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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)

den 10 september 2015*

"Begéran om férhandsavgérande — Milj6 och skydd for manniskors hélsa — Férordning (EG)
nr 1907/2006 (Reachférordningen) — Artiklarna 7.2 och 33 — Amnen som inger mycket stora
betdnkligheter och som ingar i varor — Anmalnings- och informationsskyldighet — Berdkning av
gransvardet pa 0,1 viktprocent”
I mal C-106/14,

angdende en begiran om forhandsavgérande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Conseil d’Etat
(Frankrike) genom beslut av den 26 februari 2014, som inkom till domstolen den 6 mars 2014, i malet

Fédération des entreprises du commerce et de la distribution (FCD),
Fédération des magasins de bricolage et de 'aménagement de la maison (FMB)
mot
Ministre de P'Ecologie, du Développement durable et de P'Energie,
meddelar

DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden M. Ilesi¢ samt domarna A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasiiinas
och C.G. Fernlund (referent),

generaladvokat: J. Kokott,

justitiesekreterare: handlaggaren V. Tourres,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 8 januari 2015,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Fédération des entreprises du commerce et de la distribution (FCD) och Fédération des magasins
de bricolage et de 'aménagement de la maison (FMB), genom A. Gossement och A.-L. Vigneron,
avocats,

— Frankrikes regering, genom D. Colas, S. Menez och S. Ghiandoni, samtliga i egenskap av ombud,

— Belgiens regering, genom J. Van Holm, C. Pochet och T. Materne, samtliga i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: franska.
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— Danmarks regering, genom C. Thorning och M. Wolff, bada i egenskap av ombud,
— Tysklands regering, genom T. Henze och K. Petersen, bada i egenskap av ombud,

— Irland, genom E. Creedon, G. Hodge och T. Joyce, samtliga i egenskap av ombud, bitrddda av
B. Kennedy, SC, och G. Gilmore, BL,

— Greklands regering, genom K. Paraskevopoulou och V. Stroumpouli, bada i egenskap av ombud,
— Osterrikes regering, genom C. Pesendorfer, i egenskap av ombud,

— Sveriges regering, genom A. Falk, C. Meyer-Seitz, U. Persson, N. Otte Widgren, L. Swedenborg,
E. Karlsson och F. Sjovall, samtliga i egenskap av ombud,

— Norges regering, genom K.B. Moen och K.E. Bjerndal Kloster, bada i egenskap av ombud,
— Europeiska kommissionen, genom J.-P. Keppenne och K. Talabér-Ritz, bada i egenskap av ombud,
och efter att den 12 februari 2015 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begédran om forhandsavgorande avser tolkningen av artiklarna 7.2 och 33 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvérdering,
godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet,
andring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av radets forordning (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, s. 1), i dess lydelse enligt
kommissionens forordning (EU) nr 366/2011 av den 14 april 2011 (EUT L 101, s. 12) (nedan kallad
Reachforordningen).

Begéran har framstillts i ett mal mellan a ena sidan Fédération des entreprises du commerce et de la
distribution (FCD) och Fédération des magasins de bricolage et de 'aménagement de la maison (FMB)
och & andra sidan Ministre de I'Ecologie, du Développement durable et de I'Energie (ministern for
ekologi, hallbar utveckling och energi) angaende giltigheten av ett meddelande till nédringsidkare om
skyldigheten att vidarebefordra information om dmnen i varor med tillimpning av artiklarna 7.2
och 33 i forordning nr 1907/2006 (Reach) — Tolkning av gransvirdet pa 0,1 viktprocent i
artiklarna 7.2 och 33 (JORF av den 8 juni 2011, s. 9763) (nedan kallat meddelandet av den
8 juni 2011).

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt
I skilen i Reachforordningen anges foljande:
”(1) Denna forordning bor sakerstélla en hog skyddsniva for ménniskors hilsa och miljon och dven

den fria rorligheten for &mnen — som sadana, i blandningar och i varor — och samtidigt framja
konkurrenskraft och innovation. ...
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(2) En vil fungerande inre marknad for dmnen kan endast uppnas om de krav som stills pa dmnen
inte skiljer sig markant fran en medlemsstat till en annan.

(3) En hog skyddsniva fér mianniskors hilsa och miljon bor sékerstillas genom en tillndrmning av
lagstiftningen om @mnen, med malséttningen att uppna en haéllbar utveckling. Denna lagstiftning
bor tillimpas pa ett icke-diskriminerande sitt, oavsett om &mnena saluférs pa den inre
marknaden eller internationellt, i enlighet med gemenskapens internationella ataganden.

(12) En viktig malsattning med det nya system som inréttas genom denna férordning ar att stimulera
och i vissa fall se till att amnen som inger stora betdnkligheter sd sméningom ersétts med mindre
farliga damnen och tekniker om det finns lampliga ekonomiskt och tekniskt genomforbara
alternativ. ...

(21) Den information om d@mnena som kommer fram vid utviarderingen bor i forsta hand anvéindas av
tillverkare och importorer for att de skall kunna hantera de risker som dmnena ér forenade med,
men den kan dven anvédndas for att inleda tillstands- eller begransningsforfarandena enligt denna
forordning eller riskhanteringsférfaranden enligt annan gemenskapslagstiftning. Man bor darfor
se till att denna information é&r tillginglig fér de behoériga myndigheterna och kan anvéndas av
dem for sadana forfaranden.

(29) Eftersom tillverkare och importorer av varor bor ha ett ansvar for sina varor ér det lampligt att
infora en registreringsplikt for &mnen som dr avsedda att avges fran varor och som inte har
registrerats for denna anviandning. Vad giller &mnen som inger mycket stora betankligheter som
ingér i varor 6ver vikt- och koncentrationsgréinser, dir exponering for é@mnet inte kan uteslutas
och @mnet inte har registrerats av ndgon person for denna anvdndning, bor [Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa)] underrittas. ...

(34) Kraven pa framtagning av information om d&mnen bor vara beroende av i vilka mangder ett &mne
tillverkas eller importeras, eftersom denna dr ett matt pa i hur hog grad méanniskor och miljo
riskerar att exponeras for &mnena, och bor beskrivas ingadende. For att minska eventuella effekter
pa lagvolymédmnen bor ny toxikologisk och ekotoxikologisk information krivas endast for
prioriterade dmnen mellan ett och tio ton. For andra &mnen i det méngdintervallet bor
tillverkare och importorer stimuleras till att ldimna denna information.

(56) Tillverkarnas och importorernas ansvar for riskhanteringen av @mnen bestar till en del i att
vidarebefordra information om dessa dmnen till andra i branschen, t.ex. nedstromsanvandare och
distributorer. Producenter och importorer av varor bor dessutom till industriella och
yrkesmadssiga anvédndare, och pa begiran till konsumenter, lamna information om hur varor kan
anvdndas pd ett sdkert sitt. Detta viktiga ansvar bor ocksa gilla langs hela distributionskedjan
for att alla aktorer skall kunna uppfylla sina skyldigheter med avseende pd hanteringen av de
risker som harror fran anvindningen av &mnen.
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For att fa till stand en ansvarskedja bor nedstromsanvéindare vara skyldiga att bedoma de risker
som uppkommer vid deras anvidndningar av @mnen, om dessa anvdndningar inte omfattas av ett
sakerhetsdatablad som de erhallit av sina leverantorer. Nedstromsanvindarna bor emellertid
befrias fran denna skyldighet om de vidtar skyddsatgdrder utover dem som deras leverantor
rekommenderar eller om leverantéren inte var skyldig att bedoma eller forse
nedstromsanvidndaren med information om dessa risker. Av samma anledning bor
nedstromsanvindare hantera de risker som uppkommer i samband med deras anvindningar av
amnena. Dessutom bor tillverkare eller importorer av en vara som innehéller ett &mne som
inger mycket stora betdnkligheter tillhandahalla information som ar tillracklig for att en sddan
vara skall kunna anvéndas riskfritt.

Det dr ocksa nodvindigt att se till att framtagningen av information anpassas till de reella
behoven. ... I samarbete med medlemsstaterna bor kemikaliemyndigheten prioritera vissa
amnen, till exempel de &mnen som kan vara sarskilt farliga.

For att garantera en tillrackligt hog hilso- och miljoskyddsniva, med hénsyn till berérda
befolkningsgrupper och eventuellt till utsatta undergrupper samt till miljon, bér dmnen som
inger mycket stora betdnkligheter enligt forsiktighetsprincipen hanteras med yttersta forsiktighet.
Tillstdnd bor beviljas om fysiska eller juridiska personer som ansoker om tillstand visar den
tillstandsgivande myndigheten att de risker for manniskors hélsa och for miljon som hérror fran
anvindningen av dmnet kontrolleras pa ett adekvat sdtt. I andra fall kan tillstdnd till
anvindningar dnda ges, om det kan beldggas att de socioekonomiska fordelarna med
anvindningen av dmnet uppvéger riskerna med dess anvidndning och det inte finns nagra
lampliga alternativa @mnen eller tekniker som &r ekonomiskt och tekniskt anvdndbara. Med
hénsyn till att den inre marknaden skall fungera vil ar det lampligt att kommissionen fungerar
som tillstandsgivande myndighet.

Skadliga hilso- och miljoeffekter av @mnen som inger mycket stora beténkligheter bor undvikas
genom att man vidtar lampliga riskhanteringsétgarder i syfte att sdkerstélla att eventuella risker i
samband med anvindningen av ett dmne kontrolleras pa ett adekvat sitt, och avsikten bor vara
att successivt ersitta dessa dmnen med ett lampligt sdkrare alternativ. Riskhanteringsatgéirder
bor vidtas for att se till att, d& d&mnen tillverkas, slipps ut pa marknaden och anvinds,
exponeringen for dessa dmnen inklusive utsldapp och spill under hela livscykeln ligger under det
troskelviarde ovanfor vilket skadliga effekter kan forekomma. ...

(117) EU-medborgare bor ha tillgang till information om de kemikalier som de kan exponeras for, sa

att de kan fatta vdlgrundade beslut om sin anvindning av kemikalier. Ett klart och 6ppet sitt att
uppnd detta dr att ge dem fri och enkel tillging till grundliggande uppgifter i
kemikaliemyndighetens databas, déribland korta sammanfattningar om farliga egenskaper,
markningskrav och tillimplig gemenskapslagstiftning samt uppgifter om tillaitna anvandningar
och riskhanteringsatgarder. ...
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(130) Eftersom malen for denna férordning, ndmligen att faststilla regler for &mnen och att inrétta en
europeisk kemikaliemyndighet inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna och
de dérfor béttre kan uppnas pa gemenskapsnivd, kan gemenskapen vidta atgérder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma
artikel gar denna forordning inte utover vad som &r nodvéandigt for att uppna dessa mal.”

Artikel 1 i Reachférordningen har rubriken "Syfte och tillimpningsomrade”. I artikel 1.1 foreskrivs
foljande:

”"Syftet med denna forordning &r att garantera en hog skyddsniva f6r ménniskors hilsa och miljon,
inbegripet framjande av alternativa metoder for att bedoma hur farliga &mnen &r, samt att &mnen fritt
kan cirkulera pa den inre marknaden samtidigt som konkurrenskraft och innovation forbéttras.”
Artikel 2 i forordningen har rubriken "Tillimpning”. I artikel 2.2 foreskrivs f6ljande:

"Avfall enligt definitionen i [Europaparlamentets och radets direktiv 2006/12/EG av den 5 april 2006

om avfall (EUT L 114, 2006, s. 9)] ér inte ett dmne, en blandning eller en vara i den mening som

avses i artikel 3 i denna foérordning.”

Artikel 3 i forordningen, som har rubriken "Definitioner”, innehaller foljande definitioner:

"I denna forordning giller foljande definitioner:

1) dmne: kemiskt grunddmne och foreningar av detta grunddmne i naturlig eller tillverkad form,
inklusive de eventuella tillsatser som ar nodvandiga for att bevara dess stabilitet och siddana
fororeningar som hérror fran tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella 16sningsmedel som
kan avskiljas utan att det paverkar @mnets stabilitet eller dndrar dess sammanséttning.

2)  blandning: blandning eller 16sning som bestar av tva eller flera amnen.

3) vara: ett foremal som under produktionen fir en sidrskild form, yta eller design, vilken i storre
utstrackning &n dess kemiska sammansattning bestimmer dess funktion.

4)  producent av en vara: varje fysisk eller juridisk person som framstéller eller sitter samman en vara
inom gemenskapen.

7)  registrant: den tillverkare eller importor av ett &mne eller den producent eller importér av en vara
som lamnar in en registreringsanmélan for ett &mne.

10) import: fysisk inforsel till gemenskapens tullomréde.
11) importor: en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i gemenskapen och ansvarar f6r import.

12) utsldppande pd marknaden: leverans eller tillhandahallande till tredje part, mot betalning eller
kostnadsfritt. Import ska anses innebdra utslappande pa marknaden.

33) leverantor av en vara: varje producent eller importér av en vara, distributor eller annan aktor i
distributionskedjan som sldapper ut en vara pa marknaden.
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35) mottagare av en vara: en industriell eller yrkesmissig anvéindare eller distributér som mottar en
leverans av en vara och som inte dr konsument.

Artikel 6 i Reachforordningen har rubriken "Allmén registreringsplikt for dmnen som sadana eller
ingdende i blandningar”. I artikel 6.1 foreskrivs foljande:

”Savida det inte foreskrivs nagot annat i denna forordning, skall varje tillverkare eller importor av ett
amne, som sadant eller ingdende i en eller flera blandningar, i mangder pd minst 1 ton per ar lamna

in en registreringsanmalan till kemikaliemyndigheten.”

I artikel 7 i denna forordning, som har rubriken ”Registrering och anmaélan av dmnen som ingar i
varor” foreskrivs foljande:

”1. Varje producent eller importor av varor skall for alla @&mnen som ingar i dessa varor lamna in en
registreringsanmalan till kemikaliemyndigheten, om féljande bada villkor dr uppfyllda:

a) Maingden av dmnet i dessa varor Overstiger totalt 1 ton per producent eller importoér och per ar.
b) Amnet dr avsett att avges under normala eller rimligen forutsebara anvéindningsférhallanden.

Samtidigt som registreringsanmalan ldmnas in skall en avgift erliggas i enlighet med kraven i
avdelning IX.

2. Varje producent eller importor av varor skall i enlighet med punkt 4 i denna artikel lamna in en
anmailan till kemikaliemyndigheten om ett &mne uppfyller kriterierna i artikel 57 och har identifierats
enligt artikel 59.1, om foljande bada villkor &r uppfyllda:

a) Maingden av dmnet i dessa varor Overstiger totalt 1 ton per producent eller importér och per ar.
b) Amnet ingér i dessa varor i en koncentration pa éver 0,1 viktprocent.

3. Punkt 2 skall inte tillimpas om producenten eller importoren kan utesluta att ménniskor eller miljo
exponeras under normala eller rimligen forutsebara anvindningsforhallanden, vilket inbegriper

bortskaffande. I sa fall skall producenten eller importoren lamna vederboérliga anvisningar till varans
mottagare.

6. Punkterna 1-5 skall inte tillimpas pa &mnen som redan registrerats for denna anvindning.

»

I artikel 10 i forordningen anges den information som ska ldmnas vid allmén registrering.
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Artikel 33 i Reachférordningen, som har rubriken ”Skyldighet att vidarebefordra information om
dmnen i varor”, har foljande lydelse:

”1. Varje leverantor av en vara som innehaller ett dmne vilket uppfyller kriterierna i artikel 57 och
identifieras enligt artikel 59.1 i en koncentration 6ver 0,1 viktprocent skall tillhandahalla mottagaren
av varan tillriacklig information som leverantoren har tillgang till, med atminstone dmnets namn, sa att
varan kan anvindas pa ett sikert sétt.

2. Pa en konsuments begéran skall varje leverantor av en vara som innehaller ett &mne vilket uppfyller
kriterierna i artikel 57 och identifieras enligt artikel 59.1 i en koncentration 6ver 0,1 viktprocent
tillhandahalla konsumenten tillricklig information som leverantéren har tillgang till, med atminstone
dmnets namn, sd att varan kan anvindas pa ett sikert sitt.

Den berorda informationen skall tillhandahéllas kostnadsfritt inom 45 dagar efter det att begiran
mottagits.”

I artikel 55 i forordningen, som har rubriken ”Syftet med tillstandssystemet och Overviganden om
ersittning”, foreskrivs foljande:

"Syftet med denna avdelning &r att sorja for en vél fungerande inre marknad, samtidigt som det
garanteras att de risker som d@mnen som inger mycket stora beténkligheter ger upphov till kontrolleras
pa ett adekvat sitt och att dessa dmnen gradvis ersétts med lampliga alternativa é@mnen eller tekniker,
niar det dr ekonomiskt och tekniskt genomforbart. Darfor skall alla tillverkare, importorer och
nedstromsanvindare som ansoker om tillstdnd analysera tillgangen till alternativ samt bedoma deras
risker och huruvida erséttningen ér tekniskt och ekonomiskt genomforbar.”

Artikel 57 i férordningen har rubriken “Amnen som skall upptas i bilaga XIV”. I denna
artikel foreskrivs 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 [Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Kklassificering, markning och férpackning av @mnen
och blandningar, dndring och upphédvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt
andring av forordning nr 1907/2006 (EUT L 353, s. 1)].

b) Amnen som uppfyller kriterierna fér att klassificeras som kénscellsmutagena i kategori 1A eller 1B
enligt avsnitt 3.5 i bilaga I till férordning ... nr 1272/2008.

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

d) Amnen som ir langlivade, bioackumulerande och toxiska i enlighet med kriterierna i bilaga XIII
[till] den hér forordningen.

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

f) Sadana &dmnen - exempelvis hormonstdrande 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 beligg for sannolika
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allvarliga effekter pa ménniskors halsa 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.”

I artikel 59 i samma forordning foreskrivs ett forfarande for identifiering av dmnen som avses i
artikel 57.

Artikel 77 i Reachférordningen har rubriken "Uppgifter”. I denna artikel foreskrivs foljande:

”1. Kemikaliemyndigheten skall ge medlemsstaterna och gemenskapens institutioner basta mojliga
vetenskapliga och tekniska bistand i fragor avseende kemikalier som omfattas av dess ansvarsomrade
och som remitteras till den i enlighet med bestimmelserna i denna férordning.

2.

Sekretariatet skall ha féljande uppgifter:

g) Ge teknisk och vetenskaplig vigledning och om nodvéndigt tillhandahalla de verktyg som ér
nodvindiga for denna forordnings funktion sérskilt for att bista industrin, i synnerhet sma och
medelstora foretag, vid utarbetandet av kemikaliesdkerhetsrapporten (i enlighet med artikel 14
samt artiklarna 31.1 och 37.4) och tillimpning av artikel 10 a viii samt artiklarna 11.3 och 19.2,
samt ge producenter och importorer av varor teknisk och vetenskaplig védgledning for tillimpning
av artikel 7.

h) Ge medlemsstaternas behoriga myndigheter teknisk och vetenskaplig vigledning om denna
forordnings funktion och stédja de stod- och informationspunkter som inréttats av
medlemsstaterna enligt avdelning XIII

i) Ge berorda parter inklusive medlemsstaternas behoriga myndigheter végledning angaende
information till allménheten om risker med och sidker anvindning av d@mnen som sadana,
ingdende i blandningar eller varor.

k) Utarbeta bakgrundsinformation om denna foérordning till andra berérda parter.

m) Uppriatta en handbok o6ver beslut och yttranden som bygger pa medlemsstatskommitténs
slutsatser avseende tolkning och genomférande av denna forordning.

Kommissionens promemoria av den 4 februari 2011

Foljande framgér av handlingen CA/26/2011, upprittad av Europeiska kommissionen den
4 februari 2011, vilken har rubriken "Uppdatering av kommissionens standpunkt — Amnen i varor”,

riktad till de behoriga nationella myndigheterna: "[Kommissionen har] nétt slutsatsen att féremél som
vid en viss tidpunkt under sin livscykel motsvarar definitionen av en vara i den mening som avses i
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Reachforordningen upphor att vara separata varor och blir bestandsdelar nédr de har satts samman till
en annan vara. Skyldigheterna enligt artiklarna 7.2 och 33 giller dérfor enbart sadana sammansatta
varor och inte de separata bestindsdelarna.”

Echas vigledning

Den 1 april 2011 publicerade Echa en "Végledning om krav for @mnen i varor” (nedan kallad Echas
vagledning). I kapitel 4 behandlas bestdmningen av koncentrationen av ett i kandidatforteckningen
upptaget dmne som inger mycket stora beténkligheter, i varor med olika bestandsdelar.

Avsnitt 4.4 i Echas vdgledning har rubriken "Bestimning av koncentrationen av ett [dmne som inger
mycket stora betdnkligheter] fran kandidatforteckningen i varor med olika bestandsdelar” och lyder
enligt foljande:

"[Ett dmne som inger mycket stora betdnkligheter] i kandidatforteckningen kan ingd i olika
koncentrationer i olika komponenter av samma vara, [till exempel] en koncentration i héljet till en
laptop och en annan i transformatorn. For att skyldigheter enligt artikel 7.2 och 33 ska gilla maste
koncentrationen av detta [dmne som inger mycket stora betdnkligheter] overstiga 0,1 viktprocent i
hela varan sasom anges i kapitel 2. For att kontrollera detta villkor maste man for varje bestandsdel
forst faststilla om den innehaller mer dn 0,1 viktprocent av [dmnet som inger mycket stora
betdnkligheter] eller inte (om informationen dnnu inte finns tillgdnglig kan den pa olika sitt erhallas,
sasom beskrivs i kapitel 5).”

Fransk rdtt
Av meddelandet av den 8 juni 2011 framgar féljande:

"Med hénvisning till publiceringen den 1 april 2011 pa [Echas]
webbplats (http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/articles_en.pdf) av den reviderade
véagledningen for tillimpning av [Reachférordningen] pa &mnen i varor, ndrmare bestamt med
hénvisning till den verkstéillande direktorens meddelande, vilket finns fogat till vigledningen, om att
inte alla medlemsstater i Europeiska unionen/Europeiska ekonomiska samarbetsomradet var eniga om
denna, underrdttar de franska myndigheterna néringsidkarna genom detta meddelande om den
tolkning som har gjorts i Frankrike nédr det giller tillimpningen av artiklarna 7.2 och 33 i
[Reachforordningen].

Det preciseras att begreppet vara avser varje foremél som svarar mot definitionen av ’vara’ i
Reachforordningen, det vill siga ’som under produktionen far en sérskild form, yta eller design, vilken
i storre utstrickning én dess kemiska sammansittning bestimmer dess funktion’ (artikel 3.3). En vara
kan ddrmed besta av ett eller flera foreméal som motsvarar definitionen av en ’vara’, och de
bestimmelser som foreskrivs i artiklarna 7.2 och 33 &r ddarmed tillampliga pa vart och ett av dessa
foremal.

Det dr mot bakgrund av dessa omstindigheter som de franska myndigheterna kommer att tillimpa
bestaimmelserna i artiklarna 7.2 och 33. Kontroller ska inforas gradvis i syfte att, inom ramen for en
pragmatisk strategi som ar proportionerlig i forhallande till de hilso- och miljorelaterade intressen
som star pa spel, sidkerstilla att dessa bestimmelser foljs.”
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Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

FCD och FMB vickte den 5 december 2011 talan vid Conseil d’Etat mot meddelandet av den
8 juni 2011. De gjorde gillande att meddelandet grundar sig pa en tolkning av begreppet vara som
varken &r forenlig med kommissionens promemoria av den 4 februari 2011 eller med Echas
vigledning. Namnda domstol anser att fragan huruvida talan ska bifallas pa de grunder som FCD och
FMB har anfort beror pd huruvida — med avseende pa en vara som &r sammansatt av flera
bestandsdelar som var for sig motsvarar definitionen av en vara i Reachférordningen — de skyldigheter
som foljer av bestimmelserna i artiklarna 7.2 och 33 i ndmnda forordning giller enbart den
sammansatta varan eller om de géller var och en av bestandsdelarna.

Mot denna bakgrund beslutade Conseil d’Etat att vilandeforklara malet och stilla foljande fraga till
domstolen:

"I det fallet att en vara, i den mening som avses i [Reachférordningen], 4r sammansatt av flera
bestiandsdelar som var for sig motsvarar definitionen av en vara i forordningen, giller da de
skyldigheter som foljer av artiklarna 7.2 och 33 i forordningen uteslutande den sammansatta varan
eller giller de var och en av de bestindsdelar som svarar mot definitionen av en 'vara’?”

Inledande synpunkter

Avgrdnsning av domstolens provning

FCD och FMB har betonat att tvisten i det nationella malet har sitt ursprung i den avvikande tolkning
av Reachforordningen som Republiken Frankrike antog genom sitt meddelande av den 8 juni 2011.
Efter publiceringen av detta meddelande undersokte kommissionen huruvida nimnda medlemsstat
hade gjort sig skyldig till fordragsbrott. Efter avslutad bedomning riktade kommissionen den
21 juni 2012 en formell underrittelse till Republiken Frankrike i férfarande 2012/2109.

I juli 2013 publicerade den franska, den belgiska, den danska, den tyska, den svenska och den norska
regeringen en vigledning for leverantorer av varor. Det framgar av denna véigledning att samma
information om innehallet av dmnen pa kandidatforteckningen ska lamnas oavsett om varan siljs
separat eller som en del av en vara som sammanfogats utgaende fran flera varor. I vigledningen
preciseras (fotnot 3, s. 6) att tolkningen i motsvarande vigledning fran Echa inte accepteras av de
medlemsstater som utarbetat vigledningen och inte heller av Osterrike.

FCD och FMB anser att tolkningen i meddelandet av den 8 juni 2011 uppenbart strider mot den som
kommissionen och Echa har foresprakat sedan ar 2007. De bestimmelser som inférdes genom
Reachférordningen behover definieras och tillimpas pa unionsniva. Forordningen gav uttryckligen
kommissionen och Echa i uppdrag att vidta atgdrder for att pa ett effektivt sitt genomfora de
bestimmelser som infordes genom forordningen. FCD och FMB har i detta avseende erinrat om att
det i artikel 77 i Reachforordningen uttryckligen foreskrivs att Echa kan ge producenter och
importorer av varor teknisk och vetenskaplig vigledning for tillimpning av artikel 7 i samma
forordning och utarbeta bakgrundsinformation om denna artikel till berérda parter. De franska
myndigheternas avvikande tolkning wutgoér ett hinder for ett enhetligt genomfoérande av
Reachforordningen och undergraver réttssakerheten, den inre marknadens goda funktion och den
sunda konkurrensen mellan néringsidkare.

Kommissionen har gjort géllande att skillnaderna i tolkning och tillimpning av Reachférordningen
mellan Republiken Frankrike och vissa andra medlemsstater undergréver enhetligheten i unionens
rattsordning, strider mot rattssidkerhetsprincipen och principen om berittigade forvintningar och
undergraver den inre marknadens goda funktion. Enligt kommissionen harmoniserar artikel 33 i
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samma forordning uttommande, pa unionsniva, skyldigheten att vidarebefordra information om @mnen
i varor. Om de franska myndigheterna vill gora ett undantag fran denna bestimmelse maste de styrka
att det dr motiverat av skil hanforliga till skyddet for folkhélsan och/eller miljon, i 6verensstaimmelse
med artikel 114.4—114.9 FEUF.

Det framgar av dessa yttranden att dels FCD och FMB, dels kommissionen har begirt att domstolen
ska prova huruvida meddelandet av den 8 juni 2011 &r forenligt med unionsrétten. Enligt domstolens
fasta praxis ankommer det emellertid inte pd domstolen att, i ett forfarande enligt artikel 267 FEUF,
avgdra om nationella réttsregler dr forenliga med unionsritten eller att tolka nationella lagar eller
andra forfattningar (se, for ett liknande resonemang, sirskilt dom Vueling Airlines, C-487/12,
EU:C:2014:2232, punkt 26 och dér angiven réttspraxis). Domstolen &r behorig att tillhandahalla den
hanskjutande domstolen alla uppgifter om unionsrittens tolkning som denna kan behéva for att préva
huruvida nationella bestimmelser dr forenliga med unionsrétten och for att dirmed kunna doma i det
méal som &r anhdngigt vid den (dom Transportes Urbanos y Servicios Generales, C-118/08,
EU:C:2010:39, punkt 23 och dér angiven rattspraxis).

I det aktuella fallet ankommer det inte pd domstolen att préva huruvida den nationella ratten éar
forenlig med unionsrdtten, utan att tillhandahélla den héanskjutande domstolen uppgifter om
tolkningen av Reachforordningen i syfte att sistnimnda domstol ska kunna préva huruvida den enligt
unionsratten &r skyldig att avstd fran att tillimpa de nationella bestimmelserna om tolkningen av
denna forordning. Domstolen har saledes inte att prova huruvida de franska myndigheterna genom att
anta meddelandet av den 8 juni 2011 har underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt unionsrétten.

Vidare ar den omstiandigheten, att de franska myndigheternas tolkning av nidmnda foérordning enligt
meddelandet av den 8 juni 2011 strider mot Echas tolkning enligt dess végledning liksom mot den
tolkning som kommissionen underréittade medlemsstaterna om forsta gangen ar 2007 och darefter, en
andra gang, under ar 2011, inte relevant i detta forfarande enligt artikel 267 FEUF.

Artikel 77.2 i Reachforordningen ger visserligen Echas sekretariat bland annat uppgiften "att ge teknisk
och vetenskaplig végledning och om noédvéndigt tillhandahalla de verktyg som &r nodvéindiga for
[forordningens] funktion sarskilt for att ... ge producenter och importorer av varor teknisk och
vetenskaplig végledning for tillimpning av artikel 7” och att "utarbeta bakgrundsinformation om
[forordningen] till andra berorda parter”. Med hénsyn till denna avsikt fran lagstiftarens sida kan ett
sadant dokument som Echas vigledning utgora en del av de uppgifter som &r dgnade att beaktas vid
tolkningen av samma forordning. Trots att de fragor angiende kemikalier som regleras i
Reachforordningen ar vetenskapligt och tekniskt betingade &r ett dokument av detta slag emellertid
enbart av forklarande karaktdr. Den tolkning av bestimmelserna i forordningen som foresprakas i
vigledningen saknar normativ innebord. Detta dokument, som utarbetats av Echa, dr inte en sddan
unionsrattsakt som anges i artikel 288 FEUF och kan inte vara rittsligt bindande (se, analogt, dom
Chemische Fabrik Kreussler, C-308/11, EU:C:2012:548, punkt 23).

Att dokumentet inte &r réttsligt bindande framgéar for o6vrigt uttryckligen av ett inledande stycke i
Echas vigledning som har rubriken ”Réttsligt meddelande”. I detta stycke preciseras att “texten i
Reachférordningen dr den enda gillande rittsliga grunden och att den information som finns i detta
dokument inte dr avsedd som juridisk hjdlp” samt att "[Echa] fransdger sig allt ansvar nér det géller
innehallet i detta dokument”. Det framgar dessutom av ett “meddelande till ldsaren” att vagledningen
"inte fick fullt stod av de radfragade ... medlemsstaternas behoriga myndigheter i samband med att
den behandlades i det slutliga samradet [och att] [sJom en foljd kan foretag stillas infor olika
verkstédllighetsrutiner for nagra av viagledningens aspekter”.

Under dessa omstdndigheter ankommer det pa domstolen att, inom ramen for det réttsliga samarbete

som inrdttats genom artikel 267 FEUF, prova begiran om forhandsavgorande i syfte att sdkerstilla en
enhetlig tolkning och tillimpning av de relevanta bestimmelserna i ndmnda férordning.
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Reachforordningen

Innan domstolen gor en bedomning av de bestimmelser som den héanskjutande domstolens
tolkningsfraga avser, erinras det om att det framgar av artikel 1.1 i Reachférordningen att syftet med
denna forordning dr att garantera en hog skyddsniva for ménniskors hilsa och miljon, inbegripet
frimjande av alternativa metoder for att bedéma hur farliga @mnen ar, samt att d&mnen fritt kan
cirkulera pa den inre marknaden samtidigt som konkurrenskraft och innovation forbdttras.

I detta syfte har det genom forordningen inrittats ett integrerat system for kontroll av kemikalier som
inbegriper registrering, utvardering, tillstaind och eventuella begrdnsningar av deras anvdndning. De
huvudsakliga principer som styr dessa olika delar lades fram av kommissionen i inledningen till dess
forslag till forordning KOM(2003) 644 slutlig av den 29 oktober 2003. I denna beskrivs
"Reach-systemet” sa, att det omfattar for det forsta registrering, som “krdver att industrin har tillgang
till relevant information om sina dmnen och att den anvénder den for att hantera @mnena pa ett sikert
satt”, for det andra utvdrdering, som “garanterar att industrin fullgér sina skyldigheter” och for det
tredje tillstand for &mnen som inger mycket stora betdnkligheter "om riskerna kan kontrolleras pa ett
adekvat sitt eller om de socioekonomiska fordelarna uppviger riskerna och det inte finns nagra
lampliga ersdttningsimnen eller alternativa tekniker”. Slutligen ”skall [begrdnsningsforfarandet]
fungera som ett skyddsndt for att hantera risker som inte har beaktats pa ett adekvat sitt i andra delar
av Reach-systemet”.

I konsekvens med ndmnda syften ldgger Reachférordningen ansvaret for analysen av kemikalierna pa
industrin och den infor darfor ett antal olika informationsmekanismer som liangs hela
distributionskedjan ska bidra till identifiering av @mnenas farliga egenskaper och till riskhanteringen i
syfte att forhindra skadliga effekter pd manniskors hélsa och miljon.

Det framgar av forslaget till forordning KOM(2003) 644 slutlig att det dr 1981 fanns mer &n 100 000
dmnen och att ndstan 3000 nya dmnen har slippts ut pa marknaden sedan dess. Bland alla dessa
dmnen dgnar Reachforordningen sirskild uppmérksamhet at dem som anses inge mycket stora
beténkligheter, sasom framgar av bland annat skilen 63, 69 och 70 i forordningen.

De amnen som inger mycket stora betdnkligheter &r de som anges dels i artikel 57 a—e i ndmnda
forordning pa grund av att de &r cancerframkallande, konsmutagena eller reproduktionstoxiska,
langlivade, bioackumulerande och toxiska eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande, dels i
artikel 57 f i samma forordning, ndrmare bestaimt alla andra dmnen ”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 &mnen som fortecknas i leden a—e”.

Genom artikel 59 i Reachférordningen inrittas ett forfarande for identifiering av @mnen som inger
mycket stora betdnkligheter vilket ligger till grund for uppréttandet av en forteckning 6ver sa kallade
"kandidatimnen” vilka &r avsedda att sd smaningom inforas i bilaga XIV till samma férordning,
innehallande en forteckning 6ver @mnen for vilka det krdvs tillstdnd. Sasom generaladvokaten har
konstaterat i punkt 22 i sitt forslag till avgorande fanns 155 dmnen upptagna pa
kandidatforteckningen den 16 juni 2014.

Enligt artikel 7.2 i Reachférordningen ska producenter eller importorer av varor lamna in en anmaélan
till Echa om ett dmne som &r upptaget pa kandidatforteckningen ingdr i varorna i en méngd som
Overstiger totalt 1 ton per producent eller importor och per ar och i en koncentration pa dver 0,1
viktprocent.
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Enligt artikel 7.3 i Reachférordningen ska artikel 7.2 i samma forordning inte tillimpas “om
producenten eller importéren kan utesluta att manniskor eller miljo exponeras under normala eller
rimligen forutsebara anvidndningsforhallanden, vilket inbegriper bortskaffande”. Sistndmnda
bestimmelse ska enligt artikel 7.6 i samma forordning inte heller tillimpas "pa @&mnen som redan
registrerats for denna anvéandning”.

Av det ovan anforda foljer att anmélningsskyldigheten enligt artikel 7.2 i Reachférordningen intrader
nédr foljande fyra kumulativa villkor ar uppfyllda:

— Anvindningen av det &mne som inger mycket stora beténkligheter har inte redan varit foremal for
registrering.

— Det kan inte uteslutas att ménniskor eller miljé exponeras.
— Maingden av dmnet i fraga dverstiger 1 ton per ar och per producent eller importor.
— Amnet ingér i den aktuella varan i en koncentration som &verstiger gransvirdet pa 0,1 viktprocent.

Artikel 33 i Reachférordningen ingar i avdelning IV i férordningen, som har rubriken "Information i
distributionskedjan”. Denna artikel inréttar en skyldighet att vidarebefordra information om dmnen i
varor. Salunda foreskrivs i artikel 33.1 att "varje leverantdr av en vara som innehaller [ett &mne som
identifieras som ett dmne som inger mycket stora betdnkligheter] i en koncentration &ver 0,1
viktprocent ska tillhandahélla mottagaren av varan tillracklig information som leverantoéren har tillgang
till, med atminstone @mnets namn, sa att varan kan anvéndas pa ett sdkert sdtt”. I punkt 2 i samma
artikel aldggs varje leverantor av en sadan vara en motsvarande skyldighet att vidarebefordra
information pa begiran av en konsument.

Provning av tolkningsfragan

Den hianskjutande domstolen har stillt sin fraga for att fa klarhet i huruvida artiklarna 7.2 och 33 i
Reachforordningen ska tolkas si, i fraiga om en produkt som &r sammansatt av flera varor i den
mening som avses i artikel 3.3 i samma forordning, att det i ndmnda bestimmelser angivna
gransvirdet pa 0,1 viktprocent for koncentrationen av ett dmne som inger mycket stora betédnkligheter
ska faststédllas i forhallande till produktens totala vikt.

FCD, FEMB, Irland, den grekiska regeringen och kommissionen anser att fragan ska besvaras jakande.
Den franska, den belgiska, den danska, den tyska, den Osterrikiska, den svenska och den norska
regeringen anser tvirtom att den ska besvaras nekande.

I syfte att besvara denna fraga ska domstolen forst analysera begreppet vara, sdsom detta definieras i

artikel 3.3 i Reachforordningen, och direfter anmailningsskyldigheten och informationsskyldigheten
enligt artikel 7.2 respektive artikel 33 i samma férordning.
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Begreppet vara i den mening som avses i artikel 3.3 i Reachforordningen

FCD och FMB har gjort gillande att det enbart dr den slutliga produkt som bestar av de sammansatta
varorna som kan betraktas som en vara, i den mening som avses i artikel 3.3 i Reachférordningen. En
motsatt tolkning skulle medfora betungande krav, sarskilt i foljande avseenden:

— Leverantorer och importorer skulle bli skyldiga att bestimma koncentrationen av @mnen som inger
mycket stora betdnkligheter i den slutliga produkten — framstélld, importerad eller utslappt pa
marknaden — genom tester eller pa grundval av information fran deras egna leverantorer, vilket
ger upphov till ett komplicerat och dyrt forfarande.

— Det skulle vara forenat med stora svarigheter for importorerna att fa tag pa detaljerad information
om dmnen som inger mycket stora betdnkligheter i alla de bestandsdelar som ingar i sammansatta
produkter fran producenter utanfér unionen.

Den franska regeringen anser att artikel 3.3 i Reachférordningen definierar en vara som ett forddlat
foremal vars funktion i storre utstrackning bestims av dess form an av dess kemiska sammansattning.
Inget foremal ar uteslutet fran denna definition under forutsattning att det under produktionen har fatt
en sdrskild form, yta eller design vilken i storre utstrdckning dn dess kemiska sammanséttning
bestimmer foremalets funktion. Artiklarna 7.2 och 33 i ndmnda forordning foreskriver inte att
begreppet vara ska ges en mer restriktiv tolkning dn den som foreskrivs i artikel 3.3 i samma
forordning.

Domstolen pépekar hirvid att begreppet vara definieras, i ndimnda artikel 3.3, som ”ett foremal som
under produktionen far en sirskild form, yta eller design, vilken i storre utstrdckning én dess kemiska
sammansattning bestimmer dess funktion”.

Det framgar av denna definition att fragan huruvida ett féoremal ska anses utgora en vara i den mening
som avses i Reachforordningen beror pa tre omstandigheter. For det forsta omfattar begreppet vara
enbart foremal som har varit "under produktion”. Detta begrepp avser saledes enbart foradlade
foremal, i motsats till foremal i naturligt tillstdnd. For det andra ska féremalet under produktionen fa
“en sdrskild form, yta eller design”, med bortseende av andra egenskaper, till exempel fysiska eller
kemiska sadana. For det tredje ska denna form, yta eller design, erhallna under produktionen, i storre
utstriackning dn dess kemiska sammanséttning bestimma foremalets funktion.

I den situation som den hénskjutande domstolens fraga avser dr det fraga om en produkt som anges
vara “sammansatt” till foljd av att den bestar av flera forddlade foremél som motsvarar kriterierna i
artikel 3.3 i Reachforordningen. I en saddan situation uppkommer fragan huruvida begreppet vara ska
tillampas samtidigt pa produkten i dess helhet och pa var och en av de varor som produkten &ar
sammansatt av.

I detta avseende kan det konstateras att Reachforordningen inte innehaller nagon specifik bestimmelse
avseende sammansatta produkter som bestér av flera varor. Denna tystnad ska forstas mot bakgrund av
forordningens huvudsakliga syfte, vilket inte &r att reglera alla forddlade produkter, utan att kontrollera
kemikalier som siddana eller i blandningar samt, i vissa fall, sédrskilt de som anges uttommande i
artikel 7 i samma forordning, nir de ingér i varor.

I avsaknad av specifika bestimmelser ska det i detta avseende inte goras nagon étskillnad, som inte
foreskrivs i Reachférordningen, mellan varor som ingar som bestandsdelar i en sammansatt produkt
och varor som forekommer separat. Fridgan huruvida en sammansatt produkt i sig kan utgora en vara
ar sdledes enbart beroende av kriterierna i artikel 3.3 i namnda férordning.
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Det ér saledes enbart om ett foremal under produktionen — genom att flera varor sitts samman — far
en sdrskild form, yta eller design vilken i storre utstrackning &n foremélets kemiska sammanséttning
bestimmer dess funktion, som foremalet kan anses utgora en vara. Produktionen ska séledes, till
skillnad fran vid en ren sammansittning, leda till att de varor som anvinds som bestandsdelar far en
annan form, yta eller design.

Detta innebédr dock inte att de varor som anviands under produktionen av detta skdl nodvandigtvis
forlorar sin egenskap av vara. Pa denna punkt ska det papekas att det i artikel 2.2 i Reachférordningen
foreskrivs att ”"[a]vfall enligt definitionen i direktiv [2006/12] &r inte ett &mne, en blandning eller en
vara i den mening som avses i artikel 3 i [ndmnda] forordning”. Harav foljer att ett foremal som
uppfyller kriterierna i artikel 2.2 i Reachforordningen upphor att utgora en vara i den mening som
avses i forordningen nar den blir till avfall i den mening som avses i unionsritten (dom Commune de
Mesquer, C-188/07, EU:C:2008:359, punkt 40). Utover denna bestimmelse innehaller forordningen
ingen bestammelse enligt vilken ett foremal som motsvarar definitionen av en vara i artikel 3.3 i
samma forordning vid ett senare tillfille skulle kunna forlora denna egenskap.

Det framgér av det ovan anforda, sdsom generaladvokaten har papekat i punkt 31 i sitt forslag till
avgorande, att ett foradlat foremal som uppfyller kriterierna i artikel 3.3 i Reachférordningen inte
forlorar sin egenskap av vara nér det sdtts samman med eller fogas till andra foremal i syfte att det
tillsammans med dessa andra foremal ska bilda en sammansatt produkt. I en saddan situation forblir
det foradlade foremalet en vara i den mening som avses i artikel 3.3 i ndmnda forordning. Foremalet
bibehéller denna egenskap sa linge som det fortsitter att ha en sérskild form, yta eller design som i
storre utstrackning dn dess kemiska sammansittning bestimmer dess funktion och det inte blir till
avfall i den mening som avses i direktiv 2006/12.

Alla féremal som motsvarar kriterierna i artikel 3.3 i Reachférordningen som ingar som bestandsdelar i
en sammansatt produkt utgor saledes dven fortsittningsvis “varor”, savida inte féremalet som en foljd
av produktionen blir till avfall eller forlorar den form, den yta eller den design som i storre
utstrackning &n dess kemiska sammansdttning bestimmer dess funktion.

Artikel 7.2 i Reachforordningen

Anmailningsskyldigheten enligt artikel 7.2 i Reachférordningen giller savél importorer som producenter
av varor. De sistndmnda definieras i artikel 3.4 i samma férordning som “varje fysisk eller juridisk
person som framstéller eller sitter ssmman en vara inom [unionen]”. Det foljer av denna definition att
begreppet producent av en vara uteslutande avser fysiska eller juridiska personer som sjélva framstéller
eller satter samman en vara inom unionen. Det r alltsa enbart om en person inom unionen framstéller
eller sitter samman ett foremal som motsvarar definitionen av en vara i artikel 3.3 i ndmnda
forordning som denna person ar skyldig att i egenskap av producent folja bestaimmelserna i artikel 7.2
i samma forordning. Det foljer siledes av artikel 3.4 i Reachférordningen, jamford med artikel 7.2 i
samma forordning, att producentens anmélningsskyldighet bara avser varor vilka producenten sjilv
framstaller eller sdtter samman.

Denna tolkning stods av skél 29 i ndmnda forordning, av vilket f6ljande framgér: "Eftersom tillverkare
och importorer av varor bor ha ett ansvar for sina varor ar det lampligt att infora en registreringsplikt
for amnen som é&r avsedda att avges fran varor och som inte har registrerats for denna anvandning.” I
samma skal anges ocksa foljande: "Vad giller &mnen som inger mycket stora betankligheter som ingar i
varor Over vikt- och koncentrationsgrinser, dér exponering for dmnet inte kan uteslutas och @mnet
inte har registrerats av nagon person for denna anvdndning, bor [Echa] underrittas.” Genom att
anvinda det possessiva pronomenet “sina” gav lagstiftaren uttryck for sin avsikt att begréinsa
tillimpningsomradet for den registreringsskyldighet och anmaélningsskyldighet som foreskrivs i
artikel 7.1 respektive i artikel 7.2 i Reachférordningen till att gélla enbart for varor som producenten
sjalv framstéller eller siatter samman.
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Av det ovan anforda foljer att den anmailningsskyldighet som aligger en producent av en vara enligt
artikel 7.2 i Reachforordningen inte é&r tillimplig pa en vara som, d&ven om den har anvints av
producenten som en insatsvara, har producerats av tredje part.

Denna bokstavstolkning av artikel 7.2 i Reachférordningen ar forenlig med det mal som efterstriavas
med anmailningsskyldigheten och, mer allmédnt, med den allménna systematiken i den foérordning i
vilken artikeln ingar. Av skédl 21 i ndmnda forordning framgar i huvudsak att registreringen och
utvirderingen syftar till att forbéttra informationen om d&mnena och, vid behov, att "inleda tillstands-
eller begransningsforfarandena enligt [ndimnda] forordning eller riskhanteringsforfaranden enligt annan
gemenskapslagstiftning”.

Syftet med anmailningsskyldigheten enligt artikel 7.2 i Reachforordningen ligger i linje med detta
allmanna syfte och bestar i att Echa ska underrittas angaende vissa dmnen som inger mycket stora
betdnkligheter och som inte har registrerats. Nar sadana d&mnen ingdr i varor omfattas de inte av den
allmanna skyldighet att registrera &mnen — som sadana eller ingédende i blandningar — som foreskrivs i
artikel 6 i samma forordning eller av den ddrmed sammanhéngande skyldigheten att limna den
allménna information som anges i artikel 10 i samma foérordning.

Det ér saledes for att hindra att det uppstar en brist pa information om anvéndningen av dmnen som
inger mycket stora betdnkligheter i varor, som artikel 7.2 i Reachférordningen aldagger producenter och
importorer av dessa varor att anmala viss information till Echa. Enligt artikel 7.4 e i Reachférordningen
omfattar denna anmélan "en kort beskrivning av @mnets eller &mnenas anvidndning i varan i enlighet
med avsnitt 3.5 i bilaga VI samt av anvéndningar av varan”.

I de fall som omfattas av artikel 7.2 i Reachférordningen ar producenten séledes skyldig att lamna in en
anmilan till Echa om den vara som producenten framstiller eller sitter ssmman innehaller &mnen som
inger mycket stora betdnkligheter. Nar denna vara dérefter anvinds i ett senare led i produktionskedjan
av en annan producent sidsom en insatsvara vid framstéllningen av en sammansatt produkt, ar inte
denna andra producent ocksa skyldig att limna in en anmaélan till Echa om att det aktuella dmnet
ingar i varan. En sadan anmalan vore 6verflodig med hénsyn till den anmélan som ldmnats in av varans
producent. En sadan overflodig och onddig borda skulle rimma illa med proportionalitetsprincipen, om
vilken det erinras i skil 130 i samma férordning.

Hirav foljer att det vid tillimpningen av artikel 7.2 i samma forordning ankommer pa producenten att
faststdlla huruvida ett d@mne som inger mycket stora beténkligheter ingér i var och en av de
producerade varorna i en koncentration pa 6ver 0,1 viktprocent.

De ovan anfoérda overvdgandena giller i tillimpliga delar for den anmaélningsskyldighet som aligger
importorerna enligt artikel 7.2 i Reachférordningen.

Begreppet importor definieras i artikel 3.11 i ndmnda forordning som "en fysisk eller juridisk person
som dr etablerad i [unionen] och ansvarar for import”. Import definieras i sin tur i artikel 3.10 i
samma forordning som "fysisk inforsel till [unionens] tullomrade”.

Med hénsyn till denna definition ska, vid tillimpningen av artikel 7.2 i Reachférordningen, importoren
av en produkt som &r sammansatt av ett eller flera foremal som utgor en vara enligt definitionen i
artikel 3.3 i Reachférordningen, dven anses vara importor av den eller de varorna.

Sasom generaladvokaten har anfért i punkt 49 i sitt forslag till avgorande ar syftet med den
anmalningsskyldighet som enligt artikel 7.2 i Reachférordningen aligger producenter och importérer
att sdkerstilla att Echa erhaller s& mycket information som mojligt om anvidndningen i varor av
dmnen som inger mycket stora betdnkligheter. Importorernas anmalningsskyldighet innebdr ocksa att

16 ECLIEU:C:2015:576



67

68

69

70

71

72

73

74

75

DOM AV DEN 10.9.2015 — MAL C-106/14
FCD OCH FMB

Echa kan fi information om i vilka méngder &mnen som inger mycket stora betankligheter slapps ut pa
marknaden. Sasom framgar av skil 34 i namnda forordning ar dessa méangder “ett matt pa i hur hog
grad manniskor och miljo riskerar att exponeras féor amnena”.

Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 68 i sitt forslag till avgorande skulle den motsatta
tolkningen riskera att ge upphov till en situation ddr Echa inte skulle informeras om anviandningen
och om i vilka méngder dmnen som inger mycket stora betdnkligheter slipps ut pa den inre
marknaden. En sadan situation vore inte forenlig med syftet med nidmnda forordning, att sékerstélla
en hog skyddsniva for méanniskors hélsa och miljon.

I sina inlagor har kommissionen anfort att det kan vara mycket svart for importérerna att fa fram den
nodvandiga informationen fran sina leverantorer i tredje land. Svarigheter av detta slag har dock ingen
betydelse for tolkningen av artikel 7.2 i Reachférordningen.

Harav foljer att artikel 7.2 i Reachférordningen innebar att det ankommer pa importoren av en produkt
som dr sammansatt av flera varor att for varje vara faststdlla om den innehéller ett &mne som inger
mycket stora betdnkligheter i en koncentration pa 6ver 0,1 viktprocent.

Artikel 33 i Reachférordningen

I artikel 33.1 i Reachforordningen foreskrivs att ”[v]arje leverantor av en vara som innehaller ett dmne
[som identifieras som ett &mne som inger mycket stora betidnkligheter] i en koncentration Gver 0,1
viktprocent skall tillhandahalla mottagaren av varan tillracklig information som leverantéren har
tillgang till, med dtminstone dmnets namn, sa att varan kan anvindas pd ett sakert satt”. I artikel 33.2
i samma forordning aldggs leverantdrer av en sddan vara motsvarande skyldighet pa begiran av en
konsument

Begreppet "leverantor av en vara” definieras i artikel 3.33 i samma forordning som ”varje producent
eller importor av en vara, distributor eller annan aktor i distributionskedjan som slédpper ut en vara pa
marknaden”.

Begreppet utslippande pa marknaden definieras i artikel 3.12 i samma férordning enligt foljande:
"leverans eller tillhandahallande till tredje part, mot betalning eller kostnadsfritt. Import skall anses
innebédra utslappande pa marknaden”.

Det framgar av det ovan anforda att den skyldighet som foreskrivs i artikel 33 i Reachférordningen é&r
tillamplig pa varje aktor i distributionskedjan sa snart som denna person stéller en vara till en tredje
parts forfogande.

Denna skyldighet skiljer sig i flera avseenden fran anmadlningsskyldigheten i artikel 7.2 i samma
forordning.

For det forsta dr den tillimplig pd manga fler personer &n skyldigheten enligt artikel 7.2 i ndmnda
forordning. Medan den sistndmnda bestimmelsen enbart avser producenter och importorer alagger
artikel 33 i samma forordning alla i distributionskedjan en informationsskyldighet. Medan Echa ar den
enda som far information genom anmaélningsskyldigheten enligt artikel 7.2 i Reachférordningen, finns
det en méngd personer som far information till f6ljd av den informationsskyldighet som foreskrivs i
namnda artikel 33. I artikel 33.1 foreskrivs salunda att informationen ska tillhandahallas “mottagare av
en vara’, det vill sdga, enligt artikel 3.35 i samma forordning, varje "industriell eller yrkesmaéssig
anviandare eller distributér som mottar en leverans av en vara och som inte dr konsument”. Den
information som avses i artikel 33.2 i samma forordning ska tillhandahallas alla konsumenter som sa
begir.
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Den skyldighet som foreskrivs i artikel 33 i Reachférordningen skiljer sig fran den som foreskrivs i
artikel 7.2 i samma forordning savitt avser tillimpningsvillkoren. Sasom har framhallits i
punkt 39 ovan krédver tillimpningen av anmailningsskyldigheten att fyra kumulativa villkor &r
uppfyllda, bland annat villkoret avseende grénsvardet pa 0,1 viktprocent f6r koncentrationen av @mnen
som inger mycket stora betdnkligheter. Vad giller artikel 33 i samma forordning ar detta villkor
daremot det enda som uppstills.

Slutligen skiljer sig anmélningsmekanismen och informationsmekanismen &t genom deras olika
malsittningar. Anmaélningsskyldigheten syftar till att Echa ska informeras om anvéndningen av @mnen
som inger mycket stora betdnkligheter i varor sa att de behoriga myndigheterna kan forbereda
eventuella riskhanteringsatgirder i enlighet med de tillstdnds- och begransningsforfaranden som
inrdttats genom Reachfoérordningen. Informationsskyldigheten enligt artikel 33 i samma foérordning
omfattas av det allménna syftet att undvika skadliga effekter pa ménniskors hilsa och miljon men ska
dven, sdsom i sak framgéar av skélen 56 och 58 i samma forordning, géra det majligt for alla aktorer i
distributionskedjan att pa sin niva vidta atgéarder for hantering av de risker som foljer av att varor
innehaller @mnen som inger mycket stora betdnkligheter, for att sdkerstilla att varorna kan anvdndas
pa ett sikert sitt.

Syftet med informationsskyldigheten &r indirekt att gora det mojligt for dessa aktorer och for
konsumenterna att fatta sina inkopsbeslut med full kinnedom om egenskaperna hos produkterna,
vilket innefattar egenskaperna hos de varor som produkterna &r sammansatta av. Domstolen erinrar
om att det framgar av skdl 12 i Reachférordningen att ”[e]n viktig malsdttning med det nya system
som inrdttas genom denna forordning ar att stimulera och i vissa fall se till att &amnen som inger stora
betankligheter sa sméaningom ersitts med mindre farliga @mnen och tekniker om det finns lampliga
ekonomiskt och tekniskt genomférbara alternativ’. Denna malséttning aterspeglas i artikel 55 i ndimnda
forordning, i vilken det uttryckligen foreskrivs att dmnen som inger mycket stora beténkligheter
“gradvis [ska ersdttas] med lampliga alternativa @mnen eller tekniker, nér det &r ekonomiskt och
tekniskt genomforbart”.

Dessa omstdndigheter talar sammantagna séledes for en tolkning som sdkerstiller att den
informationsskyldighet som foreskrivs i artikel 33 i Reachférordningen iakttas i hela
distributionskedjan énda fram till slutkonsumenten. Avsikten &r siledes att den informationsskyldighet
som aligger varje aktor i distributionskedjan ska atfélja den vara som den ér kopplad till énda fram till
slutkonsumenten.

Det vore oforenligt med en sadan skyldighet att forespraka ett synsétt dar den omstidndigheten att en
vara ingar som en insatsvara i en sammansatt produkt kan avbryta den oOverforing av
informationsskyldigheten till nédsta aktor som ska ske i varje steg i distributionskedjan, eftersom denna
skyldighet har ett direkt samband med forekomsten i varan av ett d&mne som inger mycket stora
betdnkligheter.

Vissa av dem som har yttrat sig i malet har framfort farhagor betraffande forenligheten av ett sadant
system med proportionalitetsprincipen. Pa  denna  punkt framhaller domstolen att
informationsskyldigheten bygger pa anmailningsskyldigheten i artikel 7.2 i samma forordning,
samtidigt som den kompletterar den genom att sdkerstilla att viktig information om férekomsten av
ett &mne som inger mycket stora betdnkligheter 6verfors till varje aktor i distributionskedjan énda
fram till slutkonsumenten. Informationsskyldighetens rickvidd begrénsas emellertid av artikel 33 i
samma forordning som preciserar att den “tillracklig[a] information som leverantoren har tillgang till

. sa att varan kan anvdndas pa ett sdkert sdtt” ska innehalla d&tminstone @mnets namn. Detta ringa
krav kan inte anses innebéra en alltfor tung borda.

Hiarav foljer att artikel 33 i Reachforordningen ska tolkas sa, att det vid tillimpningen av denna

bestimmelse ankommer pa leverantéren av en produkt som &r sammansatt av flera varor, varav en
eller flera innehéller ett dmne som inger mycket stora betdnkligheter och identifieras enligt
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artikel 59.1 i samma forordning i en koncentration pa over 0,1 viktprocent av varan, att informera
mottagaren och, pa begiran, konsumenten om att dmnet ingdr i varan och dérvid atminstone
vidarebefordra information om &mnets namn.

Av det anforda foljer att den nationella domstolens friga ska besvaras pa foljande stt:

— Artikel 7.2 i Reachforordningen ska tolkas sd, att det vid tillimpningen av denna bestimmelse
ankommer pa producenten att for varje producerad vara faststilla huruvida den innehaller ett
dmne som inger mycket stora betdnkligheter och identifieras enligt artikel 59.1 i samma
forordning i en koncentration pa 6ver 0,1 viktprocent, och pa importéren av en produkt som ar
sammansatt av flera varor att for varje vara faststélla huruvida den innehaller ett sddant &mne i en
koncentration pa 6ver 0,1 viktprocent.

— Artikel 33 i Reachforordningen ska tolkas sa, att det vid tillimpningen av denna bestdmmelse
ankommer pa leverantdren av en produkt som dr sammansatt av flera varor, varav en eller flera
innehaller ett @mne som inger mycket stora betdnkligheter och identifieras enligt artikel 59.1 i
samma forordning i en koncentration pa over 0,1 viktprocent av varan, att informera mottagaren
och, pa begiran, konsumenten om att dmnet ingéar i varan och dérvid atminstone vidarebefordra
information om dmnets namn.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen utgor ett led i
beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter
har haft dr inte ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:

Artikel 7.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (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, i dess lydelse enligt kommissionens forordning (EU)
nr 366/2011 av den 14 april 2011, ska tolkas sa, att det vid tillimpningen av denna bestaimmelse
ankommer pa producenten att for varje producerad vara faststilla huruvida den innehaller ett
damne som inger mycket stora betinkligheter och identifieras enligt artikel 59.1 i ndmnda
forordning i en koncentration pa over 0,1 viktprocent, och pa importoren av en produkt som éar
sammansatt av flera varor att for varje vara faststilla huruvida den innehaller ett sadant dmne i
en koncentration pa éver 0,1 viktprocent.

Artikel 33 i forordning nr 1907/2006, i dess dndrade lydelse, ska tolkas sa, att det vid
tillimpningen av denna bestimmelse ankommer pa leverantéren av en produkt som ér
sammansatt av flera varor, varav en eller flera innehdller ett dmne som inger mycket stora
betinkligheter och identifieras enligt artikel 59.1 i samma férordning i en koncentration pa over
0,1 viktprocent av varan, att informera mottagaren och, pa begiran, konsumenten om att dmnet
ingar i varan och dirvid atminstone vidarebefordra information om dmnets namn.

Underskrifter
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