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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (forsta avdelningen)

15 mars 2017 **

"Overklagande — Férordning (EG) nr 1907/2006 (Reach-férordningen) — Artikel 57 f — Tillstand —
Amnen som inger mycket stora betdnkligheter — Identifiering — Motsvarande betdnkligheter —
Cyclohexane-1,2-dicarboxylic anhydrid, cis-cyclohexane-1,2-dicarboxylic anhydrid och
trans-cyclohexane-1,2-dicarboxylic anhydrid”

I mal C-323/15 P,

angdende ett overklagande enligt artikel 56 i stadgan for Europeiska unionens domstol, som ingavs den
30 juni 2015,

Polynt SpA, Scanzorosciate (Italien), foretréitt av C. Mereu och M. Grunchard, avocats,
sokande,
med stod av
New Japan Chemical, Osaka (Japan), foretritt av C. Mereu och M. Grunchard, avocats,
REACh ChemAdvice GmbH, Kelkheim (Tyskland), foretréitt av C. Mereu och M. Grunchard, avocats,
intervenienter i forsta instans,
i vilket de andra parterna ar:
Sitre Srl, Milano (Italien), foretritt av C. Mereu och M. Grunchard, avocats,
sokande i forsta instans,

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), foretradd av M. Heikkild, C. Buchanan, W. Broere och
T. Zbihlej, samtliga i egenskap av ombud, bitradda av J. Stuyck, advocaat,

svarande i forsta instans
med stod av

Konungariket Nederlinderna, foretritt av C. Schillemans och M. Bulterman, bidda i egenskap av
ombud,

* Rattegangssprak: engelska.

SV
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Europeiska kommissionen, foretridd av D. Kukovec och K. Mifsud-Bonnici, bada i egenskap av
ombud,

intervenienter i forsta instans,
meddelar
DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

sammansatt av avdelningsordforanden R. Silva de Lapuerta samt domarna E. Regan, ].-C. Bonichot,
A. Arabadjiev och C.G. Fernlund (referent),

generaladvokat: P. Mengozzi,

justitiesekreterare: forste handldggaren L. Hewlett,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 15 juni 2016,

och efter att den 28 september 2016 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Polynt har yrkat att domstolen ska upphdva den dom som meddelades av Europeiska unionens tribunal
den 30 april 2015, Polynt och Sitre/Echa (T-134/13, ej publicerad, EU:T:2015:254, nedan kallad den
overklagade domen). Genom denna dom ogillade tribunalen ansokan om delvis ogiltigforklaring av
Echas beslut ED/169/2012 av den 18 december 2012, om att ta upp dmnen som inger mycket stora
betdnkligheter pa kandidatférteckningen (nedan kallat det omtvistade beslutet), i enlighet med
artikel 59 i Europaparlamentets och ridets 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
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 2006,
s. 1, och rattad i EUT L 136, 2007, s. 3), i dndrad lydelse enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 (nedan kallad Reach-férordningen)
(EUT L 353, 2008, s. 1), i den man som beslutet avser &mnena cyclohexane-1,2-dicarboxylic anhydrid
(CE nr 201-604-9), cis-cyclohexane-1,2-dicarboxylic anhydrid (CE nr 236-086-3) och
trans-cyclohexane-1,2-dicarboxylic anhydrid (CE nr 238-009-9) (nedan sammantaget kallade HHPA).

Tillampliga bestimmelser

I artikel 57 i Reach-férordningen, med rubriken "Amnen som ska upptas i bilaga XIV”, féreskrivs
foljande:

"Foljande dmnen 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.

b) Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som kénscellsmutagena i kategori 1A eller 1B
enligt avsnitt 3.5 i bilaga I till forordning (EG) nr 1272/2008.
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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 hér forordningen.

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

f) Sadana dmnen - exempelvis hormonstérande admnen eller d&mnen som dr 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 betdnkligheter som motsvarar de
som foranleds av de andra @mnen som fortecknas i leden a—e och som identifieras i varje enskilt
fall i enlighet med forfarandet i artikel 59.”

I artikel 58 i Reach-forordningen, med rubriken "Inférande av d&mnen i bilaga XIV”, foreskrivs foljande:

”

5. Om inte annat foljer av punkt 6 skall ett &mne som har upptagits i bilaga XIV inte bli foremal for
nagra nya begrinsningar enligt det forfarande som anges i avdelning VIII avseende sadana hélso- eller
miljorisker i samband med @mnets anvindning — som sadant, i en beredning eller infogandet av &mnet
i en vara — som uppkommer pa grund av de inneboende egenskaper som anges i bilaga XIV.

6. Ett amne som upptagits i bilaga XIV kan bli foremal for nya begridnsningar enligt det forfarande
som anges i avdelning VIII avseende hilso- eller miljorisker i samband med dmnets forekomst i varor.

7. Amnen for vilka alla anvindningar har forbjudits enligt avdelning VIII eller genom annan
gemenskapslagstiftning skall inte upptas i bilaga XIV eller tas bort dérifran.

8. Amnen som till f6ljd av ny information inte lingre uppfyller kriterierna i artikel 57 skall tas bort
fran bilaga XIV i enlighet med det forfarande som avses i artikel 133.4.”

I artikel 59 i Reach-forordningen, med 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. ...

3. Varje medlemsstat far i enlighet med bilaga XV sammanstélla dokumentation for dmnen som den
anser uppfylla kriterierna i artikel 57 och vidarebefordra den till kemikaliemyndigheten. ...

7. Nér kemikaliemyndigheten ldmnar eller mottar synpunkter skall den inom 15 dagar rdknat fran
slutet av den 60-dagarsperiod som avses i punkt 5 remittera drendet till medlemsstatskommittén.
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8. Om medlemsstatskommittén inom 30 dagar fran remitteringen nar en enhaillig 6verenskommelse
om identifieringen, skall kemikaliemyndigheten uppta d@mnet i den forteckning som avses i punkt 1.
Kemikaliemyndigheten far uppta é@mnet i sina rekommendationer enligt artikel 58.3.

9. Om medlemsstatskommittén inte nér nagon enhillig Overenskommelse, skall kommissionen
utarbeta ett utkast till forslag om identifiering av dmnet inom tre manader efter det att yttrandet fran
medlemsstatskommittén har mottagits. Ett slutgiltigt beslut om identifiering av dmnet skall fattas i
enlighet med forfarandet i artikel 133.3.

10. Kemikaliemyndigheten skall pa sin webbplats offentliggora och uppdatera den forteckning som
avses punkt 1, sa snart ett beslut om upptagande av dmnet har fattats.”

I artikel 60 i Reach-férordningen, med rubriken "Beviljande av tillstand”, foreskrivs foljande:
”1. Kommissionen ska fatta beslut om ansokningar om tillstdnd 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 anvdndning pa grund av de inneboende egenskaper som
anges i bilaga XIV kan kontrolleras pa ett adekvat sétt i enlighet med avsnitt 6.4 i bilaga I och i
enlighet med redovisningen i klagandens kemikaliesékerhetsrapport, varvid yttrandet frdn den
riskbedomningskommitté som avses i artikel 64.4 a ska beaktas. Kommissionen ska nir den beviljar
tillstand, och i alla eventuella villkor for tillstaindet, ta hénsyn till alla former av utslapp och spill som
ar kidnda vid tiden for beslutet, inbegripet de risker som uppkommer vid diffusa eller spridda
anviandningar.

Kommissionen skall inte beakta de hélsorisker som uppkommer vid anvindning av ett dmne i
medicintekniska produkter som regleras genom radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation,
radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter eller
Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

3. Punkt 2 ska inte tillimpas pa

a) amnen som uppfyller kriterierna i artikel 57 a, b, c eller f for vilka det inte ar mojligt att faststilla
nagot gransvérde i enlighet med avsnitt 6.4 i bilaga I,

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

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

4. Om det inte d&r mdajligt 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 uppvéger hélso- eller
miljoriskerna i samband med dmnets anviandning och om det saknas ldmpliga alternativa dmnen eller
tekniker. ...”

Bakgrund till tvisten

Det framgér av punkterna 1-3 i den 6verklagade domen att HHPA ir en cyklisk syraanhydrid. Amnet
anvinds for industriellt bruk, sasom intermedidr eller monomer, och for tillverkning av artiklar eller
intermedidrer i tillverkningen av syntetisk harts. HHPA klassificeras som ett luftvigssensibiliserande
amne enligt kategori 1 som kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid
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inandning, i enlighet med tabell 3.1 i avdelning 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Kklassificering, markning och férpackning
av @mnen och blandningar, déndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt
andring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 2008, s. 1).

Av punkt 4 i den Overklagade domen framgar att Konungariket Nederlinderna, den 6 augusti 2012,
vidarebefordrade en dokumentation till Echa avseende identifieringen av HHPA som ett dmne som
inger mycket stora betdnkligheter, i enlighet med bilaga XIV till Reach-férordningen.

I enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 59 i Reach-forordningen antog Echa det

omtvistade beslutet, i vilket den identifierade HHPA som ett dmne som uppfyller kriterierna i
artikel 57 f i denna forordning.

Forfarandet vid tribunalen och den 6verklagade domen

Genom ansokan som inkom till tribunalens kansli den 28 februari 2013 vackte Polynt talan om delvis
ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet och yrkade att Echa skulle forpliktas att ersdtta
rattegangskostnaderna.

I beslut av den 6 september 2013 tillits Konungariket Nederlinderna och kommissionen att
intervenera till stod for Echa.

Genom den o&verklagade domen ogillade tribunalen talan och forpliktade Polynt att ersétta
rattegangskostnaderna.

Parternas yrkanden
Polynt har yrkat att domstolen
— i forsta hand ska upphédva den 6verklagade domen och ogiltigforklara det omtvistade beslutet,

— i andra hand upphéva den overklagade domen och aterforvisa malet till tribunalen fér fornyad
provning av talan om ogiltigférklaring, och

— forplikta Echa att ersdtta riattegangskostnaderna vid tribunalen och domstolen.
Echa har yrkat att domstolen

— ska ogilla overklagandet, och

— forplikta Polynt att ersdtta réittegdngskostnaderna vid domstolen och tribunalen.

Kommissionen har yrkat att domstolen ska ogilla overklagandet och forplikta Polynt att ersitta
rattegangskostnaderna.
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Provning av overklagandet

Den forsta, den andra och den tredje grunden: Felaktig tolkning och tillimpning av artikel 57 f i
Reach-forordningen

Parternas argument

Polynt gor gillande att tribunalen, i punkt 71 i den 6verklagade domen, slar fast att Echa inte maste
beakta en riskbedomning medan den i punkt 73 i samma dom papekar det motsatta. Denna
motstridighet innebédr att tribunalen har gjort sig skyldig till en felaktig tolkning och tillimpning av
artikel 57 f i Reach-forordningen.

I punkt 81 i den overklagade domen har tribunalen inte godtagit Polynts argument avseende
nodvandigheten av att beakta bland annat befintliga riskhanteringsatgérder, eftersom de inneboende
egenskaperna dr tillriackliga for att rattfirdiga en identifiering av ett &mne som ett &mne som inger
mycket stora betdnkligheter. Polynt bestrider denna tolkning av artikel 57 f i Reach-forordningen.

Polynt gor géllande att det tviartemot vad tribunalen slagit fast i punkterna 61 och 68 i den 6verklagade
domen, inte framgar av artikel 60.2 i Reach-forordningen att den omstdndigheten att de negativa
effekterna i samband med anvdndningen av ett @mne kan kontrolleras pa ett adekvat sitt, inte hindrar
att de identifieras som ett amne som inger mycket stora betdnkligheter. Tribunalens tolkning strider
mot “"Vigledning om utarbetande av dokumentation enligt bilaga XV om identifiering av &mnen som
inger mycket stora betdnkligheter”, i dess lydelse som var tillimplig vid tidpunkten fér det omtvistade
beslutet och omnamnd i punkt 49 i den 6verklagade domen.

Echa och kommissionen har anfort att motiveringen i den 6verklagade domen inte dr motsagelsefull.
Tribunalen gjorde en korrekt tillimpning av domen av den 21 juli 2011, Etimine (C-15/10,
EU:C:2011:504), ndr den i punkt 71 i den oOverklagade domen slog fast att artikel 57 f i
Reach-forordningen inte kraver nagon riskbedomning. Enligt Echa dr det enbart nodvéndigt att gora
en bedomning av de faror som dr forknippade med dmnenas inneboende egenskaper. Echa och
kommissionen har tillagt att om det inte géar att faststélla en hirledd nolleffektniva (Derived No-Effect
Level)for HHPA, ar det inte heller mojligt att gora en normal riskbedomning av detta dmne.

Echa och kommissionen anser att tribunalen med rdtta har slagit fast att artikel 60.2 i
Reach-forordningen skulle tommas pa sitt innehdll om de @mnen vars anvidndning kan kontrolleras
inte kunde identifieras som dmnen som inger mycket stora betdnkligheter och som ingér i bilaga XIV.

Domstolens beddmning

For att kunna bedéoma om tribunalen, i likhet med vad Polynt har gjort géllande, har gjort sig skyldig
till felaktig rattstillimpning genom att i punkterna 61, 68, 71 och 81 i den 6verklagade domen sla fast
att artikel 57 f i Reach-forordningen kréver att det gors en analys av de berérda @mnenas inneboende
egenskaper, utan att beakta uppgifter avseende méanniskors exponering vilka reflekterar de befintliga
riskhanteringsatgérderna, erinrar domstolen om att syftet med Reach-férordningen, i enlighet med dess
artikel 1.1, dr att garantera en hog skyddsniva for manniskors hélsa och miljon, inbegripet fraimjande av
alternativa metoder for att bedoma vilka risker olika @mnen innebér, samt att &mnen fritt kan cirkulera
pa den inre marknaden samtidigt som konkurrenskraft och innovation forbéttras. Dérfor har det
genom forordningen inrdttats ett integrerat system for kontroll av kemikalier som inbegriper
registrering, utvirdering, tillstand och eventuella begriansningar av deras anviandning.
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Sasom anges i bland annat skilen 69 och 70 i Reach-férordningen ska sirskild uppmiarksamhet dgnas
at dmnen som anses inge “mycket stora betdnkligheter”. Dessa dmnen ska ndmligen omfattas av det
tillstandsforfarande som foreskrivs i avdelning VII i denna forordning. Enligt artikel 55 i férordningen
ar syftet med detta tillstandsforfarande “att sorja for en val fungerande inre marknad samtidigt som
det garanteras att riskerna i samband med dmnen som inger mycket stora betdnkligheter kontrolleras
pa ett adekvat sitt och att dessa amnen gradvis ersétts med lampliga alternativa @mnen eller tekniker,
ndr detta dr ekonomiskt och tekniskt genomforbart”.

Det forsta skedet i ndmnda tillstandsforfarande &r att mot bakgrund av de kriterier som ndmns i
artikel 57 i Reach-forordningen identifiera dmnen som inger mycket stora betdnkligheter. Det andra
skedet bestdr i att fora upp dessa dmnen i forteckningen, i bilaga XIV till samma férordning, 6ver
amnen for vilka det krévs tillstand, och det tredje skedet ar forfarandet som i forekommande fall leder
till beviljandet av tillstind av ett &mne som inger mycket stora beténkligheter.

For att kunna identifiera de @mnen som ska foras upp i forteckningen 6ver tillstandspliktiga dmnen i
bilaga XIV till Reach-férordningen, anges flera typfall i artikel 57 i samma férordning.

For det forsta avser artikel 57 a—c i denna forordning dmnen som uppfyller kriterierna for att
klassificeras som cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska (nedan kallade
CMR-dmnen) i kategori 1A eller 1B, i enlighet med avsnitt 3.5-3.7 i bilaga I till férordning (EG)
nr 1272/2008. For det andra avser artikel 57 d och e dmnen som &r langlivade, bioackumulerande och
toxiska (nedan kallad PBT-dmnen) och &dmnen som 4dr mycket ldnglivade och mycket
bioackumulerande (nedan kallade vPvB-dmnen), i enlighet med kriterierna i bilaga XIII till
Reach-forordningen. Dessa kriterier grundar sig pa beddomningen av de faror som ér férknippade med
dessa dmnen. Slutligen avser artikel 57 f i Reach-forordningen sddana d@mnen som inte uppfyller de
ovanniamnda kriterierna men "for vilka det finns vetenskapliga beldgg for sannolika allvarliga effekter
pa manniskors hélsa eller miljon som leder till betankligheter 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”.

Det framgar alltsa av lydelsen i artikel 57 i Reach-férordningen att den inte kréver att det gors nagon
sadan riskbedomning av de berérda @mnena som kravs i samband med beddmningsforfarandet, enligt
avsnitt 6 i bilaga I till denna férordning, i samband med tillstandsforfarandet, enligt artikel 64.4, eller i
samband med begrinsningsforfarandet, enligt artikel 70 i samma forordning. Dessutom foéreskriver
artikel 57 f en egen metod for att sdsom dmnen som inger mycket stora betdnkligheter identifiera de
amnen som inte redan identifierats som sadana i enlighet med denna artikel.

Artikel 57 f i Reach-forordningen kraver, for att identifiera d@mnen som inte svarar mot
klassificeringskriterierna CMR, PBT eller vPvB, att det i varje enskilt fall och med hjilp av
vetenskapliga fakta kan visas dels att det ar sannolikt att de berérda amnena har allvarliga effekter pa
manniskors hilsa eller miljon, dels att dessa effekter ”leder till betédnkligheter som motsvarar de som
foranleds av [CMR-, PBT- och vPvB-damnen]”. Dessa villkor dr kumulativa vilket innebér att ett 4mne
inte ska identifieras som ett @&mne som inger mycket stora betdnkligheter nér ett av dessa villkor inte ar

uppfyllt.

Det forsta villkoret kriver att dmnets effekter pa ménniskors hélsa eller miljon kan anses som
“allvarliga”, bland annat mot bakgrund av deras betydelse eller att de é&r irreversibla. Vérderingen av
detta villkor vilar pa en bedomning av farorna for hélsan eller for miljon, mot bakgrund av
omsténdigheter som omfattas av relevanta delar av avsnitten 1-4 i bilaga I till Reach-férordningen, i
enlighet med vad som anges i avsnitt 2 i bilaga XV till denna férordning. Det &r siledes uppenbart att
detta forsta villkor i artikel 57 f i ndmnda férordning kréver en bedomning av de faror som &r
forknippade med det berérda dmnets inneboende egenskaper.
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I detta avseende ér klassificeringen av ett &mne i bilaga I till forordning nr 1272/2008 relevant men inte
avgorande. Att ett dmne omfattas av en faroklass vad giller ménniskors hilsa eller miljon som
foreskrivs i denna forordning kan vara tillrackligt for att visa sannolikheten for ”allvarliga effekter pa
manniskors hélsa eller miljon”. Sdsom generaladvokaten anfort i punkterna 61 och 63 i sitt forslag till
avgorande dr tillhorigheten till en sdrskild faroklass emellertid varken ett krav eller en tillracklig
omsténdighet i detta avseende.

Av strukturen av artikel 57 i Reach-forordningen framgar némligen, for det forsta, att
unionslagstiftaren funnit att inte samtliga @mnen som inger mycket stora betankligheter nodvandigtvis
omfattas av de faroklasser som avses i bilaga I till forordning nr 1272/2008. Tillimpningsomradet for
artikel 57 f inbegriper siledes uttryckligen hormonstérande dmnen trots att dessa inte omfattas av
nagon av faroklasserna i nimnda bilaga.

For det andra har unionslagstiftaren funnit att inte alla de faroklasser som anges i bilaga I till
forordning nr 1272/2008 nodvéndigtvis inger mycket stora betdnkligheter. Den omstindigheten att
inte alla luftvagssensibiliserande @mnen, i likhet med vad som giller for CMR-dmnen, ska anses inge
mycket stora betdnkligheter, trots att dessa d@mnen omfattas av en sadan faroklass, visar att
unionslagstiftarens avsikt var att tillimpa tillstandsforfarandet enbart pa vissa &mnen, mot bakgrund
av en bedomning fran fall till fall, och inte tillimpa det pa samtliga &mnen som klassats som farliga
for manniskors hélsa eller miljon.

Vad giller det andra villkoret i artikel 57 f i Reach-férordningen, maste det finnas vetenskapligt beldgg
for att dessa effekter "leder till betankligheter som motsvarar” de som foranleds av CMR-, PBT- eller
vPvB-dmnen.

I detta avseende understryker domstolen att artikel 57 f i Reach-férordningen inte innehéaller vare sig
nagot kriterium eller nagra nidrmare preciseringar vad giller de betdnkligheter som skulle kunna
beaktas for att identifiera ett annat @&mne &n CMR-, PBT- eller vPvB-dmnena. Under dessa
omstdndigheter ska det faststillas huruvida tribunalen, sasom Polynt har gjort géllande, har gjort sig
skyldig till felaktig réttstillimpning nédr den slog fast att begreppet ”betdnkligheter”, som anvinds i
artikel 57 f i denna forordning, enbart géller vid bedéomningen av hur farliga de berérda d@mnenas
inneboende egenskaper édr, varvid inga andra omsténdigheter ska tillmétas betydelse.

Domstolen konstaterar att om detta hade varit unionslagstiftarens avsikt skulle det ha réackt att i
artikel 57 f i Reach-forordningen foreskriva, till exempel, att de dmnen kan anses inge mycket stora
betankligheter for vilka det finns vetenskapliga beldgg att de kan ha "allvarliga effekter som motsvarar”
de som foranleds av CMR-, PBT- eller vPvB-dmnen, eller "effekter vars allvar motsvarar” effekten som
foranleds av dessa dmnen.

Det framgar av lydelsen i artikel 57 f i Reach-forordningen — enligt vilken identifieringen av andra
amnen én CMR-, PBT- eller vPvB-dmnen enbart dr mojlig for @mnen vars allvarliga effekter leder till
"betdankligheter som motsvarar” de som foranleds av CMR-, PBT- eller vPvB-dmnen - att
tillampningsomradet for denna bestimmelse omfattar mdjligheten att i komparativt syfte beakta andra
omstdndigheter &n enbart de faror som é&r forknippade med de berérda d@mnenas inneboende
egenskaper.

I detta avseende papekar domstolen att tillimpningen av tillstandsforfarandet forutsitter att kriterierna
i artikel 57 i Reach-forordningen forst ar uppfyllda. Nar ett dmne identifierats som ett &mne som inger
mycket stora betdnkligheter omfattas &mnet av tillstandsférfarandet d&ven om det formella upptagandet
i forteckningen 6ver @mnen for vilka det krévs tillstaind kan skjutas fram i tiden beroende pa vilken
prioritering dmnet ges av Echa i enlighet med artikel 58 i denna forordning.
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For ett @mne som inte omfattas av farokategorierna CMR, PBT eller vPvB, vilka lagstiftaren
uttryckligen ansett inger mycket stora betankligheter, innebar identifieringen som ett sddant d&mne i
enlighet med artikel 57 f i Reach-forordningen, pa grund av en grad av betédnkligheter som motsvarar
den som foéranleds av CMR-, PBT- och vPvB-dmnen, ocksa att tillstindsforfarandet, bland alla de
forfaranden som foreskrivs i denna foérordning, maste tillimpas for att en kontroll av riskerna med
anvdndningen av dessa dmnen ska kunna sdkerstdllas. For att detta ska kunna uppnas maste hdnsyn
tas till ett urval av omstdndigheter som &r langt storre én de som kommer i friga i samband med en
vanlig teknisk kvalificering av ett amnes effekter eller inneboende egenskaper.

I detta avseende erinrar domstolen om att CMR-dmnena &ér de enda &mnen som inger mycket stora
betdnkligheter vad giller faran f6r maénniskors hélsa och miljon och séaledes &r underkastade
tillstandsforfarandet enbart pa grund av att de ingar i bilaga I till forordning nr 1272/2008. Det
framgar av de forarbeten som ledde fram till Reach-férordningen, bland annat punkt 1.7 i forslag till
Europaparlamentets och radets forordning (SEC(2003) 1171 slutlig), att denna behandling &r
"berattiga[d] eftersom CMR-dmnen i kategori 1 och 2 har allvarliga, och ofta irreversibla, effekter pa
maénniskor och eftersom PBT- och vPvB-dmnen ackumuleras i levande organismer. Det dr séledes
viktigt att vidta forebyggande atgarder ...”

Unionslagstiftaren fann alltsa att dessa d@mnens effekter pa ménniskors hilsa alltid inger siddana
betidnkligheter att det &ar berdttigat att skilja dem fran alla andra d&mnen, inbegripet &mnen i andra
faroklasser som leder till doden eller andra irreversibla effekter. Echa och kommissionen har som svar
pa domstolens skriftliga fragor saledes anfort att de beténkligheter som foranleds av CMR-dmnen inte
enbart uppkommer av allvaret av deras effekter, vilka ofta ar irreversibla, utan ocksé av konsekvenserna
av dessa effekter pa samhillet och av svérigheter att gora nagon bedomning av deras risker som
grundar sig pa faststéillandet av en troskeleffekt.

Dessa omstindigheter visar att Reach-forordningen avser att forbehalla tillstdndsforfarandet vissa
amnen som identifierats som dmnen som inger mycket stora betinkligheter pa grund av, inte enbart
allvaret av deras farliga effekter pd méanniskors hélsa eller miljon, utan ocksa mot bakgrund av andra
faktorer. Dessa faktorer skulle kunna omfatta, forutom sannolikheten for att ett &mne ger upphov till
allvarliga effekter nér det anvinds pa ett for &dmnet normalt sdtt, svarigheten att pa ett
tillfredsstillande siatt bedoma riskerna av dessa dmnen nér det inte dr mojligt att med den sdkerhet
som kravs faststdlla en hirledd nolleffektniva eller en uppskattad nolleffektkoncentration eller ens
nivan pa den oro som dessa @mnen ger upphov till hos allmédnheten, antalet berérda personer, och
dessa effekters inverkan pa de berdrda personernas livssituation, till exempel deras yrkessituation.

Den omstéindigheten att artikel 57 f i Reach-forordningen foreskriver att &mnen kan identifieras i varje
enskilt fall om deras allvarliga effekter pa manniskors hilsa eller miljon leder till "beténkligheter som
motsvarar” CMR-dmnen, innebdr att det inte finns nagra hinder mot att hansyn dven tas till andra
omstiandigheter 4n de som har samband med de faror som ar forknippade med det berérda d@mnets
inneboende egenskaper.

Tvartemot vad Echa och kommissionen har gjort gillande i samband med provningen av det andra
villkoret i artikel 57 f i Reach-forordningen, innebar ett beaktande av uppgifter avseende ménniskors
exponering som reflekterar de gillande riskhanteringsatgirderna, niar dessa forekommer, inte att det
blir omojligt att identifiera ett dmne som ett &mne som inger mycket stora betidnkligheter, eller att
artikel 60.2 i denna forordning skulle tommas pa sitt innehéll. Beaktandet av dessa uppgifter gor det
mojligt att for andra d@mnen d4n CMR-, PBT- och vPvB-dmnen ndrmare faststilla de d@mnen pa
grundval av vilka tillstaindsforfarandet, mot bakgrund av samtliga tillgéngliga uppgifter, dr det bast
lampade med hénsyn till de beténkligheter som foranleds av deras allvarliga effekter pa hélsan eller
miljon.
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Domstolen konstaterar att dessa uppgifter under alla omsténdigheter dr nédvindiga i samband med
identifieringsforfarandet enligt bestimmelserna i bilaga XV till Reach-forordningen. I avsnitt 2 i denna
bilaga, under rubriken “Information om exponeringar, alternativa d&mnen och risker”, foreskrivs
ndmligen att ”[i]nformation som finns tillginglig om anvdndning och exponering samt information
om alternativa &mnen och tekniker skall lamnas”.

Av Echa:s dokument, med rubriken ”"Vigledning om utarbetande av dokumentation enligt bilaga XV
om identifiering av @mnen som inger mycket stora betdnkligheter” — som omnémns i punkt 49 i den
overklagade domen och vars enda syfte ér att tjdna som tekniska riktlinjer for medlemsstaterna och
for Echa vid forberedandet av handlingar som presenterats till stod for forslag till identifiering av
amnen som inger mycket stora betdnkligheter enligt forfarandet i artikel 59 i Reach-forordningen —
framgér dessutom, i avsnitt 3.3.3.2 déri, att artikel 57 f i denna foérordning inte forbjuder beaktandet
av andra uppgifter dn de som avser farorna med de berérda dmnenas inneboende egenskaper.

Tribunalen gjorde sig foljaktligen skyldig till felaktig réttstillimpning nédr den fann att artikel 57 f i
Reach-forordningen i regel utesluter allt beaktande av andra uppgifter 4n de som avser de faror som
ar forknippade med de berdrda &@mnenas inneboende egenskaper, sisom uppgifter avseende
maénniskors exponering vilka reflekterar de géllande riskhanteringsatgirderna.

Domstolen konstaterar dock att en saddan felaktig rattstillimpning inte kan leda till ogiltigférklaring av
den o6verklagade domen. Tribunalen har i punkterna 59, 60, 7477, 82, 87 och 88 i den 6verklagade
domen nédmligen, trots denna felaktiga tolkning av artikel 57 f i Reach-forordningen, ocksa provat de
uppgifter som klaganden aberopat i detta avseende och funnit att dessa uppgifter saknar bevisvérde.

I detta hdnseende erinrar domstolen om att det ankommer pa tribunalen att bedéoma vilket virde som
bevisningen i malet ska tillmdtas. Med forbehall for det fall att bevisningen har missuppfattats utgor
denna bedomning saledes inte en rittsfraga som i sig dr understilld domstolens prévning.

Eftersom dessa bedomningar av de faktiska omstiandigheterna inte omfattas av domstolens kontroll nér
den har att avgora ett 6verklagande och eftersom Polynt inte har &beropat att de bevis som ligger till
grund for dessa bedomningar har missuppfattats, ska den forsta, den andra och den tredje grunden
foljaktligen ogillas da de saknar verkan.

Den fidgrde grunden, avseende felaktig rdttstillimpning vid bedomningen av argumenten avseende att
varken konsumenter eller arbetstagare utsdtts for dmnet, vilket har lett till en felaktig tillimpning av
artikel 57 f i Reach-forordninge

Parternas argument

Polynt har kritiserat de skidl som Tribunalen angett for att inte godta argumentet att det pa grund av
riskhanteringsatgiarderna och de tillimpliga bestimmelserna inte foreligger nagon risk for att
konsumenter eller arbetstagare utsitts for HHPA, genom att i punkt 67 i den 6verklagade domen sla
fast att det inte helt gar att utesluta mojligheten for exponering frén detta d&mne. Detta skal, som
Polynt under den muntliga forhandlingen kritiserat som ett krav pa att bevisa nagot som inte kan
bevisas (probatio diabolica), avviker fran rattspraxis enligt vilken det inte finns nagon “nollriskniva”
inom ramen for en riskbedomning med tillimpning av forsiktighetsprincipen (dom av den
11 september 2002, Pfizer Animal Health/radet, T-13/99, EU:T:2002:209, punkt 145).

Echa och kommissionen har yrkat att 6verklagandet inte ska bifallas savitt avser den fjarde grunden.
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Domstolens bedomning

I punkt 67 i den 6verklagade domen har tribunalen, for det forsta, konstaterat att klagandena medgett
att det inte helt gar att utesluta mojligheten att ménniskor exponeras for HHPA, eftersom det
fortfarande kan finnas kvar sma méngder oreagerat HHPA i de firdiga produkterna, och, for det
andra, erinrat om olika konstateranden fran Echa i det stoddokument som avses i punkt 55 i den
overklagade domen, bland annat att exponeringen av HHPA ger upphov till andningsbesvir hos
arbetstagare redan vid relativt sma doser.

I motsats till vad Polynt har gjort gillande har tribunalen inte krévt bevis for en "nollriskniva”. I
artikel 67 i den 6verklagande domen, som maste ldsas i sitt sammanhang, har tribunalen enbart
atergett vissa faktiska konstateranden och hénvisat till relevanta avsnitt i dokumentet till stod for
Echa.

Eftersom Polynt inte har pastatt vare sig att tribunalens faktiska konstateranden dr materiellt felaktiga
eller att de bevis som tribunalen hdnvisat till har missuppfattats, drar domstolen den slutsatsen att
den fjarde grunden riktar sig mot konstateranden roérande faktiska omstdndigheter som enbart
omfattas av tribunalens behorighet.

Den fjarde grunden kan dérfor inte provas i sak.

Overklagandet ska dirfér ogillas i sin helhet.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 184.2 i domstolens rattegdngsregler ska domstolen besluta om rittegangskostnaderna nar
overklagandet ogillas. Enligt artikel 138.1 i rattegangsreglerna, som enligt artikel 184.1 ska tillimpas i
mal om overklagande, ska tappande part forpliktas att ersitta riattegdngskostnaderna om detta har
yrkats.

I artikel 140.1 i domstolens rittegangsregler, som enligt artikel 184.1 i dessa regler ocksa ska tillimpas i
mal om 6verklagande, foreskrivs att medlemsstater och institutioner som har intervenerat ska béra sina
rattegangskostnader.

Enligt artikel 184.4 i rattegangsreglerna far domstolen besluta att en intervenient i forsta instans som
har deltagit i den skriftliga eller den muntliga delen av forfarandet vid domstolen ska biara sina

rattegangskostnader.

Echa har yrkat att Polynt ska forpliktas att ersitta rattegdngskostnaderna. Eftersom Polynt har tappat
malet, ska kommissionens yrkande bifallas.

Konungariket Nederldnderna och Europeiska kommissionen, som intervenerat i forsta instans, ska bara
sina réttegangskostnader.

New Japan Chemical och REACh ChemAdyvice, som intervenerat i forsta instans, ska bdra sina
rattegangskostnader.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (forsta avdelningen) f6ljande:
1) Overklagandet ogillas.

2) Polynt SpA ska bira sina rittegangskostnader och ersitta Europeiska kemikaliemyndighetens
(Echa) riattegangskostnader.
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3) Konungariket Nederlinderna och Europeiska kommissionen ska bidra sina egna
rattegangskostnader.

4) New Japan Chemical och REACh ChemAdvice GmbH ska bira sina rittegangskostnader.

Underskrifter
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