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\%é% Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Fjerde Afdeling)

9. november 2023 *

»Appel — forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH-forordningen) — registrering, vurdering og
godkendelse af samt begraensninger for kemikalier — bilag XVII - ajourfering —
begreensninger for fremstilling, markedsfering og anvendelse af visse farlige stoffer, blandinger og
artikler — begreensninger vedrerende octamethylcyclotetrasiloxan (D4) og
decamethylcyclopentasiloxan (D5) — persistente, bioakkumulerende og giftige stoffer — stoffer,
der er meget persistente og meget bioakkumulerende — uacceptable risici«

I sag C-558/21 P,

angaende appel i henhold til artikel 56 i statutten for Den Europeaeiske Unions Domstol, iveerksat
den 8. september 2021,

Global Silicones Council, Washington (De Forenede Stater),
Wacker Chemie AG, Miinchen (Tyskland),

Momentive Performance Materials GmbH, Leverkusen (Tyskland),
Shin-Etsu Silicones Europe BV, Almere (Nederlandene),

Elkem Silicones Frankrig SAS, Lyon (Frankrig),

forst ved advokat A. Bartl, avocat R. Cana, adwokat A. Kottunowska og avocate E. Mullier, derefter
ved advokat A. Bartl og avocats R. Cana og E. Mullier,

appellanter,
de avrige parter i appelsagen:
Europa-Kommissionen ved R. Lindenthal og K. Mifsud-Bonnici, som befuldmeegtigede,
sagsogt i forste instans,

Forbundsrepublikken Tyskland, forst ved J. Méller og D. Klebs, som befuldmeegtigede, derefter
ved J. Moller, som befuldmeegtiget,

Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland,

* Processprog: engelsk.

DA
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Europa-Parlamentet,
Radet for Den Europ@iske Union,

Det Europeiske Kemikalieagentur (ECHA) ved W. Broere, A. Hautamiki og M. Heikkild, som
befuldmeegtigede,

American Chemistry Council Inc. (ACC), Washington, forst ved avocate A. Moroni, advocaat B.
Natens og advokat K. Nordlander, derefter ved advocaat S. De Knop, avocate A. Moroni og
advocaat B. Natens, og endelig ved advocaat S. De Knop og avocate A. Moroni,
intervenienter i farste instans,
har
DOMSTOLEN (Fjerde Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, C. Lycourgos, og dommerne O. Spineanu-Matei (refererende
dommer), J.-C. Bonichot, S. Rodin og L.S. Rossi,

generaladvokat: J. Kokott,

justitssekreteer: A. Calot Escobar,

pé grundlag af den skriftlige forhandling,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse i retsmodet den 20. april 2023,

afsagt folgende

Dom

Global Silicones Council, Wacker Chemie AG, Momentive Performance Materials GmbH,
Shin-Etsu Silicones Europe BV og Elkem Silicones France SAS (herefter samlet »appellanterne«)
har i appelskriftet nedlagt pastand om ophzvelse af Den Europeeiske Unions Rets dom af
30. juni 2021, Global Silicones Council m.fl. mod Kommissionen (T-226/18, herefter »den
appellerede dom«, EU:T:2021:403), hvorved Retten frifandt Kommissionen i det sagsmaél, som de
havde anlagt med pastand om annullation af Kommissionens forordning (EU) 2018/35 af
10. januar 2018 om eendring af bilag XVII til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begreensninger for kemikalier
(REACH) for sé vidt angar octamethylcyclotetrasiloxan (»D4«) og decamethylcyclopentasiloxan
(»D5«) (EUT 2018, L 6, s. 45, herefter »den omtvistede forordning«).
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Retsforskrifter

REACH-forordningen

Artikel 13, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af
18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begreensninger for
kemikalier (REACH), om oprettelse af et europeeisk kemikalieagentur og om eendring af direktiv
1999/45/EF og opheevelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning
(EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT 2006, L 396, s. 1, berigtiget i EUT 2007, L 136, s. 3),
som eendret ved Kommissionens forordning (EU) 2017/1510 af 30. august 2017 (EUT 2017,
L 224, s. 110) (herefter »REACH-forordningen«), bestemmer:

»Hvis forseg er pakreevet til fremskaffelse af oplysninger om stoffers iboende egenskaber, skal disse
udferes i henhold til de forsegsmetoder, der er fastlagt i en [forordning fra Europa-Kommissionen],
eller i henhold til andre internationale forsegsmetoder, som Kommissionen eller [Det Europeeiske
Kemikalieagentur (ECHA)] har anerkendt som veerende hensigtsmeessige. Kommissionen vedtager
denne forordning beregnet til at eendre de ikke-vaesentlige bestemmelser i neerveerende forordning
ved at supplere den, efter proceduren i artikel 133, stk. 4.

Oplysninger om stoffers iboende egenskaber kan fremskaffes i henhold til andre forsegsmetoder,
forudsat at betingelserne i bilag XI er opfyldt.«

Denne forordnings artikel 57, litra d) og e), har felgende ordlyd:

»Folgende stoffer kan optages i bilag XIV i henhold til proceduren i artikel 58:
[...]

d) stoffer, der er persistente, bioakkumulerende og toksiske i henhold til kriterierne i denne
forordnings bilag XIII

e) stoffer, der er meget persistente og meget bioakkumulerende i henhold til kriterierne i denne
forordnings bilag XIII.«

Den neevnte forordnings afsnit VIII med overskriften »Begreensninger for fremstilling,
markedsfering og anvendelse af visse farlige stoffer, blandinger og artikler« indeholder
forordningens artikel 67-73.

REACH-forordningens artikel 68 med overskriften »Indferelse af nye og endring af geeldende
begreensninger« bestemmer folgende i stk. 1:

»Nér der som folge af fremstilling, anvendelse eller markedsfering af stoffer er en uacceptabel risiko
for menneskers sundhed eller miljoet, som det er nedvendigt at imedegé pa fellesskabsplan, sendres
bilag X VII efter den procedure, der er neevnt i artikel 133, stk. 4, ved vedtagelse af nye begreensninger
eller ved eendring af geeldende begrensninger i bilag XVII for fremstilling, anvendelse eller
markedsfering af stoffer som sadan, i blandinger eller i artikler efter proceduren i artikel 69-73. Alle
sddanne afgorelser tager hensyn til de socioskonomiske konsekvenser af begreensningen, herunder
eventuelle disponible alternativer.

[...]«
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Denne forordnings artikel 69 med overskriften »Udarbejdelse af et forslag« bestemmer:

»1. Hvis Kommissionen mener, at fremstillingen, markedsferingen eller anvendelsen af et stof
som sddan, i en blanding eller i en artikel udger en risiko for menneskers sundhed eller miljoet,
der ikke er tilstraekkeligt kontrolleret, og som det er nedvendigt at imedegd, skal den anmode
[ECHA] om at udarbejde et dossier, der er i overensstemmelse med kravene i bilag XV.

[...]

4. Hvis en medlemsstat mener, at fremstillingen, markedsferingen eller anvendelsen af et stof
som sadan, i en blanding eller i en artikel udger en risiko for menneskers sundhed eller miljoet,
der ikke er tilstreekkeligt kontrolleret, og som det er nedvendigt at imodega, skal den meddele
[ECHA], at den foreslar, at der udarbejdes et dossier, der opfylder kravene i de relevante punkter i
bilag XV. [...]

[...]«

I henhold til ordlyden af den neevnte forordnings artikel 70 med overskriften »[ECHA’s] udtalelse:
Udvalget for Risikovurdering« »skal Udvalget for Risikovurdering pa grundlag af sin gennemgang
af de relevante dele af dossieret udarbejde en udtalelse om, hvorvidt de foreslaede begreensninger
er egnede til at nedbringe risikoen for menneskers sundhed og/eller miljget«.

REACH-forordningens artikel 71, der har overskriften »[ECHA’s] udtalelse: Udvalget for
Sociogkonomisk Analyse«, bestemmer i stk. 1:

»[...] Udvalget for Sociogkonomisk Analyse [skal] udarbejde en udtalelse om de foresldede
begreensninger pa grundlag af sin gennemgang af de relevante dele af dossieret og de sociogskonomiske
konsekvenser. [...]«

Denne forordnings artikel 72 med overskriften »Fremsendelse af en udtalelse til Kommissionen«
bestemmer i stk. 1:

»[ECHA] skal straks sende Kommissionen udtalelserne fra Udvalgene for Risikovurdering og
Sociogkonomisk Analyse om de foresldede begreensninger for stoffer som sadan, i blandinger eller i
artikler. [...]«

Forordningens artikel 73 med overskriften » Kommissionens afggrelse« fastseetter i stk. 1:

»1. Hvis de i artikel 68 fastsatte betingelser er opfyldt, skal Kommissionen udarbejde et udkast til
eendring af bilag XVI], [...]

Hvis udkastet til sendring afviger fra det oprindelige forslag eller ikke tager hensyn til [ECHA’s]
udtalelser, vedleegger Kommissionen som bilag en detaljeret redegorelse for grundene til

forskellene.

2. Den endelige afgorelse treeffes efter proceduren i artikel 133, stk. 4. Kommissionen sender
udkastet til eendring til medlemsstaterne mindst 45 dage inden afstemningen.«

4 ECLI:EU:C:2023:839



11

Dom AF 9.11.2023 — sag C-558/21 P
GLOBAL SILICONES COUNCIL M.FL. MOD KOMMISSIONEN

Bilag I til REACH-forordningen, som eendret ved Kommissionens forordning (EU) nr. 252/2011 af
15. marts 2011 (EUT 2011, L 69, s. 3) (herefter »bilag I1«) med overskriften »Almindelige
bestemmelser om vurdering af stoffer og udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporter«, har
folgende ordlyd:

»0. Indledning
[...]

0.6. Trinien kemikaliesikkerhedsvurdering

0.6.1. Producentens eller importerens kemikaliesikkerhedsrapport for et stof skal omfatte trin 1-4
i overensstemmelse med de respektive punkter i dette bilag:
1. Vurdering af farlighed for menneskers sundhed.
2. Vurdering af de fysisk-kemiske egenskabers farlighed for menneskers sundhed.
3. Vurdering af farlighed for miljoet.
4. PBT- og vPvB-vurdering.

0.6.2. I de i punkt 0.6.3 omhandlede tilfeelde skal kemikaliesikkerhedsvurderingen ogsa omfatte
folgende trin 5 og 6 i overensstemmelse med punkt 5 og 6 i dette bilag:
5. Eksponeringsvurdering
5.1 Udvikling af eksponeringsscenarie(r) (eller, hvis det er hensigtsmeessigt, identifikation
af relevante anvendelses- og eksponeringskategorier).
5.2. Eksponeringsberegning.
6. Risikokarakterisering

0.6.3. Hvis producenten eller importgren som resultat af trin 1-4 konkluderer [...], at stoffet [...]
vurderes at veere et [persistent, bioakkumulerende og toksisk (PBT-)] eller [meget
persistent og meget bioakkumulerende) (vPvB-stof)], skal kemikaliesikkerhedsvurderingen
desuden omfatte trin 5 og 6 i overensstemmelse med punkt 5 og 6 i dette bilag:

[...]
4. PBT- og vPvB-vurdering

4.0. Indledning

4.0.1. Formalet med PBT- og vPvB-vurderingen er at bestemme, om stoffet opfylder kriterierne i
bilag XIII, og i bekreeftende fald at karakterisere de potentielle emissioner af stoffet. For
stoffer, der opfylder PBT- og vPvB-kriterierne i bilag XIII, kan der ikke foretages en
tilstreekkeligt ~ palidelig  farevurdering vedrerende alle langtidsvirkninger i
overensstemmelse med punkt 1 og 3 i dette bilag og en estimering af langtidsudseettelsen
af mennesker og miljg efter punkt 5 (eksponeringsvurdering), trin 2
(eksponeringsberegning). Der ma derfor foretages en separat PBT- og vPvB-vurdering.

4.0.2. PBT- og vPvB-vurderingen skal omfatte folgende to trin, der begge skal veere tydeligt
identificeret i kemikaliesikkerhedsrapportens del B, punkt 8:

Trin 1: Sammenholdelse med kriterierne

Trin 2: Karakterisering af emissioner

ECLI:EU:C:2023:839 5
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[...]

4.1. Trin 1: Sammenholdelse med kriterierne

Denne del af PBT- og vPvB-vurderingen skal besta af en sammenholdelse af de foreliggende
oplysninger med kriterierne i punkt 1 i bilag XIII og en erkleering om, hvorvidt stoffet
opfylder kriterierne eller ikke. Vurderingen foretages i overensstemmelse med
indledningen til bilag XIII og punkt 2 og 3 i samme bilag.

4.2. Trin 2: Karakterisering af emissioner

Hvis stoffet opfylder kriterierne, eller hvis det i registreringsdossieret anses for at veere et
PBT- eller vPvB-stof, skal der foretages en karakterisering af emissionerne omfattende de
relevante dele af eksponeringsvurderingen som beskrevet i punkt 5. [...]

[...]

6. Risikokarakterisering

[...]
6.3. Risikokarakteriseringen skal besta af:

— en sammenligning af eksponeringen af hver befolkningsgruppe, der med sikkerhed eller
sandsynligvis vil blive eksponeret, med de relevante DNEL-veerdier [(afledte
nuleffektniveauer (Derived No-Effect Levels) — de niveauer for menneskers eksponering
for stoffet, der ikke bar overskrides)]

— en sammenligning af den forventede miljokoncentration i hvert delmilje med
PNEC-veerdierne [den beregnede nuleffektkoncentration [(predicted no-effect
concentration) — den stofkoncentration, under hvilken der ikke forventes negative
virkninger pa det relevante delmiljo)], og

— en vurdering af sandsynligheden og alvoren af de heendelser, der kan indtreede som folge af
stoffets fysisk-kemiske egenskaber.

6.4. For ethvert eksponeringsscenarie kan risikoen for mennesker og miljo anses for tilstraekkeligt
kontrolleret i hele den livscyklus, der folger stoffets fremstilling og identificerede anvendelser,
nar:

— de i punkt 6.2 beregnede eksponeringsniveauer ikke overskrider de relevante DNEL- eller
PNEC-veerdier, som bestemt i henholdsvis punkt 1 og 3, og

— sandsynligheden og alvoren af de heaendelser, der kan indtreede som folge af stoffets
fysisk-kemiske egenskaber som fastlagt i punkt 2, er ubetydelig.

6.5. For de virkninger pa mennesker og delmiljger, for hvilke der ikke har kunnet fastseettes en

DNEL eller PNEC-veerdi, skal der foretages en kvalitativ vurdering af sandsynligheden for, at
virkningerne kan undgas, nar eksponeringsscenariet realiseres.
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For stoffer, der opfylder PBT- og vPvB-kriterierne, skal producenten eller importeren
anvende de i punkt 5, trin 2, opnaede oplysninger, nar han i virksomheden gennemforer
risikohandteringsforanstaltninger, der gennem hele den livscyklus, der folger af stoffets
fremstilling og identificerede anvendelser, minimerer eksponeringen af mennesker og miljo
samt deres udsaettelse for emissioner, og anbefaler sddanne foranstaltninger over for
downstream-brugere.

[...]«

Bilag XIII til REACH-forordningen (herefter »bilag XIII«) med overskriften »Kriterier for
identifikation af persistente, bioakkumulerende og giftige stoffer og meget persistente og meget
bioakkumulerende stoffer« opstiller kriterierne for identifikation af persistente,
bioakkumulerende og giftige stoffer (herefter »PBT-stoffer«) og meget persistente og meget
bioakkumulerende stoffer (herefter »vPvB-stoffer«) samt de oplysninger, der skal tages hensyn til
ved vurderingen af et stofs P- (persistente), B- (bioakkumulerende) og T- (giftige) egenskaber.

Bilag XV til REACH-forordningen (herefter »bilag XV«) med overskriften »Dossierer«
»fastleegger de generelle principper for udarbejdelsen af dossierer med henblik pa at foresld og
begrunde [...] identifikation af stoffer som [...] et PBT-stof, et vPvB-stof [og] begrensninger i
fremstilling, markedsfering eller anvendelse af et stof inden for Feellesskabet«.

Forordning (EU) nr. 253/2011

Den 15. marts 2011 vedtog Kommissionen forordning (EU) nr. 253/2011 om eendring af bilag XIII
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 vedrgrende registrering,
vurdering og godkendelse af samt begreensninger for kemikalier (REACH) (EUT 2011, L 69, s. 7).

Femte og sjette betragtning til forordning 253/2011 har felgende ordlyd:

»(5) Erfaringer viser, at en passende identifikation af PBT- og vPvB-stoffer kun er [mulig], hvis
alle relevante oplysninger integreres og veegtes, nar de sammenholdes med kriterierne i
punkt 1 i bilag XIII.

(6) Det er [seerligt] relevant at foretage en veegtning i de tilfeelde, hvor de foreliggende
oplysninger ikke uden videre kan sammenholdes med kriterierne i punkt 1 i bilag XIII.«

I bilag XIII, som eendret ved forordning nr. 253/2011, er folgende anfort i preeamblen:

»Dette bilag indeholder kriterierne for identifikation af [PBT-stoffer] og [vPvB-stoffer] samt de
oplysninger, der skal tages hensyn til ved vurderingen af et stofs P-, B- og T-egenskaber.

Ved identifikation af PBT- og vPvB-stoffer skal der foretages en ekspertvurdering, hvor alle
relevante tilgeengelige oplysninger under punkt 3.2 veegtes og sammenholdes med kriterierne i
punkt 1. Dette geelder navnlig, hvis kriterierne i punkt 1 ikke umiddelbart kan sammenholdes
med de foreliggende oplysninger.

Ved veegtning af oplysninger forstas, at alle tilgeengelige oplysninger, der har betydning for
identifikation af et PBT- eller vPvB-stof, vurderes samlet, som f.eks. resultaterne af overvagning og
modelberegning, egnede in vitro-forseg, relevante data fra dyreforseg, oplysninger fra anvendelse
af kategorisering (gruppering, read-across), (Q)SAR-resultater [(kvalitative eller kvantitative
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struktur-aktivitets-relationer (Qualitative or Quantitative structure-activity relationship)],
erfaringer fra mennesker, sdsom arbejdsmiljedata og data fra ulykkesdatabaser, epidemiologiske
og kliniske undersogelser samt veldokumenterede case-rapporter og observationer. Dataenes
kvalitet og konsistens veegtes pa passende vis. De tilgeengelige resultater skal, uanset hvilke
konklusioner de hver for sig har fort til, samles i en enkelt veegtet vurdering.

De oplysninger, der leegges til grund for en vurdering af stoffers PBT- og vPvB-egenskaber, skal
baseres pa data, der er fremkommet under relevante forhold.

Ved identifikationen skal der ogsa tages hejde for PBT- og vPvB-egenskaberne af stoffets relevante
bestanddele og relevante omdannelses- og/eller nedbrydningsprodukter.

Dette bilag finder anvendelse pa alle organiske stoffer, herunder organiske metalforbindelser.«
Punkt 1.1.2 og 1.2.2 i bilag XIII, som sendret ved forordning nr. 253/2011, har fglgende ordlyd:
»1.1.2. Bioakkumulering

Et stof opfylder bioakkumuleringskriteriet (B), nar biokoncentrationsfaktoren i akvatiske arter er
pa over 2 000.

[...]
1.2.2. Bioakkumulering

Et stof opfylder kriteriet for at veere »meget bioakkumulerende« (vB), hvis
biokoncentrationsfaktoren i akvatiske arter er pa over 5 000.«

Punkt 3.2 og 3.2.2 i bilag XIII, som eendret ved forordning nr. 253/2011, har felgende ordlyd:
»3.2. Oplysninger, der tages i betragtning ved vurderingen af et stofs egenskaber

Folgende oplysninger tages i betragtning ved vurderingen af P-, vP- [(meget persistent)], B-, vB- og
T-egenskaber, idet der foretages en veegtning af disse:

[...]
3.2.2. Vurdering af B- eller vB-egenskaber:
a) Resultater af undersogelser af biokoncentration eller bioakkumulering i akvatiske arter.

b) Andre oplysninger om bioakkumuleringspotentiale, forudsat at deres egnethed og palidelighed
er tilstreekkeligt dokumenteret, sdsom:

— resultater af en undersogelse af bioakkumulering i terrestriske arter

[...]

c) Oplysninger om stoffets evne til at ophobe sig i fodekeeden, om muligt udtrykt ved hjeelp af
biomagnificeringsfaktorer eller trofiske magnificeringsfaktorer.«
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Forordning (EF) nr. 440/2008

Den 30. maj 2008 vedtog Kommissionen pa grundlag af REACH-forordningens artikel 13, stk. 3,
forordning (EF) nr. 440/2008 om fastleggelse af forsegsmetoder i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begreensninger for kemikalier (REACH) (EUT 2008, L 142, s. 1).

Punkt C.13 i bilaget til forordning nr. 440/2008, som eendret ved Kommissionens forordning
(EU) 2017/735 af 14. februar 2017 (EUT 2017, L 112, s. 1), vedrerer »[b]ioakkumulering i fisk:
eksponering i vand eller fode«.

Forste afsnit i introduktionen til dette punkt C.13 er affattet som folger:

»Denne forsogsmetode svarer til OECD’s [Organisationen for @konomisk Samarbejde og
Udvikling] testvejledning (Test Guideline (TG)) 305 (2012). Det overordnede mal med denne
revision af forsegsmetoden er dobbelt. For det forste er det hensigten at medtage en test af
bioakkumulering i fade [...], der kan anvendes til at bestemme bioakkumuleringspotentialet for
stoffer med meget lav vandopleselighed. [...]«

Sagens baggrund
Sagens baggrund er gengivet pa folgende made i den appellerede doms preemis 9-20:

»9 [...] Global Silicones Council er en sammenslutning, der er etableret i De Forenede Stater, som
repreesenterer virksomheder, der fremstiller og selger silikoneprodukter i hele verden. [...]
Wacker Chemie [...], Momentive Performance Materials [...], Shin-Etsu Silicones Europe [...]
og Elkem Silicones France [...] er virksomheder, der er etableret i Den Europeeiske Union, som
fremstiller, seelger og leverer silikoneprodukter, og navnlig kemikalierne
octamethylcyclotetrasiloxan (herefter »D4«) og decamethylcyclopentasiloxan (herefter »D5«).

10 Den 1. oktober 2014 indgav den kompetente myndighed i Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirland til [ECHA] dele af et dossier som omhandlet i bilag XV [...]
vedrerende D4 og D5’s PBT- og vPvB-egenskaber.

11 Den 14. oktober 2014 anmodede ECHA’s direktor Medlemsstatsudvalget, som er tilknyttet
ECHA (herefter »Medlemsstatsudvalget«), om at udarbejde en udtalelse vedrerende D4’s
og D5’s persistens og bioakkumulering i forhold til kriterierne i bilag XIII.

12 Mellem den 15. oktober og den 1. december 2014 blev der atholdt en offentlig hering
vedrgrende de dokumenter, som Det Forenede Kongerige havde indgivet vedrorende D4
og D5’s PBT- og vPvB-egenskaber.

13 Den 17. april 2015 fremsendte Det Forenede Kongerige til ECHA et dossier som omhandlet i
bilag XV (herefter »dossieret udarbejdet i henhold til bilag XV«), hvori det foreslog en
begreensning vedrerende D4 og D5 i kosmetiske produkter, der blev vasket af under normale
anvendelsesbetingelser. Ifalge dette dossier var det nedvendigt med et tiltag pd EU-plan for at
imodega de risici, som anvendelsen af D4 og D5 udger for miljget, nir de udledes i
spildevandet.
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14 Den 22. april 2015 vedtog Medlemsstatsudvalget en udtalelse (herefter
»Medlemsstatsudvalgets udtalelse«) om, at bade D4 og D5 opfyldte kriterierne i bilag XIII for
identifikationen af vP- og vB-stoffer.

15 Mellem den 18. juni og den 18. december 2015 blev der afholdt en offentlig horing vedrerende
den tilsigtede begreensning af brugen af D4 og D5. Inden for rammerne af denne offentlige
horing fremsatte [appellanterne] deres bemzrkninger og fremlagde beviser.

16 Den 10. marts 2016 vedtog ECHA’s Udvalg for Risikovurdering (herefter »RAC«) sin udtalelse,
der konkluderede dels, at D4 opfyldte kriterierne i bilag XIII for identifikationen af et PBT-stof
og et vPvB-stof, dels at D5 opfyldte kriterierne for identifikationen af et vPvB-stof (herefter
»RAC’s udtalelse«). RAC bekreeftede, at de farlige egenskaber ved D4 og D5 gav anledning til
seerlig bekymring for miljoet, nar de fandtes i kosmetiske produkter, som bruges eller fjernes
med vand. Udvalget konkluderede ogsa, at den foreslaede begreensning var en malrettet og
passende foranstaltning pa EU-plan til at minimere emissionerne forarsaget af produkter, der
vaskes af med vand.

17 Den 11. marts 2016 vedtog ECHA’s Udvalg for Sociogkonomisk Analyse (herefter »SEAC«) for
sit vedkommende et udkast til udtalelse. Der blev atholdt en offentlig hering mellem den
16. marts og den 16. maj 2016. Den 9. juni 2016 vedtog SEAC sin endelige udtalelse, der
indikerede, at den foreslaede begreensning var den mest passende foranstaltning pa EU-plan
til at reducere udledningen af D4 og D5 i spildevand, nar man sa pa de sociogkonomiske
fordele og de sociogkonomiske omkostninger (herefter »SEAC’s udtalelse«). [...]

18 Den 10. august 2016 forelagde ECHA Kommissionen udtalelserne fra RAC og SEAC.

19 Den 10. maj 2017 fremlagde Kommissionen sit forslag til forordning til udtalelse for det
udvalg, der er oprettet ved [REACH-forordningens] artikel 133.

20 Den 10. januar 2018 vedtog Kommissionen [den omtvistede forordning]. Denne forordning
fastseetter, at hverken D4 eller D5 ma markedsfores i kosmetiske produkter, der vaskes af i en
koncentration pa eller over 0,1% ud fra veegten af hvert stof efter den 31. januar 2020.«

Sagsbehandlingen for Retten og den appellerede dom

Ved stevning indleveret til Rettens Justitskontor den 2. april 2018 anlagde appellanterne sag med
pastand om annullation af den omtvistede afgorelse.

Ved afgorelse truffet af formanden for Rettens Femte Afdeling den 5. september 2018 fik
Forbundsrepublikken Tyskland, Det Forenede Kongerige, Europa-Parlamentet og Radet for Den
Europeeiske Union tilladelse til at intervenere til stotte for Kommissionens pastande.

Ved kendelse af 25. oktober 2018 gav formanden for Rettens Femte Afdeling ECHA tilladelse til at
intervenere til stotte for Kommissionens pastande.

Ved kendelse af 13. december 2018 gav formanden for Rettens Femte Afdeling American
Chemistry Council Inc. (ACC) tilladelse til at intervenere til stotte for appellanternes pastande.
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Til stotte for sogsmalet fremsatte appellanterne otte anbringender om for det forste abenbart
urigtige sken, for det andet en tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet, for sa vidt som den
omtvistede forordning ikke var hensigtsmeessig eller nedvendig, ikke udgjorde den mindst
bebyrdende foranstaltning og medforte uforholdsmeessige ulemper i forhold til de forfulgte mal,
for det tredje en tilsideseettelse af veesentlige formforskrifter, navnlig for s& vidt som
Kommissionen »aldrig pa passende eller tilstreekkelig vis [havde] undersogt eller kontrolleret det
grundleeggende grundlag [for den omtvistede forordning]«, og for sd vidt som RAC og ikke
Medlemsstatsudvalget burde have vurderet alle de faktorer og begrundelser, der 1a til grund for
den begreensning, som er fastsat i den omtvistede forordning, for det fjerde en tilsideseettelse af
retssikkerhedsprincippet og princippet om beskyttelse af den berettigede forventning, for det
femte en tilsideseettelse af den institutionelle ligeveegt mellem befojelserne, for sa vidt som ECHA
havde »lovgivet« ved at konkludere, at D4 og D5 havde B-egenskaber og vB-egenskaber uden for
og uafheengigt af geeldende ret, for det sjette en tilsideseettelse af princippet om god
forvaltningsskik, navnlig for sa vidt som Kommissionen og ECHA havde tilsidesat forpligtelsen til
at sikre, at de administrative procedurer for risikovurdering sikrer videnskabelig objektivitet og
udelukker vilkarlige foranstaltninger, for det syvende en tilsideseettelse af retten til forsvar og
retten til at blive hort og for det ottende en tilsidesaettelse af begrundelsespligten i den omtvistede
forordning.

Ved den appellerede dom forkastede Retten alle de fremsatte anbringender og frifandt folgelig
Kommissionen i det hele.

Parternes pastande for Domstolen
Appellanterne, stottet af ACC, har i appelskriftet nedlagt felgende pastande:

— Den appellerede dom ophzeves.

Den omtvistede forordning annulleres.

Subsidieert hjemvises sagen til Retten med henblik pa, at denne treeffer afgorelse i
annullationssegsmalet.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne, herunder omkostningerne i forbindelse
med sagen for Retten.

Kommissionen, stottet af Forbundsrepublikken Tyskland og ECHA, har nedlagt folgende
pastande:

— Appellen forkastes.

— Appellanterne tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Om appellen
Appellanterne har til stotte for appellen gjort fem anbringender geeldende.

— Det forste anbringende vedrorer en fejl, som Retten begik dels ved at fastsla, at Kommissionen
ikke havde tilsidesat REACH-forordningens artikel 68, stk. 1, ved ikke udtrykkeligt at fastsla, at
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der foreld en uacceptabel risiko, dels ved ikke at fastseette en kritisk teerskel for sandsynligheden
for skadelige virkninger, som ikke er acceptable for samfundet.

— Det andet anbringende vedrorer en fejl, som Retten begik, idet den fandt, at Kommissionen
ikke havde undladt at begrunde sin afgerelse om, at de risici, der var forbundet med
anvendelsen af D4 og D5 i de produkter, der vaskes af med vand, var uacceptable.

— Det tredje anbringende vedrerer en fejl, som Retten begik, idet den fastslog, at den usikkerhed,
der var forbundet med vurderingen af PBT- eller vPvB-stofferne, begrundede en tilgang, der
bestod i at anse emissionerne af et stof for at veere et tegn p3, at der foreld en risiko.

— Det fjerde anbringende vedrorer en fejlagtig fortolkning af bilag XIII og af forordning
nr. 253/2011, for sa vidt som Retten fastslog, at dataene vedrerende biokoncentrationsfaktoren
(herefter »BKF«) havde en »vis prioritet« eller en »storre beviskraft« i forhold til andre data
med henblik pa vurderingen af B/vB-egenskaberne.

— Det femte anbringende vedrorer en fejlagtig fortolkning af bilag XIII, for s& vidt som Retten
fastslog, at ECHA ikke havde begaet en dbenbar fejl ved ikke at tage hensyn til D4 og D5’s
hybride natur.

Det andet anbringende

Parternes argumentation

Med det andet anbringende, som skal behandles forst, har appellanterne, stottet af ACC, gjort
geeldende, at Retten fejlagtigt fastslog, at Kommissionen ikke havde tilsidesat begrundelsespligten
i henhold til artikel 296, andet afsnit, TEUF ved ikke i den omtvistede forordning at neevne, at den
risiko, der er forbundet med anvendelsen af D4 og D5 i visse kosmetiske produkter, der vaskes af,
var »uacceptabel« som omhandlet i REACH-forordningens artikel 68, stk. 1.

Det er appellanternes opfattelse, at selv om ottende og niende betragtning til den omtvistede
forordning med hensyn til anvendelsen af D4 og D5 neevner, at der foreligger en risiko, angiver de
ikke, at denne risiko er uacceptabel. Henvisningen til dossieret udarbejdet i henhold til bilag XV
og til udtalelserne fra Medlemsstatsudvalget, RAC og SEAC kan ikke afhjeelpe tilsidesaettelsen af
denne begrundelsespligt, for sa vidt som EU-lovgiver ikke har palagt disse udvalg som en sidste
udvej at afgere, om risikoen var uacceptabel. Selv hvis det antages, at Kommissionen kan foretage
en implicit fastleeggelse af risikoen, er den omtvistede forordning i evrigt beheeftet med en
begrundelsesmangel og kan derfor ikke gares til genstand for domstolsprovelse.

Appellanterne har anfeegtet den appellerede doms praemis 187, for s& vidt som det kan udledes af
denne preemis, at Kommissionen har overholdt sin begrundelsespligt alene pa grund af
vedtagelsen af den omtvistede forordning.

Appellanterne har gjort geldende, at Retten i den appellerede doms preemis 204 med urette
fastslog, at »[d]et [ikke] folger [...] af retspraksis, at Kommissionen burde have anvendt udtrykket
»uacceptabel risiko«, og har heevdet, at forpligtelsen til at anfore en siddan angivelse fremgar
direkte af REACH-forordningens artikel 68, stk. 1.
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Ved at acceptere, at Kommissionen havde ret til at foretage en implicit vurdering, tiltradte Retten
synspunktet om, at nar en afgorelse folger et videnskabeligt organs udtalelse, udger indholdet af
denne udtalelse, som er neevnt i betragtningerne til denne afgorelse, en integrerende del af
afgorelsens begrundelse. Det er dog fejlagtigt at antage, at ECHA kan foretage en vurdering af,
om risikoen er uacceptabel, og at Kommissionen blot kan henvise til denne vurdering implicit.

Rettens bemeerkning i den appellerede doms preemis 337 om, at den manglende angivelse af ordet
»uacceptabel« i den omtvistede forordning ikke har nogen indvirkning pa de bererte parters
mulighed for at forstd reekkevidden af og begrundelserne for denne forordning, er i abenbar
modstrid med de krav, der folger af begrundelsespligten.

Kommissionen, stottet af Forbundsrepublikken Tyskland og ECHA, har gjort geeldende, at
appellanternes argumentation er ugrundet.

Domstolens bemcerkninger

Det bemeerkes, at appellanterne ved at paberabe sig en tilsideseettelse af artikel 296, andet afsnit,
TEUF har kritiseret den made, hvorpa Retten bl.a. i den appellerede doms preemis 187, 204
og 337 besvarede kritikken om, at wudtrykket »uacceptabel« som omhandlet i
REACH-forordningens artikel 68, stk. 1, ikke var naevnt i den omtvistede forordning.

I denne henseende bemzerkes, at spergsmalet om, hvorvidt en begrundelse er tilstraekkelig, ikke
blot skal vurderes i forhold til ordlyden, men ligeledes i forhold til den sammenheeng, hvori den
indgar, samt under hensyn til alle de retsregler, som geelder pa det pageldende omrade (dom af
29.9.2022, ABLV Bank mod Afviklingsinstansen, C-202/21 P, EU:C:2022:734, preemis 193 og den
deri neevnte retspraksis).

I det foreliggende tilfeelde bemeerkes, at Retten — efter i den appellerede doms preemis 327-331 at
have redegjort for omfanget af den begrundelsespligt, der péahviler den institution, som har
udstedt den pageeldende retsakt — i denne doms preemis 337 undersogte det klagepunkt, som
appellanterne havde fremfort om, at udtrykket »uacceptabel« ikke var neevnt i den omtvistede
forordning i forbindelse med den risiko for miljoet, der var forbundet med tilstedeveerelsen af D4
og D5 i visse kosmetiske produkter.

Retten konstaterede, at det forhold, at dette udtryk ikke var blevet neevnt i denne forordning,
hverken havde indvirkning pa de berorte parters mulighed for at forsta reekkevidden af og
begrundelserne for den neevnte forordning eller pa Unionens retsinstansers mulighed for at
udove deres legalitetskontrol. Med henblik herp&d henviste Retten til den appellerede doms
preemis 204, hvoraf det fremgik, at det folger af ottende og niende betragtning til og
retsgrundlaget for den omtvistede forordning, at Kommissionen implicit, men nedvendigvis,
ansa den risiko, der var forbundet med tilstedeveerelsen af D4 og D5 i visse kosmetiske
produkter, for at udgere en uacceptabel risiko for miljoet. Samme betragtning fremgar ligeledes
af denne doms preemis 187.

Endvidere fastslog Retten i den naevnte doms preemis 338, at der skulle tages hensyn til de
begrundelser, der var angivet i dossieret udarbejdet i henhold til bilag XV, og til udtalelserne fra
Medlemsstatsudvalget, RAC og SEAC, som var offentlige, og hvis konklusioner Kommissionen
fulgte ved udarbejdelsen af den omtvistede forordning, sdledes som det fremgar af forste, tredje
til femte og syvende betragtning til denne forordning.
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Retten kunne derfor uden at bega en retlig fejl udlede af de oplysninger, der er neevnt i denne doms
preemis 42 og 43, at det forhold, at udtrykket »uacceptabel risiko« ikke er neevnt i den omtvistede
forordning, ikke udgjorde en lakune i denne forordnings begrundelse, eftersom det folger af savel
ordlyden af som den sammenheeng, hvori den neevnte forordning indgar, at Kommissionen
nedvendigvis skulle anse den risiko, der var forbundet med tilstedeveerelsen af D4 og D5 i visse
kosmetiske produkter, der vaskes af, for at veere en uacceptabel risiko.

Det folger heraf, at det andet anbringende skal forkastes som ugrundet.

Det forste anbringende
Det forste anbringendes forste led

— Parternes argumentation

Med det forste anbringendes forste led har appellanterne, stottet af ACC, foreholdt Retten, at den
tilsidesatte REACH-forordningens artikel 68, stk. 1, da den tiltradte Kommissionens tilgang, som
bestod i implicit at fastsla, at der forela en uacceptabel risiko for menneskers sundhed eller miljget
som omhandlet i denne bestemmelse, og at bekrefte konklusionerne i udtalelserne fra
Medlemsstatsudvalget, RAC og SEAC uden at foretage sin egen vurdering af, om denne risiko var
uacceptabel.

For det forste fremgar det af artikel 68, stk. 1, ssmmenholdt med artikel 69, stk. 1 og 4, og
artikel 70 i REACH-forordningen, at hverken ECHA, RAC eller medlemsstaterne har befgjelse til
at kvalificere den neevnte risiko som uacceptabel. Det er appellanternes opfattelse, at selv om
indsenderen af dossieret udarbejdet i henhold til bilag XV i det foreliggende tilfeelde anforte, at
»simple emissioner og den efterfolgende eksponering, nar der er tale om et PBT- eller vPvB-stof,
kan anses for at veere et tegn pa en uacceptabel risiko«, er ordet »uacceptabel« hverken neevnt i
RAC’s udtalelse eller i SEAC’s udtalelse, hvilket viser, at disse udvalg ikke ansa sig for kompetente
til at kvalificere risikoen.

En sadan kvalificering folger af en politisk afgorelse vedtaget af Kommissionen i
overensstemmelse med proceduren i REACH-forordningens artikel 133, stk. 4. Kommissionen
kan ikke stotte sig pa bilag I for vurderingen af den »uacceptable risiko«, idet dette bilag ikke
vedrorer vurderingen af en sadan risiko. Retten begik saledes en retlig fejl, da den i den
appellerede doms preemis 192 fastslog, at »[d]e principper, der er fastlagt i bilag I, [...] ikke kun
[finder] anvendelse pa det dossier, der er udarbejdet i overensstemmelse med bilag XV, men ogsa
i forbindelse med de efterfolgende trin i proceduren for vedtagelse af en begraensning«.

Appellanterne har gjort geeldende, at der ikke er noget retsgrundlag, der gor det muligt for Retten
at fastsla, at Kommissionen er bundet af de principper, der er fastlagt i bilag I i forbindelse med
risikovurderingen i henhold til REACH-forordningens artikel 68, stk. 1. Retten tog ikke hensyn til
den omsteendighed, at det trin, der er fastsat i denne bestemmelse, og det trin, der er fastsat i
denne forordnings artikel 69, er to saerskilte trin, der hver har et forskelligt retsgrundlag, og i
forbindelse med hvilke der anvendes forskellige principper.
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For det andet modsagde Retten sig selv i den appellerede doms preemis 192, 199 og 217, idet den
fastslog, dels at de principper, der er fastlagt i bilag I, finder anvendelse under hele processen for
vedtagelse af en begreensning, dels at begrebet »uacceptabel risiko« i REACH-forordningens
artikel 68, stk. 1, adskiller sig fra begrebet »risiko, der ikke er tilstraekkeligt kontrolleret, og som
det er nedvendigt at imedegd«, som er omhandlet i forordningens artikel 69, og at
Kommissionen ikke var forpligtet til at foretage en ny videnskabelig vurdering, der kunne
sammenlignes med den, der blev foretaget af de akterer, som forordningen udtrykkeligt har
overdraget denne opgave til.

I modseetning til, hvad der fremgar af den appellerede dom, overholdt Kommissionen séledes ikke
den forpligtelse, der pahviler den i henhold til REACH-forordningens afsnit VIII til at afgere, om
anvendelsen af D4 og D5 i kosmetiske produkter, der vaskes af, udger en uacceptabel risiko som
omhandlet i denne forordnings artikel 68, stk. 1, idet en simpel henvisning til den
risikovurdering, som RAC har foretaget i henhold til denne forordnings artikel 69, ikke er
tilstreekkelig. Retten antog derfor fejlagtigt, at det var tilladt at foretage en implicit fastleeggelse af
risikoen.

Ifolge Kommissionen, stottet af Forbundsrepublikken Tyskland og ECHA, er appellanternes
argumentation ugrundet.

— Domstolens bemcerkninger

Det skal for det forste bemeerkes, at vedtagelsen af en ny begreensning med hensyn til fremstilling,
anvendelse eller markedsforing af visse stoffer i henhold til REACH-forordningens artikel 68,
stk. 1, er baseret pa Kommissionens konstatering af, at der foreligger en uacceptabel risiko for
menneskers sundhed eller miljoet, som det er nedvendigt at imedegé pa EU-plan, og indebeerer,
at der tages hensyn til de sociogkonomiske konsekvenser af denne begreensning, herunder
eventuelle disponible alternativer.

I henhold til denne forordnings artikel 69 indledes proceduren for vedtagelse af en ny
begreensning ved udarbejdelse af et dossier i overensstemmelse med bilag XV, hvis
Kommissionen eller en medlemsstat mener, at der er en risiko, der ikke er tilstraekkeligt
kontrolleret, og som det er nedvendigt at imedegd. I overensstemmelse med den neevnte
forordnings artikel 70 udtaler RAC sig om, hvorvidt begreensningen er egnet til at nedbringe
risikoen for menneskers sundhed eller miljoet, og ifelge samme forordnings artikel 71, stk. 1,
udarbejder SEAC en udtalelse om de foresldede begrensninger pa grundlag af bla. de
sociopkonomiske konsekvenser af disse. ECHA sender pa grundlag af REACH-forordningens
artikel 72, stk. 1, Kommissionen RAC’s udtalelse og SEAC’s udtalelse, og Kommissionen
udarbejder i overensstemmelse med denne forordnings artikel 73, stk. 1, forste afsnit, udkastet til
eendring af bilag XVII til den neevnte forordning.

Det fremgar af disse bestemmelser, at selv om fastleeggelsen af den uacceptable risiko for
menneskers sundhed eller miljoet som folge af fremstillingen, anvendelsen eller markedsferingen
af et stof henherer under Kommissionens skensbefgjelse, hviler denne afgorelse bla. pa
udtalelserne fra RAC og SEAC. Som Kommissionen har gjort geeldende i sit svarskrift, folger den
naevnte afgorelse af en enkelt administrativ procedure, hvorunder forskellige aktorer udarbejder
videnskabelige udtalelser, efter at der har fundet en offentlig hering sted, med henblik pa at
forberede den endelige afgorelse.
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Folgelig kunne Retten i den appellerede doms preemis 192 med rette fastsla, at de principper, der
er fastlagt i bilag I, ikke alene finder anvendelse pa det dossier, der er udarbejdet i
overensstemmelse med bilag XV, men ogsd i forbindelse med de efterfolgende trin i proceduren
for vedtagelse af en begreensning som omhandlet i REACH-forordningens artikel 68, stk. 1. Som
generaladvokaten ligeledes har anfert i punkt 55 i forslaget til afgorelse, kan appellanterne
saledes ikke gore geeldende, at Kommissionen ikke kunne stotte sig pa bilag I med henblik pa
vurderingen af, om risikoen var uacceptabel som omhandlet i denne bestemmelse.

For det andet viser leesningen af den appellerede doms preemis 192, 199 og 217 i modseetning til,
hvad appellanterne har gjort geeldende, ingen selvmodsigelse. Konstateringen i denne doms
preemis 192 af, at de principper, der er fastlagt i bilag I, finder anvendelse under hele proceduren
for vedtagelse af en begreensning, modsiges saledes ikke af den sondring, der er foretaget i den
nevnte doms preemis 199, mellem den risiko, der ikke er tilstreekkeligt kontrolleret som
omhandlet i REACH-forordningens artikel 69, og den uacceptable risiko som omhandlet i
forordningens artikel 68. Udarbejdelsen af et dossier i overensstemmelse med bilag XV og
udtalelserne fra Medlemsstatsudvalget, RAC og SEAC tilsigter at give Kommissionen de
nodvendige videnskabelige oplysninger, saledes at denne kan kvalificere risikoen. Selv om
Kommissionen er forpligtet til at foretage en sddan kvalificering, folger det ikke af den neevnte
forordnings artikel 68, stk. 1 — saledes som Retten med rette fastslog i den appellerede doms
preemis 217 — at den skal foretage en ny videnskabelig vurdering, der kan sammenlignes med
den, som de aktorer, der ved REACH-forordningen har fiet overdraget denne opgave ved
REACH-forordningen, forudgaende har foretaget.

Endelig er det — for sa vidt som appellanterne har paberabt sig den manglende udtrykkelige
konstatering i den omtvistede forordning af, at der foreligger en »uacceptabel risiko«, og heraf har
udledt, at Kommissionen har undladt at afgere, om anvendelsen af D4 og D5 i kosmetiske
produkter, der vaskes af, udger en sidan risiko — tilstraekkeligt at bemeerke, sidledes som det er
anfort i denne doms preemis 44, at det fremgar af savel ordlyden af forordningen som den
sammenheeng, hvori denne indgér, at Kommissionen nedvendigvis skulle anse den risiko, der er
forbundet med tilstedeveerelsen af D4 og D5 i visse kosmetiske produkter, der vaskes af, for at
veere en uacceptabel risiko.

Det folger heraf, at det forste anbringendes forste led skal forkastes som ugrundet.
Om det forste anbringendes andet led

— Parternes argumentation

Ifolge appellanterne, stottet af ACC, burde Kommissionen, som det fremgar af dom af
11. september 2002, Pfizer Animal Health mod Radet (T-13/99, herefter »Pfizer-dommenc,
EU:T:2002:209, preemis 151), have fastsat en kritisk teerskel for sandsynligheden for skadelige
virkninger, som ikke er acceptable for menneskers sundhed eller miljoet, uanset om vurderingen
af denne teerskel skal veere kvantitativ eller kvalitativ. I den appellerede doms preemis 185 og 202
forkastede Retten imidlertid anvendelsen af Pfizer-dommen.

Appellanterne har gjort geeldende, at proceduren med henblik pa at fastsla en begrensning i
henhold til REACH-forordningen i lighed med vurderingen af risikoen pa grundlag af
forsigtighedsprincippet, der var omhandlet i den sag, der gav anledning til Pfizer-dommen,
omfatter to trin, hvoraf det forste vedrorer den videnskabelige identifikation af risikoen, og det
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andet har til formal at afgere, om den saledes identificerede risiko er acceptabel for samfundet.
Fastleeggelsen af det »risikoniveau, der anses for uacceptabelt«, som Retten foretog i
Pfizer-dommen, kan derfor overfores til fastleeggelsen af, om risikoen er uacceptabel i henhold til
REACH-forordningens artikel 68, stk. 1. Ved at neegte at ga frem som i Pfizer-dommen anvendte
Retten Unionens retspraksis forkert.

Ifolge appellanterne skal Kommissionen, nir den fastleegger den »uacceptable risiko« som
omhandlet i REACH-forordningens artikel 68, stk. 1, vurdere, om den risiko, som indsenderen af
dossieret har identificeret, nar den kritiske teerskel for sandsynligheden for skadelige virkninger,
der anses for uacceptabel for samfundet.

Ifolge Kommissionen, stottet af Forbundsrepublikken Tyskland og ECHA, er appellanternes
argumentation ugrundet.

— Domstolens bemcerkninger

Det skal indledningsvis bemeerkes, at Retten i Pfizer-dommens preemis 151 fastslog, at »[d]et
tilkommer [EU-institutionerne] at fastseette det beskyttelsesniveau, som de anser for passende for
samfundet|, og] at fastleegge det risikoniveau — dvs. den kritiske [teerskel for sandsynligheden for
skadelige virkninger] for menneskers sundhed og for omfanget af disse potentielle virkninger —
som de ikke [...] anser for acceptabelt [...], og som, hvis det overskrides, af hensyn til beskyttelsen
af menneskers sundhed gor det nedvendigt at gribe til preeventive foranstaltninger«.

Selv om det er korrekt, at denne preemis vedrerer vurderingen af risikoen i forbindelse med
anvendelsen af det almindelige forsigtighedsprincip, kan det dog ikke udledes af Pfizer-dommen,
der blev afsagt for vedtagelsen af REACH-forordningen, at fastleeggelsen af det risikoniveau, der
kan anses for at veere »uacceptabelt« som omhandlet i denne forordning, nedvendigvis skal
omfatte en kvantificerbar kritisk teerskel for sandsynligheden for skadelige virkninger.

Som generaladvokaten har anfert i punkt 81 i forslaget til afgorelse, fremgar det nemlig af
Domstolens faste praksis vedrerende forsigtighedsprincippet, at de preeventive foranstaltninger
for det forste kreever en fastleeggelse af de potentielt negative konsekvenser og for det andet en
overordnet evaluering af risikoen pé grundlag af de mest palidelige videnskabelige data, der er til
radighed, og de seneste internationale forskningsresultater (jf. i denne retning dom af 28.1.2010,
Kommissionen mod Frankrig, C-333/08, EU:C:2010:44, preemis 92, og af 1.10.2019, Blaise m.fl.,
C-616/17, EU:C:2019:800, preemis 46). Domstolen kreever derimod ikke en ngjagtig fastleeggelse
af greensen for, hvornar en risiko stadig er acceptabel.

I den seerlige sammenheeng, som PBT- og vPvB-stofferne indgar i, har EU-lovgiver, sdledes som
Retten ligeledes fastslog i den appellerede doms preemis 190, 191 og 202, fastsat specifikke
bestemmelser i bilag I med henblik pa at overholde forsigtighedsprincippet.

I denne henseende fremgar det af dette bilags punkt 4.0.1, at der for PBT- og vPvB-stoffer ikke kan
foretages en tilstreekkeligt pélidelig farevurdering vedrerende alle langtidsvirkninger i
overensstemmelse med punkt 1 og 3 i det neevnte bilag og en estimering af langtidsudseettelsen af
mennesker og miljo efter punkt 5.2 i bilag I. Dette bilags punkt 6.5 bestemmer, at der for stoffer
sasom PBT- og vPvB-stoffer, for hvilke det ikke er muligt at bestemme den stofkoncentration,
under hvilken der ikke forventes negative virkninger pa det relevante delmiljo (PNEC), foretages
en »kvalitativ vurdering af sandsynligheden for, at virkningerne kan undgés«.
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Retten begik derfor ikke en retlig fejl, da den godkendte fastleeggelsen af den uacceptable karakter
af risikoen som omhandlet i REACH-forordningens artikel 68, stk. 1, pd grundlag af den
risikovurdering, der blev foretaget i overensstemmelse med bilag I og XV af begrensningens
hensigtsmeessighed med henblik pa at mindske de vurderede risici og en sddan begraensnings
sociogkonomiske konsekvenser, nar der ikke foreld en kvantificeret kritisk taerskel for
sandsynligheden for skadelige virkninger.

Folgelig ma det forste anbringendes andet led forkastes som ugrundet.

Det tredje anbringende

Parternes argumentation

Med det tredje anbringende har appellanterne, stottet af ACC, gjort geeldende, at den appellerede
doms preemis 196 er behzeftet med en retlig fejl, for sa vidt som Retten heri konkluderede, at den
usikkerhed, der var forbundet med vurderingen af risikoniveauet for PBT- eller vPvB-stofferne,
begrundede en tilgang, der bestod i at anse deres emissioner for at veere et tegn p4, at der forela en
risiko. Retten foretog saledes en fejlagtig anvendelse af sin praksis vedrerende begrebet
»nulrisiko«, saledes som denne fremgar af dom af 17. maj 2018, Bayer CropScience m.fl. mod
Kommissionen (T-429/13 og T-451/13, EU:T:2018:280, preemis 116 og 123), og Pfizer-dommen
(preemis 152) (herefter »retspraksis vedrerende begrebet »nul-risiko««), og foretog en fejlagtig
fortolkning af bilag I.

Hvad p& den ene side angar den fejlagtige anvendelse af retspraksis vedrgrende begrebet
»nul-risiko« har appellanterne anfert, at Kommissionen ikke radede over andre kriterier for
vurderingen af, om risikoen var uacceptabel som omhandlet i REACH-forordningens artikel 68,
stk. 1, end den konklusion, som indsenderen af dossieret havde fremfort, og som blev stottet af
ECHA, hvorefter enhver emission af et stof udgjorde et tegn p3, at der foreld en risiko. En sddan
konklusion svarer til at kreeve, at der foreligger en »nul-risiko«, eftersom det kun er fraveeret af
emissioner, der kan anses for at veere acceptabelt. Den er derfor i strid med den pageeldende
retspraksis, hvoraf det fremgar, at vedtagelsen, tilbagetreekningen eller lempelsen af en preeventiv
foranstaltning ved fastleeggelsen af det risikoniveau, der anses for uacceptabelt, ikke kan gores
betinget af, at der fores bevis for, at der ikke foreligger nogen risiko, for sa vidt som et sadant
bevis generelt er umuligt at fore, eftersom der i realiteten ikke findes et nul-risikoniveau.

Hvad pa den anden side angar fortolkningen af bilag I har appellanterne fremheevet, at
indsenderen af dossieret, RAC og Retten, da den godkendte RAC’s konklusioner, anlagde en
urigtig fortolkning af dette bilag, eftersom det for det forste ikke af den kvalitative
risikovurdering, der er fastsat i dettes punkt 6.5, kan udledes, at alle emissionerne udger et tegn
pd, at der foreligger en risiko, og for det andet det anforte om, at denne kvalitative vurdering
udelukker en kvantificering af risikoen, er ugrundet.

Hvad for det forste angér den kvalitative risikovurdering, der er fastsat i bilag I, tager punkt 0.1, 0.3
og 0.5 i dette bilag sigte pa at vurdere risiciene og pd at fastsla, om de er tilstreekkeligt kontrolleret,
ved at analysere stoffernes potentielle negative virkninger og sammenligne dem med vurderingen
af eksponeringen af mennesker og miljget for disse stoffer. En sidan sammenligning foretages pa
grundlag af kvantificerede oplysninger. Det naevnte bilags punkt 0 med overskriften »Indledning«
finder generel anvendelse, herunder for PBT- eller vPvB-stoffer. Dette punkt tilbageviser
imidlertid i sig selv de betragtninger, som Retten anforte i den appellerede doms preemis 190, 191
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og 196, hvorefter den risiko, der er forbundet med PBT- og vPvB-stofferne, ikke gyldigt kan
kvantificeres og kontrolleres, hvilket gjorde det muligt for Retten at fastsla, at enhver emission af
sadanne stoffer udgoer et tegn p4, at der foreligger en risiko.

Denne konstatering fra Rettens side afkreeftes ligeledes af en systemisk fortolkning af bilag I. For sa
vidt angar PBT- eller vPvB-stofferne kreever dette bilags punkt 4 nemlig til forskel fra andre
stoffer, at der foretages en specifik vurdering af disse stoffer og ikke en farevurdering som fastsat
i det neevnte bilags punkt 1 og 3 samt en karakterisering af emissionerne (punkt 4.2) i tilleeg til den
eksponeringsvurdering, der er fastsat i samme bilags punkt 5 (trin 2). Denne
eksponeringsvurdering skal foretages for PBT- eller vPvB-stofferne, for sa vidt som punkt 7 i
bilag I med overskriften »Kemikaliesikkerhedsrapportens format« inkluderer en
»eksponeringsvurdering« som et obligatorisk element i kemikaliesikkerhedsrapporten som
omhandlet i REACH-forordningens artikel 14, og dette for alle disse stoffer. Da hovedformalet
med den neevnte eksponeringsvurdering er at pavise, at risiciene for menneskers sundhed og
miljoet er tilstraekkeligt kontrolleret, kraever denne vurdering en kvantificering af risikoen, for at
det kan godtgeres, at risikoen er tilstraekkeligt kontrolleret. Hvis man accepterede, at enhver
emission af et stof var et tegn pa, at der foreld en risiko, var det ikke nedvendigt at vurdere
menneskers  og  miljgets  eksponering  for  PBT-  eller  vPvB-stoffer, og
kemikaliesikkerhedsvurderingen af disse stoffer var begreenset til at afgere, om et stof er et
PBT-stof eller et vPvB-stof.

Ifolge appellanterne omfatter den kvalitative risikovurdering, der er naevnt i punkt 6.5 i bilag I, en
vurdering fra sag til sag af sandsynligheden for at undgéd negative virkninger og dermed for at
kontrollere risikoen korrekt. Selv hvis det antages, at enhver emission af et stof er et tegn pa, at
der foreligger en risiko, er punkt 6 i dette bilag imidlertid ikke anvendeligt, eftersom det alene af
den omsteendighed, at et stof er blevet identificeret som et PBT-stof eller et vPvB-stof, vil blive
udledst, at risikoen ikke kan kvantificeres og kontrolleres tilstraekkeligt, uden at der skal foretages
en vurdering.

Det fremgar af disse punkter, at hvis emissionerne og sandsynligheden for negative virkninger af
sadanne stoffer reduceres til et minimum, kan risikoen anses for at veere tilstreekkeligt
kontrolleret, selv om disse emissioner ikke udger nul. Pa grund af de seerlige kendetegn ved D4
og D5 — sasom deres opleselighed, deres fordeling mellem miljeerne, deres biofortynding og
manglen pa bioforsteerkningspotentiale — kan det udledes af risikovurderingen, at der ikke er
sandsynlighed for negative virkninger, og at risikoen er tilstreekkeligt kontrolleret, hvilket RAC
og Retten sa bort fra, idet de begraensede sig til at anfere, at emissionerne fra de omhandlede
stoffer er et tegn p4, at der foreligger en risiko.

Appellanterne har gjort geeldende, at henvisningen i den appellerede doms preemis 191 til
REACH-forordningens artikel 60, stk. 3 og 4, hvorefter der ikke kan udstedes en godkendelse for
PBT- og vPvB-stoffer med den begrundelse, at risikoen for miljoet er tilstraekkeligt kontrolleret,
ikke modsiger de argumenter, der er anfort i denne doms preemis 74-77. Denne bestemmelse
afspejler alene EU-lovgivers gnske om at begreense muligheden for at ansege om godkendelse i
henhold til denne forordnings artikel 60, stk. 2, for stoffer, der har en kritisk teerskel for
sandsynligheden for skadelige virkninger.

Appellanterne har tilfgjet, at hvis det blev anerkendt, at enhver emission af et stof er et tegn p3, at
der foreligger en risiko, ville forpligtelsen til at gennemfore risikohdndteringsforanstaltninger for
at minimere emissionerne veere uden indhold, da stoffet uanset disse foranstaltninger altid ville
veere underlagt begreensninger, eftersom der reelt ikke findes nogen nulemission. Ved at
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minimere emission og eksponering i overensstemmelse med punkt 6 i bilag I opfylder
registranterne betingelserne for, at et PBT- eller vPvB-stof kan markedsfores lovligt. De ber
derfor beskyttes af retssikkerhedsprincippet og sikres, at deres stof ikke vil blive forbudt alene
med den begrundelse, at det stadig genererer emissioner.

Hvad for det andet angar Rettens udsagn om, at den kvalitative vurdering udelukker en
kvantificering af risikoen, er den i strid med indholdet af bilag 1. Appellanterne har i denne
henseende gjort geeldende, at de sagkyndige med henblik pa at godtgere kvantificeringen af
risikoen ved PBT- eller vPvB-stofferne anvender den tekniske rapport fra European Centre for
Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals (Ecetoc) vedrerende »Risikovurdering af
PBT-kemikalier«, der blev offentliggjort i 2005, som suppleret og preeciseret i den rapport fra
Ecetoc, der blev offentliggjort i 2011. Denne rapport indikerer, at trinnet »Risikokarakterisering«,
der svarer til det trin, der er fastsat i punkt 6 i bilag I, omfatter »et kvalitativt og/eller kvantitativt
skon over sandsynligheden for og hyppigheden og alvoren af kendte eller potentielle negative
virkninger«.

Appellanterne har saledes gjort geeldende, at en kvalitativ risikovurdering principielt skal baseres
pa kvantitative data, der gor det muligt at kvantificere risikoen, séledes at Retten med urette
fastslog, at de risici, der er forbundet med de i den foreliggende sag omhandlede stoffer og med
PBT- eller vPvB-stofferne generelt, ikke kunne kvantificeres pa passende vis.

Kommissionen, stottet af Forbundsrepublikken Tyskland og ECHA, er af den opfattelse, at
appellanternes argumentation er ugrundet. Hvad navnlig angar det argument, der er neevnt i
denne doms preemis 80, og som stetter sig pa henvisningen til Ecetoc-rapporten, der er neevnt i
denne preemis, har Kommissionen gjort geeldende, at der er tale om et nyt argument, som ikke er
blevet fremfeort for Retten, og at fremseettelsen heraf under appellen ikke kan antages til
realitetsbehandling. Under alle omsteendigheder er dette argument ugrundet, idet denne rapport
fra Ecetoc folger af et privat initiativ finansieret af de virksomheder, der har en interesse i
fremstilling og anvendelse af kemikalier.

I replikken har appellanterne tilfgjet, at Rettens fortolkning af bilag I, som anfaegtes inden for
rammerne af det tredje anbringende, ligeledes forer til en tilsideseettelse af den grundleeggende
ret til frihed til at oprette og drive egen virksomhed, for sa vidt som denne fortolkning ikke gor
det muligt at udeve nogen levedygtig aktivitet i forbindelse med PBT- eller vPvB-stoffer.

Appellanterne har ligeledes gjort geeldende, at de argumenter, der er stottet pa dokumenterne fra
Ecetoc, ikke er nye, og at disse dokumenter skal illustrere, at en kvalitativ risikovurdering i
henhold til punkt 6.5 i bilag I gor det muligt at kvantificere risikoen.

Kommissionen har i duplikken anfert, at den grundleeggende ret til frihed til at oprette og drive
egen virksomhed ikke udger et absolut preerogativ, for sa vidt som den offentlige myndighed af
hensyn til den almene interesse kan seette begreensninger for udevelsen af erhvervsvirksomhed.

Domstolens bemcerkninger

Med det tredje anbringende har appellanterne i det veesentlige gjort geeldende, at den appellerede
doms preemis 196 er beheaeftet med en retlig fejl, for sa vidt som Retten godkendte RAC’s udtalelse
om, at de risici, der er forbundet med D4 og D5, ikke gyldigt kunne kvantificeres, idet
emissionerne af disse stoffer kunne anses for at veere et tegn pa, at der forela en risiko. De er af den
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opfattelse, at Retten foretog en fejlagtig anvendelse af retspraksis vedrerende begrebet
»nul-risiko«, og at den foretog en fejlagtig fortolkning af bilag I for sa vidt angar den kvalitative
vurdering af risikoen, som ifelge appellanterne ikke udelukker en kvantificering af denne risiko.

Hvad for det forste angér den angivelige anvendelse af begrebet »nul-risiko« bemeerkes, saledes
som generaladvokaten har anfert i punkt 91 i forslaget til afgerelse, at appellanternes
argumentation udspringer af en urigtig leesning af den appellerede dom. I denne doms
preemis 196 anforte Retten blot, at det ikke kunne gores geeldende, at den omtvistede forordning
var beheeftet med et abenbart urigtigt sken, fordi RAC i lighed med Det Forenede Kongerige
konkluderede, at »risiciene i forbindelse med D4 og D5 ikke gyldigt kunne kvantificeres, og at
deres emissioner kunne anses for at udgere et tegn pa en risiko«.

Folgelig skal det for det forste konstateres, at det i det neevnte premis 196 ikke fastslas, at
»enhver« emission er et tegn p4, at der foreligger en risiko, men at de respektive emissioner af de
pageeldende stoffer, som RAC undersogte, dvs. emissionerne i vand som felge af anvendelsen af
stofferne i kosmetiske produkter, der vaskes af, siledes kunne anses for at udgere en risiko. For
det andet skal det bemeerkes, at den appellerede doms preemis 196 indgar i den analyse af
risikovurderingen, som Retten foretog, som begyndte i denne doms preemis 193, og som i neevnte
doms premis 200 forte til den konklusion, at Kommissionen havde taget hensyn til alle de
kreevede faktorer ved vedtagelsen af den anfeegtede forordning. I ssmme doms preemis 195 lagde
Retten navnlig forklaringerne i RAC’s udtalelse til grund for sin konklusion i den appellerede
doms preemis 196 om, at risiciene forbundet med D4 og D5 ikke gyldigt kunne kvantificeres, og
at deres emissioner til miljget kunne anses for at udgere et tegn p4, at der forela en risiko.

Det fremgar folgelig ikke af den appellerede doms preemis 196, at Retten godkendte en
»nul-risiko«-tilgang.

Hvad for det andet angar den pastaede fejlagtige fortolkning af bilag I skal det bemeerkes, at PBT-
og vPvB-stofferne er genstand for seerlige regler inden for rammerne af dette bilag.

Det neevnte bilags punkt 0 med overskriften »Indledning« bestemmer i underpunkt 0.6.3, at hvis
det som resultat af de fire forste trin i kemikaliesikkerhedsvurderingen konkluderes, at de
pageeldende stoffer skal klassificeres som PBT-stoffer eller vPvB-stoffer, skal denne vurdering
ligeledes folge trin 5 (eksponeringsvurdering) og trin 6 (risikokarakterisering) i overensstemmelse
med samme bilags punkt 5 og 6.

Punkt 4 i bilag I har overskriften »PBT- og vPvB-vurdering«. Ifolge dettes underpunkt 4.0.1 har
»PBT- og vPvB-vurderingen« til formal at karakterisere de potentielle emissioner af stoffer, der
er kvalificeret som PBT- eller vPvB-stoffer. Det fremgar af dette underpunkt, at eftersom de
farevurderinger vedrerende de langtidsvirkninger, der er fastsat i punkt 1 og 3 i bilag I, og den
estimering af langtidsudseettelsen af mennesker og milje for stoffer, der er fastsat i dette bilags
punkt 5.2, ikke er tilstreekkeligt palidelige for de neevnte stoffer, ma der foretages separate
vurderinger, dvs. en sammenholdelse med kriterierne (punkt 4.1) og en karakterisering af
emissioner (punkt 4.2). Disse vurderinger er opfert i del B, punkt 8, i
kemikaliesikkerhedsrapporten som omhandlet i REACH-forordningens artikel 14.

Hvis der i henhold til underpunkt 0.6.3 for PBT- og vPvB-stoffer skal foretages en

eksponeringsvurdering som omhandlet i punkt 5 i bilag I, skal dette underpunkt derfor
sammenholdes med underpunkt 4.0.1, hvorefter de resultater, der er opnaet efter det andet trin
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af eksponeringsvurderingen (punkt 5.2 — Eksponeringsberegning) ikke er tilstreekkeligt palidelige,
hvorfor punkt 4.2 fastseetter, at der skal foretages en karakterisering af emissionerne, der omfatter
de relevante dele af eksponeringsvurderingen som beskrevet i punkt 5.

Punkt 6 med overskriften »Risikokarakterisering« indeholder et underpunkt 6.5, der er specifikt
for PBT-stoffer, hvorefter der foretages en kvalitativ vurdering af sandsynligheden for, at de
negative virkninger kan undgas, ndr eksponeringsscenariet realiseres for de virkninger pa
mennesker og delmiljoer, for hvilke der ikke har kunnet fastseettes en PNEC-veerdi. Som det med
rette blev lagt til grund i den appellerede doms preemis 190, kan PNEC-veaerdien for de langsigtede
virkninger af PBT- eller vPvB-stofferne ikke fastleegges palideligt.

Det fremgar saledes af opbygningen af bilag I, at der geelder seerlige regler for PBT- og
vPvB-stoffer. I modseetning til, hvad appellanterne har gjort geeldende, fremgér det i ovrigt ikke
af dette bilag, at den karakterisering af emissioner, der er fastsat i det neevnte bilags punkt 4.2,
supplerer den eksponeringsvurdering, der er beskrevet i det neevnte bilags punkt 5, men at
karakteriseringen af de specifikke emissioner til PBT- og vPvB-stoffer omfatter de relevante
elementer i den eksponeringsvurdering, der er beskrevet i dette punkt 5, for sa vidt som disse
stoffers specificitet tillader det. Som Kommissionen ligeledes har gjort geeldende i sit svarskrift,
er det ifolge punkt 4.2 i bilag I kun de relevante dele af den eksponeringsvurdering, der er
beskrevet i det neevnte punkt 5, der finder anvendelse pd PBT- eller vPvB-stofferne.

Selv om det folger af det ovenstdende, at punkt 5 i bilag I, hvis formal det er at fastleegge en
kvantitativ og kvalitativ vurdering af den dosis/koncentration af et stof, som mennesker og miljo
er eller kan blive eksponeret for, finder anvendelse pa »PBT- eller vPvB-vurderingen« af
stofferne, indebeerer dette ikke, at der nodvendigvis skal foretages en kvantitativ vurdering af
risikoen ved disse stoffer.

Som Retten rigtigt fastslog i den appellerede doms premis 191, er det nemlig ikke muligt
tilstreekkeligt palideligt og kvantitativt at afveerge de risici, der er forbundet med PBT- og
vPvB-stofferne. Denne konstatering understottes af REACH-forordningens artikel 60, stk. 3 og 4,
som er til hinder for, at der meddeles godkendelse til anvendelse af PBT- og vPvB-stoffer med den
begrundelse, at risikoen for miljoet kontrolleres tilstreekkeligt, idet en sddan godkendelse kun kan
meddeles, hvis det godtgeres, at de sociogkonomiske fordele opvejer risiciene, og at der ikke
findes passende alternative stoffer eller teknologier.

Hvad angéar argumentet om, at Rettens konklusion i den appellerede doms preemis 191 kan
afkreeftes af konklusionerne i Ecetoc-rapporten, skal det, som Kommissionen har gjort geeldende,
fastslas, at det er blevet fremfort for forste gang under appellen, og at appellanterne med dette
argument har opfordret Domstolen til at foretage en faktisk vurdering, hvilket overskrider
rammerne for dens kontrolbefgjelse (jf. i denne retning dom af 9.3.2023, PlasticsEurope mod
ECHA, C-119/21 P, EU:C:2023:180, preemis 84 og den deri naevnte retspraksis). Argumentet skal
derfor afvises.

Til stotte for det tredje anbringende har appellanterne ligeledes paberabt sig en tilsideseettelse af
retssikkerhedsprincippet og gjort geeldende, at de har opfyldt kravene i REACH-forordningen
med henblik pa at minimere emissionen og eksponeringen i overensstemmelse med punkt 6 i
bilag I, og at de séledes har opfyldt de betingelser, der kraeves for, at de pageeldende stoffer kan
anvendes. I denne henseende bemeerkes, at retssikkerhedsprincippet forudseetter, at en EU-retlig
bestemmelse giver de bererte mulighed for at fa et ngjagtigt kendskab til omfanget af de
forpligtelser, der derved péaleegges dem, og at de uden at veere i tvivl kan kende deres rettigheder
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og forpligtelser og handle derefter (dom af 29.3.2011, ArcelorMittal Luxembourg mod
Kommissionen og Kommissionen mod ArcelorMittal Luxembourg m.fl, C-201/09 P
og C-216/09 P, EU:C:2011:190, preemis 68 og den deri neevnte retspraksis). Paberabelsen af en
tilsideseettelse af REACH-forordningen for Retten og det anforte om, at de pageeldende stoffer
opfylder de betingelser, der kreeves for, at de kan markedsfores, var imidlertid ikke tilstreekkelig
til, at appellanterne kunne fa medhold. En accept af appellanternes standpunkt ville indebeere, at
brugen af stoffet er tilladt i alle de situationer, hvor registranterne udviser den ngdvendige omhu
for at minimere emissionerne af dette, uanset om der foreligger en risiko, der anses for at veere
uacceptabel, hvilket ikke er i overensstemmelse med EU-lovgivers hensigt.

Hvad angar klagepunktet om tilsideseettelse af retten til frihed til at oprette og drive egen
virksomhed skal det bemeerkes, at dette klagepunkt ikke er blevet fremfort i appelskriftet, men
forst i replikken, saledes at det skal afvises.

Det tredje anbringende skal derfor forkastes i sin helhed, idet det delvis er ugrundet, delvis ikke
kan antages til realitetsbehandling.

Det fijerde anbringende

Parternes argumentation

Appellanterne har gjort geeldende, at det fremgar af andet afsnit i preeamblen til bilag XIII og af
femte og sjette betragtning til forordning nr. 253/2011, at vurderingen af et stofs B- og
vB-egenskaber ikke udelukkende skal baseres pa de data om biokoncentration eller
bioakkumulering, der er fastsat i bilag XIII, punkt 3.2.2, litra a), men at den ligeledes skal tage
hensyn til andre kategorier af oplysninger, sdsom biomagnificeringsfaktoren (herefter »BMF«)
eller den trofiske magnificeringsfaktor (herefter »TMF«), der udtrykkeligt er neevnt i dette punkts
litra c).

Ifolge appellanterne begik Retten for det forste en retlig fejl, da den i den appellerede doms
preemis 88 fastslog, at »lovgiver valgte at give en vis prioritet til resultaterne af palidelige
BKF-undersogelser af et stof i akvatiske arter, eller at Medlemsstatsudvalget i det mindste uden
at anleegge et abenbart urigtigt sken fandt, at BKF’s veerdier i det foreliggende tilfeelde havde en
storre beviskraft end de ovrige data, som [appellanterne] har henvist til«. Denne fejl skyldes den
omsteendighed, at Retten dels i den appellerede doms preemis 86 med urette fastslog, at
EU-lovgiver i punkt 1.1.2 og 1.2.2 i bilag XIII valgte at fastseette kriterierne for identifikationen af
B- eller vB-egenskaberne i forhold til BKF for de omhandlede stoffer i akvatiske arter, hvorved der
saledes blev givet prioritet til data om BKF, dels begrundede denne prioritet i den neevnte doms
preemis 87 med den omstendighed, at nar palidelige oplysninger om BKF foreligger, kan de
kriterier, der er fastsat i forhold til BKF, anvendes direkte pa disse oplysninger.

Den fortolkning, der er anlagt i den appellerede dom, er uforenelig med punkt 3.2 i bilag XIII og
med ECHA’s »Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering«, hvori det i
punkt R.11.4.1.2 anfores, at »der ud over BKF’s veerdier skal tages hensyn til andre relevante
oplysninger«, og at »indledningen af bilag XIII [...] sdledes [kreever], at alle andre tilgeengelige
bioakkumuleringsdata tages i betragtning under ét og ved anvendelse af en tilgang med beviskraft
baseret pa ekspertudtalelsen for at na frem til konklusionen«, og som ikke »definerer de forskellige
datatypers betydning eller beviskraft«.

ECLI:EU:C:2023:839 23



105

106

107

108

109

Dom AF 9.11.2023 — sag C-558/21 P
GLOBAL SILICONES COUNCIL M.FL. MOD KOMMISSIONEN

Retten har ligeledes i den appellerede doms preemis 87 foretaget en fejlagtig fortolkning af andet
afsnit i preeamblen til bilag XIII og sjette betragtning til forordning nr. 253/2011, hvoraf fremgar,
at veegtning er seerlig relevant, hvor de foreliggende oplysninger ikke uden videre kan
sammenholdes med kriterierne i punkt 1 i dette bilag. Efter appellanternes opfattelse har Retten,
idet den fandt, at de data, der er omhandlet i punkt 3.2.2 i det neevnte bilag, far storre betydning,
nar dataene om BKF ikke uden videre kan sammenholdes med de foreliggende oplysninger, i
realiteten fastslaet, at de data, der er omhandlet i dette punkts litra b) og c), ikke skal tilleegges
nogen serlig relevans eller virkning, nar der foreligger resultater som omhandlet i det neevnte
punkts litra a).

Denne konklusion stettes imidlertid hverken af andet afsnit i preeamblen til bilag XIII eller af
femte eller sjette betragtning til forordning nr. 253/2011, hvoraf det ikke fremgar, at veegtning er
seerligt relevant, nar det ikke er muligt uden videre at anvende B/vB-kriterierne pa dataene om
BKF, men at denne veegtning er serlig relevant, nar det ikke er muligt uden videre at
sammenholde B/vB-kriterierne pa alle de foreliggende oplysninger. Denne fortolkning er
ligeledes i overensstemmelse med tredje afsnit i preeamblen til dette bilag, hvori det fremheeves,
at det er nodvendigt at tage hensyn til alle tilgeengelige oplysninger, uanset hvilke konklusioner
de hver for sig har fort til. Den appellerede dom giver imidlertid med urette prioritet til dataene
om BKF netop pa grund af muligheden for at anvende disse data numerisk pa de kriterier, der er
fastsat i punkt 1 i bilaget. Der burde imidlertid i det foreliggende tilfeelde have veeret anvendt en
tilgang baseret pa veegtningen for at vurdere de omhandlede stoffers B- og vB-egenskaber,
uatheengigt af, om Retten fandt, at dataene om BKF kunne anvendes direkte/numerisk pa de
kriterier, der er fastsat i dette punkt.

Ifolge appellanterne kreever bilag XIII, at der tages hensyn til dataene om BKF og om BMF og/eller
TMF uden prioriteringsreekkefolge. Nér resultaterne fra disse data er tilgengelige, men de er
modstridende, saledes som det er tilfeeldet i den foreliggende sag, og nir det undersogte stofs
egenskaber viser, at en kategori af data ikke er relevant, saledes som det ogsa er tilfeeldet for BKF,
er det i overensstemmelse med dette bilags indre sammenheeng, at en veegtning af andre data end
BKF, som har samme vigtighed, principielt tilleegges seerlig betydning.

For det andet har appellanterne gjort geeldende, at Retten i den appellerede doms premis 96
vendte bevisbyrden om, idet den konkluderede, at fraveeret af biomagnificering af et stof i en
fodekeede ikke beviser, at der ikke findes biomagnificering af dette stof i andre fodekeeder.
Herved sa Retten bort fra, at REACH-forordningen ikke kreever, at der fores bevis for, at der ikke
findes biomagnificering i alle mulige fodekaeder, men derimod paleegger ECHA en forpligtelse til
at godtgore, at et stof opfylder de kriterier, der er fastsat for at blive identificeret som et B-stof eller
vB-stof, hvilket ikke er blevet godtgjort i det foreliggende tilfeelde.

Kommissionen har gjort geeldende, at det fjerde anbringende delvist skal afvises og delvist er
uvirksomt. For sa vidt som appellanterne har anfegtet Rettens vurderinger vedrorende BKF’s
beviskraft, kan deres argumentation saledes ikke antages til realitetsbehandling, eftersom den i
realiteten tilsigter, at der foretages en ny bedommelse af de faktiske omsteendigheder. For sa vidt
som appellanternes argumentation derimod vedrerer den fortolkningsfejl, som Retten skulle have
begdet ved at prioritere resultaterne af palidelige undersegelser vedrerende BKF, er denne
uvirksom. Selv hvis Retten havde begaet en retlig fejl ved principielt at prioritere disse resultater,
hvilket ikke er tilfeeldet, kan dens vurdering ikke drages i tvivl, eftersom Medlemsstatsudvalget i
det foreliggende tilfeelde uden at anlegge et abenbart urigtigt sken fandt, at BKF’s veerdier havde
en storre beviskraft end de andre data, som appellanterne har henvist til.

24 ECLI:EU:C:2023:839



110

111

112

113

114

115

116

117

Dom AF 9.11.2023 — sag C-558/21 P
GLOBAL SILICONES COUNCIL M.FL. MOD KOMMISSIONEN

Ifolge Kommissionen, som stottes af ECHA, er det fjerde anbringende under alle omstendigheder
ugrundet, for s& vidt som den prioritering, der gives resultaterne af palidelige undersogelser af
BKF for et stof i akvatiske arter, videnskabeligt set er udtryk for, at dataene om BKF har en hgjere
beviskraft.

Forbundsrepublikken Tyskland har i sit svarskrift tilfejet, at det — da BKF’en for D4 og D5 ligger
betydeligt hojere end de greenseveerdier, der er fastsat i bilag XIII — for at begrunde et forbud i sig
selv ville veere tilstreekkeligt at stotte sig pa biokoncentrationen af disse stoffer, selv om
Kommissionen og ECHA havde undersegt andre oplysninger, der er omhandlet i dette bilags
punkt 3.2.2.

Domstolens bemcerkninger

I forbindelse med det fjerde anbringende har appellanterne, stottet af ACC, i det veesentlige gjort
geeldende, at den appellerede doms preemis 86-88 og 96 er beheaeftet med retlige fejl vedrerende for
det forste en fejlagtig fortolkning af bilag XIII for s& vidt angar den prioritet, som Retten tillagde
oplysningerne fra BKF, og for det andet en omvendt bevisbyrde.

Hvad for det forste angar den prioritet, der er tildelt resultaterne af palidelige undersegelser
vedrgrende BKF af et stof i akvatiske arter, som Retten har lagt til grund i den appellerede doms
preemis 86-88 af, folger det af opbygningen af bilag XIII, som eendret ved forordning
nr. 253/2011, at veegtningen af dataene forudseetter, at alle tilgeengelige oplysninger, der har
indvirkning pa identifikationen af et PBT-stof eller et vPvB-stof, tages i betragtning under ét,
uanset hvilke konklusioner de hver for sig har fort til, idet dataenes kvalitet og ssmmenhzng skal
tilleegges en passende veegt.

I henhold til andet afsnit i preeamblen til dette bilag skal der med henblik pa identifikationen af
PBT- og vPvB-stoffer i forbindelse med veegtningen foretages en sammenholdelse af alle
relevante og tilgeengelige oplysninger under det naevnte bilags punkt 3.2, dvs. bl.a. de relevante og
tilgeengelige data om BKF, BMF og TMF, med de kriterier, der er fastsat i bilagets punkt 1.

I henhold til punkt 1 i bilag XIII vedrerende kriterierne for identifikation af PBT- og vPvB-stoffer
defineres bioakkumulering i forhold til BKF i akvatiske arter. Et stof er saledes
»bioakkumulerende«, nar BKF er pa over 2 000 og »meget bioakkumulerende«, nar BKF er pa over
5000.

Det fremgar af andet afsnit i preeamblen til dette bilag, at der navnlig skal veegtes, hvis kriterierne i
punkt 1, i et foreliggende tilfeelde BKF, ikke umiddelbart kan sammenholdes med de foreliggende
oplysninger. Dette fremgar ligeledes af sjette betragtning til forordning nr. 253/2011, hvorefter det
er seerlig relevant at foretage en veegtning i de tilfeelde, hvor de foreliggende oplysninger ikke uden
videre kan sammenholdes med kriterierne i dette punkt 1.

Som det ligeledes er anfort i punkt 44-50 i generaladvokat Kokotts forslag til afgerelse Global
Silicones Council m.fl. mod ECHA (C-559/21 P, EU:C:2023:321), fremgér det af denne
preeambel, sammenholdt med denne sjette betragtning, at veegtningen under hensyntagen til alle
de foreliggende oplysninger, der er opregnet i punkt 3.2 i bilag XIII, i forste omgang skal afklare,
om de tilgeengelige studier beregnede BKF’en pa en relevant og palidelig made. Hvis dette er
tilfeeldet, indtager de relevante og paélidelige data om BKFen en privilegeret stilling i
opbygningen af bilag XIII, for s& vidt som bioakkumulering er direkte forbundet med disse data.
Denne fortolkning kan ikke drages i tvivl af indarbejdelsen ved forordning 2017/735, der
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eendrede forordning nr. 440/2008, af forsegsmetoden gennem foden, dvs. gennem
biomagnificering eller gennem trofisk magnificering, som er tilpasset stoffer med meget lav
vandopleselighed, som en metode, der anvendes til at bestemme bioakkumulering i fisk i lighed
med eksponering via vand.

Retten kunne folgelig uden at bega en retlig fejl i den appellerede doms preemis 86-88 konkludere,
at EU-lovgiver gav resultaterne fra pélidelige studier om BKF af et stof i akvatiske arter prioritet.
Som Retten rigtigt fastslog i den appellerede doms preemis 87, bergrer denne prioritet ikke
anvendelsen af veegtningen. Det var i denne sammenheeng, at Retten fastslog, at
Medlemsstatsudvalget ikke havde anlagt et abenbart urigtigt sken ved at finde, at dataene om
BKF havde en storre beviskraft end beviskraften for andre data, som appellanterne havde henvist
til, nemlig dataene om BMF og TMF. Appellanternes argumentation om, at det fremgar af den
appellerede dom, at de data, der er omhandlet i punkt 3.2.2, litra b) og c), i bilag XIII, nar der
foreligger resultater vedrgrende biokoncentrationen, ikke skal tilleegges nogen seerlig relevans
eller virkning, vidner folgelig om en fejlagtig leesning af denne dom og skal derfor forkastes som
ugrundet.

For sa vidt som det fjerde anbringende vedrerer Rettens bedommelse af den konkrete made,
hvorpa der blev veegtet i det foreliggende tilfeelde, og af den bevisveerdi, der blev tillagt dataene
om BKEF i forbindelse med veegtningen af forskellige beviser, skal dette anbringende, da der ikke
er anfort noget om en urigtig gengivelse, i ovrigt afvises af de samme grunde som dem, der er
nevnt i denne doms preemis 98.

Hvad for det andet angéir det heevdede om, at Retten vendte bevisbyrden om i den appellerede
doms preemis 96, for sa vidt som den implicit fastslog, at appellanterne skulle fore bevis for
fraveeret af biomagnificering i alle fodekaeder, er det tilstraekkeligt at konstatere, at Retten i denne
doms preemis 95 med rette anforte, at fraveeret af biomagnificering ikke betyder, at der ikke findes
bioakkumulation, og ikke ngdvendigvis gor det muligt at fjerne de betenkeligheder, der folger af
biokoncentrationen. Det var i denne sammenheeng, at Retten i den appellerede doms praemis 96,
uden at vende bevisbyrden om, fastslog, at appellanterne ikke havde bevist, at forekomsten af
biofortynding i visse fodekeeder udelukker biomagnificering i andre fodekaeder.

Det fjerde anbringende skal derfor forkastes i sin helhed, idet det delvis er ugrundet, delvis ikke
kan antages til realitetsbehandling.

Det femte anbringende

Parternes argumentation

Appellanterne, stottet af ACC, har gjort geeldende, at bilag XIII finder anvendelse p& organiske
stoffer, herunder organiske metalforbindelser, og ikke pa uorganiske stoffer. D4 og D5 har unikke
egenskaber pa grund af deres hybride natur, som giver sig udslag i forskellige egenskaber med
hensyn til opleselighed og fordeling mellem de miljoer, der pavirker deres distribution og
tilbliven i miljeet, hvilket ifolge appellanterne forklarer, at oplysningerne om BKF ikke ber
prioriteres med henblik pa at vurdere disse stoffers B- og vB-egenskaber. Studier vedregrende
biokoncentrationen foretages under kunstige forhold, hvorunder stofferne forhindres i at komme
ud i luften eller sedimenterne, og hvorunder koncentrationen af disse stoffer i vandet opretholdes
konstant. BKF afspejler derfor ikke D4’s og D5’s adfeerd i miljoet under realistiske forhold.
Derimod udger BMF og TMF under disse omsteendigheder relevante parametre.
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Det er appellanternes opfattelse, at der i forbindelse med D4 og D5 — ud over deres egenskaber
med hensyn til opleselighed og fordeling mellem miljoerne — indtraeder biodilution, fordi deres
koncentration mindskes med stigende trofisk niveau, f.eks. ved at de overgar fra organismer, der
lever i sedimenter, til fisk, og metaboliseres, nar de absorberes af organismerne via foden, dvs. at
de ikke akkumuleres i fodekeeden. ECHA burde have taget hensyn til D4’s og D5’s hybride natur
og folgelig have tilpasset anvendelsen af de kriterier, der er fastsat i punkt 1.1.2 og 1.2.2 i bilag XIII.

Efter appellanternes opfattelse besvarede Retten ikke de argumenter, der er anfort i denne doms
preemis 122 og 123, og begraensede sig til i den appellerede doms preemis 105 at anfore, at et stof
med hybrid natur ikke er udelukket fra anvendelsesomréidet for bilag XIII, eller, i denne doms
preemis 108, at ingen af appellanternes argumenter kunne godtgere, at D4 og D5 er uorganiske
stoffer, eller at bilag XIII eller de deri fastsatte kriterier ikke finder anvendelse pé disse stoffer.

Appellanterne har anfort, at Retten imidlertid ikke skulle afgore, om bilag XIII finder anvendelse
pa de naevnte stoffer, men om Kommissionen og ECHA havde begaet en fejl ved at undlade at
undersoge disse stoffers seerlige arts indvirkning pa den mdde, hvorpd kriterierne i bilag XIII
kunne anvendes pa dem. Da appellanterne har gjort geeldende, at de har godtgjort, at ECHA ikke
havde taget hensyn til D4 og D5’s iboende egenskaber, der fulgte af deres hybride natur, pahvilede
det ECHA at bevise det modsatte og Retten at udeve sin kontrol i denne henseende. Den
konklusion, som Retten naede frem til i den appellerede doms preemis 108, forer imidlertid til, at
bevisbyrden vendes om, og Retten begik ligeledes en retlig fejl ved at fastsla, at denne undladelse
fra ECHA’s side ikke udgjorde et abenbart urigtigt sken, som beheeftede den omtvistede
forordnings med en ulovlighed.

Kommissionen, stottet af ECHA, har gjort geeldende, at det femte anbringende, hvormed
appellanterne reelt soger at opna en ny vurdering af de faktiske omsteendigheder og de beviser,
som Retten undersegte, navnlig hvad angar spergsmalet om, hvorvidt ECHA tog hensyn til D4
og D5’s unikke egenskaber eller den hybride natur, ikke kan antages til realitetsbehandling.

I lighed med Forbundsrepublikken Tyskland er Kommissionen af den opfattelse, at det femte
anbringende under alle omstendigheder er ugrundet med den begrundelse, at Retten, saledes
som det fremgir af den appellerede doms preemis 118 ff., havde forstaet appellanternes
argumenter korrekt og har besvaret dem.

Appellanterne har i replikken preeciseret, at de ikke spger at opnd en ny vurdering af en
videnskabelig vurdering, men en afgerelse fra Domstolen vedrerende sporgsmalet om, hvorvidt
Retten har begaet en retlig fejl ved fortolkningen af bilag XIII, hvorvidt Retten har foretaget en
urigtig gengivelse af deres anbringender og de beviser, som de havde fremlagt for den, og
hvorvidt den tilsidesatte deres ret til at blive hort.

Kommissionen har i duplikken gjort geeldende, at argumentationen om en urigtig gengivelse af de
af appellanterne fremsatte anbringender og en tilsideseettelse af retten til at blive hort forst blev
gjort geeldende i replikken og derfor skal afvises af de samme grunde som dem, der er neevnt i
denne doms preemis 100.
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Domstolens bemcerkninger

Med det femte anbringende har appellanterne i det veesentlige gjort geeldende, at Retten ikke
skulle afgore, om bilag XIII finder anvendelse pa D4 og D5, siledes som den fastslog i den
appellerede doms preemis 107 og 108, men skulle vurdere de konsekvenser, der folger af disse
stoffers hybride natur med hensyn til anvendelsen af de kriterier, der er fastsat i dette bilag.

Hvad for det forste angar de betragtninger i den appellerede dom, der vedrerer klassificeringen af
D4 og D5 som organiske stoffer, der henhgrer under anvendelsesomradet for bilag XIII — selv om
det fremgar det af de processkrifter, der er indgivet til Retten, navnlig af steevningen, at
appellanterne bla. har gjort geeldende, at »kriterierne i bilag XIII, herunder kriterierne i
punkt 1.1.2 og 1.2.2 [...], skulle tilpasses for at fastleegge [...] bioakkumulering ved D4 og/eller
D5« — skader Rettens konstatering vedrerende anvendelsen af dette bilag pa de pageeldende
stoffer ikke appellanternes interesser. I denne doms opbygning udger denne konstatering nemlig
et trin, der gar forud for analysen af de iboende egenskaber, der folger af disse stoffers hybride
natur og deres indflydelse pa vurderingen af PBT- eller vPvB-egenskaberne, hvilken analyse
Retten ligeledes foretog. Som det i gvrigt fremgar af den appellerede doms preemis 106, 107, 109
og 111, som appellanterne ikke har bestridt, vedrerte deres argumentation for Retten ligeledes de
neevnte stoffers organiske/uorganiske karakter, og Retten besvarede den i denne doms preemis 107
og 108.

Hvad for det andet angir Rettens angivelige undladelse af at analysere appellanternes
argumentation med hensyn til de konsekvenser, der folger af D4 og D5’s hybride natur, folger det
af den appellerede doms preemis 118-126, som appellanterne ikke har bestridt, at D4 og D5’s
fysisk-kemiske egenskaber blev undersegt af Retten, som i den appellerede doms preemis 122
fastslog, at Medlemsstatsudvalget i forbindelse med vurderingen af disse stoffers P- og
vP-egenskaber og B og vB-egenskaber havde observeret alle disse egenskaber.

Det skal ligeledes bemeerkes, at Retten ikke vendte bevisbyrden om i forbindelse med sin
efterprovelse af de konsekvenser, der folger af D4 og D5’s hybride natur. Det skal i denne
henseende bemserkes, at uden at dette udger en omvendt bevisbyrde, skal den part, der gor
geldende, at det pageldende EU-organ har foretaget en utilstreekkelig analyse af de relevante
forhold eller anlagt abenbart urigtige sken, fremleegge forhold, der kan rejse betydelig tvivl med
hensyn til den vurdering, som dette organ har foretaget, idet det i givet fald pahviler dette organ
at fjerne denne tvivl.

Hvad for det tredje angar den pastaede urigtige gengivelse af anbringender og beviser samt
tilsideseettelsen af retten til at blive hort skal det bemeerkes, at disse klagepunkter, der i gvrigt
ikke er underbyggede, blev gjort geeldende for forste gang i replikken og derfor ikke kan antages
til realitetsbehandling af de samme grunde som dem, der er naevnt i denne doms praemis 100.

Det folger heraf, at det femte anbringende skal forkastes, idet det delvist er ugrundet, delvist skal
afvises.

Det folger af samtlige ovenstaende betragtninger, at appellen skal forkastes i sin helhed.
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Dom AF 9.11.2023 — sag C-558/21 P
GLOBAL SILICONES COUNCIL M.FL. MOD KOMMISSIONEN

Sagsomkostninger

I henhold til artikel 184, stk. 2, i Domstolens procesreglement treeffer Domstolen afgerelse om
sagsomkostninger, safremt appellen ikke tages til folge. I henhold til dette reglements artikel 138,
stk. 1, der i medfor af dets artikel 184, stk. 1, finder anvendelse i appelsager, palegges det den
tabende part at betale sagsomkostningerne, hvis der er nedlagt pastand herom.

Artikel 184, stk. 4, i Domstolens procesreglement fastsaetter, at en intervenient i forste instans,
som ikke selv har iveerksat appel, kun kan palegges at betale sagsomkostninger i appelsagen, hvis
den pageeldende har deltaget i den skriftlige eller den mundtlige del af retsforhandlingerne for
Domstolen. Deltager en intervenient i forste instans i appelsagen, kan Domstolen bestemme, at
den pageeldende skal beere sine egne omkostninger.

I henhold til artikel 140, stk. 1, i dette procesreglement, beerer medlemsstater og institutioner, der
er indtradt i en sag, deres egne omkostninger.

Da Kommissionen har nedlagt pastand om, at appellanterne pélegges at betale
sagsomkostningerne, og appellanterne har tabt sagen, ber det palegges dem at betale
sagsomkostningerne.

Da Forbundsrepublikken Tyskland, ECHA og ACC, der var intervenienter i forste instans, har

deltaget i den skriftlige del af retsforhandlingerne for Domstolen, beerer de deres egne

omkostninger.

Pa grundlag af disse preemisser udtaler og bestemmer Domstolen (Fjerde Afdeling):

1) Appellen forkastes.

2) Global Silicones Council, Wacker Chemie AG, Momentive Performance Materials
GmbH, Shin-Etsu Silicones Europe BV og Elkem Silicones France SAS bzrer deres egne
omkostninger og betaler de af Europa-Kommissionen aftholdte omkostninger.

3) Forbundsrepublikken Tyskland, Det Europzeiske Kemikalieagentur (ECHA) og American

Chemistry Council (ACC) beerer hver deres egne omkostninger.

Underskrifter
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