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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
PAOLO MENGOZZI
foredraget den 28 september 2016"

Mal C-323/15 P

Polynt SpA

mot
Europeiska kemikaliemyndigheten Echa
och
Mal C-324/15 P
Hitachi Chemical Europe GmbH

Polynt SpA

mot

Europeiska kemikaliemyndigheten Echa

”Overklagande — Férordning (EG) nr 1907/2006 (Reach-forordningen) — Artikel 57 f — Amnen som
inger mycket stora betdnkligheter — Upprittande av en forteckning av &mnen som pa lang sikt kréaver
tillstand — Beslut om identifiering av &mnena cyclohexane-1,2-dicarboxylisk anhydrid,
cis-cyclohexane-1,2-dicarboxylisk anhydrid och trans-cyclohexane-1,2-dicarboxylisk anhydrid —
Beslut om identifiering av @mnena hexahydrometylftalisk anhydrid, hexahydro-4-metylftalisk anhydrid,
hexahydro-1-metylftalisk anhydrid och hexahydro-3-metylftalisk anhydrid (MHHPA) — Upptagande i
kandidatforteckningen av dmnen som identifierats for ett upptagande pa lang sikt i bilaga XIV —
Beddmning av faror med dmnenas inneboende egenskaper — Bedomning och riskhanteringsatgard”

In

I - ledning

1. Polynt SpA i mal C-323/15 P respektive Hitachi Chemical Europe GmbH och Polynt SpA i mal
C-324/15 P har, genom oOverklaganden, yrkat att domstolen ska upphéva tribunalens dom av den
30 april 2015, Polynt och Sitre/Echa (T-134/13, ej publicerad EU:T:2015:254) och dom av den 30 april
2015, Hitachi Chemical Europe m.fl./Echa (T-135/13, EU:T:2015:253) (nedan kallade de 6verklagade
domarna).

2. Tribunalen ogillade i de domarna dessa bolags talan om delvis ogiltigforklaring av Europeiska
kemikaliemyndighetens (nedan kallad Echa) beslut ED/169/2012, av den 18 december 2012, om att ta
upp dmnen som inger mycket stora betdnkligheter pa kandidatférteckningen, i enlighet med artikel 59
i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets férordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG

1 — Originalsprak: franska.
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och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG?, i éndrad lydelse
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och forpackning av d@mnen och blandningar, &dndring och upphédvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG* (nedan kallad Reach-forordningen).

3. Echa angav ndrmare bestdmt, i det omtvistade beslutet mot vilket talan i férsta instans ogillades, dels
cyclohexane-1,2-dicarboxylisk anhydrid (CE no 201-604-9), cis-cyclohexane-1,2-dicarboxylisk anhydrid
(CE no 236-086-3) och trans-cyclohexane-1,2-dicarboxylisk anhydrid (CE no 238-009-9) (nedan kallade
HHPA), dels hexahydrometylftalisk anhydrid (CE no 247-094-1), hexahydro-4-metylftalisk anhydrid
(CE  no  243-072-0), hexahydro-1-metylftalisk =~ anhydrid (CE no  256-356-4) och
hexahydro-3-metylftalisk anhydrid (CE no 260-566-1) (nedan kallade MHHPA) som &mnen som
uppfyller kriterierna i artikel 57 f i Reach-férordningen, i enlighet med artikel 59 i denna férordning.

4. Dessa Overklaganden ger domstolen tillfille att for forsta gangen tolka artikel 57 f i
Reach-forordningen avseende identifieringen av ett d&mne, i forevarande fall luftvdgssensibiliserande
dmnen, som ett dmne som inger mycket stora betdnkligheter, eftersom denna identifiering utgor det
forsta skedet i det tillstdndsforfarande som foreskrivs i Reach-forordningen. Dessa mal ska i synnerhet
leda domstolen att avgora fragan huruvida det, for en identifiering av ett dmne som inger mycket stora
betankligheter, med tillimpning av artikel 57 f i Reach-férordningen, krdvs en beddmning av de risker
som detta @&mne medfor, ett resonemang som de har gjort géllande i sina 6verklaganden och som de
har kritiserat tribunalen for att inte ha beaktat i forsta instans. Det dr ndmligen ostridigt att tribunalen
fann att det rdckte med en bedémning av de faror som dmnenas inneboende egenskaper medforde for
en identifiering enligt artikel 57 f i Reach-férordningen.

II - Tillimpliga bestimmelser

5. Avdelning VII i Reach-férordningen, som omfattar artiklarna 55-65 i denna, reglerar
tillstandsforfarandet.

6. I artikel 56 i Reach-forordningen foreskrivs foljande:

”1. En tillverkare, importor eller nedstromsanviandare far inte sldppa ut ett &mne pad marknaden for en
anviandning eller sjilv anvinda det om @mnet finns med i bilaga XIV, savida inte

5. For dmnen som omfattas av tillstindskravet endast pa grund av att de uppfyller kriterierna i
artikel 57 a, b eller c eller dérfor att de har identifierats i enlighet med artikel 57 f enbart pa grund av
halsofaran, ska punkterna 1 och 2 i den hér artikeln inte tillimpas pa foljande anvindningar:

»

7. Artikel 57 i Reach-férordningen har rubriken "Amnen som ska upptas i bilaga XIV”. I denna
artikel foreskrivs foljande:

"Foljande d&mnen far upptas i bilaga XIV i enlighet med forfarandet i artikel 58:

a) Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande i kategori 1A eller 1B
enligt avsnitt 3.6 i bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008.

2 — EUT L 396, 2006, s. 1
3 — EUT L 353, 2008, s. 1.
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b) Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som konscellsmutagena i kategori 1A eller 1B
enligt avsnitt 3.5 i bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008.

c) Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som reproduktionstoxiska i kategori 1A
eller 1B skadliga effekter pa sexuell funktion och fertilitet eller pa avkommans utveckling enligt
avsnitt 3.7 i bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008.

d) Amnen som ir langlivade, bioackumulerande och toxiska i enlighet med kriterierna i bilaga XIII i
den hir forordningen.

e) Amnen som dr mycket langlivade och mycket bioackumulerande i enlighet med kriterierna i
bilaga XIII i den hér forordningen.

f) Sadana dmnen - exempelvis hormonstérande &dmnen eller dmnen som é&r langlivade,
bioackumulerande och toxiska eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande, vilka inte
uppfyller kriterierna i leden d eller e — for vilka det finns vetenskapliga beldgg for sannolika
allvarliga effekter pa ménniskors hilsa eller miljon som leder till betinkligheter som motsvarar de
som foranleds av de andra dmnen som fortecknas i leden a—e och som identifieras i varje enskilt
fall i enlighet med forfarandet i artikel 59.”

8. Artikel 58 i Reach-forordningen har rubriken "Inférande av @mnen i bilaga XIV”. I denna artikel
foreskrivs foljande:

”1. Nér ett beslut fattas om att i bilaga XIV infora &mnen som avses i artikel 57, ska ett sddant beslut
fattas i enlighet med forfarandet i artikel 133.4. Beslutet ska for varje @mne omfatta foljande
information:

a) Amnets identitet i enlighet med avsnitt 2 i bilaga VI.

b) Amnets inneboende egenskaper i enlighet med artikel 57.

c) Overgingsbestimmelser:

d) Omprévningsperioder for vissa anvindningar, i forekommande fall.

e) Eventuella anvindningar eller anvidndningskategorier som ar undantagna fran tillstandskravet och
eventuella villkor for sadana undantag.

9. I artikel 59 i Reach-forordningen, som har rubriken ”Identifiering av &mnen som avses i artikel 577,
foreskrivs foljande:

”1. Forfarandet i punkterna 2-10 i denna artikel ska tillimpas i syfte att identifiera &mnen som
uppfyller kriterierna i artikel 57 och att uppritta en kandidatforteckning for eventuellt inforande i
bilaga XIV. Kemikaliemyndigheten ska pa denna forteckning ange de &mnen som finns pa dess
arbetsprogram enligt artikel 83.3 e.

2. Kommissionen far anmoda kemikaliemyndigheten att i enlighet med relevanta avsnitt i bilaga XV
sammanstélla dokumentation for amnen som den anser uppfylla kriterierna i artikel 57 ...
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3. Varje medlemsstat far i enlighet med bilaga XV sammanstilla dokumentation f6or dmnen som den
anser uppfylla kriterierna i artikel 57 och vidarebefordra den till kemikaliemyndigheten ...

»

10. I artikel 60 i Reach-férordningen, som har rubriken ”Beviljande av tillstdnd”, foreskrivs foljande:
”1. Kommissionen ska fatta beslut om ansokningar om tillstand i enlighet med denna avdelning.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 3 ska tillstind beviljas, om de hélso- eller miljorisker
som uppkommer i samband med dmnets anvindning pa grund av de inneboende egenskaper som
anges i bilaga XIV kan kontrolleras pa ett adekvat sitt i enlighet med avsnitt 6.4 i bilaga I och i
enlighet med redovisningen i sokandens kemikaliesakerhetsrapport, varvid yttrandet fran den
riskbedomningskommitté som avses i artikel 64.4 a ska beaktas. Kommissionen ska nir den beviljar
tillstand, och i alla eventuella villkor for tillstandet, ta hansyn till alla former av utsldpp och spill som
ar kidnda vid tiden for beslutet, inbegripet de risker som uppkommer vid diffusa eller spridda
anviandningar.

3. Punkt 2 ska inte tillimpas pa

a) amnen som uppfyller kriterierna i artikel 57 a, b, c eller f for vilka det inte &r mojligt att faststdlla
nagot gransvirde i enlighet med avsnitt 6.4 i bilaga I,

b) dmnen som uppfyller kriterierna i artikel 57 d eller e,

¢) amnen som i enlighet med artikel 57 f identifierats som lénglivade, bioackumulerande och toxiska
eller som mycket langlivade och mycket bioackumulerande.

4. Om det inte ar mojligt att bevilja tillstand enligt punkt 2 eller for &mnen som avses i punkt 3, far
tillstand beviljas endast om det kan pavisas att de socioekonomiska fordelarna uppvager halso- eller

miljoriskerna i samband med dmnets anviandning och om det saknas ldmpliga alternativa dmnen eller
tekniker ...

»

11. I artikel 62 i Reach-férordningen, som har rubriken ”Ansokningar om tillstand”, foreskrivs foljande:

”1. En ansokan om tillstdnd ska stillas till kemikaliemyndigheten.

4. En ansokan om tillstaind ska omfatta foljande:

d) En kemikaliesdkerhetsrapport i enlighet med bilaga I, om en sadan inte redan ldmnats in som ett
led i registreringen; rapporten ska omfatta hélso- och/eller miljorisker som uppkommer i samband
med dmnets anvindning och som beror pa dmnets inneboende egenskaper enligt bilaga XIV.
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IIT - Bakgrund

12. Det framgar av punkterna 1-3 i de 6verklagade domarna att HHPA och MHHPA é&r anhydrider av
cyklisk syra. Dessa @mnen anviands som intermedidrer eller monomerer, samt for tillverkning av varor
och i tillverkningen av syntetisk harts.*

13. Dessa dmnen har bland annat klassificerats bland luftvagssensibiliserande dmnen i kategori 1, som
kan orsaka allergi- eller astma-symptom eller andningssvarigheter vid inandning. HHPA och MHHPA
har inkluderats i tabell 3.1 i del 3 i bilaga VI i férordning nr 1272/2008.

14. Den 6 augusti 2012 6versdnde Konungariket Nederldnderna handlingar till Echa enligt vilka HHPA
och MHHPA skulle identifieras som d@mnen som inger mycket stora betdnkligheter och inkluderas i
bilaga XIV i Reach-forordningen i enlighet med bestimmelserna i artikel 57 i denna forordning. Det
foljer av punkterna 4 i de overklagade domarna att Konungariket Nederlanderna foreslog att HHPA
och MHHPA skulle identifieras som dmnen for vilka det fanns vetenskapliga beldgg for sannolika
allvarliga effekter pd ménniskors hélsa eller miljon som ledde till betdnkligheter som motsvarade dem
som foranleds av de andra d&mnen som fortecknas i artikel 57 leden a—e i Reach-férordningen, i
enlighet med artikel 57 f i samma forordning.

15. Till foljd av klagandenas yttranden 6ver handlingarna betriaffande identifieringen av HHPA och
MHHPA, atersinde Echa handlingarna till dess medlemsstatskommitté i medlemsstaterna, sasom den
beskrivs i artikel 76.1 e i Reach-forordningen, vilken den 13 december 2012 nadde en enhillig
overenskommelse om identifieringen av HHPA och MHHPA som dmnen som inger mycket stora
betdnkligheter och uppfyller kriterierna i artikel 57 f i Reach-forordningen. Samma dag antog Echas
medlemsstatskommitté respektive stoddokument for identifieringen av HHPA och av MHHPA som
amnen som inger mycket stora betdnkligheter pa grund av deras luftvigssensibiliserande egenskaper
pé grundval av artikel 57 f i Reach-forordningen (nedan kallade stoddokumenten).

16. Efter det forfarande som foreskrivs i artikel 59 i Reach-forordningen antog Echa det omtvistade
beslutet, i vilket den identifierade HHPA och MHHPA som &mnen som uppfyller kriterierna i
artikel 57 f i denna forordning. Echa ansag sarskilt att dessa &mnen kunde ge upphov till lika mycket
oro som de cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska dmnen som anges i artikel 57 a—
¢ i Reach-férordningen.

IV — Forfarandet vid tribunalen och de éverklagade domarna

17. Klagandena vickte den 28 februari 2013 talan i respektive mal och yrkade att det omtvistade
beslutet delvis skulle ogiltigforklaras.

18. Tribunalen tillait kommissionen och Konungariket Nederlanderna att intervenera till stod f6r Echas
yrkanden i mélen T-134/13 och T-135/13. Den tillit &ven REACh ChemAdvice GmbH och New Japan
Chemical att intervenera till stod for klagandena. Genom beslut av den 15 oktober 2014 forenade
tribunalen de bdda maélen savitt avser den muntliga forhandlingen.

19. Genom de 6verklagade domarna ogillade tribunalen klagandenas talan i dess helhet och forpliktade
dem att ersitta réittegangskostnaderna.

4 — Dessa damnen anvédnds bland annat som hérdare for isoleringsmaterial av epoxiharts. Epoxiharts anvéinds ofta inom industrin for tillverkning
av utrustning och elektriska system, sarskild inom isolering av utrustning som ar féremal for hogspanning vid 6verféring och distribution av
el, inbegripet isolering av vindenergigeneratorer och lysdioder (light-emitting diode (LED)).
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V — Talan vid domstolen och parternas yrkanden

20. Genom ansokningar som inkom till domstolens kansli den 30 juni 2015, framstéllde klagandena
forevarande overklaganden.

21. Klagandena har var for sig yrkat att domstolen ska upphédva respektive 6verklagade dom som avser
dem och det omtvistade beslutet i den del det avser respektive klagande eller, i andra hand, aterforvisa
malen till tribunalen och forplikta Echa att ersdtta rittegdngskostnaderna.

22. Echa och kommissionen har yrkat att domstolen ska ogilla 6verklagandena och forplikta
klagandena att ersitta riattegangskostnaderna.

23. New Japan Chemical och REACh ChemAdvice GmbH har ingett skriftliga yttranden till stod for
klagandenas yrkanden. Konungariket Nederldnderna har ingett skriftliga yttranden till stod for Echas
yrkanden.

24. Domstolen har stillt ett antal fragor och begirt skriftliga svar fran parterna. Klagandena, Echa och
kommissionen har svarat inom utsatt frist.

25. Klagandena, Echa, kommissionen och Sitre Srl, som har intervenerat till stod for klagandenas
yrkanden vid domstolen,” har hérts muntligen och svarat pd domstolens fragor vid forhandlingen som
holls gemensamt for de bdda malen den 15 juni 2016.

VI - Bedomning

26. Till stod for sina overklaganden har klagandena aberopat fyra grunder. Den forsta grunden avser
att motiveringarna dr motstridiga och att tribunalen har gjort sig skyldig till felaktiga
rattstillaimpningar som har medfort en felaktig tolkning och tillimpning av artikel 57 f i
Reach-forordningen. Som andra grund har klagandena anfort att motiveringen dr motsagelsefull och
att tribunalen gjort sig skyldig till en felaktig tolkning och tillimpning av artikel 57 f i
Reach-forordningen. I den tredje grunden gors gillande att tribunalen har lamnat en bristande
motivering, genom att den felaktigt hdnvisat till artikel 60.2 i Reach-férordningen. Slutligen avser den
fiarde grunden felaktig rattstillimpning vid beddmningen av argumenten att konsumenter och
arbetstagare inte utsitts for dmnet, vilket har lett till en felaktig tillimpning av artikel 57 f i
Reach-forordningen.

A - Den forsta grunden avseende motstridiga motiveringar och att tribunalen har gjort sig skyldig
till felaktig rdttstillimpning som har medfort en felaktig tolkning och tilldmpning av artikel 57 f i
Reach-forordningen

27. Denna grund bestar av tva delar. For det forsta har klagandena gjort gillande att tribunalen har
gjort sig skyldig till en felaktig rattstillimpning vid tolkningen av artikel 57 f i Reach-férordningen
genom att faststdlla att det enligt denna bestimmelse inte krdvs ndgon riskbedomning for att
identifiera ett &mne som inger mycket stora betdnkligheter. For det andra har klagandena anfort att
punkterna 71 och 73 i de 6verklagade domarna visar en motstridighet mellan motiveringarna.

5 — Sitre var sokande i de bada mélen vid tribunalen.
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1. Den forsta delgrunden avseende en felaktig rdttstillimpning vid tolkningen av artikel 57 f i
Reach-forordningen

a) Sammanfatining av parternas argument

28. Den forsta grundens forsta del riktar sig mot punkterna 71, 81 och 94 i de 6verklagade domarna i
den del tribunalen har uteslutit att en riskbedomning krévs for att identifiera de aktuella &mnena, med
tillampning av artikel 57 f i Reach-férordningen.

29. Klagandena har bestritt denna tolkning av artikel 57 f i Reach-férordningen.

30. De har gjort gillande att unionslagstiftaren avsag att gora en atskillnad mellan, & ena sidan, de
dmnen som omfattas av artikel 57 a—e i Reach-férordningen och, & andra sidan, dem som omfattas av
artikel 57 f i denna forordning. De dmnen som inte omfattas av de fall som avses i artikel 57 a—e i
denna forordning kan forst efter en kompletterande granskning fran fall till fall anses inge mycket stora
betdnkligheter. Denna granskning kan inte enbart utgoras av en utvirdering av riskerna, vilken maste
omfatta atgirder for riskhantering, eftersom luftvigssensibiliserande dmnen inte omfattas av kategorin
for sadana cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska &mnen som avses i artikel 57 a—c i
Reach-forordningen.

31. Till svar pa domstolens skriftliga fragor har klagandena gjort géllande att denna tolkning av
artikel 57 f i Reach-forordningen bekréiftades av anvidndningen av begreppet “anvindning”
("utilisation”) i den franska versionen av denna forordning.

32. Vid forhandlingen preciserade klagandena att den riskbedomning som de hénfort sig till i sina
overklaganden motsvarade en riskbedomning i den mening som avses i bilaga I till
Reach-forordningen.

33. Echa har gjort gillande att klagandena inte har forstatt lydelsen i de 6verklagade domarna. Denna
myndighet har gjort gillande att tribunalen tillimpade domen Etimine (dom av den 21 juli 2011,
Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504)) pa ett korrekt sdtt genom att gora en atskillnad mellan faror och
risker. Tribunalen fann ndmligen med rétta att artikel 57 f i Reach-férordningen, liksom de @mnen
som avses i artikel 57 a—e, inte kréver en riskbedomning. Faststédllandet av att ett &mne inger mycket
stora betdnkligheter kan endast folja av en bedomning av farorna med detta d&mnes inneboende
egenskaper. Echa har vidare erinrat om att det, i avsaknad av en exponeringsgréns, sasom ar fallet i
forevarande mal betriaffande dessa luftvigssensibiliserande @mnen, inte dr mojligt att géra en normal
riskbedomning.

34. Vid forhandlingen preciserade Echa att beaktandet av uppgifter om maénsklig exponering, som gor
det mojligt att bedoma de faror som &dmnenas inneboende egenskaper medfor, & ena sidan, och
exponeringsbeddmningen samt riskbedomningen, & andra sidan, ar tva helt skilda forfaranden.

35. Kommissionen anser éven att tribunalen gjorde en riktig bedémning nér den angav att artikel 57 f i
Reach-forordningen inte medfor nigot krav pa en riskbedomning for en identifiering av de &amnen som
inte omfattas av de ovriga bokstavspunkterna i denna artikel. Detta foljer av lydelsen och systematiken i
denna forordning.

b) Bedomning

36. I punkterna 69 i de 6verklagade domarna angav tribunalen att domstolen redan i domen av den
21 juli 2011, Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504, punkterna 74 och 75) hade angett att en atskillnad
skulle goras mellan faror och risker. Farobedomning utgor det forsta skedet i forfarandet for
riskutvirdering, vilket utgdr ett ndrmare angivet koncept. En beddmning av de faror som ar
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forknippade med &mnenas inneboende egenskaper ska saledes inte begrinsas till att avse
omstdndigheter som ror en specifik anviandning, sasom é&r fallet nar det giller riskbedomningen, utan
kan genomforas pa ett giltigt sitt oberoende av platsen for anvindningen av d@mnet, det sitt pa vilket
kontakt med d&mnet kan dga rum och den eventuella exponeringsnivan fér &mnet.

37. Aven om rubriken pa den férsta grund som klagandena har anfért nimner punkt 69 i de
overklagade domarna, har klagandena inte bestritt tribunalens bedomning i dessa punkter eller den
atskillnad som den gjorde mellan farobedomningen och riskbedomningen, en omstédndighet som ska
beaktas.

38. I detta hianseende och for att battre forsta skillnaden mellan farobedémning och riskbedémning,
sarskilt i forevarande mal, tillater jag mig att tilldgga att bedomningen av faror for ménniskors halsa
har till syfte att faststdlla den maximala nivan av exponering for @mnet som mainniskor kan utsittas
for utan att denna exponering medfor skadliga effekter. Denna exponeringsniva, som kallas "harledd
nolleffektnivd” (Derived No-Effect Level, nedan kallad DNEL), bygger pa en utvdrdering av
humaninformation och annan information.®

39. Exponeringsbedomningen har till syfte att faststélla de nivaer av detta dmne som det dr ként eller
rimligen forutsdgbart att ménniskor kommer att utsittas for.” Vid denna beddmning beaktas
exponeringsscenarier och riskhanteringsatgarder. Riskkaraktériseringen bestar av en jamforelse mellan
den exponeringsniva som det dr ként eller rimligen forutsdgbart att ménniskor kommer att utsittas
for och relevanta DNEL. Risken kan anses vara tillrackligt kontrollerad om de exponeringsnivaer som
det dr kint eller rimligen forutsigbart att méanniskor kommer att utsittas for inte 6verskrider DNEL.®

40. Med dessa inledande preciseringar, foljer det av punkterna 70 i de 6verklagade domarna, vilka inte
heller har bestritts av klagandena, att klassificering och mérkning av farliga dmnen pa unionsniva,
sasom nu foljer av forordning nr 1272/2008, grundar sig pa en bedomning av de faror som ar knutna
till @mnenas inneboende egenskaper.

41. I punkterna 71 i de oOverklagade domarna drog tribunalen dérav slutsatsen att ”[e]ftersom
klassificeringen bland dmnen som &ar cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska i
kategori 1 ér tillracklig for att identifiera ett dmne som ett d&mne som inger mycket stora
betankligheter, i enlighet med artikel 57 leden a-c i [Reach-férordningen], ar Europeiska
kemikaliemyndigheten inte tvungen att beakta en riskbedomning for att identifiera ett &mne i enlighet
med artikel 57 f i [Reach-férordningen]”.

42. I punkterna 81 i de 6verklagade domarna avfirdade tribunalen &ven klagandenas argument om att
atgdrderna for riskhantering, kontroller och villkor for arbetstagares skydd inte hade beaktats med
motiveringen att “faran med de inneboende egenskaperna hos HHPA och MHHPA inte har
fordndrats och att den omsténdigheten, att de negativa effekterna i samband med anvéndningen av ett
amne kan kontrolleras pa ett adekvat sdtt, inte hindrar att de identifieras som ett &mne som inger
mycket stora beténkligheter”.

43. Tribunalen ansag saledes att de faror som orsakas av de inneboende egenskaperna hos HHPA och
MHHPA rdacker for att motivera att de identifieras som dmnen som vicker mycket stora
betdnkligheter.

44. Denna bedomning bekriftades i punkt 95 i den 6verklagade domen i malet T-134/13 respektive i
punkt 94 i den 6verklagade domen i malet T-135/13.

6 — Se avsnitt 1 i bilaga I till Reach-forordningen.
7 — Se avsnitt 5 i bilaga I till Reach-forordningen.
8 — Se avsnitt 6 i bilaga I till Reach-forordningen.
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45. Tribunalen faststéllde saledes att en riskbedomning inte var nédvéindig for att identifiera &mnen
enligt artikel 57 f i Reach-forordningen och att endast en bedémning av de faror som var knutna till
dessa damnes inneboende egenskaper kravdes.

46. Klagandena har bestritt denna tolkning av artikel 57 f i Reach-forordningen och gjort géllande att
denna bestimmelse krdver att en riskbedomning beaktas.

47. Trots en lite knapphéndig motivering i de 6verklagade domarna delar jag inte denna uppfattning.

48. Det ska for det forsta erinras om att det genom Reach-forordningen har inridttats ett integrerat
system for kontroll av kemikalier som inbegriper registrering, utviardering, tillstind och eventuella
begrinsningar av deras anvindning.’

49. Reach-forordningen é&gnar sirskild uppmaérksamhet at d&mnen som anses inge mycket stora
betidnkligheter, sdsom framgér av bland annat skilen 63, 69 och 70 i denna férordning'® och pa vilka
det tillstdndsforfarande som foreskrivs i avdelning VII i denna f{orordning, vilken omfattar
artiklarna 55—-66 i Reach-forordningen, ska tillimpas.

50. Enligt tillstandsforfarandet krévs ett tillstand f6r anvandning och utslaippande pa marknaden av de
amnen som ingar i bilaga XIV till Reach-férordningen. Detta forfarande omfattar tre skeden.

51. Kortfattat bestar det forsta skedet i att identifiera @mnen som inger mycket stora betdnkligheter
enligt artikel 57 i Reach-férordningen och inkludera dem i forteckningen 6ver d@mnen som pd ldng
sikt kan komma att omfattas av bilaga XIV i forordningen, vilken har rubriken "Forteckning over
amnen for vilka det krévs tillstand”. Jag kommer naturligtvis nedan att aterkomma till detta forsta
skede, vilket star i centrum for forevarande 6verklaganden. Det andra skedet i forfarandet bestar i att
inkludera vissa @mnen i kandidatforteckningen i bilaga XIV till samma forordning, i enlighet med
artikel 58 i Reach-forordningen. Det tredje skedet i tillstandsforfarandet ror beviljandet av tillstand
avseende d@mnen som omfattas av bilaga XIV i Reach-forordningen. I princip kan d&mnet, om tillstand
inte getts, varken anvéndas eller sldppas ut pa marknaden.

52. 1 artikel 57 i Reach-forordningen, vilken, liksom angetts ovan, ingér i det forsta skedet i
tillstandsforfarandet, foreskrivs kriterierna for identifiering av dmnen som inger mycket stora
betidnkligheter och som kan omfattas av bilaga XIV i forordningen. Denna artikel avser i leden a—c
amnen som uppfyller kriterierna f6r cancerframkallande, konscellsmutagena eller reproduktionstoxiska
amnen i kategorierna 1A eller 1B, i enlighet med bilaga I till forordning nr 1272/2008 (nedan kallade
CMR-dmnen) och i leden d och e d@mnen som ér langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT)
samt mycket langlivade och mycket bioackumulerande é@mnen (vPvB), i enlighet med de kriterier som
anges i bilaga XIII i Reach-forordningen'' (nedan kallade PBT- och vPvB-dmnen).

53. Punkt f i artikel 57 i Reach-forordningen avser a sin sida ”[s]ddana &mnen — exempelvis
hormonstérande dmnen eller [PBT- och vPvB-dmnen], vilka inte uppfyller kriterierna i leden d eller e
— for vilka det finns vetenskapliga beldgg for sannolika allvarliga effekter pa manniskors hélsa eller
miljon som leder till betinkligheter som motsvarar de som foranleds av de andra d&mnen som
fortecknas i leden a—e och som identifieras i varje enskilt fall i enlighet med forfarandet i artikel 59
[Reach-forordningen]”.

9 — Se dom av den 10 september 2015, FCD och FMB (C-106/14, EU:C:2015:576, punkt 32) och dom av den 17 mars 2016, Canadian Oil
Company Sweden och Rantén (C-472/14, EU:C:2016:171, punkt 25).

10 — Se dom av den 10 september 2015, FCD och FMB (C-106/14, EU:C:2015:576, punkt 34).

11 — I bilaga XIII till Reach-forordningen anges kriterierna for identifiering av langlivade, bioackumulerande och toxiska @mnen samt mycket
langlivade och mycket bioackumulerande é&mnen.
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54. Det ar ostridigt att HHPA och MHHPA Kklassificeras som luftvagssensibiliserande dmnen i enlighet
med bilaga I avsnitt 3.4 i forordning nr 1272/2008.

55. Vidare har klagandena, vilket fortydligades ytterligare vid forhandlingen, inte i sina respektive
overklaganden bestritt tribunalens bedémningar i punkterna 45-48 i de 6verklagade domarna enligt
vilka de luftvdgssensibiliserande dmnena omfattas av tillimpningsomradet for artikel 57 f i
Reach-forordningen, eftersom uppriakningen av dmnen i den punkten inte dr uttémmande.

56. Det har heller inte bestritts att @mnena CMR, PBT och vPvB omfattas av kategorin d&mnen som
inger mycket stora betdnkligheter pa grundval av deras klassificering enligt forordning nr 1272/2008
vilken i sig bygger uteslutande pa bedomningen av de faror som &r knutna till deras inneboende
egenskaper.

57. Enligt klagandena, och i motsats till vad tribunalen angav i punkterna 71 i de dverklagade domarna,
ar situationen en helt annan ndr det giller de &mnen som avses i artikel 57 f i Reach-férordningen. Till
stod for deras resonemang enligt vilket artikel 57 f i Reach-forordningen, i skedet for identifiering av
dmnen som inger mycket stora betdnkligheter, inte enbart kriver en farobeddmning utan ocksa en
riskbedomning, har klagandena grundat sig pa idén att de &mnen som inte omfattas av artikel 57 a—e i
Reach-forordningen endast kan identifieras som dmnen som inger mycket stora betdnkligheter efter en
ytterligare granskning som, enligt dem, endast kan vara en riskbedomning. Enligt klagandena omfattar
en sddan riskbedomning en beddomning av exponeringen med beaktande av atgdrderna for
riskhantering, sasom den foreskrivs i bilaga I, avsnitt 5 och 6 i Reach-férordningen. Klagandena har
vidare, i sina svar pa domstolens skriftliga fragor och vid foérhandlingen, &ven angett att anvdndningen
av begreppet "utilisation” (anvandning) i den franska versionen av Reach-férordningen bekriftar deras
resonemang att en riskbedomning ér nodvandig i skedet for den identifiering som foreskrivs i artikel 57
f i denna forordning.

58. Inledningsvis ska klagandens argument avseende hénvisningen till begreppet "utilisation” som ingar
i den franska versionen av artikel 57 f i Reach-forordningen avfirdas. Som kommissionen har
understrukit, omfattar ingen av de Ovriga sprakversionerna av denna artikel detta begrepp och det ror
sig om en "vilseledande felaktighet” i den franska versionen. Under alla omstandigheter utesluter enligt
fast rattspraxis behovet av en enhetlig tillimpning och en enhetlig tolkning av en unionsrittsakt att
denna — i tveksamma fall — betraktas isolerat, i endast en sprakversion. I stillet ska rattsakten tolkas
och tillimpas mot bakgrund av de évriga officiella sprékversionerna.

59. Det framgar emellertid tydligt av dessa sprakversioner* att "betinkligheter som motsvarar de som
foranleds av de andra dmnen” enligt artikel 57 f i Reach-forordningen avser @mnena som siadana, vilka
anges i leden a—e i denna artikel, och inte anvidndningen av dessa.

60. Det dar emellertid riktigt att identifieringen av CMR-dmnen som &mnen som inger mycket stora
betédnkligheter uteslutande grundar sig pa faroklassen sasom den foljer av forordning nr 1272/2008,
och att klassen for PBT-dmnen och vPvB-damnen enbart grundar sig pa kriterierna i bilaga XIII i
Reach-forordningen.

12 — Se, bland annat, dom av den 2 april 1998, EMU Tabac m.l. (C-296/95, EU:C:1998:152, punkt 36) och dom av den 11 juni 2015,
Pfeifer & Langen (C-51/14, EU:C:2015:380, punkt 34).

13 — Se, bland annat, den spanska ("que suscitan un grado di preocupacion equivalente al que suscitan otras sustancias enumeradas en las letras
a) a e)”), den tyska ("die ebenso besorgniserregend sind wie diejenigen anderer in den Buchstaben a bis e aufgefiihrter Stoffe”) den engelska
("which give rise to an equivalent level of concern to those of other substances listed in points a) to e)”), den italienska ("... che danno adito
ad un livello di preoccupazione a quella suscitata dalle altre sostanze di cui alle lettere da a) a e) ...”) och den finska (... jotka antavat
aihetta samantasoiseen huoleen kuin muiden a-e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset ...”) sprakversionen.
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61. Det &r likaledes riktigt att tillhorigheten till en sarskild faroklass enligt forordning nr 1272/2008
inte dr ett krav for att ett visst dmne ska omfattas av tillimpningsomradet for artikel 57 f i
Reach-forordningen.” Aven om HHPA- och MHHPA-imnena i forevarande fall omfattas av
faroklassen for luftvagssensibiliserande @mnen i bilaga I till forordning nr 1272/2008, ingér ddremot
inte hormonstérande d@mnen i dagslaget i nagon faroklass dven om de omnédmns i uppréakningen i
artikel 57 f i Reach-forordningen som d&mnen som kan identifieras som d&mnen som inger mycket stora
betankligheter.

62. For att en sadan klassificering ska faststillas ska enligt artikel 57 f i Reach-férordningen tva villkor
vara uppfyllda; dels ska det finnas “vetenskapliga beldgg for [dmnenas] sannolika allvarliga effekter pa
maénniskors hilsa eller miljon”, dels ska dessa effekter leda till "betédnkligheter som motsvarar de som
foranleds av de andra @mnen som fortecknas i leden a—e” i samma artikel.

63. Som Echa och kommissionen har medgett dr denna klassificering, for det fall &mnen sasom i
forevarande fall omfattas av en faroklass enligt bilaga I till férordning nr 1272/2008, ett forsta skede
som beaktas for uppfyllandet av det forsta villkor som anges i foregdende punkt i detta forslag till
avgorande. Det dr emellertid inte tillrackligt for att de aktuella dmnena ska anses vara @mnen som
inger mycket stora betdnkligheter i den mening som avses i artikel 57 f i Reach-férordningen.

64. Detta betyder emellertid inte att vetenskapliga belagg for att de aktuella @mnena kan medfora
allvarliga effekter pa ménniskors hélsa eller miljon krdver att en riskbedomning ska goras betraffande
dessa @mnen. Som anges i avsnitten 1-4 i bilaga I till Reach-férordningen kan historiska uppgifter
avseende mianniskors exponering for dmnena naturligtvis beaktas for att bedoma vilka faror som &r
knutna till dessa @mnens egenskaper. Varken Echa eller kommissionen har bestritt detta. Tribunalen
har inte heller angett motsatsen. Nar det giller de luftvdgssensibiliserande &mnen som anviands inom
industrin gor dessa uppgifter och analysen av dem det mojligt att littare identifiera graden av
inneboende farlighet hos dessa dmnen och fran fall till fall faststdlla huruvida dessa @mnen medfor
allvarliga effekter pd& manniskors hilsa.

65. Denna granskning kan emellertid inte likstéllas varken med en bedémning av exponeringen eller av
riskerna och leder én mindre till ett beaktande av atgirder for riskhantering, sdsom tribunalen med fog
angav i de overklagade domarna.

66. Med andra ord innebdr inte hdnvisningen till de allvarliga effekter” som de aktuella dmnena
medfor pa nagot sitt att en riskbeddomning maste goras. Dessa “allvarliga effekter” avser den grad av
farlighet som ar knuten till @mnenas egenskaper. Saledes ska enligt avsnitt 1 i bilaga I till
Reach-forordningen hélsofarlighetsbedomningen inte endast omfatta den toxikokinetiska profilen (dvs.
absorption, metabolism, distribution och eliminering) fér dmnet, utan ocksa de ”grupper av effekter”
som anges, bland vilka ingér allergiframkallande egenskaper, utan att det krédvs att villkoren for
anvindning av det granskade &dmnet beaktas. I skdl 115 i Reach-férordningen bekriftas dven att
begreppet “effekter” avser dmnenas egenskaper och att faststéllandet av dessa effekter inte inbegriper
en riskbedomning. **

67. Enligt artikel 57 f i Reach-forordningen &r villkoret avseende allvarliga effekter som de aktuella
dmnena medfor emellertid inte tillréckligt for att identifiera de aktuella &mnena som dmnen som inger
mycket stora beténkligheter. Det krévs dven vetenskapliga beliagg for att dessa allvarliga effekter leder
till beténkligheter som motsvarar de som foranleds av de andra @mnen som fortecknas i artikel 57 a—e i
Reach-forordningen.

14 — Se @ven avsnitt 1.3.1 i bilaga I till Reach-forordningen.

15 — I skél 115 i Reach-forordningen preciseras att ”[r]esurserna bor fokuseras pd dmnen med sirskilt farliga egenskaper. Ett dmne bor dérfor
inféras ... om det uppfyller kriterierna for att klassificeras som [CMR-dmne], som allergiframkallande i luftvagarna, eller nir det géller andra
effekter, fran fall till fall”.
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68. Genom att hénvisa till "beténkligheter som motsvarar de som foranleds av de andra @mnen som
fortecknas i artikel 57 a—e i Reach-forordningen”, det vill siga en grad av betidnkligheter enbart
grundade pa de faror som ar knutna till dessa &mnes inneboende egenskaper, kraver artikel 57 f i
Reach-forordningen séledes en jaimforelse mellan grader av farlighet knutna till &mnenas egenskaper
och inte av grader av risk. Siledes har Echa, som framgar av de stdoddokument som antogs den
13 december 2012, utvecklat ett antal kriterier som gor det majligt att, pa grundval av farligheten hos
de granskade dmnena, faststéilla huruvida dessa kan anses inge "betédnkligheter som motsvarar de som
foranleds av [CMR-dmnena)]”.' Dessa kriterier och bedémningen av dem ir inte foremal for
forevarande 6verklaganden.

69. Den bokstavstolkning av artikel 57 f i Reach-forordningen som jag foresprakar i detta forslag till
avgorande bekriftas av flera andra bestimmelser i denna férordning.

70. Enligt artikel 58.1 b i Reach-forordningen ska ett beslut om att i bilaga XIV i férordningen infora
amnen bland annat ange ”"[d]mnets inneboende egenskaper i enlighet med artikel 57” utan att denna
bestaimmelse gor nagon atskillnad mellan leden a—f i artikel 57 i ndmnda férordning. I den forsta
kolumnen i bilaga XIV till férordningen bekréftas att de begdrda upplysningarna endast bestar i att
ange “den eller de inneboende egenskaperna hos de @mnen som avses i artikel 57”7, saledes inbegripet

de dmnen som omfattas av punkt f i den artikeln.

71. Vidare preciseras i bilaga XV till Reach-forordningen, nér det giller handlingarna betréffande bland
annat identifieringen av ett &mne som inger en motsvarande grad av betdnkligheter, i enlighet med
artikel 59 i denna forordning att det ska goras "en bedomning av farorna och en jamforelse [av de
tillgdngliga uppgifterna avseende detta &mne] med artikel 57 f, i enlighet med de relevanta delarna av
avsnitten 1-4 i bilaga 1”."

72. Vidare namner artiklarna 56.5, 60.2 och 62 d i Reach-férordningen identifieringen av de @mnen
som avses i artikel 57 f i denna foérordning endast utifran de "faror” som dessa @mnen innebar eller
deras "inneboende egenskaper”, och ndamner aldrig nagon bedémning av riskerna eller, &n mindre,
beaktandet av riskhanteringsatgirder. **

73. Tolkningen att det endast krdvs en granskning av dmnenas farlighet enligt artikel 57 f i
Reach-forordningen bekréftas dven av den allmédnna systematiken i det tillstandssystem som inréttats i
avdelning VII i denna férordning.

74. Sasom anges i punkt 51 i detta forslag till avgorande, omfattar tillstindssystemet tre etapper,
namligen identifiering av dmnen som inger mycket stora betdnkligheter och inférandet av dessa
amnen i kandidatférteckningen 6ver @mnen som pa lang sikt ska foras in i forteckningen 6ver @mnen
for vilka tillstand kravs (artiklarna 57 och 59 i Reach-foérordningen), inférande av dmnen i
forteckningen over dmnen for vilka tillstdnd kravs (artikel 58 i Reach-forordningen), samt beviljande
av tillstdnd (artiklarna 60—64 i Reach-férordningen).

16 — Det ska i detta hidnseende papekas att det i Echas végledning for upprattande av bilaga XV handlingar avseende identifieringen av &mnen
som inger mycket stora beténkligheter anges vetenskapliga och tekniska uppgifter som kan anvindas for att visa att ett d&mne inger
"beténkligheter som motsvarar de som foranleds av [CMR-dmnena]”. Enligt denna vagledning foljer de "betankligheter avseende de d&mnen
som har cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper som foljer av olika faktorer (effekternas allvar, den ofta
odterkalleliga karaktiren av dessa effekter, konsekvenserna for samhallet och svérigheterna att gora en utvérdering av riskerna grundad pa
koncentrationen av dmnet) som ska beaktas for att faststilla huruvida ett dmne visar en grad av betdnkligheter motsvarande CMR-dmnena
(kategori 1 eller 2)”. Som Echa dven har understrukit i sina svar pa domstolens fragor, ar dessa faktorer knutna till utvirderingen av farorna
sdsom foreskrivs i avsnitten 1-4 i bilaga I till Reach-férordningen.

17 — Min kursivering.

18 — Till stod for detta resonemang ska dven papekas att dokumentation till forslag till begransningar enligt bilaga XV, till skillnad frén
dokumentation for identifiering av ett d&mne som inger motsvarande betankligheter, ska innehélla savil en farobedomning som en
riskbedomning avseende det berérda dmnet.
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75. Det foljer emellertid av detta system att det inte krévs nagon riskbedomning i skedet for beviljande
av tillstand.

76. Enligt artikel 60.2 i Reach-férordningen ska ett tillstand beviljas om de hélso- eller miljorisker som
uppkommer i samband med dmnets anvindning pa grund av de inneboende egenskaper som anges i
bilaga XIV i forordningen kan kontrolleras pa ett adekvat sétt i enlighet med avsnitt 6 i bilaga I till
Reach-forordningen.

77. Vidare foreskrivs, om det inte &r mdjligt att bevilja ett tillstdind enligt artikel 60.2 i
Reach-forordningen, eller for amnen avseende vilka det inte dr mojligt att faststdlla en hogsta niva av
exponering for d&mnet som maénniskor kan utsdttas for (DNEL), sasom é&r fallet med HHPA och
MHHPA, i artikel 60.4 i forordningen att tillstind endast far beviljas om det kan pavisas att de
socioekonomiska fordelarna uppvager hilso- eller miljoriskerna i samband med dmnets anvindning
och om det saknas lampliga alternativa @mnen eller tekniker. Detta beslut ska fattas med beaktande av
bland annat den risk som anvindningen av dmnet medfor, inbegripet de foreslagna
riskhanteringsatgardernas lamplighet och effektivitet.

78. Slutligen skulle ett accepterande av klagandenas tolkning enligt vilken det krdvs ett beaktande av
en riskbedomning, som omfattar riskhanteringsatgérder, i skedet for identifieringen av ett dmne, leda
till att ett stort antal potentiellt mycket farliga &mnen avlagsnas i alla skeden i det tillstandsforfarande
som foreskrivs i Reach-forordningen. I synnerhet tillater beaktandet av atgérder for riskhantering i
stadiet for identifiering av de @mnen for vilka ett godkdnnande endast kan beviljas om det visas att det
saknas lampliga alternativa @mnen," sdsom i forevarande fall, industrin att undkomma skyldigheterna
att undersoka huruvida sadana d@mnen ens existerar. Denna f6ljd strider emellertid mot ett av de
viktiga syftena med Reach-forordningen, vilket ar att stimulera och i vissa fall se till att &mnen som
inger stora betdnkligheter sa sméningom ersiatts med mindre farliga &mnen och tekniker om det finns
lampliga och genomférbara alternativ. *

79. Mot denna bakgrund anser jag att tribunalen inte gjorde sig skyldig till nagon felaktig
rattstillimpning nir den angav att identifieringen av @mnena som &mnen som inger mycket stora
betdnkligheter, sasom foreskrivs i artikel 57 f i Reach-férordningen, inte kravde att en riskbedomning
beaktades.

2. Den andra delgrunden, avseende motsdigelse mellan punkterna 71 och 73 i de overklagade
domarna

a) Sammanfattning av parternas argument

80. Klagandena har gjort gillande att punkterna 71 och 73 i de 6verklagade domarna innehaller
motstridiga skdl. Medan tribunalen, i punkt 71 i de 6verklagade domarna angav att ett dmne for att
identifieras som ett dmne som inger mycket stora betdnkligheter enligt artikel 57 f i
Reach-forordningen, inte ska vara féremal for en riskbedomning, angav den motsatsen i punkterna 73
i samma domar.

19 — I enlighet med artikel 60.4 i Reach-férordningen.
20 — Se skl 12 och artikel 55 i Reach-forordningen.
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81. Echa och kommissionen anser att dverklagandet inte kan vinna bifall savitt avser denna delgrund.
De anser att klagandena har gjort en felaktig tolkning av punkterna 73 i de 6verklagade domarna.
Dessa parter har sérskilt gjort gillande att Echas vigledning inte kraver nagon riskbedomning utan att
det enligt denna ska faststéllas huruvida en normal riskbedomning gor det mojligt att pa ett lampligt
satt motverka risken. En normal riskbedomning kan emellertid inte goras betriffande de dmnen for
vilka det, som i forevarande fall, inte dr mojligt att faststdlla en DNEL, det vill sdga en hogsta grad av
exponering som ménniskor kan utsdttas for utan att denna exponering medfor allvarliga effekter.

b) Bedomning

82. For det forsta kan den forsta grundens andra del enligt min uppfattning inte vinna framgang
eftersom den &r verkningslos. Eftersom den tolkning av artikel 57 f i Reach-férordningen som
tribunalen gjorde i punkt 71 i de 6verklagade domarna enligt min uppfattning, som angetts ovan, ar
valgrundad, har ndmligen inte den omstdndigheten att tribunalen angav motsatsen i punkterna 73 i
dessa domar nagon inverkan pa domslutet i dessa och kan saledes inte medféra att domarna
ogiltigforklaras.*

83. Om domstolen emellertid skulle anse att delgrunden avseende motstridiga motiveringar ska provas
i sak, anser jag under alla omsténdigheter att denna ska ogillas.

84. Det ska framfor allt papekas att tribunalen i punkterna 73 i de 6verklagade domarna angav att
"[vlad dessutom giller den omstidndigheten att punkt 6.3 i stoddokumentet — i vilken det for
identifiering av dmnen som i detta avseende inger mycket stora betidnkligheter hénvisas till [Echas]
vdgledning ... — avser en normal riskbedomning, konstaterar tribunalen att enligt denna punkt &ar
mojligheten att forutse effekterna av ett @mne i samband med en normal riskbedomning enbart ett av
de overviaganden som Echa ska gora inom ramen for forfarandet for att identifiera ett &mne som ett
amne som inger mycket stora betdnkligheter i enlighet med artikel 57 f i Reach-férordningen ...”.

85. I punkt 6.3 i de bada relevanta stoddokumenten, som tribunalen har hénvisat till, har punkt 3.3.3.2
i Echas vidgledning for forberedelsen av de handlingar som krdvs enligt bilaga XV avseende
identifieringen av @mnen som inger mycket stora betdnkligheter (nedan kallade Echas vigledning)
atergetts ordagrant.

86. I punkt 3.3.3.2 i Echas vigledning, i vilken anges de omstdndigheter som bland annat Echa ska
beakta ndr den granskar ett &mne enligt artikel 57 f i Reach-forordningen, kriavs emellertid inte att det
genomfors nagon riskbedomning, utan endast att det faststills huruvida en normal riskbedémning gor
det mdojligt att pa lampligt sitt motverka risken.

87. Det ska i detta hdanseende preciseras att en normal bedéomning av de risker som ndamns i Echas
vagledning och av tribunalen i punkterna 73 i de overklagade domarna motsvarar riskbedomningen
sasom den foreskrivs i avsnitt 6.4 i bilaga I till Reach-férordningen, vilken grundar sig pa en
jamforelse mellan den uppskattade graden av exponering och den relevanta DNEL (den hogsta graden
av exponering som manniskor kan utsittas for utan att denna exponering medfor negativa effekter).

88. Som jag redan har papekat i punkterna 38 och 39 i forevarande forslag kan emellertid inte en

normal riskbedomning ske betriaffande de dmnen for vilka det inte dr mojligt att faststédlla en DNEL,
vilket &r fallet med HHPA och MHHPA.

21 — Se, for ett liknande resonemang, beslut av den 26 januari 2007, Righini/kommissionen (C-57/06 P, EU:C:2007:65, punkterna 62 och 63) och
beslut av den 13 mars 2007, Arizona Chemical m.fl./kommissionen (C-150/06 P, EU:C:2007:164, punkt 47 och dar angiven rattspraxis).
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89. Det framgar saledes tydligt att syftet med punkterna 73 i de 6verklagade domarna enbart var att
erinra om Echas medlemsstatskommittés slutsats, som ingar i de respektive stoddokumenten, enligt
vilken en normal riskbedomning inte var lamplig nédr det gidlldle HHPA och MHHPA och inte att
krava att Echa beaktar en riskbedomning i skedet for identifieringen av ett dmne enligt artikel 57 f i
Reach-forordningen.

90. Det kan inte, i motsats till vad klagandena har gjort géllande, under sddana omstdndigheter anses
att tribunalen i punkt 73 i de Overklagade domarna avsag att ange att Echa hade en skyldighet att
beakta en riskbedomning for att faststélla huruvida ett @mne kan identifieras som ett &mne som inger
mycket stora beténkligheter med tillimpning av artikel 57 f i Reach-forordningen. Av detta foljer, enligt
min uppfattning, att punkterna 71 och 73 i de 6verklagade domarna inte &r motstridiga.

91. Foljaktligen dr den forsta grundens andra del, om den inte anses verkningslds, enligt min
uppfattning ogrundad.

92. Under dessa forhéllanden foreslar jag att domstolen forklarar att dverklagandet inte kan vinna bifall
pa den forsta grunden.

B — Den andra grunden avseende tribunalens motsdgelsefulla motiveiring och att tribunalen gjort
sig skyldig till en felaktig rdttstillimpning som har lett till en felaktig tolkning och tilldmpning av
artikel 57 f i Reach-forordningen

1. Sammanfatining av parternas argument

93. Klagandena har understrukit att tribunalen i punkterna 49 i de &verklagade domarna gjorde
gillande att tolkningsvdgledningar, sasom Echas vigledning, inte hade nagon rittslig baring. Enligt
klagandena foljer det emellertid av rattspraxis att siddana allmdnna forhallningsregler inte saknar
juridisk verkan eftersom de institutioner som upprittat dessa, genom dessa instrument, begrénsar sig
sjalva i utovandet av deras utrymme for skonsmissig bedomning.” Utéver motsédgelsen mellan
motiveringarna i punkterna 49 och 73 i de 6verklagade domarna, har tribunalen asidosatt denna fasta
rattspraxis.

94. Klagandena har gjort géllande att tribunalen, genom att underlata att beakta Echas vigledning vid
tolkningen av artikel 57 f i Reach-forordningen, inte vederborligen har beaktat riskbedomningen.
Foljaktligen har tribunalen, genom att faststilla de i punkterna 65-91 i de o6verklagade domarna
angivna motiveringarna, tolkat och tillimpat artikel 57 f i Reach-forordningen pa ett felaktigt sitt.

95. Echa och kommissionen anser att denna grund bygger pa en felaktig tolkning av punkterna 49
och 73 i de 6verklagade domarna och att den foljaktligen inte ska godtas.

2. Bedomning

96. Jag anser att denna grund bygger pd en felaktig tolkning av inneborden av punkterna 49 i de
overklagade domarna.

22 — Klagandena har i detta hianseende hénvisat till dom av den 28 juni 2005, Dansk Rerindustri m.fl./kommissionen (C-189/02 P, C-202/02 P,
C-205/02 P, C-208/02 P och C-213/02 P, EU:C:2005:408, punkterna 209-212).
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97. For att forstd tribunalens bedomning bor det erinras om att den, i punkterna 45-48 i de
overklagade domarna, ogillade den forsta grundens forsta del, i vilken klagandena gjorde gillande att
de luftvigssensibiliserande &mnena inte omfattades av tillimpningsomradet for artikel 57 f i
Reach-forordningen. Som jag redan har papekat i punkt 55 i detta forslag till avgorande, har
klagandena inte, i malen om &verklagande, bestritt bedomningen i punkterna 45-48 i de 6verklagade
domarna.

98. I punkterna 49 i dessa domar, vilka inleds med uttrycket "Vad vidare giller”, avfirdade tribunalen
daven klagandenas argument, dven detta till stod for den forsta grundens forsta del, att Echas
vagledning bekriftar att artikel 57 f i Reach-forordningen inte ar tillimplig pa luftvigssensibiliserande
amnen. Tribunalen motiverade detta avfirdande med preciseringen att “detta dokument &r ett
arbetsredskap som Echa utvecklat for att underlitta tillimpningen av [Reach-férordningen]. I namnda
vagledning anges korrekt att [Reach-forordningens] text é&r den enda autentiska rittsliga referensen

och de upplysningar som finns i denna vigledning har inte ndgon rittslig béaring”.*

99. Bedomningen i punkterna 49 i de dverklagade domarna gjordes séledes enligt min uppfattning for
fullstandighetens skull. Av detta foljer, enligt min uppfattning, att den kritik som riktats mot dess
punkter i de 6verklagade domarna kan anses verkningslos.*

100. Klagandena har emellertid klandrat tribunalen for att ha underlatit att beakta Echas végledning
vid granskningen av den forsta grundens andra del som framstélldes i forsta instans, avseende
avsaknad av en grad av betdnkligheter motsvarande den som avser CMR-dmnena.

101. Som klagandena sjdlva har papekat beaktade tribunalen emellertid denna handling i punkterna 73
i de overklagade domarna, vilka ingar i det svar som tribunalen gav pa den andra delen av den forsta
grund som anfordes vid den. Att tribunalen inte instimde med den tolkning av denna végledning som
klagandena foresprakade dr en annan fraga, som jag for 6vrigt redan har behandlat vid provningen av
den forsta grunden for overklagandena.

102. I motsats till vad klagandena har gjort géllande motséger inte den omsténdigheten att tribunalen
beaktade Echas vdgledning i punkterna 73 i de overklagade domarna bedomningen i punkterna 49 i
dessa domar. Det dr namligen enligt min uppfattning riktigt att inte beakta denna végledning for
tolkningen av artikel 57 f i Reach-férordningen, liksom det &r fullstindigt berdttigat att, som
tribunalen gjorde i punkterna 73 i de overklagade domarna, beakta denna végledning nér det géller att
kontrollera pé vilket sédtt Reach-forordningens bestimmelser tillimpas pa vissa d@mnen, sérskilt for att
kontrollera huruvida dessa dmnen inger betdnkligheter som motsvarar dem som féranleds av
CMR-dmnen.

103. Foljaktligen saknas det enligt min uppfattning anledning att préva invindningen om huruvida
Echas viagledning dr tvingande eller inte, eftersom tribunalen inte, allmént sett, har avgjort denna
fraga. Punkterna 49 i de oOverklagade domarna har ndmligen inte den generella innebord som
klagandena tillskriver dem, i den meningen att tribunalen enbart (och med fog) i dessa punkter slog
fast att unionsdomstolarna inte var bundna av den tolkning av artikel 57 f i Reach-férordningen som
gavs i Echas vigledning. Med andra ord grundade sig tribunalen (med rétta) inte pd den motivering
som gavs i punkterna 49 i de Overklagade domarna for att komma fram till slutsatsen att en
riskbeddomning inte krévdes for identifiering av ett @mne som inger mycket stora betidnkligheter med
tillampning av artikel 57 f i Reach-férordningen.

23 — Min kursivering.

24 — Enligt fast réttspraxis kan anméarkningar som riktar sig mot domskél i en av tribunalens domar, vilka angetts for fullstindighetens skull, inte
leda till att domen upphdvs, och sddana anmirkningar saknar séledes verkan. Se, bland annat, dom av den 13 februari 2014,
Ungern/kommissionen (C-31/13 P, EU:C:2014:70, punkt 82).
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104. Séledes forslar jag att domstolen ska faststélla att den andra grunden delvis ar verkningslos och i
ovrigt inte kan leda till bifall till 6verklagandet.

C - Den tredje grunden avseende en bristande motivering, i den del tribunalen felaktigt har
grundat sin bedomning pa artikel 60.2 i Reach-forordningen

1. Sammanfattning av parternas argument

105. Klagandena har i huvudsak klandrat tribunalen for att, i punkterna 61 och 68 i de 6verklagade
domarna, ha hénvisat till artikel 60.2 i Reach-férordningen for att bekrifta sitt resonemang att det inte
kravs nagon riskbedomning vid identifiering av ett &mne med tillimpning av artikel 57 f i denna
forordning. Enligt klagandena medgav namligen &ven tribunalen, i punkterna 73 i de &verklagade
domarna, att artikel 60.2 i Reach-forordningen inte ar tillimplig pA4 HHPA och MHHPA. Vidare anser
klagandena, dven om de medger att det kan finnas en anknytning mellan foérfarandet for identifiering
av dmnena och forfarandet for beviljande av tillstaind, att den omstindigheten att ett tillstind kan
beviljas inte utgér underlag for beslutet huruvida ett dmne ska identifieras som ett &mne som inger
mycket stora betidnkligheter eller inte.

106. Echa och kommissionen anser att klagandena har gjort en felaktig tolkning av de beroérda
punkterna i de Overklagade domarna. I synnerhet har Echa gjort gillande att tribunalen inte alls
gjorde en felaktig hanvisning till artikel 60.2 i Reach-forordningen, utan med fog anvinde denna
bestimmelse for att illustrera det forhallandet att for det fall de d@mnen vars anvéndning kan
kontrolleras inte kunde identifieras som dmnen som inger mycket stora beténkligheter och som ingar i
bilaga XIV, sa skulle artikel 60.2 i Reach-forordningen toémmas pa sitt innehall.

2. Bedomning

107. Det dr ostridigt att tribunalen, i punkterna 61 i de 6verklagade domarna, angav att det "framgar ...
av artikel 60.2 i [Reach-férordningen] ... att den omstidndigheten, att de negativa effekterna av ett dmne
i samband med dess anvindning kan kontrolleras pa ett lampligt sétt, inte utgér hinder mot att
klassificera @mnet som ett dmne som inger mycket stora betdnkligheter. I motsatt fall skulle
mojligheten att godkénna ett @mne vars risker kan kontrolleras pa ett adekvat sitt, i enlighet med
ovanndmnda bestdmmelse, frantas sin @ndamalsenliga verkan, vilket Echa har gjort gillande”.

108. I punkterna 68 i de 6verklagade domarna bekréftade tribunalen denna bedémning.

109. Det foljer av de oOverklagade domarna att denna beddomning gjordes i syfte att klargora
systematiken i tillstandsforfarandet, inbegripet det forsta skedet i detta vilket, sasom det har papekats
ovan, bestdr i att identifiera &mnen som inger mycket stora betankligheter, sarskilt med tillimpning av
artikel 57 f i Reach-forordningen.

110. Aven om artikel 60.2 i Reach-forordningen inte ar tillimplig p4 de d@mnen for vilka ingen DNEL
kan faststillas, vilket ar fallet med HHPA och MHHPA, hédnvisar punkterna 61 och 68 i de
overklagade domarna inte specifikt till de aktuella d@mnena, utan har till syfte att allmént forklara
sambandet mellan det forsta skedet som bestar i att identifiera &mnena och det tredje som avser
beviljande av tillstand. Tribunalen gjorde saledes en riktig bedomning nér den angav att, oberoende av
den konkreta tillimpningen av artikel 60.2 i Reach-férordningen pa de aktuella &mnena i forevarande
mal, antagandet av riskhanteringsatgéirder inte hindrar att ett &mne identifieras som ett &mne som
inger mycket stora betdnkligheter, med tillampning av artikel 57 f i Reach-férordningen. Det gar for
ovrigt, enligt min uppfattning, att vara mer kategorisk och hdvda att det skede som bestar i att
identifiera dessa dmnen oundvikligen maste forega det som bestar i att kontrollera och utvéirdera de
risker som dessa dmnen medfor.
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111. Vidare, och i motsats till vad klagandena har antytt, betyder inte den omstiandigheten att det inte
ar mojligt att faststdlla en DNEL for ett visst dmne att det maste goras en riskbedomning eller att
atgarder for riskhantering maste beaktas fore eller vid tidpunkten for identifieringen av detta dmne
enligt artikel 57 f i Reach-forordningen.

112. Jag foreslar saledes att talan inte ska bifallas pa klagandenas tredje grund.

D — Den fjdrde grunden avseende felaktig rdttstillimpning vid bedomningen av argumenten om
att konsumenter och arbetstagare inte exponeras for HHPA och MHHPA, vilket lett till en
felaktig tilldmpning av artikel 57 f i Reach-forordningen

1. Sammanfattning av parternas argument

113. Klagandena har erinrat om att tribunalen, i punkterna 67 i de dverklagade domarna, avfirdade
deras argument att det inte forelag nagon risk med HHPA och MHHPA pa grund av arbetstagares
och konsumenters laga exponering for dessa d@mnen, och angav att exponering for HHPA och
MHHPA inte helt kan uteslutas nér det géller konsumenter och arbetstagare. Enligt klagandena har
tribunalen genom denna bedomning frangatt rattspraxis enligt vilken det inte finns nagon
"nollrisknivd” inom ramen for en riskbedomning med tillimpning av forsiktighetsprincipen.®
Tribunalen grundade sig saledes pa en felaktig juridisk bedémning for att avfirda klagandenas
argument att konsumenter och arbetstagare inte exponerats for HHPA och MHHPA.

114. Enligt Echa hédnvisade tribunalen inte till ndgon "nollriskniva”. Vidare angavs inte i de overklagade
domarna att klagandena hade nagon skyldighet att styrka att det fanns en nollriskniva.

115. Kommissionen har bland annat gjort gillande att bedomningen av konsumenters eller
arbetstagares exponering for ett &mne &ar en del av riskbedomningen. Eftersom det inte kravdes nagon
sadan bedomning i skedet for identifieringen av ett dmne som ett dmne som inger mycket stora
betdnkligheter, dr den omstindigheten att konsumenter eller arbetstagare inte exponeras for d&mnet
emellertid inte heller relevant for denna identifiering.

2. Bedomning

116. Det ska erinras om att klagandena vid tribunalen bland annat gjorde gillande att HHPA och
MHHPA, i enlighet med programmen for 6vervakning och enligt de tillimpliga lagstadgade kraven,
anvinds i slutna system, vilket forebygger exponering och sékerstiller en mycket begrinsad
exponering som ligger nira noll.*

117. I punkterna 67 i de dverklagade domarna avfirdade tribunalen detta resonemang och papekade,
for det forsta, att "det inte heller mot bakgrund av sokandenas argument helt gar att utesluta
mojligheten att konsumenter och arbetstagare exponeras for [HHPA och MHHPA]”.

118. Det foljer av punkterna 68 i de 6verklagade domarna och av punkterna 69-73 i dessa domar att
tribunalen, for det andra, avfirdade det beaktande av riskhanteringsatgirder som klagandena gjort
gillande pa grundval av argument som jag har undersokt inom ramen for den forsta och den tredje
grunden for 6verklagandena, och som jag ocksa foreslar ska avfirdas. Punkterna 68 i de overklagade

25 — Klagandena har i detta hdnseende hénvisat till domen av den 11 september 2002, Pfizer Animal Health/rddet (T-13/99, EU:T:2002:209,
punkt 145).

26 — Se sammanfattningen av deras argument i punkterna 65 i de 6verklagade domarna.
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domarna inleds ndmligen med orden ”aven for det fall att anvindare av [HHPA och MHHPA] vidtar
effektiva atgdrder for att hantera riskerna”, vilket underforstitt men nodvandigtvis innebdr att
bedomningarna i punkterna 67 i de overklagade domarna “omfattas av” eller, med andra ord, har
blivit underordnade dem som tribunalen gjorde i punkterna 68—73 i naimnda domar.

119. Foljaktligen har klagandena, genom att kritisera punkterna 67 i de overklagade domarna, gett
uttryck for en grund riktad mot en underordnad bedomning av tribunalen. Denna kritik &r
verkningslds, eftersom den, d&ven om det antas att den &r vélgrundad, saknar inverkan pa beslutsdelen
i de overklagade domarna och saledes inte kan leda till att de upphavs.

120. Under alla omstidndigheter har tribunalen inte kravt att klagandena ska styrka nagon
"nollriskniva”, eftersom nagon riskbedomning och néagot beaktande av riskhanteringsitgiarder inte
kriavs vid identifiering av dmnen, med tillimpning av artikel 57 f i Reach-férordningen, sasom
tribunalen med fog i huvudsak angav i punkterna 68-73 i de 6verklagade domarna.

121. Foljaktligen anser jag att 6verklagandet inte kan bifallas p& den fjarde grunden.

122. Mot bakgrund av samtliga ovanstiende 6vervaganden foreslar jag att 6verklagandet ska ogillas.

VII - Rittegangskostnader

123. Enligt artikel 184.2 i domstolens rdttegingsregler ska domstolen besluta om
rattegangskostnaderna nér overklagandet ogillas.

124. Enligt artikel 138.1 i réttegdngsreglerna, som enligt artikel 184.1 ska tillimpas i mal om
overklagande, ska tappande part forpliktas att ersdtta rattegangskostnaderna om detta har yrkats.

125. Echa har yrkat att klagandena ska forpliktas att ersdtta réttegangskostnaderna i bada malen.
Saledes ska klagandena béra sina réttegangskostnader och ersitta Echas réittegangskostnader.

126. Enligt artikel 140.1 i rédttegangsreglerna ska medlemsstater och institutioner som har intervenerat
béara sina rattegdngskostnader. Enligt artikel 140.3 i rattegdngsreglerna far domstolen besluta att dven
andra intervenienter dn de som ndmns i artikel 140.1 i réittegangsreglerna ska bdra sina
rattegangskostnader.

127. Kommissionen och Konungariket Nederlinderna, som har intervenerat, ska béra sina
rattegangskostnader. Jag foreslar dven att New Japan Chemical, REACh ChemAdvice GmbH och Sitre,
som har intervenerat till stod for klagandena i forfarandet vid domstolen ska bédra sina
rattegangskostnader.

VIII - Forslag till avgorande

128. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att domstolen beslutar enligt f6ljande:

— Overklagandena ogillas.

— Polynt SpA, i mal C-323/15 P samt Hitachi Chemical Europe GmbH och Polynt SpA, i mal
C-324/15 P, ska bira sina rittegangskostnader och ersitta Echas réittegangskostnader.

— Europeiska kommissionen, Konungariket Nederlinderna, New Japan Chemical, REACh
ChemAdvice GmbH och Sitre Srl ska béra sina réattegangskostnader.
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