Saksan liittotasavallan mukaan jasenvaltioilla tai jdsenvaltioiden komitealla ECHA:ssa aineiden
arviointimenettelyn yhteydessa olevaa erityistd tehtdvad ei voida kiertdd muutoksenhakumenettelyssa.
Aineen arvioinnin perusteella tehtyd paatostd koskevassa muutoksenhaussa valituslautakunnalla ei ole
sen enempdd toimivaltaa kuin ECHA:lla. Niilld on rinnakkainen toimivalta. Saksan liittotasavalta
toteaa, ettd jasenvaltioiden yksimielisyys sitoo myds valituslautakuntaa, joka on osa ECHA:a, ja silld on
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ainoastaan valtuudet tehdd jédsenvaltioiden saavuttaman yksimielisyyden mukainen paitos.
Valituslautakunnalla ei ole aineen arvioinnin perusteella tehdyissd péadatoksissa samaa tai edes
vastaavanlaista itsendistd legitimiteettia kuin ECHA:la on kokonaisuudessaan jasenvaltioiden
sopimuksentekomenettelyyn osallistumisen ansiosta. Se ei voi jattdd huomiotta kaikkien jasenvaltioiden
yksimielisyyttd. Se on siksi toimivaltainen tutkimaan ainoastaan muita ndkokohtia kuin aineen
arviointiin liittyvid sisdllollisida kysymyksid eli erityisesti mahdollista menettelysadntojen rikkomista. Se
ei ole toimivaltainen tekemddn pddtostd aineen arvioinnin perusteella tehdyn paédtoksen
perusteltavuudesta  tarkastellessaan  tillaisesta  péddtoksestd — tehtyd  valitusta.  Asetuksen
N:o 1907/2006 93 artiklan 3 kohta ei kyseenalaista tdtd tulkintaa. Kyseistd sdadnndstd olisi luettava
yhdessd kyseisen asetuksen 51 artiklan kanssa, jossa sdddetddn ECHA:n ja jasenvaltioiden vilisestd
"dualismista” (jasenvaltioiden komitean ulkopuolella tai sisélld).

Lisaksi Saksan liittotasavalta toteaa, ettd sen edustamassa ldhestymistavassa taataan tosiasiallinen
oikeudellinen suoja. Valituslautakunnan paétoksen ja aineen arvioinnin perusteella tehdyn paatoksen
valilla on vyhteys. Vaikka valituslautakunta ei voi tarkistaa viimeksi mainitun paatoksen
perusteltavuutta, unionin  tuomioistuimet voivat valituslautakunnan  pdiatostda  koskevassa
muutoksenhaussa ndin ollen tutkia kyseistd arviointia koskevat kanneperusteet, koska
valituslautakunnan péétoksessd, jolla pysytetddn aineen arvioinnin perusteella tehty péétos, toistetaan
kyseisessd padtoksessd esitetyt sisdltod koskevat toteamukset.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat nama véitteet.

Aluksi on muistutettava, ettd asetuksen N:o 1907/2006 51 artiklan 8 kohdan, jota sovelletaan tarvittavin
muutoksin kyseisen asetuksen 52 artiklan 2 kohdan nojalla, ja 91 artiklan 1 kohdan mukaan aineen
arvioinnin perusteella tehtyihin ECHA:n paatoksiin voidaan hakea muutosta valituslautakunnassa.

Asetuksessa N:o 1907/2006 ja Euroopan kemikaaliviraston valituslautakunnan organisaatiota ja
menettelyd koskevista sddnnoistd 1.8.2008 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 771/2008 (EUVL
2008, L 206, s. 5) ei myoskddn nimenomaisesti sdddetd, ettei valituslautakunta ole toimivaltainen
tutkimaan valitusperusteita, joilla pyritddn osoittamaan ECHA:n paétoksen aineellisten virheiden
olemassaolo.

Jaljempdand 51-63 kohdassa tarkasteltavien seikkojen perusteella valituslautakunta on péinvastoin
toimivaltainen tutkimaan valitusperusteita, joilla pyritddn osoittamaan ECHA:n paitoksen aineellisten
virheiden olemassaolo.

Ensinndkin on nimittdin muistutettava, ettd asetuksen N:o 1907/2006 89 artiklan 3 kohdan
ensimmdisen alakohdan toisen virkkeen nojalla valituslautakunnan puheenjohtaja, muut jasenet ja
heiddn varajdsenensd nimitetddn kemikaaliturvallisuuden, luonnontieteiden tai sddntely- tai
tuomioistuinmenettelyjen kannalta merkityksellisen kokemuksen ja asiantuntemuksen perusteella.
Lisaksi asetuksen N:o 771/2008 1 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaan ainakin yhdella jasenelld
on oltava lainopillinen ja ainakin yhdelld jdsenelld tekninen pétevyys Euroopan kemikaaliviraston
valituslautakunnan jésenten patevyysvaatimuksia koskevista sddnnoistd 23.10.2007 annetun komission
asetuksen (EY) N:o 1238/2007 (EUVL 2007, L 280, s. 10) mukaisesti. Viimeksi mainitun asetuksen
1 artiklan 2 kohdan mukaan teknisesti pétevilld jésenilld ja heiddn varajasenillidn on oltava
korkeakoulututkinto tai vastaava péatevyys ja laaja tyokokemus vaarojen arvioinnista, altistumisen
arvioinnista tai riskinhallinnasta, kun on kyse kemiallisten aineiden ihmisten terveydelle tai
ympdristolle aiheuttamista riskeistd, tai ldhialoilta. Valituslautakunnalla on niin ollen tarvittava
asiantuntemus, jotta se voi itse arvioida tieteellisid seikkoja.

Kuten erityisesti asetuksen N:o 771/2008 johdanto-osan kolmannesta perustelukappaleesta ilmenee,

valituslautakunnan asiantuntemuksella on tarkoitus varmistaa, ettd se voi toteuttaa tasapuolisen
arvioinnin sekd oikeudelliselta ettd tekniseltd kannalta.
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Toiseksi siltd osin kuin Saksan liittotasavallan viitteet koskevat aineen arvioinnin perusteella tehtivien
péaatosten tekomenettelyn erityispiirteitd, on todettava, ettei asetukseen N:o 1907/2006 eikd asetukseen
N:o 771/2008 sisally erityisid sadnnoksia téllaisia paatoksid koskevasta muutoksenhausta.

Kolmanneksi sen, ettdi ECHA:n péaitokseen voidaan hakea muutosta valituslautakunnassa, tavoitteet
puoltavat lahestymistapaa, jonka mukaan valituslautakunta on toimivaltainen tutkimaan
valitusperusteita, joilla pyritddn osoittamaan ECHA:n paatoksen aineelliset virheet.

Yhtddltd, kuten asetuksen N:o 771/2008 johdanto-osan kolmannesta perustelukappaleesta ilmenee, sen,
ettd ECHA:n paatoksiin, erityisesti aineen arvioinnin perusteella tehtyihin paatoksiin, voidaan hakea
muutosta, yhtend tavoitteena on nimittdin mahdollistaa niille, joille téllainen p&&dtds on osoitettu,
paatoksen saattaminen sekd lainopillisen ettd teknisen valvonnan kohteeksi. Teknisten ndkokohtien
osalta valituslautakunnan suorittama valvonta on sen jidsenten asiantuntemuksen vuoksi tehokkaampaa
kuin unionin tuomioistuinten valvonta.

Toisaalta Saksan liittotasavallan olettama valituslautakunnan toimivaltuuksien rajoittaminen merkitsisi
sitd, ettei valituslautakunta voisi hoitaa tdysiméérdisesti tehtdvadnsd, joka on unionin tuomioistuimissa
toteutettavien oikeudenkdyntien rajoittaminen takaamalla oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin.
Téssd yhteydessd on lisdksi todettava, ettd kuten Euroopan unionin tuomioistuimen perussadnndsta
tehdyn poytakirjan N:o 3 muuttamisesta 17.4.2019 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU, Euratom) 2019/629 (EUVL 2019, L 111, s. 1) johdanto-osan neljannestd
perustelukappaleesta ilmenee, jo kahteen kertaan tutkituissa asioissa tehtyjen valitusten tutkittavaksi
ottamista koskevien sddntojen kayttoonotto perustuu siihen, ettd ECHA:n valituslautakunnan paatoksié
koskevissa asioissa kahteen kertaan tutkiminen on mahdollista siten, ettd valitus tutkitaan ensin
riippumattomassa valituslautakunnassa ja sen jalkeen unionin yleisessd tuomioistuimessa.

Neljanneksi on todettava, ettd ldhestymistapa, jonka mukaan valituslautakunta ei ole toimivaltainen
tutkimaan valitusperusteita, joilla pyritddn osoittamaan ECHA:n paétoksen aineellisten virheiden
olemassaolo, ei olisi omiaan takaamaan Euroopan unionin perusoikeuskirjan (jaljempéana
perusoikeuskirja) 47 artiklan ensimmadisessa  kohdassa tarkoitettua oikeutta tehokkaisiin
oikeussuojakeinoihin.

On nimittdin muistutettava, ettd SEUT 263 artiklan viidennen kohdan nojalla unionin elinten ja
laitosten perustamissdddoksissd voidaan sddtdd erityisistd edellytyksistd ja menettelysddnnoistd, jotka
koskevat luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon kannetta kyseisten elinten tai laitosten sellaisten
sdaddosten johdosta, joiden tarkoituksena on tuottaa nditd henkiloitd koskevia oikeusvaikutuksia.
Asetuksen N:o 1907/2006 94 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd tapauksissa, joissa on
muutoksenhakuoikeus valituslautakunnassa, sen tekemista paatoksistd voidaan nostaa kumoamiskanne
unionin tuomioistuimissa.

Valituslautakunnan péétoksestd nostettu kumoamiskanne koskee ndin ollen tdllaisen paatoksen
laillisuutta.

ECHA:n paitosta koskevassa muutoksenhaussa, jossa pyydetddn lisdtietoja aineiden arvioinnin
yhteydessd, valituslautakunta tutkii kuulemismenettelyssd kuitenkin ainoastaan sitd, voidaanko
valituslautakunnassa esitetyilla viitteilld osoittaa kyseisen péaatoksen virheellisyys (ks. vastaavasti tuomio
20.9.2019, BASF Grenzach v. ECHA, T-125/17, EU:T:2019:638, 59-86 kohta).

Toisin kuin Saksan liittotasavalta vdittad, ei siis voida katsoa, ettd koska valituslautakunta ei ole
ratkaissut ECHA:n paatoksessé esitettyja nakokohtia, ne ovat erottamaton osa kyseisen lautakunnan
padtostd ja niitd voidaan ndin ollen tarkastella kyseistd padtostda koskevassa muutoksenhaussa unionin
tuomioistuimissa.
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Tastd seuraa, ettd jos noudatettaisiin menettelytapaa, jonka mukaan valituslautakunta ei ole
toimivaltainen valvomaan valitusperusteita, joilla pyritdédn osoittamaan ECHA:n pédtoksen aineellisten
virheiden olemassaolo, tillaisiin perusteisiin ei voitaisi tehokkaasti vedota valituslautakunnan paatosta
koskevassa muutoksenhaussa unionin yleisessd tuomioistuimessa. Yhtddltda unionin yleisessé
tuomioistuimessa ei nimittdin voitaisi patevisti moittia valituslautakuntaa siitd, ettei se ole tutkinut
valitusperusteita, joiden tutkimiseen silld ei ollut toimivaltaa. Toisaalta, vaikka ECHA:n paatokseen
oletettaisiin sisdltyvdn aineellinen virhe, tdllainen virhe ei voisi kyseenalaistaa valituslautakunnan
paatoksen laillisuutta.

Vaikka ECHA:n péaatoksessa esitetyt nakokohdat, joita valituslautakunta ei ole ratkaissut, olisivat
erottamaton osa kyseisen lautakunnan paatostd, kuten Saksan liittotasavalta viittad, kyseisen
jasenvaltion kannattamasta ldhestymistavasta voisi joka tapauksessa seurata, ettd valituslautakuntaan
joudutaan jattdmadn turhia valituksia. Kuten SEUT 263 artiklan viidennestd kohdasta ja asetuksen
N:o 1907/2006 94 artiklan 1 kohdasta nimittdin ilmenee, jos ECHA:n padtokseen voidaan hakea
muutosta valituslautakunnassa, siitd unionin yleisessd tuomioistuimessa nostettu kanne on jatettava
tutkimatta. Tapauksissa, joissa valittaja vaatii ECHA:n padtoksen kumoamista yksinomaan siihen
siséltyvien aineellisten virheiden vuoksi, silld ei ndin ollen olisi muuta vaihtoehtoa kuin hakea muutosta
valituslautakunnassa, vaikka muutoksenhaku véistamatta hyléttaisiin tallaisessa tapauksessa.

Edella esitetyn perusteella on paateltava, ettd toisin kuin Saksan liittotasavalta viittad, valituslautakunta
oli késiteltavéssa asiassa toimivaltainen tutkimaan valitusperusteet, joilla pyritdén osoittamaan ECHA:n
paitoksen aineellisten virheiden olemassaolo.

2. Saksan liittotasavallan muut vditteet

Muita Saksan liittotasavallan esittimia viitteita tarkasteltaessa on otettava huomioon edelld
48-64 kohdassa esitetyt nakokohdat.

Ensinnédkin neljannen kanneperusteen ensimmadisessd osassa Saksan liittotasavalta vaittdd, ettd aineen
arvioinnin perusteella tehtdvan paatoksen tekemiseen johtavan menettelyn yhteydessa jasenvaltioilla tai
jasenvaltioiden komitealla on johtava rooli. ECHA:n rooli on sen sijaan rajallinen. Saksan
liittotasavallan mukaan ECHA vastaa tédssd yhteydessd vain oikeudellisiin kysymyksiin tai
yksinkertaisiin tieteellisiin kysymyksiin. Koska ECHA:n on noudatettava jasenvaltioiden valilld tai
jasenvaltioiden komiteassa saavutettua yhteisymmarrystd, valituslautakunta ei ole Saksan
liittotasavallan mukaan toimivaltainen valvomaan tdtd yhteisymmarrystd, vaan sen on noudatettava
sitd. Muussa tapauksessa kierrettdisiin jasenvaltioilla tai jasenvaltioiden komitealla ECHA:ssa aineiden
arviointimenettelyssa olevaa erityistd tehtavaa.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat nama viitteet.

Tassd yhteydessd on ensinndkin muistutettava, ettd jos nimetty viranomainen pitdd lisdtietoja
tarpeellisina, se laatii asetuksen N:o 1907/2006 46 artiklan 1 kohdan mukaisesti paatosluonnoksen 12
kuukauden kuluessa siitd, kun sddnnollisesti paivitettdvd yhteison toimintasuunnitelma on julkaistu
ECHA:n verkkosivuilla kyseisend vuonna arvioitavien aineiden osalta. Paiatos tehdddn kyseisen
asetuksen 50 ja 52 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Asetuksen N:o 1907/2006 50 artiklassa sdaddetdédn rekisteroijien ja jatkokéyttdjien oikeuksista. Kyseisen
artiklan 1 kohdassa sdddetdadn, ettdi ECHA:n on annettava péitosluonnos tiedoksi asianomaisille
rekisteroijille tai jatkokayttdjille. Jos asianomaiset rekisteroijat tai jatkokayttdjat haluavat esittdd
huomautuksia, he esittavit ne ECHA:lle 30 pdivin kuluessa paidtosluonnoksen vastaanottamisesta.
ECHA puolestaan ilmoittaa nimetylle viranomaiselle viipymdttd huomautusten toimittamisesta.
Kyseinen viranomainen ottaa huomioon kaikki vastaanotetut huomautukset, ja se voi muuttaa
paatosluonnosta vastaavasti.
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Asetuksen N:o 1907/2006 52 artiklan 1 kohdan nojalla nimetyn viranomaisen on annettava ECHA:lle ja
muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tiedoksi paatosluonnoksensa ja rekisterdijéan tai
jatkokéyttdjan mahdolliset huomautukset.

Asetuksen N:o 1907/2006 52 artiklan 2 kohdan mukaan kyseisen asetuksen 51 artiklan 2—8 kohdan
saannoksid, jotka koskevat asiakirja-aineiston arviointiin perustuvaa paatoksentekoprosessia,
sovelletaan tarvittavin muutoksin paatosten tekemiseen aineiden arvioinnin perusteella.

Asetuksen N:o 1907/2006 51 artiklan 2 kohdan nojalla jasenvaltiot voivat ehdottaa paatosluonnosta
koskevia muutoksia 30 paivan kuluessa jakelusta. Jos nimetylle viranomaiselle ei ole toimitettu yhtdan
muutosehdotusta, ECHA tekee paitoksen siind muodossa kuin se on annettu tiedoksi kyseisen
asetuksen 51 artiklan 3 kohdan, sellaisena kuin sitd sovelletaan mainitun asetuksen
52 artiklan 2 kohdan nojalla, mukaisesti.

Jos nimetty viranomainen saa muutosehdotuksia, se voi muuttaa péadtosluonnosta asetuksen
N:o 1907/2006 51 artiklan 4 kohdan ensimmadisen virkkeen, sellaisena kuin sitd sovelletaan kyseisen
asetuksen 52 artiklan 2 kohdan nojalla, mukaisesti. Kyseinen viranomainen siirtdd padtosluonnoksen
sekd mahdolliset muutosehdotukset jasenvaltioiden komitean ja ECHA:n kasiteltavaksi 15 pédivan
kuluessa huomautusten toimittamiselle asetetun 30 pdivdn médrdajan paattymisestd kyseisen asetuksen
51 artiklan 4 kohdan toisen virkkeen, sellaisena kuin sitd sovelletaan kyseisen asetuksen
52 artiklan 2 kohdan nojalla, mukaisesti. Kyseisen asetuksen 51 artiklan 5 kohdan, sellaisena kuin sitad
sovelletaan saman asetuksen 52 artiklan 2 kohdan nojalla, mukaan sen on ldhetettivd paatosluonnos
myos asianomaisille rekisterdijille ja jatkokayttdjille, jotka voivat esittdd huomautuksensa. Kyseisen
asetuksen 51 artiklan 6 kohdassa, sellaisena kuin sitd sovelletaan kyseisen asetuksen
52 artiklan 2 kohdan nojalla, sdddetéddn, ettd jos jasenvaltioiden komitea péadsee 60 pdivan kuluessa
asian siirtdmisestd sen kasiteltdviksi yksimieliseen sopimukseen pddtosluonnoksesta, ECHA tekee
paéatoksen timén sopimuksen mukaisesti.

Jos jésenvaltioiden komitea ei sen sijaan pddse yksimielisyyteen, komissio laatii asetuksen
N:o 1907/2006 51 artiklan 7 kohdan, sellaisena kuin sitd sovelletaan kyseisen asetuksen
52 artiklan 2 kohdan nojalla, mukaisesti luonnoksen paétokseksi, joka tehdddn kyseisen asetuksen
133 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Saksan liittotasavalta vdittdd néin ollen perustellusti, ettd jasenvaltioilla ja jasenvaltioiden komitealla on
tiarked tehtdva aineen arvioinnin perusteella tehtidvin péadtoksen tekomenettelyssa.

Vaikka jésenvaltiot ja jasenvaltioiden komitea osallistuvat menettelyyn, joka johtaa paatoksen
tekemiseen aineen arvioinnin perusteella, on kuitenkin todettava, ettd padtoksen tekee
ECHA. Tillainen asetuksen N:o 1907/2006 51 artiklan 3 tai 6 kohdan, joita sovelletaan tarvittavin
muutoksin kyseisen asetuksen 52 artiklan 2 kohdan nojalla, mukaisesti tehty pdatos ei siis ole
jasenvaltioiden paitos eikd jasenvaltioiden komitean péétos.

Toiseksi on todettava, ettd valituslautakunnassa vireille pannun muutoksenhaun kohteena on ECHA:n
pédtos eivitka ainoastaan ECHA:n johtajan tai sihteeriston kyseisen paiatoksen tekemiseen johtaneessa
menettelysséd toteuttamat toimet.

ECHA:n paatosta koskevan muutoksenhaun yhteydessé valituslautakunnan valvonta ei néin ollen koske
pelkdastaan ECHA:n johtajan tai sihteeriston toteuttamia toimia, vaan se voi painvastoin kattaa kaikki
kyseisen péaiatoksen osatekijat.

Toisin kuin Saksan liittotasavalta vaittdd, aineen arvioinnin perusteella tehtyd paatostd koskevassa
muutoksenhaussa mikddn ei ndin ollen estd valituslautakuntaa tutkimasta valitusperusteita, joilla
kyseenalaistetaan pddtoksessa esitetyt ndkokohdat, joista jdsenvaltioiden komitea on péadssyt
yksimieliseen sopimukseen ja jotka asetuksen N:o 1907/2006 51 artiklan 6 kohdan, jota sovelletaan
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tarvittavin muutoksin kyseisen asetuksen 52 artiklan 2 kohdan nojalla, mukaan muodostavat kyseisen
paiatoksen aineellisen perustan. Kuten kyseisen asetuksen 76 artiklan 1 kohdan e alakohdasta kiy ilmi,
jasenvaltioiden komitea toimii tdssa yhteydessd nimittdin ECHA:n elimena.

Naita nakokohtia eivdt kyseenalaista Saksan liittotasavallan viitteet, jotka koskevat jdsenvaltioiden ja
niiden jasenvaltioiden komiteassa olevan jasenen vilistd suhdetta ja joiden mukaan kyseinen komitea
on merkittdvdssd asemassa ja asetuksen N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaan
ratkaisee kyseisen asetuksen VI osaston mukaisesti ehdotettuja paatdosluonnoksia koskevat mahdolliset
kiistakysymykset.

Edelld esitetyn perusteella on hyldttava Saksan liittotasavallan viite, joka koskee jésenvaltioiden ja
jasenvaltioiden komitean tdrkedd tehtdvdd aineen arvioinnin perusteella tehtdvin pdatoksen
hyviksymiseen johtavassa menettelyssa.

Kolmanneksi on tutkittava Saksan liittotasavallan vditteet, joiden mukaan aineiden arvioinnin
perusteella tehtdvien péadtosten tekomenettelyd, jossa jasenvaltioilla on merkittdava rooli jasenvaltioiden
komiteassa tai sen ulkopuolella, saatettaisiin kiertdd, jos valituslautakunta olisi toimivaltainen
valvomaan ~ ECHA:n  padtoksessd  esitettyja =~ ndkokohtia, jotka  perustuvat  asetuksen
N:o 1907/2006 51 artiklan 3 tai 6 kohdassa, joita sovelletaan tarvittavin muutoksin kyseisen asetuksen
52 artiklan 2 kohdan nojalla, tarkoitettuun yksimieliseen sopimukseen.

Tassd yhteydessa Saksan liittotasavalta viittdd, ettei asetuksen N:o 1907/2006 93 artiklan 3 kohdassa
kyseenalaisteta ECHA:n ja jasenvaltioiden tai jasenvaltioiden komitean toiminnallista "dualismia” eika
ECHA:la arviointimenettelyssd olevan paatosvallan aineellista rajoittamista. Se viittdd, ettd koska
ECHA ei ole toimivaltainen tekemddn pédatostd ilman jdsenvaltioiden yhteisymmarrystd tai sen
vastaisesti, sama patee valituslautakuntaan. Téssd yhteydessd vertaaminen unionin muihin virastoihin
on hyodytontd, silld millddn muulla virastolla ei ole vastaavia menettelysddntoja eikd vastaavanlaista
jasenvaltioiden komiteaa, joka yhdistda jasenvaltiot péadtoksentekoprosessiin yhtd merkittavalld tavalla
ja jossa itse padtosvalta riippuu niiden tahdosta.

Yhtaaltd on hyldttavd Saksan liittotasavallan vdite, jonka mukaan jdsenvaltioilla tai jasenvaltioiden
komitealla aineen arvioinnin perusteella tehtdvien paétosten tekomenettelyssa oleva tehtdva saatettaisiin
kyseenalaistaa, jos valituslautakunta olisi toimivaltainen tutkimaan valitusperusteiden, joilla pyritddn
osoittamaan ECHA:n pédtoksen aineellisten virheiden olemassaolo, perusteltavuuden.

Tassd yhteydessd on nimittdin muistutettava, ettd kasitellessdédn aineen arvioinnin perusteella tehtya
paatostd koskevaa valitusta valituslautakunta ei itse arvioi kyseistd ainetta vaan ainoastaan tarkistaa,
onko kyseinen pééitos virheellinen.

Valvoessaan ECHA:n paitosta valituslautakunta ei myoskddn toteuta vastaavaa tutkintaa kuin ECHA:n
toimivaltaiset elimet kyseisen paatoksen tekomenettelyssd eikd sovella samoja menettelysddntoja, joita
sovelletaan ECHA:n ratkaistessa asian ensimmdiisessd oikeusasteessa, vaan se tutkii ainoastaan
kuulemismenettelyssd, onko kyseinen p&itos virheellinen (ks. vastaavasti tuomio 20.9.2019, BASF
Grenzach v. ECHA, T-125/17, EU:T:2019:638, 59—86 kohta).

Edelld 48—-64 kohdassa esitetyistd syistd asiaa koskevista oikeussadnnoisté ei sitd vastoin voida péétella,
ettd unionin lainsddtdjan tarkoituksena on ollut, ettei valituslautakunta ole toimivaltainen tutkimaan
valitusperusteiden, joilla pyritdédn osoittamaan ECHA:n paitoksen aineellisten virheiden olemassaolo,
perusteltavuutta.

Toisaalta on muistutettava, ettd asetuksen N:o 1907/2006 93 artiklan 3 kohdan mukaan silloin, kun
valituslautakunnalle tehty valitus on perusteltu, valituslautakunta voi kayttad kaikkia ECHA:n
toimivaltaan kuuluvia valtuuksia tai antaa asian kyseisen viraston toimivaltaisen elimen kasiteltaviksi
jatkotoimia varten.
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Asetuksen N:o 1907/2006 93 artiklan 3 kohdassa myonnetddn kuitenkin valituslautakunnalle
harkintavalta (tuomio 20.9.2019, BASF Grenzach v. ECHA, T-125/17, EU:T:2019:638, 119 kohta). Téta
harkintavaltaa kayttdessddn valituslautakunnan on sekéd tutkittava, onko silld valituksen tarkastelun
jalkeen kaytettdvissadn kaikki tiedot, jotta se voi tehdd oman paétoksensd, ettd otettava huomioon
sddnnot, joita sovelletaan ECHA:n paitoksentekomenettelyyn sen ratkaistessa asian ensimmaiisessa
oikeusasteessa. Jos tdssd menettelyssdé annetaan tietyille toimijoille merkittivd rooli, kuten
asiakirja-aineistojen ja aineiden arvioinnin perusteella tehtdvien péaitosten tekomenettelyssd annetaan
jasenvaltioille ja jasenvaltioiden komitealle (ks. edelld 68—-74 kohta), valituslautakunnan on pohdittava,
onko lopullisen péaatoksen tekeminen valituslautakunnan tasolla asetuksen N:o 1907/2006 tavoitteiden
mukaista vai edellytetddnko sddnnoissd, jotka koskevat menettelyd ECHA:ssa sen ratkaistessa asian
ensimmadisessd oikeusasteessa, ja niiden tavoitteissa, ettd asia siirretddn kyseisen viraston toimivaltaisen
elimen kasiteltdavaksi. Tassd yhteydessd on otettava huomioon myo6s kyseisen asetuksen johdanto-osan
67 perustelukappale, josta ilmenee, ettd aineiden ja asiakirja-aineistojen arviointimenettely perustuu
periaatteeseen, jonka mukaan jdsenvaltioiden tai jasenvaltioiden komitean péaatosluonnoksista tekemén
yhteisen sopimuksen pitiisi tarjota perusta tehokkaalle jarjestelmalle, jossa noudatetaan toissijaisuuden
periaatetta (ks. vastaavasti tuomio 20.9.2019, BASF Grenzach v. ECHA, T-125/17, EU:T:2019:638, 115—
120 kohta).

Tastd seuraa Saksan liittotasavallan viitteiden vastaisesti, ettei lahestymistapa, jonka mukaan
valituslautakunta on toimivaltainen valvomaan ECHA:n ensimméisend oikeusasteena tekemissa
paatoksessd esitettyja nakokohtia, jotka perustuvat asetuksen N:o 1907/2006 51 artiklan 3
tai 6 kohdassa, joita sovelletaan tarvittavin muutoksin kyseisen asetuksen 52 artiklan 2 kohdan nojalla,
tarkoitettuun yksimieliseen sopimukseen, voi kyseenalaistaa merkittdvdd roolia, joka kyseisissé
sadnnoksissd annetaan jasenvaltioille tai jasenvaltioiden komitealle aineiden arvioinnin perusteella
tehtavissa padtoksissa.

Toiseksi Saksan liittotasavalta vidittdd ensimmadisen kanneperusteen yhteydessd, ettd jokainen aineen
arvioinnin perusteella tehdyn paatoksen muutos vastaa kyseisen paatoksen uudelleenlaadintaa, silld
myos padtoksen yksittdisten osien muuttaminen tai kumoaminen muuttaa arvioinnin
"kokonaisstrategiaa”. Saksan liittotasavallan mukaan kaikki tillaisen paatoksen muutokset edellyttavat
ndin ollen jasenvaltioiden paatoksentekoa, koska asetuksen N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan
e alakohdan nojalla jasenvaltioiden komitea ratkaisee arviointimenettelyssd esiin tulevat jdsenvaltioiden
viliset kiistakysymykset. Valituslautakunta ei voi muuttaa jasenvaltioiden tai jasenvaltioiden komitean
suunnittelemaa "testausstrategiaa”.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistavdat nama vaitteet.

Tassd yhteydessdé on ensinndkin muistutettava, kuten edella 84-87 kohdassa todettiin, ettei
valituslautakunta aineen arvioinnin perusteella tehtyd péiatosta koskevan muutoksenhaun yhteydessd
arvioi kyseistd ainetta vaan ainoastaan tarkistaa, onko kyseinen p&dtos virheellinen.

Toiseksi edelld 48—64 kohdassa esitettyjen seikkojen vuoksi ei voida katsoa, ettd unionin lainsédétdjan
tarkoituksena oli, ettei valituslautakunta ole toimivaltainen tutkimaan valitusperusteita, joissa viitetdén,
ettd aineen arvioinnin perusteella tehtyyn péadtokseen sisdltyy sisdltod koskevia virheitd.
Valituslautakunnalla on néin ollen oikeus kumota téllainen pédtds siltd osin kuin siihen siséltyy téllaisia
virheitd, vaikka jdsenvaltioiden komitean aineen arvioinnissa noudattama kokonaisstrategia ei sen
vuoksi kyseenalaistuisi osittain tai kokonaan. Mikdén ei myoskéédn estd valituslautakuntaa rajoittamasta
tillaisen péaatoksen kumoamisen laajuutta, jos yksi siihen siséltyvé tietopyyntd voidaan erottaa muista.
Tama koskee myos lisdtietopyynnon osatekijoitd, joiden kumoaminen ei muuta pyynnon siséltoa.

Kolmanneksi aineen arvioinnin perusteella tehdyn péadtoksen kumoamisen seurauksista on todettava
yhtdaltd, ettd jos valituslautakunta antaa asian asetuksen N:o 1907/2006 93 artiklan 3 kohdan
mukaisesti ECHA:n toimivaltaisen elimen kasiteltaviksi jatkotoimia varten, kyseisen elimen on
padtettdvd, onko tarpeen tehdd uusi paatos. Téssd tapauksessa kyseisen asetuksen 51 artiklan 3
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tai 6 kohdassa sdddettyd jdasenvaltioiden tai jasenvaltioiden komitean tehtavéi ei siis kyseenalaisteta, jos
noudatetaan asetuksen N:o 771/2008 18 artiklasta johtuvaa velvoitetta, jonka mukaan kyseistd elintd
sitovat valituslautakunnan paatoksen taustalla olevat perustelut, paitsi jos olosuhteet muuttuvat. Tama
velvoite on kuitenkin vain seuraus valituslautakunnan toimivallasta tutkia valitusperusteita, joissa
vditetddn, ettd aineen arvioinnin perusteella tehtyyn pédatokseen sisaltyy siséltod koskevia virheita.

Toisaalta asetuksen N:o 1907/2006 93 artiklan 3 kohdassa sdddetystd valituslautakunnan
mahdollisuudesta tehda itse lopullinen péaatos kayttamélla ECHA:n toimivaltuuksia on todettava, etté
kuten edelld 89 kohdassa todettiin, kéyttdessddn sille kyseisen asetuksen 93 artiklan 3 kohdassa
myonnettyd harkintavaltaa valituslautakunnan on otettava huomioon sddnnét, jotka koskevat
ensimmadisend oikeusasteena toimivan ECHA:n pédtoksentekomenettelyd, eri elimilld téssé
menettelyssd oleva tehtdvd ja mainitun asetuksen johdanto-osan 67 perustelukappale, jonka mukaan
aineiden ja asiakirja-aineistojen arviointimenettely perustuu periaatteeseen, jonka mukaan
jasenvaltioiden tai jasenvaltioiden komitean péaidtosluonnoksista tekemidn yhteisen sopimuksen pitdisi
tarjota perusta tehokkaalle jérjestelmalle, jossa noudatetaan toissijaisuuden periaatetta.

Edelld esitettyjen seikkojen perusteella on hylédttava Saksan liittotasavallan viite, jonka mukaan jokainen
aineen arvioinnin perusteella tehdyn paatoksen muutos vastaa kyseisen paatoksen uudelleenlaadintaa,
mika ei ole asetuksen N:o 1907/2006 sdadnnosten mukaista.

Kolmanneksi Saksan liittotasavalta viittdd neljainnen kanneperusteen ensimmaéisessd osassa, ettd
paatosvaltaisuutta koskevat vaatimukset ovat huomattavasti vihdisemmait valituslautakunnassa kuin
tehtdessd padtos aineiden arvioinnin perusteella asetuksen N:o 1907/2006 51 artiklan 3 tai 6 kohdan
nojalla. Saksan liittotasavalta toteaa lisdksi, ettd asetuksen N:o 771/2008 20 artiklan toisen kohdan
mukaan  valituslautakunnan  pddtokset  tehdddn  jasenten  yksinkertaisella = enemmistolla.
Valituslautakunnan paatoksen tekemiseen sovelletaan néin ollen huomattavasti véhdisempaa
paatosvaltaisuutta koskevaa vaatimusta kuin péédtoksen tekemiseen aineen arvioinnin perusteella.
Lisdaksi Saksan liittotasavallan mukaan on huolestuttavaa, ettd kaksi teknisesti epédpatevad
paatoksentekijad voi korvata maallikon paatoksellddan jasenvaltioiden komitean asiantuntijalausunnon.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat nama véitteet.

Tassd yhteydessd on muistutettava, ettd asetuksen N:o 771/2008 20 artiklan toisen kohdan nojalla
valituslautakunnan péatokset tehdédén dénten enemmistolla.

Saksan liittotasavallan véitteiden vastaisesti se, ettd aineen arvioinnin perusteella voidaan tehdd paatos
ECHA:n tasolla vain, jos on saavutettu asetuksen N:o 1907/2006 51 artiklan 3 tai 6 kohdassa
tarkoitettu yksimielinen sopimus, kun valituslautakunta tekee paitoksensd ddnten enemmistolld, ei
kuitenkaan oikeuta rajoittamaan valituslautakunnan toimivaltaa sellaisten valitusperusteiden osalta,
joissa viitetddn, ettd padtokseen sisdltyy sisaltod koskevia virheita.

Edelld 82-89 kohdassa esitetyistd syistd ei nimittdin voida katsoa, ettd jasenvaltioiden tehtdvéd aineen
arvioinnin perusteella tehtivin péaatoksen hyviaksymiseen johtavassa menettelyssd saatettaisiin
kyseenalaistaa valituslautakunnassa vireille pannussa muutoksenhaussa.

Niiden seikkojen perusteella on hyléttava viite, joka perustuu ECHA:ssa vireille pannussa menettelyssa
ja valituslautakunnassa vireille pannussa menettelyssd edellytettivad padtosvaltaisuutta koskevien
vaatimusten eroihin.

Neljanneksi Saksan liittotasavalta viittdd neljannen kanneperusteen ensimmadisen osan yhteydessa, etté
valituslautakunnan henkiloston méaara on rajoitettu ja ettd ainoastaan yksi kyseisen lautakunnan jésen
on  teknisesti  patevd.  Asetuksen = N:o 1907/2006 89  artiklan  ja  asetuksen
N:o 771/2008 1 artiklan 1 kohdan mukaan valituslautakuntaan kuuluu kolme jisentd, joista ainakin
yhdelld jasenelld on oltava lainopillinen ja ainakin yhdella jasenelld tekninen pétevyys.
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ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat nama viitteet.

Taltd osin on ensinndkin muistutettava, ettd aineen arvioinnin perusteella tehtyd pédatosta koskevassa
muutoksenhaussa valituslautakunnan ei tarvitse arvioida ainetta uudelleen. Valituslautakunnan
tehtdvind ei ole mydskddn oman arviointinsa yhteydessa tutkia, onko kyseessd olevasta aineesta
tarpeen pyytad lisdtietoja. Téllaisen muutoksenhaun yhteydessa valituslautakunta tutkii ainoastaan,
voidaanko valittajan esittamilla véitteilld osoittaa kyseisen péaédtoksen virheellisyys.

Valituslautakunnan tyotaakkaa ei siksi voida verrata nimetyn kansallisen viranomaisen tyotaakkaan
aineen arvioinnin yhteydessa.

Toiseksi on todettava, ettd edelld 48—64 kohdassa esitettyjen seikkojen vuoksi valituslautakunnassa
vireille pantavaan muutoksenhakuun sovellettavista sddnnoksistd ei voida péadtelld, ettd unionin
lainsddtdjan tarkoituksena oli rajoittaa valituslautakunnan toimivaltaa sellaisten valitusperusteiden
osalta, joissa viitetddn, ettd aineen arvioinnin perusteella tehtyyn péaiatokseen sisdltyy sisdltoa koskevia
virheita. On pdinvastoin todettava, ettd valituslautakuntaan kuuluu asetuksen
N:o 1907/2006 89 artiklan 1 kohdan mukaan ldhtokohtaisesti kolme jasentd, mutta kyseisen
artiklan 3 kohdan toisen alakohdan mukaan ECHA:n hallintoneuvosto voi nimittda ylimaaraisid jéasenid
ja heiddn varajasenidén padjohtajan suosituksesta, jos timé on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd
valitukset voidaan kasitelld tyydyttavdassd ajassa. Ei ole myoskddn mitddn estettd useamman
valituslautakunnan perustamiselle, kuten joidenkin muiden unionin virastojen kohdalla on tehty.

Niiden seikkojen perusteella on péiteltiavd, ettei valituslautakunnan henkiloston rajallisuuteen
perustuva vidite voi kyseenalaistaa sitd, ettd valituslautakunta on toimivaltainen tutkimaan
valitusperusteita, joissa viitetddn, ettd aineen arvioinnin perusteella tehtyyn péaatokseen siséltyy siséltoa
koskevia virheitd. Myos tdimé Saksan liittotasavallan vdite on ndin ollen hyléttava.

Viidenneksi Saksan liittotasavalta viittdd neljannen kanneperusteen ensimmadisessd osassa, ettd
valituslautakuntaan tehdylld valituksella on asetuksen N:o 1907/2006 91 artiklan 2 kohdan nojalla
lykkdava vaikutus. Lahestymistapa, jonka mukaan valituslautakunta voi valvoa ECHA:n paatokseen
sisaltyvien arviointien sisdltod ennen tuomioistuinvalvontaa, johtaisi siten tarpeettomiin viivastyksiin ja
jarjestelmdn hdirioihin, mika ei olisi asetuksen N:o 1907/2006 1 artiklan 1 kohdassa mainittujen
ihmisten terveyden ja ympariston suojelua koskevien asetuksen tavoitteiden eikd saman asetuksen
1 artiklan 3 kohdassa mainitun ennalta varautumisen periaatteen mukaista. Antamalla ECHA:lle
mahdollisuus tehdd paitoksia aineiden arvioinnin perusteella pyritdédn helpottamaan ja nopeuttamaan
paatoksentekoprosessia. Saksan liittotasavallan mukaan ndméd péétokset ovat vain vélivaihe. Témédn
tavoitteen saavuttaminen vaarantuisi, jos valituslautakunnalla olisi mahdollisuus valvoa ECHA:n
paatoksen sisdltod, koska menettely kestdisi tdlloin kauemmin kuin tapauksessa, jossa kyseisen
paatoksen tekee komissio. Myos perusoikeuskirjan 3 artiklan 1 kohta ja 41 artiklan 1 kohta ovat
esteend muutoksenhakumenettelyn liialliselle kestolle.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat nama véitteet.

Taltd osin on ensinndkin muistutettava, ettei edelld 48—64 kohdassa esitettyjen seikkojen vuoksi voida
katsoa, ettd unionin lainsédétdjan tarkoituksena oli, ettei valituslautakunta voi todeta aineen arvioinnin
perusteella tehdyn paatoksen sisdltod koskevia virheita.

Toiseksi asetuksen N:o 1907/2006 tavoitteista on todettava, ettd kuten erityisesti kyseisen asetuksen
1 artiklan 1 kohdasta ilmenee, sen tarkoituksena on varmistaa korkeatasoinen ihmisten terveyden ja
ympériston suojelu. Tamé ei kuitenkaan ole kyseisen asetuksen ainoa tavoite. Muita tavoitteita ovat
nimittdin vaihtoehtoisten keinojen edistiminen aineiden vaarojen arvioimiseksi sekd aineiden vapaa
liikkuvuus sisdémarkkinoilla samalla kilpailukykyd ja innovointia edistden. Kuten erityisesti kyseisen
asetuksen johdanto-osan 47 perustelukappaleesta voidaan péitelld, asetuksella pyritddn myos
vélttimadn eldinkokeita. Mahdollisuudella hakea tiettyihin ECHA:n péadtoksiin valituslautakunnassa
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muutosta, jolla on lykkadva vaikutus, pyritddn lisaksi valttamaan kaikkia virheellisistda paatoksista
johtuvia perusoikeuskirjan 16 artiklassa tarkoitetun elinkeinovapauden rajoituksia. Etenkin aineen
arvioinnin perusteella tehtdvissd péatoksissd, joissa pyydetddn lisdtietoja, lykkaavalla vaikutuksella
pyritddn ndin ollen vélttimadn tutkimuksia, joista aiheutuu kuluja rekisterdijille ja joissa saatetaan
joutua tekemaidn eldinkokeita, vaikka ECHA:lla ei ole edes ollut oikeutta pyytda kyseisia tietoja.

Kolmanneksi Saksan liittotasavallan viitteestd, jonka mukaan ECHA:lle annettiin mahdollisuus tehda
paatoksid aineen arvioinnin perusteella, jotta voitiin helpottaa ja nopeuttaa paatoksentekoprosessia, on
todettava, ettd asetuksen N:o 1907/2006 94 artiklan 1 kohdasta ilmenee, ettei tiettyihin ECHA:n
toimiin voida hakea muutosta valituslautakunnassa. Kyseisen asetuksen 57 ja 59 artiklan mukaan
kyseeseen tulevien aineiden tunnistamismenettelyssd sdddetddn, ettd téllainen p&dtos voidaan tehda
ECHA:n tasolla, jos jasenvaltioiden vililla tai jasenvaltioiden komiteassa on saavutettu yksimielisyys, ja
ettd muussa tapauksessa paatoksen tekee komissio. Toisin kuin aineen arvioinnin perusteella tehdyissa
paatoksissd, tdllaisiin toimiin ei voida hakea valituslautakunnassa muutosta, jolla on automaattinen
lykkaava vaikutus. Kyseisen asetuksen 94 artiklan 1 kohdan mukaan tillaisiin toimiin voidaan sen
sijaan hakea muutosta unionin vyleisessi tuomioistuimessa, eikd sielld vireilld pannulla
muutoksenhaulla ole automaattista lykkaavaa vaikutusta.

Naiiden seikkojen perusteella on todettava, ettd kyseessd on unionin lainsdétdjan tietoinen valinta antaa
mahdollisuus hakea tiettyihin, mutta ei kaikkiin, ECHA:n toimiin valituslautakunnassa muutosta, jolla
on automaattinen lykkaava vaikutus.

Neljanneksi tdssa yhteydessd on lisdksi muistutettava, ettd asetuksen

N:o 1907/2006 89 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan nojalla valituslautakuntaan voidaan nimittaa
yliméérdisid jdsenid, jos tdmd on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd valitukset voidaan kasitelld
tyydyttavéssd ajassa (ks. edelld 108 kohta).

Nidin ollen on todettava, ettei viitteelld, jonka mukaan valituslautakunnassa vireille pantavan
muutoksenhaun automaattinen lykkaava vaikutus voi aiheuttaa viivdstyksid, voida kyseenalaistaa
valituslautakunnan toimivaltaa tutkia valitusperusteita, joissa vditetddn, ettd aineen arvioinnin
perusteella tehtyyn pédtokseen sisdltyy sisdltod koskevia virheitd. Myos tdma Saksan liittotasavallan
vdite on ndin ollen hylattava.

Kuudenneksi Saksan liittotasavalta vdittdd neljainnen kanneperusteen ensimmadisen osan yhteydessd, etté
valituslautakunnan  mahdollisuus  valvoa ECHA:n tekemien arviointien sisdltdod johtaisi
epdjohdonmukaisiin tuloksiin unionin tuomioistuinten suorittaman valvonnan osalta. Saksan
liittotasavalta katsoo vyhtddltd, ettd oikeussuojaa rajoitetaan, jos valituslautakunta valvoo ECHA:n
paatosta. ECHA ei voi riitauttaa pdatosta tekemaélld valituksen tai muulla tavoin. Jdsenvaltioiden on
puolestaan ainoastaan tarkistettava, onko valituslautakunta tehnyt arviointivirheitd. Toisaalta
komission tekemédd paatosta valvoo unionin yleinen tuomioistuin.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistavdat ndama vaitteet.

Téltd osin on ensinndkin todettava, ettd unionin tuomioistuimet valvovat valituslautakunnan péétosts,
joka koskee aineen arvioinnin perusteella tehdystd péadtoksestd tehtyd valitusta, yhtd tehokkaasti kuin
aineen arvioinnin perusteella tehtyd komission péiatostd. Kyse on nimittdin laillisuusvalvonnasta.
Oikeuskaytannon mukaan tdma valvonta on rajallista, kun arvioidaan hyvin monitahoisia tieteellisia ja
teknisid tosiseikkoja. Tallaisissa arvioinneissa unionin tuomioistuinten tehtdvdnd on nimittdin valvoa
ainoastaan, onko niissé tehty ilmeistd virhettd, kédytetty harkintavaltaa védrin tai onko paatoksen tekija
selvasti ylittanyt harkintavaltansa rajat (ks. tuomio 21.7.2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504,
60 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).
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Toiseksi pitdd paikkansa, ettd valvoessaan aineen arvioinnin perusteella tehtyd komission paatosta
unionin yleinen tuomioistuin valvoo aineen arvioinnin perusteella tehtyd paatosta suoraan, kun taas
valituslautakunnan  pdatosta  koskevan  muutoksenhaun yhteydessdé se valvoo ainoastaan
valituslautakunnan paétostd. Kuten edelld 60—62 kohdassa todetaan, tédssd yhteydessd unionin yleinen
tuomioistuin valvoo siis valituslautakunnan suorittamaa valvontaa.

Kuten asetuksen N:o 1907/2006 91 artiklan 1 kohdasta ja 94 artiklan 1 kohdasta ilmenee, tima on
kuitenkin unionin lainsdétdjan tietoinen valinta. Kuten edelld 114 ja 115 kohdassa todettiin, tietyista
ECHA:n toimista voidaan valittaa suoraan unionin tuomioistuimiin. Toisin kuin Saksan liittotasavalta
vaittad, tallaista tietoista valintaa ei voida pitdd epdjohdonmukaisena tuloksena, joka voisi oikeuttaa
rajoittamaan valituslautakunnan toimivaltaa tutkia valitusperusteita, joissa vditetddn, ettd aineen
arvioinnin perusteella tehtyyn paatokseen siséltyy sisdltod koskevia virheita.

Naiiden seikkojen perusteella myds nama viitteet on hylattava.

Seitsemidnneksi on hyldttavda myos Saksan liittotasavallan neljannen kanneperusteen ensimmadisessa
osassa esittdmd viite, jonka mukaan arviointivirheiden valvonta on tuomioistuinten tehtdva. Kuten
edelld 54-56 kohdassa todettiin, unionin lainsdétdja on nimittdin yhtdaltd saatdnyt, ettd tiettyihin
ECHA:n padtoksiin, kuten aineen arvioinnin perusteella tehtyihin péatoksiin, voidaan hakea muutosta
valituslautakunnassa, minka yhteydessa valituslautakunta tutkii, voidaanko valittajan viitteilld osoittaa
kyseisen viraston ensimmadisessd asteessa tekemdn paitoksen virheellisyys. Toisaalta on todettava, ettei
mikadn Saksan liittotasavallan argumentti tue sen viitettd, jonka mukaan arviointivirheiden valvonta
olisi tuomioistuinten tehtéva.

Kahdeksanneksi Saksan liittotasavalta vdittdd kolmannen kanneperusteen yhteydessd, ettd asetuksen
N:o 1907/2006 johdanto-osan 67 perustelukappaleen mukaan aineen arvioinnin perusteella tehty
paitos  perustuu  jdsenvaltioiden tai  jdsenvaltioiden  komitean  yhteiseen  sopimukseen
paatosehdotuksista. ECHA:n tehtdvdnd on ainoastaan koordinoida ja tukea jdsenvaltioiden
paatoksentekoprosessia. Tekemdlld ECHA:n sijasta itsendisen péédtoksen arvioinnin sisdllosté
valituslautakunta on Saksan liittotasavallan mukaan loukannut toissijaisuusperiaatetta ja annetun
toimivallan periaatetta. Erityisesti viimeksi mainitun periaatteen osalta Saksan liittotasavalta viittda
ensiksi, ettd jos unionin lainsddtdja olisi halunnut siirtdd tdmén toimivallan ECHA:lle, se olisi
nimenomaisesti siirtdnyt vastuun sille, kuten se oli tehnyt muun muassa rekisteréinnin lopullisen
hylkdamisen yhteydessa. ECHA:n toimivaltuudet madritelldan myos asetuksen
N:o 1907/2006 51 artiklan 3 ja 6 kohdassa. Saksan liittotasavallan mukaan valituslautakunnalla ei
voida katsoa olevan laajempaa toimivaltaa myodskddn kyseisen asetuksen 93 artiklan 3 kohdan
sanamuodon perusteella. Siltd osin kuin siind annetaan valituslautakunnalle mahdollisuus kayttaa
kaikkia ECHA:n toimivaltaan kuuluvia valtuuksia, kyse on kyseisen asetuksen 51 artiklassa sdaddetyista
rajoitetuista toimivaltuuksista. Valituslautakunta voi my0s antaa asian kyseisen viraston toimivaltaisen
elimen kasiteltavaksi jatkotoimia varten.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistavdat ndama vaitteet.

Ensimmadiseksi on hylattdvd Saksan liittotasavallan viite siitd, ettd on loukattu SEU 5 artiklan 1
ja 2 kohdassa tarkoitettua annetun toimivallan periaatetta, jonka mukaan unioni toimii ainoastaan
jasenvaltioiden sille perussopimuksissa antaman toimivallan rajoissa ja kyseisissdé sopimuksissa
asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi ja jonka mukaan toimivalta, jota perussopimuksissa ei ole
annettu unionille, kuuluu jasenvaltioille.

Asetus N:o 1907/2006 annettiin nimittdin EY 95 artiklan (SEUT 114 artikla) perusteella ja asetus
N:o 771/2008 asetuksen N:o 1907/2006 93 artiklan 4 kohdan ja 132 artiklan perusteella.
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Kuten edelld 48—124 kohdassa todettiin, Saksan liittotasavalta ei ole esittinyt perusteluja, joilla se voisi
osoittaa, ettd valituslautakunta ylitti asetuksissa N:o 1907/2006 ja 771/2008 saamansa toimivaltuudet
tutkiessaan valitusperusteita, joissa viitetddn, ettd aineen arvioinnin perusteella tehtyyn péatokseen
sisdltyy sisdltoa koskevia virheita.

Naiiden seikkojen perusteella myds annetun toimivallan periaatetta koskeva viite on hylattava.

Toiseksi on hyldttivda Saksan liittotasavallan viite, jonka mukaan valituslautakunta on loukannut
toissijaisuusperiaatetta.

Siltd osin kuin tdmd viite koskee asetuksen N:o 1907/2006 johdanto-osan 67 perustelukappaletta, on
yhtdaltd todettava, ettd siitd ilmenee, ettd unionin lainsdatdja piti kyseiselld asetuksella perustettua
jarjestelmad, jonka mukaan ECHA:n tasolla aineen arvioinnin perusteella tehdyt paatokset perustuvat
jasenvaltioiden komitean yhteiseen sopimukseen, toissijaisuusperiaatteen mukaisena.

Kuten erityisesti edelldi 82-103 kohdassa todettiin, valituslautakunnan toimivalta tutkia
valitusperusteita, joilla kyseenalaistetaan arviointipadtoksen sisdltd, on sopusoinnussa asetuksen
N:o 1907/2006 johdanto-osan 67 perustelukappaleen kanssa. Ndin ollen tdmd viite on hylattéva silta
osin kuin se koskee kyseistd johdanto-osan perustelukappaletta.

Siltd osin kuin Saksan liittotasavallan viite koskee SEU 5 artiklan 1 ja 3 kohdassa tarkoitettua
toissijaisuusperiaatetta, on toisaalta muistutettava, ettd kyseisen periaatteen mukaisesti unioni toimii
aloilla, jotka eivat kuulu sen yksinomaiseen toimivaltaan, ainoastaan jos ja siltd osin kuin jasenvaltiot
eivat voi keskushallinnon tasolla tai alueellisella taikka paikallisella tasolla riittdvélld tavalla saavuttaa
suunnitellun toiminnan tavoitteita, vaan ne voidaan suunnitellun toiminnan laajuuden tai vaikutusten
vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla.

On kuitenkin todettava, ettei Saksan liittotasavalta ole esittinyt mitddn yksityiskohtaista viitettd, jolla
voitaisiin osoittaa, ettei SEU 5 artiklan 1 ja 3 kohdassa tarkoitettua toissijaisuusperiaatetta ole
noudatettu. Nédin ollen on hylattdva kyseistd periaatetta koskeva viite ja siten toissijaisuusperiaatteen
loukkaamista koskevat viitteet kokonaisuudessaan.

Yhdeksédnneksi Saksan liittotasavalta viittda toisen kanneperusteen yhteydessd, ettd valituslautakunta on
loukannut unionin tuomioistuimen sellaisessa oikeuskéytinnossd vahvistamia periaatteita, jonka
mukaan komissio ei voi siirtdd harkintavaltaan perustuvia paatoksentekovaltuuksia unionin virastoille
(tuomio 13.6.1958, Meroni v. korkea viranomainen, 9/56, EU:C:1958:7 ja tuomio 13.6.1958, Meroni v.
korkea viranomainen, 10/56, EU:C:1958:8). Kyseisen oikeuskdytdannon mukaan kaikkea komission
toimivallan siirtdmistd virastoille on rajoitettava ja siind on noudatettava objektiivisia perusteita.
Saksan liittotasavallan mukaan timé oikeuskdytdntd on otettava huomioon sovellettaessa asetusta
N:o 1907/2006, kun on kyse komission toimivaltuuksien siirtdmisestda ECHA:lle arvioinnin perusteella
tehtdvien padtosten yhteydessi. Taméd toimivallan siirto ei koske ainoastaan teknisid kysymyksid vaan
myo6s kysymyksid, jotka liittyvdt kyseisessd oikeuskédytinnossd tarkoitettuun arviointivapauteen.
Kyseisessd asetuksessa unionin lainsddtdja otti Saksan liittotasavallan mukaan huomioon siirtokiellon ja
sen, ettei aineiden arvioinnin perusteella tehtdvid paitoksida luokitella etukiteen, sditdessddn, ettd
ECHA:n tasolla tehtyjen aineiden arviointia koskevien péddtdsten on perustuttava jasenvaltioiden
toimivaltaisten asiantuntijoiden viliseen yksimielisyyteen tietyn aineen arvioinnin tarpeesta. Saksan
liittotasavallan mukaan yksimielisyyteen voidaan péddstd nimittdin vain kahdessa tapauksessa.
Ensimmaisessd tapauksessa kyseessd on sidottu padtds, joka on tilanteen perusteella yksiselitteinen.
Toisessa tapauksessa kyseessd on harkinnanvarainen péitos silloin, kun tieteellinen ja tekninen tilanne
ovat hieman vihemman yksiselitteisid, mutta asia voidaan ratkaista selkedsti teknisten, taloudellisten ja
sosiaalisten ndkokohtien perusteella. Téassd tapauksessa jdsenvaltioiden vilisella muodollisella
yksimielisyydelld varmistetaan, ettd padtoksen sisdlté on oikea, ja annetaan samalla ECHA:lle laaja
legitimiteetti niiden jdsenvaltioiden demokraattisesti oikeutettujen edustajien kautta, jotka ovat
velvollisia noudattamaan ohjeita. Sopimuksen yksimielisen luonteen perusteella voidaan lisdksi olettaa,
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ettd myos komissio olisi voinut tehdéd timén péaédtoksen jasenvaltioiden myotavaikutuksella nopeasti ja
vaivattomasti komiteamenettelyssd. Komission kautta toimiminen on tilloin pelkkd muodollisuus.
Saksan liittotasavalta toteaa, ettd tillaisen yksimielisyyden puuttuessa ECHA menettdd paatosvaltansa
ja ettd tdlloin sovelletaan komission tavanomaista péddtoksentekomenettelyd asetuksen
N:o 1907/2006 51 artiklan 7 kohdan ja 133 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Jos valituslautakunta voisi
omalla paatokselldéan korvata harkinnanvaraisen paatoksen, joka perustuu jasenvaltioiden komiteassa
tehtyyn yksimieliseen sopimukseen, se horjuttaisi jasenvaltioiden, ECHA:n ja komission monimutkaista
institutionaalista tasapainoa. Edelld mainitun oikeuskdytdnnon vastaisesti erillisvirasto tekee téllaisessa
tapauksessa itsendisesti harkinnanvaraisen péitoksen ja sulkee pois kaikki muodolliset takuut.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat nama viitteet.

Ensimmiaiseksi, siltd osin kuin Saksan liittotasavalta viittaa 13.6.1958 annettuun tuomioon Meroni v.
korkea viranomainen (9/56, EU:C:1958:7) ja 13.6.1958 annettuun tuomioon Meroni v. korkea
viranomainen (10/56, EU:C:1958:8), on muistutettava, ettd kyseiset tuomiot koskivat tapausta, jossa
komissio oli siirtdnyt toimivaltansa. Tatd oikeuskaytdntod ei siksi ole tarkoitus soveltaa suoraan
kasiteltdvissd asiassa. Yhtadltd komissio ei nimittdin ole siirtdnyt kasiteltdvissd asiassa kyseessd olevaa
ECHA:n ja sen valituslautakunnan toimivaltaa. Toimivallan on myodntényt unionin lainsdatdja asetuksen
N:o 1907/2006 vyhteydessd. Toisaalta ECHA ei ole yksityisoikeudellinen yksikké vaan unionin
lainsddtdjan perustama unionin yksikko.

Toiseksi on muistutettava, ettd wunionin lainsddtdjain perustaman unionin yksikon osalta
oikeuskédytdnnossd on tdsmennetty, ettd toimivallan antaminen tillaiselle yksikolle on yhteensopivaa
perussopimuksissa asetettujen vaatimusten kanssa, jos kyse ei ole normatiivisista toimista ja jos
annettu toimivalta on tdsmallisesti rajattu ja tuomioistuimet voivat valvoa sen kayttoa (ks. vastaavasti
tuomio 22.1.2014, Yhdistynyt kuningaskunta v. parlamentti ja neuvosto, C-270/12, EU:C:2014:18, 41—
55 ja 63—-68 kohta).

Tassd yhteydessd on todettava, ettd Saksan liittotasavalta ei ole esittinyt vditteitd osoittaakseen, ettei
nditd periaatteita noudateta antamalla ECHA:lle toimivalta tehdd paatoksid aineen arvioinnin
perusteella asetuksen N:o 1907/2006 51 artiklan 3 tai 6 kohdassa tarkoitetuissa olosuhteissa. Saksan
liittotasavalta nimittdin toteaa ainoastaan, ettd valituslautakunta loukkasi edelld mainittuja periaatteita
tutkiessaan valitusperusteita, joissa viitetddn, ettd benpatin arviointiin sisdltyy sisdltod koskevia
virheita.

Siltd osin kuin Saksan liittotasavallan viitteet koskevat valituslautakuntaa, on lisaksi muistutettava, ettad
seka jasenvaltioiden komitea ettd valituslautakunta ovat osa ECHA:a. Toisin kuin Saksan liittotasavalta
vaittad, kumotessaan ECHA:n paatoksen sen sisaltovirheiden vuoksi valituslautakunta ei néin ollen ylita
ECHA:lle virastona annettua toimivaltaa.

Téssda yhteydessd on lisdksi todettava, ettd kuten asetuksen N:o 1907/2006 94 artiklan 1 kohdasta
ilmenee, valituslautakunnan pédtokset voidaan puolestaan saattaa unionin yleisen tuomioistuimen
valvonnan kohteeksi.

Kolmanneksi, siltd osin kuin Saksan liittotasavallan viitteiden tarkoituksena on osoittaa, ettéd
valituslautakunta on loukannut jésenvaltioiden komitean toimivaltaa, on ensinndkin todettava, ettd
kuten edelld 85 ja 86 kohdassa on esitetty, tarkastellessaan kisiteltavinddn olevan valituksen
perusteltavuutta valituslautakunta tutkii ainoastaan, onko riidanalainen p&étos virheellinen. Néin ollen
se tutkii, onko ECHA tehnyt virheen soveltaessaan sddnnoksid, jotka koskevat pdatosten tekemisté
aineen arvioinnin perusteella.
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Toiseksi valituslautakunnalla asetuksen N:o 1907/2006 93 artiklan 3 kohdan nojalla olevasta
toimivallasta sielld vireille pannun perustellun muutoksenhaun yhteydessd on aluksi todettava, ettei
valituslautakunnan voida katsoa kéyttdneen védrin toimivaltaa antaessaan asian ECHA:n toimivaltaisen
elimen kasiteltavaksi.

Asetuksen N:o 1907/2006 93 artiklan 3 kohdassa sdéddetystd valituslautakunnan mahdollisuudesta tehda
itse lopullinen paatos kayttamalla ECHA:n toimivaltuuksia on seuraavaksi todettava, ettd kuten edelld
89 kohdassa todettiin, kéyttdessddn sille kyseisessd sddnnoksessa myonnettyd harkintavaltaa
valituslautakunnan on otettava huomioon sddnnot, jotka koskevat ensimmaiisend oikeusasteena
toimivan ECHA:n paétoksentekomenettelyd, eri elimilld tdssd menettelyssd oleva tehtdvd ja mainitun
asetuksen johdanto-osan 67 perustelukappale, jonka mukaan aineen ja asiakirja-aineiston
arviointimenettely perustuu periaatteeseen, jonka mukaan jdsenvaltioiden tai jasenvaltioiden komitean
paatosluonnoksista tekemén yhteisen sopimuksen pitdisi tarjota perusta tehokkaalle jarjestelmalle,
jossa noudatetaan toissijaisuuden periaatetta.

Siltd osin kuin Saksan liittotasavalta vaittdd uudelleen, ettei valitusperusteiden, joissa viitetddn, ettd
aineen arvioinnin perusteella tehtyyn péditokseen sisdltyy sisédltod koskevia virheitd, tutkiminen ole
asetuksen N:o 1907/2006 johdanto-osan 67 perustelukappaleen, annetun toimivallan periaatteen ja
toissijaisuusperiaatteen mukaista, ndma véitteet on lopuksi hyldttavd edelld 89 ja 125-135 kohdassa
esitetyista syista.

Niin ollen my6s ndmé Saksan liittotasavallan vaitteet on hylattéva.

Edelld esitetyn perusteella on hylattava kaikki viitteet, jotka Saksan liittotasavalta on esittidnyt
ensimmadisen, toisen ja kolmannen kanneperusteen sekd neljinnen kanneperusteen ensimmadisen osan
yhteydessa.

B Viides kanneperuste, joka koskee perusteluvelvollisuuden laiminlyontia

Saksan liittotasavalta viittdd, ettei valituslautakunta ole noudattanut perusteluvelvollisuutta
riidanalaisessa paatoksessd. Koska ECHA:n eri elinten toimivaltajako on epéselvd ja asetuksen
N:o 1907/2006 jirjestelmidn mukainen tasapaino uhkaa jarkkyd, valituslautakunnan olisi Saksan
liittotasavallan mielestéd pitényt esittdd yksityiskohtaisesti toimivaltuutensa valvoa arvioinnin perusteella
tehtyjen padtosten sisaltod. Tatd perusteluvelvollisuutta ei voida tdyttdd viittaamalla unionin
tuomioistuinten paatoksiin, jotka koskevat niiden omaa toimivaltaa eri tilanteissa.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistavdat ndama vaitteet.

SEUT 296 artiklan toisen kohdan mukaan sdddokset perustellaan ja niisséd viitataan perussopimuksissa
madrattyihin  ehdotuksiin, aloitteisiin, suosituksiin, pyynt6ihin tai lausuntoihin. Asetuksen
N:o 1907/2006 130 artiklassa sdddetddn, ettd kyseisen asetuksen nojalla tehdyt péaédtokset on
perusteltava.

Oikeuskaytannostda kéy ilmi, ettd SEUT 296 artiklassa edellytettyjen perustelujen on oltava kyseisen
toimen luonteen mukaisia ja niistd on selkedsti ja yksiselitteisesti ilmettdva riidanalaisen toimen
tehneen toimielimen pédédttely siten, ettd niille, joita toimi koskee, selvidvdat sen syyt ja ettd
toimivaltainen tuomioistuin voi tutkia toimenpiteen laillisuuden. Perusteluissa ei kuitenkaan tarvitse
esittdd kaikkia asiaan liittyvid tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja koskevia yksityiskohtia. Tutkittaessa
sitd, tayttavatko padtoksen perustelut SEUT 296 artiklan vaatimukset, on nimittdin otettava huomioon
sen sanamuodon lisdksi myos asiayhteys ja kaikki asiaa koskevat oikeussdaannot (ks. tuomio 15.9.2016,
Crosfield Italia v. ECHA, T-587/14, EU:T:2016:475, 31 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).
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Riidanalaisen pédtoksen perusteluista on ensinnédkin todettava, ettd niistd kdy selvasti ilmi, ettd
valituslautakunta katsoi olevansa toimivaltainen tutkimaan késiteltdvdanddn olleen valituksen perusteet,
joissa vditetddn, ettd benpatin arviointiin sisdltyy sisdltod koskevia virheitd. Toiseksi edelld
43-148 kohdassa mainittujen sdédnnosten perusteella syyt, joiden vuoksi valituslautakunnalla on
tallainen toimivalta, kayvit selvdsti ilmi siihen sovellettavista asetusten N:o 1907/2006 ja 771/2008
sadannoksistd. Kolmanneksi on todettava, ettei Saksan liittotasavalta viitd, ettei valituslautakunta sielld
vireilld olleessa menettelyssd vastannut riittavélld tavalla tiettyihin toimivaltaansa koskeviin viitteisiin.

Edelld esitettyjen seikkojen perusteella on todettava, ettd Saksan liittotasavalta sai riidanalaisen
péaatoksen perustelut tietoonsa riidanalaisesta paatoksestd, ettd unionin yleinen tuomioistuin voi niiden
perusteella harjoittaa valvontaansa ja ettd ne olivat siten riittavat.

Viides kanneperuste on ndin ollen hylattava.

C Neljannen kanneperusteen toinen osa ja kuudes kanneperuste, joilla pyritiin osoittamaan, ettia
valituslautakunta on tehnyt virheiti kisiteltivinain olleiden valitusperusteiden tutkinnassa

Neljannen kanneperusteen toisen osan ja kuudennen kanneperusteen yhteydessa Saksan liittotasavalta
vdittdd, ettd valituslautakunta on tehnyt virheitd tutkiessaan valitusperusteita, jotka koskevat
arviointimenettelyyn liittyvid siséllollisia kysymyksi.

Saksan liittotasavalta vetoaa erityisesti valituslautakunnan kasiteltdvindén olleiden ensimmaisen, toisen
ja kolmannen valitusperusteen tarkastelussa sekd riidanalaisen pédtoksen péiatososan 3 kohdassa
esittdmiin ndkokohtiin liittyviin virheisiin.

Aluksi on tarkasteltava viitteitd, jotka koskevat ensimmadisen valitusperusteen tutkimista
valituslautakunnassa, seuraavaksi viitteitd, jotka koskevat toisen valitusperusteen tutkimista, ja
kolmanneksi viitteitd, jotka koskevat kolmannen valitusperusteen tutkimista ja riidanalaisen paitoksen
paatososan 3 kohtaa.

1. Vditteet, jotka koskevat ensimmdisen valitusperusteen tutkimista valituslautakunnassa

Riidanalaisen pédtoksen 24—155 kohdassa valituslautakunta tutki ensimmdisté valitusperustetta, jonka
mukaan pyynnot toteuttaa testeji menetelmien nro 309 ja 308 mukaisesti eivit olleet
suhteellisuusperiaatteen mukaisia.

Ensimmadinen valitusperuste koostui neljastd osasta. Ensimmaéisessd osassa viitettiin, ettei ollut tarpeen
tehdd benpatin pysyvyyttd koskevia lisdtestejd, toisessa, ettei menetelmédn nro 309 mukaisesti suoritettu
testi soveltunut asetetun tavoitteen saavuttamiseen, kolmannessa, ettei menetelmén nro 308 mukaisesti
suoritettu testi soveltunut asetetun tavoitteen saavuttamiseen, ja neljdnnessd, etteivit kyseiset testit
olleet parhaiten soveltuva eivitka edullisin vaihtoehto.

Kasiteltavdan valituksen neljainnen valitusperusteen toisessa osassa ja kuudennessa valitusperusteessa
Saksan liittotasavalta esittda vditteitd, joilla pyritddn kyseenalaistamaan valituslautakunnan
ensimmaisen valitusperusteen kolmen ensimmadisen osan tutkinnassa esittimét toteamukset.

a) Viitteet, jotka koskevat ensimmdisen valitusperusteen ensimmdisen osan tutkimista
valituslautakunnassa

Riidanalaisen paatoksen 39-88 kohdassa valituslautakunta tarkasteli kasiteltdavanddan olleen

ensimmadisen valitusperusteen ensimmadistd osaa, jonka mukaan benpatin pysyvyyden arviointi ei
edellyttanyt lisétesteja, ja hylkdsi tdimdn osan. Tarkasteltuaan viliintulijoina olleiden yritysten téltd osin
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esittdmid vditteita valituslautakunta péétteli, ettei niilli voida osoittaa ECHA:n tehneen virhettd
todetessaan, ettd benpatin pysyvyyteen liittyvid lisdtietoja koskevat pyynnoét olivat perusteltuja
kyseisestd aineesta ihmisten terveydelle ja ympéristolle aiheutuvan riskin vuoksi.

Neljannen kanneperusteen toisessa osassa Saksan liittotasavalta véiittdd, ettd valituslautakunta teki
riidanalaisen péiatoksen 41 kohdassa virheen harjoittaessaan liian tehokasta valvontaa. Se katsoo, ettd
valituslautakunnan olisi pitdnyt valvoa ainoastaan ECHA:n péatoksessd esitettyjen toteamusten
tieteellisid rajoja. Valituslautakunta otti kuitenkin jasenvaltioiden komitean roolin ja ylitti ndin ollen
valvontavaltansa rajat.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat nama viitteet.

Nama4 vaitteet on hylattédva tehottomina. Kuten edelld 34 kohdasta ilmenee, Saksan liittotasavalta vaatii
nimittdin riidanalaisen péditoksen kumoamista siltd osin kuin valituslautakunta kumosi ECHA:n
paatoksen osittain. Riidanalaisen paatoksen 41 kohta kuuluu kuitenkin riidanalaisen péaatoksen siihen
osaan, jossa valituslautakunta hylkési ensimmadisen valitusperusteen ensimmaisen osan.

Néin ollen on hylattdva kaikki Saksan liittotasavallan viitteet, jotka koskevat ensimmadisen
valitusperusteen ensimmadisen osan tutkimista valituslautakunnassa.

b) Viiitteet, jotka koskevat ensimmdisen valitusperusteen toisen ja kolmannen osan tutkimista
valituslautakunnassa

Neljannen kanneperusteen toisessa osassa ja kuudennessa kanneperusteessa Saksan liittotasavalta
esittdd viitteitd, joilla pyritddn kyseenalaistamaan ensimmadisen valitusperusteen toisen ja kolmannen
osan tutkiminen valituslautakunnassa.

Aluksi tarkastellaan Saksan liittotasavallan viitteitd, jotka koskevat ensimmaisen valitusperusteen toisen
osan tutkimista valituslautakunnassa, ja sen jilkeen vditteitd, jotka koskevat ensimmaiisen
valitusperusteen kolmannen osan tutkimista.

1) Viditteet, jotka koskevat ensimmdisen valitusperusteen toisen osan tutkimista valituslautakunnassa

ECHA pyysi paatoksessadn rekisteroijid toteuttamaan kyseisen paatoksen perustelujen III.3 kohdassa
madritetyn lopullisen hajoamisen simulaatiotestin pintavedessdé menetelmdn nro 309 mukaisesti
kayttamalld benpatin ainesosaa R-898. Niissd perusteluissa ECHA totesi kyseisen péitoksen sivuilla
8-10, ettd tdmidn testin aikana oli tdrkedd madrittdd aineenvaihduntatuotteet, jotta voidaan osoittaa,
ettd hajoamista tarkkaillaan testijarjestelméssa. ECHA:n mielestd tita tarkoitusta varten oli téytettava
tietyt edellytykset. Yksi ndistd edellytyksistd oli, ettd aineenvaihduntatuotteet, jotka ovat keskeisid
hajoamisreitteja (keskeisia aineenvaihduntatuotteita), on havaittava ja madritettavd kayttamalla
“kvantitatiivisia rakenne-aktiivisuussuhteita” ja ettd ndiden keskeisten aineenvaihduntatuotteiden
havaitseminen ja kvantifiointi on varmistettava standardiliuosten avulla.

Valituslautakunnan késiteltdavind olleen valituksen ensimmadisen valitusperusteen toisessa osassa
vdliintulijoina olevat yritykset vaiittivdt, ettei menetelmén nro 309 mukaisesti toteuttava testi
soveltunut toivottujen tulosten saavuttamiseen. Tdmén osan kolmannen viitteen yhteydessd ne vaittivit
erityisesti, ettd benpatin huonon vesiliukoisuuden vuoksi téllaisessa testissdé muodostuisi niin pienid
madrid aineenvaihduntatuotteita, ettei niitd voida maarittaa.

Valituslautakunta tutki tita vaitettd riidanalaisen paatoksen 118—125 kohdassa.
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Riidanalaisen péiatoksen 119 kohdassa valituslautakunta totesi, ettd ECHA vaati paatoksessadn, ettd testi
toteutetaan menetelmdn nro 309 mubkaisesti, jotta voidaan madrittdd benpatin puoliintumisaika
valtamerivesissd, ja ettd benpatin aineenvaihduntatuotteet méadritetdén testissa.

Riidanalaisen péidtoksen 121 kohdassa valituslautakunta totesi, ettd kemikaalien testaamisesta tehdyn
Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjeston (OECD) suuntaviivoista nro 309 ilmenee, ettd
analyysimenetelmien rajoitusten vuoksi testiaineen pitoisuutta on usein mahdoton mitata vaadittavalla
tarkkuudella, jos annosteltu testiaineen pitoisuus on 100 pg/l tai vihemmin. ECHA:n mukaan
kyseisistd suuntaviivoista ilmenee liséksi, ettd suurempia testiaineen pitoisuuksia (yli 100 pg/l ja joskus
1 mg/l) voidaan kéayttdd merkittdvien muuntumistuotteiden yksilointiin ja niiden pitoisuuksien
madritykseen tai jos kéytettdvissd ei ole analyysimenetelmdd, jonka havaitsemisraja on tarpeeksi
alhainen. Kyseisissd suuntaviivoissa todetaan, ettd jos testiainetta testataan suurina pitoisuuksina,
tuloksia ei voida kiyttdd ensimmdisen kertaluvun vakion ja puoliintumisajan arviointiin, koska
hajoaminen ei todenndkoisesti seuraa ensimmadisen kertaluvun kinetiikkaa.

Riidanalaisen péiatoksen 122 kohdassa valituslautakunta tarkasteli sitd, onko realistista olettaa, ettd
aineenvaihduntatuotteet voidaan maérittdd menetelmédn nro 309 mukaisesti toteutetussa testissa. Se
katsoi, ettei timéd ole realistista, koska kyseisen aineen liukoisuusraja on 45 pg/l, mutta merkittavien
muuntumistuotteiden maéérittdmiseen vaadittava pitoisuus on yli 100 ug/l ja joskus yli 1 mg/l. Edella
mainitussa kohdassa valituslautakunta totesi liséksi, ettei ECHA eivitké véliintulijoina olevat yritykset
voineet madrittdd sopivaa menetelmdd kyseisen menetelmédn mukaisesti suoritettavan testin aikana
mahdollisesti syntyvien merkittavien muuntumistuotteiden maérittamiseen.

Riidanalaisen pédatoksen 123 kohdassa valituslautakunta totesi, ettd ECHA ja nimetty viranomainen
olivat katsoneet, ettd viliintulijoina olevien yritysten oli pyrittdivd madrittdmaan tutkimuksen aikana
muodostuvat aineenvaihduntatuotteet, vaikka ei ole varmaa, ettd ne onnistuvat siind.
Valituslautakunnan mukaan ndmé viitteet eivdt osoittaneet, ettd edellytetty menetelmd nro 309
soveltui benpatin aineenvaihduntatuotteiden madrittimiseen, ja ECHA ja nimetty viranomainen
pyrkivdt siirtaméédn kyseisille viliintulijoille vastuun suunnitella ja arvioida tutkimus siten, etté
aineenvaihduntatuotteet voidaan méarittaa.

Riidanalaisen paatoksen 124 kohdassa valituslautakunta totesi, ettei ECHA ole ndyttdnyt riittavalla
tavalla toteen, ettd menetelmdn nro 309 mukaisesti toteutettavalla testilld voidaan saavuttaa sen
tavoite, siltd osin kuin ECHA velvoitti viliintulijoina olevat yritykset madrittdimadn benpatin
aineenvaihduntatuotteet tdmdn testin yhteydessd. Tdhdn toteamukseen tukeutuen se hyviksyi
ensimmadisen valitusperusteen toisen osan kolmannen viitteen ja kumosi ECHA:n péaiatoksen siltd osin
kuin ECHA velvoitti viliintulijoina olevat yritykset madrittdmaan benpatin aineenvaihduntatuotteet
kyseisen menetelmdn mukaisessa testissa.

Neljannen kanneperusteen toisessa osassa ja kuudennen kanneperusteen ensimmaéisessd osassa Saksan
liittotasavalta vaittdd, ettd ndmad valituslautakunnan esittimét toteamukset ovat virheellisia.

Ensimmaiseksi on tutkittava Saksan liittotasavallan viitteitd, joilla pyritddn osoittamaan, ettei
valituslautakunnan olisi pitdnyt todeta aineenvaihduntatuotteiden madrittdmistd koskevan itsendisen ja
riippumattoman paidtoksen olemassaoloa, toiseksi valituslautakunnan toimivaltaa koskevia viitteitd,
kolmanneksi viitteitd, joiden mukaan valituslautakunta ylitti valvontavaltuutensa, neljanneksi vaitteit,
joilla pyritddn osoittamaan valituslautakunnan todenneen virheellisesti, ettai ECHA:n toteamusten
vastaisesti benpatin aineenvaihduntatuotteita ei voitu madrittdd, viidenneksi viitteitd, joiden mukaan
aineenvaihduntatuotteiden méérittiminen on yksi menetelmdn nro 309 osatekijoistd, kuudenneksi
viitettd, jonka mukaan kyseistd menetelmdd voidaan vield tdsmentdd, seitseménneksi sen riidanalaisen
paiatoksen ristiriitaisuutta koskevaa viitettd, kahdeksanneksi perusteluvelvollisuuden laiminlyontia
koskevaa viitettd sekd yhdeksdnneksi viitettd, jonka mukaan valituslautakunta ei ottanut huomioon
suhteellisuusperiaatetta koskevaa asiaankuuluvaa arviointiperustetta.
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i) Viitteet, joilla pyritddn osoittamaan, ettei valituslautakunnan olisi pitinyt todeta
aineenvaihduntatuotteiden mddrittdmistd  koskevan itsendisen ja riippumattoman pddtioksen
olemassaoloa

Kuudennen kanneperusteen ensimmaisessa osassa Saksan liittotasavalta viittdd, ettd valituslautakunnan
riidanalaisen paitoksen 119 kohdassa esittimien toteamusten vastaisesti ECHA:n pédtokseen siséltyvat
aineenvaihduntatuotteiden maarittamistd koskevat eritelmidt eivdt olleet itsendinen ja menetelmén
nro 309 mukaisesti toteutettavaa testid koskevasta vaatimuksesta riippumaton pditds. Saksan
liittotasavallan mukaan aineen arvioinnin perusteella tehdyissd pééatoksissa mainitaan yleensd
suoritettavat testit sekd annetaan yksityiskohtaisia tietoja kyseisten testien konkreettisesta
toteuttamisesta, jotta voidaan taata, ettd tuloksia voidaan kayttdd mahdollisimman hyvin tavoitellun
tiedotustarkoituksen saavuttamiseksi. Pelkdstddn siitd, ettd kuvaillaan toivotun tuloksen saavuttamiseksi
toteutettavat eri vaiheet, voidaan paitelld ainoana velvoitteena olleen, ettd ndiden vaiheiden
toteuttamiseen pyritddn kaikin mahdollisin tavoin. Saksan liittotasavallan mukaan kemikaalien
testaamista koskevissa OECD:n suuntaviivoissa nro 309 tdsmennetddn ndin ollen toimet, jotka
muuntumistuotteiden tunnistamiseksi on toteutettava. ECHA:n pddtoksestd ei ilmene mitdén
tulosvelvoitetta. Jos ECHA olisi tosiasiallisesti halunnut asettaa tulosvelvoitteen, yksittdisten toimien
kuvaileminen ei olisi Saksan liittotasavallan mukaan ollut jarkevéd, koska rekisterdijien olisi tilléin
pitdnyt toteuttaa kaiken tyyppisid toimia. Tulosvelvoitetta ei voida johtaa myoskdan ECHA:n
paiatokseen sisdltyvastd virkkeestd, jonka mukaan benpatin tapauksessa aineenvaihduntatuotteet on
havaittava ja maddritettdvd. Saksan liittotasavallan mukaan edellytetidn ainoastaan raakatietojen
toimittamista, mika tarkoittaa, ettd olisi pitdnyt toimittaa sekd aineenvaihduntatuotteita koskevat
mahdolliset tulokset ettd niiden saamisen mahdollistaneet saatavilla olleet tiedot. Nama tulokset ovat
pitkalti tulkinnanvaraisia ja voivat muodostaa olennaisen perustan benpatin maédrittdmiselle hitaasti
hajoavaksi aineeksi, vaikka testi epdonnistuisi, silld tietoja voidaan kayttda lisdtestien vaatimisessa tai
muiden tietojen tdydentdmisess.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat nama viitteet.

Tassd yhteydessd on ensinndkin todettava, ettei valituslautakunta todennut riidanalaisen péétoksen
119 kohdassa, ettd aineenvaihduntatuotteiden méérittiminen on itsendinen ja menetelmén nro 309
mukaisen testin toteuttamista koskevasta pyynnostd riippumaton paétos, vaan totesi ainoastaan, etté
ECHA edellytti padtoksessadan seka Lkyseisen testin toteuttamista benpatin puoliintumisajan
madrittdmiseksi valtamerivesissd ettd benpatin aineenvaihduntatuotteiden maérittdmistd kyseisessd
testissa.

Toiseksi, siltd osin kuin Saksan liittotasavallan viitteiden tarkoituksena on osoittaa, ettei ECHA:n
péaatoksessd velvoiteta niitd, joille se on osoitettu, maérittelemddn benpatin aineenvaihduntatuotteita,
on ensinndkin todettava, ettd kyseisen pdatoksen pddtdososan mukaan ne, joille padtos on osoitettu,
olivat velvollisia toteuttamaan lopullisen hajoamisen simulaatiotestin pintavedessd péaiatoksen
II1.3 kohdassa esitettyjen eritelmien mukaisesti.

Toiseksi, kuten ECHA:n paitoksen III.3 kohdasta ilmenee, kyseisessi testissd aineenvaihduntatuotteet,
jotka ovat keskeisid hajoamisreitteja (keskeisid aineenvaihduntatuotteita), oli madritettavd kayttamalla
“kvantitatiivisia rakenne-aktiivisuussuhteita”. Kyseisessd kohdassa todettiin liséksi, ettd benpatin osalta
“on esitettdvd aineenvaihduntatuotteiden havaitseminen ja méérittdminen”.

ECHA:n paitoksen sanamuodon perusteella valituslautakuntaa ei voida moittia siitd, ettd se katsoi, ettei
ECHA kyseisessd padtoksessd ainoastaan ilmoittanut, miten menetelmdn nro 309 mukainen testi oli
toteutettava, vaan my0s velvoitti ne, joita padtdos koskee, médrittimddn  benpatin
aineenvaihduntatuotteet.
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Niin ollen on hylattava Saksan liittotasavallan vditteet, joilla pyritddn osoittamaan valituslautakunnan
todenneen virheellisesti riidanalaisen péaatoksen 119 kohdassa, ettd ECHA oli vaatinut paatoksesséén,
ettd benpatin aineenvaihduntatuotteet mairitetdén kyseisessa menetelmén nro 309 mukaisessa testissa.

ii) Valituslautakunnan toimivaltaa koskevat vditteet

Neljannen kanneperusteen ensimmaisessd osassa Saksan liittotasavalta toteaa, ettd kysymys siitd, onko
benpatin pitoisuus (45 pg/l) alle toteamisrajan, joka on 100 pg/l, on kemian alaan kuuluva tekninen
kysymys, joka ei kuulu valituslautakunnan toimivaltaan. Saksan liittotasavallan mukaan jésenvaltioiden
komitea oli vakuuttunut siitd, ettd aineenvaihduntatuotteet olisi pitdnyt voida maérittdd noudattamalla
vahvistettua testimenetelmdd ja ettd se oli paras keino saada aikaan ratkaisevia tuloksia. Saksan
liittotasavallan mielestd timdn padtelmén tutkiminen ei olisi ollut valituslautakunnan tehtévé.

Nama viitteet on hylattiava edella 40—148 kohdassa esitetyistd syista.

iii) Vditteet, joilla pyritidn osoittamaan, ettd valituslautakunta ylitti valvontavaltuutensa

Neljannen kanneperusteen toisessa osassa ja kuudennen kanneperusteen ensimmaéisessd osassa Saksan
liittotasavalta vidittdd, ettd valituslautakunta ylitti valvontavaltuutensa riidanalaisen paédtoksen
122 kohdassa. Saksan liittotasavallan mukaan valituslautakunta paatti kyseisessd kohdassa vastustaa
jasenvaltioiden asiantuntemusta aineenvaihduntatuotteiden tunnistettavuutta koskevassa kysymyksessa.
Jasenvaltioiden komitealle on annettava laaja harkintavalta, kun otetaan huomioon sen tehtéva
asiantuntijakomiteana ja sen koostuminen jésenistd, joita jasenvaltioiden ohjeet sitovat. Taméan vuoksi
valituslautakunnalla on vain rajoitetut valvontavaltuudet, joiden intensiteetti on vastaava kuin
tuomioistuinten suorittamassa harkinnanvaraisten péatosten valvonnassa.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat nama véitteet.

Taltd osin on ensinndkin todettava, ettd tutkiessaan ensimmadisen valitusperusteen toista osaa
valituslautakunta ei arvioinut benpatia eiké itse tutkinut, mitd lisdtietoja on pyydettdvd, jotta benpatin
mahdollista hitaasti hajoavuutta koskeva arviointi voidaan saattaa péddtokseen. Se tutki ainoastaan,
voidaanko viliintulijoina olevien yritysten viitteilld osoittaa ECHA:n péétoksen virheellisyys.

Toiseksi on hylattava Saksan liittotasavallan véitteet, joiden mukaan valituslautakunnan valvonta oli
lilan laajaa ja sen olisi pitdnyt tutkia ainoastaan sitd, onko ECHA:n toteamuksissa tehty ilmeinen
arviointivirhe.

Tédssd yhteydessd olisi muistutettava, ettd unionin tuomioistuinten suorittama valvonta on SEUT
263 artiklan mukaisen kumoamiskanteen yhteydessd rajallinen silloin, kun on kyse hyvin
monitahoisten tieteellisten ja teknisten tosiseikkojen arvioinnista. Téllaisissa arvioinneissa unionin
tuomioistuinten tehtdvénd on nimittdin valvoa ainoastaan, onko niissé tehty ilmeistd virhettd, kaytetty
harkintavaltaa védrin tai onko paétoksen tekija selvasti ylittinyt harkintavaltansa rajat (ks. tuomio
21.7.2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, 60 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Tétd oikeuskaytantod ei kuitenkaan ole tarkoitus soveltaa ECHA:n valituslautakunnan toteuttamaan
valvontaan. Kyseisen elimen jasenistd on todettava, ettd asetuksen N:o 771/2008 1 artiklan 1 kohdan
toisen alakohdan nojalla ainakin yhdelld jésenelld on oltava lainopillinen ja ainakin yhdelld jasenella
tekninen pitevyys asetuksen N:o 1238/2007 mukaisesti. Viimeksi mainitun asetuksen
1 artiklan 2 kohdan nojalla teknisesti pétevilld jasenilld on oltava korkeakoulututkinto tai vastaava
pétevyys ja laaja tyokokemus vaarojen arvioinnista, altistumisen arvioinnista tai riskinhallinnasta, kun
on kyse kemiallisten aineiden ihmisten terveydelle tai ymparistolle aiheuttamista riskeistd, tai
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lahialoilta. Naistd sdadnnoksistd on péiteltivd, ettd lainsditdjalla oli tarkoitus antaa ECHA:n
valituslautakunnalle tarvittava asiantuntemus, jotta se voi itse arvioida hyvin monitahoisia tieteellisia ja
teknisia tosiseikkoja.

Niin ollen ECHA:n péaitokseen sisdltyvien tieteellisten arviointien valvonta ei rajoitu ainoastaan
ilmeisten virheiden todentamiseen. Valituslautakunnan on sen sijaan jdsentensd oikeudellisen ja
tieteellisen asiantuntemuksen perusteella tutkittava, voidaanko valittajan esittamilld viitteilld osoittaa,
ettd toteamukset, joihin kyseinen paitos perustuu, ovat virheellisié.

Tastd seuraa, ettei valituslautakunta ylittdnyt valvontavaltaansa riidanalaisen péaidtoksen 122 kohdassa.

Millaan Saksan liittotasavallan neljannen kanneperusteen toisessa osassa ja kuudennen kanneperusteen
ensimmaisessd osassa esittdmistd viitteistd ei voida kyseenalaistaa tdtd paatelmaa.

Ensinnédkin neljannen kanneperusteen toisessa osassa Saksan liittotasavalta toteaa, ettd ECHA:n
paitosvallan aineelliset rajoitukset johtuvat asetuksen N:o 1907/2006 51 artiklasta ja ettei asetuksen
N:o 1907/2006 93 artiklan 4 kohdan perusteella annettu asetus N:o 771/2008 ole voinut vaikuttaa
valituslautakunnan suorittaman valvonnan tehokkuuteen.

Aluksi on todettava, ettd tdmd viite perustuu oletukseen, jonka mukaan asetuksen N:o 1907/2006
sadnnoksistd ilmenee, ettd valituslautakunnan aineen arvioinnin perusteella tehtyjen paatosten
yhteydessd suorittama valvonta rajoittuu ilmeisiin virheisiin.

Téltd osin on yhtddltd todettava, ettei asetukseen N:o 1907/2006 sisdltyvissd valituslautakunnassa
kaytdvdda menettelyd koskevissa sddnnoksissd rajoiteta valituslautakunnan harjoittaman valvonnan
tehokkuutta.

Toisaalta, siltd osin kuin Saksan liittotasavalta vaittdd, ettd valituslautakunnan harjoittama valvonta
koskee ainoastaan asetuksen N:o 1907/2006 51 artiklan perusteella tehtyja paatoksid, riittdd, kun
muistutetaan, ettei valituslautakunnassa kéytdvdd menettelyd koskeviin sddnnoksiin  sisélly
asiakirja-aineiston tai aineen arvioinnin perusteella tehtyja pdatoksid koskevia erityissdannoksia (ks.
edelld 53 kohta).

Nama seikat huomioon ottaen on todettava, ettd Saksan liittotasavallan oletus, jonka mukaan asetuksen
N:o 1907/2006 sadannoksistd ilmenee, ettd valituslautakunnan aineen arvioinnin perusteella tehtyjen
paitosten yhteydessd suorittama valvonta rajoittuu ilmeisiin virheisiin, on virheellinen.

Niin ollen viite, jonka mukaan asetus N:o 771/2008 ei voi vaikuttaa asetuksessa N:o 1907/2006
rajoitettuun valituslautakunnan suorittaman valvonnan tehokkuuteen, perustuu tdhén virheelliseen
oletukseen, ja se on siten hylattava.

Toiseksi neljainnen kanneperusteen toisessa osassa ja kuudennen kanneperusteen ensimmadisessd osassa
Saksan liittotasavalta viittdd, ettd valituslautakunnat koostuvat ainoastaan kolmesta jésenestd ja ettd
yleensd vain yhdelld heistd on teknistd asiantuntemusta. Télla tavoin muodostettu valituslautakunta ei
voi Saksan liittotasavallan mukaan taata vastaavaa tutkimusta kuin se, joka tehdddn aineen arvioinnin
perusteella tehtdvin péddtoksen tekemiseen johtavassa menettelyssi. Muutoksenhakumenettely ei
sovellu  asiakirja-aineiston = tai  aineen  arvioinnin  perusteella  tehtdviin  p&dtoksiin.
Havaitsemismahdollisuudet riippuvat useista tekijoistd, joita olisi arvioitava tapauskohtaisesti ja
tutkittava huolellisesti. Yksi valituslautakunnan patevé jdsen ei pysty tarkastelemaan ja jdsentdmidn
tuhansia sivuja. Yhtédéltda valituslautakunnalla ei ole tarvittavaa tieteellistd tietoa eikd henkilostod, joka
voisi selvittdd monitahoisia teknisid kysymyksid. Toisaalta silld ei ole kéytettavissddn kaikkia tieteellisia
tietoja, kuten rekisterdintiasiakirjan tietoja sekd muita ECHA:lla ja toimivaltaisilla viranomaisilla olevia
ainetta koskevia tietoja.
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Taltd osin on ensinnédkin viitattava edelld 104—109 kohdassa esitettyihin toteamuksiin, jotka ovat
ristiriidassa sen ldahestymistavan kanssa, jonka mukaan valituslautakunnan suorittaman valvonnan
tehokkuus olisi pitdnyt rajoittaa ilmeisten virheiden valvontaan sellaisten valitusperusteiden osalta,
joissa viitetddn, ettd benpatin arviointiin siséltyy sisdltod koskevia virheita.

Seuraavaksi on muistutettava, ettd késiteltdvdnddn olevan valituksen yhteydessa valituslautakunta ei saa
itse arvioida kyseessd olevaa ainetta vastaavalla tavalla kuin nimetty viranomainen eikd p&dttda, mita
lisdtietoja téllaisen arvioinnin padtokseen saattamiseksi tarvitaan. Tillaisen valituksen yhteydessa
valituslautakunta nimittdin tutkii ainoastaan, voidaanko valittajan esittamilld vaitteilld osoittaa, ettd
aineen arvioinnin perusteella tehty péétos on virheellinen.

Lisdksi on todettava, ettd Saksan liittotasavalta viittdd ainoastaan, ettd valituslautakunnan jésen tai
jasenet, jo(i)lla on teknistd asiantuntemusta, ei(vdt) voi valvoa aineen arvioinnin perusteella tehdyn
ECHA:n paatoksen perusteltavuutta, mutta se ei esitd mitddn yksityiskohtaista viitettd, jolla voitaisiin
osoittaa, ettd huolimatta toimivaltuuksista, jotka kyseisilld jasenilla pitdisi olla asetuksen
N:o 1907/2006 89 artiklan 3 kohdan ensimmadisen alakohdan toisen virkkeen, asetuksen
N:o 771/2008 1 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan seké asetuksen N:o 1238/2007 1 artiklan 2 kohdan
nojalla, he eivdt voi valvoa ECHA:n padtokseen sisdltyvid teknisid nakokohtia kuulemismenettelyssa.

Saksan liittotasavalta ei etenkddn esitd syitd, joiden vuoksi riidanalaisen paatoksen tehneilld
valituslautakunnan jasenilld ei olisi tarvittavaa teknistd asiantuntemusta, jotta he voisivat tunnistaa
riidanalaisessa paatoksesséd toteamansa ECHA:n pédtokseen sisaltyvit virheet.

Lisdksi on muistutettava, ettd asetuksen N:o 1907/2006 89 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan nojalla
valituslautakuntaan voidaan nimittdd ylimadrdisid jasenid, jos tdmd on tarpeen sen varmistamiseksi,
ettd valitukset voidaan késitella tyydyttavissa ajassa.

Lopuksi on todettava, ettd Saksan liittotasavallan ehdottama ldhestymistapa olisi vastoin asetuksen
N:o 771/2008 johdanto-osan kolmatta perustelukappaletta, josta ilmenee, ettd valituslautakunnan
asiantuntemuksella on tarkoitus varmistaa, ettd se voi toteuttaa tasapuolisen arvioinnin sekd
oikeudelliselta ettéd tekniselta kannalta.

Niiden seikkojen perusteella valituslautakunnan kokoonpanoa koskevat Saksan liittotasavallan viitteet
on hylattava.

Kolmanneksi, siltd osin kuin Saksan liittotasavalta toteaa, ettd tehokkaampi valvonta voi viivastyttdd
menettelyd, tdma viite on hylattava edelld 110-117 kohdassa esitetyista syisté.

Neljanneksi edelld 118—122 kohdassa esitetyistd syistd on hylattdva Saksan liittotasavallan viite, jonka
mukaan tehokkaammasta valvonnasta seuraisi, ettd aineen arvioinnin perusteella tehtyja paatoksia
tarkasteltaisiin eri tavalla sen mukaan, tekeeké ne ECHA vai komissio.

Viidenneksi Saksan liittotasavalta vaittas, ettei valituslautakunnan suorittaman valvonnan tehokkuus voi
riippua valittajan esittdmistd valitusperusteista, vditteistd ja todisteista. Ei ole hyviksyttivad, ettd
valittaja voi paattdad valvonnan tehokkuuden.

Taltd osin on todettava, ettd koska valituslautakunta tutkii muutoksenhakumenettelyssa ainoastaan,
voidaanko valittajan esittamilld viitteilla osoittaa ECHA:n paatoksen virheellisyys, valituslautakunnan
suorittaman valvonnan laajuus riippuu valittajan muutoksenhaussa esittamista véitteist.

Valituslautakunnan suorittaman valvonnan laajuus ja tehokkuus on kuitenkin erotettava toisistaan.

Toisin kuin Saksan liittotasavalta vaittad, valvonnan tehokkuutta ei voida madrittda valittajan esittdmien
valitusperusteiden, viitteiden ja todisteiden perusteella.
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Edelld esitetyn perusteella on hyldttiva viite, jonka mukaan valvonnan tehokkuus ei voi riippua
valittajan esittdmistd seikoista, ja siten kaikki Saksan liittotasavallan viitteet, joilla pyritddn
osoittamaan, ettd valituslautakunta ylitti valvontavaltansa riidanalaisen paatoksen 122 kohdassa.

iv) Vditteet, joiden mukaan benpatin aineenvaihduntatuotteiden wmddrittdminen oli mahdollista
valituslautakunnan toteamusten vastaisesti

Saksan liittotasavalta vaittad, ettd valituslautakunta totesi virheellisesti, ettei aineenvaihduntatuotteita
voida madrittdd. Ensinndkin tdma padtelmd perustuu Saksan liittotasavallan mukaan kemikaalien
testaamista koskeviin OECD:n suuntaviivoihin nro 309. Ohjeissa todetaan ainoastaan, ettd yleensia on
kaytettdva pitoisuutta, joka on 100 pg/l, jotta aineenvaihduntatuotteiden esiintyminen voidaan havaita.
Niisséd ei kuitenkaan suljeta pois sitd, ettd havaitseminen on mahdollista pitoisuuden ollessa pienempi.
Toiseksi valituslautakunta ei Saksan liittotasavallan mukaan ottanut huomioon, ettd kyseinen
menetelmd hyviksyttiin vuonna 2004 ja ettd analyysimenetelmilld havaitsemista on sen jéilkeen
parannettu jatkuvasti. Kolmanneksi ECHA:n pédtokseen sisdltyy testien mukauttamista koskevia
sadnnoksid, joilla on tarkoitus nimenomaan parantaa mahdollisuutta madrittdd huonosti liukenevan
aineen aineenvaihduntatuotteet. Neljanneksi "vuoden 2004 testimenetelmid” olisi voitu kayttda kaksi
kertaa pienemmalld ainemaddrdlld eli siten, ettd liukoisuus on 45 pg/l eikd 100 pg/l. Tama pitdad
paikkansa etenkin nykyisten mittausmenetelmien perusteella.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistavdat ndma vaitteet.

Téssd yhteydessd on ensinndkin todettava, ettei valituslautakunta sulkenut riidanalaisessa padtoksessa
pois sitd, ettd menetelmdn nro 309 mukaisesti toteutettavassa testissd voidaan madrittdd benpatin
aineenvaihduntatuotteet. Kuten kyseisen pdatoksen 123 kohdasta ilmenee, valituslautakunta totesi
nimittdin ainoastaan, ettei ollut varmaa, onnistuvatko ne, joille ECHA:n péitoés on osoitettu,
madrittdiméadn benpatin aineenvaihduntatuotteet kyseistd testid toteutettaessa. Toisin kuin Saksan
liittotasavalta vaittdd, valituslautakunta ei ndin ollen todennut riidanalaisessa pédatoksessd, ettei
aineenvaihduntatuotteita voida maarittaa pitoisuuden ollessa alle 100 pg/l.

Toiseksi valituslautakunta ei kyseenalaistanut riidanalaisessa pdatoksessa niiden, joille ECHA:n p&étos
on osoitettu, velvollisuutta ottaa huomioon benpatin aineenvaihduntatuotteet, jos ne voidaan maarittaa
menetelmén nro 309 mukaisesti toteutettavassa testissd. Kuten riidanalaisen paatoksen 125 kohdasta
ilmenee, valituslautakunta péinvastoin katsoi, ettd kemikaalien testaamista koskevien OECD:n
suuntaviivojen nro 309 mukaan kyseisen pddtoksen adressaatit olivat ldhtokohtaisesti velvollisia
toteuttamaan kaikki kohtuulliset toimet merkittdvien muuntumistuotteiden tunnistamiseksi ja
kvantifioimiseksi kyseistd testid toteutettaessa sekd kirjaamaan ndmaé toimet tutkimusraporttiin. Ndin
ollen valituslautakunta kyseenalaisti kyseisen testin yhteydessd ainoastaan tulosvelvoitteen benpatin
aineenvaihduntatuotteiden maérittamisessa.

Kolmanneksi Saksan liittotasavalta viittad, ettd valituslautakunta teki virheen, koska kemikaalien
testaamista  koskevissa ~OECD:n  suuntaviivoissa nro 309 ei suljeta pois sitd, ettd
aineenvaihduntatuotteet voidaan havaita pitoisuuden ollessa alle 100 ug/l.

Téltd osin on muistutettava, ettei valituslautakunta todennut riidanalaisessa péatoksessd, ettei
aineenvaihduntatuotteita voida mairittdd, jos pitoisuus on alle 100 pg/l. Valituslautakunta péinvastoin
pysytti ECHA:n paitoksen siltd osin kuin ne, joille padtds on osoitettu, velvoitettiin siind toteuttamaan
kaikki kohtuulliset toimet merkittdvien muuntumistuotteiden tunnistamiseksi ja kvantifioimiseksi
toteutettaessa testi menetelmén nro 309 mukaisesti ja kirjaamaan ndmaé toimet tutkimusraporttiin.

Valituslautakunta katsoi sen sijaan, ettd koska ei ollut varmaa, onko tunnistaminen mahdollista,

aineenvaihduntatuotteiden maarittdmiseen liittyvd tulosvelvoite ei ollut perusteltu. Tétd toteamusta ei
voi kyseenalaistaa se, ettd aineenvaihduntatuotteet voidaan maérittaa pitoisuuden ollessa 45 pg/l.
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Tama Saksan liittotasavallan vdite on ndin ollen hylattava.

Neljanneksi on hylattdavd myds Saksan liittotasavallan viitteet, joiden mukaan valituslautakunta on
tehnyt ilmeisen virheen katsoessaan, ettei ole varmaa, voidaanko aineenvaihduntatuotteet maarittda
menetelmén nro 309 mukaisesti toteutettavassa testissa.

Tassd yhteydessd on muistutettava, ettd riidanalaisen péadtoksen 121-123 kohdassa valituslautakunta
totesi ldhinnd kemikaalien testaamista koskevien OECD:n suuntaviivoista nro 309 ilmenevin, ettd jos
testiaineen pitoisuus on 100 pg/l, analyysimenetelmien rajoitusten vuoksi ei ole realistista olettaa, ettd
testissd voidaan madrittdd kyseisen aineen aineenvaihduntatuotteet, koska sen liukoisuusraja on 45
pg/l, ja ettei ECHA eivdatkd viliintulijoina olevat yritykset voineet méérittdd sopivaa menetelmad
kyseisen menetelmdn mukaisesti suoritetun testin aikana mahdollisesti syntyneiden merkittdvien
muuntumistuotteiden tunnistamiseen.

Tédssd yhteydessd olisi muistutettava, ettd unionin tuomioistuinten suorittama valvonta on SEUT
263 artiklan mukaisen kumoamiskanteen yhteydessd rajallinen silloin, kun on kyse hyvin
monitahoisten tieteellisten ja teknisten tosiseikkojen arvioinnista. Téllaisissa arvioinneissa unionin
tuomioistuinten tehtdvénd on nimittdin valvoa ainoastaan, onko niissé tehty ilmeistd virhettd, kaytetty
harkintavaltaa védrin tai onko paétoksen tekija selvasti ylittinyt harkintavaltansa rajat (ks. tuomio
21.7.2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, 60 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Naiin ollen on tutkittava, voidaanko Saksan liittotasavallan vditteilld osoittaa, ettd valituslautakunta on
tehnyt kyseisessd arvioinnissa ilmeisen virheen, kédyttinyt harkintavaltaa véadrin tai selvésti ylittanyt
harkintavaltansa rajat.

Ensinndkin Saksan liittotasavalta viittdd, ettd menetelmd nro 309 hyvéksyttiin vuonna 2004 ja ettd
analyysimenetelmilld havaitsemista on sen jalkeen parannettu jatkuvasti.

Taltd osin on todettava, ettei valituslautakunta esittdnyt riidanalaisen péaatoksen 121-123 kohdassa
ainoastaan, miksi ei ollut varmaa, voidaanko benpatin aineenvaihduntatuotteet méérittda menetelméan
nro 309 mukaisesti toteutettavassa testissd, vaan myds totesi, etteivdt viliintulijoina olevat yritykset,
ECHA eikd nimetty viranomainen voineet mddrittdd sopivaa menetelmdd kyseisen menetelmén
mukaisesti suoritetun testin aikana mahdollisesti syntyneiden merkittdvien muuntumistuotteiden
tunnistamiseen.

Niissd olosuhteissa analyysimenetelmilld havaitsemisen jatkuvaa parantumista koskevalla Saksan
liittotasavallan tismentamattomalla viitteelld ei voida osoittaa, ettd tima valituslautakunnan arviointi
on ilmeisen virheellinen.

Toiseksi Saksan liittotasavalta viittdad, ettd ECHA:n paitokseen sisdltyi selvennyksid sellaisten testien
mukauttamisesta, joilla on tarkoitus nimenomaan parantaa mahdollisuutta méérittdd huonosti
liukenevan aineen aineenvaihduntatuotteet.

Taltd osin on todettava, ettd Saksan liittotasavalta viittaa ainoastaan ECHA:n padtokseen sisdltyviin
tasmennyksiin, mutta ei ilmoita, mistd tiedoista on kyse, eikd esitd syitd, miksi kyseisilld tdsmennyksilla
voidaan osoittaa, ettd edelld 226 kohdassa mainittu valituslautakunnan arviointi on ilmeisen
virheellinen.

Joka tapauksessa on todettava, ettd Saksan liittotasavalta vaittdd ainoastaan, ettd ECHA:n paatokseen
sisaltyvilld tasmennyksilla pyrittiin parantamaan mahdollisuutta maérittdd huonosti liukenevan aineen
aineenvaihduntatuotteet, mutta ei osoita, ettd kyseisten tdsmennysten ansiosta benpatin
aineenvaihduntatuotteet voidaan varmasti madrittdd menetelmdn nro 309 mukaisesti toteuttavassa
testissa.
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Talla vaitteella ei nidin ollen voida osoittaa, etti valituslautakunnan arviointi on ilmeisen virheellinen.

Neljanneksi Saksan liittotasavalta viittdd tieteellisen henkilostonsd olettaneen, ettd “"vuoden 2004
testimenetelmid” olisi voitu kayttdaa kaksi kertaa pienemmalld ainemadralla eli siten, ettd liukoisuus on
45 pg/l eikd 100 pg/l

Taltd osin riittdd, kun todetaan, ettd tdimé Saksan liittotasavallan viite on pelkka oletus. Oletuksella ei
luonnollisesti voida osoittaa, ettd kyseinen valituslautakunnan arviointi on ilmeisen virheellinen.

Saksan liittotasavalta ei joka tapauksessa esitd yksityiskohtaisesti, mihin tdma oletus perustuu.

Neljanneksi Saksan liittotasavalta vaittad, ettei ECHA:n padtoksessd velvoitettu rekisteroijid
madrittiméaan  kaikkia muodostuneita aineenvaihduntatuotteita vaan ainoastaan tidrkeimmat
aineenvaihduntatuotteet eli padasialliset hajoamistuotteet. Pelkidstddn talld viitteelld ei kuitenkaan voida
osoittaa, ettd kyseinen valituslautakunnan arviointi on ilmeisen virheellinen.

Sen vuoksi Saksan liittotasavallan viitteet, joiden mukaan valituslautakunnan toteamusten vastaisesti
benpatin aineenvaihduntatuotteet voitiin madrittad, on hylattava kokonaisuudessaan.

v) Viitteet, joiden mukaan aineenvaihduntatuotteiden middrittdminen on yksi menetelmdn nro 309
osatekijd

Saksan liittotasavalta viittdd, ettd aineenvaihduntatuotteiden maédrittdminen on yksi menetelmén
nro 309 osatekiji, jota edellytetddn tavallisesti kemikaalien testaamista koskevissa OECD:n
suuntaviivoissa nro 309 ja pantaessa ne tdytdntoon testimenetelmien vahvistamisesta asetuksen
N:o 1907/2006 nojalla 30.5.2008 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 (EUVL 2008,
L 142, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna sen mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen 23.7.2009
annetulla komission asetuksella (EY) N:o 761/2009 (EUVL 2009, L 220, s. 1). Saksan liittotasavallan
mukaan téille menetelmaille on luontaista, ettei ole varmaa, voidaanko testissa tosiasiallisesti maarittaa
kyseessd  olevat aineenvaihduntatuotteet, ja ettd rekisterdija on velvollinen ohjaamaan
yksityiskohtaisesti aineenvaihduntatuotteiden maarittdimistd. Tédmén menetelmdn mukaisen testin
tulosta ja kulkua ei voida ennustaa selvidsti etukéteen, ja arvioinnista vastaavan henkilon on testin
aikana tehtdvd ja sovellettava muita péaéatoksia, jotta arvioinnin tavoitteet voidaan saavuttaa
mahdollisimman hyvin. Tdmédn menetelmdn mukaista testia koskevia eritelmid ei voida siksi pitda
suhteettomina.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat ndma véitteet.

Tassd yhteydessd on muistutettava, ettd edelld 219 kohdassa todettiin, ettei valituslautakunta kumonnut
riidanalaisessa paatoksessi ECHA:n paatostd siltd osin kuin siind velvoitettiin ne, joille péaatds on
osoitettu, toteuttamaan testi menetelmdn nro 309 mukaisesti, vaan ainoastaan siltd osin kuin siind
asetettiin  tulosvelvoite  kyseistd testid toteutettaessa tehtdvdssd aineenvaihduntatuotteiden
madrittamisessa.

Valituslautakunta ei siis kyseenalaistanut menetelmén nro 309 mukaisen testin toteuttamista koskevia
eritelmid, vaikka se asetti tulosvelvoitteen benpatin aineenvaihduntatuotteiden mééarittamisessa.

Saksan liittotasavallan viitteet, joiden mukaan aineenvaihduntatuotteiden maddrittdminen on yksi
menetelmdn nro 309 osatekija, on hylattava.
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vi) Viitteet, joiden mukaan menetelmdd nro 309 voitaisiin tdsmentdd

Saksan liittotasavalta viittdd, ettd menetelmdd nro 309 voitaisiin vield tdsmentdd. Aineen arvioinnin
yhteydessd madrdttyja testimenetelmid voitaisiin tdsmentdd ja osittain jopa muuttaa, jotta
kohdennetuilla mukautuksilla voitaisiin tietyissd tapauksissa saada mahdollisimman hyvid tuloksia.
Aineenvaihduntatuotteiden madrittdmisestd menetelmdn nro 309 mukaisesti toteutettavan testin
yhteydessda on hyotyd myos mahdollisen menetelmdn nro 308 mukaisen testin valmistelussa. Téssé
yhteydessa Saksan liittotasavalta vdittad lisdksi, ettei valituslautakunta olisi saanut erottaa menetelmin
nro 309 mukaisen testin toteuttamista koskevaa pyyntod aineenvaihduntatuotteiden maérittamisesté.
Yhtddltd aineenvaihduntatuotteiden madrittdmistd koskevien eritelmien poistaminen johtaisi
keinotekoisiin maardaikoihin, jotka viivastyttdisivdat turhaan maarittamistd ja aiheuttaisivat tarvittavien
tietojen keradmisestéd johtuvia lisikuluja. Toisaalta se hankaloittaisi myohemmaéan menetelmén nro 308
mukaisen testin toteuttamista ja onnistumista.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat nama vditteet.

Saksan liittotasavallan viitteet, joiden mukaan menetelmdd nro 309 voidaan vield tdsmentdd, on
hyléttava.

Kuten edelld 243 ja 244 kohdassa todettiin, valituslautakunta ei nimittdin kyseenalaistanut
riidanalaisessa péddtoksessd menetelmdn nro 309 kéyttamistd eikd mahdollisuutta muuttaa sitd. Se
ainoastaan kumosi ECHA:n pditoksen siltd osin  kuin siind asetettiin  tulosvelvoite
aineenvaihduntatuotteiden maarittdmisessd, koska ei ole varmaa, pystyvitko ne, joille pdités on
osoitettu, madrittamaan benpatin aineenvaihduntatuotteet kyseisen menetelmidn mukaisesti.

vii) Viite, jonka mukaan riidanalainen pdcdtos on ristiriitainen

Saksan liittotasavalta viittad, ettd riidanalainen p&étos on ristiriitainen. Saksan liittotasavallan mukaan
valituslautakunta yhtdaltd kumosi kyseisen padtoksen 1 kohdassa asetetun aineenvaihduntatuotteiden
madrittamistd koskevan velvoitteen. Toisaalta se myonsi kyseisen péadtoksen perusteluissa, ettei se voi
sulkea pois sitd, ettei aineenvaihduntatuotteista saada mitddn kayttokelpoista tulosta, ja totesi, ettd
niiden, joille ECHA:n pdités on osoitettu, olisi tehtivd kaikki mahdollinen merkittavien
muuntumistuotteiden kvantifioimiseksi toteutettaessa menetelmdn nro 309 mukainen testi ja nédiden
toimien kirjaamiseksi tutkimusraporttiin.

ECHA, jota komissio tukee, ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat nama véitteet.
Saksan liittotasavallan véite, jonka mukaan riidanalainen p&étos on ristiriitainen, on hyléttava.

Kuten edelld 243 ja 244 kohdassa todettiin, valituslautakunta kumosi ECHA:n paatoksen siltd osin kuin
siind asetettiin tulosvelvoite aineenvaihduntatuotteiden méaérittimisessa. Se ei perustellut tatd silld, ettd
tillainen madrittaiminen on mahdotonta, vaan ainoastaan silld, ettei ole varmaa, voidaanko benpatin
aineenvaihduntatuotteet maarittaa.

Toisin kuin Saksan liittotasavalta viittdd, valituslautakunnan riidanalaisen péédtoksen 125 kohdassa
esittdimdn toteamuksen, jonka mukaan toteuttaessaan testin kemikaalien testaamista koskevien
OECD:n suuntaviivojen nro 309 mukaisesti ne, joille kyseinen paédtos on osoitettu, ovat velvollisia
toteuttamaan kaikki kohtuulliset toimet merkittdvien muuntumistuotteiden maarittdmiseksi ja
kvantifioimiseksi sekd ndiden toimien kirjaamiseksi tutkimusraporttiin, ei ndin ollen voida katsoa
olevan ristiriidassa sen kanssa, ettd valituslautakunta kumosi ECHA:n péatoksen siltd osin kuin siind
asetettiin tulosvelvoite aineenvaihduntatuotteiden maérittamisessa.
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viii) Perusteluvelvollisuuden laiminlyontid koskeva vdite

Saksan liittotasavalta vaittdd, ettd valituslautakunta on laiminlydonyt perusteluvelvollisuutta.
Riidanalaisessa  padtoksessd esitetyilld syilld ei perustella tdmdn aineenvaihduntatuotteiden
madrittamistd koskevan velvoitteen poistamista vaan pikemminkin sen sdilyttamista.

ECHA, jota komissio tukee, ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat tdman vaitteen.

Taltd osin on yhtddltd muistettava, ettd perusteluvelvollisuus on olennainen muotomaéirdys, joka on
erotettava perustelujen aineellisesta paikkansapitavyydestd, koska viimeksi mainittu koskee
riidanalaisen pédtoksen aineellista lainmukaisuutta (tuomio 22.3.2001, Ranska v. komissio, C-17/99,
EU:C:2001:178, 35 kohta). Sen vuoksi on hyldttavd Saksan liittotasavallan viite, jolla pyritddn
kyseenalaistamaan valituslautakunnan toteamusten perusteltavuus, sikdli kuin tdmé viite on esitetty
perusteluvelvollisuuden laiminlyontid koskevan viitteen tueksi.

Toisaalta siltd osin kuin Saksan liittotasavalta vaittda lahinni, ettei se voi valituslautakunnan péattelyn
vditetyn ristiriitaisuuden vuoksi arvioida, onko riidanalainen pditds perusteltu vai virheellinen, riittaa,
kun edelld 252-254 kohtaan viitaten todetaan, etteivdat riidanalaisen pédtoksen 118-125 kohdassa
esitetyt valituslautakunnan toteamukset ole ristiriitaisia.

Tastd seuraa, ettd myos perusteluvelvollisuuden laiminlyontid koskeva Saksan liittotasavallan viite on
hylattava.

ix) Viite, jonka mukaan valituslautakunta otti kdyttoon sisdlloltidn epdtarkan ja mddrittelemdttomdn
todenndkoisyyskynnyksen

Saksan liittotasavalta viittdd, ettei valituslautakunnan lahestymistavassa oteta huomioon
suhteellisuusperiaatetta koskevaa asiaankuuluvaa arviointiperustetta. Ratkaisevaa on se, onko testin
toteuttaminen sddnnellyn toksikologian mukaan jarkevédd ja tarkoituksenmukaista. Toisin sanoen on
madritettdvd, voidaanko kyseisessd testissd todeta riski, vaikka sen kayttokelpoisuus konkreettisessa
tapauksessa ei ole varmaa. Saksan liittotasavallan mukaan valituslautakunta otti riidanalaisessa
paatoksessa kuitenkin kayttoon sisalloltaan epatarkan ja madrittelemattoman
todennékoisyyskynnyksen.

ECHA, jota komissio tukee, ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat tdimén viitteen.

Téltd osin on ensinndkin huomautettava, ettd valituslautakunta todellakin katsoi, ettei ECHA:lla ollut
oikeutta asettaa velvoitetta méadrittdd benpatin aineenvaihduntatuotteita, jos ei ollut varmaa, voidaanko
kyseiset aineenvaihduntatuotteet maarittid menetelmidn nro 309 mukaisesti toteutettavassa testissi.
Valituslautakuntaa ei kuitenkaan voida moittia toteamuksesta, jonka mukaan ECHA:lla ei ollut
oikeutta asettaa tulosvelvoitetta niille, joille sen padtds on osoitettu, kun ei ollut varmaa, voidaanko
benpatin aineenvaihduntatuotteet maarittdd kyseessa olevan menetelmédn mukaisesti.

Toiseksi menetelmdn nro 309 mukaisen testin toteuttamista koskevasta velvoitteesta on tarpeen
ainoastaan todeta, ettei valituslautakunta kyseenalaistanut tata velvoitetta riidanalaisessa paatoksessa.
Valituslautakunta ei siis muuttanut kyseisessd padtoksessd todenndkoisyyskynnystd, joka on
saavutettava, jotta kyseisen testin toteuttamista koskeva pyyntd on perusteltu. Kuten mainitun
paatoksen 125 kohdasta ilmenee, valituslautakunta pdinvastoin katsoi, ettd kemikaalien testaamista
koskevien OECD:n suuntaviivojen nro 309 mukaisesti ne, joille ECHA:n pdatos on osoitettu, olivat
velvollisia toteuttamaan kaikki kohtuulliset toimet merkittivien muuntumistuotteiden maérittamiseksi
ja kvantifioimiseksi kyseista testid toteutettaessa sekd kirjaamaan ndmaé toimet tutkimusraporttiin.
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Niin ollen on hylédttavd Saksan liittotasavallan viite, jonka mukaan valituslautakunta otti kayttoon
sisalloltadn epétarkan ja maédritteleméttoméan todenndkoisyyskynnyksen, ja siten kaikki viitteet, jotka
koskevat ensimmaisen valitusperusteen toisen osan tutkimista valituslautakunnassa.

2) Viitteet, jota  koskevat  ensimmidisen  valitusperusteen  kolmannen  osan  tutkimista
valituslautakunnassa

ECHA esitti paatoksessddn lisatietoja koskevan pyynnon siltd varalta, ettei menetelmdn nro 309
mukaisesti toteuttavassa testissd voida todeta, onko benpat asetuksen N:o 1907/2006 liitteessa XIII
olevassa 1.1 ja 2.1 jaksossa tarkoitettu hitaasti hajoava vai erittdin hitaasti hajoava aine. Téll6in
menetelmdn nro 308 mukaisesti toteutettavassa sedimenttien simulaatiotestissd on kaytettdvd benpatin
sijaan ainesosaa R-898.

ECHA selvensi paidtoksensa perustelujen II1.4 kohdassa, ettd myos sedimentit ovat huolta aiheuttava
ympériston ala. ECHA:n mukaan benpat on voimakkaasti adsorboiva, joten se adsorboituu nopeasti ja
voimakkaasti sedimentteihin. ECHA:n mielestd on myds todenndkoistd, ettdi menetelmén nro 308
mukaisesti toteutettavassa testissdé muodostuu runsaasti uuttumattomia jidmid ja ettd hajoaminen voi
olla vaikea erottaa hédvidmisprosesseista. Tietojen tulkinnan helpottamiseksi tiettyjen edellytysten on
taytyttdava. Jotta voidaan arvioida benpatin pysyvyyttd, pelkkd poistuminen ja hajoaminen on erotettava
toisistaan. Aineenvaihduntatuotteiden havaitseminen ja maddrittdminen ovat olennaisia vaatimuksia.
Korkea ldmpotila edistdd alempaan ldmpotilaan verrattuna inokulaatin  elinvoimaisuutta seké
aineenvaihduntatuotteiden muodostumisen todenndkoisyyttd ja mahdollista méérittdmistd. Testi on
siksi tehtdava 20 °C:n lampotilassa, mutta lampétila on alennettava 12 °C:een kayttamalla Arrheniuksen
yhtdlod. Benpatin sijasta on kéytettdvd ainesosaa R-898.

Valituslautakunnan kisiteltaviana olleen valituksen ensimmaéisen valitusperusteen kolmannessa osassa
viliintulijoina olevat yritykset viittivit ldhinng, ettei menetelmdn nro 308 mukaisesti toteuttava testi
sovellu benpatin ominaisuuksien vuoksi sen pysyvyyden tutkimiseen.

Valituslautakunta tarkasteli ndita véitteitd riidanalaisen péaiatoksen 133-142 kohdassa.

Valituslautakunta totesi riidanalaisen paatoksen 136 kohdassa, ettd benpat aiheuttaa erityisid ongelmia
menetelmén nro 308 mukaisesti toteutettavassa testissd. Benpat voi siirtyd vesifaasista testijarjestelman
kiinteddn faasiin, mutta se voi my0s muodostaa kiintedssd faasissa uuttumattomia jaamid. Kuten
muutoksenhakumenettelyn molemmat osapuolet vahvistivat istunnossa, tilld hetkelld ei ole varmaa,
voidaanko tutkittavan aineen uuttumattomat jadmat mdédrittdd ja kvantifioida kyseisen menetelmin
mukaisesti suoritettavassa testissd. Valituslautakunnan mukaan ei ole varmaa, voidaanko menetelman
nro 308 mukaisessa testissd kdytdinnossd mitata kyseessd olevan aineen adsorptiota tai hajoamista.

Valituslautakunta huomautti riidanalaisen paatoksen 137 kohdassa, ettd Euroopan kemianteollisuuden
jarjeston (Cefic) pitkdn aikavélin tutkimusta koskevasta aloitteesta laatima kertomus heréttdd useita
kysymyksid menetelmédn nro 308 soveltuvuudesta benpatin kaltaisten aineiden arviointiin.
Valituslautakunta totesi lisdksi, ettd nimetty viranomainen ja ECHA vahvistivat kuulemisen aikana,
ettei tdlld hetkelld ole yleisesti hyviksyttyd menetelmdd, jolla uuttumattomat jdamaét voitaisiin
sisdllyttdd aineen ympdristoarviointiin.

Valituslautakunta totesi riidanalaisen péédtoksen 138 kohdassa, ettd sille esitettyjen todisteiden ja
viitteiden perusteella tieteen alalla ei ole talla hetkelld yksimielisyyttd siitd, miten menetelmédn nro 308
mukaisesti suoritettavan testin tuloksia olisi arvioitava uuttumattomien jddmien tunnistetietojen ja
ominaisuuksien osalta.

32 ECLL:EU:T:2019:647



272

273

274

275

276

277

278

279

280

Tuomio 20.9.2019 — Asia T-755/17
Saksa v. ECHA

Valituslautakunta totesi riidanalaisen paatoksen 139 kohdassa, ettd ECHA:n paitoksessa edellytettiin
menetelmdn nro 308 mukaisen testin toteuttamista vain, jos menetelmdn nro 309 mukaisesti
toteutettavassa testissd ei voida osoittaa benpatin pysyvyyttd eikd madrittdd aineenvaihduntatuotteita.
Koska viimeksi mainitun testin yhteydessa muodostuneiden aineenvaihduntatuotteiden mittaamista
koskeva velvoite oli kumottu, aineenvaihduntatuotteiden maédrittiminen oli epédvarmaa.
Valituslautakunta huomautti lisdksi, ettd heti kun aineenvaihduntatietoja koskevat tiedot ovat
kaytettdvissd, nditd uusia tietoja on arvioitava, ja tarvittaessa voidaan edellyttdd menetelmén nro 308
mukaisen testin toteuttamista.

Riidanalaisen paatoksen 140 kohdassa valituslautakunta paatteli, ettei ECHA ole osoittanut, ettd
menetelmdn nro 308 mukaisesti toteutettava testi soveltuu benpatin pysyvyyden maérittamiseen.

Valituslautakunta ei sulkenut riidanalaisen paatoksen 141 kohdassa pois sitd, ettd menetelmdn nro 308
mukaisesti toteutettava testi mahdollistaa benpatin pysyvyyden maérittimisen. Se nimittdin totesi, ettd
ECHA saattaa pystyd myohemmin osoittamaan, ettd kyseisen menetelmén mukaisesti toteutettava
tutkimus soveltuu benpatin pysyvyyden maéérittdmiseen, ja tdhdn sisdltyy myOos menetelmd, jossa
madritddn sen aineenvaihduntatuotteiden tunnistetietojen ja ominaisuuksien tutkimisesta.
Valituslautakunnan mukaan ECHA:n oikeuttaessa téllaisen tutkimuksen olisi otettava huomioon kaikki
muut merkitykselliset ja uudelleen kaytettdvissa olevat tiedot, kuten menetelmidn nro 309 mukaisesti
toteutettavan testin tulokset.

Valituslautakunta péitteli riidanalaisen pédtoksen 142 kohdassa, ettd sen kasiteltdvina olleen valituksen
ensimmaisen valitusperusteen kolmas osa on siksi hyviksyttavé ja ettd ECHA:n paatos on kumottava
siltd osin kuin siind edellytetddn testin toteuttamista menetelmén nro 308 mukaisesti.

Neljannen kanneperusteen toisessa osassa ja kuudennen kanneperusteen toisessa osassa Saksan
liittotasavalta vaittdd, ettd namad valituslautakunnan esittimét toteamukset ovat virheellisia.

Ensin on lausuttava Saksan liittotasavallan vditteestd, jonka mukaan valituslautakunta ylitti
valvontavaltuutensa.  Seuraavaksi tarkastellaan  viitteitd, joilla pyritddn kyseenalaistamaan
valituslautakunnan toteamusten perusteltavuus.

i) Viitteet, joilla pyritidn osoittamaan, ettd valituslautakunta ylitti valvontavaltuutensa

Unionin yleisessd tuomioistuimessa nostetun kanteen neljannen kanneperusteen toisessa osassa ja
kuudennen kanneperusteen toisessa osassa Saksan liittotasavalta viittdd, ettd valituslautakunta ylitti
valvontavaltuutensa riidanalaisen paitoksen 136 kohdassa. Sen mukaan valituslautakunta vastusti
kyseisessd kohdassa jdsenvaltioiden asiantuntemusta menetelmén nro 308 mukaisesti toteutettavan
testin soveltuvuutta koskevassa kysymyksessd. Jdsenvaltioiden komitealle on annettava laaja
harkintavalta, kun otetaan huomioon sen tehtdvd asiantuntijakomiteana ja sen koostuminen jésenistd,
joita jasenvaltioiden ohjeet sitovat. Tamédn vuoksi valituslautakunnalla on vain rajoitetut
valvontavaltuudet, joiden intensiteetti on vastaava kuin tuomioistuinten valvoessa harkinnanvaraisia
paatoksia.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvat nama véitteet.

Saksan liittotasavallan  viitteet sen osoittamiseksi, ettd valituslautakunta on ylittdnyt
valvontavaltuutensa, on hylattavéa edelld 190-216 kohdassa esitetyistd syista.
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ii) Viitteet, joilla pyritidn kyseenalaistamaan valituslautakunnan toteamusten perusteltavuus

Kuudennen kanneperusteen toisessa osassa Saksan liittotasavalta pyrkii kyseenalaistamaan niiden
toteamusten perusteltavuuden, joiden perusteella valituslautakunta péaitteli, ettei ECHA:n
padtoksessddn edellyttdimdn menetelmédn nro 308 mukaisesti toteutettavan sedimenttien
simulaatiotestin soveltumattomuutta ollut osoitettu. Saksan liittotasavalta myontéd, ettd yksi benpatin
osa on peruuttamattomasti sidoksissa ympériston osa-alueisiin eikd sitd siksi voida havaita niilld
osa-alueilla, mikd voi vaikeuttaa aineen testijarjestelméssd jakautumisen ja ilmoitettavan
hajoamisprosentin kokeellista arviointia. Saksan liittotasavallan mukaan jasenvaltioiden komitea katsoi
kuitenkin perustellusti, ettd menetelmédn nro 308 mukaisesti toteutettavassa testissd voidaan hyvinkin
saada realistisia ja kdyttokelpoisia tuloksia uuttumattomiin jadmiin liittyvistd ongelmista huolimatta.

Ensinnédkin Saksan liittotasavalta vaittdad, ettei valituslautakunnan lahestymistavassa oteta huomioon
suhteellisuusperiaatetta koskevaa asiaankuuluvaa arviointiperustetta. Ratkaisevaa on se, onko testin
toteuttaminen sddnnellyn toksikologian mukaan jarkevéad ja tarkoituksenmukaista. Toisin sanoen on
madritettavd, voidaanko kyseisessd testissd todeta riski, vaikka sen kayttokelpoisuus konkreettisessa
tapauksessa ei ole varmaa. Lisdtietoja koskevilla pyynnéilld ei ole suoraa vaikutusta benpatin
kaupalliseen arvoon, vaan ne ovat vain vilivaihe ennen riskinhallintatoimia. Ottaen huomioon, etté
asetuksen N:o 1907/2006 tavoitteena on varmistaa korkeatasoinen ihmisten terveyden ja ympariston
suojelu, sekd myoOs ennalta varautumisen periaatteen vuoksi riskien tunnistamisen olisi pitdnyt olla
erityisen helppoa ja pitkélti mahdollista. Saksan liittotasavallan mukaan téstd syystd ei voida asettaa
lilan suuria vaatimuksia todenndkoisyydelle, ettd testeilld voidaan maérittad tietty ominaisuus, koska
muuten sallitaan vain ne testit, joiden tulokset ovat suhteellisen selvésti ennakoitavissa. Kuitenkin
ainoastaan poikkeustapauksissa ennen testin toteuttamista voidaan ennustaa, voidaanko sen avulla
tosiasiallisesti saada toivotut tulokset vai onko olemassa olevan riskin tunnistamiseksi toteutettava
muita testejd. Saksan liittotasavallan mukaan valituslautakunnan olisi pitdnyt ainoastaan tarkistaa,
onko toimenpide tavoitteen mukainen ja soveltuuko se tdmén tavoitteen saavuttamiseen, tutkimalla,
ovatko jasenvaltioiden komitean esittimét toteamukset ilmeisen virheellisid.

Saksan liittotasavalta katsoo, ettd ECHA:n padtoksen mukainen testausstrategia tdytti timén kriteerin.
Kyseinen strategia ei valituslautakunnan tekemin muutoksin sitd vastoin tdyttinyt tdtd kriteerid.
Valituslautakunnan tekemidt muutokset perustuivat Saksan liittotasavallan mukaan ajatukseen, jonka
mukaan testid voidaan vaatia vain, jos on riittdvdn varmaa, ettd sen avulla voidaan saada tutkittavaa
ominaisuutta koskevia ratkaisevia tuloksia. Télld tavoin valituslautakunta otti Saksan liittotasavallan
mukaan kayttoon sisdlloltdadn epétarkan ja madrittelemdttoman todennékoisyyskynnyksen. On vaikeaa
ennustaa, missd madrin testi loppujen lopuksi mahdollistaisi tutkittavan ominaisuuden esiintymisen
lopullisen arvioinnin. Tam& kynnys pienentdd oleellisesti mahdollisuuksia saada tietoa asetuksen
N:o 1907/2006 valitykselld. Tallainen ldhestymistapa ei ole Saksan liittotasavallan mukaan kyseisen
asetuksen tavoitteiden mukainen. Siind ei noudateta etenkédén ennalta varautumisen periaatetta, jossa
edellytetdadn kaikkien riskeihin liittyvien tietojen kerdamistd. Riidanalaisen paitoksen jéilkeen jiljelle
jaavat testipyynnot soveltuvat ECHA:n pdatosta huonommin hidasta hajoamista koskevan perusteen
médrittdmiseen. Téamd johtaa lopulta siihen, ettd testausstrategia, sellaisena kuin se on muutettuna
riidanalaisessa paatoksessd, estdisi selventdmistd koskevan tavoitteen toteutumisen.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistdvédt ndma véitteet.

Taltd osin on muistutettava, ettd asetuksen N:o 1907/2006 1 artiklan 1 kohdan mukaan kyseisen
asetuksen tarkoituksena on varmistaa korkeatasoinen ihmisten terveyden ja ympariston suojelu ja ettd
saman asetuksen 1 artiklan 3 kohdan toisen virkkeen mukaan asetuksen sddnnokset perustuvat ennalta
varautumisen periaatteeseen.

Asetusta N:o 1907/2006 ei kuitenkaan voida tulkita yksinomaan sen perusteella, ettd asetuksen

tarkoituksena on varmistaa korkeatasoinen ihmisten terveyden ja ympdriston suojelu, eikd ennalta
varautumisen periaatteen perusteella. Kyseisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdan mukaan asetuksen
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tarkoituksena on nimittdin myo6s vaihtoehtoisten keinojen edistdminen aineiden vaarojen arvioimiseksi
sekd aineiden vapaa liikkuvuus sisémarkkinoilla samalla kilpailukykyd ja innovointia edistden. Liséksi
on otettava huomioon perusoikeuskirjan 16 artiklassa tarkoitettu elinkeinovapaus ja tarvittaessa se,
ettd tavoitteena on valttdd eldinkokeita, mikd ilmenee erityisesti kyseisen asetuksen johdanto-osan 47
perustelukappaleesta.

Suhteellisuusperiaatteeseen liittyvd asiaankuuluva arviointiperuste on tulosta asetuksen N:o 1907/2006
eri tavoitteiden tasapainottamisesta ja ennalta varautumisen periaatteen soveltamisesta. Kyseisen
kriteerin mukaan perustellakseen testin toteuttamista koskevaa pyyntéd ECHA:n on paitsi osoitettava
ihmisten terveydelle ja ymparistolle aiheutuvan mahdollisen riskin olemassaolo ja tdmén riskin
tdsmentdmisen vilttimadttomyys myos osoitettava, ettd on realistista odottaa, ettd pyydettyjen tietojen
ansiosta voidaan toteuttaa aiempaa parempia riskinhallintatoimia.

Edelld esitetyn perusteella valituslautakuntaa ei ndin ollen voida moittia siitd, ettd se piti pyyntoa
toteuttaa aineen arvioinnin perusteella tehdyssd paatoksessda edellytetty testi asianmukaisena, jos oli
realistinen mahdollisuus, ettd kyseisessd testissd saadaan merkityksellisid tuloksia kyseistd arviointia
varten.

Edella esitetyn perusteella valituslautakuntaa ei voida moittia myoskéén siitd, ettd se katsoi, ettd jos
aineen erityispiirteiden vuoksi oli epdilyjd siitd, voidaanko ECHA:n mé&draamalld testimenetelmalla
saada merkityksellisid tuloksia aineen arviointia varten, ECHA:n on osoitettava, ettd ndistd epdilyistd
huolimatta oli realistinen mahdollisuus, ettd menetelmalld saadaan merkityksellisid tuloksia.

Niin ollen on hyldttdvda Saksan liittotasavallan vditteet, joiden mukaan valituslautakunta ei ottanut
huomioon suhteellisuusperiaatteeseen liittyvdd asiaankuuluvaa arviointiperustetta ottaessaan kayttoon
lilan korkean todenndkéisyyskynnyksen.

Toiseksi Saksan liittotasavalta esittdd viitteitd, joilla pyritddn osoittamaan valituslautakunnan tehneen
virheen katsoessaan, ettei ECHA ole osoittanut sitd realistista mahdollisuutta, ettd menetelmin
nro 308 mukaisesti toteutettavassa testissdé saadaan benpatin arvioinnin kannalta merkityksellisid
tuloksia.

Tédssd yhteydessd on todettava, ettd valituslautakunnan toteamus perustuu hyvin monitahoisten
tieteellisten ja teknisten tosiseikkojen arviointiin, sekd muistutettava, ettd unionin tuomioistuimille
tdllaisessa valvonnassa asetettujen rajojen vuoksi on tutkittava, voidaanko Saksan liittotasavallan
viitteilld osoittaa, ettd valituslautakunta on tehnyt arvioinnissaan ilmeisen virheen tai kayttanyt
harkintavaltaa védrin tai selvésti ylittdnyt harkintavaltansa rajat (ks. edelld 227 kohta).

Ensinnékin on hylattdva Saksan liittotasavallan viite, jonka mukaan kaikkien jdsenvaltioiden komitean
jasenvaltioiden mielestd oli hyvinkin mahdollista, ettd menetelmén nro 308 mukaisesti toteutettavassa
testissd saadaan realistisia ja kayttokelpoisia tuloksia benpatin uuttumattomiin jdémiin liittyvista
ongelmista huolimatta. Talld viitteelld ei nimittdin sellaisenaan voida osoittaa, ettd valituslautakunta
on tehnyt ilmeisen arviointivirheen.

Toiseksi Saksan liittotasavalta vdittad, ettd ECHA:n padtokseen sisdltyvd pyynto toteuttaa testi
menetelmidn nro 308 mukaisesti on sddnnellyn toksikologian nykytilan mukainen kemikaalien
testaamista koskevissa OECD:n suuntaviivoissa nro 308 madérdtyn hidasta hajoamista koskevan
perusteen arviointimenettelyn osalta. Saksan liittotasavallan mukaan valituslautakunnan toteamuksissa
kyseenalaistetaan timé menetelma sellaisenaan, eivétkd ne siksi ole asetuksen N:o 440/2008 mukaisia.

Taltd osin on yhtdiltd todettava, ettd toisin kuin Saksan liittotasavalta vaittdd, valituslautakunta ei

kyseenalaistanut riidanalaisessa paatoksessé menetelmdda nro 308 sellaisenaan. Kuten kyseisen
paatoksen 141 kohdasta ilmenee, valituslautakunta pdinvastoin katsoi, ettd kyseisen menetelmdn
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mukaisesti toteutettava testi voi soveltua tarkoitukseen, jos ECHA pystyy osoittamaan, ettd benpatin
uuttumattomiin  jddmiin liittyvistd ongelmista huolimatta téllaisella testilla voidaan saada
merkityksellisid tuloksia arvioitaessa benpatin pysyvyyttd sedimenteissé.

Ottaen huomioon edelld 285-290 kohdassa esitetyt toteamukset valituslautakuntaa ei toisaalta voida
moittia siitd, ettei se tutkinut ainoastaan abstraktisti, voidaanko menetelmdn nro 308 avulla arvioida
aineiden pysyvyyttd sedimenteissd, vaan tarkasteli tdtd kysymystd konkreettisemmin benpatin osalta
ottaen huomioon kyseisen aineen erityispiirteet.

Niin ollen on hyldttavd Saksan liittotasavallan viite, jonka mukaan valituslautakunnan toteamuksissa
kyseenalaistetaan menetelmd nro 308 sellaisenaan eivatkd ne siksi ole asetuksen N:o 440/2008
mukaisia.

Kolmanneksi Saksan liittotasavalta vaiittad lisaksi, ettei valituslautakunta kyseenalaista sitd, ettd
menetelmdd nro 308 noudattamalla voidaan saada ratkaisevia tuloksia.

Téastd on todettava, ettei valituslautakunta sulkenut riidanalaisen paatoksen 141 kohdassa pois sitd, ettd
menetelmédn nro 308 mukaisesti toteutettavassa testissi voidaan hyvinkin saada realistisia ja
kayttokelpoisia tuloksia uuttumattomiin jdamiin liittyvistd ongelmista huolimatta. Valituslautakunta
kuitenkin totesi kyseisessd kohdassa, ettd nayttddkseen toteen, ettd kyseisen menetelmidn mukaisesti
toteutettavalla testilld voidaan hyvinkin saada benpatin arvioinnin kannalta merkityksellisid tuloksia,
ECHA:n on osoitettava téllaisen mahdollisuuden realistisuus mainituista ongelmista huolimatta.

Vaikka valituslautakunta ei sulkenut pois sité, ettd voidaan néyttdd toteen, ettd menetelmén nro 308
mukaisesti toteutettavalla testilld voidaan hyvinkin saada benpatin arvioinnin kannalta merkityksellisia
tuloksia uuttumattomiin jaamiin liittyvistd ongelmista huolimatta, se kuitenkin katsoi, ettei ECHA ole
toistaiseksi ndyttanyt sitd toteen.

Niin ollen on hylédttavd Saksan liittotasavallan viite, jonka mukaan valituslautakunta ei kyseenalaistanut
sitd, ettd menetelmélld nro 308 voidaan saada ratkaisevia tuloksia.

Neljanneksi Saksan liittotasavalta vaittad, ettd valituslautakunnan riidanalaisessa paatoksessa esittima
padttely on kehdpddtelmd, jos valituslautakunta perustelee menetelmdn nro 308 mukaisesti
toteutettavan testin onnistumismahdollisuuksien puuttumista silld, ettd valituslautakunta poisti
aineenvaihduntatuotteiden madrittdmista koskevat eritelmdt menetelmédn nro 309 mukaisesti
toteutettavasta testistd. Saksan liittotasavallan mukaan sovelletun testausstrategian tarkoituksena oli
nimenomaan varmistaa, ettd mahdollisesti menetelmdn nro 309 mukaisesti toteutetussa testissd jo
saatuja aineenvaihduntatuotteita koskevia tietoja voidaan kayttda taltd osin vaikeuksia aiheuttavassa
menetelmidn nro 308 mukaisesti suoritettavassa testissd. Tamdn perusteella on siis erittdin selvaa,
miten tirkeitd mahdollisimman laajaa aineenvaihduntatuotteiden madrittdmistd koskevat toteamukset
ovat menetelmdn nro 309 mukaisesti suoritettavassa testissi hidasta hajoamista koskevaan
perusteeseen liittyvien strategioiden onnistumisen kannalta.

Tasta on aluksi todettava, etti valituslautakunta kumosi aineenvaihduntatuotteiden madrittimista
koskevan tulosvelvoitteen menetelmin nro 309 mukaisesti toteutettavassa testissa, koska ei ole varmaa,
pystytadnko ne madrittdméan. Kuten edelld 169-264 kohdassa todettiin, milladn Saksan liittotasavallan
viitteelld ei voida pétevisti kyseenalaistaa valituslautakunnan esittaimié kyseisen paatoksen perusteluja.

Seuraavaksi on muistutettava, ettd kuten valituslautakunta totesi riidanalaisen paatoksen 125 kohdassa,
kumoamalla aineenvaihduntatuotteiden maarittdmista koskeva tulosvelvoite menetelmén nro 309
mukaisesti toteutettavassa testissd ei kyseenalaisteta viliintulijoina olevien vyritysten velvoitetta
toteuttaa kaikki kohtuulliset toimet merkittdvien muuntumistuotteiden maéérittamiseksi ja
kvantifioimiseksi kyseistd testid toteutettaessa sekd kirjata ndméd toimet tutkimusraporttiin. Téstd
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syystd ei voida katsoa, ettd valituslautakunta rajoitti kyseisté testid perusteettomasti, eikd sen voida siksi
katsoa rajoittaneen perusteettomasti mydskddn menetelmén nro 308 mukaisesti toteutettavan testin
onnistumismahdollisuuksia.

Lopuksi on todettava, ettd valituslautakunta kumosi ECHA:n pyynnon toteuttaa testi menetelmén
nro 308 mukaisesti, koska ECHA ei ollut osoittanut, ettd benpatin uuttumattomiin jaédmiin liittyvista
ongelmista huolimatta kyseisen menetelman mukaisesti suoritettavassa testissd voidaan hyvinkin saada
kyseisen aineen arvioinnin kannalta merkityksellisid tuloksia.

Edelld esitetyn perusteella on hyldttava Saksan liittotasavallan viite, joka koskee valituslautakunnan
riidanalaisessa paatoksessd esittiméd kehdpadtelmaa.

Viidenneksi Saksan liittotasavalta viittda, ettei pyynnolle toteuttaa kyseinen testi ole esteend se, ettd
menetelmdn nro 308 mukaisesti toteutettava testi on vaikea toteuttaa, eikd se, ettei ole varmaa,
voidaanko silld saada riittdvat tiedot uuttumattomista jadmistd ja aineenvaihduntatuotteista. Muuten
vaikeasti tutkittavia aineita ei voitaisi ylipadtaan testata.

Taltd osin on yhtddlta todettava, ettei valituslautakunta perustellut nakemystaan silld, ettd menetelmén
nro 308 mukainen testi on vaikea toteuttaa, vaan silld, ettei ECHA ole osoittanut, ettd kyseiselld testilld
voidaan hyvinkin saada benpatin arvioinnin kannalta merkityksellisid tuloksia.

Toisaalta on todettava, ettei valituslautakunta tukeutunut riidanalaisen péadtoksen 136 ja 138 kohdassa
myoskéadn kaikelle kokeelliselle tutkimukselle ominaiseen epdvarmuuteen. Se péinvastoin totesi, etté
benpatin tapauksessa menetelmin nro 308 soveltamisessa on erityinen ongelma, joka liittyy siihen, etté
kyseinen aine voi sekd siirtyd vesifaasista testijarjestelmdn kiinteddn faasiin ettd muodostaa kiintedssa
faasissa uuttumattomia jadmid. Valituslautakunta totesi lisdksi ldhinnd, ettei ECHA pystynyt sielld
vireilld olleessa menettelyssd osoittamaan, ettd tdstd ongelmasta huolimatta kyseisen menetelmin
mukaisesti toteuttavalla testilld voitaisiin mitata kyseisen aineen adsorptiota ja hajoamista.
Valituslautakunta tukeutui kyseisessa pédétoksessd siis siihen, ettd on perusteltuja epdilyjd siitd, onko
kyseisen aineen erityispiirteiden vuoksi realistista odottaa, ettd menetelmdn nro 308 mukaisesti
toteutettavan testin perusteella voidaan tehdd paidtelmid kyseisen aineen pysyvyydestd sedimenteissa.
Edelld 282-290 kohdassa esitettyjen toteamusten perusteella téllaista ldhestymistapaa ei kuitenkaan
voida pitdd ilmeisen virheellisend.

Nain ollen on hylattava Saksan liittotasavallan viite, jonka mukaan pyynnolle toteuttaa kyseinen testi ei
ole esteend se, ettd menetelmin nro 308 mukaisesti toteutettava testi on vaikea toteuttaa, eika se, ettei
ole varmaa, voidaanko silld saada riittavét tiedot uuttumattomista jadmisté ja aineenvaihduntatuotteista.

Nidin ollen on hyldttava kaikki vditteet, joilla pyritddn kyseenalaistamaan valituslautakunnan

toteamusten perusteltavuus, ja ndin ollen kaikki viitteet, jotka koskevat ensimmadisen valitusperusteen
kolmannen osan tutkimista valituslautakunnassa.

2. Viitteet, jotka koskevat toisen valitusperusteen tutkimista valituslautakunnassa

Valituslautakunta tarkasteli riidanalaisen paatoksen 156—161 kohdassa kisiteltavandan olleen valituksen
toista valitusperustetta ja hylkasi sen.

Neljannen kanneperusteen toisessa osassa Saksan liittotasavalta viittdd, ettd valituslautakunta teki
virheen riidanalaisen péédtoksen kyseisessd osassa. Saksan liittotasavallan mukaan valituslautakunta
harjoitti kyseisen paatoksen 159 kohdassa liian tehokasta valvontaa ja otti jasenvaltioiden komitean
roolin.

ECHA, komissio ja viliintulijoina olevat yritykset kiistédvit ndma véitteet.
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Saksan liittotasavallan viitteet, jotka koskevat riidanalaisen pdatoksen 156—161 kohdassa tehtyd
virhettd, on hyldttivd tehottomina. Kuten edelld 34 kohdasta ilmenee, Saksan liittotasavalta vaatii
nimittdin kyseisen paatoksen kumoamista siltd osin kuin valituslautakunta kumosi osittain ECHA:n
paiatoksen. Riidanalaisen paatoksen 159 kohta siséltyy kuitenkin kyseisen péaatoksen siihen osaan, jossa
valituslautakunta hylkési toisen valitusperusteen.

Niin ollen on hylédttava Saksan liittotasavallan esittdmat viitteet, jotka koskevat toisen valitusperusteen
tutkimista valituslautakunnassa.

3. Viitteet, jotka koskevat valituslautakunnan Kdsiteltdvindg ollutta kolmatta valitusperustetta ja
riidanalaisen pddtoksen pddtososan 3 kohtaa

Paatoksensa sivulla 7 ECHA totesi, ettd benpatin biokertyvyydestd ja myrkyllisyydestd on nayttoa ja ettd
hidasta hajoamista koskevaa perustetta on arvioitava, koska biokertyvyyttd ja myrkyllisyyttd koskevat
perusteet tayttyvat.

Valituslautakunnan késiteltavané olleessa kolmannessa valitusperusteessa viliintulijoina olevat yritykset
viittivdt, ettd benpatin biokertyvyyttd koskevat ECHA:n toteamukset ovat virheellisia.

Valituslautakunta tarkasteli néita véitteitd riidanalaisen paatoksen 166—171 kohdassa.

Riidanalaisen paitoksen 166 kohdassa valituslautakunta totesi, ettd benpatin biokertyvyyttd koskevat
ECHA:n toteamukset siséltyvdt sen paiatoksen siihen osaan, jossa se esitti syyt, miksi oli perusteltua
pyytad lisatietoja benpatin pysyvyydestd. Valituslautakunta katsoo tdssd yhteydessd, etteivit kyseisen
aineen biokertyvyyttd koskevat tiedot olleet merkityksellisia.

Riidanalaisen péaédtoksen 167-169 kohdassa valituslautakunta huomautti, ettei ECHA:n toteamusta,
jonka mukaan benpat on biokertyvd, olisi saanut sisdllyttdd kyseiseen pédatokseen. Yhtdalta
viliintulijoina olevia yrityksid ei ollut kuultu tdssa yhteydessd, koska kyseinen toteamus oli siséllytetty
kyseisten yritysten huomautusten perusteella muutettuun paatosluonnokseen eikd yhtddn
muutosehdotusta ollut esitetty tdltd osin. Toisaalta kyseinen toteamus ei ollut merkityksellinen
ECHA:n paattelyssd, jolla se perusteli pyyntoddn saada lisdtietoja siitd, ettd benpat voi olla hitaasti
hajoava aine.

Riidanalaisen paatoksen 169—171 kohdassa valituslautakunta totesi, ettd kyseinen ECHA:n toteamus on
poistettava sen padtoksestd. Valituslautakunta katsoo, ettd tdmé virhe ei kuitenkaan vaikuttanut
ECHA:n padtoksen pdadtososaan, ettd se oli tehoton ja ettei silld siksi voida perustella ECHA:n
paatoksen kumoamista.

Riidanalaisen paatoksen péddtososan 3 kohdassa valituslautakunta “péitti”, ettd ECHA:n paiatoksen
perusteluissa oleva biokertyvyyttd koskeva toteamus on poistettava kyseisestd paatoksesta.

Kuudennen kanneperusteen kolmannessa osassa Saksan liittotasavalta viittdd, ettei valituslautakunta
olisi saanut péittdd riidanalaisen padatoksen padtososan 3 kohdassa, ettd ECHA:n padtoksen
perusteluissa oleva biokertyvyyttd koskeva toteamus on poistettava. Valituslautakunnan olisi sen sijaan
pitdnyt hyldtd kolmas valitusperuste. Ensinnédkin Saksan liittotasavallan mukaan ECHA:n paitoksen
perustelut, joissa esitetddn jdasenvaltioiden viranomaisten ndkemys, ja saman paitoksen paitososa on
erotettava toisistaan. Kyseisissdé perusteluissa ei sellaisenaan méédrdatd ennalta asetuksen
N:o 1907/2006 59 artiklan mukaista menettelyd, jossa arvioidaan aineen hitaasti hajoavia, biokertyvid
ja myrkyllisia ominaisuuksia, kuullaan rekistero6ijid uudelleen ja otetaan heiddt mukaan. Biokertyvyyttd
koskeva ECHA:n toteamus ei ole sitova. Benpatin biokertyvyytta koskeva oikeudellisesti sitova
toteamus on mahdollinen ainoastaan toisessa menettelyssd, esimerkiksi edelld mainitun asetuksen
59 artiklan mukaisessa menettelyssid. Ne, joille ECHA:n paitos on osoitettu, eivdt voineet ymmaértaa
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sithen sisédltynytta biokertyvyyttd koskevaa toteamusta véadrin. ECHA:lla ei myoskéddn ole oikeudellista
velvoitetta esittdd padatoksissddn ainoastaan ehdottoman vélttiméttomat perustelut. Toiseksi Saksan
liittotasavalta vaittdd, ettd riidanalainen péaédtos on episelvd. Sen péédtososassa ei sdddeta ECHA:n
paatoksen kumoamisesta vaan suositetaan yhden perustelujen osan poistamista méérittdmatta tarkasti,
miten se olisi tehtdvd ja kenen se pitdisi tehdd. Kolmanneksi valituslautakunnan nidkemys, jonka
mukaan benpatin biokertyvyyttd koskevan ECHA:n toteamuksen poistaminen on perusteltua, koska
vdliintulijoina olevia yrityksid ei ollut kuultu tdstd asiasta, ei ole Saksan liittotasavallan mukaan
perusteltu. Kyseiset yritykset viittivit ECHA:ssa vireilld olleessa menettelyssd, ettd hidasta hajoamista
koskevaan perusteeseen liittyvid lisdtietoja koskevat pyynnét ovat suhteettomia, koska biokertyvyyttad
koskevaa perustetta ei ole vield maddritelty lopullisesti. Biokertyvyyttd koskevalla toteamuksella
vastattiin tdhdn viitteeseen.

ECHA, jota komissio tukee, kiistdd ndmd viitteet. ECHA viittdd, ettd sen paatokseen sisdltyva
toteamus, jonka mukaan benpat on biokertyvd aine, on epdasianmukainen ja ettd vaarana on, ettd
tahdn toteamukseen viitataan muissa yhteyksissd, kuten kansallisissa menettelyissd tai myohemmissa
menettelyissd, joissa pyritddn madrittelemadn asetuksen N:o 1907/2006 VII osastossa tarkoitettuja
erityistd huolta aiheuttavia aineita. Viliintulijoina olevilla yrityksilla olisi siksi pitdnyt olla mahdollisuus
kiistad téllainen toteamus. Lisdksi, jos kyseinen toteamus ei vaikuttaisi ECHA:n péaiatoksen muihin osiin,
kuten Saksan liittotasavalta vaittdd, tdlloin myoskddn se, ettd unionin yleinen tuomioistuin kumoaa
riidanalaisen pédtoksen talta osin, ei vaikuttaisi kyseisen padtoksen muihin osiin.

Viliintulijoina olevat yritykset puolestaan viittavéit ensinndkin, ettd ECHA:n toteamus, jonka mukaan
benpat on biokertyvé aine, perustui arviointivirheisiin. Toiseksi ne vdittavit, ettd kyseisen toteamuksen
poistaminen oli perusteltua. Ne katsovat, ettd niilla oli oikeus vaatia ECHA:n paitoksen kyseisen osan
kumoamista. Viliintulijoina olevat yritykset toteavat, ettd ilman tdtd poistamista ne eivit olisi voineet
ilmaista tehokkaasti nidkemystddn biokertyvyyttd koskevasta perusteesta, joka ei olisi saanut sisdltya
kyseiseen padtokseen. Kolmanneksi ne viittdvit, ettd jos alkuperdiseen péddtokseen sisdltynyt
biokertyvyyttd koskeva toteamus ei olisi lainvoimainen, sen kumoamisella ei olisi mitdén vaikutuksia.
Saksan liittotasavallalla ei ndin ollen ole oikeussuojan tarvetta riidanalaisen paatoksen kyseisen osan
kumoamisen osalta.

Ensinnédkin on huomautettava, ettei Saksan liittotasavalta esitd mitddn viitettd, jolla voitaisiin osoittaa
valituslautakunnan riidanalaisen pédtoksen 169 kohdassa esittimdn sen toteamuksen virheellisyys,
jonka mukaan benpatin biokertyvyytta koskevaa toteamusta ei olisi saanut siséllyttdd ECHA:n
paatoksen sivulle 7.

Saksan liittotasavallan vditteilld ei nimittdin voida pédtevésti kyseenalaistaa valituslautakunnan
riidanalaisen péaédtoksen 166 kohdassa esittimdd toteamusta, jonka mukaan benpatin biokertyvyyttd
koskeva toteamus on epdasianmukainen ECHA:n paitoksen perustelujen siind osassa, jossa esitettiin
syyt, miksi oli perusteltua pyytad lisdtietoja benpatin pysyvyydesta.

Saksan liittotasavallan vaitteilld ei voida kyseenalaistaa pétevasti myoskddn valituslautakunnan
riidanalaisen padtoksen 168 kohdassa esittiméd toteamusta, jonka mukaan tehtdessd padtds aineen
arvioinnin perusteella kyseisen aineen biokertyvyydestd ei ole tarpeen tehda lopullista péadtelmas. Jotta
aine voidaan madrittdd asetuksen N:o 1907/2006 57 ja 59 artiklan nojalla liitteeseen XIV
sisédllytettaviksi aineeksi, on tehtdva lopullinen padtelmd kyseiseen liitteeseen siséllyttimisen
oikeuttavasta perusteesta, kuten onko aine hitaasti hajoava, biokertyvd, myrkyllinen, erittdin
voimakkaasti biokertyvd tai erittdin myrkyllinen, mutta timé ei ole valttimétontd aineen arvioinnin
yhteydessa aineen lisétietoja koskevan pyynnon perustelemiseksi. Tadssd yhteydessa riittdd mahdollisen
riskin osoittaminen.

Toiseksi on todettava, ettei valituslautakunta todennut riidanalaisen pééatoksen perusteluissa ainoastaan,

ettei ECHA olisi saanut todeta péaidtoksessddn, ettd benpat on biokertyvda. Kuten kyseisen paéitoksen
paatososan 3 kohdan sanamuodosta ilmenee, valituslautakunta nimittdin “pddtti”, ettd biokertyvyytta
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koskeva toteamus olisi poistettava ECHA:n pédtoksestd. Téssd yhteydessd on lisdksi todettava, etté
kyseisen padtososan muissa kohdissa valituslautakunta kumosi ECHA:n paatoksen osittain, hylkési
valituksen muilta osin, vahvisti pdivimédran, jolloin pyydetyt tiedot on viimeistddn toimitettava, ja
paatti oikeudenkayntikuluista.

Ensinnédkéadn riidanalaisen paatoksen 3 kohtaa ei voida sen sanamuodon ja asiayhteyden perusteella
pitda kyseisen paatoksen perustelujen osatekijind, vaan sitd on pidettiva tdmén péadtoksen péadtdsosan
osana.

Toiseksi ei voida katsoa, ettei silld olisi vaikutusta, ettd hyviksytddn Saksan liittotasavallan viitteet,
joiden mukaan valituslautakunta ei olisi saanut paéttaa riidanalaisen paiatoksen paatososan 3 kohdassa,
ettd ECHA:n pédtoksen perusteluihin siséltyva biokertyvyyttd koskeva toteamus on poistettava. Koska
kyseinen kohta kuuluu riidanalaisen paitoksen padtososaan, riidanalainen paétos olisi kumottava
osittain, jos ndma viitteet hyvaksyttdisiin.

Kolmanneksi on hyléttava viliintulijoina olevien yritysten vdite, jonka mukaan Saksan liittotasavallalla
ei ole oikeussuojan tarvetta riidanalaisen paatoksen osittaisen kumoamisen osalta.

Tassd yhteydessd riittdd, kun muistutetaan, ettd SEUT 263 artiklassa erotetaan toisistaan yhtéalta
unionin toimielinten ja jdsenvaltioiden sekd toisaalta luonnollisten henkildiden ja oikeushenkil6iden
oikeus nostaa kumoamiskanne ja ettd tdmén artiklan toisessa kohdassa méadrdtddn jésenvaltioiden
oikeudesta riitauttaa kumoamiskanteella unionin viraston padtoksen laillisuus, ilman ettd tdméin
oikeuden kayttiminen edellyttdisi erityisen oikeussuojan tarpeen osoittamista. Jasenvaltion ei siis
tarvitse esittdd ndyttod siitd, ettd viraston toimella, jonka se riitauttaa, on siihen kohdistuvia
oikeusvaikutuksia, jotta jdsenvaltion kanne voitaisiin ottaa tutkittavaksi (ks. vastaavasti tuomio
10.4.2008, Alankomaat v. komissio, T-233/04, EU:T:2008:102, 37 kohta oikeuskaytiantoviittauksineen).

Neljanneksi on hyviksyttava Saksan liittotasavallan viitteet, joiden mukaan valituslautakunta ei olisi
saanut paittda riidanalaisen paatoksen padtososan 3 kohdassa, ettdi ECHA:n péaitoksen perusteluihin
sisaltyvéd biokertyvyyttd koskeva toteamus olisi poistettava. Kuten valituslautakunta totesi riidanalaisen
paatoksen 170 kohdassa, sen toteamat ECHA:n paitoksen 166—169 kohtaan sisdltyvit virheet eivit
nimittdin voi kyseenalaistaa ECHA:n paitoksen péadtdsosaa, joten kolmas valitusperuste on tehoton.
Valituslautakunnan olisi ndin ollen pitdnyt riidanalaisen paatoksen péadtososassa ainoastaan hyldta
kyseinen valitusperuste.

Tatd padtelmédd ei kyseenalaista ECHA:n viite, jonka mukaan véliintulijoina olevilla yrityksilla olisi
pitdnyt olla mahdollisuus kiistdd biokertyvyyttd koskeva ECHA:n toteamus, koska siihen saatetaan
viitata muissa menettelyiss.

Yhtaaltd, koska ECHA:n paatos koski ainoastaan sellaisia lisétietoja koskevia pyyntojd, joita ECHA piti
tarpeellisina benpatin mahdollista hidasta hajoamista koskevan riskin arvioinnin paatokseen
saattamiseksi, benpatin biokertyvyyttd koskeva viite ei nimittdin ollut kyseisen paatoksen sellainen
peruste, johon kyseisen pédiatoksen péadtososa perustui. Ei siis ole mitddn estetta sille, ettd tdméd peruste
kyseenalaistetaan myohemmaissd menettelyssd. Jos ECHA tai komissio tukeutuvat kyseiseen
toteamukseen tdllaisessa menettelyssd, esimerkiksi menettelyssd, jossa benpat pyritddn maarittdmaan
biokertyviksi aineeksi asetuksen N:o 1907/2006 57 ja 59 artiklan mukaisesti, mikddn ei estd
vdliintulijoina olevia yrityksid kiistdiméstd tdta toteamusta kyseisessdé menettelyssd tai tarvittaessa
valituslautakunnassa vireille pantavassa muutoksenhaussa tai unionin tuomioistuimissa nostettavassa
kanteessa. Ndin olisi myds kansallisten viranomaisten menettelyiss.

Toisaalta on todettava, ettei mikddn ole esteend sille, ettd valituslautakunta tarkastelee paatoksen

perusteluissa sille esitettyja viitteitd. Jos ndmé vditteet ovat tehottomia, tdmd ei kuitenkaan voi
vaikuttaa sen paatoksen paatososaan.
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Edelld esitetyn perusteella on hyviksyttivd kuudennen kanneperusteen kolmas osa, eikd ole tarpeen
lausua Saksan liittotasavallan viitteistd, joilla pyritddn osoittamaan, ettei valituslautakunta olisi saanut
rildanalaisen ~ padtoksen 167  kohdassa  todeta, ettd viliintulijoina  olevien  yritysten
puolustautumisoikeuksia on loukattu.

Niin ollen riidanalaisen padtoksen paatososan 3 kohta on kumottava, ja kanne on hyldttdvd muilta osin.

Oikeudenkayntikulut

Unionin yleisen tuomioistuimen tyojarjestyksen 134 artiklan 1 kohdan mukaan asianosainen, joka
hédvida asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkéyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut.

Késiteltavassd asiassa riidanalaisen pddtoksen pédiatososan 3 kohta on kumottava edelld
330-340 kohdassa esitetyistd syistd. Kuten edelld 327-329 kohdassa esitettiin, valituslautakunnalla oli
kuitenkin oikeus todeta kyseisen padtoksen perusteluissa, ettei ECHA olisi saanut todeta benpatia
biokertyviksi aineeksi. Nédissd olosuhteissa riidanalaisen pééatoksen péaidtososan 3 kohdan kumoamisella
ei voida katsoa olevan ratkaisevaa merkitystd oikeudenkéyntikulujen méédrdamisen kannalta. Koska
Saksan liittotasavalta on padosin hévinnyt asian, se on velvoitettava korvaamaan ECHA:n ja
véliintulijoina olevien yritysten oikeudenkayntikulut niiden vaatimusten mukaisesti.

Unionin yleisen tuomioistuimen tyojarjestyksen 138 artiklan 1 kohdan mukaan toimielimet, jotka ovat
asiassa valiintulijoina, vastaavat omista oikeudenkéyntikuluistaan. Néin ollen komissio vastaa omista
oikeudenkéyntikuluistaan.

Niilla perusteilla

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto)

on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) valituslautakunnan 8.9.2017 tekemi paitos A-026-2015
kumotaan siltd osin kuin valituslautakunta katsoi kyseisen paitoksen paatososan 3 kohdassa,
etti 1.10.2015 tehdyn ECHA:n péiatoksen, jossa vaadittiin benpatia (CAS 68953-84-4)
koskevia lisitestejd, perusteluihin sisiltynyt biokertyvyytti koskeva toteamus on poistettava.

2) Kanne hyldtidn muilta osin.

3) Saksan liittotasavalta vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan, ja se velvoitetaan korvaamaan
ECHA:n sekid Envigo Consulting Ltd:n ja Djchem Chemicals Poland S.A:n

oikeudenkiyntikulut.

4) Euroopan komissio vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan.

Gratsias Labucka Dittrich

Julistettiin Luxemburgissa 20 piivina syyskuuta 2019.

Allekirjoitukset
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