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Das Verfahren zum PFAS-Beschrankungsdossier von DE, DK, NL, NO und SE (Dossiereinreicher) ver-
letzt in mehrfacher Hinsicht die Vorgaben des Titels VIII der REACH-Verordnung. Die Verfahrens-
fehler — insbesondere in ihrer Kumulation — schliefsen aus, dass die EU-Kommission eine dem Vor-
schlag entsprechende Beschrankung erlassen kann. Sollte gleichwohl eine entsprechende Be-
schrankung erlassen werden, wére diese rechtswidrig. Sie konnte von Betroffenen mit einer Klage
nach Art. 263 Abs. 4 AEUV angegriffen und seitens der europdischen Gerichte gemaf Art. 264 AEUV
fUr nichtig erklart werden.

Im Einzelnen haften dem Beschrankungsvorschlag folgende Rechtsfehler an:

1. Dergewadhlte Gruppenansatz ist mit dem Wortlaut, der Systematik und dem Zweck der REACH-
Vorschriften unvereinbar. Die Beschrankungsvorgaben nach dem Titel VIIl REACH-Verordnung
folgen erkennbar einer Einzelstoffbetrachtung. (Abschnitt C. 1. a. aa.)

2. Zudem verstoRt die vorgeschlagene gruppenbasierte Beschrankung in ihrer Gesamtheit und
im Einzelnen gegen des VerhaltnismaRigkeitsprinzip. (Abschnitt C. 1. a. bb.)

Das generelle Verbot ist weder erforderlich noch angemessen, weil nicht fir alle PFAS das Be-
stehen eines Risikos nachgewiesen ist. Zudem bestehen erheblich Zweifel, ob hinreichende
Ausnahmen fir alle Verwendungen gewahrt werden, bei denen unter Bericksichtigung der
soziodkonomischen Auswirkungen sowie verflgbarer Alternativen kein unannehmbares Risiko
fir Mensch und Umwelt besteht. Auch im Hinblick auf die vorgeschlagene Befristung der Aus-
nahmen fehlt es an der erforderlichen individuellen Betrachtung der Stoffe sowie der Verwen-
dungen. Der SEAC teilt diese Zweifel.

Aus diesen Griinden greift ein umfassendes (ausnahmsloses) Verbot auch in nicht gerechtfer-
tigter Weise in das Grundrecht der Betroffenen auf unternehmerische Freiheit nach Art. 16
Charta der Grundrechte der Europaischen Union (GRCh, EU-Grundrechtecharta) und die Ei-
gentumsfreiheit der Betroffenen Art. 17 GRCh ein.

3. Der gruppenbasierte Beschrankungsvorschlag (initiales Dossier aus Januar 2023 und Back-
ground Documents aus August 2025) ist verfahrensfehlerhaft zustande gekommen. Die Ver-
fahrensfehler verletzten die Beteiligungsrechte und die Unionsgrundrechte der Betroffenen
aus Art. 69 Abs. 6i.V.m. Abs. 4 REACH und Art. 41 Abs. 1 und 2 GRCh. (Abschnitt C. 1. b.):

a. Verletzung der Beteiligungsrechte aus Art, 69 Abs. 6i.V.m. Abs. 4 REACH (Abschnitt C. 1. b.
aa.).
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e Der Beschrdankungsvorschlag fihrt aufgrund seines Gruppenansatzes zu einer unzulas-
sigen Umkehr der Darlegungs- und Beweislast zulasten der vom Vorschlag Betroffenen.
Um eine Ausnahme vom generellen Verbot zu erreichen, missen die Betroffenen —
Uber die Anforderungen des Art. 69 Abs. 6 Satz 2 REACH hinaus — detaillierte Informa-
tionen zu den Verwendungen, den Verwendungsmengen, den Emissionen, dem Nicht-
vorliegen von Alternativen etc. beibringen. Das aber sind Tatsachen, deren Darlegung
und Beweis nach Art. 68 Abs. 1, 69 Abs. 1 und 6 REACH sowie Anhang XV nur den Initi-
atoren der Beschrankung, d. h. gerade nicht den Betroffenen, auferlegt werden.

e Die Konsultation der Betroffenen zum Beschrankungsvorschlag war fehlerhaft. weil sie
die Betroffenen Uberforderte.

Die Uberforderung der Betroffenen folgt aus der Komplexitat des Vorschlags und der
damit verbundenen Fille an Informationen. Um die Betroffenheit vom Vorschlag zu
ermitteln, bedarf es einerseits fachlicher und personeller Ressourcen, die gerade KMU
nicht haben. Ahnliches gilt fiir Hersteller und Lieferanten von Produkten. Auch diese
sind vielfach mit der Wahrnehmung der Beteiligung Gberfordert, weil sie nicht erken-
nen und auch nicht mit angemessenem Aufwand und hinreichender Sicherheit ermit-
teln konnen, in welchen der ihnen zugelieferten Vor-Produkte PFAS enthalten sind und
fir welche Verwendungen daher eine Ausnahme erforderlich sein kdnnte.

e Vor diesem Hintergrund war die Konsultationsfrist von sechs Monaten nach Art. 69
Abs. 6 Satz 2 REACH zu kurz. Um die gebotene effektive Beteiligung der Betroffenen in
einem Verfahren zu einem derart komplexen Vorschlag zu gewahrleisten, hatte die
Frist verlangert werden missen. Das war rechtlich zulassig und geboten, nicht zuletzt
auch im Hinblick auf die von Anfang an absehbare (erhebliche) Uberschreitung der fir
RAC und SEAC geltenden Fristen.

b. Verletzung des Unionsgrundrechts auf gute Verwaltung aus Art. 41 GRCh (Abschnitt C. 1.b.
bb.).

Die Verletzung der Beteiligungsrechte der Betroffenen aus Art. 69 Abs. 6 i.V.m. Abs. 4
REACH ist zugleich mit dem Unionsgrundrecht der Betroffenen auf gute Verwaltung nach
Art. 41 Abs. 1 und 2 GRCh unvereinbar, an das die ECHA und die EU-Kommission gem. Art.
51 Abs. 1 GRCh im Verfahren zum Erlass einer Beschrankung gebunden sind. Die Anforde-
rungen des Art. 41 GRCh und der dazu ergangenen Rechtsprechung der europadischen Ge-
richte sind bei der Auslegung und beim Vollzug der nur knappen Regelung zur Beteiligung
in Art. 69 Abs. 6 REACH zu beachten. Das gilt erst recht, wenn man bericksichtigt, dass die
abschlieRende Entscheidung der EU-Kommission Uber den Beschrankungsvorschlag nach
Art. 73 Abs. 2 REACH i.V.m. Art. 133 Abs. 4 REACH in einem Komitologieverfahren erfolgt,
in dem keine weitere Konsultation von Betroffenen vorgesehen ist.
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RAC und SEAC hatten die hier dargelegten Mangel des im Januar 2023 vorgelegten Anhang XV-
Dossiers den Dossiereinreichern gemaR Art. 69 Abs. 4, Unterabs. 3, Satz 3 REACH mitteilen
mussen. Diese hatten die Madngel binnen 60 Tagen beheben muissen. Das ware indes nicht
moglich gewesen, da die Mangel struktureller Natur sind. Damit wéare das Beschrdankungsver-
fahren automatisch abgeschlossen gewesen (vgl. Art. 69 Abs. 4, UnterAbs. 3, Satz 4 REACH).

Stattdessen haben RAC und SEAC die Konformitat des urspringlichen Dossiers fehlerhaft nach
Art. 69 Abs. 4 Uabs. 3 REACH bestatigt und damit die rechtlich gebotene Beendigung des Ver-
fahrens verhindert. Indem RAC und SEAC den Beschrénkungsvorschlag unter mehrfacher Uber-
schreitung der in Art. 70 Satz 1 und 71 Abs. 1 Satz 1 REACH gesetzlich vorgegebenen Frist be-
handelt und eine Stellungnahme an die EU-Kommission abgegeben bzw. entworfen haben,
werden die Anforderungen an das Beschrankungsverfahren mehrfach verletzt. (Abschnitt C. 2.
a.—d)

Es ist mit den Verfahrensvorgaben der Art. 68 und 69 REACH unvereinbar, dass die Dossierein-
reicher das urspriingliche Beschrankungsdossiers aufgrund der Stellungnahmen aus der 6ffent-
lichen Konsultation vollstandig Uberarbeitet und damit ausgewechselt haben. Darin liegt zu-
gleich ein Eingriff in die Kompetenzen von RAC und SEAC. Indem RAC und SEAC trotzdem das
neue Beschrdankungsdossier beraten haben, verletzten sie ihrerseits die gesetzlichen Vorgaben
fir das Beschrankungsverfahren. Die damit verbunden Verletzung der Beteiligungsrechte der
Betroffenen kann nicht Gber deren Anhérung nach Art. 71 Abs. 1 Satz 4 REACH zum Entwurf
der SEAC-Stellungnahme ausgeglichen werden. Den Betroffenen wird damit die gebotene An-
horung auf der ersten Stufe zum ausgewechselten Beschrankungsvorschlag abgeschnitten.
(Abschnitt C. 3. a.-c.)

Vorsorglich, die vorstehenden Mangel ausblendend:

a. Indem RAC und SEAC die sektorspezifischen Stellungnahmen fir die acht neuen Sektoren
verweigern, verletzen sie die Vorgaben flr das Beschrankungsverfahren, Zum einen wird
der Ansatz der Dossiereinreicher missachtet, zum anderen wird das in Art. 71 REACH vor-
gesehenen Verfahren nicht eingehalten. Uberdies begriindet dieses Vorgehen potenziell
einen Ermessensfehler der EU-Kommission, weil der dem Beschrdnkungsvorschlag zugrun-
deliegende Sachverhalt nicht vollstéandig ausermittelt ist. Eine Weiterleitung des Beschran-
kungsvorschlags nach Art. 72 Abs. 1 REACH durch die ECHA ist unzuldssig. (Abschnitt C. 4.
b.aa.—ff.)

b. Die mit der Verweigerung sektorspezifischer Beurteilungen fur die acht neuen Sektoren
verbundene Empfehlung von RAC und SEAC ist mit den Regelungen und der Systematik des
Titels VIII der REACH-Verordnung unvereinbar und schlagt ein unzuldssiges Vorgehen vor
(Abschnitt C. 4. c. aa. — cc.):

e Der Erlass einer Beschrankung in Form eines umfassenden Verbots der Verwendung
von PFAS in den neuen Sektoren ist mangels Vorliegens der gesetzlichen

iv
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Voraussetzungen unzuldssig, auch wenn zugleich eine umfassende Ausnahme verflgt
werden soll. Der SEAC muss aus Rechtsgriinden von dieser Empfehlung absehen und
konnte allenfalls die Ausnahme der acht Sektoren von dem generellen Verbot (alter-
nativ aus dem generellen Anwendungsbereich der Beschriankung) empfehlen. (Ab-
schnitt C. 4. c.bb.)

e Ebenso wenig ist die vorgeschlagene Nachholung der sektorspezifischen Beurteilung
zuldssig. Der SEAC muss aus Rechtsgriinden von dieser Empfehlung absehen. Sollte der
SEAC an der Empfehlung festhalten, dirfte die EU-Kommission aus Rechtsgriinden der
Empfehlung nicht folgen. (Abschnitt C. 4. c. -cc.)

Die laufende Konsultation zum Entwurf fur die Stellungnahme des SEAC ist unter verschiede-
nen Aspekten verfahrensfehlerhaft. Aufgrund der Auswechslung und der Komplexitat des Be-
schrankungsdossiers ist die Frist von 60 Tagen nach Art. 71 Abs. 1 Satz 4 REACH unzumutbar
kurz. Zugleich werden die Beteiligungsrechte der Betroffenen durch die zu kurze Frist sowie
durch unangemessene Vorgaben hinsichtlich Struktur und Umfang der Stellungnahmen von
Betroffenen verletzt.

Die ECHA ist verpflichtet, eine umfassende Konsultation in ausreichender Frist und zu zumut-
baren Bedingungen zu ermoglichen. Unterldsst sie dies und gibt sie die Stellungnahmen von
RAC und SEAC an die EU-Kommission weiter, muss die EU-Kommission den Erlass einer den
Stellungnahmen entsprechenden Beschrankung ablehnen. (Abschnitt C. 5. a. -c.)
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Der Bundesverband der Deutschen Industrie e.V. (BDI) sowie dessen auf dem Deckblatt aufgefiihr-
ten Mitgliedsverbdande haben uns vor dem Hintergrund des nachfolgend dargestellten Sachverhalts
gebeten, im Wege eines Kurzgutachtens zu prifen, ob dem umfassenden PFAS-Beschrankungsvor-
schlag nach der REACH-Verordnung® Verfahrensfehler anhaften. Dabei soll insbesondere gepriift
werden, ob der Beschrankungsvorschlag gegen die Anforderungen des Titels VIII der REACH-Ver-
ordnung und das Grundrecht der Betroffenen auf gute Verwaltung (v. a. auf Beteiligung am Verfah-
ren) verstolt.

Der Gegenstand, Inhalt und Ablauf des Verfahrens zum Vorschlag fiir eine umfassende Beschran-
kung aller PFAS? kann hier nur in der fur das Kurzgutachten gebotenen Kiirze dargestellt werden.
Der Sachverhalt ist den am PFAS-Beschrankungsverfahren Beteiligten und den davon Betroffenen
in den Einzelheiten bekannt.

Vier Mitgliedstaaten der EU — Danemark, Deutschland, Niederlande und Schweden — sowie Norwe-
gen (im Folgenden: Dossiereinreicher) reichten im Januar 2023 bei der ECHA ein Dossier fir eine
generelle Beschrankung von PFAS? nach den Regelungen des Titels VIII sowie des Anhangs XV der
REACH-Verordnung ein. Das Dossier bestand aus einem generellen Annex XV Restriction Report von
224 Seiten und sieben Annexes sowie vier Appendices in PDF- und Excel-Format von insgesamt ca.
2.100 Seiten/Blattern. In der Sache sah das Dossier einen Gruppenansatz in Form eines generellen
Verbots der Herstellung, des Inverkehrbringens und der Verwendung aller PFAS (geschéatzt auf Gber
10.000 Stoffe) in allen bekannten —aber auch unbekannten — Verwendungsbereichen vor. Zugleich
waren Ausnahmen fir bestimmte Verwendungen in 15 Verwendungssektoren definiert, die in aller
Regel zeitlich begrenzt waren. Dariber hinaus waren mogliche Ausnahmen aufgefiihrt, die nach
der vorgeschriebenen Konsultation erneut gepriift werden sollten.

Nach Priifung der OrdnungsgemaRheit des Dossiers durch die zustandigen Ausschiisse der ECHA —
RAC und SEAC—gemaR Art. 69 Abs. 4 UAbs. 3 REACH erfolgte die Konsultation der Stakeholder nach
Art. 69 Abs. 6 REACH. Sie lief vom 22. Marz 2023 bis zum 25. September 2023. Dabei wurden mehr
als 5.600 Stellungnahmen eingereicht. Seit September 2023 haben sich RAC und SEAC mit dem
Beschrdnkungsvorschlag und den Stellungnahmen der Stakeholder befasst.

Unter Berlcksichtigung der Stellungnahmen der Stakeholder legten die Dossiereinreicher im Au-
gust 2025 eine umfassend Uberarbeitete Fassung des Beschrankungsvorschlages — bezeichnet als
,Background Document” — vor, die auf der Webseite der ECHA veroffentlicht wurde. Das

1 verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des europdischen Parlamentes und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Re-
gistrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europadi-
schen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates
sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396 vom
30.12.2006, S. 1) —im Folgenden ,,REACH-Verordnung” oder ,,REACH” bezeichnet.

2 Per- und Polyfluoroalkylsubstanzen (PFAS).

3 PFAS gemaR Definition der OECD.
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Background Document bestand aus einem generellen Dokument in der Gestalt eines ,Annex XV
Report” (vgl. Background Document, Summary, S. 1) von 320 Seiten und sieben Annexes sowie aus
fuinf Appendices, was ein Gesamtvolumen von ca. 3.600 Seiten ausmachte. Es sah weiterhin ein
generelles Verbot der Herstellung, des Inverkehrbringens und der Verwendung aller PFAS sowie
Ausnahmen flr bestimmte Verwendungen vor, wobei acht weitere Verwendungssektoren einbe-
zogen wurden, sodass insgesamt 23 Verwendungssektoren erfasst waren. Vorschlage flr mogliche
(noch zu priifende) Ausnahmen waren nicht mehr vorgesehen.

In ihrer Mitteilung vom 27. August 2025 teilte die ECHA mit, dass RAC und SEAC keine sektorspezi-
fische Bewertung der acht neu hinzugekommenen Sektoren vornehmen wirden, da deren Einbe-
ziehung in die Bewertungen erhebliche Zeit Giber 2026 hinaus erfordere.

Die ECHA hat am 26. Marz 2026 den Entwurf der Stellungnahme des SEAC (819 Seiten) sowie die
Stellungnahme des RAC (856Seiten) veroffentlicht. Diese Dokumente umfassen insgesamt 1.675
Seiten. Damit wurde zugleich die 60-tagige 6ffentliche Konsultation zum Entwurf der SEAC-Stellung-
nahme nach Art. 71 Abs. 1 Satz 4 REACH eingeleitet, die bis zum 25. Mai 2026 lauft. SEAC und RAC
haben gemalk dem veroffentlichten Entwurf keine detaillierten sektorspezifischen Bewertungen fiir
die acht neuen Sektoren durchgefihrt. Allerdings hat sich SEAC mit den acht neuen Sektoren unter
allgemeinen Aspekten (Allgemeine Erforderlichkeit und VerhaltnismaRigkeit) befasst und die Erfil-
lung der sich daraus ergebenden Anforderungen bejaht.

Nach Auswertung der Beitrage aus der Konsultation wird der SEAC seine endglltige Stellungnahme
voraussichtlich bis Ende 2026 annehmen, womit die wissenschaftliche Bewertung der ECHA abge-
schlossen ist und die ECHA der EU-Kommission die Stellungnahme Ubersenden kann (Art. 72 Abs. 1
REACH). Die EU-Kommission kann auf dieser Basis nach Art. 73 Abs. 1 REACH binnen drei Monaten
einen Entwurf zur Anderung von Anhang XVII REACH — also fiir eine Beschriankung — erarbeiten.
DarUber wird in einem Komitologieverfahren — ,Regelungsverfahrens mit Kontrolle“ — im REACH-
Ausschuss mit qualifizierter Mehrheit der Mitgliedstaaten beschlossen (Art. 73 Abs. 2 in Verbindung
mit Art. 133 Abs. 4 REACH sowie Art. 5a des Beschlusses 1999/468/EG).

Das Verfahren zum Beschrdnkungsvorschlag fiir PFAS kann und muss in verschiedene einzelne
Schritte, zu denen rechtliche Bedenken bestehen, unterteilt werden:

e die Ausarbeitung und Vorlage des Anhang XV-Dossiers,

e die Annahme und lange andauernde Behandlung des Dossiers durch RAC und SEAC,

e die Uberarbeitung und Auswechslung des Dossiers,

e die Verweigerung der spezifischen Stellungnahme zu den achten neuen Sektoren sowie die da-
mit verbundenen Empfehlungen von RAC und SEAC,

e die Konsultation zum Entwurf der SEAC-Stellungnahme.

Zu diesen einzelnen Schritten wird untersucht, ob und inwieweit diese mit den Anforderungen der
Regelungen in Titel VIII der REACH-Verordnung sowie allgemeinen Rechtsgrundsatzen des EU-
Rechts und den in der Charta der Grundrechte der Europaischen Union (EU-Grundrechtecharta -
GRCh) verankerten Grundrechte Ubereinstimmen oder dagegen verstolien.



REDEKER | SELLNER [ DAHS

Bereits die Ausarbeitung und Vorlage des Beschrdankungsvorschlages sowie anknipfend daran die
offentliche Konsultation zum Vorschlag sind — sowohl in der Form des origindren Dossiers aus Ja-
nuar 2023 sowie in der Form des Background Documents aus August 2025 — verfahrensfehlerhaft.
Die Verfahrensfehler ergeben sich im Wesentlichen aus dem Gruppenansatz, der mit der REACH-
Verordnung sowie dem EU-Primarrecht unvereinbar ist. Durch die Verfahrensfehler werden die Be-
teiligungsrechte der Betroffenen eingeschrankt.

Schon aufgrund dieser Verfahrensfehler ist der Erlass einer dem Vorschlag entsprechenden Be-
schrankung von der EU-Kommission abzulehnen. Sollte eine entsprechende Beschrankung erlassen
werden, wére diese rechtswidrig und konnte von Betroffenen mit einer Klage nach Art. 263 Abs. 4
AEUV angegriffen und seitens der europdischen Gerichte gemaR Art. 264 AEUV fir nichtig erklart
werden.

Im Einzelnen:

Der dem Beschrankungsvorschlag zugrunde liegende Gruppenansatz und dessen Auswirkungen auf
das Beschrankungsverfahrens stehen im Widerspruch zur REACH-Verordnung und dem Primérrecht
der EU.

Der Ansatz des Beschrankungsvorschlags weicht vom einzelstoffbezogenen Regulierungssystem
der REACH-Verordnung ab, was dazu fuhrt, dass keine hinreichende wissenschaftliche Datenbasis
die Gleichbehandlung aller 10.000+ Stoffe tragt. Das ist rechtswidrig.

(1) Abweichung vom substanzspezifischen Regelungskonzept der REACH-Verordnung

Die REACH-Verordnung folgt dem Grundkonzept einer einzelstoffbezogenen Risikobewertung. Das
gilt auch fir das Beschrdankungsverfahren. Dies ergibt die Auslegung der REACH-Verordnung nach
ihrem Wortlaut, ihrer Systematik und nach ihrem Zweck.

Schon das grundlegende Gebot des Art. 67 Abs. 1 Satz 1 REACH zur Beachtung der MaRgaben von
Beschrankungen bei Herstellung, Inverkehrbringen und Verwendung von Stoffen ist auf Einzelstoffe
bezogen. Artikel 69 Abs. 1 und 4 REACH erméchtigt die Kommission oder einen Mitgliedstaat zur
Einleitung eines Beschrankungsverfahrens, wenn sie/er der Auffassung ist, dass ein Stoff ein Risiko
flr die menschliche Gesundheit oder die Umwelt mit sich bringt, das nicht angemessen beherrscht
wird. Die Formulierung ,ein Stoff" gibt der allgemeinen Systematik der REACH-Verordnung (z.B.
erfolgen die Registrierung, die Evaluierung sowie die Auswahl von Kandidatenstoffen und zulas-
sungspflichtigen Stoffen fiir einzelne Stoffe) folgend eine individualstoffliche Betrachtung vor. An-
knlpfend daran fordert Annex XV Nr. .3 REACH, dass der Beschrankungsvorschlag ,die ldentitat

3



REDEKER | SELLNER [ DAHS

des Stoffes” umfasst. Die im Plural gehaltenen Bezeichnungen in Art. 68 Abs. 1 REACH stellen keine
Abweichung von dem einzelstoffbezogenen Ansatz dar. Diese Regelung gibt nur das allgemeine Sys-
tem der Beschrankungen vor, das abstrakt auf die Vielzahl aller Félle abzielt und dementsprechend
im Plural formuliert sein muss. Auch wenn man annehmen wollte, dass dadurch Beschrankungen
flr Stoffgruppen nicht kategorisch ausgeschlossen sind, ware fur jeden einzelnen Stoff der Gruppe
nach dem Wortlaut und der Systematik des Titels VIII sowie des Anhangs XV REACH die nach Art.
68 Abs. 1 und 69 Abs. 4 REACH erforderliche Betrachtung der Risiken, Alternativen und soziodko-
nomische Auswirkungen individuell fir jeden der definierten betroffenen Stoffe erforderlich.

Diese Auslegung ist unter systematischen und teleologischen Gesichtspunkten aufgrund der voll-
harmonisierenden Wirkung einer Beschrankung und der nach Art. 5 Abs. 3 EUV gebotenen klaren
Kompetenzabgrenzung geboten: Mitgliedstaaten kdnnen keine strengeren nationalen MalRnahmen
erlassen, soweit ein Stoff in Anhang XVII REACH eingetragen ist (vgl. Art. 67 Abs. 3 REACH, der diese
Moglichkeit nur Gbergangsweise bis 2013 erlaubte und Art. 128 Abs. 2 REACH)*. Diese Vollharmo-
nisierung setzt aber voraus, dass der zu regulierende Stoff klar identifiziert ist und fir diesen auch
die Voraussetzungen fir die EU-Beschrankung erfillt sind. Nur dann kann ein Mitgliedstaat erken-
nen, welche Stoffe europaweit geregelt sind und von einer nationalen Regulierung ausgeschlossen
sind. Und nur dann kénnen die Anforderungen des in Art. 5 Abs. 3 EUV vorgegebenen Subsidiari-
tatsprinzips erflllt sein. Das Subsidiaritdtsprinzip gebietet, dass die EU in den Bereichen, die nicht
in ihre ausschlielRliche Zustandigkeit fallen, nur tatig wird, wenn und soweit die Ziele der Malknahme
von den Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kénnen, sondern wegen ihres Um-
fangs oder ihrer Wirkungen auf Unionsebene besser zu verwirklichen sind. Beim PFAS-Gruppenan-
satz ist der Geltungsbereich der Beschrdankung jedoch nicht durch eine Liste von Stoffen, sondern
durch eine auf die chemische Struktur bezogene Definition bestimmt. Dadurch bleibt unklar, wel-
che konkreten Stoffe beschrankt und von der Vollharmonisierung erfasst sind. Zugleich entsteht ein
mit dem Subsidiaritatsprinzip unvereinbarer Geltungsbereich der Beschrankung: Es werden nam-
lich auch Stoffe erfasst, die unter die strukturelle Definition fallen, aber fiir die nicht geklart werden
kann, ob ein Handeln auf EU-Ebene geboten ist — etwa, weil keine Informationen zu ihren Gefahren
oder Risiken vorliegen oder auch weil sie faktisch noch nicht bekannt oder nicht in Verkehr sind.

(2) Unzureichende Datengrundlage aufgrund Gruppenbetrachtung

Der Beschrankungsvorschlag ist mit den Vorgaben des Anhang XV der REACH-Verordnung fir die
Risikobewertung im Rahmen eines Beschrankungsvorschlages und den Regelungen zur Stoffbewer-
tung nach Art. 48 REACH nicht vereinbar. Die Datengrundlage des Beschrankungsvorschlags und
die hierauf fulRende Risikobewertung sind unzureichend.

Fir die groRe Mehrheit der vom Beschrankungsvorschlag erfassten PFAS sind keine Daten zu Ge-
fahren und Risiken verfligbar. Nur fir eine kleine Anzahl von PFAS existiert ein vollstédndiges toxiko-
logisches Profil. Daher ist eine Identifikation und Gruppierung der PFAS hinsichtlich ihrer Gefahren
und Risiken auf Basis der vorhandenen Daten wissenschaftlich nicht belastbar. Ungeachtet dessen
stltzen die Dossiereinreicher ihre Gefahrenbewertung auf die generelle Persistenz der PFAS sowie
verallgemeinerte Extrapolationen der Stoffeigenschaften von wenigen bekannten Stoffen (z.B.
PFOA und PFOS) auf Tausende von verschiedenen PFAS-Verbindungen.

4 EuGH C-358/11, Rn. 30 f.
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Ebenso wenig ist seitens der Dossiereinreicher hinreichend ermittelt, in welchen Verwendungen
die PFAS in ihrer Gesamtheit zur Anwendung kommen. Die dem urspriinglichen Beschrankungsvor-
schlag zugrunde gelegten 15 Verwendungssektoren mit den darin behandelten einzelnen Verwen-
dungen haben sich jedenfalls als unzureichend erwiesen. Die Dossiereinreicher sehen es als erfor-
derlich an, weitere acht Verwendungssektoren aufzunehmen und eine Vielzahl weiterer Verwen-
dungen (auch in den urspriinglichen 15 Verwendungssektoren) vom generellen Verbot auszuneh-
men. Es bleibt allerdings fraglich, ob damit alle relevanten Verwendungen und die daraus resultie-
renden potenziellen Risiken ermittelt und bekannt sind.

Dieser Mangel der unzureichenden Informationsgrundlage ist rechtlich relevant: Die Anforderun-
gen an das Beschrankungsdossier nach Anhang XV REACH verlangen eine hinreichend belastbare
Risikobewertung. Diese muss auf Informationen zu den einzelnen Stoffen und ihrer Gefahrlichkeit
sowie den Verwendungen und den sich daraus ergebenden Risiken beruhen. Die abschlieRende
Entscheidung der EU-Kommission erfordert sodann die Feststellung eines nicht angemessen be-
herrschten Risikos, das EU-weit behandelt werden muss — und zwar wie vorstehend unter (1) dar-
gestellt: substanz- und verwendungsspezifisch. Daran dndert nichts, dass die EU-Kommission bei
einer solchen technisch-wissenschaftlichen Entscheidung auf der Grundlage der standigen Recht-
sprechung des EuGH ein Ermessen hat, das nur begrenzt gerichtlich Uberprifbar ist>. Nach dieser
Rechtsprechung muss die EU-Kommission mit Unterstiitzung von RAC und SEAC bei der Ausiibung
des Ermessens alle relevanten Faktoren und Umstande der Situation, die mit diesem Rechtsakt ge-
regelt werden sollte, bertcksichtigen, woflr ihr der Nachweis obliegt®. Diesen Anforderungen kann
die EU-Kommission nicht entsprechen, weil die Tatsachengrundlage des Beschrdankungsvorschlags
unzureichend ist. Auch die SEAC-Stellungnahme versetzt sie dazu nicht in die Lage, wie nachfolgend
unter 4. gezeigt wird.

FUr den Fall, dass die fir eine Beschrankung erforderlichen Informationen nicht verflgbar sind,
sieht Art. 48 REACH vor, dass seitens der ECHA und der Mitgliedstaaten die erforderlichen Informa-
tionen eingeholt werden missen — und zwar Uber das daflr vorgesehene Instrument der Stoffbe-
wertung. Auch diese vorgegebene Systematik missachten die Dossiereinreicher.

(3) Zweifel an hinreichender Relevanz der Persistenz

Der von den Dossiereinreichern verfolgte Gruppenansatz begriindet auch deshalb Zweifel, weil er
hinsichtlich der Gefahren ausschlieRlich auf die Persistenz der PFAS abstellt’. Dabei ignorieren die
Dossiereinreicher, dass nach den rechtlichen MafRRgaben der REACH-Verordnung und der CLP-Ver-
ordnung® die Persistenz allein kein hinreichendes Gefahrenmerkmal darstellt — und damit auch kein
Anknipfungsmerkmal fur eine Beschrankung.

In der CLP-Verordnung sind mit Bezug zur Persistenz die die Gefahrenklassen , persistent, bioakku-
mulierbar und toxisch” (Anhang | Abschnitt 4.3), ,,sehr persistent, sehr bioakkumulierbar” (Anhang

5 FUr Beschrankungen: Urteil EuG T-226/18, Rn. 74 ff. mit Hinweis auf standige Rechtsprechung, Rn. 224.; allge-
mein zu Entscheidungen nach REACH und CLP: Urteile EuGH in C-293/22 zu SVHC-Bestimmung und in C-71/23 P
und C-82/23 P, C-71/23 P, C-82/23 P zu Einstufung von Titandioxid.

6 Urteil EuGH zu C-71/23 P und C-82/23 P, C-71/23 P, C-82/23 P, Rn. 118

7 Draft Dossier unter 1.1.2, S. 20 f.; Background Document unter 1.1.2, S. 33 f.

8 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 Uber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der
Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.
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| Abschnitt 4.3), ,persistent, mobil und toxisch” (Anhang | Abschnitt 4.4) sowie ,sehr persistent,
sehr mobil” (Anhang | Abschnitt 4.4) vorgesehen - und das auch erst seit April 2024°.

Die Regelungen zum Erlass von Beschrankungen kniipfen an die Einstufung in Gefahrenklassen nach
der CLP-Verordnung an. So sieht Anhang XV Nr. I1.3 der REACH-Verordnung vor, dass in dem Be-
schrankungsdossier die erforderlichen Informationen lber schadliche Wirkungen und Risiken der
vom Vorschlag erfassten Stoffe auf der Grundlage einer Stoffsicherheitsbeurteilung gemal den ent-
sprechenden Teilen des Anhangs | der REACH-Verordnung darzustellen sind. Anhang | REACH sieht
vor, dass eine Ermittlung der schadlichen Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen und der
Umwelt sowie der PBT- und vPvB-Eigenschaften erfolgen soll (vgl. Nr. 0.6.1. und Nr. 1 — 4 Anhang |
REACH-Verordnung). Daran knipfen eine Einstufung und Kennzeichnung nach der CLP-Verordnung
an (Nr.1.2., 2.2. und 3.2 des Anhang | REACH-Verordnung) an. Fur PBT und vPvB-Eigenschaften ist
das zwar explizit noch nicht vorgesehen, dirfte aber nach der Aufnahme dieser Gefahrenklassen in
die CLP-Verordnung ebenfalls erforderlich sein.

Darlber hinaus ist zu berlcksichtigen, dass nach Art. 57 Abs. 1 Buchst. e) und f) REACH, in dem die
Neuregelungen der CLP-Verordnung noch nicht beriicksichtigt sind, ebenfalls lediglich Stoffe als be-
sonders besorgniserregend anerkannt werden kénnen, die entweder persistente, bioakkumulier-
bare und toxische (PBT) Eigenschaften oder sehr persistente und sehr bioakkumulierbare (vPvB)
Eigenschaften haben. Auch wenn grundsatzlich die Regelung des Art. 57 REACH nicht fiir Beschran-
kungen gilt, sondern fir die Auswahl zulassungspflichtiger Stoffe, muss sie flir den Beschrankungs-
vorschlag flr PFAS beriicksichtigt werden. Denn dieser sieht nicht nur eine Beschrankung fir das
Herstellen, Inverkehrbringen oder die Verwendung vor, sondern ein generelles Verbot mit explizi-
ten Ausnahmen. Der Vorschlag entspricht damit der Systematik flir zulassungspflichtige Stoffe
(Art. 56 Abs. 1 und 2 REACH).

(4) Unzulassige Umkehr der Darlegungs- und Beweislast entgegen Art. 68, 69 und 73 REACH

Die von den Dossiereinreichern vorgenommene Extrapolationsmethodik ist auch deshalb rechtlich
problematisch, weil sie entgegen den Regelungen des Titels VIII der REACH-Verordnung eine Um-
kehr der Darlegungs- und Beweislast bewirkt:

Nach den Vorgaben der Art. 68, 69 und 73 REACH haben die Initiatoren einer Beschrankung das
Risiko fur jeden einzelnen Stoff und seine Verwendungen positiv darzustellen und zu belegen. Die-
ser Nachweis wird gemal Art. 70 REACH vom RAC gepriift und bewertet, damit die EU-Kommission
auf dieser Basis ihre Prifung vornehmen und ihre Entscheidung treffen kann. Unter Missachtung
dieser Systematik wird im Beschrankungsvorschlag wie in der Stellungnahme des RAC fir alle
10.000+ PFAS in AnknUpfung an die geschatzten Emissionen (,,emission as a proxy for risk”) ein nicht
beherrschbares Risiko vermutet bzw. unterstellt und darauf aufbauend ein generelles Verbot der
Herstellung, der Verwendung und des Inverkehrbringens aller PFAS verfiigt®°. Eine Ausnahme wird
nur gewahrt, wenn von den Betroffenen — den Herstellern, Inverkehrbringern und Verwendern der
PFAS — nachgewiesen ist, dass in Bezug auf eine bestimmte Verwendung kein Risiko besteht oder
es angemessen beherrschbar ist. Dabei wird missachtet, dass die Darlegungs- und Beweislast nach

9 Delegierte Verordnung (EU) 2023/707 der Kommission vom 19. Dezember 2022 zur Anderung der Verordnung

(EG) Nr. 1272/2008 in Bezug auf die Gefahrenklassen und die Kriterien fir die Einstufung, Kennzeichnung und

Verpackung von Stoffen und Gemischen.

10 \gl. Draft SEAC opinion S. 14, 37, 42, 109; Draft RAC opinion S. 14, 16, 79, 80; Background document 3, 62, 63.
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den Vorgaben der Art. 68, 69 und 73 REACH bei den Dossiereinreichern und nicht bei den Betroffe-
nen liegt. Diese haben keine Pflicht, weitere Informationen beizubringen. lhnen ist nach Art. 69
Abs. 6 REACH nur zur Wahrung ihrer eigenen Interessen und Belange die Méglichkeit eingerdumt,
sich zu den Dossiers und den vorgeschlagenen Beschrdankungen zu dulRern und ggf. eine soziodko-
nomische Analyse einzureichen oder Informationen zu Gbermitteln, die fir eine solche Analyse ver-
wendet werden kdnnen.

Dem steht nicht entgegen, dass die Registranten eines Stoffes im Rahmen des Registrierungsdos-
siers in der Stoffsicherheitsbeurteilung nach Art. 14 Abs. 1 und 6 REACH die Risiken eines Stoffes
ermitteln und analysieren sowie geeignete Malknahmen zur angemessenen Beherrschung des Risi-
kos entwickeln missen und damit ihrerseits eine gewisse Darlegungslast haben. Die den Dossier-
einreichern obliegenden Darlegungs- und Beweislast besteht unabhangig davon. Nach den aus-
dricklichen Vorgaben des Art. 69 Abs. 4 i.V.m. Annex XV Nr. [l.3 REACH ist es die Pflicht der Dossie-
reinreicher, auf der Basis der Informationen aus den Registrierungsdossiers, insbesondere den
Stoffsicherheitsberichten, die Risiken fur die einzelnen Stoffe darzustellen und zu dokumentieren
und darauf aufbauend nachzuweisen,

,dass vorhandene RisikomanagementmafSnahmen (einschliefSlich
der in den Registrierungen nach den Artikeln 10 bis 14 genannten)
unzureichend sind.” [Annex XV Nr. 1.3, ,,Informationen (ber schddli-
che Wirkungen”, Unterabs. 2]

Entsprechend formuliert Art. 69 Abs. 4 Satz 3 REACH die Darlegungs- und Beweislast flr einen Be-
schrankungsvorschlag:

, Wird mit diesem Dossier nachgewiesen, dass liber bereits beste-
hende Mafsnahmen hinaus gemeinschaftsweit gehandelt werden
muss, so legt der Mitgliedstaat der Agentur das Dossier in dem in
Anhang XV beschriebenen Format zur Einleitung des Beschrdn-
kungsverfahrens vor.”

Dieser Pflicht kommen die Dossiereinreicher mit dem Gruppenansatz fir alle PFAS nicht im Ansatz
nach. Es wird vollstandig ignoriert, dass die Mehrzahl der (potenziell) unter die PFAS-Definition fal-
lenden Stoffe Gberhaupt nicht registriert ist und in keinem Registrierungsdossier bzw. Stoffsicher-
heitsbericht Risiken beschrieben und RisikomanagementmalRnahmen entwickelt wurden.

Dieser Befund wird nicht dadurch in Frage gestellt, dass der EuG in einem Urteil vom 30.06.2021'?
in Bezug auf die Beschrankung der Siloxane D4 (Octamethylcyclotetrasiloxan) und D5 (Decamethyl-
cyclopentasiloxan)? keinen offensichtlichen Rechtsfehler darin gesehen hat, dass seitens des Dos-
siereinreichers (GB) und des RAC die Emissionen als ,,proxy for risk”“ angesehen wurden. Denn dabei
ging es nicht um die Umkehr der Beweislast fir Ausnahmen. Zudem wurde bei der Beschrankung
der Siloxane kein Gruppenansatz verfolgt. Und schlieRlich ist dies soweit ersichtlich eine singuldre
Entscheidung, die keiner Uberpriifung durch den EuGH unterlag.

(5) Fehlerhafte Alternativenanalyse

1 Rechtssache T-226/18.
12 Anhang XVII Nr. 79 REACH
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Der unspezifische Gruppenansatz fihrt zu einer unzureichenden Ermittlung und Bewertung von
Alternativen zum Einsatz von PFAS, die mit den Art. 68 Abs. 1 und 69 Abs. 4 i.V.m. Anhang XV REACH
nicht vereinbar ist. Danach missen Informationen zu bestehenden Alternativen ermittelt und vor-
gelegt werden, insbesondere zur Verflgbarkeit solcher Alternativen (einschliefRlich Zeitplan) und
deren technischer und wirtschaftlicher Durchfihrbarkeit (Anhang XV Nr. 11.3). Diese Anforderung
kann nur auf der Basis einer umfassenden Tatsachengrundlage erflllt werden, die stoffbezogen
ermittelt und geprift werden muss. Von daher darf die Moglichkeit von Alternativen nicht generell
bis zum Beweis des Gegenteils unterstellt werden. Denn Art. 68 Abs. 1 und 69 Abs. 4 i.V.m. Anhang
XV REACH sollen sicherstellen, dass die EU-Kommission und vorbereitend der SEAC bei der Ent-
scheidung Uber den Erlass einer Beschrdankung auf gesicherter Grundlage das erforderliche Beste-
hen und die Verfligbarkeit von Alternativen bejahen oder verneinen kann und damit dem Gebot
zur Berlcksichtigung von Alternativen nach Art. 73 Abs. 1i.V.m. Art. 68 Abs. 1 REACH entspricht.

Diesen Vorgaben wird der Gruppenansatz der Dossiereinreicher nicht gerecht. Statt mogliche Al-
ternativen durch Tatsachen zu belegen, wird nur generell das das Bestehen von Alternativen und
die Substituierbarkeit aller PFAS vermutet bzw. unterstellt und den Betroffenen auferlegt, durch
ihre Informationen und Nachweise zu fehlenden Alternativen oder fehlender Verfigbarkeit den Be-
weis fir das Fehlen von Alternativen zu erbringen. Auch hierin manifestiert sich also die unzulassige
Umkehr der Darlegungs- und Beweislast, die schon oben unter (3) aufgezeigt ist.

Dem steht nicht entgegen, dass die Dossiereinreicher im urspriinglichen Dossier wie auch im Gber-
arbeiteten Dossier (Background Document) zu den einzelnen Sektoren und zu einzelnen Verwen-
dungen Informationen zu Alternativen aufgefiihrt und Einschdtzungen zum Bestehen verflgbarer
Alternativen getroffen haben. Denn es handelt sich um allgemeine Aussagen, welche die erforder-
lichen stoffbezogenen Einschatzungen nicht ersetzen kénnen.

(6) Keine rechtliche Begriindung des Gruppenansatzes

Die Dossiereinreicher begriinden den ihrem Beschrdankungsvorschlag zugrunde liegenden Gruppen-
ansatz nicht unter rechtlichen Aspekten. Sie setzen sich mit den vorstehend dargestellten rechtli-
chen Bedenken gegen den Gruppenansatz, die nach hiesiger Uberzeugung auf der Hand liegen, in
keiner Weise auseinander — weder im urspriinglichen Dossier noch im Background Document. Da-
bei bleibt auch unbeachtet, dass solche Bedenken von Betroffenen, sowohl in der Konsultation wie
auch in gesonderten offentlichen Stellungnahmen, thematisiert wurden®3. Der Gruppenansatz wird
ausschlieRlich aufgrund der chemischen Ahnlichkeit aller PFAS — alle enthalten den Perfluoralkyl-
Anteil — und die sich daraus ergebende hohe Persistenz gerechtfertigt!®.

Soweit sich die Dossiereinreicher in diesem Zusammenhang in beiden Dokumenten mit identi-
schem Wortlaut auf wissenschaftliche Quellen berufen —

, This grouping approach is acknowledged as a basis for risk assess-
ment also by several scientists, who consider that requlation of

13 7.B. Positionspapier BDI vom 24.04.2023, S. 7 f., sowie vom 06.10.2025, S. 3; Positionspapier VCl vom
08.08.2023, S. 3;
4 Draft Dossier unter 1.1.2, S. 21; Background Document unter 1.1.2,S. 33 f.
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PFASs on the basis of persistence alone should already suffice (see
e.g. Cousins et al. (2020b)*°; Scheringer et al. (2022)%¢).”

— kann auch das nicht zur Rechtfertigung gegentber den dargestellten rechtlichen Bedenken die-
nen.

Cousins et al. (2020b) setzen sich nicht mit den rechtlichen Aspekten des Gruppenansatzes ausei-
nander, sondern beziehen sich ausschlieRlich auf den chemischen Aspekt des Perfluoralkyl-Anteils
und die daraus allgemein abgeleitete hohe Persistenz.

Die Erwagungen und Schlussfolgerungen von Scheringer et a. (2022) beziehen sich lediglich auf
umweltbezogene Aspekte und lassen regulatorische Erwagungen, insbesondere zur REACH-Verord-
nung, vollig auRer Betracht.

Der Gruppenansatz mit pauschalem Verbot und nur punktuellen, Gberwiegend befristeten Ausnah-
men genlgt nicht dem im EU-Recht allgemein geltenden Verhaltnismaligkeitsprinzip.

(1) Grundlagen und Anforderungen des VerhéltnismaRigkeitsgrundsatzes

Der VerhaltnismaRigkeitsgrundsatz gehort zu den fundamentalen allgemeinen Rechtsgrundsatzen
des EU-Rechts und ist in Art. 5 Abs. 4 EUV sowie Art. 52 Abs. 1 S. 2 GRCh verankert.

Wie sich aus Art. 52 Abs. 1 S. 2 GRCh ergibt, gilt der VerhaltnismaRigkeitsgrundsatz auch in Bezug
auf die in der Grundrechtecharta (GRCh) gewahrleisteten Grundrechte der von der Beschrankung
Betroffenen. Das bedeutet, dass die Grundrechte in verhaltnismaRiger Weise beschrankt werden
dirfen, dass allerdings die Betroffenen auch nur verhaltnisméaRige Beschrankungen hinnehmen
mussen. Das hat der EuGH in Bezug auf die hier relevanten Grundrechte der Betroffenen —nament-
lich die unternehmerische Freiheit nach Art. 16 GRCh und das Recht auf Eigentum nach
Art. 17 GRCh —anerkannt:

e Art. 16 GRCh schitzt die unternehmerische Freiheit. Der EUGH hat mehrfach anerkannt, dass
RegulierungsmaRnahmen prima facie einen Eingriff in die unternehmerische Freiheit darstellen
kédnnen. Da die unternehmerische Freiheit nicht absolut ist, sind verhéaltnisméalige Beschran-
kungen — aber auch nur diese — gerechtfertigt.*’

e Art. 17 GRCh schitzt das Recht auf Eigentum, das auch immaterielle Vermogenswerte, Be-
triebsmittel und erworbene Rechtsstellungen umfassen kann. Da nach der Rechtsprechung des

5 Cousins I.T., DeWitt J.C., Gluge J., Goldenman G., Herzke D., Lohmann R., Ng C.A., Scheringer M., and Wang Z.
(2020b): The high persistence of PFAS is sufficient for their management as a chemical class. Environmental sci-
ence. Processes & impacts 22 (12), 2307-2312. DOI: 10.1039/d0em00355g.

16 Cousins I.T., Johansson J.H., Salter M.E., Sha B., and Scheringer M. (2022): Outside the Safe Operating Space of
a New Planetary Boundary for Per- and Polyfluoroalkyl Substances (PFAS). Environ Sci Technol 56 (16), 11172-
11179. DOI: 10.1021/acs.est.2c02765

7 EuGH C-283/11, Rn. 48.
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EuGH auch das Eigentumsrecht nicht absolut ist, sind Beschrankungen im Allgemeininteresse
zuldssig, wenn die VerhaltnismaRigkeit gewahrt ist. 8

Der VerhéltnismaRigkeitsgrundsatz verlangt, dass MaRnahmen der EU zur Erreichung ihrer Ziele
geeignet, erforderlich und angemessen (verhéaltnismalig im engeren Sinne) sind.

Nach diesem Grundsatz gilt fir EU-Mainahmen:

e Sie mlssen geeignet sein, um das angestrebte Ziel zu erreichen;

e sie mussen erforderlich sein, um das angestrebte Ziel zu erreichen;

e sie durfen einzelne Personen im Verhaltnis zum angestrebten Ziel nicht GbermaRig belasten
(VerhaltnisméaRigkeit im engeren Sinne).

(2) Bewertung nach dem VerhaltnismaRigkeitsgrundsatz

Gegen den UPFAS-Beschrankungsvorschlag bestehen Bedenken im Hinblick auf die Erforderlichkeit
und die Angemessenheit.

Das Erforderlichkeitsprinzip verlangt, dass der Unionsgesetzgeber unter mehreren geeigneten
MaRnahmen die fiir die Betroffenen am wenigsten belastende wéhlt.*® Das ist nicht fiir alle der vom
Beschrankungsvorschlag erfassten mehr als 10.000 Stoffe gewahrleistet. Der Gruppenansatz be-
ruht auf der Annahme, dass alle PFAS im Wesentlichen gleich gefahrlich und risikobehaftet sind.
Dies ist indes mangels der erforderlichen stoffbezogenen Erkenntnisse fliir einen groRen Teil der
unter die Definition fallenden PFAS nicht belegt. Aus diesem Grund kann das nach dem Beschran-
kungsvorschlag aus dem Gruppenansatz folgende generelle Verbot der PFAS mit begrenzten ver-
wendungs-spezifischen Ausnahmen (sog. ,Restriction Option 2 - RO2%°%) im Hinblick auf die ange-
strebten Schutzziele nicht wie geboten als erforderlich angesehen werden. Der Ansatz des generel-
len Verbots tragt nicht dem Umstand Rechnung, dass das unterstellte allgemeine Risiko (,,emission
as a proxy for risk”) bei bestimmten Verwendungen nicht relevant ist, etwa bei geringem emissions-
und expositionspotential eines Stoffes, wie bei geringem Verwendungsvolumen oder bei Verwen-
dung unter streng kontrollierten Bedingungen. In solchen Féllen ist auch ein Verbot mit einer be-
fristeten Ausnahme nicht erforderlich und damit unzulassig. Als das gebotene mildere Mittel konnte
allenfalls eine Beschrankung im Hinblick auf die Bedingungen der Verwendung (die im Background
Document erwogene, allerdings nur in wenigen Féllen beflirwortete Restriction Option 3 — RO3%%)
zuldssig sein — etwa, wenn die Emissionen begrenzt oder begrenzbar sind. Auf den gesamten Be-
schrankungsvorschlag bezogen ware daher das gebotene mildere Mittel, zielgerichtet allein die Ver-
wendungen jener PFAS zu beschranken, die nachweislich mit unannehmbaren Risiken fiir Mensch
und Umwelt verbunden sind - und das in einer Weise, die die soziobkonomischen Auswirkungen
sowie verfligbare Alternativen bericksichtigt. Ein umfassendes Verbot ware demnach allenfalls er-
forderlich, wenn fir jeden erfassten Stoff Alternativen bestiinden und die soziobkonomischen Aus-
wirkungen des Verbots fir jeden erfassten Stoff zumutbar waren.

18 EUGH C-235/17, Rn. 89.
19 EUGH C-134/15, Rn. 33.
20 \Vg|. Background Document unter 2.3.2, S. 107
21 Vgl. Background Document, S. 1
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Entsprechendes gilt in Bezug auf den Grundsatz der Angemessenheit (VerhaltnismaRigkeit im en-
geren Sinne). Danach dirfen die MaRnahmen einzelne Betroffene im Verhaltnis zum angestrebten
Ziel nicht UberméaRig belasten.?? Gerade auch das ist nicht fir alle vom Gruppenansatz erfassten
mehr als 10.000 Stoffe gewahrleistet., z.B. wenn im Einzelfall das unterstellte, an die Emissionen
anknupfende Risiko begrenzt ist und/oder anderweitig beherrscht werden kann — etwa wie bei ge-
ringem Verwendungsvolumen oder bei Verwendung unter streng kontrollierten Bedingungen.
Auch wenn fiur einen Stoff keine Alternativen verfiigbar und die soziodkonomischen Auswirkungen
eines Verbots negativ sind, ware ein Verbot unverhaltnismaRig. Der Beschrankungsvorschlag sieht
fir solche Einzelfalle keine Moglichkeit einer individuellen, stoffbezogenen Ausnahme vor und ver-
letzt damit das Gebot der Angemessenheit.

Selbst wenn man das generelle Verbot im Hinblick auf Ausnahmen fir bestimmte Verwendungen
im Ansatz noch als verhaltnismaRig ansehen wollte, folgte aus dem Erforderlichkeitsprinzip, dass
hinreichende Ausnahmen fir alle Verwendungen gewahrt werden, bei denen unter Bericksichti-
gung der soziodkonomischen Auswirkungen sowie verfligbare Alternativen kein unannehmbares
Risiko fir Mensch und Umwelt besteht. Es bestehen erhebliche Zweifel daran, dass der Beschran-
kungsvorschlag in seiner Gesamtheit diesem Erfordernis gerecht wird.

Das gilt auch in Bezug auf die Befristung der Ausnahmen. Die Dossiereinreicher schlagen nur pau-
schale Befristungen von entweder fiinf oder zwolf Jahren, zzgl. der allgemeinen Ubergangsfrist von
18 Monaten, vor. In diesem Rahmen werden alle Ausnahmen gleich behandelt?3. Eine substanzspe-
zifische oder verwendungsspezifische Erwagung anderer Fristen findet nicht statt. Das ist fragwr-
dig, insbesondere in Bezug auf Verwendungen fir streng regulierte Produkte, bei denen die Regu-
lierungsanforderungen eine Erforschung, Entwicklung, Implementierung und Zulassung von Alter-
nativen flr PFAS einen langen Zeitraum erfordern, der in vielen Fallen Gber die vorgeschlagenen
Fristen hinausgehen kann (z.B. bei Medizinprodukten, Luftfahrzeugen, Kraftfahrzeugen). Fir solche
Verwendungen kann zur Wahrung der VerhaltnismaRigkeit eine langere Frist oder gar eine Entfris-
tung der Ausnahme erforderlich sein. Alternativ kénnte auch eine praktikable Regelung zur Verlan-
gerung der Ausnahmefrist in einem einfachen Verfahren in Betracht gezogen werden. Auch eine
solche Losung zieht der Beschrankungsvorschlag nicht einmal in Betracht.

(3) SEAC teilt Bedenken gegen VerhaltnismaRigkeit

Der SEAC teilt diese Bedenken gegen die Verhéltnismaligkeit des Beschrankungsvorschlages. Es
stimmt den Dossiereinreichern zu, dass die vorgesehenen Ausnahmeregelungen im Grundsatz not-
wendig sind, um die VerhaltnismaRigkeit der Beschriankung zu gewahrleisten, auch wenn er ein-
zelne vorgeschlagene Ausnahmen nicht fur erforderlich halt. Zugleich betont der SEAC aber auch,
dass die beflirworteten Ausnahmen nicht ausreichen kénnten, da fir bestimmte Verwendungszwe-
cke moglicherweise weitere Ausnahmeregelungen benotigt werden, um die VerhéaltnismaRigkeit zu
gewshrleisten?*. Dariiber hinaus betont der SEAC, dass die soziookonomische Analyse in vielen Sek-
toren nicht quantitativ fundiert ist und es daher bei zahlreichen Ausnahmen nicht abschlielSend
beurteilen kann, ob die VerhaltnisméaRigkeit gewéhrleistet ist>> Diese Erkenntnis des SEAC belegt,

22 EuGH C-154/04 und C-155/04, Rn. 126.
2 Diese Fristen bezeichnet selbst das SEAC als zuféllig gewéhlt und akzeptiert sie nur aus Griinden der Praktikabi-
litat, Draft SEAC Opinion, S. 89.
24 Draft SEAC Opinion, S. 16 f., S. 67 f.
25 Vgl. Bemerkungen in Draft SEAC Opinion, Table 9, S. 91 ff.
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dass das VerhaltnismaRigkeitsproblem des Gruppenansatzes struktureller Natur ist und nicht hin-
reichend durch punktuelle Ausnahmen gel6st werden kann.

Den dargestellten Bedenken gegen den Beschrankungsvorschlag kann nicht mit einer Berufung auf
das Vorsorgeprinzip abgeholfen werden.

Zwar berechtigt das Vorsorgeprinzip (Art. 191 Abs. 2 AEUV) zu regulatorischen MaRRnahmen bei
Unsicherheit Uber Risiken, wenn die wissenschaftliche Beweislage im Zusammenhang mit einer Ge-
fahr fir die Umwelt oder die menschliche Gesundheit nicht eindeutig ist, ein Unterlassen von MaRk-
nahmen jedoch erhebliche Folgen haben kénnte.

Das Vorsorgeprinzip hat jedoch rechtliche Grenzen: Nach der standigen Rechtsprechung des EuGH
setzt es voraus, dass (a) eine hinreichend genaue Identifizierung der potenziell nachteiligen Auswir-
kungen erfolgt, (b) eine vollstdndige Risikobewertung auf der Grundlage der verfligbaren wissen-
schaftlichen Daten vorgenommen wird und (c) die MaRnahme verhéltnisméaRig ist?® Dem entspricht
die EU-Kommission in ihrer Mitteilung zum Vorsorgeprinzip?’ .

Diese Anforderungen sind - wie in den vorstehenden Ausfihrungen dargelegt — nicht erfullt.

Die verfahrensfehlerhafte Ausarbeitung und Vorlage des Beschrdankungsvorschlages durch die Dos-
siereinreicher — sowohl in der Form des origindren Dossiers aus Januar 2023 als auch in der Form
des Background Documents aus August 2025 — in Zusammenhang mit der dazu von Marz bis Sep-
tember 2023 durchgefihrten Konsultation bewirkt einen rechtswidrigen Eingriff in die Beteiligungs-
rechte der Betroffenen aus Art. 69 Abs. 6 i.V.m. Abs. 4 REACH und Art. 41 Abs. 1 und 2 Grund-
rechtecharta. Aufgrund dessen ist es der EU-Kommission verwehrt, eine dem Vorschlag entspre-
chende Beschrankung zu erlassen. Andernfalls ware die Beschrankung rechtswidrig und kénnte
vom Europaischen Gericht auf eine Klage von Betroffenen nach Art. 263 Abs. 4 AEUV gemal}
Art. 264 AEUV flr nichtig erklart werden.

Der Eingriff in die Beteiligungsrechte der Betroffenen beruht vor allem auf dem Umfang des Be-
schrankungsvorschlages, der sich aus dem nicht gerechtfertigten Gruppenansatz fir mehr als
10.000 Stoffe (s. oben unter a.) und dem sich daraus ergebenden weitreichenden Anwendungsbe-
reich fir Verwendungen in 23 Sektoren ergibt, wenn man allein die identifizierten Sektoren beriick-
sichtigt. Hinzu kommt die dem Beschrankungsvorschlag immanente Ubertragung der Darlegungs-
und Beweislast auf die Betroffenen.

26 \/g|. EuG T-74/00 u.; Artegodan, C-221/10 P.
27 Mitteilung Com (2000) 1 final.
12
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Der Beschrankungsvorschlag erfillt die Anforderungen des Art. 69 Abs. 6 und Abs. 4 REACH und
des Annex XV REACH nicht. Aufgrund dessen sind die Betroffenen rechtswidrig in der Wahrneh-
mung ihrer Beteiligungsrechte behindert.

(1) Unzuldssiger Gruppenansatz

Wie oben unter a. aa. (1) bereits dargelegt, beruht die REACH-Verordnung auf dem Grundkonzept
einer einzelstoffbezogenen Risikobewertung — auch fir das Beschrankungsverfahren. So fordert
Art. 69 Abs. 4 i.V.m. Annex XV REACH explizit, dass fir die Stoffe, die zur Beschrankung vorgeschla-
gen werden, der Nachweis eines Risikos fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, das nicht
angemessen beherrscht wird und europaweit behandelt werden muss, gefiihrt wird.

Im Beschrankungsvorschlag der Dossiereinreicher werden die Risken der PFAS nicht stoffbezogen
und nicht einmal gruppenbezogen hinreichend beschrieben und dokumentiert. Vielmehr wird auf
die Emissionen als Beleg/Vermutung fir ein Risiko (,,emission as proxy for risk”) abgestellt und dabei
auch ausdricklich eingerdumt, dass sich Risiko eigentlich aus den Ablagerungen in der Umwelt
ergibt, diese aber unbekannt sind bzw. nicht ermittelt werden kénnen, so dass Emissionen als
,proxy“ genommen werden??,

(2) Unzulassige Umkehr der Darlegungs- und Beweislast

Dieses Vorgehen der Dossiereinreicher fihrt wie oben unter a. aa. (2) dargelegt zu einer Art. 68 —
73 REACH widersprechenden Umkehr der Darlegungs- und Beweislast. Es bewirkt damit aber auch
zugleich, dass die Betroffenen sich nicht nur zu dem Dossier und den darin vorgeschlagenen Be-
schrankungen und ggf. zu ihren soziokonomischen Auswirkungen dufSern kdnnen — wie es in Art. 69
Abs. 6 Satz 2 REACH vorgesehen ist. Vielmehr sind sie gezwungen, detaillierte Informationen zu den
Verwendungen, den Verwendungsmengen, den Emissionen, dem Nichtvorliegen von Alternativen
etc. beizubringen,?® um damit das generelle Verbot zu verhindern oder eine vorgeschlagene Aus-
nahme zu rechtfertigen. Die Betroffenen missen also bei einer Stellungnahme einen wesentlich
hoheren Aufwand betreiben, als es ohne Umkehr der Darlegungs- und Beweislast erforderlich ware.
Zudem tragen sie das Risiko, dass sie RAC und SEAC sowie die EU-Kommission nicht von der Erfor-
derlichkeit einer Ausnahme Uberzeugen zu konnen. Allein das konterkariert fir sich genommen
schon das den Betroffenen in Art. 69 Abs. 6 Satz 2 REACH eingerdumte Recht auf Beteiligung.

(3) Uberforderung der Betroffenen

Hinzu kommt, dass die Betroffenen in vielen Fallen aufgrund des Gruppenansatzes und der sich
daraus ergebenden Fiille und Komplexitdt des Beschriankungsvorschlages tUberfordert und in der
Wahrnehmung ihrer Beteiligungsrechte beeintrachtigt sind. Das gilt insbesondere fir KMU, die
weitgehend nicht Uber die fachlichen und personellen Ressourcen zur Beurteilung der Betroffen-
heit sowie zur Ermittlung und Beibringung der erwarteten Informationen verfigen. Gleichermalen
sind vielfach Hersteller und Lieferanten von Produkten, mit der Wahrnehmung der Beteiligung

28 Background Document, S. 3, 62, 63; s. auch oben unter a. aa. (1).
29 Vgl. die expliziten Anforderungen in der Information Note “Consultation on a proposed restriction on the ma-
nufacture, placing on the market and use of per- and polyfluoroalkyl substances (PFAS)”, welche die ECHA mit
der Einleitung der Konsultation nach Art. 69 Abs. 6 REACH am 22.03.2023 vero6ffentlicht hat.

13



REDEKER | SELLNER [ DAHS

Uberfordert, weil sie nicht erkennen und auch nicht mit angemessenem Aufwand und hinreichen-
der Sicherheit ermitteln kdnnen, in welchen ihrer zugelieferten Vor-Produkte PFAS enthalten sind.
Das gilt umso mehr, je komplexer die Produkte und damit die vorgelagerten Lieferketten sind. Auch
das bewirkt einen Eingriff in das den Betroffenen in Art. 69 Abs. 6 Satz 2 REACH eingerdumte Recht
auf Beteiligung.

(4) Verweigerte Verlangerung der Konsultationsfrist

Dieser Eingriff in die seitens der REACH-Verordnung gewahrten Beteiligungsrechte der Betroffenen
wird durch die strikte Anwendung der in Art. 69 Abs. 6 Satz 2 REACH vorgesehenen Frist fir die
(erste) Konsultation zum origindren Beschrdankungsvorschlag von nur sechs Monaten verstarkt.
Diese Frist ist nicht zwingend. Zwar ist keine Verldngerung der Frist im Rechtstext vorgesehen. Sie
ist jedoch nicht ausgeschlossen und ware daher méglich und angesichts von Umfang und Komple-
xitdt des Beschrankungsvorschlages sowie der damit verbundenen Umkehr der Darlegungs- und
Beweislast geboten gewesen. Immerhin haben die ECHA und ihre Ausschisse zwanglos auch die
fir sie geltenden Fristen der Art. 70 REACH — neun Monate fir die Stellungahme des RAC — und Art.
71 Abs. 1 REACH — zwolf Monate fir die Stellungnahme des SEAC — mit Riicksicht auf den Umfang
und die Komplexitat des Beschrankungsvorschlages sowie der trotz aller Einschrankungen vorge-
brachten Stellungnahmen der Betroffenen tberschritten. Sie haben sie damit ,verlangert”, obgleich
die Fristen wie auch die Konsultationsfrist klar vorgegeben sind und im Rechtstext keine Uberschrei-
tung oder Verlangerung vorgesehen ist.

Die vorstehend dargelegte Verletzung der Beteiligungsrechte der Betroffenen aus Art. 69 Abs. 6
i.V.m. Abs. 4 REACH ist mit dem Unionsgrundrecht der Betroffenen auf gute Verwaltung nach Art.
41 Abs. 1 und 2 GRCh unvereinbar, an das die ECHA und die EU-Kommission gem. Art. 51 Abs. 1
GRCh im Verfahren zum Erlass einer Beschrdankung gebunden sind.

(1) Inhalt des Unionsgrundrechts auf gute Verwaltung nach Art. 41 GRCh

Art. 41 GRCh gewahrt den von einer VerwaltungsmaRnahme Betroffenen ein Grundrecht auf eine
gute Verwaltung. Sein Schutzbereich hat eine partizipatorische und eine zeitliche Dimension. Nach
Absatz 1 hat jede Person das Recht, dass ihre Angelegenheiten von den Organen, Einrichtungen
und sonstigen Stellen der Union unparteiisch, gerecht und innerhalb einer angemessenen Frist be-
handelt werden. Nach Absatz 2 umfasst das Grundrecht (u.a.) insbesondere das Recht jeder Person,
gehort zu werden, bevor ihr gegeniber eine fur sie nachteilige individuelle MaRkRnahme getroffen
wird

Gemal der Rechtsprechung des EuGH ist das Grundrecht auf rechtliches Gehdr ein allgemeiner
Grundsatz des Gemeinschaftsrechts mit weitem Geltungsumfang. Es fordert und garantiert, dass
die Adressaten von Entscheidungen, die ihre Interessen splrbar beeintrachtigen, in die Lage ver-
setzt werden, ihren Standpunkt zu den Elementen, auf die die Verwaltung ihre Entscheidung zu
stltzen beabsichtigt, sachdienlich und wirksam darzulegen. Daflir missen sie eine ausreichende
Frist erhalten. Das soll der zustdndigen Behorde erlauben, alle mafRRgeblichen Gesichtspunkte ange-
messen zu berlcksichtigen und damit zugleich einen wirksamen Schutz der betroffenen Person

oder des betroffenen Unternehmens gewahrleisten. Die Behdrde soll insbesondere in die Lage
14
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versetzt werden, Fehler zu berichtigen und individuelle Umsténde zu bericksichtigen, die flr oder
gegen den Erlass oder flr oder gegen einen bestimmten Inhalt der Entscheidung sprechen.

Dem Grundrecht auf rechtliches Gehér kommt eine besondere Bedeutung in Verfahren zu, die kom-
plexe technische Beurteilungen zum Gegenstand haben und in denen die EU-Kommission nach der
Rechtsprechung der europdischen Gerichte tiber einen Beurteilungsspielraum verfuigt=°.

(2) Anwendungsbereich des Art. 41 GRCh

Art. 41 GRCh bindet nach Art. 51 Abs. 1 GRCh samtliche Organe, Einrichtungen und sonstigen Stel-
len der Union.

Als allgemeiner Grundsatz des Gemeinschaftsrechts mit weitem Geltungsumfang gilt es in allen
Verfahren, die zu einer beschwerenden MalBnahme gegenlber einer Person fihren kénnen. Das
Grundrecht ist auch dann zu wahren, wenn die anwendbare Regelung eine Gewahrung rechtlichen
Gehors nicht ausdricklich vorsieht.3!

(3) Geltung des Art. 41 GRCh fur das Beschrankungsverfahren

Vor diesem Hintergrund kann kein Zweifel bestehen, dass das Grundrecht der Betroffenen auf
rechtliches Gehor auch im Verfahren zum Erlass von Beschrankungen nach Titel VIII der REACH-
Verordnung greift und zu beachten ist.

Zum einen ist eine Beschrankung fur das Herstellen, Inverkehrbringen und Verwenden eines Stoffes
— oder gar einer ganzen Stoffgruppe — eine beschwerende MaRnahme, die zu splrbaren Beein-
trachtigungen der Betroffenen flihren kann. Fir die von den Dossiereinreichern angestrebte PFAS-
Beschrankung ist sicher, dass sie zu umfassenden und ganz erheblichen Beeintrachtigungen der
Betroffenen fiihren wirde. Zum anderen handelt es sich bei Entscheidungen der EU-Kommission
Uber Beschriankungen nach Titel VIII der REACH-Verordnung um solche, die komplexe technische
Beurteilungen zum Gegenstand haben, so dass die EU-Kommission und die vorbereitend prifenden
Ausschiisse der ECHA Uber einen Beurteilungsspielraum verfiigen3? und mithin dem Grundrecht auf
rechtliches Gehor besondere Bedeutung zukommt.

Die ECHA einschlieRlich ihrer Ausschisse ist eine Einrichtung der Union (Art. 75 Abs. 1 und Art. 76
Abs. 1 REACH) und damit gemaR Art. 51 Abs. 1 GRCh im Beschrdankungsverfahren nach den Art. 68
—73 REACH an Art. 41 GRCh gebunden. Zudem endet das REACH-Beschrdnkungsverfahren mit einer
Entscheidung der EU-Kommission gem. Art. 73 REACH-VO, also eines der obersten Unionsorgane,
das ebenso nach Art 51 Abs. 1 GRCh die Grundrechte aus Art. 41 GRCh zu beachten hat.

Diesem Befund steht nicht entgegen, dass letztlich keine Entscheidung der EU-Kommission als Ver-
waltung gegenlber individuellen Adressaten ergeht, sondern eine an alle Hersteller, Inverkehrbrin-
ger und Verwender gerichtete Durchfiihrungsverordnung zur Ergdnzung des Anhang XVII der

30EuGH C-269/90 Technische Universitdt Minchen (1991), Rn. 13-14.

31 Vgl zur stindigen und gefestigten Rechtsprechung des EuGH statt vieler: (EuGH C-349/07 Sopropé (2008), Rn.
36 —38; EuGH C-277/11 M.M (2012), Rn. 85-88 mit vielen Hinweisen auf weitere Entscheidungen.

32 EuG T-226/18, Rn. 74 f., zur Beschrankung fir Siloxane (D4, D5) in abwaschbaren Kosmetika, nachfolgend
EuGH C-558/21 P, Rn. 57, vgl. auch EuGH C-71/23 P und C-82/23 P; T-279/20, T-283/20 und T-288/20 zur Einstu-
fung von Titandioxid.
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REACH-Verordnung. Dieser weitreichende, nicht individualisierte Charakter der Entscheidung an-
dert nichts daran, dass die damit erlassene Beschrankung unmittelbare und individuelle beschwe-
rende Folgen — Verbote und Gebote — fiir die Betroffenen bewirkt.

Im Grundsatz entspricht die REACH-Verordnung diesem Befund auch, indem sie in Art. 69 Abs. 6
das Recht der Betroffenen verankert, im Rahmen der offentlichen Konsultation zum Beschran-
kungsdossier ihre Belange geltend zu machen. Allerdings muss diese nur rudimentare Vorschrift im
Lichte der grundrechtlichen Garantien des Art. 41 GRCh interpretiert und praktiziert werden. Wenn
das Grundrecht nach der Rechtsprechung auch dann gilt, wenn eine anwendbare Regelung eine
Gewahrung rechtlichen Gehors nicht ausdrtcklich vorsieht, muss es erst recht mit seinen Anforde-
rungen auch zum Tragen kommen, wenn das rechtliche Gehor (nur) im Grundsatz gewahrt ist.

Das gilt vor allem vor dem Hintergrund, dass nach dem Abschluss der Konsultation im eigentlichen
Entscheidungsverfahren bei der EU-Kommission (Art. 73 REACH) fur betroffene Unternehmen keine
weitere Moglichkeit besteht, ihre Belange geltend zu machen und auf den Entscheidungsprozess
Einfluss zu nehmen. Die EU-Kommission entscheidet nach Art. 73 Abs. 2 REACH i.V.m. Art. 133 Abs.
4 REACH in einem Komitologieverfahren in der Gestalt des sog. ,Regelungsverfahrens mit Kon-
trolle” (Art. 5a des Beschlusses 1999/468/EG) ohne weitere Einbeziehung der Betroffenen. Statt-
dessen werden Vertreter der Mitgliedstaaten Uber das REACH Committee einbezogen. Der Ent-
scheidungsprozess ist mithin nicht 6ffentlich und allein fachlich wie politisch. Es dient ausschlieRlich
der Abstimmung zwischen Kommission und Mitgliedstaaten und kompensiert etwaige Defizite bei
der gebotenen Beteiligung nicht. Wenn daher also die einzige Beteiligungsmoglichkeit vorverlagert
ist (Art. 69 VI REACH), missen an diese besonders hohe Anforderungen gestellt werden, um den
Anforderungen des Grundrechts der Betroffenen aus Art. 41 GRCh gerecht zu werden.

(4) Anforderungen des Art. 41 GRCh in PFAS-Beschrankungsverfahren nicht erfillt

In dem Verfahren zum Vorschlag flr die Beschrankung aller PFAS werden die Anforderungen des
Grundrechts der Betroffenen auf gute Verwaltung, insbesondere auf Gehor im Hinblick auf ihre
Belange aus Art. 41 GRCH nicht erfillt.

Wie oben unter aa. dargestellt, ist der Beschrankungsvorschlag fiir PFAS durch den Gruppenansatz
gepragt. Dadurch ist das eingereichte Dossier von einem einmaligen Umfang und unvergleichlicher
Komplexitat, die allein es einem grolRen Teil der Betroffenen duRerst schwer macht, Art und Umfang
ihrer Betroffenheit zu ermitteln.

Hinzu kommt die im Beschrankungsvorschlag enthaltene Umkehr der Darlegungs- und Beweislast
(s.0.). Diese zwingt die Betroffene, zur Wahrung ihrer Interessen sich nicht nur zu dem Dossier und
den darin vorgeschlagenen Beschriankungen und ggf. zu ihren sozidkonomischen Auswirkungen zu
dulern. Vielmehr missen sie detaillierte Informationen zu den Verwendungen, den Verwendungs-
mengen, den Emissionen, dem Nichtvorliegen von Alternativen etc. beibringen, um damit das ge-
nerelle Verbot zu verhindern oder eine vorgeschlagene Ausnahme zu rechtfertigen.

Die Betroffenen sind damit Uberfordert und in der Wahrnehmung ihrer Beteiligungsrechte beein-
trachtigt. Das gilt insbesondere KMU und Hersteller und Lieferanten von Produkten, zumal wenn
sie komplexer Natur sind. Entgegen dem Gebot des Art. 41 Abs. 2 GRCh sind sie in vielen Fallen
dadurch nicht in der Lage, ihren Standpunkt zu den Elementen, auf die die Verwaltung ihre Ent-
scheidung zu stlitzen beabsichtigt, sachdienlich und wirksam darzulegen.
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Ein Vorschlag, der aufgrund seiner Komplexitat eine sachkundige Stellungnahme innerhalb der ge-
setzlichen Frist faktisch ausschliel3t, verletzt die in Art. 68—73 REACH-VO vorgesehenen Verfahrens-
garantien, ausgelegt im Lichte von Art. 41 Abs. 1 und 2 GRCh.

Das gilt umso mehr, als die Betroffenen ein Recht auf eine ausreichende Frist zur Geltendmachung
ihrer Belange haben, dem nicht entsprochen ist. Der Umfang und die Komplexitat des Beschran-
kungsvorschlages sowie die damit einhergehende Umkehr der Darlegungs- und Beweislast bewir-
ken, dass die in Art. 69 Abs. 6 REACH im Grundsatz vorgesehene Frist von sechs Monaten fir einen
grolRen Teil der Betroffenen zu kurz ist, um ihre Belange in angemessener Weise geltend zu machen.
Die Betroffenen missen die Auswirkungen des Vorschlags ermitteln und verstehen, die geforderten
Informationen generieren und darstellen sowie die Bedenken und Einwande herausarbeiten und
Uberzeugend darlegen. Dafur ware eine langere Frist als sechs Monate erforderlich gewesen. Die
ECHA hat stattdessen schlicht an der generellen Vorgabe der Konsultationsfrist von sechs Monaten
festgehalten und damit die Anforderungen des Art. 41 GRCh missachtet. Die in Art. 69 Abs. 6 ent-
haltene Frist ist nicht zwingend und unabanderlich. Diese Vorschrift ist auslegungsfahig und ausle-
gungsbedurftig. Bei der gebotenen Beachtung des Art. 41 GRCh hétte die ECHA zu der grundrechts-
konformen Auslegung gelangen missen, dass eine langere Konsultationsfrist festgesetzt werden
kann und muss. Das gilt umso mehr, als die ECHA selbst die fir ihre Ausschiisse geltenden Fristen
aus den Art. 70 und 71 Abs. 1 REACH, die gleichermafRen unbedingt formuliert sind, unproblema-
tisch unbeachtet lieR und damit sich selbst verlangerte. Auch aufgrund dessen wird eine unfaire
und ungleiche Belastung fur die Betroffenen bewirkt und die Verletzung der Anforderungen des
Art. 41 GRCh untermauert.

(5) Berlicksichtigung des effet utile Prinzips

Die vorstehende Schlussfolgerung wird einmal mehr untermauert, wenn man tberdies den in Art.
4 Abs. 3 EUV verankerten europarechtlichen Grundsatz des effet utile bericksichtigt.

Der Grundsatz des effet utile (Effizienzgebot) fordert, dass eine Norm so auszulegen und anzuwen-
den, dass das Vertragsziel am besten und einfachsten (am effektivsten) erreicht werden kann.

In Bezug auf das in Art. 69 Abs. 6 REACH vorgesehene Beteiligungsrecht sowie das dabei zu beriick-
sichtigende Grundrecht aus Art. 41 GRCh ergibt sich aus dem Grundsatz des effet utile, dass die
Konsultation zum Beschrankungsvorschlag nicht ins Leere laufen darf, sondern so ausgestaltet sein
muss, dass die Beteiligungsrechte wirksam und effizient wahrgenommen werden kénnen. Diesen
Anforderungen wird die Konsultation zum PFAS-Beschrankungsvorschlag nicht gerecht, weil der
Beschrankungsvorschlag aufgrund seines Umfangs und seiner Komplexitat eine fundierte Stellung-
nahme innerhalb der gesetzlichen Frist faktisch unmdglich macht, eine angemessene Verlangerung
der Frist aber versagt wird.

(6) Beachtlichkeit der Verletzung des Art. 41 GRCh

Die vorstehend dargelegte Verletzung des Grundrechts aus Art. 41 GRCh ist auch relevant. Nach
der Rechtsprechung des EuGH Art. 41 GRCh kommt es bei Verfahrensfehlern darauf an, ob der
Fehler kausal fur die Entscheidung war und ob die Betroffenen tatsachlich in ihren Rechten verletzt
wurden.

Auch wenn die abschlieRende Entscheidung noch aussteht, ist davon auszugehen, dass die konsta-
tierten Verfahrensfehler zum Tragen kommen, sollte eine den Beschrankungsvorschlag ganz oder
zum Teil bestdtigende Entscheidung der EU-Kommission ergehen. Aufgrund der dargelegten
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Hindernisse fiir eine angemessene Stellungnahme fiir einen grolRen Teil der Betroffenen muss da-
von ausgegangen werden, dass in weitem Umfang keine substantiierten Stellungnahmen moglich
waren. Dadurch wirde eine Entscheidung in weiten Teilen auf unvollkommener Tatsachengrund-
lage und auch auf mangelnder Kenntnis und Berlcksichtigung der Betroffenheit und der Interessen
von Herstellern, Inverkehrbringern und Verwendern von PFAS beruhen.

Die Dossiereinreicher haben einen mit den Anforderungen des Titels VIII der REACH-Verordnung
nicht Ubereinstimmenden Beschrankungsvorschlag vorgelegt — u.a. unzuldssiger Gruppenansatz
mit Umkehr der Darlegungs- und Beweislast. Die dazu durchgefihrte 6ffentliche Konsultation — so-
wohl in der Form des origindren Dossiers aus Januar 2023 sowie in der Form des Background
Documents aus August 2025 —war aufgrund der sich daraus ergebenden Umfanges und Kompexitat
verfahrensfehlerhaft. Durch die Verfahrensfehler werden die Beteiligungsrechte der Betroffenen
aus Art. 69 Abs. REACH und Art. 41 GRCh verletzt. Schon deshalb ist der Erlass einer dem Vorschlag
entsprechenden Beschrankung von der EU-Kommission abzulehnen.

RAC und SEAC haben nach Art. 69 Abs. 4 Uabs. 3 REACH die Konformitat des urspringlichen, im
Januar 2023 vorgelegten Dossiers mit den Anforderungen des Anhangs XV REACH geprift und be-
stdtigt. Dies war rechtsfehlerhaft, weil das Dossier die oben unter B.1.a.aa. eingehend dargelegten
Fehler in Bezug auf den Nachweis eines unannehmbaren, nicht hinreichend beherrschten Risikos
sowie die Darlegung der verfligbaren Alternativen — beides nach Anhang XV REACH erforderlich —
enthielt.

Statt der Bestadtigung hatten RAC und SEAC gemald Art. 69 Abs. 4, Unterabs. 3, Satz 3 REACH den
Dossiereinreichern innerhalb von 45 Tagen die aufgezeigten —und auf der Hand liegenden — Mangel
mitteilen missen. Daraufhin waren diese verpflichtet gewesen, binnen 60 Tagen die Mangel zu be-
heben. Das wére indes nicht moglich gewesen, da die Mangel struktureller Natur sind, so dass damit
das Beschrankungsverfahren automatisch abgeschlossen gewesen ware, wie Art. 69 Abs. 4, Unter-
Abs. 3, Satz 4 REACH anordnet. Da dies nicht geschehen ist, ist der Erlass einer dem Vorschlag ent-
sprechenden Beschrankung durch die EU-Kommission abzulehnen. Sollte geleichwohl eine entspre-
chende Beschrankung erlassen werden, wére diese rechtswidrig und konnte von Betroffenen wie
erwahnt gerichtlich angegriffen werden.

Die Stellungnahmen des RAC und des SEAC wahren nicht die Stellungnahmefristen des Art. 70 Satz
1 und 71 Abs. 1 Satz 1 REACH.

Statt die Stellungnahmen binnen neun bzw. zwolf Monaten final abzugeben, hat RAC fur seine Stel-
lungnahme ca. 36 Monate benotigt und SEAC konnte in dieser Zeit bisher nur seine Draft Opinion
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vorlegen. Die finale Abgabe der SEAC-Stellungnahme wird nach den bisherigen Ankiindigungen ca.
45 Monate benotigen! Nicht nur dies, nach der Draft Opinion sieht SEAC sich aktuell nicht einmal
in der Lage, in diesem Uberzogenen Zeitrahmen erforderliche umfassende Bewertung abzugeben.
Vielmehr trifft SEAC im Hinblick auf zahlreiche von den Dossiereinreichern vorgeschlagene Ausnah-
men keine abschliefende Aussage zu der Frage, ob die VerhaltnismalRigkeit gewahrleistet ist — mit
dem berechtigten Verweis darauf, dass die soziobkonomische Analyse in vielen Sektoren nicht
quantitativ fundiert ist®3. Darliber hinaus beschrankt der SEAC sich fir die von den Dossiereinrei-
chern im Background Document behandelten acht neuen Sektoren auf eine generelle Bewertung
und verweigert detaillierte sektorspezifische Bewertungen3* (eingehende Bewertung dazu nachfol-
gend unter 4.).

Die massiven Verzogerungen, die sich aus der rechtsfehlerhaften Breite und Komplexitat des Be-
schrankungsvorschlages ergeben sind flr die Betroffenen Hersteller, Inverkehrbringern und Ver-
wender von PFAS unzumutbar. Sie bewirken eine langfristige erhebliche Unsicherheit dartber, ob
und wenn ja welche der fir viele Betroffenen potenziell existenzbedrohenden Beschrdankungen er-
lassen werden und verhindern dadurch wirtschaftlich notwendige Planungen und Investitionen.

Vor diesem Hintergrund erweist sich die massive Verzogerung des Verfahrens als verfahrensfehler-
haft und damit rechtswidrig. Zwar sind die Fristen der Art. 70 und 71 Abs. 1 REACH keine zwingen-
den Ausschlussfristen. Allerdings sind sie auch nicht beliebig verlangerbar. Denn sie sollen erkenn-
bar bewirken, dass die Ausschisse der ECHA Uber die Beschrankungsvorschlage zlgig und in Gber-
schaubarer Zeit entscheiden. Dies dient nicht zuletzt dem Schutz der Betroffenen vor uniberschau-
bar langen Verfahren und den Sich daraus ergebenden Planungsunsicherheiten. Demgemal muss
jedenfalls eine Uberschreitung der Fristen um mehr als das Dreifache aus Rechtsgriinden als unzu-
|dssig angesehen werden. Auch dies fihrt dazu, dass der Erlass einer dem Vorschlag entsprechen-
den Beschrdnkung durch die EU-Kommission rechtwidrig ware und daher abzulehnen ist.

RAC und SEAC hatten wegen der Unmoglichkeit, zu dem Beschrankungsvorschlag binnen der Art. 70
und 71 Abs. 1 REACH vorgegebenen Fristen oder jedenfalls binnen angemessener Zeit die ihnen
obliegende substantiierte Stellungnahme abgeben zu kdnnen, die Abgabe einer Stellungnahme ab-
lehnen kénnen und mussen, als sie diese Unmoglichkeit erkannten. Daraufhin hatte die EU-Kom-
mission mangels einer den Anforderungen des Art. 73 REACH entsprechenden Entscheidungs-
grundlage den Beschrankungsvorschlag als unzuldssig und unzumutbar umfangreich und komplex
zurlickzuweisen missen. Aber auch wenn die ECHA die sich abzeichnenden Stellungnahmen von
RAC und SEAC spater an die EU-Kommission (bersenden sollte, hatte diese angesichts der dann
aller Wahrscheinlichkeit nach vielen verbliebenen Licken in den Stellungnahmen noch die Moglich-
keit und die Pflicht, den Beschrankungsvorschlag wegen der tberlangen Verfahrensdauer und der
aufgezeigten anderen Verfahrensfehler zuriickzuweisen. Mithin ist auch deshalb der Erlass einer
dem Vorschlag entsprechenden Beschrdankung durch die EU-Kommission abzulehnen.

3 vgl. Bemerkungen in Draft SEAC Opinion, Table 9, S. 91 ff.
34 Draft SEAC Opinion, S. 15, 16, 91 ff., Table 9
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Indem RAC und SEAC die Konformitat des urspriinglichen, im Januar 2023 vorgelegten Dossiers un-
berechtigt nach Art. 69 Abs. 4 Uabs. 3 REACH bestatigt und dazu unter mehrfacher Uberschreitung
derin Art. 70 Satz 1 und 71 Abs. 1 Satz 1 REACH gesetzlich vorgegebenen Frist eine Stellungnahme
abgegeben bzw. entworfen haben, werden die Anforderungen an das Beschrdankungsverfahren
mehrfach verletzt.

Vor diesem Hintergrund ist der Erlass einer dem Vorschlag entsprechenden Beschréankung durch
die EU-Kommission unzuldssig.

Die Dossiereinreicher haben ihr urspringliches Beschrankungsdossier nach der Konsultation im
Hinblick auf die dort eingereichten Stellungnahmen weitgehend Uberarbeitet. Es wurden eine Viel-
zahl neuer Vorschldge fir Ausnahmen vom generellen PFAS-Verbot aufgenommen, aber auch vor-
her erwogene Ausnahmen fallengelassen. Zudem wurden Vorschldge und Erwdgungen zu acht neu
identifizierten Sektoren eingearbeitet, die im Ausgangsdossier nicht enthalten waren. DarUber hin-
aus wurden als weitere Regulierungsoption (RO3) Beschrankungen diskutiert und fir wenigen Ver-
wendungen®® vorgeschlagen, die Vorgaben fiir emissionsmindernde MaRnahmen tUber den gesam-
ten Lebenszyklus vorsehen, die Verwendung selbst aber nicht verbieten3.

Das Uberarbeitete und dabei wesentlich erweiterte Dossier wurde als ,,Background Document” im
Rahmen der Befassung von RAC und SEAC mit dem Beschrankungsvorschlag eingebracht.

RAC und SEAC haben die Anderungen beriicksichtigt — bis auf die einzelnen Vorschlage und Erwé-
gungen zu den neuen acht Sektoren?’.

Die von den Dossiereinreichern vorgenommene vollstindige Uberarbeitung des Beschrankungs-
dossiers und dessen Beratung in RAC und SEAC ist mit den gesetzlichen Vorgaben fiir das Beschran-
kungsverfahren nicht vereinbar und stellt einen Eingriff in die Kompetenzen von RAC und SEAC dar.
Das gilt umso mehr, als darin eine Auswechslung des Beschrankungsvorschlags liegt. Auch aufgrund
dieser Verfahrensfehler muss der Erlass einer dem Vorschlag entsprechenden Beschrankung durch
die EU-Kommission abgelehnt werden.

3 Manufacture of PFASs; Transport; Electronics and semiconductors; Energy; Sealing applications; Machinery
applications; Some technical textiles.

36 Background Document, S. 1, 107.

37.S. 0. unter A.; eingehende Bewertung dazu unter 4.
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Art. 69 ff. REACH sehen weder eine Heilung etwaiger Mangel eines einmal eingereichten und ak-
zeptierten Dossiers durch seine Uberarbeitung seitens der Dossiereinreicher noch tiberhaupt eine
Beteiligung der Dossiereinreicher an der Befassung von RAC und SEAC vor. Die Beurteilung eines
Dossiers und vor allem der Beitrage der aus der 6ffentlichen Konsultation nach Art. 69 Abs. 6 REACH
obliegt nach der klaren Systematik allein den Ausschissen RAC und SEAC (Art. 70 und Art. 71 Abs.
1 REACH). Ein iterativer Prozess der Entwicklung des Beschriankungsvorschlages, wie er von den
Dossiereinreichern praktiziert wurde, entspricht gerade nicht der Systematik des Titels VIII der
REACH-Verordnung. Diese Systematik enthalt eine klare Abgrenzung der Kompetenzen und Spha-
ren der Mitgliedstaaten (einschlieRlich ihrer Behorden) von denen der EU (einschlieflich ECHA und
ihrer Ausschisse). Hat ein Mitgliedstaat durch seine Behorde einen Beschrankungsvorschlag bei
der ECHA vorgelegt und ist dieser von RAC und SEAC als ordnungsgemal} angenommen, liegt er
ausschlieRlich in der Sphéare der EU bei der ECHA und ihren Ausschissen. Es ist nicht vorgesehen
und aufgrund der klaren Abgrenzung der Spharen auch unzuldssig, dass der Mitgliedstaat, der nach
Art. 69 Abs. 4 REACH durch seine Behorde das Dossier eingereicht hat, noch einmal Einfluss auf den
Vorschlag nimmt, indem er ihn nachbessert oder Mangel heilt. Allenfalls konnte der Mitgliedstaat
den Vorschlag zurlickziehen und ggf. einen neuen (aus seiner Sicht besseren) Beschrankungsvor-
schlag in Form eines Dossiers nach Anhang XV REACH einreichen, wodurch dann das Beschréan-
kungsverfahren — insbesondere mit der 6ffentlichen Konsultation nach Art. 69 Abs. 6 REACH — er-
neut starten wirde.

Die Vorlage des Background Documents durch die Dossiereinreicher wie auch seine Behandlung in
RAC und SEAC missen daher als unzuldssig angesehen werden. Die Tatsache, dass auch in anderen
Beschrankungsverfahren Dossiers im Zusammenhang mit der Befassung von RAC und SEAC seitens
der Dossiereinreicher ohne Beanstandung verandert und nachgebessert wurden, kann an diesem
Befund nichts @ndern. Eine Praxis kann die rechtlichen MaRgaben nicht verdndern und darf sie auch
nicht ignorieren.

Hinzu kommt, dass das Background Document mehr als nur ein Beitrag der Dossiereinreicher zu
den Erorterungen von RAC und SEAC iber den Beschrdankungsvorschlag ist. Die Bezeichnung als
,Background Document” ist irreflihrend. Die Dossiereinreicher stellen den Ausschissen nicht nur
,Background” zur Verfligung. Sie beantworten darin weder Fragen der Ausschisse noch erklaren
oder spezifizieren sie ihr Dossier in einzelnen Aspekten. Vielmehr erfolgt (soweit erkennbar: unge-
fragt) eine vollstindige Uberarbeitung und Auswechselung des originaren Dossiers nach Anhang XV
REACH-Verordnung. Dieses Vorgehen ist bei rechtlicher Betrachtung wie folgt einzuordnen: Die
Dossiereinreicher ziehen ihr Dossier zurlick und legen ein vollstandig neues Dossier vor, das nach
ihrer Auffassung in seiner Gesamtheit die Anforderungen der Art. 68 Abs. 1 und Art. 69 Abs 4 REACH
erfillt. In dieser Form wird der Beschrankungsvorschlag mit all seinen Ausnahmen als gerechtfer-
tigt, insbesondere als verhdltnismaRig angesehen. Zugleich raumen die Dossiereinreicher damit ein,
dass der originare Beschrdankungsvorschlag in seiner Gesamtheit die gesetzlichen Anforderungen
nicht erftllt, insbesondere nicht verhaltnismaRig ist.

Indem aber die Dossiereinreicher den neuen Beschrankungsvorschlag nur informell als Background
Document vorlegen —und ECHA (RAC und SEAC) dies akzeptieren — wird das in Art. 69 Abs. 4 und 6
REACH vorgesehene Verfahren flr das neue Dossier umgangen. Es erfolgt entgegen Art. 69 Abs. 4,
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Unterabs. 3 REACH keine Eingangsprifung zur Erfillung der Erfordernisse des Anhang XV durch RAC
und SEAC. Insbesondere aber wird die in Art. 69 Abs. 6 REACH vorgeschriebene Konsultation der
Betroffenen verweigert. Dies hatte bei der Vorlage eines neuen Dossiers durchgefihrt werden mus-
sen. Dass sie unterblieben ist, stellt einen Eingriff in die — wie oben unter 1. b. dargestellt: unions-
grundrechtlich geschitzten — Beteiligungsrechte der Betroffenen dar. Allein dies muss zur Konse-
qguenz haben, dass der Erlass einer Beschrankung auf Basis des neuen Dossiers als unzulassig zu-
rickgewiesen wird.

Die Konsultation zum Entwurf der SEAC-Stellungnahme nach Art. 71 Abs. 1 Satz 3 REACH kann die-
sen Mangel schon im Ansatz nicht ausgleichen32. Die Konsultation bezieht sich nach der rechtlichen
Systematik allein auf die SEAC-Stellungnahme. Daran ist die knappe Frist von nur 60 Tagen orien-
tiert. Wenn nun ein véllig Uberarbeitets Dossier im Raum steht, ist der Ansatz der Konsultation zu
eng und die Frist zu knapp.

Zugleich stellt das Vorgehen der Dossiereinreicher auch einen unzuldssigen Eingriff in die durch
Art. 85 Abs. 7 REACH ausdrlcklich gewahrleistete Unabhadngigkeit der Experten in RAC und SEAC
dar. Diese haben sich nach der Systematik der Regelungen in Titel VIII der REACH-Verordnung un-
abhéngig mit dem originaren Dossier nach Anhang XV REACH-Verordnung zu befassen und es selbst
allein unter Berlcksichtigung der Informationen und Einwendungen der Stakeholder zu beurteilen.
Das Ergebnis der Befassung kann (und muss dann auch) die Zurlickweisung eines unausgereiften,
unangemessenen und unverhaltnismaRigen Beschrdnkungsvorschlags sein. Diese unabhangige
Aufgabe und Kompetenz von RAC und SEAC wird durch das neue Dossier verletzt. Der Umstand,
dass dieser Eingriff in ihre Kompetenz und Befugnisse von RAC und SEAC letztlich hingenommen
wird, dndern daran nichts. Die Kompetenz und Befugnisse der Ausschisse stehen nicht zu ihrer
eigenen Disposition. Sie sind kein Selbstzweck, sondern dienen einem eigenen Zweck im Geflge
des Beschrdankungsverfahrens. Sie sollen gewéhrleisten, dass ein Beschrankungsvorschlag im Hin-
blick auf die gesetzlichen Anforderungen von unabhéngigen Experten beurteilt wird und damit eine
sachverstandige Grundlage fur die Entscheidung der EU-Kommission gelegt wird.

Die Dossiereinreicher haben das urspringliche Beschrdankungsdossiers aufgrund der Stellungnah-
men aus der offentlichen Konsultation vollstandig Gberarbeitet und damit ausgewechselt. Dies ist
mit den Verfahrensvorgaben der Art. 68 und 69 REACH nicht vereinbar und stellt einen Eingriff in
die Kompetenzen von RAC und SEAC dar. Die Beratung des neuen Dossiers in RAC und SEAC ist
ebenso wenig mit den gesetzlichen Vorgaben fiir das Beschrankungsverfahren vereinbar. Auch auf-
grund dieser Verfahrensfehler und der damit verbundenen Verletzung von Betroffenenrechten
muss der Erlass einer dem Vorschlag entsprechenden Beschrankung von der EU-Kommission abge-
lehnt werden.

38 Etwaige Méangel der Konsultation zur Draft SEAC-Opinion werden unter 5. behandelt.
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4. Verfahrensfehler durch fehlende sektorspezifische
Befassung mit den acht neuen Sektoren

a. Erganzung zum Sachverhalt

Zunachst ist festzuhalten, dass die Dossiereinreicher und mit ihnen auch SEAC und RAC die Vor-
schlage fir Beschrankungen und Ausnahmen der PFAS-Verwendung in den acht neuen Sektoren als
integralen Bestandteil des Beschrdankungsvorschlages ansehen.

Das ergibt sich daraus, dass die Dossiereinreicher das sog. ,,Background Document”in der Form des
Annex XV-Dossiers abgefasst und ihre gesamtheitliche Begriindung und Bewertung des Vorschlags
auf alle darin behandelten Sektoren bezogen haben. Diesem Ansatz folgend haben SEAC und RAC
(unberechtigt®) alle 23 Sektoren ihren Stellungnahmen zugrunde gelegt und sich mit allen Sekto-
ren, einschlieflich der acht neuen Sektoren, unter allgemeinen Aspekten (Allgemeine Erforderlich-
keit und VerhaltnisméRigkeit) befasst und diese beiden generellen Aspekte bejaht.

Allerdings haben SEAC und RAC keine detaillierten sektorspezifischen Bewertungen fir die acht
neuen Sektoren durchgefihrt. Begrindet wird das damit, dass die Bewertungen der Dossiereinrei-
cher fur diese Sektoren erst zu einem spateren Zeitpunkt im Prozess der Erarbeitung der Stellung-
nahme vorlagen und der Zeitaufwand fir eine detaillierte Bewertung der acht neuen Sektoren mit
dem Zeitdruck fur die Befassung mit dem Beschrankungsvorschlag nicht in Einklang zu bringen ge-
wesen ware?®. SEAC verbindet damit einen Vorschlag zum weiteren Vorgehen*' (Ubersetzung):

,Fiir die acht weiteren Sektoren, [...] kann der SEAC nicht feststel-
len, ob die vom Dossiereinreicher vorgeschlagenen Ausnahmerege-
lungen fiir bestimmte Verwendungen/Anwendungen innerhalb des
Geltungsbereichs dieser Sektoren gerechtfertigt sind, noch ob zu-
sdtzliche Ausnahmen flir andere Verwendungen/Anwendungen in-
nerhalb dieser Sektoren gerechtfertigt wéren. Der SEAC empfiehlt,
dass eine Bewertung aller vom Dossiereinreicher bewerteten Ver-
wendungen/Anwendungen innerhalb dieser spezifischen Sektoren
so bald wie méglich durchgefiihrt wird. In der Zwischenzeit emp-
fiehlt der SEAC eine zeitlich begrenzte Ausnahmeregelung fiir alle
Verwendungen/Anwendungen innerhalb der Sektoren, bis eine sol-
che Bewertung durchgefiihrt wurde und eine angemessene Ent-
scheidung Uber die Verhdltnismdfsigkeit getroffen werden kann. “

b. Verfahrensfehler durch Verweigerung der sektorbezogenen Stel-
lungnahme

In der Verweigerung der sektorspezifischen Stellungnahmen fir die acht neuen Sektoren liegt eine
Verletzung des in Art. 71 REACH vorgesehenen Verfahrens. Ohne Stellungahme zu diesen Teilen
des Beschrankungsvorschlags ist eine Weiterleitung des Beschrankungsvorschlags nach Art. 72 Abs.
1 REACH unzuldssig und der EU-Kommission verwehrt, eine Beschrankung fur PFAS auf Basis des

38 S.0. unter 3.
40 Draft SEAC Opinion, S. 15; RAC Opinion, S. 15.
41 Draft SEAC Opinion, S. 16.
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Vorschlages der Dossiereinreicher zu erlassen. Eine doch erlassene Beschrankung ware rechtswid-
rig. Sie konnte auf eine Klage von Betroffenen seitens der européischen Gerichte fur nichtig erklart
werden.

Dieser Befund ergibt sich aus folgenden Erwadgungen:

Es bleibt an dieser Stelle unberlcksichtigt, dass bereits die Auswechselung des Dossiers mittels des
»Background Documents” unzuldssig ist und einen Verfahrensfehler darstellt - wie vorstehend un-
ter 3. dargelegt ist. Von daher handelt es sich um rein vorsorgliche Erwagungen, die unbeschadet
der systematisch vorrangigen Einwande dargelegt werden.

Der SEAC missachtet mit seiner Weigerung, zu den fir die acht neuen Sektoren vorgeschlagenen
Malinahmen spezifische Stellungnahmen abzugeben, das Konzept der Dossiereinreicher. Das ist mit
Art. 71 Abs. 1 REACH unvereinbar. Danach hat der SEAC zum Beschrankungsvorschlag in der von
dne Dossiereinreichern vorgelegten Fassung Stellung zu nehmen, nicht nur zu ausgewahlten Teilen
oder Aspekten.

Die acht neuen Sektoren sind nach dem Konzept der Dossiereinreicher integraler Bestandteil ihres
Beschrankungsvorschlags. Wenn der SEAC und RAC diese Teile systematisch und intentional aus-
blenden, formulieren sie entgegen Art. 71 Abs. 1 REACH — und entgegen ihrer eigenen Darstellung
— eben gerade keine Stellungnahme zu den vorgeschlagenen Beschrankungen, sondern nur zu ei-
nem Teil davon.

Hinzu kommt, dass die acht neuen Sektoren nach dem Konzept der Dossiereinreicher insgesamt die
VerhaltnismaRigkeit des Beschrankungsvorschlags sichern. Mit der Beschrankung der sektorspezi-
fischen Stellungnahme auf die 15 urspriinglich im Annex XV-Dossier enthaltenen Sektoren werden
RAC und SEAC diesem Ansatz nicht gerecht. Damit ist auch ihr genereller Befund, dass das Dossier
insgesamt — einschlieRlich der acht neuen Sektoren — erforderlich und verhaltnisméaRig ist*2, nicht
haltbar.

Zugleich verstoRt der SEAC mit seiner Weigerung, zu den flr die acht neuen Sektoren vorgeschla-
genen MaRnahmen spezifische Stellungnahmen abzugeben, gegen die aus Wortlaut und Systema-
tik von Art. 71 — Art. 73 REACH folgenden Anforderungen.

Art. 71 Abs. 1 REACH enthalt eine verbindliche Verpflichtung: Der SEAC ,formuliert eine Stellung-
nahme zu den vorgeschlagenen Beschrankungen". Die einzige Ausnahme ist in Art. 72 Abs. 1 S. 2
REACH geregelt: danach informiert die ECHA die Kommission unter Angabe von Griinden, wenn nur
ein Ausschuss oder kein Ausschuss innerhalb der Zwélf-Monatsfrist aus Art. 71 Abs. 1 REACH eine
Stellungnahme abgibt. Anknlpfend daran wird in Art. 73 Abs. Satz 2 REACH vorgegeben, innerhalb
welcher Frist die Kommission ihre Entscheidung zu treffen hat, wenn der SEAC keine Stellungnahme

42 Draft SEAC Opinion, S. 16; RAC Opnion, S. 15 ff.
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abgibt. Daraus ergibt sich im Umkehrschluss, dass das Ausbleiben einer Stellungnahme nicht die
Regel, sondern allenfalls eine eng begrenzte Ausnahme ist.

Nach dieser Systematik ist der SEAC verpflichtet, eine Stellungnahme zu den vorgeschlagenen Be-
schrankungen abzugeben, es sei denn, es liegen zwingende Grinde vor. Jedenfalls aber kénnen
SEAC und auch RAC eine Stellungnahme nicht nur zu einem von ihnen selbst definierten Ausschnitt
des Beschrankungsvorschlags abgeben.

Der von SEAC und RAC angefiihrte Zeitdruck im Hinblick auf die origindren 15 Sektoren kann nicht
als zwingender Grund angesehen werden. Zunachst gilt, dass RAC und SEAC wegen der vorstehend
aufgezeigten Verfahrensfehler: (i) Auswechslung des Dossiers und (ii) Unmoglichkeit der Abgabe
einer hinreichend substantiierten Stellungnahme in den vorgegebenen Fristen oder jedenfalls ohne
UbermaRige Uberschreitung der Fristen, die Annahme des Dossiers oder jedenfalls die Abgabe einer
Stellungnahme héatten ablehnen kénnen und muissen®®. Wenn aber die Ausschiisse diese Verfah-
rensfehler ohne Rige akzeptieren und schon fir die Stellungnahmen zum urspriinglichen Dossier
eine Uberschreitung der Fristen von mehr als dem Dreifachen hingenommen wird, hitte nach der
Logik von RAC und SEAC auch eine weitere Uberschreitung zur Abgabe von sektorspezifischen Stel-
lungnahmen fur die acht neuen Sektoren hinnehmbar sein mussen.

In der Weigerung des SEAC, zu den fir die acht neuen Sektoren vorgeschlagenen Mallnahmen spe-
zifische Stellungnahmen abzugeben, liegt Uberdies ein VerstolR gegen das in Art. 68 Abs. 1 Satz 2
i.V.m. Art. 72 Abs. 1 und Art. 73 Abs. 1 REACH geregelte Erfordernis, dass der SEAC eine Stellung-
nahme abgibt und damit die Grundlage fir eine sachgerechte und verhaltnisméaRige Entscheidung
der EU-Kommission legt.

Die Kommission muss bei der von ihr zu treffenden Entscheidung nach der Vorgabe des Art. 68 Abs.
1S. 2 REACH die sozio6konomischen Auswirkungen der vorgeschlagenen Beschrankung bericksich-
tigen. Daflr hat sie nach Art. 72 Abs. 1 und 73 Abs. 1 REACH auf die Stellungnahme des SEAC als
Expertengremium flr die Beurteilung der soziodkonomischen Auswirkungen aufzubauen. Diese
Pflicht kann die Kommission nicht erfiillen, wenn fir die acht neuen Sektoren schlicht keine sektor-
spezifische SEAC-Stellungnahme existiert.

Das Stellungnahmeerfordernis des Art. 68 Abs. 1 i.V.m. Art 72 Abs. 1 und Art. 73 Abs. 1 REACH ist
kein Selbstzweck. Das in Titel VIII der REACH-Verordnung vorgegebene Verfahren, insbesondere
auch die Abgabe von Stellungnahmen von SEAC und RAC, soll der EU-Kommission die erforderlichen
wissenschaftlichen Informationen liefern, damit sie in voller Kenntnis der Sachlage entscheiden
kann, ob —wie nach Art. 68 Abs. 1 REACH erforderlich — ein inakzeptables Risiko fiir Gesundheit und
Umwelt besteht und ob Beschrankungen erforderlich sind, um einem solchen Risiko zu begegnen®4.
Es dient darlber hinaus dazu, der EU-Kommission den Erlass einer Entscheidung zu ermdglichen,
die die soziodkonomischen Konsequenzen hinreichend bertcksichtigt und damit verhaltnismaRig
ist.

Der allgemeine Grundsatz der VerhéltnismaRigkeit nach (Art. 5 Abs. 4 EUV) ist nach standiger Recht-
sprechung des EuGH ein allgemeiner Grundsatz des Unionsrechts, der bei jeder EU-MalRnahme zu

43 S.0. unter 2.
44 EuG in T-226/18, Rn. 217.
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beachten ist. Wenn die SEAC-Bewertung flir die acht neuen Sektoren fehlt, macht das letztlich fur
die EU-Kommission eine verhaltnismalige Entscheidung strukturell unmoglich. Das gilt fir die ein-
zelnen Vorschlage der Dossiereinreicher zu den acht neuen Sektoren, aber auch fiir den gesamten
Beschrankungsvorschlag, der nach dem Konzept der Dossiiereinreicher die vorgeschlagenen MaRk-
nahmen flr die acht neuen als integralen Bestandteil umfasst.

Die EU-Kommission kann auch nicht entsprechend dem Vorschlag des SEAC von einer sektorspezi-
fischen und abschlieRenden Beurteilung zu den acht neuen Sektoren und damit zu wesentlichen
Teilen des Beschrdankungsvorschlags absehen. Wenn sie das tate, ldge darin ein Ermessensfehler.
Wie oben schon dargelegt hat die EU-Kommission bei einer Entscheidung Uber den Erlass von Be-
schrankungen ein Ermessen®. Allerdings hat der EuGH in stdndiger Rechtsprechung*® betont, dass
das Ermessen der zustéandigen EU-Behdrden bei technisch-wissenschaftlichen Entscheidungen kein
Ermessen bei der Frage ist, ob sie ihre gesetzlichen Aufgaben wahrnehmen, sondern nur bei der
Frage wie sie dies methodisch tun.

Diese rechtlichen Maligaben gelten auch fir SEAC und RAC. Denn ihnen ist im Verfahren des Titels
VIII eine wesentliche, das technisch-wissenschaftliche Ermessen der EU-Kommission determinie-
rende Rolle zugewiesen. Die EU-Kommission muss keine eigene fachliche und wissenschaftliche
Prifung und auch keine eigene soziodkonomische Analyse durchfiihren; sie kann vielmehr an die
Priifungen und die Stellungnahmen der ECHA-Ausschisse anknipfen*” und auf dieser Grundlage
die ihr nach Art. 73 Abs. 1 REACH obliegende Entscheidung treffen.

Durch die Verweigerung der sektorspezifischen Stellungnahmen durch der SEAC werden nicht zu-
letzt auch die Verantwortlichkeiten im von der REACH-Verordnung vorgesehenen institutionellen
Geflige in systemwidriger Weise verschoben. Wie dargestellt sind RAC und SEAC die maligeblichen
technisch-wissenschaftliche Fachgremien. Das wird nicht zuletzt auch dadurch unterstltzt, dass
ihre Mitglieder nach Art. 85 Abs. 7 REACH explizit von den Mitgliedstaaten unabhéangig sind. Die EU-
Kommission ist hingegen ein politisches Organ der EU. Diese Institutionenarchitektur ist nicht dis-
ponibel. Wenn die EU-Kommission in Ermangelung einer SEAC-Stellungnahme die soziobkonomi-
schen Auswirkungen selbst bewerten sollte, wiirde dieses Geflige missachtet. Es fehlte an der not-
wendigen unabhédngigen technisch-wissenschaftlichen Vorabprifung, die das REACH-System ge-
rade als Verfahrensgarantie vorsieht.

Auch die von RAC und SEAC mit der Verweigerung sektorspezifischer Beurteilungen fir die acht
neuen Sektoren verbundene Empfehlung begriindet einen Verfahrensfehler, weil ein mit den Re-
gelungen und der Systematik des Titels VIII der REACH-Verordnung unvereinbares und damit unzu-
lassiges Vorgehen empfohlen wird. Der SEAC muss aus Rechtsgriinden von dieser Empfehlung ab-
sehen und kdénnte allenfalls die Ausnahme der acht Sektoren von dem generellen Verbot

45S.0.unter 1.b.bb. (2).
46 \gl. grundlegend Urteile EuGH in C-293/22 sowie C-71/23 P und C-82/23 P, C-71/23 P, C-82/23 P.
47 EuG in T-226/18, Rn. 217.
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empfehlen. Sollte der SEAC an der Empfehlung festhalten, konnte die EU-Kommission aus Rechts-
griinden der Empfehlung nicht folgen.

SEAC empfiehlt, dass die EU-Kommission auch in Bezug auf die acht neuen Sektoren das generelle
Verbot von Herstellung, Inverkehrbringen und Verwendung aller PFAS erldsst, das aber zugleich mit
einer zeitlich begrenzten, also vorldufigen Ausnahme fur alle Verwendungen/Anwendungen inner-
halb der Sektoren verbindet. Die Ausnahme soll gelten, bis eine spezifische Bewertung aller von
den Dossiereinreichern bewerteten Verwendungen und Anwendungen durchgefihrt wurde und
eine angemessene Entscheidung tUber die VerhdltnismaRigkeit getroffen werden kann. Gemeint ist
offenbar, dass RAC und SEAC die ihnen nach den Art. 70 und 71 Abs. 1 REACH obliegenden Prifun-
gen und Bewertungen nachholen und sodann die EU-Kommission auf dieser Basis (endglltig) Gber
die Ausnahmen vom generellen Verwendungsverbot in den neuen acht Sektoren entscheidet —
wann, auf welcher Grundlage und in welchem Rahmen des alles erfolgen soll, bleibt jedoch offen.

Schon der empfohlene erste Schritt, das generelle Verbot von PFAS in den neuen acht Sektoren
durch die EU-Kommission, ware unzuldssig, weil er nicht im Einklang mit Art. 68 Abs. 1 und 69 Abs.
4 REACH stliinde. Stattdessen konnte der SEAC allenfalls empfehlen, dass in Bezug auf die acht
neuen Sektoren von jeder Beschrankung — also von einem Verbot — abgesehen wird.

(1) Voraussetzungen fir empfohlene Beschrdankung liegen nicht vor

Eine Beschrankung fur Stoffe kann nach den Regelungen in Titel VIII der REACH-Verordnung nur
erlassen werden, wenn nachgewiesen ist, dass fir den konkreten Stoff (oder jedenfalls fir die Stoff-
gruppe) ein unannehmbares Risiko vorliegt, das nicht angemessen beherrscht wird und EU-weit
behandelt werden muss (Art. 68 Abs. 1 und Art. 69 Abs. 4 REACH). Zudem muss die Beschrdankung
die Verflgbarkeit von Alternativen und die sozio6konomischen Konsequenzen beriicksichtigen (Art.
68 Abs. 1 REACH) und insgesamt verhaltnismaRig sein (Art. 5 Abs. 4 EUV)*8. RAC und SEAC kommen
nicht zu dem Ergebnis, dass diese Voraussetzungen fiir die Verwendungen in den acht neuen Sek-
toren vorliegen. Vielmehr lassen sie das explizit offen. Von daher liegen nach der eigenen Ansicht
von RAC und SEAC die gesetzlichen Voraussetzungen fiir den Erlass einer Beschrankung nicht vor.
Dieses Manko soll nach der Empfehlung auch nicht durch eine eigene Priifung und Beurteilung der
EU-Kommission ersetzt werden, sondern die Prifung und Beurteilung soll erst im Nachgang erfol-
gen. RAC und SEAC empfehlen also in vollem Bewusstsein des Fehlens der gesetzlichen Vorausset-
zungen den Erlass einer Beschrankung — gar eines umfassenden Verbots. Das ist evident rechtswid-
rig. Ohne das Vorliegen aller Voraussetzungen stellte die Beschrankung jedoch einen unzuldssigen
Eingriff in die Grundrechte der Betroffenen dar®.

(2) Aussetzung der Beschrénkung irrelevant

Diesem Befund steht nicht entgegen, dass RAC und SEAC fir die Zwischenzeit bis zum Vorliegen der
sektorspezifischen Prifungen und Bewertungen eine umfassende Ausnahme fir alle Verwendun-
gen in den neuen acht Sektoren —also in der Sache ihre befristete Aussetzung — vorsehen und damit

48 Zu diesen Voraussetzungen vgl. oben unter 1a..aa. (4) sowie bb.
49 Dazu oben unter 1.a.cc.
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das ausgesetzte Verbot eine vorlaufige Beschrankung darstellt. Das dndert zum einen nichts daran,
dass ein Verbot ohne Vorliegen der gesetzlichen Voraussetzungen — und damit rechtswidrig — er-
lassen werden soll. Zum anderen wird ignoriert, dass die Regelungen des Titels VIII der REACH-Ver-
ordnung keine vorldufige Beschrankung vorsehen.

Mit dem Vorschlag einer uneingeschrankten Aussetzung des Verbots bringen RAC und SEAC zudem
selbst zum Ausdruck, dass in der Sache eine Beschrdankung nicht geboten ist. Von daher wére es
nach ihrer eigenen Logik nur konsequent und aus rechtlicher Perspektive allein zuldssig, wenn sie
schon im Ansatz den Erlass des Verbots fir die acht neuen Sektoren ablehnen, also empfehlen, die
acht neuen Sektoren ganz aus dem Scope einer Beschrankung der Verwendung von PFAS heraus-
zulassen.

Unbeschadet dessen lasst die Empfehlung véllig offen, auf welcher rechtlichen Grundlage und in
welchem Rahmen die nachzuholende sektorspezifische Beurteilung erfolgen soll. Gegen die emp-
fohlene Nachholung der sektorspezifischen Beurteilung bestehen zudem durchgreifende rechtliche
Bedenken (dazu nachfolgend). Auch diese Unklarheit steht der Annahme entgegen, die vorlaufige
Beschrdankung kénnte als zuldssig angesehen werden.

RAC und SEAC lassen unklar, durch welche Einrichtung die empfohlenen nachtraglichen sektorspe-
zifischen Prifungen durchgefiihrt werden sollen. Ernsthaft in Betracht dirften nach der Empfeh-
lung aber wohl nur nachgeholte Priifungen durch RAC und SEAC Selbst kommen. Fir die weiteren
Erwagungen soll daher unterstellt werden, dass eine Nachholung durch RAC und SEAC selbst erfol-
gen soll.

(1) Kein Verfahren fir Nachholung in REACH-Verordnung

Titel VIII der REACH-Verordnung enthalt kein Verfahren fir die von RAC und SEAC empfohlene bal-
dige sektorspezifische Prifung der von den Dossiereinreichern vorgesehenen Ausnahmen in den
neuen acht Sektoren. Ein geregeltes rechtsstaatliches Verfahren mit Fristen und Beteiligungsmog-
lichkeiten ware allerdings nicht zuletzt im Hinblick auf das grundrechtlich geschiitzte Recht der Be-
troffenen auf gute Verwaltung erforderlich.

Nach Art. 70 und 71 REACH sind die Prifungen eines Dossiers durch RAC und SEAC im Beschran-
kungsverfahren nur einmal vorgesehen — und zwar im Vorfeld ihrer Stellungnahme fir die Kommis-
sion und auch fristgebunden. Danach muss die EU-Kommission gemaf’ Art. 73 REACH auf Basis der
abgegebenen Stellungnahmen Uber die Beschrankung entscheiden. Eine erneute Befassung von
RAC und SEAC nach Abgabe der Stellungnahme an die EU-Kommission ist nicht vorgesehen. Sie
muss auch nach der schon erdrterten gesamten Systematik des Beschrankungsverfahrens als aus-
geschlossen angesehen werden.

Hinzu kommt, dass die Empfehlung von RAC und SEAC nicht vorsieht, dass die nachtragliche Pri-
fung im laufenden Beschrankungsverfahren vor einer Entscheidung der EU-Kommission erfolgen
soll. Vielmehr soll die EU-Kommission zundchst die Beschrankung mit umfassender Ausnahme fir
die acht neuen Sektoren erlassen und erst dann soll die sektorspezifische Beurteilung nachgeholt
werden. Ein solches Vorgehen muss erst recht als unzuldssig angesehen werden. Denn mit dem
empfohlenen Erlass der Beschrankung ware das Beschrankungsverfahren in seiner Gesamtheit ab-
geschlossen und beendet. Eine Befassung von RAC und SEAC kdnnte im Rahmen der Vorschriften
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des Titels VIII der REACH-Verordnung nicht noch einmal erfolgen. Vielmehr konnte allenfalls ein
neues regulares Beschrankungsverfahren initiiert werden, was dann die Ausarbeitung eines neuen
Dossiers, dessen Veroffentlichung, eine 6ffentliche Konsultation und erst danach eine Befassung
von RAC und SEAC ermdglichte. Aber das ist von RAC und SEAC offenkundig nicht empfohlen.

(2) Keine Nachholung auf anderer Grundlage zuldssig
Auch auf anderer Grundlage ware die empfohlene Befassung von RAC und SEAC nicht méglich.

Beide Ausschisse haben grundsatzlich nur die ihnen nach der REACH-Verordnung Ubertragenen
Kompetenzen (Art. 77 Abs. 3 lit. a REACH). Dass auf dieser Kompetenzgrundlage eine nachholende
Befassung von RAC und SEAC ausscheidet, ist vorstehend dargelegt.

Allenfalls kénnte eine Beauftragung durch den Direktor nach Art. 77 Abs. 3 lit. ¢) REACH in Erwdgung
gezogen werden. Danach kann der Direktor Ausschiisse um die Ausarbeitung von Stellungnahmen
zu allen anderen Aspekten der Sicherheit von Stoffen als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen
ersuchen. Eine Berufung darauf scheidet allerdings aus, weil die Prifung der Beschrdankungsvor-
schlage bzw. Ausnahmen fir die acht neuen Sektoren keine ,anderen Aspekte der Sicherheit von
Stoffen”, sondern BeschrankungsmalRnahmen, in Bezug auf die RAC und SEAC die explizite, aber
begrenzte Kompetenzen haben. Zudem kdme ein solches Ersuchen des Direktors nicht in Betracht,
weil mit einer entsprechenden Stellungnahme von RAC und SEAC das Beschrankungsverfahren fir
PFAS nicht wieder aufgegriffen und erst recht keine Grundlage fur die mit der Empfehlung beab-
sichtigte ergdnzende Entscheidung der EU-Kommission geschaffen werden konnte.

Indem RAC und SEAC die sektorspezifischen Stellungnahmen fiir die acht neuen Sektoren verwei-
gern, wird nicht nur der Ansatz der Dossiereinreicher missachtet, sondern auch dasin Art. 71 REACH
vorgesehenen Verfahren verletzt. Zudem ist eine Weiterleitung des Beschrankungsvorschlags nach
Art. 72 Abs. 1 REACH unzuldssig. Darlber hinaus wird potenziell ein Ermessensfehler der EU-Kom-
mission beim Erlass einer Beschrankung begriindet.

Auch die mit der Verweigerung sektorspezifischer Beurteilungen fir die acht neuen Sektoren ver-
bundene Empfehlung begriindet einen Verfahrensfehler, weil ein mit den Regelungen und der Sys-
tematik des Titels VIII der REACH-Verordnung unvereinbares und damit unzuldssiges Vorgehen
empfohlen wird. Der SEAC muss aus Rechtsgriinden von dieser Empfehlung absehen und kénnte
allenfalls die Ausnahme der acht Sektoren von dem generellen Verbot empfehlen. Sollte der SEAC
an der Empfehlung festhalten, konnte die EU-Kommission aus Rechtsgriinden der Empfehlung nicht
folgen.

Nach alledem ist es der EU-Kommission verwehrt, eine Beschrankung fiir PFAS gemal den Empfeh-
lungen von RAC und SEAC auf Basis des Vorschlages der Dossiereinreicher zu erlassen. Eine doch
auf dieser Basis erlassene Beschrankung ware rechtswidrig.
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Die Konsultation zum Entwurf fur die Stellungnahme des SEAC nach Art. 71 Abs. 1 Satz 4 REACH ist
unter verschiedenen Aspekten verfahrensfehlerhaft. Zum einen ist die Frist von 60 Tagen unzumut-
bar kurz. Zum anderen werden die Beteiligungsrechte der Betroffenen durch eine unzumutbar
kurze Frist sowie durch unangemessene Vorgaben hinsichtlich Struktur und Umfang eingeschrankt.
Zur Vermeidung dieser Fehler ware die ECHA gehalten, eine umfassende Konsultation in ausrei-
chender Frist zu ermdglichen. Unterlasst sie dies und gibt sie die Stellungnahmen von RAC und SEAC
an die EU-Kommission weiter, muss die EU-Kommission den Erlass einer den Stellungnahmen ent-
sprechenden Beschrdankung ablehnen.

Die ECHA setzt die Frist flr die Konsultation mit 60 Tagen bis zum25.05.2026 fest und geht damit
streng nach dem Wortlaut des Art. 71 Abs. 1 Satz 4 REACH vor. Dabei missachtet die ECHA mehrere
relevante Aspekte und verletzt damit die grundrechtlich geschitzten Beteiligungsrechte der Be-
troffenen aus Art. 41 GRCh.

Wie mehrfach angesprochen ist der Beschrankungsvorschlag der Dossiereinreicher Uberaus um-
fangreich und Komplex. Dem wurde mit Blick auf die grundrechtlich geschitzten Verfahrensrechte
der Betroffenen schon bei der ersten Konsultation zum originaren Beschrankungsdossier nicht hin-
reichend Rechnung getragen. Vielmehr wére eine angemessene Verlangerung der Konsultations-
frist geboten gewesen. Wir verweisen insofern auf die eingehenden Darlegungen unter 1.b.

Diese Komplexitat setzt sich auch im Entwurf der SEAC-Stellungnahme fort. Diese besteht aus einer
133 Seiten umfassenden generellen Stellungnahme sowie einzelnen Evaluierungen zu den 15 Ver-
wendungssektoren, die schon Gegenstand des urspriinglichen Beschrankungsdossiers waren. Allein
dies hatte schon eine angemessene Verlangerung der Konsultationsfrist — die wie auch die anderen
Fristen im Titel VIl der REACH-Vorordnung nicht als zwingend angesehen werden kann — erfordert,
um die grundrechtlich geschiitzten Beteiligungsrechte der Betroffenen zu wahren°.

Die Belastung der Betroffenen wird durch die mit dem Beschrankungsvorschlag verbundene Um-
kehr der Darlegungs- und Beweislast®® verstarkt. Den Betroffenen ist dadurch auferlegt, dass sie
ihrerseits substantiierte Informationen zu den Verwendungen der PFAS (Art, Mengen, Emissionen,
Fehlen von Alternativen und deren Verfligbarkeit, soziobkonomische Belange und Auswirkungen
etc.) im Hinblick auf den gesamten Lebenszyklus beibringen. ECHA ruft ausdrtcklich dazu auf, ent-
sprechende Informationen zu allen mdglichen Verwendungen, seien sie vom SEAC behandelt oder
nicht, einzureichen®2. Gerade auch aus diesem Grund ist die strikte Frist von 60 Tagen zu kurz.

50 Vgl|. dazu. oben unter 1b.aa. (4) sowie bb.
51 Vgl. dazu oben unter 1.a.aa. (3).
52 ECHA document — Guidance for respondents, March 2026, unter 2.3.2 und2.4., .
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Das gilt umso mehr, als die Verletzung der Beteiligungsrechte der Betroffenen wahrend des gesam-
ten Verfahrens nicht geheilt wurde. Im Gegenteil. Durch die Auswechslung des Beschréankungsdos-
siers seitens der Dossiereinreicher und die Zulassung dieses Vorgehens seitens RAC und SEAC
wurde der Eingriff in die Beteiligungsrechte der Betroffenen nicht nur perpetuiert, sondern sub-
stanziell verstarkt (s.o. unter 3.b.bb.).

Vor diesem Hintergrund kénnen die Betroffenen nun im Rahmen der Konsultation zum Entwurf der
SEAC-Stellungnahme nach Art. 71 Abs. 1 Satz 4 REACH erstmals Uberhaupt ihre Belange und Inte-
ressen zu dem aktuellen Beschrdankungsvorschlag vorbringen und damit ihre grundrechtlich ge-
schitzten Beteiligungsrechte geltend machen. Die ECHA erkennt dies in der Sache auch mittelbar
an. So ladt sie z.B. ausdrlcklich dazu ein, Informationen zu den Verwendungszwecken, die nicht
vom SEAC bewertet wurden - einschlielRlich der Verwendungszwecke in den acht neuen Sektoren
im Rahmen des General Surveys einzureichen.

Allein deshalb kann es sich bei der nun laufenden Konsultation aus Rechtsgriinden nicht nur um
eine Konsultation zum Entwurf der SEAC-Stellungnahme handeln. Es ist vielmehr geboten, den Be-
troffenen eine umfassende Moglichkeit zur Stellungnahme zu ermdéglichen. Damit ist die sehr kurze
Stellungnahmefrist von nur 60 Tagen unvereinbar. Ein effektiver Schutz der Grundrechte der Be-
troffenen, zu dem die ECHA nach Art. 41 Abs. 1 und 2 i. V. m. Art. 51 Abs. 1 GRCh verpflichtet ist,
gebietet, dass eine angemessene Verlangerung der Frist gewahrt wird.

Die Vorgaben der ECHA fur Stellungnahme zum Entwurf der SEAC-Stellungnahe erschweren den
Betroffenen die Geltendmachung ihrer Belange und Interessen in unangemessener Weise. Dies ver-
starkt den Eingriff in die grundrechtlich geschiitzten Beteiligungsrechte der Betroffenen nach Art.
41 Abs. 1 und 2 GRCh.

ECHA gibt (soweit ersichtlich erstmals bei Beschréankungsverfahren) fir die Konsultation zum Ent-
wurf der SEAC-Stellungnahme vor, dass die Beitrage der Stakeholder nur strukturiert Gber eine vor-
gegebene Konsultationsplattform (EUSurvey) erfolgen kénnen>*. Das bedeutet, dass Einlassungen
nur zu vorgegebenen Fragen und nur in begrenztem Umfang (multiple choice oder Freitext mit be-
grenzter Eingabe) moglich sind. Daraus ergeben sich unangemessene Einschrankungen. Z.B. kon-
nen soziobkonomische Auswirkungen Uber den eigenen Betrieb hinaus gar nicht erfasst werden.
Zur Begrindung fir fehlende Alternativen sind nur multiple choice Antworten moglich, von denen
keine vorsieht, dass Alternativen technisch nicht verflgbar sind. Anlagen kénnen nicht beigefligt
werden.

Zudem gibt ECHA ein komplexes Use-mapping vor>>, in das die Betroffenen spezifische Informatio-
nen zur Verwendung von PFAS einordnen mussen. Das macht nach Ansicht der Betroffenen eine
Verortung der verschiedenen Verwendungen oft schwierig, z.B. aufgrund fehlender oder unklarer
Definitionen und Abweichung von Definitionen in anderen Rechtsbereichen (z. B: Medizinpro-
dukte). Das Use-mapping ist insbesondere aus der Sicht von Lieferanten und Unterlieferanten

53 ECHA document — Guidance for respondents, March 2026, unter 2.4, S. 5.
5% ECHA document — Guidance for respondents, March 2026.
55 ECHA document — PFAS Use-mapping, March 2026.
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schwierig anzuwenden und umzusetzen. Hinzu kommt, dass im Use-mapping keine fertigen Ge-
rate/Produkte abgebildet werden, was nach Ansicht von Herstellern komplexer Erzeugnisse unan-
gemessen ist.

Die inzwischen eingeleitete Konsultation zum Entwurf flr die Stellungnahme des SEAC ist unter
verschiedenen Aspekten verfahrensfehlerhaft. Aufgrund der Auswechslung und der Komplexitat
des Beschrankungsdossiers ist die Frist von 60 Tagen nach Art. 71 Abs. 1 Satz 4 REACH unzumutbar
kurz. Zugleich werden die Beteiligungsrechte der Betroffenen durch die unzumutbar kurze Frist so-
wie durch unangemessene Vorgaben hinsichtlich Struktur und Umfang der Stellungnahmen ver-
letzt. Stattdessen ist die ECHA verpflichtet, eine umfassende Konsultation in ausreichender Frist zu
ermoglichen. Unterlasst sie dies und gibt sie die Stellungnahmen von RAC und SEAC an die EU-
Kommission weiter, muss die EU-Kommission den Erlass einer den Stellungnahmen entsprechen-
den Beschrankung ablehnen.

Die Vielzahl der aufgezeigten Verfahrensfehler — insbesondere in ihrer Kumulation — schlieRen aus,
dass die EU-Kommission eine dem Vorschlag entsprechende Beschrankung erlasst. Sollte gleich-
wohl von der EU-Kommission eine entsprechende Beschriankung erlassen werden, ware diese
rechtswidrig und kdnnte von Betroffenen mit einer Klage nach Art. 263 Abs. 4 AEUV angegriffen
und seitens der europdischen Gerichte gemaR Art. 264 AEUV fir nichtig erklart werden.

Berlin, den 18. Mai 2026
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