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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
PAOLO MENGOZZI
28 piivdna syyskuuta 2016'

Asia C-323/15 P

Polynt SpA
vastaan
Euroopan kemikaalivirasto (ECHA)
ja
Asia C-324/15 P
Hitachi Chemical Europe GmbH ja
Polynt SpA
vastaan

Euroopan kemikaalivirasto (ECHA)

Muutoksenhaku — Asetus (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) — 57 artiklan f alakohta —
Erityistd huolta aiheuttavat aineet — Mahdollisesti luvanvaraisten aineiden luettelon laatiminen —
Paatos sykloheksaani-1,2-dikarboksyylianhydridin, cis-sykloheksaani-1,2-dikarboksyylianhydridin ja

trans-sykloheksaani-1,2-dikarboksyylianhydridin tunnistamisesta — Péédtos
heksahydrometyyliftaalianhydridin, heksahydro-4-metyyliftaalianhydridin,
heksahydro-1-metyyliftaalianhydridin ja heksahydro-3-metyyliftaalianhydridin (MHHPA)
tunnistamisesta — Siséllyttdminen liitteeseen XIV mahdollisesti siséllytettdvien aineiden luetteloon —
Aineiden sisdisiin ominaisuuksiin liittyvien vaarojen arviointi — Riskinarviointi
ja riskinhallintatoimenpide

I Johdanto

1. Polynt SpA vaatii valituksessaan asiassa C-323/15 P, ettd unionin tuomioistuimen on kumottava
unionin yleisen tuomioistuimen 30.4.2015 antama tuomio Polynt ja Sitre v. ECHA (T-134/13, ei
julkaistu, EU:T:2015:254), ja Hitachi Chemical Europe GmbH ja Polynt SpA vaativat valituksessaan
asiassa C-324/15 P, ettd unionin tuomioistuimen on kumottava unionin yleisen tuomioistuimen
30.4.2015 antama tuomio Hitachi Chemical Europe ym. v. ECHA (T-135/13, EU:T:2015:253)
(jaljempand yhdessa valituksenalaiset tuomiot).

2. Unionin yleinen tuomioistuin on ndissd tuomioissa hyldnnyt edelld mainittujen yhtiéiden kanteet,
joissa ne vaativat, ettd unionin yleisen tuomioistuimen on kumottava osittain Euroopan
kemikaaliviraston (jéljempand ECHA) 18.12.2012 tekemd padatos ED/169/2012 (jdljempéana
riidanalainen paitos), joka koskee erityistd huolta aiheuttavien aineiden sisallyttimistd ehdolla olevien
aineiden luetteloon kemikaalien rekisteroinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta seka
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin

1 — Alkuperiéinen kieli: ranska.
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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,” sellaisena kuin se on muutettuna 16.12.2008 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 1272/2008° (jiljempénid REACH-asetus tai asetus), 59 artiklan nojalla.

3. Riidanalaisessa péadtoksessd, josta ensimmadisessd oikeusasteessa nostetut kanteet hylattiin, ECHA on
tarkemmin  sanottuna  tunnistanut REACH-asetuksen 59 artiklan mukaisesti  yhtaalta
sykloheksaani-1,2-dikarboksyylianhydridin (EY N:o 201-604-9),
cis-sykloheksaani-1,2-dikarboksyylianhydridin (EY N:o 236-086-3) ja
trans-sykloheksaani-1,2-dikarboksyylianhydridin (EY N:o 238-009-9) (jiljempand yhdessa HHPA) ja
toisaalta heksahydrometyyliftaalianhydridin (EY nro 247-094-1), heksahydro-4-metyyliftaalianhydridin
(EY nro  243-072-0), heksahydro-1-metyyliftaalianhydridin ~ (EY nro  256-356-4) ja
heksahydro-3-metyyliftaalianhydridin ~ (EY nro 260-566-1) (jdljempdnd yhdessi =~ MHHPA)
REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdassa tarkoitetut kriteerit téyttéviksi aineiksi.

4. Valitusten johdosta wunionin tuomioistuin saa ensimmadisen kerran tilaisuuden tulkita
REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohtaa, joka koskee aineen - tdssd tapauksessa hengitysteitd
herkistdvien aineiden — tunnistamista erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi, ja téllainen tunnistaminen
on REACH-asetuksessa sdaddetyn lupamenettelyn ensimmadinen vaihe. Niiden riita-asioiden johdosta
unionin tuomioistuimen on erityisesti ratkaistava, edellyttddkoé se, ettd aine tunnistetaan
REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan perusteella erityistd huolta aiheuttavaksi, aineen
aiheuttamien riskien arviointia, silld valittajat puoltavat valituksissaan tétd kasitystd, jonka unionin
yleinen tuomioistuin on niiden mukaan virheellisesti hylannyt kasitellessddn asiaa ensimméisend
oikeusasteena. Unionin yleinen tuomioistuin on nimittdin kiistattomasti katsonut, ettd
REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettuun tunnistamiseen riitti pelkkda aineiden
sisdisten ominaisuuksien aiheuttamien vaarojen arviointi.

II Asiaa koskevat oikeussadnnot
5. REACH-asetuksen VII osastossa, joka sisdltdd asetuksen 55-65 artiklan, sddnnelldén lupamenettelya.
6. REACH-asetuksen 56 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdja ei saa saattaa markkinoille kayttoon eikd itse kayttdad
ainetta, joka sisiltyy liitteeseen XIV, paitsi jos:

5. Niiden aineiden osalta, jotka ovat luvanvaraisia ainoastaan sen vuoksi, ettd ne tayttavit 57 artiklan a,
b, tai ¢ alakohdan mukaiset perusteet, tai sen vuoksi, ettd ne tunnistetaan 57 artiklan f alakohdan
mukaisesti ainoastaan ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen takia, tdmén artiklan 1 ja 2 kohtaa ei
sovelleta seuraaviin kayttoihin:

”

2 — EUVL 2006, L 396, s. 1.
3 — EUVL 2008, L 353, s. 1.
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7. REACH-asetuksen 57 artiklassa, jonka otsikko on "Liitteeseen XIV sisdllytettavit aineet”, sdddetddn
seuraavaa:

”"Seuraavat aineet voidaan sisallyttad liitteeseen XIV 58 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen:

a) aineet, jotka tdyttdvdt syopad aiheuttavien aineiden vaaraluokkaan, kategoria 1A tai 1B, kuuluvien
aineiden luokituskriteerit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessé I olevan 3.6 jakson mukaisesti;

b) aineet, jotka tdyttavdat sukusolujen perimééd vaurioittavien aineiden vaaraluokkaan, kategoria 1A
tai 1B, kuuluvien aineiden luokituskriteerit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessi I olevan
3.5 jakson mukaisesti;

c) aineet, jotka tdyttavit lisddntymiselle vaarallisten aineiden vaaraluokkaan, kategoria 1A tai 1B,
kuuluvien aineiden luokituskriteerit ja joilla on haitallisia vaikutuksia sukupuolitoimintoihin ja
hedelmallisyyteen tai kehitykseen asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd I olevan 3.7 jakson
mukaisesti;

d) aineet, jotka ovat hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisid tdman asetuksen liitteessd XIII
mainittujen kriteereiden mukaisesti;

e) aineet, jotka ovat erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti biokertyvid timén asetuksen
liitteessd XIII mainittujen perusteiden mukaisesti;

f) aineet — esimerkiksi sellaiset, joilla on hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia tai jotka ovat
hitaasti hajoavia, biokertyvid ja muyrkyllisia tai erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti
biokertyvid ja jotka eivit tdytd edelld d tai e alakohdan mukaisia kriteereitd — joiden osalta on
tieteellisid todisteita todenndkoisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen tai ymparistoon,
jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin muiden a—e alakohdassa lueteltujen aineiden
vaikutukset ja jotka tunnistetaan tapauskohtaisesti 59 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.”

8. REACH-asetuksen 58 artiklassa, jonka otsikko on ”Aineiden sisdllyttiminen liitteeseen XIV”,
sdddetddn seuraavaa:

”1. Tehtdessda paatos 57 artiklassa tarkoitettujen aineiden siséllyttamisesta liitteeseen XIV tillainen
pddtos on tehtdava 133 artiklan 4 [kohdassa] tarkoitetun menettelyn mukaisesti. Paatoksessd on
tdsmennettdva kunkin aineen osalta:

a) aineen tunnistetiedot siten kuin liitteessd VI olevassa 2 jaksossa tdismennetddn;

b) edelld 57 artiklassa tarkoitettu aineen sisdinen ominaisuus (sisdiset ominaisuudet);

c) siirtyméavaiheen jérjestelyt:

d) ajanjaksot, joiden kuluttua tiettyja kayttoja on mahdollisesti tarkasteltava uudelleen;

e) kaytot tai kayttokategoriat, jotka on mahdollisesti vapautettu lupavaatimuksesta, ja tallaisille
vapautuksille mahdollisesti asetetut ehdot.

»
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9. REACH-asetuksen 59 artiklassa, jonka otsikko on 757 artiklassa tarkoitettujen aineiden
tunnistaminen”, saddetddn seuraavaa:

1. Edelld 57 artiklassa tarkoitetut kriteerit tdyttivien aineiden tunnistamiseksi ja liitteeseen XIV
mahdollisesti siséllytettavien aineiden luettelon laatimiseksi sovelletaan tdmén artiklan 2—10 kohdassa
sdddettyd menettelyd. Kemikaalivirasto nimedd tdssd luettelossa aineet, jotka sisdltyvit sen
83 artiklan 3 kohdan e alakohdan mukaiseen tydohjelmaan.

2. Komissio voi pyytdd kemikaalivirastoa laatimaan asiakirja-aineiston liitteen XV asiaankuuluvien
jaksojen mukaisesti aineille, joiden se katsoo tayttdvin 57 artiklassa tarkoitetut perusteet. — —

3. Jasenvaltio voi laatia asiakirja-aineiston liitteen XV mukaisesti aineille, joiden se katsoo tdyttdvin
57 artiklassa tarkoitetut perusteet, ja toimittaa sen kemikaalivirastolle. — —

”

10. REACH-asetuksen 60 artiklassa, jonka otsikko on "Lupien mydntdminen”, sdddetddn seuraavaa:
”1. Komissio tekee lupahakemuksia koskevat paatokset timén osaston mukaisesti.

2. Lupa on myonnettivi, jos aineen kaytostd ihmisten terveydelle tai ymparistolle aiheutuva riski, joka
johtuu liitteessd XIV tdsmennetyistd kyseisen aineen sisdisistd ominaisuuksista, on riittdvin hyvin
hallinnassa  liitteessa I olevan 6 jakson 6.4 kohdan mukaisesti kuten hakijan
kemikaaliturvallisuusraportissa on osoitettu, 64 artiklan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitettu
riskinarviointikomitean lausunto huomioon ottaen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdan
soveltamista. Komissio ottaa lupaa myoOntdessddn ja siind asetettujen ehtojen mukaisesti huomioon
kaikki paatoksen tekoaikaan tiedossa olevat padstot ja haviot, kayton laveudesta tai moninaisuudesta
aiheutuvat riskit mukaan lukien.

3. Edelld 2 kohtaa ei sovelleta:

a) 57 artiklan a, b, c tai f alakohdan kriteerit tayttdviin aineisiin, joiden osalta ei voida maédritelld
liitteessé I olevan 6 jakson 6.4 kohdan mukaista kynnysarvoa;

b) 57 artiklan d tai e alakohdan kriteerit tdyttaviin aineisiin;

c) aineisiin, jotka on tunnistettu 57 artiklan f alakohdan mukaisesti ja joilla on hitaasti hajoavia,
biokertyvid ja myrkyllisid ominaisuuksia tai erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti
biokertyvid ominaisuuksia.

4. Jos lupaa ei voida myontéda 2 kohdan nojalla tai 3 kohdassa lueteltujen aineiden osalta, lupa voidaan
myontdd ainoastaan, jos sosioekonomisten hyodtyjen osoitetaan ylittdvin ihmisten terveydelle tai
ymparistolle aineen kaytostd aiheutuvan riskin ja jos soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita ei
ole saatavilla. — —

»

11. REACH-asetuksen 62 artiklassa, jonka otsikko on "Lupahakemukset”, sdddetdén seuraavaa:

”1. Lupahakemus on jatettdvéd kemikaalivirastolle.
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4. Lupahakemuksen on siséllettéva seuraavat tiedot:

d) liitteen I sdé@nnosten mukainen kemikaaliturvallisuusraportti, joka kattaa aineen (aineiden) kéytosta
ihmisten terveydelle ja/tai ympaéristolle aiheutuvat riskit, jotka johtuvat liitteessi XIV
tdsmennetyistd kyseisen aineen sisdisistd ominaisuuksista, ellei sitd ole jo toimitettu osana
rekisterdintig;

”

III Asioiden tausta

12. Valituksenalaisten tuomioiden 1-3 kohdasta ilmenee, ettd HHPA ja MHHPA ovat syklisid
happoanhydrideja. Naitd aineita kéytetddn vilituotteina tai monomeereind sekd esineiden
valmistukseen ja polymeerihartsien tuotannossa.*

13. Kyseiset aineet on luokiteltu erityisesti kategoriaan 1 kuuluviin hengitysteitd herkistéviin aineisiin,
jotka voivat aiheuttaa hengitettynd allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. HHPA ja MHHPA
on sisdllytetty asetuksen N:o 1272/2008 liitteessd VI olevassa 3 osassa olevaan taulukkoon 3.1.

14. Alankomaiden kuningaskunta toimitti 6.8.2012 ECHA:lle asiakirja-aineiston, jossa ehdotettiin, ettd
HHPA ja MHHPA tunnistettaisiin erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi, jotka on siséllytettdva
REACH-asetuksen liitteeseen XIV asetuksen 57 artiklan sdédnnosten mukaisesti. Valituksenalaisten
tuomioiden 4 kohdasta ilmenee, ettd Alankomaiden kuningaskunta ehdotti HHPA:n ja MHHPA:n
tunnistamista aineiksi, joiden osalta oli tieteellisia todisteita sellaisista todenndkoisistd vakavista
vaikutuksista ihmisten terveyteen tai ympéristoon, jotka antoivat aihetta samantasoiseen huoleen kuin
muiden REACH-asetuksen 57 artiklan a—e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset saman artiklan
f alakohdan mukaisesti.

15. Valittajien esitettyd huomautuksensa HHPA:n ja MHHPA:n tunnistamista koskevista
asiakirja-aineistoista ECHA ldhetti asiakirja-aineiston REACH-asetuksen 76 artiklan 1 kohdan e
alakohdassa tarkoitetulle jasenvaltioiden komitealleen, joka padsi 13.12.2012 yksimieliseen sopimukseen
HHPA:n ja MHHPA:n tunnistamisesta erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi, jotka tayttivit
REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdassa sédddetyt kriteerit. ECHA:n jésenvaltioiden komitea
hyvdaksyi samana pdivdnd tukiasiakirjat HHPA:n ja MHHPA:n tunnistamiseksi REACH-asetuksen
57 artiklan f alakohdan nojalla erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi niiden hengitysteitd herkistavien
ominaisuuksien vuoksi (jaljempéna tukiasiakirjat).

16. REACH-asetuksen 59 artiklassa sddadetyn menettelyn paatteeksi ECHA teki riidanalaisen paatoksen,
jossa se tunnisti HHPA:n ja MHHPA:n aineiksi, jotka tayttdvit asetuksen 57 artiklan f alakohdassa
tarkoitetut kriteerit. ECHA katsoi erityisesti, ettd aineet aiheuttivat samantasoista huolta kuin
REACH-asetuksen 57 artiklan a—c alakohdassa luetellut syopaa aiheuttavat, perimda vaurioittavat ja
lisdadntymiselle vaaralliset aineet.

4 — Aineita kéytetddn erityisesti kovetteina epoksihartsipohjaisissa eristeaineissa. Epoksihartsia kiytetdadn yleisesti sdhkolaitteita ja -jarjestelmia
valmistavassa teollisuudessa erityisesti sellaisten laitteiden eristdmiseen, jotka altistuvat kovalle paineelle sihkonsiirrossa ja -jakelussa, muun
muassa tuulivoimageneraattoreiden ja valoa ldhettavien diodien (light-emitting diode (LED)) eristamiseen.
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IV Asian kisittelyn vaiheet unionin yleisessid tuomioistuimessa ja valituksenalaiset tuomiot

17. Valittajat nostivat 28.2.2013 unionin yleisesséd tuomioistuimessa kanteensa, joissa ne vaativat, ettd
riidanalainen pédatds on kumottava osittain.

18. Unionin yleinen tuomioistuin hyviksyi, ettd komissio ja Alankomaiden kuningaskunta osallistuvat
oikeudenkdyntiin tukeakseen ECHA:n vaatimuksia asioissa T-134/13 ja T-135/13. Se hyvéksyi
samaten, ettd REACh ChemAdvice GmbH ja New Japan Chemical osallistuvat oikeudenkayntiin
tukeakseen valittajien vaatimuksia. Unionin yleinen tuomioistuin yhdisti 15.10.2014 antamallaan
madrdykselld asiat suullista kasittelyd varten.

19. Unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisissa tuomioissa hyldnnyt valittajien kanteet
kokonaisuudessaan ja velvoittanut ne korvaamaan oikeudenkayntikulut.

V Asian kisittely unionin tuomioistuimessa ja asianosaisten vaatimukset

20. Valittajat ovat tehneet nama valitukset unionin tuomioistuimen kirjaamoon 30.6.2015 jattamillaan
valituskirjelmilla.

21. Kukin valittajista vaatii, ettd unionin tuomioistuin kumoaa sitd koskevan valituksenalaisen tuomion
sekd riidanalaisen paatoksen sitd koskevilta osin tai toissijaisesti palauttaa asiat unionin yleiseen
tuomioistuimeen seké velvoittaa ECHA:n korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

22. ECHA ja komissio vaativat, ettd unionin tuomioistuin hylkdd valitukset ja velvoittaa valittajat
korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

23. New Japan Chemical ja REACh ChemAdyvice ovat esittineet kirjallisia huomautuksia valittajien
vaatimusten tueksi. Alankomaiden kuningaskunta on esittanyt kirjallisia huomautuksia ECHA:n
vaatimusten tueksi.

24. Unionin tuomioistuin on esittinyt asianosaisille ja muille osapuolille joukon kysymyksig, joihin on
pyydetty vastaamaan kirjallisesti. Valittajat, ECHA ja komissio ovat vastanneet kysymyksiin asetetuissa
madraajoissa.

25. Valittajien, ECHA:n, komission sekd Sitre Srln, joka osallistuu oikeudenkdyntiin tukeakseen
valittajien vaatimuksia unionin tuomioistuimessa,” lausumat ja vastaukset unionin tuomioistuimen
kysymyksiin kuultiin 15.6.2016 pidetyssd molempien asioiden yhteisessd istunnossa.

VI Tapauksen tarkastelu

26. Valittajat vetoavat valituksensa tueksi neljdédn valitusperusteeseen. Ensimmdinen valitusperuste
koskee perustelujen ristiriitaisuutta ja oikeudellisia virheitd, joiden johdosta REACH-asetuksen
57 artiklan f alakohtaa on tulkittu ja sovellettu virheellisesti. Toinen valitusperuste koskee perustelujen
epdjohdonmukaisuutta ja oikeudellisia virheitd, joiden johdosta REACH-asetuksen 57 artiklan f
alakohtaa on tulkittu ja sovellettu virheellisesti. Kolmannen valitusperusteen mukaan perustelut olivat
puutteelliset, koska unionin yleinen tuomioistuin tukeutui virheellisesti REACH-asetuksen
60 artiklan 2 kohtaan. Neljas valitusperuste koskee lopuksi oikeudellisia virheitd, jotka on tehty
arvioitaessa perusteluja, joiden mukaan kuluttaja tai tyontekija ei altistu aineelle, ja joiden johdosta
REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohtaa on sovellettu virheellisesti.

5 — Sitre oli kantajana molemmissa unionin yleisessd tuomioistuimessa kasitellyissa asioissa.
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A Ensimmdinen valitusperuste, joka koskee perustelujen ristiriitaisuutta ja oikeudellisia virheitd, joiden
johdosta REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohtaa on tulkittu ja sovellettu virheellisesti

27. Téssda valitusperusteessa on kaksi osaa. Valittajat vaittdvdt yhtaaltd, ettd unionin yleinen
tuomioistuin on tehnyt REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohtaa tulkitessaan oikeudellisen virheen,
kun se on katsonut, ettd tdmén sddnnoksen mukaan erityistd huolta aiheuttavan aineen tunnistaminen
ei edellytd riskinarviointia. Valittajat vdittdvéit toisaalta, ettd valituksenalaisten tuomioiden 71
ja 73 kohta osoittavat, ettd tuomioiden perustelut ovat ristiriitaiset.

1. Valitusperusteen ensimmadinen osa, joka koskee oikeudellista virhettd REACH-asetuksen 57 artiklan f
alakohtaa tulkinnassa

a) Yhteenveto asianosaisten ja muiden viliintulijoiden lausumista

28. Ensimmadisen valitusperusteen ensimmadinen osa kohdistuu valituksenalaisten tuomioiden 71, 81
ja 94 kohtaan, siltd osin kuin unionin yleinen tuomioistuin on katsonut, ettei kyseisten aineiden
tunnistaminen REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan mukaisesti edellytd riskinarviointia.

29. Valittajat riitauttavat REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan tdllaisen tulkinnan.

30. Ne vaittavit, ettd unionin lainsddtdjan tarkoituksena on ollut erottaa toisistaan REACH-asetuksen
57 artiklan a—e alakohdan soveltamisalaan kuuluvat aineet ja asetuksen 57 artiklan f alakohdan
soveltamisalaan kuuluvat aineet. Aineita, jotka eivdt kuulu asetuksen 57 artiklan a—e alakohdassa
tarkoitettuihin tapauksiin, voidaan pitdd erityistda huolta aiheuttavina vasta tapauskohtaisen
lisdtutkimuksen jalkeen. Tama tutkimus ei voi olla mikdédn muu kuin riskinarviointi, jossa on otettava
huomioon riskinhallintatoimenpiteet, silld  hengitysteitd  herkistavit aineet eivit kuulu
REACH-asetuksen 57 artiklan a—-c alakohdassa tarkoitettuihin syopdd aiheuttaviin, perimad
vaurioittaviin tai lisdéédntymiselle vaarallisiin aineisiin.

31. Valittajat ovat unionin tuomioistuimen kirjallisiin kysymyksiin vastatessaan vdittineet, ettd
REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan tdmén tulkinnan paikkansapitivyyden vahvistaa se, ettd
asetuksen tdmdn sddnnoksen ranskankielisesséd versiossa on sana “utilisation” (kaytto).

32. Valittajat ovat istunnossa tdsmenténeet, ettd riskinarviointi, johon ne ovat valituksessaan viitanneet,
vastaa REACH-asetuksen liitteessd I tarkoitettua riskinarviointia.

33. ECHA viittds, etteivdt valittajat ole ymmadrtineet valituksenalaisten tuomioiden sanamuotoa.
ECHA:n mukaan unionin yleinen tuomioistuin on soveltanut oikein Etimine-oikeuskéytdant6d (tuomio
21.7.2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504) erottaessaan toisistaan vaarat ja riskit. Unionin yleinen
tuomioistuin on nimittdin perustellusti katsonut, ettei REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdassa
edellytetda riskinarviointia, kuten ei asetuksen 57 artiklan a—e alakohdassa tarkoitettujen aineiden
osaltakaan. Aineen tunnistaminen erityistd huolta aiheuttavaksi voi olla seurausta vain aineen sisdisisté
ominaisuuksista aiheutuvien vaarojen arvioinnista. ECHA muistuttaa lisdksi, ettd normaali
riskinarviointi ei ole mahdollinen, kun altistumiskynnystd ei ole, mikd pitda téssd tapauksessa
paikkansa hengitysteitd herkistdvien aineiden osalta.

34. ECHA on istunnossa tdsmentinyt, ettd yhtdalta sellaisten ihmisen altistumista koskevien tietojen

huomioon ottaminen, joiden perusteella pystytddn arvioimaan aineiden sisdisten ominaisuuksien
aiheuttamia vaaroja, ja toisaalta altistumisen arviointi ja riskinarviointi ovat tdysin eri prosesseja.
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35. Myos komissio katsoo, ettd unionin yleinen tuomioistuin on perustellusti katsonut, ettd
REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan mukaan sellaisten aineiden tunnistaminen, jotka eivit kuulu
taman artiklan muiden alakohtien soveltamisalaan, ei edellytd riskinarviointia. Tdmé ilmenee seka
asetuksen sanamuodosta ettd rakenteesta.

b) Arviointi asiasta

36. Unionin yleinen tuomioistuin on todennut valituksenalaisten tuomioiden 69 kohdassa, ettd unionin
tuomioistuin on jo katsonut 21.7.2011 antamassaan tuomiossa Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504, 74
ja 75 kohta), ettd vaarojen ja riskien vililla on tehtdva erottelu. Vaarojen arviointi on riskien
arviointimenettelyn ensimmadinen vaihe, ja tdimd menettely on kisitteend tarkemmin rajattu. Aineiden
sisdisiin ominaisuuksiin liittyvien vaarojen arviointia ei siis saada rajoittaa ottamalla huomioon erityiset
kayttoolosuhteet, kuten voidaan tehda riskeja arvioitaessa, ja se voidaan pétevisti tehda riippumatta
aineen kayttopaikasta, tavasta, jolla altistuminen voisi tapahtua, sekd mahdollisen aineelle altistumisen
tasoista.

37. Vaikka valittajien ensimmadisen valitusperusteen otsikossa mainitaan valituksenalaisten tuomioiden
69 kohta, valittajat eivit riitauta unionin yleisen tuomioistuimen tdssd kohdassa esittdmda arviointia
eivitkd erottelua, jonka unionin yleinen tuomioistuin on tehnyt vaarojen arvioinnin ja riskinarvioinnin
valilla, mika on otettava huomioon.

38. Jotta vaarojen arvioinnin ja riskinarvioinnin ero ymmaérrettdisiin paremmin erityisesti nyt
kasiteltdvissd asioissa, totean tdssd yhteydessd lisdksi, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen
arvioinnin tavoitteena on oltava johtaa aineelle sellaiset altistumistasot, joita suuremmille ihmisid ei
saisi altistaa, koska muutoin télla altistuksella on haitallisia vaikutuksia. Tamd altistumistaso, jonka
nimityksend on johdettu vaikutukseton altistumistaso (Derived No-Effect Level, jiljempand DNEL),
perustuu kaikkien saatavilla olevien ihmisilld tehdyistd tutkimuksista ja muista kuin ihmisilld tehdyista
tutkimuksista saatujen tietojen arviointiin.®

39. Altistumisen arvioinnin tavoitteena on vahvistaa altistumistasot tunnetulle tai kohtuullisesti
ennakoitavissa olevalle ihmisen altistumiselle kyseiselle aineelle.” Tdssd arvioinnissa otetaan huomioon
toimintaolosuhteet ja riskinhallintatoimenpiteet. Riskinluonnehdinnassa on verrattava altistumistasoja,
jotka koskevat tunnettua tai kohtuullisesti ennakoitavissa olevaa ihmisen altistumista kyseiselle
aineelle, asianmukaisiin DNEL:iin. Riskin voidaan katsoa olevan asianmukaisesti hallitun, jos
altistumistasot, jotka koskevat tunnettua tai kohtuullisesti ennakoitavissa olevaa ihmisen altistumista
kyseiselle aineelle, eivit ylitdi DNEL:ia.®

40. Niiden ensimmdisten tdsmennysten jilkeen on todettava, ettd valituksenalaisten tuomioiden 70
kohdasta, joita valittajat eivit myoskddn arvostele, ilmenee, ettd unionin tasolla vaarallisten aineiden
luokitus ja merkinnit, sellaisena kuin tdmé luokittelu nykydan ilmenee asetuksesta N:o 1272/2008,
perustuvat aineiden sisdisiin ominaisuuksiin liittyvien vaarojen arviointiin.

4]1. Unionin yleinen tuomioistuin on tdmén perusteella pédtellyt valituksenalaisten tuomioiden
71 kohdassa, ettd “koska luokittelu kategoriaan 1 kuuluvien syopda aiheuttavien, perimdd
vaurioittavien ja lisdédntymiselle vaarallisten aineiden joukkoon on riittdvd aineen tunnistamiseksi
erityistd huolta aiheuttavaksi [REACH-asetuksen] 57 artiklan a—c alakohdan nojalla, ei voida paatells,
etti ECHA:n on otettava huomioon riskinarviointi aineen tunnistamiseksi [REACH-asetuksen]
57 artiklan f alakohdan mukaisesti”.

6 — Ks. REACH-asetuksen liitteessé I oleva 1 jakso.
7 — Ks. REACH-asetuksen liitteessd I oleva 5 jakso.
8 — Ks. REACH-asetuksen liitteessd I oleva 6 jakso.
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42. Unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisten tuomioiden 81 kohdassa samoin hylannyt
valittajien véitteet, joiden mukaan huomioon ei ollut otettu riskinhallintatoimenpiteitd eika
tyontekijoiden suojelua koskevia tarkastuksia ja edellytyksid, sen perusteella, ettd on “riittivda todeta
yhtadltd, ettda HHPA:n ja MHHPA:n luontaisista ominaisuuksista johtuvat vaarat eivit ole muuttuneet,
ja toisaalta, ettd se seikka, ettd aineen kayttoon liittyvid negatiivisia vaikutuksia voidaan valvoa
asianmukaisesti, ei estd sen tunnistamista erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi”.

43. Unionin vyleinen tuomioistuin on siten katsonut, ettd HHPA:n ja MHHPA:n sisdisistd
ominaisuuksista aiheutuvat vaarat riittiviat tekemdan perustelluksi niiden tunnistamisen erityistd huolta
aiheuttavaksi aineeksi.

44. Tama kasitys vahvistetaan asiassa T-134/13 annetun valituksenalaisen tuomion 95 kohdassa ja
asiassa T-135/13 annetun valituksenalaisen tuomion 94 kohdassa.

45. Unionin yleinen tuomioistuin on siis katsonut, ettd aineiden tunnistaminen REACH-asetuksen
57 artiklan f alakohdan perusteella ei edellyttinyt mitdén riskinarviointia vaan ettd vaadittiin
ainoastaan ndiden aineiden sisdisiin ominaisuuksiin liittyvien vaarojen arviointia.

46. Valittajat riitauttavat REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan tillaisen tulkinnan ja vdittavit, ettd
tissd sdannoksessd vaaditaan riskinarvioinnin huomioon ottamista.

47. Vaikka valituksenalaisten tuomioiden perustelut ovat jossain maédrin lyhytsanaiset, en yhdy
valittajien kasitykseen.

48. On ensinndkin muistutettava, ettd REACH-asetuksessa otetaan kdyttoon kemiallisten aineiden
integroitu valvontajirjestelmad, joka sisdltdad niiden rekisterdinnin, arvioinnin ja sallimisen sekd niiden
kiayton mahdolliset rajoitukset.’

49. REACH-asetuksessa Kkiinnitetddn erityistd huomiota aineisiin, joita pidetddn erityistd huolta
aiheuttavina, kuten muun muassa timén asetuksen 63, 69 ja 70 perustelukappaleesta ilmenee," ja
joihin sovelletaan lupamenettelyd, josta sdddetddan REACH-asetuksen VII osastossa, joka sisdltda
asetuksen 55—66 artiklan.

50. Lupamenettely tarkoittaa, ettd REACH-asetuksen liitteeseen XIV sisillytettyjen aineiden kaytto ja
markkinoille saattaminen edellyttdd luvan myontdmistd. Lupamenettelyssd on kolme vaihetta.

51. Lyhyesti esitettynd ensimmaéinen vaihe on erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistaminen
REACH-asetuksen 57 artiklan nojalla ja niiden siséllyttdminen Luvanvaraisten aineiden luettelo
-nimiseen REACH-asetuksen liitteeseen XIV mahdollisesti sisillytettivien ehdolla olevien aineiden
luetteloon. Tarkastelen tietenkin myohemmin uudelleen tdtd ensimmadistd vaihetta, jolla on
kasiteltavissa valituksissa keskeinen merkitys. Menettelyn toinen vaihe on tiettyjen ehdolla olevien
aineiden sisallyttiminen liitteeseen XIV REACH-asetuksen 58 artiklan mukaisesti. Lupamenettelyn
kolmas vaihe koskee REACH-asetuksen liitteeseen XIV sisdllytettyja aineita koskevan luvan
myontdmistd. Jos lupaa ei ole myoOnnetty, ainetta ei ldhtokohtaisesti saa kayttdd eikd saattaa
markkinoille.

52. REACH-asetuksen 57 artiklassa, joka edelld todetuin tavoin koskee lupamenettelyn ensimmaista
vaihetta, sdddetddn perusteet sellaisten erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamiseksi, jotka
voidaan sisallyttaa liitteeseen XIV. Tamaén artiklan a—c alakohta koskevat aineita, jotka tayttiavit syopaa
aiheuttavien aineiden, periméd vaurioittavien aineiden tai lisddntymiselle vaarallisten aineiden

9 — Ks. tuomio 10.9.2015, FCD ja FMB (C-106/14, EU:C:2015:576, 32 kohta) ja tuomio 17.3.2016, Canadian Oil Company Sweden ja Rantén
(C-472/14, EU:C:2016:171, 25 kohta).

10 — Ks. tuomio 10.9.2015, FCD ja FMB (C-106/14, EU:C:2015:576, 34 kohta).
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vaaraluokkaan kategorioihin 1A tai 1B kuuluvien aineiden luokituskriteerit asetuksen
N:o 1272/2008 liitteen I mukaisesti (jaljempand CMR-aineet), ja d ja e alakohta aineita, jotka ovat
hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisia (PBT) seka erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti
biokertyvid (vPvB) REACH-asetuksen liitteessd XIII mainittujen perusteiden mukaisesti' (jaljempéana
PBT- ja vPvB-aineet).

53. REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdassa puolestaan tarkoitetaan “aine[ita] — esimerkiksi
sellais[ia], joilla on hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia tai jotka ovat [PBT- ja vPvB-aineita] ja
jotka eivit taytd edelld d tai e alakohdan mukaisia kriteereitd — joiden osalta on tieteellisid todisteita
todenndkoisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen tai ympdristoon, jotka antavat aihetta
samantasoiseen huoleen kuin muiden a-e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset ja jotka
tunnistetaan tapauskohtaisesti [REACH-asetuksen] 59 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti”.

54. On Kkiistatonta, ettd HHPA ja MHHPA on luokiteltu hengitysteitd herkistaviksi aineiksi asetuksen
N:o 1272/2008 liitteessa I olevan 3.4 jakson mukaisesti.

55. Kuten unionin tuomioistuimen istunnossa on erittdin seikkaperiisesti selvennetty, valittajat eivit
valituksissaan sitd paitsi kiistd valituksenalaisten tuomioiden 45-48 kohdassa olevia unionin yleisen
tuomioistuimen arviointeja, joiden mukaan hengitysteitd herkistavat aineet todella kuuluvat
REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan soveltamisalaan, silld siind oleva aineiden luettelo ei ole
tyhjentava.

56. Ei ole myoskadn kiistetty, etta CMR-, PBT- ja vPvB-aineet kuuluvat erityistd huolta aiheuttavien
aineiden kategoriaan jo yksin asetuksen N:o 1272/2008 mukaisen luokituksensa perusteella, ja tima
luokitus puolestaan perustuu yksinomaan niiden sisdisiin ominaisuuksiin liittyvien riskien arviointiin.

57. Valittajat katsovat vastoin unionin vyleisen tuomioistuimen valituksenalaisten tuomioiden
71 kohdassa esittdiméé kantaa, ettd tilanne on téysin eri REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdassa
tarkoitettujen aineiden osalta. Perustellakseen kantaansa, jonka mukaan REACH-asetuksen 57 artiklan
f alakohdassa vaaditaan erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamisvaiheessa paitsi vaarojen
arviointia myos riskinarviointia, valittajat tukeutuvat ajatukseen, ettd aineet, jotka eivit kuulu
REACH-asetuksen 57 artiklan a—e alakohdan soveltamisalaan, voidaan tunnistaa erityistd huolta
aiheuttaviksi aineiksi vasta, kun on tehty tdydentdva tutkimus, joka ei niiden mukaan voi olla mikaan
muu kuin riskinarviointi. Valittajien mielestd téllainen riskinarviointi sisaltaa altistumisen arvioinnin,
jossa otetaan huomioon riskinhallintatoimenpiteet, sellaisena kuin tédstd arvioinnista sdddetddn
REACH-asetuksen liitteessd I olevissa 5 ja 6 jaksossa. Valittajat ovat sekd vastauksissaan unionin
tuomioistuimen  kirjallisiin ~ kysymyksiin  ettd istunnossa todenneet myds, ettd se, ettd
REACH-asetuksen ranskankielisessd versiossa kdytetddn sanaa “utilisation”, vahvistaa oikeaksi niiden
kasityksen, jonka mukaan riskinarviointi on REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdassa sdddetyn
tunnistamisen vaiheessa vélttaméaton.

58. Aluksi on hyldttava valittajien vaite, joka koskee REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan
ranskankielisessd versiossa olevaa sanaa “utilisation”. Kuten komissio on tdhdentédnyt, missddn muussa
taman artiklan kieliversiossa ei nimittdin ole tdtd sanaa, ja kyse on ranskankielisessd versiossa olevasta
"harmillisesta virheestd”. Vakiintuneessa oikeuskédytdnnossd on joka tapauksessa katsottu, ettd unionin
oikeuden vyhtendisen tulkinnan valttimattomyys estdd sen, ettd epdvarmassa tilanteessa tietyn
madrdyksen tai sdidnnoksen sanamuotoa tarkasteltaisiin erikseen, ja se edellyttdd pdinvastoin, ettd sitd
tulkitaan ja sovelletaan muilla virallisilla kielilla laadittujen versioiden valossa. '

11 — REACH-asetuksen liitteessd XIII luetellaan perusteet hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden sekd erittdin hitaasti hajoavien
ja erittdin voimakkaasti biokertyvien aineiden tunnistamiseksi.

12 — Ks. mm. tuomio 2.4.1998, EMU Tabac ym. (C-296/95, EU:C:1998:152, 36 kohta), ja tuomio 11.6.2015, Pfeifer & Langen (C-51/14,
EU:C:2015:380, 34 kohta).
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59. Niistd versioista'® ilmenee kuitenkin selvisti, etti REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdassa
tarkoitettu “samantasoi[nen] huol[i]” koskee tdmén artiklan a—e alakohdassa lueteltuja aineita
sellaisinaan eikéd niiden kayttoa.

60. Néin ollen pitda paikkansa, ettd CMR-aineiden tunnistaminen erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi
perustuu yksinomaan vaaraluokkaan, sellaisena kuin tdma ilmenee asetuksesta N:o 1272/2008, ja ettd
PBT- ja vPvB-aineiden tunnistaminen tallaisiksi aineiksi perustuu pelkdstddan REACH-asetuksen
liitteen XIII mukaisiin perusteisiin.

61. Pitda samaten paikkansa, ettd kuuluminen tiettyyn vaaraluokkaan asetuksen N:o 1272/2008
perusteella ei ole valttamaton edellytys sille, ettd tietyt aineet kuuluvat REACH-asetuksen 57 artiklan f
alakohdan soveltamisalaan.' On nimittdin todettava, ettd vaikka tissd tapauksessa HHPA ja MHHPA
tosiaan kuuluvat asetuksen N:o 1272/2008 liitteen I mukaiseen hengitysteitd herkistdvien aineiden
vaaraluokkaan, hormonaaliset haitta-aineet puolestaan eivit toistaiseksi kuulu mihink&én
vaaraluokkaan, vaikka ne mainitaan REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan luettelossa aineina,
jotka saatetaan tunnistaa erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi.

62. Jotta téllainen luonnehdinta hyvéksyttdisiin, REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdassa vaaditaan
kahden edellytyksen tdyttymistd: on ensinndkin oltava tieteellisid todisteita todenndkoisista vakavista
vaikutuksista ihmisten terveyteen tai ympéristoon”, ja toiseksi ndiden vaikutusten on “an[nettava]
aihetta samantasoiseen huoleen” kuin muiden tdmén artiklan a—e alakohdassa lueteltujen aineiden
vaikutusten.

63. Kuten ECHA ja komissio ovat myontdneet, silloin kun — kuten tédssd tapauksessa — aineet
todellakin kuuluvat johonkin vaaraluokkaan asetuksen N:o 1272/2008 liitteen I perusteella, tima
luokittelu on ensimmaéinen vaihe, joka otetaan huomioon tidmén ratkaisuehdotuksen edellisessa
kohdassa mainitun ensimmadisen edellytyksen tdyttimiseksi. Se ei kuitenkaan riitd siihen, ettd kyseisid
aineita pidettdisiin  REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettuina erityistd huolta
aiheuttavina aineina.

64. Tamad ei sitd vastoin merkitse, ettd sen tieteellinen osoittaminen, ettd kyseisilla aineilla voi olla
vakavia vaikutuksia terveyteen tai ympéristoon, edellyttdd, ettd aineista tehddan riskinarviointi. Kuten
REACH-asetuksen liitteessd I olevissa 1-4 jaksossa tdsmennetddn, aiemmat tiedot, jotka koskevat
ihmisten altistumista aineille, voidaan tietenkin ottaa huomioon arvioitaessa aineiden ominaisuuksiin
liittyvid vaaroja. ECHA ja komissio eivdt kiistd tdtd. Myoskddn unionin yleinen tuomioistuin ei ole
todennut pdinvastaista. Teollisuudessa kaytettavien hengityselimid herkistdvien aineiden osalta nédiden
tietojen ja niiden analyysin avulla nimittdin pystytddn paremmin tunnistamaan aineiden sisdisen
vaarallisuuden taso ja varmistumaan tapauskohtaisesti, onko aineilla vakavia vaikutuksia ihmisten
terveyteen.

65. Tama tutkimus ei kuitenkaan vastaa sen enempéa altistumisen arviointia kuin riskinarviointia, eika
se sitd suuremmalla syylld johda riskinhallintatoimenpiteiden huomioon ottamiseen, kuten unionin
yleinen tuomioistuin on valituksenalaisissa tuomioissa todennut paikkansapitévasti.

13 — Ks. mm. espanjankielinen versio ("— — que suscitan un grado di preocupacién equivalente al que suscitan otras sustancias enumeradas en las
letras a) a e) —-"), saksankielinen versio ("—— die ebenso besorgniserregend sind wie diejenigen anderer in den Buchstaben a bis e
aufgefithrter Stoffe ——”), englanninkielinen versio ("which give rise to an equivalent level of concern to those of other substances listed in
points a) to e)”), italiankielinen versio ("— — che danno adito ad un livello di preoccupazione a quella suscitata dalle altre sostanze di cui alle
lettere da a) a e) — -") ja suomenkielinen versio ("— — jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin muiden a—e alakohdassa lueteltujen

aineiden vaikutukset — -").
14 — Ks. my6s REACH-asetuksen liitteesséd I oleva 1.3.1 jakso.
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66. Viittaus kyseisten aineiden aiheuttamiin “vakaviin vaikutuksiin” ei toisin sanoen mitenkdin
merkitse, ettd on tehtdvd riskinarviointi. "Vakavilla vaikutuksilla” viitataan aineiden ominaisuuksiin
liittyvddn vaarallisuustasoon tai -asteeseen. REACH-asetuksen liitteessdé I olevan 1 jakson mukaan
ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen arvioinnissa on tarkasteltava paitsi tutkittavan aineen
toksikokineettistd profiilia (imeytyminen, aineenvaihdunta, jakautuminen ja poistuminen) myos téssé
jaksossa lueteltuja "vaikutusryhmid”, muun muassa herkistymistd, ilman ettd vaadittaisiin tutkittavan
aineen kayttoolosuhteiden huomioon ottamista. REACH-asetuksen 115 perustelukappaleessa
vahvistetaan myos, ettd vaikutusten késiteelld viitataan aineiden ominaisuuksiin ilman, ettd vaikutusten
madrittiminen siséltdisi riskinarvioinnin. "

67. REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan mukaan kyseisten aineiden aiheuttamia vakavia
vaikutuksia koskeva edellytys ei kuitenkaan riitd siihen, ettd aineet tunnistettaisiin erityistd huolta
aiheuttaviksi. On lisdksi néytettdva tieteellisesti toteen, ettd ndmd vakavat vaikutukset antavat aihetta
samantasoiseen huoleen kuin REACH-asetuksen 57 artiklan a—e alakohdassa lueteltujen aineiden
vaikutukset.

68. Kun REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdassa viitataan “samantasoiseen huoleen” kuin se, jonka
REACH-asetuksen 57 artiklan a—e alakohdassa luetellut aineet aiheuttavat, eli sellaiseen huolen tasoon,
joka perustuu yksinomaan aineiden sisdisiin ominaisuuksiin liittyviin vaaroihin, siind vaaditaan, ettd on
vertailtava aineiden omaisuuksiin liittyvid vaarallisuustasoja eikd riskitasoja. Kuten 13.12.2012
hyviksytyistd tukiasiakirjoista ilmenee, ECHA on niin ollen kehittényt joukon perusteita, joilla voidaan
madrittad tutkittavien aineiden vaarallisuuden perusteella, voidaanko nédiden katsoa antavan aihetta
"samantasoiseen huoleen” kuin CMR-aineet.'® Kasiteltévit valitukset eivit kohdistu niihin perusteisiin
ja niiden arviointiin.

69. Useat muut REACH-asetuksen sddnnokset tukevat tdssd puollettua 57 artiklan f alakohdan
kirjaimellista tulkintaa.

70. REACH-asetuksen 58 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaan péatoksessd, jossa aineita siséllytetdadn
asetuksen liitteeseen XIV, on siten tismennettivd muun muassa “edelld 57 artiklassa tarkoitettu
sisdinen ominaisuus (sisdiset ominaisuudet)”, eikd tdssia sdannoksessi tehda eroa 57 artiklan a—f
alakohtien valilla. REACH-asetuksen liitteessd XIV olevassa ensimmaisessd sarakkeessa vahvistetaan,
ettd vaadittuina tietoina on ilmoitettava ainoastaan ”57 artiklassa tarkoitettu sisdinen ominaisuus (tai
ominaisuudet)”, joten tdmé kattaa 57 artiklan f alakohdan soveltamisalaan kuuluvat aineet.

71. Lisdksi REACH-asetuksen liitteessa XV todetaan asiakirja-aineistosta, joka koskee muun muassa
aineen tunnistamista vastaavalla tavalla huolta aiheuttavaksi aineeksi timéan asetuksen 59 artiklan
mukaisesti, ettd 7 — — vaarojen arviointi ja [titd ainetta koskevien kéytettdvissd olevien tietojen] vertailu

57 artiklan f alakohtaan liitteessda I olevien 1-4 jakson asianmukaisten osien mukaisesti on

toteutettava”. "’

15 — REACH-asetuksen 115 perustelukappaleessa todetaan, ettd “resurssit olisi kohdistettava eniten huolta herattaviin aineisiin. Tdstd syystd aine
olisi lisittavd — —, jos kyseinen aine tdyttdd perusteet sen luokittelemiseksi [CMR-]aineeksi, hengitysteitd herkistiviksi aineeksi tai muita
vaikutuksia koskevat luokituskriteerit tapauskohtaisesti”.

16 — Tassd yhteydessd on todettava, etti ECHA:n ohjeissa liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston laatimiseksi erityistd huolta aiheuttavien
aineiden tunnistamista varten esitetdén tieteelliset ja tekniset seikat, joita voidaan kdyttdd sen osoittamiseen, ettd aine antaa aihetta
samantasoiseen huoleen kuin CMR-aineet. Naiden ohjeiden mukaan “huolet, jotka koskevat aineita, joilla on syopéda aiheuttavia, perimai
vaurioittavia ja lisddntymiselle vaarallisia ominaisuuksia, johtuvat erindisistd tekijoistd (vaikutusten vakavuus, vaikutusten usein
peruuttamaton luonne, yhteiskunnalle aiheutuvat seuraukset ja vaikeudet suorittaa aineen pitoisuuteen perustuvaa riskinarviointia), jotka on
otettava huomioon maédritettiessd, antaako aine aihetta samantasoiseen huoleen kuin CMR-aine (kategoria 1 tai 2)” [suomennettu unionin
tuomioistuimessa, koska EUVL:isd ei ole julkaistu suomenkielisti tekstid]. On samaten todettava, etti kuten ECHA on tihdentinyt
vastauksissaan unionin tuomioistuimen kysymyksiin, ndama tekijat liittyvdt vaarojen arviointiin, sellaisena kuin tdstd sdddetddn
REACH-asetuksen liitteessa I olevissa 1-4 jaksossa.

17 — Kaursivointi téssa.
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72. REACH-asetuksen 56 artiklan 5 kohdassa, 60 artiklan 2 kohdassa ja 62 artiklan d alakohdassa
viitataan lisdksi asetuksen 57 artiklan f alakohdassa tarkoitettujen aineiden tunnistamiseen yksinomaan
niiden “vaarojen” kannalta, joita ndméd aineet tai niiden ’sisdiset ominaisuudet” merkitsevit,
mainitsematta missddn vaiheessa riskinarviointia tai etenkdan riskinhallintatoimenpiteiden huomioon
ottamista. "*

73. Myos REACH-asetuksen VII osastossa kayttoon otetun lupajirjestelmdn yleinen rakenne tukee
tulkintaa, jonka mukaan asetuksen 57 artiklan f alakohdassa vaaditaan ainoastaan aineiden
vaarallisuuden tutkimista.

74. Kuten edelld 51 kohdassa on tuotu esiin, lupajérjestelméssd on nimittdin kolme vaihetta, jotka ovat
erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistaminen ja ndiden aineiden sisallyttiminen luetteloon, joka
kattaa luvanvaraisten aineiden luetteloon mahdollisesti siséllytettiviat ehdolla olevat aineet
(REACH-asetuksen 57 ja 59 artikla), aineiden sisdllyttiminen luvanvaraisten aineiden luetteloon
(REACH-asetuksen 58 artikla) ja pyydettyjen lupien myontdminen (REACH-asetuksen 60—64 artikla).

75. Tastd jarjestelméstd ilmenee, ettd riskinarviointia vaaditaan vasta lupien myontamisen vaiheessa.

76. REACH-asetuksen 60 artiklan 2 kohdassa nimittdin sdddetdén, ettd lupa on myonnettiv, jos aineen
kdytostd ihmisten terveydelle tai ymparistolle aiheutuva riski, joka johtuu liitteessd XIV tdsmennetyisté
kyseisen aineen sisdisistd ominaisuuksista, on riittdvan hyvin hallinnassa, kuten liitteessd I olevassa
6 jaksossa sdddetyssa riskinarvioinnissa on osoitettu.

77. Sellaisten tapausten varalta, joissa lupaa ei voida myontada REACH-asetuksen 60 artiklan 2 kohdan
nojalla tai aineille, joiden osalta ei ole mahdollista méaérittaa altistumistasoja, joita suuremmille ihmisid
ei saisi altistaa (DNEL), ja joihin HHPA ja MHHPA kuuluvat, asetuksen 60 artiklan 4 kohdassa
sdaddetddn lisdksi, ettd lupa voidaan myontdd ainoastaan, jos sosioekonomisten hyotyjen osoitetaan
ylittdvdan ihmisten terveydelle tai ympéristolle aineen kdytostd aiheutuvan riskin ja jos vaihtoehtoisia
aineita ei ole saatavilla. Téssd péddtoksessd on otettava huomioon muun muassa aineen kaytoista
aiheutuva riski, ehdotettujen riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuus ja tehokkuus mukaan
lukien.

78. Se, ettd hyvaksyttdisiin valittajien puoltama tulkinta, jonka mukaan aineen tunnistamisvaiheessa
edellytetddn, ettd on otettava huomioon riskinarviointi, joka siséltdaa riskinhallintatoimenpiteet, johtaisi
silhen, ettd suuri joukko mahdollisesti erittdin vaarallisia aineita jatettdisiin kaikkien
REACH-asetuksessa sdddettyjen lupamenettelyn vaiheiden ulkopuolelle. On erityisesti todettava, ettd
riskinhallintatoimenpiteiden ottaminen huomioon tunnistettaessa aineita, joille lupa voidaan myontida
vain, jos osoitetaan, ettei soveltuvia vaihtoehtoisia aineita ole saatavilla,” kuten tidssd tapauksessa,
mahdollistaisi sen, ettd teollisuuden ei olisi lainkaan valttimé&tonta edes tutkia, onko tillaisia aineita
saatavilla. Taméa seuraus olisi kuitenkin ristiriidassa REACH-asetuksen sen erddn tirkeédn tavoitteen
kanssa, joka on kannustaa ja tietyissd tapauksissa varmistaa, ettd erityistd huolta aiheuttavat aineet
korvataan lopulta vihemmain vaarallisilla aineilla, jos toteuttamiskelpoisia soveltuvia vaihtoehtoja on
saatavilla.*

79. Katson edelld todetun perusteella, ettei unionin yleinen tuomioistuin ole tehnyt oikeudellista
virhettd todetessaan, ettd REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdassa sdéddetty aineiden tunnistaminen
erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi ei edellyttanyt riskinarvioinnin huomioon ottamista.

18 — Titd kantaa tukee myds se, ettd toisin kuin asiakirja-aineiston, joka koskee aineen yksiloimistd vastaavalla tavalla huolta aiheuttavaksi
aineeksi, rajoitusehdotuksia koskevan asiakirja-aineiston on REACH-asetuksen liitteen XV mukaan sisillettavd kyseisen aineen osalta sekd
vaarojen arviointi ettd riskinarviointi.

19 — REACH-asetuksen 60 artiklan 4 kohdan mukaisesti.
20 — Ks. REACH-asetuksen 12 perustelukappale ja 55 artikla.
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2. Valitusperusteen toinen osa, joka koskee valituksenalaisten tuomioiden 71 ja 73 kohdassa esitettyjen
perustelujen ristiriitaisuutta

a) Yhteenveto asianosaisten ja véliintulijoiden lausumista

80. Valittajat vaittavdt, ettd valituksenalaisten tuomioiden 71 ja 73 kohdassa esitetyt perustelut ovat
ristiriitaiset. Vaikka unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisten tuomioiden 71 kohdassa
todennut, ettd aineen tunnistaminen erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi REACH-asetuksen
57 artiklan f alakohdan nojalla ei edellytd, ettd aineesta olisi tehtdvé riskinarviointi, se on tuomioiden
73 kohdassa todennut painvastoin.

81. ECHA ja komissio ehdottavat, ettéd valitusperusteen tdma osa hylattéisiin. Ne katsovat, ettéd valittajat
tulkitsevat valituksenalaisten tuomioiden 73 kohtaa vadrin. ECHA ja komissio vaittdvit erityisesti, ettei
ECHA:n ohjeissa edellytetd riskinarviointia vaan sen maddrittdmistd, mahdollistaako normaali
riskinarviointi riskin tarkoituksenmukaisen torjunnan. Normaalia riskinarviointia ei kuitenkaan voida
tehdd aineille, joiden osalta ei — kuten tédssd tapauksessa — ole mahdollista madrittdd DNEL:id eli
altistumistasoa, jota suuremmalle ihmisid ei saisi altistaa, koska muutoin télla altistuksella on vakavia
vaikutuksia.

b) Tapauksen tarkastelu

82. Ensimmadisen valitusperusteen toinen osa on mielestdni ensisijaisesti hylattdva tehottomana. Koska
REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan tulkinta, jota unionin yleinen tuomioistuin on noudattanut
valituksenalaisten tuomioiden 71 kohdassa, on edelld esitetyn analyysin mukaisesti mielestdni
perusteltu, silld, ettd unionin yleinen tuomioistuin on nédiden tuomioiden 73 kohdassa esittinyt
pdinvastaisen toteamuksen, ei nimittdin ole mitddn vaikutusta tuomioiden tuomiolauselmiin, eikd se
siis voi johtaa niiden kumoamiseen.”

83. Jos unionin tuomioistuimen olisi kuitenkin katsottava, ettd perustelujen ristiriitaisuutta koskeva
valitusperusteen osa on tutkittava aineellisesti, se olisi mielesténi kuitenkin hylattava.

84. On ennen kaikkea muistutettava, ettd unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisten
tuomioiden 73 kohdassa todennut, ettd ”siitéd, ettd tukiasiakirjan 6.3 kohdassa, jossa viitataan téltd osin
erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamista koskeviin [ECHA:n] ohjeisiin, mainitaan normaali
riskinarviointi, on todettava, ettd kyseisen kohdan mukaan mahdollisuus ehkdistd ennakolta aineen
vaikutukset normaalin riskinarvioinnin yhteydessé muodostaa ainoastaan yhden seikoista, jotka
ECHA:n olisi otettava huomioon aineen tunnistamista erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi
[REACH-asetuksen] 57 artiklan f alakohdan nojalla koskevan menettelyn yhteydessa — — ”

85. Kahden releventin tukiasiakirjan, joihin unionin yleinen tuomioistuin viittaa, 6.3 kohdassa
toistetaan sanasta sanaan ECHA:n ohjeiden, jotka koskevat liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston
laatimista erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamista varten (jaljempand ECHA:n ohjeet),
3.3.3.2 kohta.

86. ECHA:n ohjeiden 3.3.3.2 kohdassa, jossa tuodaan esiin olosuhteet, jotka ECHA:n on erityisesti
otettava huomioon tutkiessaan ainetta REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan nojalla, ei
kuitenkaan vaadita riskinarvioinnin tekemistd vaan pelkdstddan sen madrittamistd, mahdollistaako
normaali riskinarviointi riskien tarkoituksenmukaisen torjunnan.

21 — Ks. vastaavasti madrdys 26.1.2007, Righini v. komissio (C-57/06 P, EU:C:2007:65, 62 ja 63 kohta) ja maarédys 13.3.2007, Arizona Chemical ym.
v. komissio (C-150/06 P, EU:C:2007:164, 47 kohta oikeuskéytintéviittauksineen).
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87. Téamin perusteella on tdsmennettdvd, ettd normaali riskinarviointi, johon viitataan ECHA:n ohjeissa
ja johon unionin yleinen tuomioistuin viittaa valituksenalaisten tuomioiden 73 kohdassa, vastaa
REACH-asetuksen liitteessd I olevassa 6.4 jaksossa sdddettyd riskinarviointia, joka perustuu estimoidun
altistumistason ja asiaa koskevan DNEL:n (altistumistaso, joita suuremmalle ihmisid ei saisi altistaa,
koska muutoin talld altistuksella on haitallisia vaikutuksia) vertailuun.

88. Kuten olen jo korostanut edelld 38 ja 39 kohdassa, normaalia riskinarviointia ei kuitenkaan voida
tehda aineille, joiden DNEL:d4 ei ole mahdollista maarittdd, kuten HHPA:n ja MHHPA:n tapauksessa.

89. On siten selvid, ettd valituksenalaisten tuomioiden 73 kohdassa oli tarkoitus pelkdstdan muistuttaa
tukiasiakirjoihin siséltyvasta ECHA:n jdsenvaltioiden komitean pédtelmistd, jonka mukaan normaali
riskinarviointi ei ollut HHPA:n ja MHHPA:n osalta riittavd, eikd vaatia, ettdi ECHA:n on otettava
riskinarviointi huomioon siind vaiheessa, kun aine tunnistetaan REACH-asetuksen 57 artiklan f
alakohdan perusteella.

90. Toisin kuin valittajat vdittavat, tdllaisessa tilanteessa ei voida katsoa, ettd unionin yleinen
tuomioistuin on valituksenalaisten tuomioiden 73 kohdassa tarkoittanut todeta, ettd ECHA oli
velvollinen ottamaan riskinarvioinnin huomioon maéérittdessddn, voidaanko aine REACH-asetuksen
57 artiklan f alakohdan perusteella tunnistaa erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi. Késitykseni
mukaan tistd seuraa, etteivit valituksenalaisten tuomioiden 71 ja 73 kohta ole keskendén ristiriidassa.

91. Ensimmadisen valitusperusteen toinen osa siten on mielestidni perusteeton, jollei se ole tehoton.

92. Ehdotan néin ollen, ettd unionin tuomioistuin hylkdd ensimmadisen valitusperusteen.

B Toinen valitusperuste, joka koskee perustelujen epdjohdonmukaisuutta ja oikeudellisia virheitd, joiden
johdosta REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohtaa on tulkittu ja sovellettu virheellisesti

1. Yhteenveto asianosaisten ja viliintulijoiden lausumista

93. Valittajat vdittavit, ettd unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisten tuomioiden 49 kohdassa
todennut, ettd ECHA:n ohjeiden kaltaiset tulkintaohjeet eivit olleet oikeudellisia neuvoja. Valittajien
mukaan oikeuskdytdnnostd ilmenee kuitenkin, ettd téllaiset yleiset kdytdnnesddnnot eivit ole vailla
oikeusvaikutuksia, koska toimielimet, jotka ovat laatineet ndmad asiakirjat, rajoittavat niilld oman
harkintavaltansa kiyttod.” Sen lisiksi, ettd valituksenalaisten tuomioiden 49 ja 73 kohdassa esitetyt
perustelut ovat ristiriitaiset, unionin yleinen tuomioistuin on jittdnyt huomiotta tdmén vakiintuneen
oikeuskdytannon.

94. Valittajat vaittavat, ettd kun unionin yleinen tuomioistuin laiminldi ottaa ECHA:n ohjeet huomioon
REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohtaa tulkitessaan, se ei ottanut riskinarviointia huomioon
asianmukaisesti. Unionin yleinen tuomioistuin on siten tulkinnut ja soveltanut REACH-asetuksen
57 artiklan f alakohtaa vaarin tukeutuessaan valituksenalaisten tuomioiden 65-91 kohdassa esitettyihin
perusteluihin.

95. ECHA ja komissio katsovat, ettd valitusperuste perustuu valituksenalaisten tuomioiden 49
ja 73 kohdan virheelliseen tulkintaan, ja ehdottavat sen hylkdamista.

22 — Valittajat  viittaavat tdltd osin  28.6.2005 annettuun tuomioon Dansk Rerindustri ym. v. komissio (C-189/02 P,
C-202/02 P, C-205/02 P-C-208/02 P ja C-213/02 P, EU:C:2005:408, 209-212 kohta).
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2. Arviointi asiasta

96. Katson, ettd valitusperuste perustuu valituksenalaisten tuomioiden 49 kohdan merkityksen
virheelliseen tulkintaan.

97. Unionin yleisen tuomioistuimen arvioinnin ymmadrtimiseksi on muistutettava, ettd se on
valituksenalaisten tuomioiden 45-48 kohdassa hyldnnyt sille esitetyn ensimméisen kanneperusteen
ensimmdisen osan, jossa valittajat vdittivdt, etteivdt hengitysteitd herkistdvit aineet kuuluneet
REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan soveltamisalaan. Kuten olen jo korostanut edelld
55 kohdassa, valittajat eivit muutoksenhakuvaiheessa riitauta valituksenalaisten tuomioiden
45-48 kohtaan sisdltyvidd arviointia.

98. Niiden tuomioiden 49 kohdassa, jotka alkavat sanalla "liséksi”, unionin yleinen tuomioistuin on
my0s hyldnnyt valittajien viitteen, jonka ndmai olivat samaten esittdneet ensimmaiisen kanneperusteen
ensimmadisen osan tueksi ja jonka mukaan ECHA:n ohjeissa vahvistetaan, ettei REACH-asetuksen
57 artiklan f alakohtaa sovelleta hengitysteitd herkistdviin aineisiin. Unionin yleinen tuomioistuin on
perustellut kanneperusteen tdmdn osan hylkddamistd toteamalla, ettd "tamd asiakirja on ECHA:n
kehittdma tyokalu [REACH-]asetuksen — — soveltamisen helpottamiseksi. Kuten mainituissa ohjeissa
perustellusti todetaan, [REACH-]asetuksen — — teksti on ainoa autenttinen oikeudellinen peruste,

eivitkd niihin ohjeisiin siséltyvit tiedot ole luonteeltaan oikeudellisia neuvoja”.”

99. Valituksenalaisten tuomioiden 49 kohtaan sisdltyvd arviointi on siis ylimddrdinen perustelu.
Kasitykseni mukaan tdstd seuraa, ettd valituksenalaisten tuomioiden tdhdn kohtaan kohdistuvaa
arvostelua on pidettivé tehottomana.*

100. Valittajat arvostelevat unionin yleistd tuomioistuinta kuitenkin my®os siitd, ettd se on laiminlyonyt
ottaa ECHA:n ohjeet huomioon tutkiessaan ensimmadisen kanneperusteen toistaa osaa, jonka mukaan
kyseessd olleet aineet eivit antaneet aihetta samantasoiseen huoleen kuin CMR-aineet.

101. Kuten valittajat itse huomauttavat, unionin yleinen tuomioistuin on kuitenkin todella ottanut
tamén asiakirjan huomioon valituksenalaisten tuomioiden 73 kohdassa, jotka ovat osa unionin yleisen
tuomioistuimen vastausta valittajien sille esittimdn ensimmadisen kanneperusteen toiseen osaan. Se,
ettei unionin yleinen tuomioistuin hyviksynyt valittajien puoltamaa ndiden ohjeiden tulkintaa, on eri
kysymys, jota olen sitd paitsi jo kasitellyt valituksen ensimmaistéd valitusperustetta tarkastellessani.

102. Toisin kuin valittajat vaittavat, se, ettd unionin yleinen tuomioistuin on ottanut ECHA:n ohjeet
huomioon valituksenalaisten tuomioiden 73 kohdassa, ei ole ristiriidassa nédiden tuomioiden
49 kohdassa esitetyn arvioinnin kanssa. Mielestdni on nimittdin tdysin oikein kieltdytyd ottamasta ndita
ohjeita huomioon REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohtaa tulkittaessa, aivan kuten on tdysin
perusteltua — kuten unionin yleinen tuomioistuin on tehnyt valituksenalaisten tuomioiden
73 kohdassa — ottaa ohjeet huomioon, kun valvotaan, miten REACH-asetuksen sddnnoksid on
sovellettu tiettyihin aineisiin, erityisesti varmistuttaessa siitd, aiheuttavatko ndmé aineet "samantasoista
huolta” kuin CMR-aineet.

103. Kasitykseni mukaan ei ndin ollen ole syyta tutkia viitettd, joka koskee sitd, ovatko ECHA:n ohjeet
sitovia, silld unionin yleinen tuomioistuin ei ole lausunut tdstd seikasta yleisesti. Valituksenalaisten
tuomioiden 49 kohdalla ei nimittdin ole valittajien vaittdmaa yleistd merkitystd, koska unionin yleinen
tuomioistuin on kyseisten tuomioiden ndissa kohdissa ainoastaan (ja oikein) katsonut, ettei ECHA:n

23 — Kursivointi tédssa.

24 — Vakiintuneen oikeuskdytdnnoén mukaan yliméardisiin perusteluihin kohdistuvia véitteitd pidetddn nimittdin tehottomina; ks. mm. tuomio
13.2.2014, Unkari v. komissio (C-31/13 P, EU:C:2014:70, 82 kohta).
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ohjeisiin sisaltyvd REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan tulkinta sitonut unionin tuomioistuimia.
Toisin sanoen unionin yleinen tuomioistuin (perustellusti) ei ole tukeutunut valituksenalaisten
tuomioiden 49 kohdassa esitettyihin perusteluihin katsoessaan, ettei REACH-asetuksen 57 artiklan f
alakohdan mukainen aineen tunnistaminen erityistd huolta aiheuttavaksi edellyttanyt riskinarviointia.

104. Tamén perusteella ehdotan, ettd valitusten toinen valitusperuste hyldtddn osittain tehottomana ja
osittain perusteettomana.

C Kolmas valitusperuste, jonka mukaan perustelut olivat puutteelliset, koska unionin yleinen
tuomioistuin tukeutui virheellisesti REACH-asetuksen 60 artiklan 2 kohtaan

1. Yhteenveto asianosaisten ja viliintulijoiden lausumista

105. Valittajat arvostelevat unionin yleistd tuomioistuinta varsinaisesti siitd, ettd se on
valituksenalaisten tuomioiden 61 ja 68 kohdassa tukeutunut REACH-asetuksen 60 artiklan 2 kohtaan
tukeakseen kantaansa, jonka mukaan riskinarviointia ei vaadittu tunnistettaessa ainetta asetuksen
57 artiklan f alakohdan mukaisesti. Valittajat nimittdin katsovat yhtddltd, ettd unionin yleinen
tuomioistuin on valituksenalaisten tuomioiden 73 kohdassa itse myontdnyt, ettei REACH-asetuksen
60 artiklan 2 kohtaa voida soveltaa HHPA:han ja MHHPA:han. Vaikka valittajat toiseksi myontavit,
ettd aineiden tunnistamista koskevan menettelyn ja lupamenettelyn vililld voi olla yhteys, se, ettd lupa
voidaan myontdd, ei anna tietoa péaatoksestd, joka koskee sitd, tunnistetaanko aine erityistd huolta
aiheuttavaksi.

106. ECHA ja komissio katsovat, ettd valittajat tulkitsevat valituksenalaisten tuomioiden kyseisid kohtia
vadrin. ECHA viittaa erityisesti, ettei unionin yleinen tuomioistuin suinkaan ole tuonut virheellisesti
esiin REACH-asetuksen 60 artiklan 2 kohtaa, vaan se on perustellusti kéyttanyt tdtd sadnnostd sen
havainnollistamiseen, ettd jos aineita, joiden kayttéd voidaan hallita, ei voitaisi tunnistaa erityistd
huolta aiheuttaviksi ja siséllyttdd REACH-asetuksen liitteeseen XIV, asetuksen 60 artiklan 2 kohta
menettdisi aineellisen sisaltonsa.

2. Arviointi asiasta

107. On selvdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin on katsonut valituksenalaisten tuomioiden
61 kohdassa, etti "[REACH-a]setuksen — —60 artiklan 2 kohdasta — — ilmenee, etti se seikka, ettd
aineen kayttoon liittyvid negatiivisia vaikutuksia voidaan valvoa asianmukaisesti, ei estd sen
tunnistamista erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi. Muussa tapauksessa mahdollisuus antaa lupa
aineelle, jonka riskit voidaan asianmukaisesti hallita, kyseessd olevan sddnnoksen nojalla olisi vailla
merkitystd, kuten ECHA toteaa”.

108. Unionin yleinen tuomioistuin on vahvistanut tdmdn arvioinnin valituksenalaisten tuomioiden
68 kohdassa.

109. Valituksenalaisista tuomioista ilmenee, ettd tdmé arviointi on tehty lupamenettelyn rakenteen
selventdamiseksi, ja timd kattaa myos sen ensimmaisen vaiheen, joka edelld todetuin tavoin muodostuu
erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamisesta erityisesti REACH-asetuksen 57 artiklan f
alakohdan perusteella.

110. Vaikka pitdd paikkansa, ettdi REACH-asetuksen 60 artiklan 2 kohtaa ei sovelleta aineisiin, joiden
osalta ei voida madrittdd mitddn DNEL:d4, mika pitdd paikkansa HHPA:n ja MHHPA:n osalta,
valituksenalaisten tuomioiden 61 ja 68 kohdassa ei erityisesti viitata kyseisiin aineisiin, vaan niissé
pyritddn yleisesti selittimddn aineiden tunnistamisesta muodostuvan ensimmadisen vaiheen ja lupien
myontamistd koskevan kolmannen vaiheen niveltymistd toisiinsa. Siitd riippumatta, sovelletaanko
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REACH-asetuksen 60 artiklan 2 kohtaa konkreettisesti tdssd asiassa kyseessd oleviin aineisiin, on siis
aivan oikein todeta unionin vyleisen tuomioistuimen tavoin, ettei riskinhallintatoimenpiteiden
toteuttaminen estd tunnistamasta ainetta erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi REACH-asetuksen
57 artiklan f alakohdan perusteella. Mielestdni on sitd paitsi mahdollista olla vield ehdottomampi ja
todeta, ettd aineiden tunnistamisvaihe on aineiden aiheuttamien riskien todentamisesta ja arvioinnista
muodostuvan vaiheen vilttdmaton edellytys.

111. On lisdksi todettava, ettd toisin kuin valittajat esittivit, se, ettei tietyn aineen DNEL:dd ole
mahdollista maarittdd, ei merkitse, ettd on tehtdvd riskinarviointi tai otettava huomioon
riskinhallintatoimenpiteet, ennen kuin tai samanaikaisesti kun aine tunnistetaan REACH-asetuksen
57 artiklan f alakohdan perusteella.

112. Ehdotan siis, ettd valittajien kolmas valitusperuste hyldtdan perusteettomana.

D Neljds valitusperuste, joka koskee oikeudellisia virheitd, jotka on tehty arvioitaessa vditteitd, joiden
mukaan kuluttaja tai tyontekija ei altistu HHPA:lle ja MHHPA:lle, ja joiden johdosta
REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohtaa on sovellettu virheellisesti

1. Yhteenveto asianosaisten ja viliintulijoiden lausumista

113. Valittajat muistuttavat, ettd unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisten tuomioiden
67 kohdassa hyldnnyt niiden viitteet, joiden mukaan HHPA ja MHHPA eivit aiheuta riskid, koska
tyontekijoiden ja kuluttajien altistuminen ndille aineille on vidhdistd, ja tdsmentdnyt, ettei kaikkea
kuluttajien ja tyontekijoiden altistumista HHPA:lle ja MHHPA:lle voida sulkea pois. Valittajien
mukaan tdmd kasitys poikkeaa oikeuskdytinndstd, jonka mukaan “nollariskid” ei ole olemassa
riskinarvioinnissa, jossa sovelletaan ennalta varautumisen periaatetta.” Valittajien mukaan unionin
yleinen tuomioistuin on siten tukeutunut virheelliseen oikeudelliseen testiin hyldtessddn niiden
viitteet, joiden mukaan kuluttajat ja tyontekijét eivét altistu HHPA:lle ja MHHPA:lle.

114. ECHA:n mukaan unionin yleinen tuomioistuin ei ole viitannut "nollariskiin”. Valituksenalaisissa
tuomioissa ei myoskddn anneta ymmartad, ettd valittajien oli naytettdva toteen nollariski.

115. Komissio viittda erityisesti, ettd sen arviointi, altistuuko kuluttaja tai tyontekijad aineelle, on osa
riskinarviointia. Koska riskinarviointia ei kuitenkaan edellytetd tunnistettaessa ainetta erityistd huolta
aiheuttavaksi, se, ettei kuluttaja tai tyontekija altistu aineelle, on samaten merkityksetonté
tunnistamisen kannalta.

2. Arviointi asiasta

116. On muistutettava, ettd valittajat ovat unionin yleisessd tuomioistuimessa véittdneet erityisesti, etta
tuotteiden valvontaohjelmien ja sovellettavien lainsddnnosten mukaisesti HHPA:ta ja MHHPA:ta
kéaytetddn suljetuissa jérjestelmissd, jotka ehkdisevdat ennakolta altistumisen ja varmistavat erittdin
vihiisen, nollaa lahestyvin altistumisriskin. >

117. Unionin yleinen tuomioistuin on valituksenalaisten tuomioiden 67 kohdassa hyldnnyt tdmén

kannan tdhdentden ensinndkin, “ettei edes [valittajien] véitteiden mukaan kaikkea kuluttajien ja
tyontekijoiden altistumista” HHPA:lle ja MHHPA:lle "voida sulkea pois”.

25 — Valittajat viittaavat tdssd yhteydessa 11.9.2002 annettuun tuomioon Pfizer Animal Health v. neuvosto (T-13/99, EU:T:2002:209, 145 kohta).
26 — Ks. valituksenalaisten tuomioiden 65 kohdassa oleva yhteenveto valittajien lausumista.
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118. Valituksenalaisten tuomioiden 68 kohdasta ja 69-73 kohdasta ilmenee, ettd unionin yleinen
tuomioistuin on toiseksi katsonut, ettei huomioon oteta riskinhallintatoimenpiteitd, joihin valittajat
olivat vedonneet sellaisten argumenttien perusteella, jotka olen tutkinut ensimmadisen ja kolmannen
valitusperusteen yhteydessd ja joiden hylkddmistd samaten ehdotan. Valituksenalaisten tuomioiden
68 kohta nimittdin alkaa toteamuksella "vaikka oletettaisiin, ettd kaikki [HHPA:n ja MHHPA:n]
kayttdjat toteuttaisivat tehokkaita riskinhallintatoimenpiteitd”, mikd implisiittisesti mutta vdistamatta
merkitsee, ettd valituksenalaisten tuomioiden 67 kohdassa tehdyt arvioinnit ”sulautuvat” ndiden
tuomioiden 68—73 kohdassa tehtyihin arviointeihin tai niistd toisin sanoen tulee toissijaisia viimeksi
mainituissa kohdissa tehtyihin arviointeihin ndhden.

119. Arvostellessaan valituksenalaisten tuomioiden 67 kohtaa valittajat ndin ollen esittdvdt unionin
yleisen tuomioistuimen toissijaiseen arviointiin kohdistuvan valitusperusteen. Tallainen arvostelu on
tehotonta, silld vaikka se olisi perusteltua, se ei vaikuttaisi valituksenalaisten tuomioiden
tuomiolauselmaan eika siis voisi johtaa tuomiolauselmien kumoamiseen.

120. On joka tapauksessa todettava, ettei unionin yleinen tuomioistuin ole vaatinut valittajia
ndyttdiméadn toteen ’“nollariskid”, silld riskinarviointia ja riskinhallintatoimenpiteiden huomioon
ottamista ei edellytetd tunnistettaessa aineita REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan perusteella,
kuten unionin yleinen tuomioistuin on aineellisesti katsonut oikein valituksenalaisten tuomioiden
68-73 kohdassa.

121. Ehdotan néin ollen, ettéd neljds valitusperuste hylatdan.

122. Edella esitetyn perusteella ehdotan, ettéd valitukset hylatdan.

VII Oikeudenkiyntikulut

123. Unionin tuomioistuimen tydjéarjestyksen 184 artiklan 2 kohdan mukaan on niin, ettd jos valitus on
perusteeton, unionin tuomioistuin tekee ratkaisun oikeudenkayntikuluista.

124. Kyseisen tyojarjestyksen 138 artiklan 1 kohdan mukaan, jota sovelletaan valituksen kasittelyyn
tyojarjestyksen 184 artiklan 1 kohdan nojalla, asianosainen, joka hévida asian, velvoitetaan korvaamaan
oikeudenkéyntikulut, jos vastapuoli on sitd vaatinut.

125. Koska ECHA on vaatinut, ettd molempien asioiden valittajat velvoitetaan korvaamaan
oikeudenkdyntikulut, valittajat on velvoitettava korvaamaan ECHA:n oikeudenkdyntikulut, minka
liséksi ne vastaavat omista oikeudenkéyntikuluistaan.

126. Tyojarjestyksen 140 artiklan 1 kohdan mukaan jdsenvaltiot ja toimielimet, jotka ovat asiassa
viliintulijoina, vastaavat omista oikeudenkédyntikuluistaan. Tyojarjestyksen 140 artiklan 3 kohdan
nojalla unionin tuomioistuin voi maaratd, ettd muu kuin erityisesti 140 artiklan 1 kohdassa mainittu
osapuoli vastaa omista oikeudenkéyntikuluistaan.

127. Koska komissio ja Alankomaiden kuningaskunta ovat viliintulijoina asiassa, niiden on vastattava
omista oikeudenkdyntikuluistaan. Ehdotan myos, ettd New Japan Chemical, REACh ChemAdvice ja
Sitre, jotka tukevat valittajien vaatimuksia unionin tuomioistuimessa kaytavissa oikeudenkdynnissa,
vastaavat omista oikeudenkayntikuluistaan.
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VIII Ratkaisuehdotus
128. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin ratkaisee asian seuraavasti:

— valitukset hyldtdan

— DPolynt SpA asiassa C-323/15 P sekd Hitachi Chemical Europe GmbH ja Polynt SpA asiassa
C-324/15 P velvoitetaan korvaamaan oikeudenkéyntikulut

— Euroopan komissio, Alankomaiden kuningaskunta, New Japan Chemical, REACh ChemAdvice
GmbH ja Sitre Srl vastaavat omista oikeudenkéyntikuluistaan.
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