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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljés jaosto)

9 pédivdnd marraskuuta 2023 *

Muutoksenhaku — Asetus (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) — Kemikaalien rekisterointi,
arviointi, lupamenettely ja rajoitukset — Liite XVII — Ajan tasalle saattaminen —
Tiettyjen vaarallisten aineiden, seosten ja esineiden valmistuksen, markkinoille saattamisen ja
kayton rajoitukset — Oktametyylisyklotetrasiloksaania (D4) ja dekametyylisyklopentasiloksaania
(D5) koskevat rajoitukset — Hitaasti hajoavat, biokertyvit ja myrkylliset aineet — Erittdin hitaasti
hajoavat ja erittdin voimakkaasti biokertyvit aineet — Vaarat, joita ei voida hyvaksya

Asiassa C-558/21 P,

jossa on kyse Euroopan unionin tuomioistuimen perussddnnon 56 artiklaan perustuvasta
valituksesta, joka on pantu vireille 8.9.2021,

Global Silicones Council, kotipaikka Washington (Yhdysvallat),

Wacker Chemie AG, kotipaikka Miinchen (Saksa),

Momentive Performance Materials GmbH, kotipaikka Leverkusen (Saksa),
Shin-Etsu Silicones Europe BV, kotipaikka Almere (Alankomaat), ja
Elkem Silicones France SAS, kotipaikka Lyon (Ranska),

edustajinaan aluksi A. Bartl, advokat, R. Cana, avocat, A. Koltunowska, adwokat, ja E. Mullier,
avocate, sittemmin A. Bartl, advokat, R. Cana ja E. Mullier, avocats,

valittajina,
ja jossa muina osapuolina ovat
Euroopan komissio, asiamiehinddn R. Lindenthal ja K. Mifsud-Bonnici,
vastaajana ensimmadisessd oikeusasteessa,
Saksan liittotasavalta, asiamiehinddn aluksi J. Moller ja D. Klebs, sittemmin J. Moller,
Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta,

Euroopan parlamentti,

* Oikeudenkéyntikieli: englanti.
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Euroopan unionin neuvosto,
Euroopan kemikaalivirasto (ECHA), asiamiehinddn W. Broere, A. Hautamaki ja M. Heikkilg, ja

American Chemistry Council Inc. (ACC), kotipaikka Washington, edustajinaan aluksi
A. Moroni, avocate, B. Natens, advocaat, ja K. Nordlander, advokat, sittemmin S. De Knop,
advocaat, A. Moroni, avocate, ja B. Natens, advocaat, ja lopuksi S. De Knop, advocaat, ja
A. Moroni, avocate,

viliintulijoina ensimmadisessé oikeusasteessa,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (neljés jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja C. Lycourgos sekéd tuomarit O. Spineanu-Matei
(esittelevd tuomari), J.-C. Bonichot, S. Rodin ja L. S. Rossi,

julkisasiamies: J. Kokott,

kirjaaja: A. Calot Escobar,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa esitetyn,

kuultuaan julkisasiamiehen 20.4.2023 pidetyssa istunnossa esittdmén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Global Silicones Council, Wacker Chemie AG, Momentive Performance Materials GmbH,
Shin-Etsu Silicones Europe BV ja Elkem Silicones France SAS (jiljempéand yhdessd valittajat)
vaativat valituksessaan unionin tuomioistuinta kumoamaan unionin yleisen tuomioistuimen
30.6.2021 antaman tuomion Global Silicones Council ym. vastaan komissio (T-226/18,
EU:T:2021:403; jdljempéand valituksenalainen tuomio), jolla unionin yleinen tuomioistuin hylkasi
valittajien kanteen, jossa vaadittiin kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisté
ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 liitteen XVII muuttamisesta oktametyylisyklotetrasiloksaanin (D4) ja
dekametyylisyklopentasiloksaanin (D5) osalta 10.1.2018 annetun komission asetuksen
(EU) 2018/35 (EUVL 2018, L 6, s. 45; jaljempéna riidanalainen asetus) kumoamista.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

REACH-asetus

Kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY
kumoamisesta 18.12.2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
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(EY) N:o 1907/2006 (EUVL 2006, L 396, s. 1 ja oikaisu EUVL 2007, L 136, s. 3), sellaisena kuin se
on muutettuna 30.8.2017 annetulla komission asetuksella (EU) 2017/1510 (EUVL 2017, L 224,
s. 110) (jaljempéna REACH-asetus), 13 artiklan 3 kohdassa sdddetddan seuraavaa:

"Jos aineiden sisdisid ominaisuuksia koskevan tiedon tuottamiseksi vaaditaan testausta, on testit
suoritettava noudattaen [Euroopan] komission asetuksessa sédddettyja testausmenetelmid tai
noudattaen muita komission tai [Euroopan kemikaaliviraston (ECHA)] asianmukaisiksi tunnustamia
kansainvilisid testausmenetelmid. Komissio hyviksyy kyseisen asetuksen, jolla on tarkoitus muuttaa
tdmén asetuksen muita kuin keskeisid osia tdydentamalld sitd, 133 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

Tietoa aineiden sisdisistd ominaisuuksista voidaan tuottaa muiden testausmenetelmien mukaisesti
edellyttéen, etta liitteessd XI saddetyt edellytykset tayttyvat.”

Kyseisen asetuksen 57 artiklan d ja e alakohdassa sdddetddn seuraavaa:

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

d) aineet, jotka ovat hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisia tdmén asetuksen liitteessda XIII
mainittujen kriteereiden mukaisesti;

e) aineet, jotka ovat erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti biokertyvid tdmén asetuksen
liitteessd XIII mainittujen perusteiden mukaisesti.”

Mainitun asetuksen VIII osasto, jonka otsikko on ”Tiettyjen vaarallisten aineiden, seoksien ja
esineiden valmistusta, markkinoille saattamista ja kéayttod koskevat rajoitukset”, sisdltdd saman
asetuksen 67-73 artiklan.

REACH-asetuksen 68 artiklan, jonka otsikko on "Uusien rajoitusten antaminen ja nykyisten
rajoitusten muuttaminen”, 1 kohdassa sdddetdén seuraavaa:

"Kun aineiden valmistus, kéaytto tai markkinoille saattaminen aiheuttaa ihmisten terveydelle tai
ympdristolle vaaran, jota ei voida hyviksyd ja johon on puututtava yhteison tasolla, liite XVII on
muutettava 133 artiklan 4 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti antamalla uusia rajoituksia tai
muuttamalla liitteessdé XVII olevia nykyisid rajoituksia, jotka koskevat sellaisenaan, seoksissa tai
esineissd kdytettdvien aineiden valmistusta, kdyttod tai markkinoille saattamista, 69-73 artiklassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti. Téllaisessa padtoksessi on otettava huomioon rajoituksen
sosioekonominen vaikutus, mukaan lukien vaihtoehtojen saatavuus. — -”

Kyseisen asetuksen 69 artiklassa, jonka otsikko on "Ehdotuksen valmistelu”, sdddetdédn seuraavaa:
”1. Jos komissio katsoo, ettd aineen valmistus, markkinoille saattaminen tai kdytto sellaisenaan,
seoksessa tai esineessd aiheuttaa ihmisten terveydelle tai ympéristolle riskin, joka ei ole riittavan

hyvin hallinnassa ja johon on puututtava, se pyytdd [ECHA:ta] valmistelemaan liitteen XV
vaatimusten mukaisen asiakirja-aineiston.

4. Jos jasenvaltio katsoo, ettd aineen valmistus, markkinoille saattaminen tai kdytto sellaisenaan,
seoksessa tai esineessd aiheuttaa ihmisten terveydelle tai ympéristolle riskin, joka ei ole riittavin
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hyvin hallinnassa ja johon on puututtava, sen on ilmoitettava [ECHA:lle], ettd se aikoo valmistella
liitteen XV asiaankuuluvien osien vaatimusten mukaisen asiakirja-aineiston. — —

»

Kyseisen asetuksen 70 artiklassa, jonka otsikko on "[ECHA:n] lausunto: riskinarviointikomitea”,
sdddetddn, ettd ’riskinarviointikomitea laatii — — lausunnon siitd, ovatko ehdotetut rajoitukset
asianmukaisia ihmisten terveyteen ja/tai ympéristoon kohdistuvien riskien vdhentdmiseksi,
[asiakirja-aineiston olennaisten osien tarkastelun perusteella].

REACH-asetuksen 71 artiklan, jonka otsikko on ”[ECHA:n] lausunto: sosioekonomisesta
analyysista vastaava komitea”, 1 kohdassa sdddetédén seuraavaa:

”— — Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea laatii — — ehdotettuja rajoituksia koskevan
lausunnon, joka perustuu asiakirja-aineiston olennaisten osien ja sosioekonomisten vaikutusten
tarkasteluun. — -~

Kyseisen asetuksen 72 artiklan, jonka otsikko on "Lausunnon antaminen komissiolle”, 1 kohdassa
sdddetddn seuraavaa:

"[ECHA] toimittaa komissiolle viipymatta riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean lausunnot ehdotetuista rajoituksista, jotka koskevat aineita sellaisenaan,
seoksessa tai esineessd. — —”

Kyseisen asetuksen 73 artiklan, jonka otsikko on "Komission p&dtos”, 1 kohdassa sdddetddn
seuraavaa:

”1. Jos 68 artiklassa sdddetyt edellytykset tayttyvit, komissio valmistelee liitettd XVII koskevan
muutosehdotuksen — —

Jos muutosehdotus poikkeaa alkuperdisestd ehdotuksesta tai jos siind ei oteta huomioon
[ECHA:n] lausuntoja, komissio antaa liitteena yksityiskohtaisen selvityksen eroavaisuuksien syista.

2. Lopullinen paitos tehddaan 133 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
Komissio toimittaa muutosehdotuksen jasenvaltioille vahintdan 45 pédivdd ennen ddnestystd.”

REACH-asetuksen liitteen I (jéljempand liite I), sellaisena kuin se on muutettuna 15.3.2011
annetulla komission asetuksella (EU) N:o 252/2011 (EUVL 2011, L 69, s. 3), otsikko on ”Aineiden
arviointia ja kemikaaliturvallisuusraporttien laatimista koskevat yleissdédnnokset”, ja sen
sanamuoto on seuraava:

”0. Johdanto

0.6. Kemikaaliturvallisuusarvioinnin vaiheet
0.6.1. Kemikaaliturvallisuusarvioinnissa, jonka valmistaja tai maahantuoja tekee aineelle, on

oltava tdmadn liitteen asiaa koskevien jaksojen mukaisesti seuraavat 1-4 vaiheet:
1. Thmisten terveydelle aiheutuvan vaaran arviointi.
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2. Aineiden fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin perustuvien ihmisten terveydelle
aiheutuvien vaarojen arviointi.

3. Ympadristovaarojen arviointi.

4. PBT- ja vPvB-aineiden arviointi.

Jaljempéand 0.6.3 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa kemikaaliturvallisuusarvioinnin on

siséllettavda myoOs seuraavat 5—6 vaiheet timan liitteen 5 ja 6 jakson mukaisesti.

5. Altistumisen arviointi

5.1. Altistumisskenaario(ide)n laatiminen tai tarvittaessa asiaankuuluvien kaytto- ja
altistumiskategorioiden maaritys.

5.2. Altistumisen estimointi.

6. Riskinluonnehdinta

Jos valmistaja tai maahantuoja katsoo 1-4 vaiheissa saatujen tulosten perusteella, ettd aine
— — arvioidaan [hitaasti hajoavaksi, biokertyviksi ja myrkylliseksi (PBT)] tai [erittdin hitaasti
hajoavaksi  ja  erittdin = voimakkaasti  biokertyvdksi  (vPvB)]  -aineeksi, on
kemikaaliturvallisuusarvioinnin sisillettdvd myos 5—6 vaiheet tdmaén liitteen 5 ja 6 jakson
mukaisesti:

4. PBT- JA vPvB-aineiden arviointi

4.0. Johdanto

4.0.1.

4.0.2.

PBT- ja vPvB-aineiden arvioinnin tavoitteena on oltava maédrittdd, tayttddko aine
liitteessda XIII vahvistetut perusteet. Jos aine téyttdd ne, aineen mahdolliset padstét on
kuvattava. Tamaén liitteen 1 ja 3 jakson mukaista vaarojen arviointia, jossa kasitellddn
kaikkia pitkdn aikavilin vaikutuksia, ja ihmisten ja ympériston pitkaaikaisen altistumisen
estimointia, joka on toteutettu 5 jakson (altistumisen arviointi) vaiheen 2 mukaisesti
(altistumisen estimointi), ei voida toteuttaa riittdvan luotettavasti niiden aineiden osalta,
jotka tdyttavat liitteessd XIII olevat PBT- ja vPvB-aineiden kriteerit. Tamén vuoksi PBT- ja
vPvB-arviointi on tehtdvé erikseen.

PBT- ja vPvB-arvioinnissa on oltava seuraavat kaksi vaihetta, jotka on selvisti yksiloitdva
sellaisiksi kemikaaliturvallisuusraportin B osan 8 jaksossa:

Vaihe 1: Vertaaminen perusteisiin

Vaihe 2: Padstojen kuvaaminen

4.1. Vaihe 1: Vertaaminen perusteisiin

Tassd osassa PBT- ja vPvB-aineiden arviointia on verrattava saatavilla olevia tietoja liitteessa XIII
olevassa 1 jaksossa vahvistettuihin perusteisiin ja ilmoitettava, tdyttddko aine perusteet vai ei.
Arviointi on tehtdva liitteen XIII johdanto-osan sddnnosten seké kyseisen liitteen 2 ja 3 jakson
mukaisesti.

4.2. Vaihe 2: Paéstojen kuvaaminen
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Jos aine tdyttdd perusteet tai jos se katsotaan PBT- ja vPvB-aineeksi rekisterdintiasiakirjoissa,
paastot on kuvattava ja kuvaukseen on sisdllyttiva 5 jaksossa kuvatut relevantit altistumisen
arvioinnin osat. — —

6. Riskinluonnehdinta

6.3.

Riskinluonnehdinnassa on:

— verrattava kunkin sellaisen vdestoryhmaén altistumista, jonka tiedetddn tai ennakoidaan
altistuvan, asianmukaiseen DNEL-tasoon [(johdettu vaikutukseton altistumistaso -
altistumistasot, joita suuremmille ihmisii ei saisi altistaa)],

— verrattava kunkin ympariston osa-alueen arvioituja ympéristopitoisuuksia PNEC-arvoihin
[(arvioitu vaikutukseton pitoisuus — pitoisuus, jota alhaisemmat pitoisuudet eivit
todennidkoisesti aiheuta haittaa kyseessd olevassa ympériston osa-alueessa)], ja

— arvioitava aineen fysikaalis-kemiallisten = ominaisuuksien johdosta aiheutuvien
tapahtumien todennékoisyys ja vakavuus.

6.4. Kunkin altistumisskenaarion osalta ihmisille ja ympéristolle aiheutuvan riskin voidaan katsoa

6.5.

olevan asianmukaisesti hallitun valmistuksesta ja tunnistetuista kdytdista johtuvan aineen
elinkaaren aikana, jos

— 6 jakson 2 kohdassa estimoidut altistumistasot eivit ylitd 1 ja 3 jaksossa madritettyja asiaa
koskevia DNEL- tai PNEC-tasoja, ja

— 2 jaksossa madritettyjen aineen fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien johdosta
aiheutuvien tapahtumien todennékdoisyys ja vakavuus on erittdin vihéinen.

Niille ihmisiin tai ympariston osa-alueisiin kohdistuville vaikutuksille, joille ei ole voitu
madrittdd DNEL- tai PNEC-arvoa, on tehtdva kvalitatiivinen arvio siitd, kuinka suurella
todenndkoisyydelld vaikutukset voidaan vilttda toteutettaessa altistumisskenaariota.

Aineille, jotka tayttavait PBT- ja vPvB-aineita koskevat perusteet, on valmistajan tai
maahantuojan kaytettdvd 5 jakson vaiheessa 2 saatuja tietoja ottaessaan kayttoon
toimitiloissaan riskinhallintatoimenpiteitd, joilla minimoidaan ihmisiin tai ympéristoon
kohdistuvaa altistumista ja padstoja valmistuksesta ja tunnistetuista kaytoistd johtuvan
aineen elinkaaren aikana, ja suositellessaan niita jatkokayttajille.

»

REACH-asetuksen liitteessd XIII (jaljempéna liite XIII), jonka otsikko on "Perusteet hitaasti
hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten aineiden sekd erittdin hitaasti hajoavien ja erittdin
voimakkaasti biokertyvien aineiden tunnistamiseksi”, vahvistetaan perusteet hitaasti hajoavien,
biokertyvien ja myrkyllisten aineiden (jaljempand PBT-aineet) sekd erittdin hitaasti hajoavien ja
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erittdin voimakkaasti biokertyvien aineiden (jaljempana vPvB-aineet) maarittamiseksi seka tiedot,
jotka on otettava huomioon aineen P-ominaisuuden (hitaasti hajoava), B-ominaisuuden
(biokertyva) ja T-ominaisuuden (myrkyllinen) arvioimiseksi.

REACH-asetuksen liitteessd XV (jdljempénad liite XV), jonka otsikko on ”Asiakirja-aineistot”,
"vahvistetaan yleiset periaatteet niiden asiakirja-aineistojen laatimiseksi, joissa ehdotetaan ja
perustellaan — — yksiloimista — — PBT-aineeksi, vPvB-aineeksi — — [ja] aineen valmistamista,
markkinoille saattamista tai kéyttod koskevia rajoituksia yhteisossd.”

Asetus (EU) N:o0 253/2011

Komissio antoi 15.3.2011 asetuksen (EU) N:o 253/2011 kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista,
lupamenettelyistd ja rajoituksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o0 1907/2006 (REACH) liitteen XIII muuttamisesta (EUVL 2011, L 69, s. 7).

Asetuksen N:o 253/2011 johdanto-osan viidennessd ja kuudennessa perustelukappaleessa
todetaan seuraavaa:

”(5) Kokemus on osoittanut, ettd PBT- ja vPvB-aineiden riittdvda tunnistamista varten kaikkia
asiaankuuluvia tietoja olisi kéytettdvd kokonaisvaltaisesti todistusndyton pohjalta
vertaamalla tietoja liitteessd XIII olevassa 1 jaksossa mainittuihin perusteisiin.

(6) Todistusndyttoon perustuvalla maédritykselld on erityinen merkitys tapauksissa, joissa
liitteessa XIII olevassa 1 jaksossa mainittuja perusteita ei voida suoraan soveltaa
kaytettavissa oleviin tietoihin.”

Liitteen XIII, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella N:o 253/2011, johdanto-osassa
todetaan seuraavaa:

"Tassd liitteessd vahvistetaan perusteet [PBT-aineiden] sekd [vPvB-aineiden] tunnistamiseksi seka
tiedot, jotka on otettava huomioon aineen P-, B- ja T-ominaisuuksien arvioimiseksi.

PBT- ja vPvB-aineiden tunnistamisessa on kéytettdvd asiantuntija-arvion kayttoon perustuvaa
todistusndyton arviointia vertaamalla kaikkia 3.2 jaksossa mainittuja relevantteja ja kéytettavissa
olevia tietoja 1 jaksossa mainittuihin perusteisiin. Sitd on kaytettdva erityisesti tapauksissa, joissa
1 jaksossa mainittuja perusteita ei voida suoraan soveltaa kdytettdvissa oleviin tietoihin.

Todistusndyton arviointi merkitsee sitd, ettd kaikkia kéytettdvissa olevia PBT- tai vPvB-aineen
tunnistamiseen liittyvid tietoja tarkastellaan yhdess&; niitd ovat seuranta- ja mallintamistulokset,
soveltuvien in vitro -testien tulokset, relevantit eldinkoetulokset, samankaltaisuuksiin perustuvan
lahestymistavan soveltamisesta saadut tiedot (aineiden ryhmittely ja samankaltaisuuksien
vertailu), (Q)SAR-tulokset [(kvalitatiivinen tai kvantitatiivinen rakenne-aktiivisuussuhde)] seka
ihmisndyttd, kuten tyOperdiset tiedot ja onnettomuustietokannoista saatavat tiedot,
epidemiologisista ~ ja  Kkliinisistd  tutkimuksista =~ sekd  hyvin = dokumentoiduista
tapaustutkimusraporteista  ja  havainnoista  saadut tiedot. Tietojen laadulle ja
johdonmukaisuudelle on annettava asianmukainen painoarvo. Kéaytettdvissd olevat tulokset
kootaan yhteen arvioitaessa todistusndyttdd riippumatta siitd, mitkd ovat niiden yksittéiset
paatelmat.
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PBT/vPvB-ominaisuuksien arviointiin kéytettdvien tietojen on perustuttava asianmukaisissa
olosuhteissa hankittuun dataan.

Tunnistamisessa on otettava huomioon myos relevanttien aineen aineosien ja muuntumis- ja/tai
hajoamistuotteiden PBT/vPvB-ominaisuudet.

Liitettd sovelletaan kaikkiin orgaanisiin aineisiin, myos organometalleihin.”

Liitteessd XIII olevien 1.1.2 ja 1.2.2 kohdan, sellaisina kuin ne ovat muutettuina asetuksella
N:o0 253/2011, sanamuoto on seuraava:

”1.1.2. Biokertyvyys:

Aine tayttdd biokertyvyyttd koskevan perusteen (B), jos sen biologinen kertyvyystekija
vesieliolajeissa on yli 2 000.

1.2.2. Biokertyvyys

Aine tayttdd erittdin voimakasta biokertyvyyttd koskevan perusteen (vB), jos biologinen
kertyvyystekijé vesielidlajeissa on yli 5 000.”

Liitteessd XIII olevissa 3.2 ja 3.2.2 kohdassa, sellaisena kuin ne ovat muutettuina asetuksella
N:o 253/2011, todetaan seuraavaa:

”3.2. Arviointitiedot

P-, vP- [erittdin hitaasti hajoava], B-, vB- ja tai T-ominaisuuksien arviointiin on kaytettdva
seuraavia tietoja todistusnédyton arviointia kayttéen:

3.2.2 B- tai vB-ominaisuuksien arviointi:
a) biokonsentraatiota tai biokertyvyytta vesieliolajeihin koskevan tutkimuksen tulokset;

b) muut tiedot biokertyvyyspotentiaalista, jos niiden soveltuvuus ja luotettavuus voidaan osoittaa
riittavalld tavalla, kuten:

— biokertyvyyttd maaelidlajeihin koskevan tutkimuksen tulokset,

c) tiedot aineen kyvysti rikastua ravintoketjussa, mahdollisuuksien mukaan biomagnifikaatiota ja
ravintoverkkorikastumista kuvaavin kertoimin ilmaistuna.”

8 ECLI:EU:C:2023:839
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Asetus (EY) N:o 440/2008

REACH-asetuksen 13 artiklan 3 kohdan perusteella komissio antoi 30.5.2008 asetuksen
(EY) N:o 440/2008 testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista,
lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla (EUVL 2008, L 142, s. 1).

Asetuksen N:o 440/2008 liitteessd, sellaisena kuin se on muutettuna 14.2.2017 annetulla
komission asetuksella (EU) 2017/735 (EUVL 2017, L 112, s. 1), olevan C.13 luvun aiheena on
"bioakkumulaatio kaloissa: altistaminen veden ja ravinnon valitykselld”.

Kyseisen C.13 luvun johdanto-osan ensimmadisessd kohdassa todetaan seuraavaa:

"Tama testimenetelmd (TM) vastaa [Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjeston (OECD)]
testiohjetta (TG) nro 305 (2012). Testimenetelmédn tarkistamisella on kaksi péitavoitetta.
Ensinndkin tavoitteena on yhdistdéd ravinnon valitykselld tapahtuvaa bioakkumulaatiota koskeva
testi hyvin niukkaliukoisten aineiden mahdollisen bioakkumulaation méérittimiseen. — —”

Asian tausta
Asian tausta on esitetty valituksenalaisen tuomion 9-20 kohdassa seuraavasti:

79 — — Global Silicones Council on Yhdysvaltoihin sijoittautunut yhtio, jolla ei ole osakepdadomaa
ja joka edustaa yhtigitd, jotka valmistavat ja myyvit silikonituotteita kaikkialla maailmassa. — —
Wacker Chemie — —, Momentive Performance Materials — —, Shin-Etsu Silicones Europe — —
ja Elkem Silicones France —— ovat Euroopan unioniin sijoittautuneita yhtioitd, jotka
valmistavat, myyvdat  ja  toimittavat silikonituotteita  ja muun muassa
oktametyylisyklotetrasiloksaania (jaljempdnd D4) ja dekametyylisyklopentasiloksaania
(jaljempand D5), jotka ovat kemikaaleja.

10 Ison-Britannian ja  Pohjois-Irlannin  yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen
viranomainen toimitti 1.10.2014 [ECHA:lle] — — liitteeseen XV perustuvan asiakirja-aineiston
osia, jotka koskivat D4:n ja D5:n PBT- ja vPvB-ominaisuuksia.

11 ECHA:n pédjohtaja pyysi 14.10.2014 ECHA:n jasenvaltioiden komiteaa (jaljempénda MSC)
laatimaan lausunnon D4:n ja D5:n pysyvyydestd ja biokertyvyydestd liitteessd XIII
vahvistettujen perusteiden kannalta.

12 Yhdistyneen kuningaskunnan toimittamista asiakirjoista, jotka koskivat D4:n ja D5:n PBT- ja
vPvB-ominaisuuksia, jarjestettiin julkinen kuuleminen 15.10.2014-1.12.2014-.

13 Yhdistynyt kuningaskunta toimitti 17.4.2015 ECHA:lle liitteeseen XV perustuvan
asiakirja-aineiston (jdljempéna liitteen XV mukaisesti laadittu asiakirja-aineisto), jossa
ehdotettiin D4:34a ja D5:td koskevia rajoituksia kosmeettisissa valmisteissa, jotka
tavanomaisissa kayttoolosuhteissa havitetddn poispesemalld. Kyseisen asiakirja-aineiston
mukaan unionin laajuiset toimet ovat tarpeen D4:n ja D5 kayttéon liittyvien
ymparistoriskien ehkdisemiseksi silloin, kun ne pééstetéén jéatevesiin.

ECLI:EU:C:2023:839 9
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14 MSC antoi 22.4.2015 lausunnon (jaljempénd MSC:n lausunto), jonka mukaan sekd D4 ettd D5
tayttavit liitteessa XIII tarkoitetut perusteet, jotka koskevat vP- ja vB-aineiden méadarittamista.

15 D4:n ja D5:n kéyton suunnitellusta rajoittamisesta jérjestettiin 18.6.2015—18.12.2015 julkinen
kuuleminen. Kyseisen julkisen kuulemisen yhteydesséd valittajat esittivit ndkemyksensd ja
toimittivat nayttoa.

16 ECHA:n riskinarviointikomitea (jdljempénd riskinarviointikomitea) antoi 10.3.2016
lausunnon, jossa se katsoi yhtédltd, ettd D4 tayttad liitteessd XIII tarkoitetut perusteet, jotka
koskevat PBT-aineiden ja vPvB-aineiden madrittamist, ja toisaalta, ettd D5 téyttdd perusteet,
jotka koskevat vPvB-aineiden madrittimistd (jaljempéna riskinarviointikomitean lausunto).
Riskinarviointikomitea vahvisti, ettd D4:n ja D5:n vaaralliset ominaisuudet herattavit tiettyja
ymparistoon liittyvid huolenaiheita, kun ndité aineita esiintyy veden kanssa kaytettévissd tai
veden mukana hévitettdvissd kosmeettisissa valmisteissa. Se totesi myos, ettd ehdotettu
rajoitus oli asianmukainen ja kohdennettu unionin laajuinen toimenpide poispestavistd
tuotteista aiheutuvien padstojen minimoimiseksi.

17 ECHA:n sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea (jdljempénd SEAC) puolestaan
hyviksyi lausuntoluonnoksen 11.3.2016. Julkinen kuuleminen jarjestettiin 16.3.2016—
16.5.2016. SEAC antoi 9.6.2016 lopullisen lausuntonsa, jonka mukaan ehdotetun rajoituksen
hyotyjen ja sosioekonomisten kustannusten kannalta se oli unionin tasolla asianmukaisin
toimenpide D4:n ja D5:n jétevesipéddstojen vahentdmiseksi (jaljempénd SEAC:n lausunto). — —

18 ECHA toimitti 10.8.2016 komissiolle riskinarviointikomitean ja SEAC:n lausunnot.

19 Komissio toimitti 10.5.2017 asetusehdotuksensa [REACH-] asetuksen 133 artiklalla
perustetulle komitealle timéan lausuntoa varten.

20 Komissio antoi [riidanalaisen asetuksen] 10.1.2018. Kyseisessd asetuksessa sdddetddn, ettd
D4:33 tai D5:td ei saa saattaa markkinoille poispestivissd kosmeettisissa valmisteissa
pitoisuutena, joka on suurempi tai yhta suuri kuin 0,1 painoprosenttia kumman tahansa aineen
osalta, 31.1.2020 jalkeen.”

Menettely unionin yleisessd tuomioistuimessa ja valituksenalainen tuomio

Valittajat nostivat unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 2.4.2018 toimittamallaan
kannekirjelmilld kanteen riidanalaisen asetuksen kumoamiseksi.

Unionin yleisen tuomioistuimen viidennen jaoston puheenjohtajan 5.9.2018 tekemallad paatoksella
Saksan liittotasavalta, Yhdistynyt kuningaskunta, Euroopan parlamentti ja Euroopan unionin
neuvosto hyviaksyttiin valiintulijoiksi tukemaan komission vaatimuksia.

Unionin yleisen tuomioistuimen viidennen jaoston puheenjohtaja hyviksyi 25.10.2018
antamallaan maardyksella ECHA:n viliintulijaksi tukemaan komission vaatimuksia.

Unionin vyleisen tuomioistuimen viidennen jaoston puheenjohtaja hyvaksyi 13.12.2018

antamallaan méaaraykselld American Chemistry Council Inc:n (ACC) viliintulijaksi tukemaan
valittajien vaatimuksia.
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Valittajat vetosivat kanteensa tueksi kahdeksaan kanneperusteeseen, joista ensimmédinen koski
ilmeisid arviointivirheitd, toinen suhteellisuusperiaatteen loukkaamista, koska riidanalainen
asetus ei niiden mukaan ole asianmukainen eikd tarpeellinen, se ei ole vihiten rajoittava
toimenpide ja silla aiheutetaan suhteetonta haittaa tavoiteltuihin pddmairiin ndahden, kolmas
olennaisten menettelymaaraysten rikkomista erityisesti siltd osin kuin komissio ei niiden mukaan
“tarkastellut eikéd arvioinut asianmukaisesti eika riittévésti [riidanalaisen asetuksen] perustaa” ja
siltd osin kuin oli riskinarviointikomitean eikd MSC:n tehtévédna arvioida kaikkia riidanalaisessa
asetuksessa vahvistetun rajoituksen taustalla olevia tekijoita ja perusteluja, neljas
oikeusvarmuuden periaatteen ja luottamuksensuojan periaatteen loukkaamista, viides
toimielinten vilisen toimivaltatasapainon loukkaamista, koska ECHA antoi niiden mukaan "lain”
tehdesséddn ratkaisun D4:n ja D5:n B- ja vB-ominaisuuksista sovellettavissa olevaa lainsdadantoa
seuraamatta ja siitd riippumatta, kuudes hyvan hallinnon periaatteen loukkaamista erityisesti
siksi, ettd komissio ja ECHA laiminl6ivdt velvollisuutensa varmistaa, ettd riskinarviointia
koskevilla hallinnollisilla menettelyilla taataan tieteellinen objektiivisuus ja suljetaan pois
omavaltaiset toimenpiteet, seitsemds puolustautumisoikeuksien ja kuulluksi tulemista koskevan
oikeuden loukkaamista ja kahdeksas riidanalaisen asetuksen perusteluvelvollisuuden
laiminlyontia.

Unionin yleinen tuomioistuin hylkési valituksenalaisella tuomiolla kunkin esitetyn perusteen ja
ndin ollen kanteen kokonaisuudessaan.

Asianosaisten ja muiden osapuolten vaatimukset unionin tuomioistuimessa
Valituksellaan valittajat vaativat ACC:n tukemana, ettd unionin tuomioistuin

— kumoaa valituksenalaisen tuomion

— kumoaa riidanalaisen asetuksen

— toissijaisesti palauttaa asian unionin yleiseen tuomioistuimeen kumoamiskanteen ratkaisemista
varten ja

— velvoittaa komission korvaamaan téssd menettelyssd ja unionin yleisessd tuomioistuimessa
kaydyssd menettelyssd aiheutuneet oikeudenkayntikulut.

Komissio vaatii Saksan liittotasavallan ja ECHA:n tukemana, ettd unionin tuomioistuin
— hylkaa valituksen ja

— velvoittaa valittajat korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Valituksen tarkastelu
Valituksensa tueksi valittajat esittavit viisi valitusperustetta:
— Ensimmadinen valitusperuste koskee virhettd, jonka unionin yleinen tuomioistuin valittajien

mukaan teki silti osin kuin se katsoi, ettd komissio ei ollut rikkonut REACH-asetuksen
68 artiklan 1 kohtaa, kun se ei ollut nimenomaisesti todennut sellaisen vaaran olemassaoloa,
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jota ei voida hyviksyd, ja kun se ei ollut vahvistanut kriittisté tasoa sellaisten haittavaikutusten
todennidkoisyydelle, joita ei voida pitdd yhteiskunnan kannalta hyvaksyttavina.

— Toinen valitusperuste koskee virhettd, jonka unionin yleinen tuomioistuin niiden mukaan teki
siltd osin kuin se katsoi, ettd komissio ei ollut jattényt perustelematta paatostaan, jonka mukaan
D4:n ja D5:n kdyttoon poispestdvissa tuotteissa liittyvid riskeja ei voida hyviaksya.

— Kolmas valitusperuste koskee virhettd, jonka unionin yleinen tuomioistuin niiden mukaan teki
siltd osin kuin se katsoi, ettd PBT- ja vPvB-aineiden arviointiin liittyvd epdvarmuus oikeutti
lahestymistavan, jonka mukaan aineen pédst6jd pidetddn osoituksena riskin olemassaolosta.

— Neljas valitusperuste koskee liitteen XIII ja asetuksen N:o 253/2011 virheellistéd tulkintaa silta
osin kuin unionin yleinen tuomioistuin katsoi, ettd biokonsentraatiotekijia (jaljempéna BCF)
koskevat tiedot olivat "tietylld tavalla etusijalla” tai "niiden painoarvo oli suurempi” muihin
B/vB-ominaisuuksien arvioinnissa kaytettédviin tietoihin ndhden.

— Viides valitusperuste koskee liitteen XIII virheellistd tulkintaa siltd osin kuin unionin yleinen
tuomioistuin katsoi, ettd ECHA ei ollut tehnyt ilmeistd virhettd, kun se ei ollut ottanut
huomioon D4:n ja D5:n hybridiluonnetta.

Toinen valitusperuste

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Toisella valitusperusteellaan, joka on tutkittava ensimmaiiseksi, valittajat viittavit ACC:n
tukemana, ettd unionin yleinen tuomioistuin katsoi virheellisesti, ettei komissio ollut
laiminlyényt SEUT 296 artiklan toisen kohdan mukaista perusteluvelvollisuuttaan, kun se ei ollut
maininnut riidanalaisessa asetuksessa, ettd D4:n ja D5:n kéayttoon tietyissd poispestdvissa
kosmeettisissa valmisteissa liittyvédd vaaraa ei "voida hyvaksyd”
REACH-asetuksen 68 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Valittajien mukaan on niin, ettéd vaikka riidanalaisen asetuksen johdanto-osan kahdeksannessa ja
yhdeksdnnessé perustelukappaleessa viitataan D4:n ja D5:n kdyton osalta vaaran olemassaoloon,
niissd ei todeta, ettd tdtd vaaraa ei voida hyviksyd. Ne katsovat, ettd viittauksella liitteen XV
mukaisesti laadittuun asiakirja-aineistoon sekd MSC:n, riskinarviointikomitean ja SEAC:n
lausuntoihin ei voida korjata tdmén perusteluvelvollisuuden laiminlyontid, koska unionin
lainsdétdja ei ole antanut viime kédessé kyseisten komiteoiden tehtédviksi méaarittdad, onko vaara
sellainen, jota ei voida hyviksyd. Vaikka oletettaisiin, ettd komissio voisi médrittdd vaaran
implisiittisesti, riidanalainen asetus on valittajien mukaan lisdksi puutteellisesti perusteltu eika se
ndin ollen voi olla tehokkaasti tuomioistuinvalvonnan kohteena.

Valittajat arvostelevat valituksenalaisen tuomion 187 kohtaa siltd osin kuin siitd voidaan niiden
mukaan paételld, ettd komissio noudatti perusteluvelvollisuuttaan yksinomaan siksi, ettéd se antoi
riidanalaisen asetuksen.

Valittajat vdittdvat, ettd unionin yleinen tuomioistuin katsoi valituksenalaisen tuomion
204 kohdassa virheellisesti, ettd “oikeuskaytdnnosti ei ilmene, ettd komission olisi pitanyt kayttaa
ilmaisua ’vaara, jota ei voida hyviksyd”, ja ne viittavit, ettd velvollisuus mainita tdma seikka
perustuu suoraan REACH-asetuksen 68 artiklan 1 kohtaan.

12 ECLI:EU:C:2023:839
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Valittajat viittdvat, ettd kun unionin yleinen tuomioistuin katsoi, ettd komissio voi suorittaa
implisiittisen riskinarvioinnin, se vahvisti vidittdmén, jonka mukaan silloin, kun pééatoksessa
seurataan tieteellisen elimen lausuntoa, kyseisen padtoksen kappaleissa mainittu lausunnon
sisdltd on erottamaton osa paiatoksen perusteluja. Niiden mukaan on kuitenkin virheellista
katsoa, ettd ECHA voi arvioida sitd, onko kyseessi vaara, jota ei voida hyviksyd, ja ettd komissio
voi tyytyd viittaamaan implisiittisesti tdhdn arviointiin.

Unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 337 kohdassa esittdmd toteamus,
jonka mukaan ilmaisun "ei voida hyviaksyd” mainitsematta jattdminen riidanalaisessa asetuksessa
ei vaikuta mitenkddn asianomaisten kykyyn ymmartdd kyseisen asetuksen ulottuvuus ja
perustelut, on valittajien mukaan selvisti ristiriidassa perusteluvelvollisuudesta aiheutuvien
vaatimusten kanssa.

Komissio viittdd Saksan liittotasavallan ja ECHA:n tukemana, ettd valittajien perustelut ovat
perusteettomia.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

On huomattava, ettd vetoamalla SEUT 296 artiklan toisen kohdan rikkomiseen valittajat
arvostelevat tapaa, jolla unionin yleinen tuomioistuin vastasi muun muassa valituksenalaisen
tuomion 187, 204 ja 337 kohdassa kritiikkiin, joka perustuu siihen, ettd
REACH-asetuksen 68 artiklan 1 kohdassa olevaa ilmaisua "ei voida hyviksyd” ei mainita
riidanalaisessa asetuksessa.

Tamén osalta on muistutettava, ettd tutkittaessa sitd, ovatko perustelut riittdvid, on otettava
huomioon niiden sanamuodon lisdksi myos asiayhteys ja kaikki asiaa koskevat oikeussaannot
(tuomio 29.9.2022, ABLV Bank v. SRB, C-202/21 P, EU:C:2022:734, 193 kohta
oikeuskaytédntoviittauksineen).

Kasiteltavassa asiassa on todettava, ettd selostettuaan valituksenalaisen tuomion
327-331  kohdassa  asianomaisen toimen  toteuttaneelle toimielimelle  kuuluvan
perusteluvelvollisuuden laajuuden unionin vyleinen tuomioistuin tutki kyseisen tuomion
337 kohdassa valittajien esittdmaén véitteen, jonka mukaan riidanalaisessa asetuksessa ei kayteta
ilmaisua ”jota ei voida hyviaksyd” D4:n ja D5:n esiintymisestd tietyissd kosmeettisissa valmisteissa
ympdristolle aiheutuvan vaaran yhteydessa.

Sen mukaan se, ettd kyseisessd asetuksessa ei kidytetd tdtd ilmaisua, ei vaikuttanut mitenkddn
asianomaisten kykyyn ymmairtdd kyseisen asetuksen ulottuvuus ja perustelut eikd unionin
tuomioistuinten kykyyn harjoittaa laillisuusvalvontaansa. Tdmén toteamuksen tehddkseen
unionin yleinen tuomioistuin viittasi valituksenalaisen tuomion 204 kohtaan, jonka mukaan
riidanalaisen  asetuksen kahdeksannesta ja  yhdeksédnnestd perustelukappaleesta ja
oikeusperustasta ilmenee, ettd komissio katsoi implisiittisesti mutta vdistimaittd, ettd D4:n
ja D5:n esiintymiseen tietyissa kosmeettisissa valmisteissa liittyvd riski muodostaa ymparistolle
aiheutuvan vaaran, jota ei voida hyviksyd. Tdmé sama toteamus ilmenee my0s kyseisen tuomion
187 kohdasta.

Unionin yleinen tuomioistuin katsoi lisdksi mainitun tuomion 338 kohdassa, ettd oli otettava

huomioon liitteen XV mukaisesti laaditussa asiakirja-aineistossa esitetyt perustelut sekd MSC:n,
riskisarviointikomitean ja SEAC:n lausunnot, jotka ovat julkisia ja joiden paitelmid komissio
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noudatti riidanalaista asetusta laatiessaan, kuten kyseisen asetuksen johdanto-osan
ensimmadisestd, kolmannesta, neljannestd, viidennestd ja seitseménnestd perustelukappaleesta
ilmenee.

Unionin yleinen tuomioistuin saattoi ndin ollen oikeudellista virhettd tekemaittd paitelld tdman
tuomion 42 ja 43 kohdassa mainituista seikoista, ettd ilmaisun "vaara, jota ei voida hyvaksyd”
puuttuminen riidanalaisesta asetuksesta ei ollut puute kyseisen asetuksen perusteluissa, koska
sekd asetuksen sanamuodosta ettd asiayhteydestd ilmenee, ettd komission oli viistamatta
pidettdavd D4:n ja D5:n esiintymiseen tietyissd poispestivissd kosmeettisissa valmisteissa liittyvaa
riskid vaarana, jota ei voida hyviaksya.

Tastd seuraa, ettd toinen valitusperuste on hylattava perusteettomana.

Ensimmedinen valitusperuste

Ensimmdisen valitusperusteen ensimmdinen osa

— Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Ensimmadisen valitusperusteen ensimmaiselld osalla valittajat moittivat ACC:n tukemana unionin
yleistd tuomioistuinta siitd, ettd se rikkoi REACH-asetuksen 68 artiklan 1 kohtaa, kun se hyviksyi
komission ldhestymistavan, joka muodostui kyseisessd sddnnoksessd tarkoitetun ihmisten
terveydelle ja ympaéristolle aiheutuvan vaaran, jota ei voida hyviksyd, olemassaolon
implisiittisestd toteamisesta ja MSC:n, riskinarviointikomitean ja SEAC:n lausunnoissa olevien
padtelmien vahvistamisesta arvioimatta itse sitd, oliko kyseessa vaara, jota ei voida hyviksya.

Ensinndkin REACH-asetuksen 68 artiklan 1 kohdasta, 69 artiklan 1 ja 4 kohdasta ja 70 artiklasta
yhdessa tarkasteltuina ilmenee valittajien mukaan, ettei ECHA:lla, riskinarviointikomitealla eika
jasenvaltioilla ole toimivaltaa luokitella mainittua vaaraa sellaiseksi, jota ei voida hyviksya.
Valittajien mukaan kisiteltdvissa asiassa on niin, ettd vaikka liitteen XV mukaisesti laaditun
asiakirja-aineiston toimittaja totesi, ettd "pelkét padstot ja niistd seuraava altistuminen voidaan
PBT- tai vPvB-aineen tapauksessa katsoa osoitukseksi vaarasta, jota ei voida hyviksyd”,
riskinarviointikomitean lausunnossa tai SEAC:n lausunnossa ei mainita ilmaisua ”jota ei voida
hyviaksya”, mikda osoittaa, etteivit kyseiset komiteat katsoneet olevansa toimivaltaisia
luokittelemaan vaaraa.

Tallainen luokittelu perustuu valittajien mukaan poliittiseen paatokseen, jonka komissio tekee
REACH-asetuksen 133 artiklan 4 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Komissio ei
valittajien mukaan voi nojautua liitteeseen I arvioidessaan “vaaraa, jota ei voida hyviksyd”, koska
kyseinen liite ei koske téllaisen vaaran arviointia. Unionin yleinen tuomioistuin teki siis valittajien
mukaan oikeudellisen virheen todetessaan valituksenalaisen tuomion 192 kohdassa, ettd
"liitteessd I vahvistettuja periaatteita sovelletaan paitsi liitteen XV mukaisesti laadittuun
asiakirja-aineistoon myos rajoituksen antamismenettelyn seuraavissa vaiheissa”.

Valittajat vdittavat, ettei ole olemassa mitdédn oikeudellista perustaa, jonka nojalla unionin yleinen

tuomioistuin voisi todeta, ettd liitteessd 1 vahvistetut periaatteet sitovat komissiota
REACH-asetuksen 68 artiklan 1 kohdan mukaisen riskinarvioinnin yhteydessia. Unionin yleinen
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tuomioistuin ei valittajien mukaan ottanut huomioon sité, ettd kyseisessd sddnnoksessd sdddetty
vaihe ja kyseisen asetuksen 69 artiklassa sdddetty vaihe ovat kaksi erillistd vaihetta, joilla
kummallakin on eri oikeudellinen perusta ja joiden yhteydessa sovelletaan eri periaatteita.

Toiseksi unionin yleinen tuomioistuin toimi valittajien mukaan ristiriitaisesti valituksenalaisen
tuomion 192, 199 ja 217 kohdassa todetessaan yhtdaltd, etta liitteessd I vahvistettuja periaatteita
sovelletaan koko rajoituksen antamismenettelyn ajan, ja  toisaalta, ettd
REACH-asetuksen 68 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu késite "vaara, jota ei voida hyviksyd”, eroaa
kyseisen asetuksen 69 artiklassa tarkoitetusta kasitteestd riski, joka ei ole riittdvdn hyvin
hallinnassa ja johon on puututtava”, ja ettd komissiolla ei ollut velvollisuutta suorittaa uutta
tieteellista arviointia, joka olisi verrattavissa niiden toimijoiden suorittamaan arviointiin, joille
tdma tehtdva on kyseisessd asetuksessa nimenomaisesti annettu.

Toisin kuin valituksenalaisesta tuomiosta ilmenee, komissio ei siis valittajien mukaan noudattanut
REACH-asetuksen VIII osaston mukaista velvollisuuttaan maarittad, aiheuttaako D4:n ja D5:n
kéayttd poispestdvissd kosmeettisissa valmisteissa kyseisen asetuksen 68 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun vaaran, jota ei voida hyviksya, koska pelkka viittaus riskinarviointikomitean kyseisen
asetuksen 69 artiklan nojalla suorittamaan riskinarviointiin ei riitd. Unionin yleinen tuomioistuin
katsoi ndin ollen virheellisesti, ettd vaara voidaan maarittad implisiittisesti.

Komissio katsoo Saksan liittotasavallan ja ECHA:n tukemana, ettd valittajien perustelut ovat
perusteettomia.

— Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Ensinndkin on muistutettava, ettdi REACH-asetuksen 68 artiklan 1 kohdan mukaan tiettyjen
aineiden valmistusta, kdyttoa tai markkinoille saattamista koskevan uuden rajoituksen antaminen
perustuu siihen, ettd komissio toteaa, ettd kyseiset aineet aiheuttavat ihmisten terveydelle tai
ympdristolle vaaran, jota ei voida hyviksyd ja joka edellyttdd unionin tason toimia, ja ettd tdssa
yhteydessd on otettava huomioon rajoituksen sosioekonominen vaikutus, mukaan lukien
vaihtoehtojen saatavuus.

Kyseisen asetuksen 69 artiklan mukaan wuuden rajoituksen antamismenettely alkaa
asiakirja-aineiston valmistelulla liitteen XV mukaisesti, jos komissio tai jasenvaltio katsoo, ettd on
olemassa riski, joka ei ole riittavian hyvin hallinnassa ja johon on puututtava. Kyseisen asetuksen
70 artiklan mukaan riskinarviointikomitea lausuu siitd, onko rajoitus asianmukainen ihmisten
terveyteen ja/tai ymparistoon kohdistuvien riskien vdhentdmiseksi, ja saman asetuksen
71 artiklan 1 kohdan mukaan SEAC antaa lausunnon ehdotetuista rajoituksista erityisesti niiden
sosioekonomisten vaikutusten perusteella. ECHA toimittaa riskinarviointikomitean ja SEAC:n
lausunnot komissiolle REACH-asetuksen 72 artiklan 1 kohdan perusteella, ja komissio
valmistelee kyseisen asetuksen 73 artiklan 1 kohdan ensimmadisen virkkeen mukaisesti kyseisen
asetuksen liitettd XVII koskevan muutosehdotuksen.

Naistd sdadnnoksistéd ilmenee, ettd vaikka vaaran, jota ei voida hyviksya ja jonka aineen valmistus,
kayttd tai markkinoille saattaminen aiheuttaa ihmisten terveydelle tai ymparistolle,
madrittdminen kuuluu komission harkintavaltaan, tdimd maéarittdminen perustuu muun muassa
riskinarviointikomitean ja SEAC:n antamiin lausuntoihin. Kuten komissio tuo esille
vastineessaan, maddrittdiminen perustuu yhteen ainoaan hallinnolliseen menettelyyn, jonka
kuluessa eri toimijat laativat julkisen kuulemisen jélkeen luonteeltaan tieteellisia lausuntoja
lopullisen paatoksen valmistelemiseksi.
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Niin ollen unionin yleinen tuomioistuin saattoi katsoa perustellusti valituksenalaisen tuomion
192 kohdassa, etta liitteessa I vahvistettuja periaatteita sovelletaan paitsi liitteen XV mukaisesti
laadittuun asiakirja-aineistoon my6s REACH-asetuksen 68 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
rajoituksen antamismenettelyn seuraavissa vaiheissa. Kuten my0s julkisasiamies toteaa
ratkaisuehdotuksensa 55 kohdassa, valittajat eivit siis voi viittéd, ettei komissio voinut tukeutua
liitteeseen I kyseisessd sddnnoksessd tarkoitetun vaaran hyviksyttavyyden arvioimiseksi.

Toisin kuin valittajat véittévét, valituksenalaisen tuomion 192, 199 ja 217 kohta eivit toiseksi ole
millddn tavoin ristiriitaiset. Ndin ollen kyseisen tuomion 192 kohdassa esitettyd toteamusta,
jonka mukaan liitteessi 1 vahvistettuja periaatteita sovelletaan koko rajoituksen
antamismenettelyn ajan, ei kumota sillé, ettd mainitun tuomion 199 kohdassa erotetaan toisistaan
REACH-asetuksen 69 artiklassa tarkoitettu riski, joka ei ole riittdvdn hyvin hallinnassa, ja sen
68 artiklassa tarkoitettu vaara, jota ei voida hyviksyd. Liitteen XV mukaisesti tapahtuvan
asiakirja-aineiston valmistelun sekd MSC:n, riskinarviointikomitean ja SEAC:n lausuntojen
tarkoituksena on antaa komissiolle tarvittava tieteellinen ndytto, jotta se voi luokitella riskin.
Kuten unionin yleinen tuomioistuin perustellusti totesi valituksenalaisen tuomion 217 kohdassa,
vaikka komission on tehtdva téllainen luokittelu, kyseisen asetuksen 68 artiklan 1 kohdasta ei
seuraa, ettd sen olisi suoritettava wuusi tieteellinen arviointi, joka on verrattavissa
REACH-asetuksessa tdmin tehtdvéin saaneiden toimijoiden tdtd ennen suorittamaan arviointiin.

Lopuksi on todettava, etta siltd osin kuin valittajat vetoavat siihen, ettei riidanalaisessa asetuksessa
todeta nimenomaisesti, ettd on olemassa “vaara, jota ei voida hyviksya”, ja paattelevit tastd, ettd
komissio jatti madrittamattd, liittyyké D4:n ja D5:n kayttoon poispestivissd kosmeettisissa
valmisteissa tdllainen vaara, on riittdvdd muistuttaa, kuten tdmén tuomion 44 kohdassa on
todettu, ettd sekd kyseisen asetuksen sanamuodosta ettd asiayhteydestd ilmenee, ettd komission
oli véistamattd pidettdavda D4:n ja D5:n esiintymiseen tietyissd poispestdvissd kosmeettisissa
valmisteissa liittyvaa riskid vaarana, jota ei voida hyviksya.

Tastd seuraa, ettd ensimmadisen valitusperusteen ensimmaéinen osa on hyldttava perusteettomana.
Ensimmdisen valitusperusteen toinen osa

— Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Valittajat vaittdvat ACC:n tukemana, ettd kuten 11.9.2002 annetusta tuomiosta Pfizer Animal
Health v. neuvosto (T-13/99, EU:T:2002:209, 151 kohta; jiljempénd Pfizer-tuomio) ilmenee,
komission olisi pitdnyt madrittdd kriittinen taso, jolla haittavaikutusten, jotka eivdt ihmisten
terveyden ja ympériston kannalta ole hyviksyttavid, esiintyminen on todenndkéistd, riippumatta
siitd, onko tdtd tasoa arvioitava kvantitatiivisesti vai kvalitatiivisesti. Valituksenalaisen tuomion
185 ja 202 kohdassa unionin yleinen tuomioistuin kuitenkin jatti valittajien mukaan soveltamatta
Pfizer-tuomiota.

Valittajat vdittavat, ettd rajoituksen antamista koskevaan menettelyyn REACH-asetuksen
perusteella kuuluu — Pfizer-tuomioon johtaneessa asiassa kyseessd olleen ennalta varautumisen
periaate huomioiden suoritetun riskinarvioinnin tavoin — kaksi vaihetta, joista ensimmaéinen
koskee riskin tieteellistd tunnistamista ja toinen sen madrittdmistéd, onko télld tavoin tunnistettu
riski yhteiskunnan kannalta hyviksyttdvd. Unionin yleisen tuomioistuimen valittajien mukaan
Pfizer-tuomiossa tekemédd riskitason, jota ei pidetd hyvaksyttdvdand”, médrittdmistd voidaan
niiden mukaan néin ollen soveltaa myos REACH-asetuksen 68 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
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vaaran, jota ei voida hyviksyd, madrittdimiseen. Kun unionin yleinen tuomioistuin kieltdytyi
toimimasta samoin kuin Pfizer-tuomiossa, se sovelsi valittajien mukaan virheellisesti unionin
oikeuskaytantoa.

Valittajat katsovat ndin ollen, ettd maédrittdessdédan REACH-asetuksen 68 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua “vaaraa, jota ei voida hyvidksyd”, komission on arvioitava, saavuttaako
asiakirja-aineiston toimittajan tunnistama riski kriittisen tason, jolla haittavaikutusten, jotka eivit
ihmisten terveyden ja ympériston kannalta ole hyvaksyttévid, esiintyminen on todennakoista.

Komissio katsoo Saksan liittotasavallan ja ECHA:n tukemana, ettd valittajien perustelut ovat
perusteettomia.

— Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Aluksi on huomattava, ettd unionin yleinen tuomioistuin katsoi Pfizer-tuomion 151 kohdassa, ettd
”"[unionin] toimielinten on vahvistettava sellainen suojelun taso, jota ne pitdvit yhteiskunnan
kannalta asianmukaisena [ja] maédritettdvd riskitaso — toisin sanoen madritettdvd, missd
ratkaisevassa pisteessé ihmisten terveydelle aiheutuvat haittavaikutukset ja ndiden mahdollisten
vaikutusten vakavuus on todennidkoistd — jota ne eivéit endd pidd —— hyvéksyttdvind ja jonka
ylittyessd ihmisten terveyden suojelemiseksi on turvauduttava ennalta ehkiiseviin toimenpiteisiin

Vaikka on totta, ettd kyseinen kohta koskee riskin arviointia ennalta varautumisen yleisen
periaatteen soveltamisen yhteydessd, ennen REACH-asetuksen antamista julistetusta
Pfizer-tuomiosta ei kuitenkaan voida paitelld, ettd sen riskitason méérittdmiseen, jota voidaan
pitad kyseisessd asetuksessa tarkoitetulla tavalla sellaisena, jota "ei voida hyvaksyd”, pitdisi
valttamatta sisdltyd kvantifioitavissa oleva kriittinen taso, joka koskee haittavaikutusten
esiintymisen todenndkoisyytta.

Kuten julkisasiamies totesi ratkaisuehdotuksensa 81 kohdassa, ennalta varautumisen periaatetta
koskevasta unionin tuomioistuimen vakiintuneesta oikeuskdytdnnostd nimittdin ilmenee, ettd
varotoimenpiteet edellyttdviat ensinndkin mahdollisten kielteisten vaikutusten tunnistamista ja
toiseksi riskin kattavaa arviointia, joka perustuu luotettavimpiin kéiytettdvissé oleviin tieteellisiin
tietoihin ja kansainvilisen tutkimuksen tuoreimpiin tuloksiin (ks. vastaavasti tuomio 28.1.2010,
komissio v. Ranska, C-333/08, EU:C:2010:44, 92 kohta ja tuomio 1.10.2019, Blaise ym., C-616/17,
EU:C:2019:800, 46 kohta). Unionin tuomioistuin ei sen sijaan vaadi méérittdmaan tarkkaa rajaa
sille, milloin riski voidaan viela hyvaksya.

Kuten unionin yleinen tuomioistuin myos toteaa valituksenalaisen tuomion 190, 191
ja 202 kohdassa, unionin lainsddtdja on antanut liitteessd I erityisida sdadnnoksia PBT- ja
vPvB-aineiden erityisessd asiayhteydessd ennalta varautumisen periaatteen noudattamiseksi.

Kyseisessd liitteessd olevasta 4.0.1 jaksosta ilmenee tdmédn osalta, ettd kun on kyse PBT- ja
vPvB-aineista, mainitun liitteen 1 ja 3 jakson mukaista vaarojen arviointia, jossa késitelldan
kaikkia pitkdn aikavélin vaikutuksia, ja liitteen 5.2 jakson mukaisesti toteutettua ihmisten ja
ympdriston pitkdaikaisen altistumisen estimointia ei voida toteuttaa riittdvin luotettavasti.
Kyseisessd liitteessd olevassa 6.5 jaksossa vahvistetaan, ettd PBT- ja vPvB-aineiden kaltaisten
aineiden osalta, joille ei ole voitu madrittdd aineen pitoisuuden tasoa, jonka alittuessa
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haittavaikutuksia kyseessd olevaan ympériston osa-alueeseen (PNEC) ei ole, on tehtdva
“kvalitatiivinen arvio siitd, kuinka suurella todennikoisyydelld vaikutukset voidaan vilttaa
toteutettaessa altistumisskenaariota”.

Unionin yleinen tuomioistuin ei ndin ollen tehnyt oikeudellista virhettd, kun se vahvisti
REACH-asetuksen 68 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun vaaran, jota ei voida hyviksys,
madrittamisen liitteiden I ja XV mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin, arvioitujen riskien
viahentdmiseen tdhtddvdan rajoituksen tarkoituksenmukaisuuden ja téllaisen rajoituksen
sosioekonomisen vaikutuksen perusteella ilman kvantifioitavissa olevaa kriittistd tasoa, joka
koskee haittavaikutusten todenndkoisyytta.

Ensimmadisen valitusperusteen toinen osa on néin ollen hyldttdava perusteettomana.

Kolmas valitusperuste

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Kolmannella valitusperusteellaan valittajat viittavait ACC:n tukemana, ettd valituksenalaisen
tuomion 196 kohdassa on oikeudellinen virhe siltd osin kuin niiden mukaan unionin yleinen
tuomioistuin katsoi siind, ettd PBT- tai vPvB-aineiden riskitason arviointiin liittyvd epdvarmuus
oikeuttaa lahestymistavan, jonka mukaan niiden paastdt ovat osoitus riskin olemassaolosta.
Unionin yleinen tuomioistuin sovelsi niiden mukaan siten virheellisesti nollariskin késitetta
koskevaa oikeuskidytdntoddn, sellaisena kuin se ilmenee 17.5.2018 annetusta tuomiosta Bayer
CropScience ym. v. komissio (T-429/13 ja T-451/13, EU:T:2018:280, 116 ja 123 kohta) ja
Pfizer-tuomiosta (152 kohta) (jéljempéana nollariskin késitetta koskeva oikeuskayténto), ja tulkitsi
virheellisesti liitettd I.

Valittajat vaittdvat yhtdaltd nollariskin késitettd koskevan oikeuskdytinnon virheellisesté
soveltamisesta, ettd REACH-asetuksen 68 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun vaaran
hyviksyttdvyyden arvioimiseksi komissiolla ei ollut kiytettdavissddn mitddn muuta perustetta kuin
asiakirja-aineiston toimittajan esittdimé paatelmd, jonka ECHA oli vahvistanut ja jonka mukaan
kaikki aineen padstot ovat osoitus riskin olemassaolosta. Téllainen péaidtelméd merkitsee valittajien
mukaan kuitenkin vaatimusta nollariskin olemassaolosta, koska ainoastaan paastojen puuttumista
voitaisiin pitdd hyviksyttaviana. Se on ndin ollen vastoin kyseistd oikeuskaytdntod, josta ilmenee,
ettd méadritettdessd riskitasoa, jota ei pidetd hyviaksyttdvdnd, ennalta ehkdisevin toimenpiteen
toteuttamisen, peruuttamisen tai lieventimisen edellytykseksi ei voida asettaa ndyton esittdmista
siitd, ettd mitddn riskid ei ole, silld tdllaista ndytt6d on yleensi mahdotonta esittdd, koska
nollariskid ei todellisuudessa ole olemassa.

Valittajat vdittdvdt toisaalta liitteen I tulkinnasta, ettd asiakirja-aineiston toimittaja,
riskinarviointikomitea ja unionin yleinen tuomioistuin — vahvistaessaan riskinarviointikomitean
padtelmat — tulkitsivat kyseistd liitettd virheellisesti, koska ensinndkddn sen 6.5 jaksossa
tarkoitetusta kvalitatiivisesta riskinarvioinnista ei voida paatelld, ettd kaikki pdédstot ovat osoitus
riskin olemassaolosta, ja toiseksi viite, jonka mukaan tdma kvalitatiivinen arviointi sulkee pois
riskin kvantifioinnin, on perusteeton.

Liitteessi [ vahvistetusta kvalitatiivisesta riskinarvioinnista on ensinnakin todettava, etta

kyseisessd liitteessd olevan 0.1, 0.3 ja 0.5 jakson tarkoituksena on riskien arvioiminen ja sen
toteaminen, ovatko ne asianmukaisesti hallinnassa, analysoimalla aineiden mahdollisia
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haittavaikutuksia ja vertaamalla niitd ihmisten ja ympériston kyseisille aineille altistumisen
estimointiin. Téllainen vertailu tehdddn valittajien mukaan kvantitatiivisten tietojen perusteella.
Mainitun liitteen 0 jaksoa, jonka otsikko on ”Johdanto”, sovelletaan valittajien mukaan yleisesti ja
my6s PBT- tai vPvB-aineisiin. Valittajien mukaan jo pelkistdén kyseisessd jaksossa kumotaan
unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 190, 191 ja 196 kohdassa esittamaét
niakemykset, joiden mukaan PBT- ja vPvB-aineisiin liittyvaa riskid ei voida patevésti kvantifioida
eikd hallita ja joiden perusteella se saattoi todeta, ettd kaikki tdllaisten aineiden pédstot ovat
osoitus riskin olemassaolosta.

Tdamd unionin yleisen tuomioistuimen vidite kumotaan niiden mukaan myo6s liitteen I
systeemiselld tulkinnalla. On nimittdin niin, ettd muista aineista poiketen kyseisessd liitteessa
olevassa 4 jaksossa edellytetddan PBT- ja vPvB-aineiden omaa arviointia — eikd siind olevassa 1
ja 3 jaksossa vahvistettua vaarojen arviointia — sekd padstojen kuvaamista (4.2 jakso) saman
liitteen 5 jaksossa (vaihe 2) vahvistetun altistumisen arvioinnin ohella. PBT- tai vPvB-aineita
koskeva altistumisen arviointi on valittajien mukaan tehtdva, koska kyseisessd liitteessd I oleva
7 jakso, jonka otsikko on ”“Kemikaaliturvallisuusraportin esitystapa ja muoto”, sisdltaa
"altistumisen arvioinnin” REACH-asetuksen 14 artiklassa tarkoitetun
kemikaaliturvallisuusraportin pakollisten osatekijoiden joukossa ja kaikkien aineiden osalta.
Koska mainitun altistumisen arvioinnin péétavoitteena on osoittaa, ettd ihmisten terveydelle ja
ympdristolle aiheutuvat riskit ovat riittdvan hyvin hallinnassa, tdma arviointi edellyttdd riskin
kvantifiointia, jotta riskin voidaan osoittaa olevan riittdvan hyvin hallinnassa. Jos hyviksyttiisiin,
ettd kaikki aineen pédstot ovat osoitus riskin olemassaolosta, ei valittajien mukaan olisi tarpeen
arvioida ihmisten ja ympédriston altistumista PBT- tai vPvB-aineille ja niiden
kemikaaliturvallisuusarvioinnissa tyydyttdisiin méadrittiméén, onko aine PBT- tai vPvB-aine.

Valittajien mukaan liitteessd I olevassa 6.5 jaksossa mainittu riskin kvalitatiivinen arviointi siséltaa
tapauskohtaisen arvioinnin sen todennikoisyydest, ettd haittavaikutukset voidaan valttaa ja riskia
siis hallita riittdvin hyvin. Jos oletettaisiin, ettd aineen kaikki padstot ovat osoitus riskin
olemassaolosta, kyseisen liitteen 6 jakso olisi hyodyton, koska tarvitsematta suorittaa arviointia
pelkdstddn siitd, ettd aine on maaritetty PBT- tai vPvB-aineeksi, padteltdisiin, ettd riskid ei voida
kvantifioida ja hallita riittdvan hyvin.

Kyseisistd jaksoista ilmenee valittajien mukaan, ettd jos tdllaisten aineiden p&éstot ja niiden
haittavaikutusten todenndkoéisyys minimoidaan, riskin voidaan katsoa olevan riittdvan hyvin
hallinnassa, vaikka ndma p&éstot eivat olisi nolla. D4:n ja D5:n erityispiirteiden — kuten niiden
liukoisuus,  jakautuminen  ympériston  osa-alueiden  vdlilli, biolaimeneminen ja
biomagnifikaatiopotentiaalin puuttuminen - vuoksi riskinarvioinnin perusteella voidaan
valittajien mukaan péitelld, ettd haittavaikutukset eivit ole todennékoisia ja etté riski on riittdvan
hyvin hallinnassa, minké riskinarviointikomitea ja unionin yleinen tuomioistuin jattivét
huomiotta, koska ne tyytyivdt toteamaan, ettd kyseisten aineiden p&dstot ovat osoitus riskin
olemassaolosta.

Valittajat  vdittavat, ettd valituksenalaisen tuomion 191 kohdassa oleva viittaus
REACH-asetuksen 60 artiklan 3 ja 4 kohtaan, joiden mukaan PBT- ja vPvB-aineille ei voida
myontéd lupaa silld perusteella, ettd ymparistolle aiheutuva riski on riittdvan hyvin hallinnassa, ei
ole ristiriidassa tdmdn tuomion 74—77 kohdassa esitettyjen véitteiden kanssa. Kyseinen sadnnos
kuvastaa niiden mukaan ainoastaan unionin lainsdétdjan tahtoa rajoittaa mahdollisuutta hakea
lupaa kyseisen asetuksen 60 artiklan 2 kohdan nojalla aineille, joiden osalta haittavaikutusten
esiintymisen todennékoisyys on kriittiselld tasolla.
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Valittajat lisddvit, ettd jos katsottaisiin, ettd aineen kaikki péaédstot ovat osoitus riskin
olemassaolosta, velvollisuus toteuttaa riskinhallintatoimenpiteitd paastojen minimoimiseksi olisi
vailla sisdltod sen vuoksi, ettd kyseisistd toimenpiteistd riippumatta aineeseen sovellettaisiin
edelleen rajoituksia, koska nollapééstoja ei todellisuudessa ole. Kun rekisterdijait minimoivat
padston ja altistumisen liitteessd I olevan 6 jakson mukaisesti, ne tayttavdt valittajien mukaan
edellytykset sille, ettd PBT-ainetta tai vPvB-ainetta voidaan saattaa laillisesti markkinoille.
Rekisterdijid on ndin ollen suojattava oikeusvarmuuden periaatteella ja niille on taattava, ettei
niiden ainetta kielletd pelkastdaan silld perusteella, ettd se tuottaa edelleen péastoja.

Toiseksi unionin yleisen tuomioistuimen viite, jonka mukaan kvalitatiivisessa arvioinnissa
suljetaan pois riskin kvantifiointi, on valittajien mukaan ristiriidassa liitteen I sisdllén kanssa.
Valittajat vaittavat taltd osin, ettd PBT- tai vPvB-aineiden riskin kvantifioinnin osoittaakseen
arvioijat kéayttavit vuonna 2005 julkaistua "PBT-kemikaalien riskinarviointia” koskevaa Euroopan
ekotoksikologian ja toksikologian kemian keskuksen (Ecetoc) tutkimuskertomusta, sellaisena kuin
sitd on tdydennetty ja tdismennetty vuonna 2011 julkaistulla Ecetocin kertomuksella. Valittajien
mukaan kyseisessd kertomuksessa todetaan, ettd "riskinluonnehdinnan” vaiheeseen, joka vastaa
liitteessd I olevassa 6 jaksossa madréttyd vaihetta, siséltyy “kvalitatiivinen ja/tai kvantitatiivinen
arvio tunnettujen tai potentiaalisten haittavaikutusten todennékoisyydestd, esiintymistiheydesta
ja vakavuudesta”.

Valittajat vaittavét ndin ollen, ettd kvalitatiivisen riskinarvioinnin on ldhtokohtaisesti perustuttava
kvantitatiivisiin tietoihin, joiden avulla riskin suuruus voidaan madrittdd, joten unionin yleinen
tuomioistuin totesi virheellisesti, ettd nyt kasiteltdvéssa asiassa kyseessa oleviin aineisiin ja yleisesti
PBT- tai vPvB-aineisiin liittyvia riskeja ei voitu kvantifioida riittavélla tavalla.

Komissio katsoo Saksan liittotasavallan ja ECHA:n tukemana, ettd valittajien perustelut ovat
perusteettomia. Komissio toteaa erityisesti timén tuomion 80 kohdassa mainitusta viitteesta,
jonka tueksi viitataan kyseisessd kohdassa mainittuun Ecetocin kertomukseen, ettd kyseessd on
uusi vdite, jota ei ole esitetty unionin yleisessd tuomioistuimessa, ja ettd sitd ei voida esittaa
muutoksenhakuvaiheessa. Tdma viite on komission mukaan joka tapauksessa perusteeton, koska
kyseinen Ecetocin kertomus perustuu yksityiseen aloitteeseen, jonka rahoittajina ovat yritykset,
joiden etua kemikaalien valmistus ja kaytto koskee.

Valittajat lisddvit vastauksessaan, ettd unionin yleisen tuomioistuimen liitteesté I tekema tulkinta,
joka kyseenalaistettiin kolmannen valitusperusteen yhteydessd, johtaa myos elinkeinovapautta
koskevan perusoikeuden loukkaamiseen, koska kyseinen tulkinta ei mahdollista minkddn
elinkelpoisen liiketoiminnan harjoittamista PBT- tai vPvB-aineisiin liittyen.

Valittajat vaittavat myos, ettd Ecetocin asiakirjoihin perustuvat véitteet eivdt ole uusia ja ettd
ndiden asiakirjojen tarkoituksena on havainnollistaa, ettd riski on mahdollista kvantifioida
liitteessd I olevan 6.5 jakson mukaisessa kvalitatiivisessa riskinarvioinnissa.

Komissio toteaa vastauksessaan, etté elinkeinovapautta koskeva perusoikeus ei ole ehdoton, koska
julkinen valta voi yleisen edun nimissé asettaa rajoituksia taloudellisen toiminnan harjoittamiselle.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta
Valittajat vaittdvat kolmannella valitusperusteellaan ldhinnd, ettd valituksenalaisen tuomion

196 kohdassa on oikeudellinen virhe siltd osin kuin unionin yleinen tuomioistuin vahvisti siind
riskinarviointikomitean lausunnon, jonka mukaan D4:8dn ja D5:hen liittyvid riskejd ei voitu
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kvantifioida luotettavasti ja ndiden aineiden pé&dstoja voitiin pitdd osoituksena riskin
olemassaolosta. Valittajat katsovat, ettd unionin yleinen tuomioistuin sovelsi virheellisesti
nollariskin késitettd koskevaa oikeuskdytdntod ja ettd se tulkitsi virheellisesti liitettd I siltd osin
kuin on kyse riskin kvalitatiivisesta arvioinnista, joka ei valittajien mukaan sulje pois riskin
kvantifiointia.

Ensinnékin nollariskin késitteen viitetystd soveltamisesta on todettava, ettd valittajien perustelut
perustuvat valituksenalaisen tuomion virheelliseen tulkintaan, kuten julkisasiamies totesi
ratkaisuehdotuksensa 91 kohdassa. Kyseisen tuomion 196 kohdassa unionin yleinen tuomioistuin
ainoastaan totesi, ettei voitu vaittaa, ettd riidanalaisessa asetuksessa olisi ilmeinen arviointivirhe
silla perusteella, ettd riskinarviointikomitea totesi Yhdistyneen kuningaskunnan tavoin, ettd
"D4:dén ja D5:hen liittyvid riskejd ei voida kvantifioida luotettavasti ja ettd niiden pddstoja
voidaan pitdd osoituksena riskista”.

Niin ollen on yhtééltd todettava, ettéd kyseisessd 196 kohdassa ei todeta, ettd "kaikki” paastot ovat
osoitus riskin olemassaolosta, vaan ettd asianomaisten aineiden pddstojen, joita
riskinarviointikomitea tutki ja joita ovat vesiympéristoon siitd syystd joutuvat péadstot, ettd niita
kéytetddn poispestdvissd kosmeettisissa valmisteissa, voitiin siis katsoa muodostavan riskin. On
toisaalta huomautettava, ettd valituksenalaisen tuomion 196 kohta on osa unionin yleisen
tuomioistuimen suorittamaa riskinarviointia, joka alkaa kyseisen tuomion 193 kohdasta ja joka
johtaa mainitun tuomion 200 kohdassa paitelméin siitd, ettd komissio otti huomioon kaikki
vaaditut tekijat riidanalaista asetusta antaessaan. Erityisesti saman tuomion 195 kohdassa
unionin yleinen tuomioistuin hyvaksyi riskinarviointikomitean lausunnossa esitetyt selitykset
perustellakseen valituksenalaisen tuomion 196 kohdassa tekeménsa péédtelmén, jonka mukaan
D4:dén ja D5:hen liittyvid riskejd ei voitu kvantifioida luotettavasti ja niiden ympéristopédastoja
voitiin pitdd osoituksena riskin olemassaolosta.

Valituksenalaisen tuomion 196 kohdasta ei ndin ollen ilmene, ettd unionin yleinen tuomioistuin
olisi vahvistanut nollariskid koskevan lahestymistavan.

Siltd osin kuin on toiseksi kyse liitteen I vditetystd virheellisestd tulkinnasta, on huomautettava,
ettd kyseisessa liitteessd PBT- ja vPvB-aineita koskevat erityiset sddnnot.

Mainitun liitteen O jakson, jonka otsikko on ”Johdanto”, 0.6.3 alajaksossa todetaan, ettd jos
kemikaaliturvallisuusarvioinnin neljan ensimmadisen vaiheen péddtteeksi todetaan, ettd
asianomaiset aineet on luokiteltava PBT- tai vPvB-aineiksi, kyseisessd arvioinnissa on
noudatettava myos vaihetta 5 (altistumisen arviointi) ja vaihetta 6 (riskinluonnehdinta) saman
liitteen 5 ja 6 jakson mukaisesti.

Liitteessd I olevan 4 jakson otsikko on "PBT- ja vPvB-aineiden arviointi”. Sen 4.0.1 alajakson
mukaan PBT- ja vPvB-aineiden arvioinnin tavoitteena on madarittdd PBT- tai vPvB-aineiksi
luokiteltavien aineiden mahdollisia péadst6ja. Kyseisestd alajaksosta ilmenee, ettd koska liitteessa I
olevan 1 ja 3 jakson mukaista vaarojen arviointia, jossa kisitelldadn kaikkia pitkdn aikavilin
vaikutuksia, ja kyseisen liitteen 5.2 kohdan mukaista ihmisten ja ympériston pitkédaikaisen
altistumisen estimointia ei kyseisten aineiden osalta voida toteuttaa riittdvan luotettavasti, on
tehtdvd erilliset arvioinnit eli vertaaminen perusteisiin (4.1 jakso) ja paastdjen kuvaaminen
(4.2 jakso). Kyseiset arvioinnit luetellaan REACH-asetuksen 14 artiklassa tarkoitetun
kemikaaliturvallisuusraportin B osan 8 jaksossa.
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On ndin ollen niin, ettd vaikka 0.6.3 alajaksossa edellytetdan PBT- ja vPvB-aineiden osalta
liitteessa I olevassa 5 jaksossa tarkoitettua altistumisen arviointia, kyseistd alajaksoa on
tarkasteltava yhdessa 4.0.1 alajakson kanssa. Kyseisen 4.0.1 alajakson mukaan altistumisen
arvioinnin toisen vaiheen (5.2 jakso — altistumisen estimointi) paatteeksi saadut tulokset eivit ole
riittdvan luotettavia, minka vuoksi 4.2 jakson mukaan paidstot on kuvattava ja kuvaukseen on
sisdllyttava 5 jaksossa kuvatut relevantit altistumisen arvioinnin osat.

Liitteessd I olevaan 6 jaksoon, jonka otsikko on ”Riskinluonnehdinta”, siséltyy 6.5 alajakso, joka
koskee erityisesti PBT-aineita ja jonka mukaan niille ihmisiin tai ympériston osa-alueisiin
kohdistuville vaikutuksille, joille ei ole voitu médrittdd PNEC-arvoa, on tehtdvé kvalitatiivinen
arvio siitd, kuinka suurella todennidkoisyydelld vaikutukset voidaan vélttdd toteutettaessa
altistumisskenaariota. Kuten valituksenalaisen tuomion 190 kohdassa perustellusti todetaan,
PNEC-arvoa ei voida maarittda luotettavasti PBT- tai vPvB-aineiden pitkén aikavalin vaikutusten
osalta.

Liitteen I rakenteesta ilmenee ndin ollen, ettd PBT- ja vPvB-aineisiin sovelletaan ensisijaisesti
erityissddntojd. Toisin kuin valittajat vaittavit, kyseisestd liitteestd ei myoskéddn ilmene, ettd sen
4.2 kohdan mukainen pédstojen kuvaaminen tehdddn mainitussa liitteessd olevassa 5 jaksossa
kuvaillun altistumisen arvioinnin lisdksi, vaan ettd PBT- ja vPvB-aineiden péaastojen kuvaaminen
sisaltdd kyseisessd 5 jaksossa kuvaillun altistumisen arvioinnin merkitykselliset osat siltd osin kuin
kyseisten aineiden erityispiirteet sen sallivat. Kuten komissio myos toteaa vastineessaan,
liitteessd I olevan 4.2 jakson mukaan PBT- ja vPvB-aineisiin voidaan soveltaa ainoastaan kyseisessa
5 jaksossa kuvailtuja altistumisen arvioinnin merkityksellisid osia.

Vaikka edelld esitetystd seuraa, ettd liitteessd I olevaa 5 jaksoa, jonka tavoitteena on estimoida
kvantitatiivisesti ja kvalitatiivisesti se aineen annos/pitoisuus, jolle viesto ja ympdristo altistuvat
tai voivat altistua, sovelletaan aineiden "PBT- tai vPvB-arviointiin”, tdima ei merkitse sitd, ettd
kyseisten aineiden kvantitatiivinen riskinestimointi on valttdmatté tehtava.

Kuten unionin yleinen tuomioistuin perustellusti totesi valituksenalaisen tuomion 191 kohdassa,
PBT- ja vPvB-aineisiin liittyvid riskejd ei nimittdin ole mahdollista torjua riittdvén luotettavasti ja
kvantitatiivisella tavalla. Tdma véite saa tukee REACH-asetuksen 60 artiklan 3 ja 4 kohdasta, jotka
ovat esteend PBT- ja vPvB-aineiden kayttod koskevan luvan myontamiselle silld perusteella, ettad
ympiristolle aiheutuva riski on riittdvén hyvin hallinnassa, koska téllainen lupa voidaan myontaa
vain siind tapauksessa, ettd osoitetaan, ettd sosioekonomiset hyodyt ovat riskejd suuremmat ja
ettd asianmukaisia korvaavia aineita tai tekniikoita ei ole olemassa.

Viitteestd, jonka mukaan Ecetocin kertomuksen pédtelmilld voitaisiin kumota unionin yleisen
tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 191 kohdassa tekemé pédtelmd, on todettava, kuten
komissio vaittdd, ettd kyseinen viite esitettiin ensimmaiisen kerran muutoksenhakuvaiheessa ja
ettd valittajat pyytdvit silld unionin tuomioistuinta arvioimaan tosiseikkoja, mika ylittaa sille
kuuluvan valvontavallan rajat (ks. vastaavasti tuomio 9.3.2023 PlasticsEurope v. ECHA, C119/21
P, EU:C:2023:180, 84 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen). Kyseinen véite on néin ollen jatettava
tutkimatta.

Kolmannen valitusperusteen tueksi valittajat vetoavat myos oikeusvarmuuden periaatteen
loukkaamiseen ja vdittavat, ettd ne ovat noudattaneet REACH-asetuksessa asetettuja vaatimuksia
padstojen ja altistumisen minimoimiseksi liitteessd I olevan 6 jakson mukaisesti ja ettd ne ovat
siten tayttdneet edellytykset kyseisten aineiden kaytolle. Tamén osalta on syytd palauttaa mieleen,
ettd oikeusvarmuuden periaate edellyttdd, ettd unionin lainsdddédnnon perusteella ne, joita asia
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koskee, voivat saada selville tarkasti, minké laajuisia niille asetetut velvoitteet ovat, ja ettd ne voivat
yksiselitteisesti saada tiedon oikeuksistaan ja velvollisuuksistaan ja ryhtyd niiden johdosta
asianmukaisiin toimenpiteisiin (tuomio 29.3.2011, ArcelorMittal Luxembourg v. komissio ja
komissio v. ArcelorMittal Luxembourg ym., C-201/09 P ja C-216/09 P, EU:C:2011:190, 68 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen). Vetoaminen REACH-asetuksen rikkomiseen unionin yleisessé
tuomioistuimessa ja vdite siitd, ettd kyseiset aineet tdyttdvdt niiden markkinoille saattamista
koskevat edellytykset, eivit riittdneet siihen, ettd asia olisi ratkaistu valittajien hyvéksi. Valittajien
puoltaman kannan hyviaksyminen edellyttdisi, ettd kaikissa tilanteissa, joissa rekisterdijét
noudattavat tarvittavaa huolellisuutta aineen pddstéjen minimoimiseksi, aineen kaytto olisi
sallittua riippumatta siitd, onko olemassa vaara, jota ei pidetd hyvaksyttdvind, mikéd ei vastaa
unionin lainséétdjan tarkoitusta.

Elinkeinovapautta koskevan oikeuden loukkaamista koskevasta viitteestd on todettava, ettd tita
viitettd ei esitetty valituskirjelméssd vaan vasta vastausvaiheessa, joten se on jatettdva tutkimatta.

Kolmas valitusperuste on néin ollen hylattava osittain perusteettomana ja se on osittain jatettava
tutkimatta.

Neljdis valitusperuste

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Valittajat vaittavit, ettd liitteen XIII johdanto-osan toisesta kohdasta ja asetuksen N:o 253/2011
johdanto-osan viidennestd ja kuudennesta perustelukappaleesta ilmenee, ettd aineen B- ja
vB-ominaisuuksien arviointi ei saa perustua yksinomaan liitteessd XIII olevan 3.2.2 jakson
a alakohdan mukaisiin biokonsentraatiota tai biokertyvyyttd koskeviin tietoihin, vaan siina olisi
otettava huomioon my6s muut tietoluokat, kuten kyseisen jakson c alakohdassa nimenomaisesti
mainittu biomagnifikaatiota kuvaava kerroin (jaljempénd BMF) tai ravintoverkkorikastumista
kuvaava kerroin (TMF).

Valittajien mukaan unionin yleinen tuomioistuin teki ensinndkin oikeudellisen virheen
katsoessaan valituksenalaisen tuomion 88 kohdassa, ettd "lainséétdja on pédttinyt antaa tietyn
etusijan vesieliolajeissa esiintyvaa aineen BCF:dd koskeville luotettaville tutkimustuloksille tai etta
MSC on ainakin ilmeista arviointivirhetti tekematta katsonut, etta BCF-arvoilla oli kasiteltavassa
asiassa suurempi painoarvo kuin muilla tiedoilla, joihin valittajat viittaavat”. Tadma virhe selittyy
valittajien mukaan silld, ettd unionin yleinen tuomioistuin katsoi yhtéélta virheellisesti kyseisen
tuomion 86 kohdassa, ettd unionin lainsdétdja on paattanyt vahvistaa liitteessa XIII olevissa 1.1.2
ja 1.2.2 jaksossa perusteet B- tai vB-ominaisuuksien maéérittdmiseksi sen perusteella, mika
kyseisten aineiden BCF on vesielidlajeissa, ja asettanut siten etusijalle BCF:d4 koskevat tiedot, ja
toisaalta perusteli tdimidn etusijan kyseisen tuomion 87 kohdassa silld, ettd kun BCF:aad koskevia
luotettavia tietoja on saatavilla, BCF:n perusteella vahvistettuja perusteita voidaan soveltaa
suoraan niihin tietoihin.

Valituksenalaisessa tuomiossa omaksuttu tulkinta on valittajien mukaan ristiriidassa liitteessa XIII
olevan 3.2 jakson sekd ECHA:n "Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien
ohjeiden” kanssa, joiden R.11.4.1.2 luvussa todetaan, ettd "BCF-arvojen lisdksi on otettava
huomioon muita merkityksellisid tietoja” ja ettd "— — liitteen XIII johdannossa edellytetddn ndin
ollen, ettd paitelmien tekemiseksi kaikki muut kéytettavissa olevat biokertyvyyttd koskevat tiedot
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otetaan huomioon yhdessd ja asiantuntija-arvioihin tukeutuvaan todistusndytt6on perustuvaa
lahestymistapaa soveltaen”, eikd kyseisissd ohjeissa “maddritelld erityyppisten tietojen
tiarkeysjérjestysta eikéd painoarvoa”.

Unionin yleinen tuomioistuin tulkitsi valittajien mukaan myds virheellisesti valituksenalaisen
tuomion 87 kohdassa liitteen XIII johdanto-osan toista kohtaa sekd asetuksen N:o 253/2011
johdanto-osan kuudetta perustelukappaletta, joissa todetaan, ettéd todistusnédyton arvioinnilla on
erityinen merkitys, kun kyseisessa liitteessd olevassa 1 jaksossa mainittuja perusteita ei voida
suoraan soveltaa kaytettdvissd oleviin tietoihin. Valittajien mukaan on niin, ettd kun unionin
yleinen tuomioistuin katsoi, ettd mainitussa liitteessd olevassa 3.2.2 jaksossa tarkoitetut tiedot
korostuvat, kun BCF:édd koskevia tietoja ei voida soveltaa suoraan kéytettavissa oleviin tietoihin,
se katsoi todellisuudessa, ettei kyseisen jakson b ja c alakohdassa tarkoitetuille tiedoille ole syyta
antaa mitddn merkitystd tai mitdén erityistd vaikutusta, kun kyseisen jakson a alakohdassa
tarkoitettuja tuloksia on saatavilla.

Liitteen XIII johdanto-osan toisesta kohdasta tai asetuksen N:o 253/2011 johdanto-osan
viidennestd ja kuudennesta perustelukappaleesta ei kuitenkaan valittajien mukaan saada tukea
tille paatelmalle, koska niissé ei todeta, ettd todistusndyton arvioinnilla olisi erityistd merkitysta
silloin, kun B/vB-perusteiden soveltaminen suoraan BCF:&é koskeviin tietoihin ei ole mahdollista,
vaan joissa todetaan, ettd télld arvioinnilla on erityistd merkitysta silloin, kun B/vB-perusteiden
soveltaminen suoraan kaikkiin kéytettdvissd oleviin tietoihin ei ole mahdollista. Tallainen
tulkinta vastaa valittajien mukaan myos kyseisen liitteen johdanto-osan kolmatta kohtaa, jossa
korostetaan tarvetta ottaa huomioon kaikki kéytettavissd olevat tiedot riippumatta siitd, mitka
ovat niiden yksittdiset paatelmit. Valituksenalaisessa tuomiossa annettiin valittajien mukaan
kuitenkin virheellisesti etusija BCF:44 koskeville tiedoille juuri sen vuoksi, ettd niitd on
mahdollista soveltaa numeerisesti kyseisessd liitteessd olevassa 1 jaksossa sdddettyihin
perusteisiin. Késiteltdvéssa asiassa olisi kuitenkin pitdnyt noudattaa todistusndyttéon perustuvaa
lahestymistapaa kyseisten aineiden B- ja vB-ominaisuuksien arvioimiseksi riippumatta siitd, etta
unionin yleinen tuomioistuin katsoi, ettd BCF:dd koskevia tietoja voitiin soveltaa
suoraan/numeerisesti kyseisessé jaksossa sdddettyihin perusteisiin.

Valittajien mukaan liitteessd XIII edellytetdin BCF:44 koskevien tietojen sekd BMF:da ja/tai
TMF:4a koskevien tietojen huomioon ottamista ilman etusijajarjestystd. Jos ndistd tiedoista
perdisin olevia tuloksia on kdytettdvissd mutta ne ovat keskendén ristiriitaisia, kuten valittajien
mukaan on kisiteltdvissa asiassa, ja jos tutkitun aineen ominaisuudet osoittavat, ettd jollain
tietoluokalla ei ole merkitystd, kuten valittajien mukaan on myo6s BCF:n osalta, olisi kyseisen
liitteen sisdisen johdonmukaisuuden mukaista, ettd todistusndyton arviointia, jossa tarkastellaan
muita kuin BCF:a4 koskevia tietoja, jotka ovat yhté tirkeitd, pidettdisiin lahtokohtaisesti erityisen
tarkedna.

Valittajat vaittavat toiseksi, ettd unionin yleinen tuomioistuin kadnsi valituksenalaisen tuomion
96 kohdassa todistustaakan, kun se katsoi, ettei aineen biomagnifikaation puuttuminen yhdessa
ravintoketjussa osoita saman aineen biomagnifikaation puuttumista muissa ravintoketjuissa.
Niin tehdessddn unionin yleinen tuomioistuin jatti valittajien mukaan huomiotta sen, ettd
REACH-asetuksessa ei edellytetd ndyton esittimistd biomagnifikaation puuttumisesta kaikissa
mahdollisissa ravintoketjuissa, vaan siind velvoitetaan sen sijaan ECHA osoittamaan, ettd aine on
niiden perusteiden mukainen, jotka on vahvistettu sen B- tai vB-aineeksi maarittamistd varten,
mita ei valittajien mukaan ole osoitettu kisiteltdavdssa asiassa.
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Komissio viittda, ettd neljas valitusperuste on osittain jatettdva tutkimatta ja ettd se on osittain
tehoton. Valittajien perustelut on ndin ollen jétettdvd tutkimatta siltd osin kuin niilla
kyseenalaistetaan unionin yleisen tuomioistuimen BCF:n todistusndytostd tekemét arvioinnit,
koska niilld pyritddn todellisuudessa siihen, ettd tosiseikat arvioitaisiin uudelleen. Sitd vastoin
siltd osin kuin valittajien perustelut koskevat tulkintavirhettd, jonka unionin yleinen tuomioistuin
niiden mukaan teki antaessaan etusijan BCF:dd koskevien luotettavien tutkimusten tuloksille, ne
ovat tehottomia. Vaikka unionin yleinen tuomioistuin olisi tehnyt oikeudellisen virheen
antaessaan ldhtokohtaisesti etusijan niille tuloksille, mité se ei kuitenkaan tehnyt, sen arviointia
ei voida kyseenalaistaa, koska kasiteltdvdssd asiassa MSC katsoi ilmeistd arviointivirhetta
tekemdttd, ettd BCF-arvojen painoarvo oli suurempi kuin muiden tietojen, joihin valittajat
viittaavat.

Komission, jota ECHA tukee, mukaan neljds valitusperuste on joka tapauksessa perusteeton,
koska aineen BCF:a4 vesieliolajeissa koskevien luotettavien tutkimusten tuloksille annettu etusija
vastaa BCF:lle koskeville tiedoille annettua suurempaa tieteellistd painoarvoa.

Saksan liittotasavalta lisda vastineessaan, ettd koska D4:n ja D5:n BCF vylittéa selvisti liitteessa XIII
vahvistetut kynnysarvot, se olisi sellaisenaan riittinyt oikeuttamaan kiellon tukeutua kyseisten
aineiden biokonsentraatioon, vaikka komissio ja ECHA olisivat tutkineet muita kyseisessa
liitteessd olevassa 3.2.2 jaksossa tarkoitettuja tietoja.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Neljannessa valitusperusteessa valittajat vaittavait ACC:n tukemana ldahinng, ettd valituksenalaisen
tuomion 86—88 ja 96 kohdassa on oikeudellisia virheitd, jotka perustuvat ensinnékin liitteen XIII
virheelliseen tulkintaan unionin yleisen tuomioistuimen BCF:dd koskeville tiedoille antaman
etusijan osalta ja toiseksi todistustaakan kdéntamiseen.

Ensinndkin unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 86-88 kohdassa
vesieliolajeissa esiintyvdn aineen BCF:dd koskevien luotettavien tutkimusten tuloksille antamasta
etusijasta on todettava, ettd liitteen XIII, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella
N:o 253/2011, rakenteesta seuraa, ettd tietojen todistusndyton arviointi edellyttdd, ettd kaikki
kéytettdvissa olevat tiedot, jotka vaikuttavat PBT- tai vPvB-aineen maéérittimiseen, otetaan
yhdessd huomioon niiden yksittdisistd péddtelmista riippumatta, ja tietojen laadulle ja
johdonmukaisuudelle on annettava asianmukainen merkitys.

Kyseisen liitteen johdanto-osan toisen kohdan mukaan on niin, ettd jotta PBT- ja vPvB-aineet
voidaan madrittda todistusndyton arvioinnissa, kaikkia mainitussa liitteessd olevassa 3.2 jaksossa
tarkoitettuja relevantteja ja kéytettdvissa olevia tietoja eli erityisesti BCF:44, BMF:dd ja TMF:aa
koskevia relevantteja ja kdytettdvissd olevia tietoja on verrattava liitteessd olevassa 1 jaksossa
vahvistettuihin perusteisiin.

Liitteessd XIII olevan 1 jakson, joka koskee PBT- ja vPvB-aineiden luokitteluperusteita, mukaan
biokertyvyys maééritelldén sen perusteella, mikd BCF on vesieliolajeissa. Aine on ndin ollen
"biokertyva”, kun BCF on suurempi kuin 2000, ja "erittdin voimakkaasti biokertyvd”, kun BCF on
suurempi kuin 5 000.

Kyseisen liitteen johdanto-osan toisesta kohdasta ilmenee, ettd todistusndyton arviointia

sovelletaan muun muassa silloin, kun liitteessd olevassa 1 jaksossa vahvistettuja perusteita eli
tdssd tapauksessa BCF:da ei voida soveltaa suoraan kiytettdvissa oleviin tietoihin. Tama ilmenee
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myds asetuksen N:o 253/2011 johdanto-osan kuudennesta perustelukappaleesta, jonka mukaan
todistusndyton arvioinnilla on erityinen merkitys tapauksissa, joissa kyseisessd 1 jaksossa
mainittuja perusteita ei voida suoraan soveltaa kaytettdvissé oleviin tietoihin.

Kuten myos julkisasiamies Kokottin asiassa Global Silicones Council ym. v. ECHA (C-559/21 P,
EU:C:2023:321) antaman ratkaisuehdotuksen 44—50 kohdassa todettiin, tistd johdanto-osasta ja
kuudennesta perustelukappaleesta yhdessd tarkasteltuina ilmenee, ettd todistusndyton
arvioinnissa on ensin selvitettdava kaikki liitteessé XIII olevassa 3.2 jaksossa luetellut kéytettavissa
olevat tiedot huomioon ottaen, onko kaytettdvissd olevissa tutkimuksissa madritetty BCF
relevantilla ja luotettavalla tavalla. Jos ndin on, BCF:4d koskevilla relevanteilla ja luotettavilla
tiedoilla on etuoikeutettu asema liitteen XIII rakenteessa siltd osin kuin biokertyvyys liittyy
suoraan kyseisiin tietoihin. T&td tulkintaa ei voida kyseenalaistaa asetusta N:o 440/2008
muuttaneella asetuksella 2017/735 kayttoon otetulla altistamista ravinnon vilityksella eli
biomagnifikaatiolla tai ravintoverkkorikastumisella koskevalla erittdin heikosti veteen liukeneviin
aineisiin mukautetulla testimenetelmalld, jota kaytetddn biokertyvyyden maarittdmiseen kaloissa
vesialtistuksen tavoin.

Unionin yleinen tuomioistuin saattoi ndin ollen oikeudellista virhettd tekemaéttd péadtelld
valituksenalaisen tuomion 86-88 kohdassa, ettd unionin lainsddtdja on asettanut etusijalle
tulokset, jotka on saatu vesielidlajeissa esiintyvdn aineen BCF:44 koskevista luotettavista
tutkimuksista. Kuten unionin yleinen tuomioistuin perustellusti totesi kyseisen tuomion
87 kohdassa, tdima etusija ei vaikuta todistusndyton arvioinnin soveltamiseen. Tédssd yhteydessa
unionin yleinen tuomioistuin totesi, ettd MSC ei ollut tehnyt ilmeistd arviointivirhettd
katsoessaan, ettd BCF:44 koskevien tietojen painoarvo oli muiden valittajien mainitsemien
tietojen eli TMF:dd ja BMF:4a koskevien tietojen painoarvoa suurempi. Néin ollen valittajien
perustelut, joiden mukaan valituksenalaisesta tuomiosta ilmenee, ettei liitteessd XIII olevan
3.2.2 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitetuille tiedoille pitédisi antaa mitddn merkitysta tai erityista
vaikutusta silloin, kun biokonsentraatiota koskevia tuloksia on kéytettédvissd, osoittavat, ettd
kyseistd tuomiota on tulkittu virheellisesti, minké vuoksi ne on hylattava perusteettomina.

Lisdksi siltd osin kuin neljas valitusperuste koskee unionin yleisen tuomioistuimen suorittamaa
arviointia siitd konkreettisesta tavasta, jolla todistusndyton arviointia on sovellettu kasiteltavassa
asiassa, sekd BCF:4d koskeville tiedoille annettua painoarvoa ndyttdd punnittaessa, tdma
valitusperuste on jatettavd tutkimatta tdmén tuomion 98 kohdassa mainituista syistd, koska
mitddn viitteitd véadristyneelld tavalla huomioon ottamisesta ei ole esitetty.

Toiseksi on todettava unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion 96 kohdassa
viitetysti tekemaistd todistustaakan kddntdmisestd siltd osin kuin se katsoi valittajien mukaan
implisiittisesti, ettd niiden oli esitettdvd ndyttd biomagnifikaation puuttumisesta kaikissa
ravintoketjuissa, on riittdvdd todeta, ettd kyseisen tuomion 95 kohdassa unionin yleinen
tuomioistuin totesi perustellusti, ettd biomagnifikaation puuttuminen ei merkitse biokertyvyyden
puuttumista eikd sen avulla voida vilttamatta hélventdd biokonsentraatiosta aiheutuvia
huolenaiheita. Unionin yleinen tuomioistuin totesi tdssa asiayhteydessa valituksenalaisen tuomion
96 kohdassa todistustaakkaa kaantamattd, ettd valittajat eivit olleet osoittaneet, ettd
biolaimenemisen olemassaolo tietyissd ravintoketjuissa merkitsee sitd, ettei muissa
ravintoketjuissa voi tapahtua biomagnifikaatiota.

Neljés valitusperuste on ndin ollen hyléttivé osittain perusteettomana ja se on osittain jatettava
tutkimatta.
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Viides valitusperuste

Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

Valittajat véittavat ACC:n tukemana, ettd liitettd XIII ei sovelleta epdorgaanisiin aineisiin vaan
orgaanisiin aineisiin, organometallit mukaan lukien. Hybridiluonteensa vuoksi D4:1l4 ja D5:114 on
valittajien mukaan ainutlaatuisia ominaisuuksia, jotka ilmenevit erilaisina liukoisuutta ja
jakautumista ympériston osa-alueiden vililla koskevina ominaisuuksina, jotka vaikuttavat niiden
levidmiseen ja kehittymiseen ympéristossd, mikéd valittajien mukaan selittdd sen, ettd BCF:aa
koskevia tietoja ei pitéisi asettaa etusijalle ndiden aineiden B ja vB-ominaisuuksien arvioimiseksi.
Biokonsentraatiota koskevat tutkimukset tehdddn niiden mukaan keinotekoisissa olosuhteissa,
joissa aineita estetddn padsemadstd ilmaan tai sedimentteihin ja joissa kyseisten aineiden pitoisuus
vedessd sdilytetddn muuttumattomana. Valittajien mukaan BCF ei ndin ollen kuvasta D4:n ja D5:n
kayttaytymistda ympéristossa todellisissa olosuhteissa. BMF ja TMF ovat niiden mukaan sitd
vastoin relevantteja muuttujia néissé olosuhteissa.

Valittajien mukaan liukoisuutta ja jakautumista ympériston osa-alueiden valillda koskevien
ominaisuuksiensa ohella D4 ja D5 biolaimenevat, koska niiden konsentraatio pienenee trofiatason
kasvaessa, kun ne esimerkiksi kulkeutuvat sedimenttien eldvistd organismeista kaloihin ja
muuttuvat aineenvaihdunnan kautta organismien imiessd niité sisddnsa ravinnon vilitykselld, eli
ne eivét kerdanny ravintoketjuun. ECHA:n olisi valittajien mukaan pitdnyt ottaa huomioon D4:n
ja D5:n hybridiluonne ja mukauttaa tdmén seurauksena liitteessd XIII olevassa 1.1.2
ja 1.2.2 jaksossa esitettyjen perusteiden soveltamista.

Valittajien mukaan unionin yleinen tuomioistuin ei vastannut tdimén tuomion 122 ja 123 kohdassa
esitettyihin vditteisiin ja tyytyi toteamaan valituksenalaisen tuomion 105 kohdassa, ettd ainetta,
jolla on hybridiluonne, ei ole suljettu liitteen XIII soveltamisalan ulkopuolelle, ja kyseisen tuomion
108 kohdassa, ettei yhdelldkaan valittajien esittamallé viitteelld voitu osoittaa, ettd D4 ja D5 ovat
epdorgaanisia aineita tai ettei liitettd XIII tai siind madriteltyjd perusteita sovelleta kyseisiin
aineisiin.

Valittajat viittavat kuitenkin, ettd unionin yleistd tuomioistuinta ei pyydetty médrittdmadn,
sovelletaanko liitettd XIII mainittuihin aineisiin, vaan sitd pyydettiin madrittdmaén, olivatko
komissio ja ECHA tehneet virheen jattdessddn tutkimatta ndiden samojen aineiden
erityisluonteen vaikutuksen tapaan, jolla niihin voidaan soveltaa liitteen XIII perusteita. Siltd osin
kuin valittajat vaittdvit osoittaneensa, ettdi ECHA ei ollut ottanut huomioon D4:n ja D5:n
luontaisia ominaisuuksia, jotka aiheutuvat niiden hybridiluonteesta, ECHA:n olisi valittajien
mukaan pitdnyt esittda tatd koskevaa vastandyttod ja unionin yleisen tuomioistuimen olisi pitédnyt
harjoittaa tdmén osalta valvontaansa. Unionin yleisen tuomioistuimen valituksenalaisen tuomion
108 kohdassa tekemad paatelma johtaa valittajien mukaan kuitenkin todistustaakan kadntédmiseen,
koska se teki myds oikeudellisen virheen katsoessaan, ettei tima ECHA:n laiminlyénti merkinnyt
ilmeistd arviointivirhettd, joka vaikuttaa riidanalaisen asetuksen laillisuuteen.

Komissio viittdéda ECHA:n tukemana, ettd viides valitusperuste, jolla wvalittajat pyrkivit
todellisuudessa siihen, ettd unionin yleisen tuomioistuimen tutkimat tosiseikat ja selvitysaineisto
arvioidaan uudelleen erityisesti siltd osin kuin on kyse siitd, ottiko ECHA huomioon D4:n ja D5:n
ainutlaatuiset ominaisuudet tai hybridiluonteen, on jitettdva tutkimatta.
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Komissio katsoo Saksan liittotasavallan tavoin, ettd viides valitusperuste on joka tapauksessa
perusteeton, koska — kuten valituksenalaisen tuomion 118 kohdasta ja sitd seuraavista kohdista
ilmenee — unionin yleinen tuomioistuin ymmarsi valittajien viitteet asianmukaisesti ja vastasi
niihin.

Valittajat tdsmentdvit vastauksessaan, ettd ne eivdt pyri tieteellisen arvioinnin uudelleen
arvioimiseen vaan ne haluavat unionin tuomioistuimen ratkaisun siitd, tekiké unionin yleinen
tuomioistuin oikeudellisen virheen liitteen XIII tulkinnassa, ottiko se védristyneelld tavalla
huomioon niiden kanneperusteet ja niiden sille esittiman nédyton ja loukkasiko se niiden oikeutta
tulla kuulluksi.

Komissio vaittdd vastauksessaan, ettd valittajien esittdmien perusteiden vadristyneelld tavalla
huomioon ottamista ja kuulluksi tulemista koskevan oikeuden loukkaamista koskeviin
perusteluihin vedottiin vasta vastausvaiheessa, minké vuoksi ne on tdmén tuomion 100 kohdassa
mainituista syista jatettdva tutkimatta.

Unionin tuomioistuimen arviointi asiasta

Viidennelld valitusperusteellaan valittajat vaittavdt lahinnd, ettei unionin yleistd tuomioistuinta
pyydetty madrittdmaan, sovelletaanko liitettd XIII D4:dén ja Db5:een, minkd se totesi
valituksenalaisen tuomion 107 ja 108 kohdassa, vaan arvioimaan seurauksia, joita ndiden
aineiden hybridiluonteesta aiheutuu kyseisessd liitteessd vahvistettujen perusteiden
soveltamiselle.

Ensinndkin valituksenalaisessa tuomiossa olevista toteamuksista, jotka koskevat D4:n ja D5:n
luokittelua liitteen XIII soveltamisalaan kuuluviksi orgaanisiksi aineiksi, on todettava, ettd vaikka
unionin yleiselle tuomioistuimelle toimitetuista oikeudenkayntiasiakirjoista ja erityisesti
kannekirjelmistd ilmenee, ettd valittajat véittivit muun muassa, ettd “liitteen XIII perusteita,
mukaan lukien 1.1.2 ja 1.2.2 jakson perusteet ——, on mukautettava — — biokertyvyyden
madrittamiseksi D4:lle ja/tai D5:1le”, unionin yleisen tuomioistuimen toteamus kyseisen liitteen
soveltamisesta asianomaisiin aineisiin ei vahingoita niiden etuja. Kyseisen tuomion rakenteessa
mainittu toteamus on nimittdin vaihe, joka edeltdd arviointia, joka koskee kyseisten aineiden
hybridiluonteeseen perustuvien luontaisten ominaisuuksien arviointia ja niiden vaikutusta PBT-
tai vPvB-ominaisuuksien arvioimiseen, ja unionin yleinen tuomioistuin niin ikdén teki tdméan
arvioinnin. Kuten ilmenee valituksenalaisen tuomion 106, 107, 109 ja 111 kohdasta, joita
valittajat eivdt ole kyseenalaistaneet, niiden unionin yleisessd tuomioistuimessa esittamat
perustelut koskivat myds nédiden aineiden orgaanista/epdorgaanista luonnetta, ja unionin yleinen
tuomioistuin vastasi niihin kyseisen tuomion 107 ja 108 kohdassa.

Toiseksi siitd, ettd unionin yleisen tuomioistuimen viitetddn jétténeen arvioimatta valittajien
perustelut seurauksista, jotka aiheutuvat D4:n ja D5:n hybridiluonteesta, on todettava, ettd
valituksenalaisen tuomion 118-126 kohdasta, joita valittajat eivit ole kyseenalaistaneet, ilmenee,
ettd unionin yleinen tuomioistuin tutki D4:n ja D5:n fysikaalis-kemialliset ominaisuudet ja totesi
kyseisen tuomion 122 kohdassa, ettd MSC oli huomioinut kaikki ndmé ominaisuudet
arvioidessaan nédiden aineiden P- ja vP-ominaisuuksia sekd niiden B- ja vB-ominaisuuksia.

On myo6s huomattava, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei kddntényt todistustaakkaa tutkiessaan

D4:n ja D5:n hybridiluonteesta aiheutuvia seurauksia. Tdmin osalta on palautettava mieleen, ettd
tdmén merkitsematta todistustaakan kadntamistd asianosaisen, joka vetoaa asianomaisen unionin
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elimen asian kannalta merkityksellisten seikkojen riittdméattomaan tutkimiseen tai ilmeisiin
arviointivirheisiin, on esitettéva seikkoja, jotka ovat omiaan herattiméén epiilyksia asianomaisen
elimen tekemaéstd arvioinnista, ja timén on tarvittaessa hdlvennettdvda ndma epadilyt.

Kolmanneksi perusteiden ja selvitysaineiston vditetystd védristyneelld tavalla huomioon
ottamisesta ja kuulluksi tulemista koskevan oikeuden loukkaamisesta on todettava, ettd néaihin
vditteisiin, joiden tueksi ei myoOskddn ole esitetty ndyttod, vedottiin ensimmdistd kertaa
vastauskirjelméssd ja ne on ndin ollen jatettdva tutkimatta tdmén tuomion 100 kohdassa
mainituista syista.

Tédstd seuraa, ettd viides valitusperuste on osittain hylédttdva perusteettomana ja osittain jatettava
tutkimatta.

Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd valitus on hylattava kokonaisuudessaan.

Oikeudenkiyntikulut

Unionin tuomioistuimen tydjarjestyksen 184 artiklan 2 kohdan mukaan on niin, ettd jos valitus on
perusteeton, unionin tuomioistuin tekee ratkaisun oikeudenkdyntikuluista. Saman tyoéjérjestyksen
138 artiklan 1 kohdan, jota sovelletaan sen 184 artiklan 1 kohdan nojalla valituksen kasittelyyn,
mukaan asianosainen, joka hdvidd asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkayntikulut, jos
vastapuoli on sitéd vaatinut.

Unionin tuomioistuimen tydjérjestyksen 184 artiklan 4 kohdan mukaan ensimmaiisessd
oikeusasteessa viliintulijana esiintynyt osapuoli, joka ei ole valittanut ratkaisusta, voidaan
velvoittaa vastaamaan oikeudenkéyntikuluista muutoksenhakuasteessa vain, jos se on osallistunut
asian kasittelyn kirjalliseen tai suulliseen vaiheeseen unionin tuomioistuimessa. Jos tdssa
tarkoitettu osapuoli osallistuu oikeudenkdyntiin, unionin tuomioistuin voi mééréta, ettd se vastaa
omista oikeudenkdyntikuluistaan.

Kyseisen tyojérjestyksen 140 artiklan 1 kohdan mukaan asiassa véliintulijoina olleet jasenvaltiot ja
toimielimet vastaavat omista oikeudenkéyntikuluistaan.

Koska komissio on vaatinut valittajien velvoittamista korvaamaan oikeudenkéyntikulut ja ne ovat
havinneet asian, ne on velvoitettava korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Koska Saksan liittotasavalta, ECHA ja ACC, jotka olivat viliintulijoina ensimmadisessa

oikeusasteessa, ovat osallistuneet asian Kkasittelyn kirjalliseen vaiheeseen unionin

tuomioistuimessa, ne vastaavat omista oikeudenkéyntikuluistaan.

Nailld perusteilla unionin tuomioistuin (neljds jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Valitus hyldtaan.

2) Global Silicones Council, Wacker Chemie AG, Momentive Performance Materials
GmbH, Shin-Etsu Silicones Europe BV ja Elkem Silicones France SAS vastaavat omista

oikeudenkiyntikuluistaan, ja ne velvoitetaan korvaamaan Euroopan komission
oikeudenkiyntikulut.
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3) Saksan liittotasavalta, Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) ja American Chemistry
Council Inc. (ACC) vastaavat omista oikeudenkiyntikuluistaan.

Allekirjoitukset
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