ENVIRO TECH EUROPE OG ENVIRO TECH INTERNATIONAL MOD KOMMISSIONEN

RETTENS DOM (Forste Afdeling)
16. december 2011 *

I sag T-291/04,

Enviro Tech Europe Ltd, Kingston upon Thames (Det Forenede Kongerige),

Enviro Tech International, Inc., Melrose Park, Illinois (De Forenede Stater),

ved advokaterne C. Mereu og K. Van Maldegem,

sagsogere,

mod

Europa-Kommissionen, forst ved X. Lewis, derneest ved P. Oliver og G. Wilms, som
befuldmeegtigede,

sagsogt,

angdende dels en pastand om annullation af Kommissionens direktiv 2004/73/EF af
29. april 2004 om 29. tilpasning til den tekniske udvikling af Radets direktiv 67/548/
EQF om tilneermelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af

* Processprog: engelsk.
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farlige stoffer (EUT L 152, s. 1, berigtiget i EUT L 216, s. 3), for s vidt som n-pro-
pylbromid ved direktiv 2004/73 er blevet klassificeret som et stof med visse farlige
egenskaber, dels en pastand om erstatning,

har
RETTEN (Forste Afdeling)
sammensat af afdelingsformanden, J. Azizi (refererende dommer), og dommerne
S. Frimodt Nielsen og D. Gratsias,
justitssekreteer: fuldmeegtig N. Rosner,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmgdet den 5. maj 2011,

afsagt folgende

Dom

Retsforskrifter

Traktatbestemmelser

I artikel 95 EF bestemmes:

»Uanset artikel 94 [EF] og medmindre andet er bestemt i denne traktat, finder fol-
gende bestemmelser anvendelse med henblik pa virkeliggorelsen af de i artikel 14 [EF]
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fastsatte mal. Radet, der treeffer afgorelse efter fremgangsmaden i artikel 251 [EF]
og efter horing af Det @konomiske og Sociale Udvalg, vedtager de foranstaltninger
med henblik pa indbyrdes tilnseermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser, der vedrerer det indre markeds oprettelse og funktion.

3. Kommissionens forslag i henhold til stk. 1 inden for sundhed, sikkerhed, miljo-
beskyttelse og forbrugerbeskyttelse skal bygge pé et hejt beskyttelsesniveau under
hensyntagen til navnlig enhver ny udvikling baseret pa videnskabelige kendsgernin-
ger. Inden for deres respektive kompetenceomrader bestreeber Europa-Parlamentet
og Rédet sig ogsa pa at nd dette mal.«

Klassificering som farligt stof

I Radets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilneermelse af lovgivning om klas-
sificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EFT 1967, s. 211), som eendret
ved bl.a. Radets direktiv 92/32/EQF af 30. april 1992 (EFT L 154, s. 1), og Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2006/121/EF af 18. december 2006 (EUT L 396,
s. 853), fastseettes der regler for markedsforing af en reekke »stoffer«, der defineres
som »grundstoffer og forbindelser heraf, naturlige eller industrielt fremstillede, in-
deholdende sadanne tilseetningsstoffer, der er ngdvendige til bevarelse af stoffets sta-
bilitet, og sdédanne urenheder, der folger af fremstillingsprocessen, bortset fra oplos-
ningsmidler, som kan udskilles, uden at det pévirker stoffets stabilitet eller sendrer
dets sammensaetning«.
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I dette gjemed klassificeres stofferne i direktiv 67/548, i overensstemmelse med direk-
tivets artikel 4, stk. 1, efter deres iboende egenskaber i de i direktivets artikel 2, stk. 2,
fastlagte kategorier. At et stof er klassificeret som »farligt« i bilag I til direktivet, med-
forer, at stoffet for at kunne markedsferes forinden pé emballagen skal veere forsynet
med en obligatorisk etikettering, der bl.a. indeholder faresymboler og standardseet-
ninger, som angiver dels de saerlige risici, der folger af de farer, som er forbundet med
at anvende stoffet, dels sikkerhedsforskrifter vedrgrende anvendelsen af stoffet.

Artikel 2, stk. 2, i direktiv 67/548 har felgende ordlyd:

»»Farlige« i henhold til dette direktiv er folgende stoffer og preeparater:

c) vyderst brandfarlige: stoffer og preeparater, som har et yderst lavt flammepunkt og
et lavt kogepunkt, og luftformige stoffer og preeparater, der ved normal tempera-
tur og normalt tryk kan anteendes ved luftens pévirkning

d) meget brandfarlige: stoffer og preeparater, der

— ved normal temperatur og uden energitilforsel kan udvikle varme og derefter
anteendes ved luftens pavirkning
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— i fast form let kan anteendes ved kortvarig pévirkning fra en anteendingskilde, og
som efter dennes fjernelse fortsetter med at breende eller glode

— 1iflydende tilstand har et meget lavt flammepunkt, eller

— i bergring med vand eller fugtig luft udvikler yderst brandfarlige gasser i farlige
maengder

e) brandfarlige: flydende stoffer og preeparater, der har et lavt flammepunkt

n) reproduktionstoksiske: stoffer og preeparater, der ved indanding, indtagelse eller
optagelse gennem huden kan fremkalde eller age hyppigheden af ikke-arvelige
bivirkninger hos afkommet eller en forringelse af den mandlige eller kvindelige
forplantningsfunktion eller -evne«.
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Om de forsag, der kan foretages med henblik pa at klassificere stofferne, angives fol-
gende i artikel 3, stk. 1, i direktiv 67/548:

»Forseg med kemikalier i forbindelse med dette direktiv skal som hovedregel udferes
efter metoderne i bilag V. Bestemmelsen af stoffernes og preeparaternes fysisk-kemi-
ske egenskaber foretages efter metoderne i bilag V [...]«

I afsnit A.9 i bilag V til direktiv 67/548 fastseettes metoder til bestemmelse af flam-
mepunkter. I dette gjemed angives to metoder, bensevnt ligeveegtsmetoden og ikke-
ligeveegtsmetoden, pa grundlag af hvilke der veelges maskiner og méleinstrumenter
samt de tilhgrende ISO-standarder. For ligeveegtsmetoden henvises der séledes til
standarderne ISO 1516, 3680, 1523 og 3679. Til ikke-ligeveegtsmetoden svarer anven-
delsen af bestemte apparater til maling af flammepunkter, herunder Pensky-Martens-
apparatet, for hvilket der henvises til anvendelsen af folgende standarder: ISO 2719,
EN 11, DIN 51758, ASTM D 93, BS 2000-34 og NF M07-019.

I artikel 4, stk. 2, i direktiv 67/548 bestemmes, at »[d]e generelle principper for stof-
fers og preeparaters klassificering og etikettering anvendes efter kriterierne i bilag VI,
medmindre der i andre direktiver er fastsat andre forskrifter for de farlige preeparater«.

I punkt 1.1 i bilag VI til direktiv 67/548 bestemmes:

»Formélet med klassificeringen er at identificere alle de fysisk-kemiske, toksikolo-
giske og ekotoksikologiske egenskaber ved stoffer og preeparater, der kan give an-
ledning til risici under normal handtering eller brug. Efter identificeringen af

II - 8292



10

ENVIRO TECH EUROPE OG ENVIRO TECH INTERNATIONAL MOD KOMMISSIONEN

eventuellefarligeegenskaberskalstoffetellerpraeparateretiketteres(meerkes)foratangive
farerne med det formal at beskytte brugerne, offentligheden og miljget.«

Punkt 1.2 i bilag VI til direktiv 67/548 har felgende ordlyd:

»I dette bilag fastseettes de generelle principper for klassificering og etikettering af de
stoffer og preeparater, der er omhandlet i artikel 4 i dette direktiv, i artikel 4 i direktiv
1999/56 samt i andre direktiver om farlige preeparater.

Det er stilet til alle (producenter, importerer, nationale myndigheder), der beskeefti-
ger sig med metoder til klassificering og etikettering af farlige stoffer og preeparater.«

I punkt 1.3 i bilag VT til direktiv 67/548 preaeciseres:

»Hensigten med kravene i dette direktiv og i direktiv 1999/45/EF er at tilvejebringe
et grundleeggende middel, hvorefter den almindelige forbruger og arbejdstager kan
fa veesentlige oplysninger om farlige stoffer og preeparater. De personer, som omgas
stoffer og preeparater, far af etiketten henledt opmeerksomheden pé farligheden af
visse af disse materialer.

Etiketten kan ogsa p& anden méde henlede opmeerksomheden pa mere omfattende
produktinformation om sikkerhed og anvendelse.«
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I punkt 1.4 i bilag VI til direktiv 67/548 preeciseres det bla.:

»Etiketten tager hgjde for alle de mulige farer, som man kan blive udsat for ved nor-
mal handtering og brug af farlige stoffer og preeparater, nar de er i den form, hvori de
markedsfores, men ikke nedvendigvis i andre former, hvorunder de kan bruges, f.eks.
fortyndet. De alvorligste farer vises ved symboler; sédanne farer og andre alvorlige
egenskaber bliver specificeret i standardrisikosaetninger, og sikkerhedsseetninger gi-
ver anvisninger om nedvendige forsigtighedsregler.

Punkt 1.6 i bilag VI til direktiv 67/548 drejer sig om de »data, som er nedvendige
for klassificering og etikettering«. I punkt 1.6.1, litra b), angives, at de data, som er
noedvendige for klassificering og etikettering, bl.a. kan veere resultater af tidligere un-
dersagelser, oplysninger fra opslagsveerker og oplysninger, der hidrerer fra praktiske
erfaringer. Det angives ligeledes, mere generelt, at der »ogsa [kan] tages hensyn til
resultaterne af [...] ekspertvurderinger«.

I punkt 1.7.2 i bilag VI til direktiv 67/548, der baerer overskriften »Anvendelse af de
vejledende kriterier for stoffer«, bestemmes:

»De vejledende kriterier i dette bilag finder direkte anvendelse, nar de pageeldende
data er opndet ved prevemetoder, som svarer til dem, der er beskrevet i bilag V. I
andre tilfeelde ma de foreliggende data evalueres ved at sammenligne de anvendte
provemetoder med dem, der anfert i bilag V, og de regler, der er anfort i dette bilag
med henblik pa bestemmelse af den rigtige klassificering og etiketteringskriterier.
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I nogle tilfeelde kan der veere tvivl om, hvorledes de pageeldende kriterier skal anven-
des, navnlig nar de kreever anvendelse af ekspertvurdering. I sédanne tilfeelde skal
producenten, forhandleren eller importeren klassificere og etikettere stoffet midlerti-
digt pa grundlag af en kompetent persons vurdering af dokumentationen.

Hvor ovenneevnte fremgangsmade er blevet fulgt, men det frygtes, at der kan veere
eventuel inkonsekvens, kan der fremseettes et forslag med henblik pa at indfere den
midlertidig klassificering i bilag I, jf. dog artikel 6. Forslaget skal fremseettes af med-
lemsstaten og ledsages af relevante videnskabelige data (se ogsa punkt 4.1).

En lignende procedure kan falges, nar der foreligger oplysninger, som kan give tvivl
om ngjagtigheden af en eksisterende anforsel i bilag I.«

I punkt 2.2.4 i bilag VI til direktiv 67/548, der beerer overskriften » Meget brandfarlig,
bestemmes:

»Stoffer og preeparater skal klassificeres som meget brandfarlige og foreskrives sym-
bolet F og farebetegnelsen »meget brandfarlig« i overensstemmelse med resultaterne
af de i bilag V anferte undersggelser. Risikoseetningen tildeles efter folgende kriterier:

R 11 Meget brandfarlig

— faste stoffer og preeparater, som let anteendes ved kortvarig pavirkning fra en
anteendelseskilde, og som efter dennes fjernelse fortsetter med at breende eller
glode
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— flydende stoffer og preeparater, som har flammepunkt lavere end 21°C, men som
ikke er yderst brandfarlige.

15 I punkt 2.2.5 i bilag VI til direktiv 67/548, der beerer overskriften »Brandfarlig,
bestemmes:

»Stoffer og preeparater skal klassificeres som brandfarlige i overensstemmelse med
resultaterne af de i bilag V anferte undersegelser. Risikoseetningen tildeles efter ne-
denneevnte kriterier:

R 10 Brandfarlig

— flydende stoffer og preeparater, som har flammepunkt lig med eller hgjere end
21°C og lavere end eller lig med 55°C.

I praksis har det imidlertid vist sig, at et preeparat, som har flammepunkt lig med
eller hgjere end 21°C og lavere end eller lig med 55°C, ikke behgver at klassificeres
som brandfarligt, hvis det ikke pa nogen made kan neere en brand, og der ikke er
grund til at frygte, at det medforer fare for de personer, der handterer det, eller andre
personer.«

II - 8296



16

17

ENVIRO TECH EUROPE OG ENVIRO TECH INTERNATIONAL MOD KOMMISSIONEN

I punkt 2.2.6 i bilag V1 til direktiv 67/548, der beerer overskriften »Andre fysisk-kemi-
ske egenskaber«, bestemmes bl.a.:

»Supplerende risikoseetninger foreskrives for stoffer og preeparater, som er blevet
klassificeret i henhold til ovenstaende punkt 2.2.1 til 2.2.5 eller nedenstaende sektion
3, 4 og 5 efter folgende kriterier (som er baseret pa erfaringer, som er hestet under
udarbejdelsen af bilag I).

R 18 Ved brug kan breendbare dampe/eksplosive damp-luftblandinger dannes

for preeparater, der ikke selv er klassificeret som brandfarlige, men som indeholder
flygtige komponenter, der er anteendelige i luften.

[...]«

I punkt 4.1.2 i bilag VI til direktiv 67/548 bestemmes:

»Hvis en producent, forhandler eller importer er i besiddelse af oplysninger, der tyder
p4, at stoffet bor klassificeres og etiketteres i overensstemmelse med de i punkt 4.2.1,
4.2.2 eller 4.2.3 fastsatte kriterier, skal han midlertidigt etikettere stoffet i overens-
stemmelse med disse kriterier pa grundlag af en kompetent persons vurdering af
dokumentationen.«
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Ifelge punkt 4.1.3 i bilag VI til direktiv 67/548 skal »[p]roducenten, forhandleren eller
importeren [...] sa hurtigt som muligt fremsende et skriftligt resumé af alle relevante
oplysninger til en medlemsstat, hvor stoffet markedsfores [...]«

I punkt 4.1.4 i bilag VI til direktiv 67/548 bestemmes folgende:

»Endvidere skal en producent, forhandler eller importer, som er i besiddelse af nye
data, som er relevante for klassificeringen og etiketteringen af et stof i overensstem-
melse med de kriterier, der er anfert i punkt 4.2.1, 4.2.2 eller 4.2.3, s& hurtigt som
muligt fremsende disse data til en medlemsstat, hvor stoffet markedsferes.«

Punkt 4.1.5 i bilag VI til direktiv 67/548 har folgende ordlyd:

»For s hurtigt som muligt at harmonisere klassificeringen i hele Feellesskabet efter
fremgangsmaden i artikel 28 i dette direktiv bor medlemsstater, der er i besiddelse af
oplysninger, som begrunder klassificeringen af et stof i en af disse kategorier, uanset
om de stammer fra producenten eller ej, snarest fremsende sddanne oplysninger til
Kommissionen med forslag til klassificering og etikettering.

Kommissionen tilsender de gvrige medlemsstater de forslag til klassificering og eti-
kettering, som den har modtaget. Medlemsstaterne kan henvende sig til Kommissio-
nen for at fa de fremsendte oplysninger.

[..]«
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I punkterne 4.2.1, »Kreeftfremkaldende stoffer«, 4.2.2, »Mutagene stoffer«, og 4.2.3,
»Reproduktionstoksiske stoffer«, i bilag VI til direktiv 67/548 beskrives de pageelden-
de farlige stoffers skadelige egenskaber som omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra 1)-n),

idet stofferne inddeles i tre kategorier pa grundlag af deres dokumenterede eller for-
modede farlighed.

I punkt 4.2.3.1 i bilag VI til direktiv 67/548, der vedrerer »reproduktionstoksiske stof-
fer«, inddeles stoffer med sadanne virkninger saledes pa folgende made:

»Kategori 1:

Stoffer, der vides at forringe menneskers forplantningsevne

Der foreligger tilstraekkelige beviser for en arsagssammenhseng mellem menneskets
udseettelse for stoffet og forringet forplantningsevne.

Stoffer, der vides at forarsage skade pa afkommet hos mennesker

Der foreligger tilstraekkelig dokumentation for en arsagssammenheeng mellem men-
neskets udseettelse for stoffet og efterfolgende skade pa afkommet.
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Kategori 2:

Stoffer, der ber anses for at forringe menneskers forplantningsevne

Der foreligger tilstreekkelig dokumentation til at neere steerk formodning om, at men-
neskets udseettelse for stoffet kan resultere i forringet forplantningsevne, pa grundlag

af:

— klar dokumentation fra dyreforsag for forringet forplantningsevne uden samti-
dige toksiske virkninger eller dokumentation for, at forringet forplantningsevne
opstar ved omkring samme dosisniveau som andre toksiske virkninger uden at
veere en sekundeer ikke-specifik folge af de andre toksiske virkninger

— andre relevante oplysninger.

Stoffer, der ber anses for at forarsage skade pa afkommet hos mennesket

Der foreligger tilstreekkelig dokumentation til at neere steerk formodning om, at men-
neskets udseettelse for stoffet kan resultere i skader pa atkommet, pa grundlag af:

— Kklare resultater fra egnede dyreforseg, hvor der er blevet observeret skader pa
afkommet i egnede dyreforseg uden samtidig markant maternel toksicitet eller
i eller omkring det dosisniveau, der forarsager andre toksiske effekter, men hvor
skaden pé afkommet ikke er en sekundeer, ikke-specifik folge af sddanne andre
toksiske effekter
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— andre relevante oplysninger.

Kategori 3:

Stoffer, der giver anledning til beteenkelighed med hensyn til menneskers
forplantningsevne

Generelt pa grundlag af:

— resultater fra egnede dyreforseg, som giver tilstreekkelig dokumentation til at
neere steerk formodning om forringet forplantningsevne i fraveer af andre sam-
tidige toksiske effekter eller forringet forplantningsevne opstaet i eller omkring
det dosisniveau, der forarsager andre toksiske effekter, hvor den forringede for-
plantningsevne ikke er en sekundeer, ikke-specifik folge af sidanne andre toksi-
ske effekter, men hvor dokumentation ikke er tilstreekkelig til at placere stoffet i
kategori 2

— andre relevante oplysninger.

Stoffer, der giver anledning til beteenkelighed med hensyn til skader pa afkommet hos
mennesker

Generelt pa grundlag af:

— resultater fra egnede dyreforseg, som giver tilstreekkelig dokumentation til at
neere steerk formodning om skader p& afkommet uden samtidig markant mater-
nel toksicitet eller i eller omkring det dosisniveau, der forarsager andre toksiske
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effekter, men hvor skaden pa afkommet ikke er en sekundeer, ikke specifik folge af
sadanne andre toksiske effekter, men hvor dokumentationen ikke er tilstreekkelig
til at placere stoffet i kategori 2

— andre relevante oplysninger.«

I punkt 4.2.3.3 i bilag VI til direktiv 67/548, der beerer overskriften »Bemeerkninger
vedrgrende inddelingen af reproduktionstoksiske stoffer i bestemte kategorier«, be-
stemmes bl.a.:

»[...] Placering i kategori 2 eller 3 sker hovedsagelig pa grundlag af data fra dyreforsog.
Data fra in vitro-undersogelser eller undersogelser af fugleseg anses som »understat-
tende dokumentation« og vil kun undtagelsesvis fore til klassificering i mangel pa in
vivo-data.

Som det er tilfeeldet for de fleste andre former for toksiske virkninger, formodes stof-
fer, der udviser reproduktionstoksicitet, at have en teerskelveerdi, hvorunder der ikke
opstar skadelige virkninger. Selv hvor der er pavist tydelige virkninger under dyrefor-
sog, kan betydningen for mennesker veere tvivlsom pa grund af de anvendte doser,
f.eks. hvor virkningerne kun har vist sig ved hgje doser, eller hvor der er markante
toksikokinetiske forskelle, eller applikationsmaden ikke er relevant. Disse eller lig-
nende begrundelser kan medfore, at stoffet klassificeres i kategori 3 eller eventuelt
slet ikke klassificeres.

[...]
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For at kunne klassificere et stof i kategori 2 for forringet forplantningsevne skal der
normalt foreligge klar dokumentation for sddanne virkninger i én dyreart med under-
stattende dokumentation for reaktionsmekanismer eller reaktionssteder eller kemi-
ske ligheder med andre kendte forplantningsheemmende stoffer eller andre oplysnin-
ger fra mennesker, hvoraf det kan konkluderes, at sddanne virkninger sandsynligvis
vil optreede hos mennesker. Hvor der kun findes undersogelser af én dyreart uden
anden relevant understottende dokumentation, kan klassificeres i kategori 3 veere
passende.«

Ifolge artikel 4, stk. 3, i direktiv 67/548 »[indeholder bilag I] listen over stoffer, der
er klassificeret efter principperne i stk. 1 og 2, sammen med deres harmoniserede
klassificering og etikettering. Afgorelsen om, at et stof skal optages i bilag I sammen
med den harmoniserede klassificering og etikettering, treeffes efter fremgangsméden
i [direktivets] artikel 29«.

Nar et stof er klassificeret som »farligt«, er det ifelge artikel 23, stk. 2, litra d) og e), i
direktiv 67/548 en forhandsbetingelse for, at stoffet kan markedsferes, at emballagen
er forsynet med en obligatorisk etikettering, som bl.a. indeholder faresymboler og
standardseetninger, der angiver de seerlige risici som folge af farerne i forbindelse med
anvendelsen af stoffet (»R-seetninger«), og sikkerhedsforskrifter vedrgrende anven-
delsen af det (»S-setninger«). Hvad neermere angér R-seetninger bestemmes det i
direktivets artikel 23, stk. 2:

»Emballagen skal veere forsynet med folgende angivelser, som skal vere let leeselige,
og som ikke ma kunne fjernes:
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d) standardseetninger, der angiver de seerlige risici som folge af farerne i forbindelse
med anvendelsen af stoffet (R-seetninger); disse R-seetninger skal affattes i over-
ensstemmelse med angivelserne i bilag III; de R-seetninger, der skal anvendes for
hvert enkelt stof, er angivet i bilag I [...]«

Fremgangsmdden for tilpasning af direktiv 67/548 til den tekniske udvikling

I henhold til artikel 28 i direktiv 67/548 vedtages de sendringer, der er nedvendige
for at tilpasse bilagene til den tekniske udvikling, efter fremgangsméden i direktivets
artikel 29. Inden for rammerne af denne fremgangsmaéde bistds Kommissionen for De
Europeiske Feellesskaber — i henhold til artikel 5, stk. 1, i Radets afgorelse 1999/468/
EF af 28. juni 1999 om fastseettelse af de neermere vilkar for udevelsen af de gennem-
forelsesbefgjelser, der tilleegges Kommissionen (EFT L 184, s. 23), sammenholdt med
punkt 1 i bilag III til Radets forordning (EF) nr. 807/2003 af 14. april 2003 om tilpas-
ning til afgerelse 1999/468 af bestemmelserne vedrorende de udvalg, der bistar Kom-
missionen i forbindelse med udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der er fastsat
i retsakter vedtaget af Radet efter heringsproceduren (enstemmighed) (EUT L 122,
s. 36) — af et udvalg, der bestar af repreesentanter for medlemsstaterne, og som har
Kommissionens repraesentant som formand. Ifolge afgerelsens artikel 5, stk. 3, vedta-
ger Kommissionen de pateenkte foranstaltninger, nar de er i overensstemmelse med
udvalgets udtalelse. Derimod bestemmes det i afgerelsens artikel 5, stk. 4, at der, nar
de pateenkte foranstaltninger ikke er i overensstemmelse med udvalgets udtalelse, el-
ler der ikke er afgivet nogen udtalelse, foreleegges Radet for Den Europeeiske Union et
forslag, og at Europa-Parlamentet underrettes herom.

I praksis er den fremgangsmade, Kommissionen folger, nar der skal vedtages foran-
staltninger til tilpasning af direktiv 67/548, struktureret som angivet i det falgende.
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En medlemsstat eller en repreesentant for industrien kan foresla Det Europeeiske
Kemikaliekontor (herefter »ECB«), et organ under Kommissionen med seede i Ispra
(Italien), at der indledes dreftelser om klassificeringen af et stof eller et preeparat.
Droftelserne finder forst sted i Det Tekniske Udvalg for Klassificering og Meerkning
af farlige stoffer (herefter »TUKM«), som har et medlem af ECB som formand, og
som er sammensat af eksperter udpeget af de kompetente myndigheder i medlems-
staterne. Udvalget treeder sammen to gange om aret og udfeerdiger en rapport, hvori
der i givet fald stilles forslag om klassificering af et stof eller et preeparat.

Pa grundlag af TUKM’s rapport indleder Kommissionen udarbejdelsen af foranstalt-
ninger, som skal foreleegges det forskriftsudvalg, hvortil der henvises i artikel 29 i
direktiv 67/548, sammenholdt med artikel 5 i afgerelse 1999/468 (jf. preemis 26 oven-
for), og som efterfolgende vedtages efter fremgangsmaden i direktivets artikel 28.
Finder Kommissionen, at TUKM’s rapport giver anledning til mistanke om, at det
undersggte stof eller preeparat har kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktion-
stoksiske egenskaber, eller at rapporten ma tages op til fornyet overvejelse, fordi den
ikke nar til en konklusion om, hvilken klassificering der er passende, kan Kommis-
sionen foreleegge sporgsmalet for CMR-arbejdsgruppen (»CMR« er et akronym for
»carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction« — kreeftfremkaldende, mutage-
ne eller reproduktionstoksiske stoffer), nu den seerlige ekspertgruppe (herefter »eks-
pertgruppenc). Ekspertgruppen er et ikke-stdende ad hoc-udvalg sammensat af eks-
perter i toksikologi og klassificering udpeget af medlemsstaterne og har et medlem af
ECB som formand. Ekspertgruppen kan, endvidere, give foretraede til repreesentanter
for den bergrte industrigren, som kan fremseette bemeerkninger i begyndelsen af et
mede, hvorefter der kan stilles sporgsmal og gives svar. Derpé forhandler eksper-
terne, uden at repreesentanterne for industrien er til stede.

Hverken TUKM eller CMR-arbejdsgruppen/ekspertgruppen er organer, der er opret-
tet i henhold til en retligt bindende akt. Deres formaél er at bistd Kommissionen, inden
denne foreleegger det forskriftsudvalg, som er omhandlet i artikel 29 i direktiv 67/548,
sammenholdt med artikel 5 i afgorelse 1999/468, forslag til tilpasningsforanstaltninger.
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En »erkleering fra Kommissionen, der er knyttet til bilag VI til direktiv 67/548, har
dog felgende ordlyd:

»Med hensyn til punkt 4.1.5 og iseer sidste afsnit heraf erkleerer Kommissionen, at
den, séfremt den péregner at gore brug af fremgangsmaden i artikel 28, er indstillet
pa pa forhand at konsultere eksperter, der er udpeget af medlemsstaterne, og som har
seerlige kvalifikationer vedrerende enten carcinogenicitet, mutagenicitet eller repro-
duktionstoksiske egenskaber.

Denne konsultation vil finde sted som led i den normale konsultationsprocedure med
nationale eksperter og/eller i bestidende udvalg. Det samme geelder, hvis stoffer, der
allerede er optaget i bilag I, skal omklassificeres for sa vidt angar deres carcinogene,
mutagene eller reproduktionstoksiske virkninger.«

Opheevelse, endring og erstatning af dele af direktiv 67/548 ved forordning (EF)
nr. 1272/2008

Med virkning fra den 20. januar 2009 blev direktiv 67/548 delvis opheevet, eendret og
erstattet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. de-
cember 2008 om klassificering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger
(EUT L 353, s. 1). Denne forordning har bl.a. til formal at gennemfore det globale
harmoniserede system for klassificering og meerkning af kemikalier, som er blevet ud-
arbejdet inden for rammerne af De Forenede Nationer (femte og ottende betragtning
til forordning nr. 1272/2008).
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Hvad dette angér angives folgende i 53. betragtning til forordning nr. 1272/2008:

»For fuldt ud at tage hojde for arbejdet og erfaringerne i forbindelse med direktiv
67/548/EQF, herunder klassificeringen og merkningen af bestemte stoffer, som er
anfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF, ber alle harmoniserede klassificeringer kon-
verteres til nye harmoniserede klassificeringer under anvendelse af de nye kriterier.
Da anvendelsen af neerverende forordning forst treeder i kraft senere, mens de har-
moniserede klassificeringer i henhold til kriterierne i direktiv 67/548/EQF er rele-
vante for klassificering af stoffer og blandinger i den deraf folgende overgangsperiode,
ber alle allerede eksisterende harmoniserede klassificeringer ogsa indgé ueendrede i
et bilag til neerveerende forordning. Ved at underleegge alle fremtidige harmoniserin-
ger af klassificeringer bestemmelserne i denne forordning, burde man kunne undgé
inkonsekvens i harmoniserede klassificeringer af samme stof efter de eksisterende og
de nye kriterier.«

I artikel 1 i forordning nr. 1272/2008, der beerer overskriften »Formal og anvendelses-
omrade«, bestemmes bl.a.:

»1. Formélet med denne forordning er at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for men-
neskers sundhed og miljeet, samtidig med at der sikres fri beveegelighed for stoffer,
blandinger og artikler som defineret i artikel 4, stk. 8, ved:

a) harmonisering af kriterierne for klassificering af stoffer og blandinger og af
reglerne for meerkning og emballering af farlige stoffer og blandinger
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b) indferelse af en forpligtelse for

i)

ii)

iii)

producenter, importgrer og downstreambrugere til at klassificere stoffer og
blandinger, der markedsfores

leverandgrer til at meerke og emballere stoffer og blandinger, der markedsfores

producenter, producenter af artikler og importerer til at klassificere de stof-
fer, der ikke er markedsfort, som skal registreres og anmeldes i henhold til
forordning (EF) nr. 1907/2006 [Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og god-
kendelse af samt begreensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et
europeisk kemikalieagentur og om eendring af direktiv 1999/45/EF og op-
heevelse af Ridets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 1488/94 samt Réadets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens
direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396, s. 1,
berigtiget i EUT 2007 L 136, s. 3)]

indfarelse af en forpligtelse for producenter og importerer af stoffer til at anmelde
sadanne klassificeringer og meerkningselementer over for [Det Europeeiske Kemi-
kalieagentur, herefter »agenturet«], hvis de ikke er indsendt til agenturet som led
i en registrering i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006

d) etablering af en liste over stoffer med deres harmoniserede klassificeringer og
meerkningselementer pa feellesskabsplan i del 3 i bilag VI
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e) etablering af en fortegnelse over klassificeringer og meerkninger af stoffer besté-
ende af alle de anmeldelser, indsendelser og harmoniserede klassificeringer og
meerkningselementer, der er neevnt i litra c) og d).

[...]«

Artikel 3 i forordning nr. 1272/2008, der beerer overskriften »Farlige stoffer og blan-
dinger og specificering af fareklasser«, har folgende ordlyd:

»Et stof eller en blanding, der opfylder de kriterier vedrerende fysiske farer, sund-
hedsfarer eller miljofarer, der er fastlagt i del 2-5 i bilag I, er farligt og skal klassificeres
ifolge de fareklasser, der er fastlagt i det pageeldende bilag.

I forbindelse med de fareklasser, der er omhandlet i bilag I, geelder det, at stoffet eller
blandingen, hvis disse klasser er opdelt pa grundlag af eksponeringsvej eller virknin-
gernes art, klassificeres efter en sddan opdeling.«

I artikel 36 i forordning nr. 1272/2008, der beerer overskriften »Harmonisering af
klassificering og meerkning af stoffer«, bestemmes det bl.a.:

»1. Etstof, der opfylder kriterierne i bilag I for sa vidt angér nedenstiende, skal nor-
malt veere underlagt harmoniseret klassificering og meerkning i overensstemmelse
med artikel 37:

a) luftvejssensibilisering, kategori 1 (bilag I, punkt 3.4)
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b) kimcellemutagenicitet, kategori 1A, 1B eller 2 (bilag I, punkt 3.5)

c) carcinogenicitet, kategori 1A, 1B eller 2 (bilag I, punkt 3.6)

d) reproduktionstoksicitet, kategori 1A, 1B eller 2 (bilag I, punkt 3.7).

3. Hvis et stof opfylder kriterierne for andre fareklasser eller opdelinger end dem,
der er neevnt i stk. 1, og det ikke er omfattet af stk. 2, kan der ogsa i bilag VI tilfgjes
en harmoniseret ad hoc-klassificering og -merkning i overensstemmelse med arti-
kel 37, hvis der gives en begrundelse, der paviser behovet for en sddan foranstaltning
pa feellesskabsplan. «

I artikel 37 i forordning nr. 1272/2008, der beerer overskriften »Procedure for harmo-
nisering af klassificering og merkning af stoffer«, bestemmes:

»1. En kompetent myndighed kan til agenturet fremsende et forslag til harmoniseret
klassificering og meerkning af stoffer og, hvis det er relevant, specifikke koncentrati-
onsgreenser eller M-faktorer eller et forslag til revision heraf.

Forslaget skal folge formatet i del 2 i bilag VI og indeholde de relevante oplysninger i
henhold til del 1 i bilag VI.
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2. En producent, importer eller downstreambruger af et stof kan til agenturet frem-
sende et forslag til harmoniseret klassificering og meerkning af stoffet og, hvis det er
relevant, specifikke koncentrationsgreenser eller M-faktorer, forudsat at der ikke er en
indgang i del 3 i bilag VI for et sadant stof med hensyn til den fareklasse eller opde-
ling, som forslaget omfatter.

Forslaget skal udarbejdes i overensstemmelse med de relevante dele i punkt 1,2 og 3 i
bilag I til forordning (EF) nr. 1907/2006, og det skal falge det format, der er beskrevet
i del B under den kemiske sikkerhedsrapport i samme bilags punkt 7. Det skal inde-
holde de relevante oplysninger, der er truffet bestemmelse om i del 1 i bilag VI til neer-
veerende forordning. Artikel 111 i forordning (EF) nr. 1907/2006 finder anvendelse.

3. Hvis producentens, importerens eller downstreambrugerens forslag vedrerer den
harmoniserede klassificering og meerkning af et stof i overensstemmelse med arti-
kel 36, stk. 3, skal det ledsages af det gebyr, der er fastsat af Kommissionen efter for-
skriftsproceduren i artikel 54, stk. 2.

4. Agenturets Udvalg for Risikovurdering, der er oprettet i henhold til artikel 76,
stk. 1, litra ¢), i forordning (EF) nr. 1907/2006, vedtager en udtalelse om ethvert for-
slag fremsendt i henhold til stk. 1 eller 2 inden 18 méneder efter modtagelse af forsla-
get, idet de berorte parter gives mulighed for at fremseette kommentarer. Agenturet
fremsender denne udtalelse og eventuelle kommentarer til Kommissionen.
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5. Hvis Kommissionen finder, at harmoniseringen af klassificeringen og meerkningen
af det pageeldende stof er hensigtsmeessig, skal den uden ungdige forsinkelser fore-
leegge et udkast til afgerelse om indferelse af stoffet sammen med den relevante klas-
sificering og de relevante meerkningselementer i tabel 3.1 i del 3 i bilag VI samt, hvis
det er relevant, de specifikke koncentrationsgreenser eller M-faktorer.

Indtil den 31. maj 2015 foretages en tilsvarende indgang i tabel 3.2 i del 3 i bilag VI pa
samme betingelser.

Denne foranstaltning, der har til formal at sendre ikke-vaesentlige bestemmelser i
denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 54, stk. 3.
I seerlig hastende tilfeelde kan Kommissionen anvende hasteproceduren i artikel 54,
stk. 4.

6. Producenter, importerer og downstreambrugere, der har nye oplysninger, som kan
fore til en sendring af den harmoniserede klassificering og de harmoniserede meerk-
ningselementer for et stof i del 3 i bilag VI, skal foreleegge et forslag i overensstemmel-
se med stk. 2, andet afsnit, for den kompetente myndighed i en af de medlemsstater,
hvor stoffet markedsfores.«

Artikel 53, stk. 1, i forordning nr. 1272/2008, der beerer overskriften »Tilpasninger til
den tekniske og videnskabelige udvikling, har felgende ordlyd:

»Kommissionen kan justere og tilpasse artikel 6, stk. 5, artikel 11, stk. 3, artikel 12
og 14, artikel 18, stk. 3, litra b), artikel 23 og 25-29 samt artikel 35, stk. 2, andet og
tredje afsnit, og bilag I-VII til den tekniske og videnskabelige udvikling, herunder
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ved at tage behorig hensyntagen til den videre udvikling af [det globalt harmonise-
rede system for klassificering og meerkning af kemikalier], navnlig FN-eendringer
vedrerende anvendelsen af oplysninger om tilsvarende blandinger, og under hensyn
til udviklingen med hensyn til internationalt anerkendte kemikalieprogrammer og
oplysninger fra ulykkesdatabaser. Disse foranstaltninger, der har til formal at eendre
ikke-veesentlige bestemmelser i denne forordning, vedtages efter forskriftsprocedu-
ren med kontrol i artikel 54, stk. 3. I seerlig hastende tilfeelde kan Kommissionen an-
vende hasteproceduren i artikel 54, stk. 4.«

I artikel 54 i forordning nr. 1272/2008, der beerer overskriften »Udvalgsprocedure,
bestemmes:

»1. Kommissionen bistas af det udvalg, der er nedsat ved artikel 133 i forordning (EF)
nr. 1907/2006.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgorelse 1999/468/EF,
jf. dennes artikel 8. Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF fastseettes til
tre méaneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og artikel 7 i afgo-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.
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4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1, 2, 4 og 6, og artikel 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.«

Ifelge artikel 55, stk. 11, i forordning nr. 1272/2008, der beerer overskriften »£ndring
af direktiv 67/548/EQF«, »[udgar bilag I] [til dette direktiv]«.

Artikel 61 i forordning nr. 1272/2008, der beerer overskriften »Overgangsbestemmel-
ser«, har felgende ordlyd:

»1. Indtil den 1. december 2010 klassificeres, meerkes og emballeres stoffer i overens-
stemmelse med direktiv 67/548/EQF. Indtil den 1. juni 2015 klassificeres, meerkes og
emballeres blandinger i overensstemmelse med direktiv 1999/45/EF.

2. Som en undtagelse fra denne forordnings artikel 62, stk. 2, og i tilleg til kravene i
stk. 1 i denne artikel, kan stoffer og blandinger for henholdsvis den 1. december 2010
og den 1. juni 2015 klassificeres, meerkes og emballeres i overensstemmelse med neer-
veerende forordning. Hvis dette er tilfeeldet, finder bestemmelserne om meerkning og
emballering i direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF ikke anvendelse.

3. Fra den 1. december 2010 til den 1. juni 2015 klassificeres stoffer i overensstem-
melse med béade direktiv 67/548/EQF og neervaerende forordning. De meerkes og em-
balleres i overensstemmelse med neerveerende forordning.

II - 8314



42

ENVIRO TECH EUROPE OG ENVIRO TECH INTERNATIONAL MOD KOMMISSIONEN

4. Som en undtagelse fra denne forordnings artikel 62, stk. 2, behaver stoffer, der er
klassificeret, meerket og emballeret i henhold til direktiv 67/548/EQF, og som allerede
er markedsfort inden den 1. december 2010, ikke at maerkes om og emballeres om i
overensstemmelse med denne forordning for den 1. december 2012. Som en undta-
gelse fra denne forordnings artikel 62, stk. 2, behgver blandinger, der er klassificeret,
meerket og emballeret i overensstemmelse med direktiv 1999/45/EQF, og som alle-
rede er markedsfort inden den 1. juni 2015, ikke at meerkes om og emballeres om i
overensstemmelse med denne forordning for den 1. juni 2017.

5. Hvis et stof eller en blanding er blevet klassificeret i overensstemmelse med di-
rektiv 67/548/EQF eller 1999/45/EF for henholdsvis den 1. december 2010 eller den
1. juni 2015, kan producenter, importerer og downstreambrugere endre klassifice-
ringen af stoffet eller blandingen under anvendelse af konverteringstabellen i denne
forordnings bilag VII.«

I artikel 62 i forordning nr. 1272/2008, der beerer overskriften »Ikrafttreeden,
bestemmes:

»Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den Euro-
peeiske Unions Tidende.

Afsnit I1, III og IV finder anvendelse pa stoffer fra den 1. december 2010 og pa blan-
dinger fra den 1. juni 2015.«
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Baggrunden for tvisten

N-propylbromid (herefter »nPB«) er et flygtigt organisk oplgsningsmiddel, der bl.a.
anvendes til rengering og affedtning af iseer metaldele.

Den virksomhed, der udeves af sagsagerne, Enviro Tech Europe Ltd og Enviro Tech
International, Inc., bestar udelukkende i at producere og distribuere et produkt, som
beneevnes »EnSolv«, og som fremstilles pa grundlag af et patenteret preeparat, der
hovedsagelig bestar af nPB. Forstnaevnte sagsoger er et selskab i henhold til britisk ret,
som ejes fuldt ud af sidstneevnte sagsoger, der er et selskab i henhold til amerikansk
ret. Enviro Tech Europe Ltd er indehaver af en eksklusiv licens til markedsfering af
EnSolv i Europa, herunder af den teknologi vedrerende preecisionsrengering med
damp, der knytter sig til produktet. Licensen blev, pé grundlag af en overdragelsesaf-
tale, meddelt selskabet den 16. oktober 2001 af indehaveren af det europeeiske patent
nr. EP 0 781 842 B1 af 29. september 1999 pa udnyttelsen af en opfindelse, der be-
neevnes »Rengering af dele ved hjeelp af miljovenligt oplesningsmiddel«. I patentets
punkt 0001 angives folgende:

»Generelt vedrerer den foreliggende opfindelse molekyleer rengoring af dele gennem
affedtning med damp. Mere specifikt drejer den sig dels om en blanding af oples-
ningsmidler, der indeholder [nPB], en blanding af terpener og en blanding af oples-
ningsmidler med lavt kogepunkt, dels en metode til rengoring af dele i en anordning
til dampaffedtning, hvori den neevnte blanding af oplgsningsmidler anvendes. Den
blanding af oplesningsmidler, som den foreliggende opfindelse vedrarer, er hverken
brandfarlig, eetsende eller farlig, og dens ozonnedbrydningspotentiale (ODP) er pa
mellem 0,001 og 0,046.«
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Ved Kommissionens direktiv 91/325/EQF af 1. marts 1991 om tolvte tilpasning til ud-
viklingen af Rédets direktiv 67/548/EQF (EFT L 180, s. 1) blev nPB i bilag I til direktiv
67/548 klassificeret som »lokalirriterende Xn« og bl.a. forsynet med saetningerne R
10 »Brandfarlig« og R 20 »Farlig ved indanding«.

Hvad seetningen R 10 »Brandfarlig« angar har sagsegerne — uden at veere blevet mod-
sagt af Kommissionen pa dette punkt — pépeget, at de i henhold til artikel 5, stk. 1,
i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/45/EF af 31. maj 1999 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om klassifice-
ring, emballering og etikettering af farlige preeparater (EFT L 200, s. 1), sammenholdt
med punkt 2.2.5 i bilag V1 til direktiv 67/548, og efter at gennemfort forseg i overens-
stemmelse med bilag V til dette direktiv, ikke behgvede at etikettere EnSolv som et
brandfarligt produkt. Dels bestemmes det nemlig i artikel 5, stk. 1, i direktiv 1999/45,
at »[d]e farer, de fysisk-kemiske egenskaber ved et preeparat indebeerer, vurderes ved,
efter de metoder, der er anfort i del A i bilag V til direktiv 67/548/EQF, at fastseette
de fysisk-kemiske egenskaber ved preeparatet, der er ngdvendige for en korrekt klas-
sificering og etikettering, i overensstemmelse med kriterierne i bilag VI til neevnte di-
rektiv«. Dels angives det i punkt 2.2.5 i bilag VI til direktiv 67/548, at det »[imidlertid
i] praksis [har] vist sig, at et preeparat, som har flammepunkt lig med eller hgjere end
21°C og lavere end eller lig med 55°C, ikke behgver at klassificeres som brandfarligt,
hvis det ikke pa nogen made kan neere en brand, og der ikke er grund til at frygte, at
det medforer fare for de personer, der handterer det, eller andre personer.«

P4 medet i CMR-arbejdsgruppen (nu ekspertgruppen) den 16.-18. januar 2002 fore-
slog direktoren for Health & Safety Executive (Det Forenede Kongeriges sundheds-
og sikkerhedsstyrelse, herefter »HSE«) i sin egenskab af repreesentant for Det For-
enede Kongerige og rapporter for arbejdsgruppens sag om klassificering af nPB, at
nPB ligeledes blev klassificeret som et reproduktionstoksisk stof i kategori 2 (R 60)
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og 3 (R 63). CMR-arbejdsgruppen tiltradte forslaget forelabig og opretholdt desuden
klassificeringen R 10, indtil HSE havde fremlagt supplerende oplysninger vedrerende
sporgsmalet om nPB’s brandfarlighed.

I marts og april 2002 foreslog HSE, at nPB, pa grundlag af resultaterne af et nyt viden-
skabeligt forsag, »forseg [B.] 1996 og 2002«, hvorved nPB’S flammepunkt var blevet
bestemt til -10°C, blev klassificeret som et meget brandfarligt stof (R 11).

Den internationale sammenslutning for bromerede oplgsningsmidler (International
Brominated Solvent Association, herefter »IBSA«), der repraesenterer storstedelen af
producenterne og distributgrerne af nPB, herunder indehavere af patenter pd nPB-
baserede produkter sasom sagsggerne, har gentagne gange gjort indvending imod det
neevnte forslag til klassificering over for HSE, ECB og CMR-arbejdsgruppen og har
til stotte herfor fremlagt data og fremfert videnskabelige argumenter for de neevnte
organer. IBSA har desuden gjort geeldende, at der er iveerksat videnskabelige under-
sogelser, som vil tilvejebringe relevante yderligere oplysninger om nPB’s egenskaber,
herunder stoffets virkemade.

Pa medet i CMR-arbejdsgruppen den 15.-17. maj 2002 blev det under hensyn til den
tvivl, som en raekke eksperter, bl.a. Det Forenede Kongeriges ekspert, havde givet
udtryk for pa grund af vanskelighederne ved at teste nPB’s brandfarlighed og ved
at afgore, om stoffet skulle klassificeres som R 10, R 11 eller R 18, besluttet, at klas-
sificeringen R 10 forelgbig skulle opretholdes, og at der skulle nedseettes en gruppe
seerlige eksperter, som skulle drefte spergsmalene vedrerende nPB’s brandfarlighed.
Endvidere besluttede CMR-arbejdsgruppen, at nPB fortsat skulle klassificeres som
bl.a. reproduktionstoksisk som omhandlet i kategori 2 (R 60) og 3 (R 63).
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Den 4. december 2002 trddte gruppen af seerlige eksperter ssmmen. Punkt 4 i refera-
tet af dette mede har folgende ordlyd:

»Eksperterne er enige om, at brandfarlighed er et stofs evne til under omgivelsernes
betingelser at danne en blanding i luften, hvori der, nér en anteendingskilde er til
stede, kan udlgses en selvspredende reaktion. Omgivelsernes betingelser er dem, der
kan forventes at foreligge under normale miljgklimatiske forhold, f.eks. -20 —40°C.«

Hvad specifikt angar nPB’s brandfarlighed angives folgende i punkt 23-30 i samme
referat:

»23. Der blev for eksperterne fremlagt en tabel over alle tilgeengelige oplysninger
om nPB’s brandfarlighed (jf. bilag 1). Tabellen var blevet udarbejdet for modet af HSE
[...]

24. Eksperterne er enige om, at nPB har et flammepunkt og et eksplosionsinterval,
og at stoffet derfor har en iboende brandfarlighed.

25.  Eksperterne har noteret sig, at flammepunktet kun er blevet pévist i én form for
forseg, og at det pageeldende forsgg blev gennemfort inden for et temperaturinterval,
som gik ud over det, der angives i retningslinjerne for forseg. Eksperterne betragter
alligevel resultaterne som gyldige, fordi:

— der ikke er nogen veesentlig grund til at forkaste de konklusioner, der blev draget
pa grundlag af forsggsmetoden ved den anvendte temperatur
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— resultatet er blevet bekreeftet af to uaftheengige laboratorier pa grundlag af forskel-
lige nPB-prover

— det ved forseget bestemte flammepunkt er sammenligneligt med det beregnede
(jt. bilag 2).

26. Der er ikke blevet pavist noget flammepunkt for nPB ved andre former for forsog.

27. Pa grundlag af ovennsevnte oplysninger er storstedelen af eksperterne af den
opfattelse, at nPB bgr klassificeres som F; R 11.

28. En ekspert finder, at denne klassifikation eventuelt ikke er passende, da gruppen
er af den opfattelse, at de med nPB forbundne farer er mindre end dem, der er for-
bundet med visse andre vesker, som er klassificeret F; R 11. nPB kan ikke opretholde
forbreendingen, efter at anteendelseskilden er fjernet.

29. Med hensyn til klassificering af andre stoffer er eksperterne enige om, at stoffer,
der har de samme egenskaber med hensyn til brandfarlighed, skal klassificeres efter
de samme klassifikationskriterier som dem, der er anvendt ovenfor for nPB. Dog bor
klassifikationsbeslutninger altid bygge pa en undersogelse af de oplysninger, som er
til radighed for hvert enkelt kemisk stof betragtet for sig; der er ikke noget holdbart
grundlag for at tildele alle kemiske stoffer i en gruppe, f.eks. samtlige [halogenholdige
kulbrinter], klassifikationen F; R 11 som standard.
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30. Gruppen anbefaler, at der for [halogenholdige kulbrinter], som har eksplosions-
greenser, men ikke noget ved forseg bestemt flammepunkt, anvendes den for nPB
benyttede beregningsmetode (bilag 2) til at anseette et flammepunkt, siledes at der
kan treeffes en klassifikationsbeslutning.«

Pa sit mede den 15.-17. januar 2003 noterede CMR-arbejdsgruppen sig dels de kon-
klusioner, gruppen af seerlige eksperter havde draget vedrgrende nPB’s brandfarlig-
hed, dels, at der fandtes en af industrien udfeerdiget redegorelse for igangveerende
underspggelser af nPB’s reproduktionstoksicitet. CMR-arbejdsgruppen besluttede
med et flertal af stemmerne at klassificere nPB som et reproduktionstoksisk stof som
omhandlet i kategori 3 (R 63). Endelig besluttede gruppen at anbefale, at nPB i for-
bindelse med den 29. tilpasning til den tekniske udvikling bl.a. blev klassificeret som
et stof, der er meget brandfarligt (R 11) og reproduktionstoksisk som omhandlet i
kategorierne 2 (R 60) og 3 (R 63).

Efter vedtagelsen af denne anbefaling har IBSA gentagne gange forsegt at overbevise
CMR-arbejdsgruppen om, at den bar genoptage sine dreftelser vedrerende nPB.

Pa sit mode den 14.-16. maj 2003 besluttede CMR-arbejdsgruppen ikke at genoptage
droftelserne om nPB og bekreeftede sin anbefaling af, hvorledes nPB skulle klassi-
ficeres i forbindelse med den 29. tilpasning til den tekniske udvikling, selv om Den
Italienske Republiks repreesentant havde anmodet om, at anbefalingen blev trukket
tilbage.

Ved skrivelser af 29. august og 29. september 2003 anmodede IBSA Kommissionen
om at treeffe de nedvendige foranstaltninger til at korrigere de fejl, grundlaget for
CMR-arbejdsgruppens anbefalinger efter ssmmenslutningens opfattelse var beheeftet
med.
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Ved to skrivelser af 3. november 2003 meddelte Kommissionen IBSA’s juridiske re-
preesentanter, som bistar sagsggerne under den foreliggende tvist, at de argumenter,
der var blevet fremsat i deres skrivelser af 29. august og 29. september 2003, ikke gav
anledning til at eendre den af CMR-arbejdsgruppen anbefalede klassifikation af nPB.

Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 23. december 2003 anlagde sag-
sogerne sag med pastand om annullation af ovenneevnte skrivelser; sagen blev indfert
i registret som sag T-422/03.

Ved Kommissionens direktiv 2004/73/EF af 29. april 2004 om 29. tilpasning til den
tekniske udvikling af Rédets direktiv 67/548/EQF om tilnsermelse af lovgivning om
klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EUT L 152, s. 1, berigtiget
i EUT L 216, s. 3, herefter »det anfeegtede direktiv«), der blev offentliggjort i Den
Europceiske Unions Tidende den 30. april 2004, blev nPB under indeksnummer 602-
019-00-5 klassificeret som folger i bilag 1B, s. 32 (tomme eller irrelevante rubrikker

udeladt):

Index No Kemisk navn Klassificering Etikettering
602-019-00-5 l-brompropan F;R11 T; F
propylbromid Rep. Cat. 2; R 60 R: 60-11-36/37/38-
propylbromid Rep. Cat. 3; R 63 48/20-63-67
Xn; R 48/20 S:53-45
Xi; R 36/37/38
R67
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[ forste betragtning til det anfeegtede direktiv angives bl.a. folgende:

»Bilag I til direktiv 67/548 indeholder en liste over farlige stoffer [...] Denne liste ber
ajourfores, saledes at den ogsa omfatter anmeldte nye stoffer og yderligere eksisteren-
de stoffer, og de allerede opforte stoffer bar tilpasses til den tekniske udvikling [...]«

I henhold til artikel 1, stk. 1, i det anfeegtede direktiv eendres bilag I til direktiv 67/548
bl.a. som folger:

»[...]

b) stofferne i bilag 1B til dette direktiv erstatter de tilsvarende stoffer i bilag I til
direktiv 67/548

Ifolge det anfaegtede direktivs artikel 2, stk. 1, skal medlemsstaterne seette de ngdven-
dige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme direktivet senest
den 31. oktober 2005.

I henhold til det anfeegtede direktivs artikel 3 tradte direktivet i kraft pa tyvendedagen
efter offentliggarelsen i Den Europceiske Unions Tidende, dvs. den 20. maj 2004.
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Retsforhandlinger og parternes pastande

Ved stevning indleveret til Rettens Justitskontor den 22. juli 2004 har sagsggerne
anlagt den foreliggende sag.

Sagsagerne har nedlagt folgende péstande:

— Det anfegtede direktiv annulleres, for sa vidt som nPB heri klassificeres som et
stof, der er meget brandfarligt (R 11) og reproduktionstoksisk i kategori 2 (R 60)
(herefter »den anfeegtede klassifikation«).

— Kommissionen erkleeres for ansvarlig for det tab, sagsegerne har lidt som folge af
dens retsstridige adfeerd, og sagsegerne tilkendes erstatning til et forelgbigt belgb
af 350000 EUR.

— Kommissionen erkleeres for ansvarlig for de umiddelbart forestdende tab og de
tab, som kan forudses tilstreekkelig sikkert, selv hvis de pégeeldende tab endnu
ikke kan fastslds ngjagtigt.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Ved seerskilt dokument registreret pa Rettens Justitskontor den 13. september 2004
har Kommissionen fremsat formalitetsindsigelse i henhold til artikel 114 i Rettens
procesreglement vedregrende pastandene om annullation og erstatning. Sagsegerne
har indgivet deres bemeerkninger til indsigelsen den 25. oktober 2004.
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Ved seerskilt dokument registreret pa Rettens Justitskontor den 4. september 2004
har sagsegerne i henhold til artikel 242 EF og 243 EF fremsat begeering om forelgbige
forholdsregler med péstand om, at den retsinstans, der behandler begeeringen om
forelgbige forholdsregler, bestemmer, at »optagelsen af nPB i [det anfeegtede direktiv]
udseettes, indtil der er truffet afgorelse i hovedsagen«. Ved kendelse af 10. februar
2005 (sag T-291/04 R, Enviro Tech Europe og Enviro Tech International mod Kom-
missionen, Sml. I, s. 475) tog Rettens praesident ikke begeeringen om forholdsregler
til folge og udsatte afggrelsen om sagens omkostninger.

Ved Rettens kendelse af 30. juni 2005 blev afgerelsen om formalitetsindsigelsen og
om sagens omkostninger udsat til den afgerelse, hvorved sagens behandling afsluttes.

Kommissionen har i svarskriftet nedlagt felgende pastande:

— Frifindelse.

— Sagsagerne tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Ved kendelse afsagt af formanden for Rettens Tredje Afdeling den 15. juli 2005, og
efter at parterne var blevet hort, blev den foreliggende sag forenet med sag T-422/03
med henblik pé& den skriftlige og mundtlige forhandling samt domsafsigelsen i over-
ensstemmelse med procesreglementets artikel 50.

Ved kendelse afsagt af formanden for Rettens Tredje Afdeling den 1. marts 2007
blev retsforhandlingerne udsat med henblik pa at blive genoptaget efter afsigelsen
af Domstolens dom af 13. marts 2008 (sag C-125/06 P, Kommissionen mod Infront
WM, Sml. I, s. 1451).
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Ved kendelse afsagt af formanden for Rettens Tredje Afdeling den 18. december 2008
blev retsforhandlingerne udsat med henblik pa at blive genoptaget efter afsigelsen af
Domstolens dom af 15. oktober 2009 (sag C-425/08, Enviro Tech (Europe), Sml. I,
s. 10035).

Ved serskilt dokument indleveret til Rettens Justitskontor den 27. november 2009
heevede sagsegerne sogsmalet i sag T-422/03.

Ved kendelse afsagt af formanden for Rettens Tredje Afdeling den 18. december 2009
blev sag T-422/03 slettet af Rettens register.

Som en foranstaltning med henblik pa sagens tilretteleeggelse i henhold til procesreg-
lementets artikel 64 oplyste Retten parterne om vedtagelsen og ikrafttreedelsen af for-
ordning nr. 1272/2008 og anmodede dem om skriftligt at fremsaette deres bemeerk-
ninger om, hvilke konsekvenser der eventuelt skulle drages heraf for fortseettelsen af
den foreliggende sag. Som svar pa denne anmodning fremsatte Kommissionen ved
serskilt dokument indleveret til Rettens Justitskontor den 15. januar 2010 begeering
om, at Retten i medfor af procesreglementets artikel 113 og 114 fastslar, at den fore-
liggende sag er blevet uden genstand, og at det ikke leengere er fornedent at treeffe
afgorelse, eftersom bilag I til direktiv 67/548, herunder den anfegtede klassifikation,
blev opheevet ved forordning nr. 1272/2008 med virkning fra den 20. januar 2009.

Sagsagerne indgav deres bemeerkninger til anmodningen den 11. marts 2010. Inden
for rammerne af disse bemeerkninger har sagsegerne fremsat begeering om, at Retten
tillader dem at eendre deres pastande og annullationsanbringender, siledes at de ogsa
kommer til at omfatte den anfeegtede klassifikation, séledes som den er indeholdt i
bilag VI, del 3, tabel 3.2, i forordning nr. 1272/2008.

Ved seerskilt dokument indleveret til Rettens Justitskontor den 9. april 2010 har Kom-
missionen nedlagt pastand om, at denne begeering ikke tages til folge.
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Da et af afdelingens medlemmer havde forfald, udpegede Rettens preesident i medfor

af artikel 32, stk. 3, i Rettens procesreglement en anden dommer, for at afdelingen
kunne veere beslutningsdygtig.

P4 grundlag af den refererende dommers rapport har Retten (Forste Afdeling) beslut-
tet at indlede den mundtlige forhandling.

Parterne har afgivet mundtlige indleeg og besvaret mundtlige spergsmal fra Retten i
retsmodet den 5. maj 2011.

Retlige bemeerkninger

Annullationspdstanden

Begeeringen om, at Retten fastslér, at det er uforngdent at traeffe afgorelse

Indledningsvis vedrerer — séledes som Kommissionen medgav under retsmedet,
hvilket blev indfert i protokollatet herfor — begeeringen om, at Retten fastslar, at det
er uforngdent at treeffe afgorelse, kun pastanden om annullation af det anfaegtede
direktiv og ikke pastanden om erstatning.
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Efter Kommissionens opfattelse ma annullationspéastanden afvises i medfer af pro-
cesreglementets artikel 113 og 114, da den er blevet uden genstand som folge af op-
heevelsen af den anfegtede klassifikation ved forordning nr. 1272/2008. Det bestem-
mes saledes i artikel 55, stk. 11, i forordning nr. 1272/2008, at bilag 1 i direktiv 67/548,
herunder den anfegtede klassifikation, som findes heri, »udgar« — hvilket er syno-
nymt med udtrykket »opheeves« — med virkning fra forordningens ikrafttreeden, dvs.
den 20. januar 2009. Endvidere bekrzaeftes det i 53. betragtning til samme forordning,
at klassificeringerne i bilag I til det nsevnte direktiv er blevet overfort uendrede til
bilag VI til forordningen. Sagsogerne kan heller ikke pasta, at de fortsat har interesse
i at indbringe segsmal til provelse af det anfeegtede direktiv i henhold til de undtagel-
seskriterier, som er fastslaet i retspraksis.

Sagsagerne finder, at de stadig har interesse i, at den foreliggende sag fortseettes.

Saledes som det fremgér af fast retspraksis, skal en appellants segsmalsinteresse for s&
vidt angér sagens genstand foreligge pa tidspunktet for sagens anleeggelse, idet sagen
i modsat fald afvises. Sagens genstand skal som sggsmalsinteressen besta indtil rets-
afgorelsen, idet det i modsat fald findes uforngdent at treeffe afgorelse, hvilket forud-
seetter, at segsmalet med sit resultat kan bibringe parten en fordel (Domstolens dom
af 7.6.2007, sag C-362/05 P, Wunenburger mod Kommissionen, Sml. I, s. 4333, pree-
mis 42; jf. Rettens dom af 24.9.2008, sag T-45/06, Reliance Industries mod Radet og
Kommissionen, Sml. I, s. 2399, preemis 35, og af 18.3.2009, sag T-299/05, Shanghai
Excell M&E Enterprise og Shanghai Adeptech Precision mod Radet, Sml. II, s. 565,
preemis 43 og den deri neevnte retspraksis).

I den foreliggende sag er det ubestridt, at sagsagerne havde interesse i at rejse segsmal
til provelse af den anfeegtede klassifikation, da de anlagde den foreliggende sag.
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Endvidere bemaerkes — idet det ikke er forngdent at tage stilling til, om den anfeg-
tede klassifikation opherte med at affade bindende retsvirkninger, da bilag I i direktiv
67/548 blev opheevet i medfer af artikel 55, stk. 11, i forordning nr. 1272/2008 — at
den omsteendighed, at den anfeegtede retsakt udlgber under den verserende sag, ikke
i sig selv medferer en forpligtelse for Unionens retsinstanser til at fastsld, at det er
uforngdent at treeffe afgorelse som folge af, at sagen mangler genstand, eller som folge
af manglende spgsmalsinteresse pa tidspunktet for afsigelse af dommen (jf. i den-
ne retning dommen i sagen Wunenburger mod Kommissionen, neevnt i preemis 84
ovenfor, preemis 47, og dommen i sagen Shanghai Excell M&E Enterprise og Shanghai
Adeptech Precision mod Rédet, neevnt i preemis 84 ovenfor, preemis 46).

Hvad dette angér kan det konstateres — séledes som Kommissionen medgav under
retsmeadet, hvilket blev indfert i protokollatet herfor — at sagsegerne péa nationalt
plan har veeret genstand for retsforfelgning og sanktioner for ved markedsforingen af
EnSolv at have overtradt de forskrifter, der folger af den anfeegtede klassifikation, séle-
des som de er blevet gennemfort ved den relevante nationale lovgivning. Retsforfolg-
ningen og sanktionerne har givet anledning til en sag for High Court of Justice (Eng-
land & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) (sag CO/5860/2007),
som blev indledt den 12. juli 2007, og som for neerveerende er udsat, indtil den dom
foreligger, der afslutter behandlingen af den foreliggende sag (jf. ligeledes dommen i
sagen Enviro Tech (Europe), neevnt i preemis 72 ovenfor, preemis 25). Det bemeerkes
i denne forbindelse, at det anfeegtede direktiv udger det retlige grundlag for de na-
tionale bestemmelser, medlemsstaterne skal udstede for at opfylde den forpligtelse
til at gennemfore direktivet, der er fastsat i dets artikel 2, stk. 1, sammenholdt med
artikel 249, stk. 3, EF, og at den anfeegtede klassifikation som indfert ved direktivet
fremdeles er begrundelsen for alle de nationale administrative kontrolforanstaltnin-
ger og sanktioner, som er fastsat i denne sammenheeng, og som iveerkseettes navnlig i
tilfeelde af overtreedelse af bestemmelserne.

Som ogsa sagsegerne har gjort geldende, folger det heraf for det forste, at det anfeeg-
tede direktiv allerede har affedt bindende retsvirkninger for dem pa nationalt plan,
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eftersom de, bl.a. i Det Forenede Kongerige, har veeret genstand for retsforfolgning og
sanktioner for ikke at have overholdt de krav, den anfeegtede klassifikation indebeerer,
hvilket har givet anledning til sagen for High Court of Justice, for det andet har kun
en annullationsdom virkning ex tunc ved at fjerne den anfegtede klassifikation fra
Unionens retsorden med tilbagevirkende kraft, som om den aldrig havde eksisteret
(jf. i denne retning Rettens dom af 12.12.2006, sag T-228/02, Organisation des Mod-
jahedines du peuple d’Iran mod Radet, Sml. II, s. 4665, preemis 35).

Derimod er alene en konstatering af, at den anfeegtede klassifikation er opheevet eller
ugyldig, eller endog at den er retsstridig, inden for rammerne af et erstatningssegs-
maél (Rettens dom af 24.10.2000, sag T-178/98, Fresh Marine mod Kommissionen,
Sml. II, s. 3331, preemis 45) ikke tilstreekkelig til at beskytte sagsagerne mod nationale
sanktionsforanstaltninger, der treeffes over for dem, eftersom sddanne konstaterin-
ger, til forskel fra en annullationsdom, principielt kun har en virkning ex nunc, som
er begreenset til erstatningssegsmalet, og som ikke med tilbagevirkende kraft fjerner
retsgrundlaget for foranstaltningerne.

Herefter er det, i betragtning af de sanktionsforanstaltninger, der er truffet over for
sagsogerne pa grundlag af den anfegtede klassifikation, som blev indfert farst ved
det anfegtede direktiv og derneest ved de nationale bestemmelser til gennemforelse
af direktivet, med foje, at sagsogerne har haevdet, at en annullation af klassifikationen
ville bibringe dem en fordel, og at de folgelig fortsat har interesse i et segsmal i denne
henseende.

Kommissionens begeering om, at Retten fastslar, at det er ufornedent at treeffe afge-
relse, kan derfor ikke tages til folge.
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Begeeringen om tilladelse til at eendre pastandene og annullationsanbringenderne

Sagsagerne har til stotte for deres begeering om tilladelse til at eendre deres pastan-
de og annullationsanbringender vedregrende den anfeegtede klassifikation som in-
deholdt i bilag VI, del 3, tabel 3.2, i forordning nr. 1272/2008 gjort geeldende, at de
pa grund af udseettelsen af den foreliggende sag, indtil Domstolen havde afsagt dom
i sag C-425/08, og offentliggarelsen af forordning nr. 1272/2008 den 31. december
2008 ikke har kunnet anmode Retten om tilladelse til at seendre deres pastande og
annullationsanbringender efter ikrafttreedelsen af den nevnte forordning. Den vee-
sentligste grund til, at de ikke indbragte et seerskilt sogsmal til provelse af denne nye
klassifikation, var, at sag C-425/08 verserede pa det pageeldende tidspunkt. Hvis ud-
faldet af denne sag havde veeret gunstigt for sagsagerne, ville det nemlig have veeret
ungdvendigt at indbringe et separat segsmal til provelse af forordning nr. 1272/2008.
Under alle omsteendigheder kan, i det foreliggende tilfeelde, begeeringen om tilladelse
til at eendre pastandene og annullationsanbringenderne admitteres pa grundlag af
de kriterier, Retten fastslog i dom af 9. september 2010 (sag T-348/07, Al-Agsa mod
Rédet, Sml. I, s. 4575, preemis 30-36).

Kommissionen har pastéet begeeringen om tilladelse til at eendre pastandene og an-
nullationsanbringenderne afvist, fordi den er fremsat for sent og derfor er uantagelig
til pademmelse.

Det fremgar af fast retspraksis, at en retsakt, der under en sag erstattes af en anden
med samme genstand, ma betragtes som et nyt element, der gor det muligt for sag-
sogeren at eendre sine pastande og anbringender. Det ville sdledes stride mod rets-
plejehensyn og procesgkonomiske hensyn at tvinge sagseggeren til at anleegge en ny
sag. Det ville i gvrigt veere ubilligt, hvis den pageeldende institution for at imedegé
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de indsigelser, der i en steevning for en af Unionens retsinstanser rettes mod en rets-
akt, kunne eendre den anfegtede retsakt eller lade en anden treede i stedet og under
sagen paberabe sig denne eendring eller nye retsakt for at hindre modparten i at ud-
vide de oprindelige péstande og anbringender til at omfatte den senere retsakt eller
i at fremseette supplerende pastande og anbringender angidende denne (jf. i denne
retning dommen i sagen Organisation des Modjahedines du peuple d’Iran mod Ra-
det, neevnt i preemis 88 ovenfor, preemis 28 og den deri neevnte retspraksis; jf. lige-
ledes Rettens dom af 7.10.2009, sag T-420/05, Vischim mod Kommissionen, Sml. II,
s. 3841, preemis 53).

I den foreliggende sag har sagsegerne imidlertid, selv om den anfaegtede klassifika-
tion, der blev indfert ved det anfeegtede direktiv, under behandlingen af sagen er ble-
vet udskiftet med en tilsvarende klassifikation indeholdt i bilag VI, del 3, tabel 3.2, i
forordning nr. 1272/2008, selv medgivet, at de hverken har indbragt et separat an-
nullationssegsmal til provelse af denne forordning eller, inden for rammerne af den
foreliggende sag, anmodet om tilladelse til at e&endre deres annullationspéastande in-
den udlebet af den frist til at indbringe klage, som er fastsat i artikel 230, stk. 5, EF.
En eendring af annullationspastandene efter udlebet af denne frist ville af grunde sva-
rende til dem, som er fastlagt i retspraksis, hvori der kun er givet tilladelse til at rade
bod pa mangler i betingelserne for at antage et annullationssegsmal, nar det er sket
inden sggsmalsfristens udleb (Domstolens dom af 27.11.1984, sag 50/84, Bensider
m.fl. mod Kommissionen, Sml. s. 3991, preemis 8), veere uforenelig med artikel 230,
stk. 5, EF. I overensstemmelse med retssikkerhedsprincippet og princippet om rets-
subjekternes lighed for loven (jf. i denne retning Domstolens dom af 18.1.2007, sag
C-229/05 P, PKK og KNK mod Radet, Sml. I, s. 439, preemis 101) fastleegges der nem-
lig i denne bestemmelse en ufravigelig segsmalsfrist, som er fast og absolut, og som
ikke kan forleenges. Enhver undtagelse fra eller forleengelse af denne frist, der indrem-
mes af Unionens retsinstanser — selv hvis parterne enstemmigt har givet deres sam-
tykke til den — ville derfor stride imod bestemmelsens entydige ordlyd og systematik
og traktatgivernes hensigt. Desuden kan de ufravigelige forudseetninger, der er fastsat
iartikel 111 og 113 i procesreglementet, og hvorefter Retten skal afvise savel et annul-
lationssegsmal som en begeering om tilladelse til at eendre annullationspéstandene,
ikke fortolkes indskreenkende, da dette i strid med retssikkerhedsprincippet og prin-
cippet om retssubjekternes lighed for loven kunne dbne mulighed for omgaelse af de
tvingende forskrifter i traktaten for bl.a. segsmaélsfrister.
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Sagsagerne kan i denne sammenheeng ikke paberébe sig det standpunkt, Retten und-
tagelsesvis indtog i dommen i sagen Al-Agsa mod Radet, neevnt i preemis 92 oven-
for, der desuden drejede sig om en meget seerlig retlig og faktisk situation, som ikke
kan sammenlignes med situationen i den foreliggende sag. I den foreliggende sag har
sagsogerne nemlig, med overleeg eller uagtsomt, undladt at indbringe annullations-
sogsmadl til provelse af den anfeegtede klassifikation som indeholdt i bilag VI, del 3,
tabel 3.2, i forordning nr. 1272/2008 eller, inden for rammerne af den foreliggende
sag, at anmode om tilladelse til at foretage en dertil svarende eendring af deres annul-
lationspastande inden udlgbet af den herfor fastsatte sogsmalsfrist, pa trods af at de
klart havde mulighed for at gore det, og at det med rimelighed kunne krzeves af dem. I
den forbindelse er det ene fremsatte argument om, at den foreliggende sag blev udsat
i medfer af procesreglementets artikel 77, litra a), og artikel 79, stk. 1, forste afsnit,
da forordning nr. 1272/2008 blev offentliggjort i Den Europceiske Unions Tidende den
31. december 2008, irrelevant, idet udseettelsen ikke kunne have nogen betydning for
forlgbet af den klagefrist, hvortil der henvises i artikel 230, stk. 5, EF.

Det er derfor dbenbart, at sagsegernes begeering om tilladelse til at eendre annullati-
onspastandene, der blev fremsat den 11. marts 2010 — dvs. neesten et ér efter udlobet
af fristen for at indbringe klage over forordning nr. 1272/2008 og naesten fem mane-
der efter genoptagelsen af den foreliggende sag efter afsigelsen af dommen i sagen
Enviro Tech (Europe), neevnt i preemis 72 ovenfor — er fremsat for sent og ma afvises.

Spergsmalet om, hvorvidt annullationspastanden kan antages til realitetsbehandling
pa baggrund af artikel 230, stk. 4, EF

Det bemeerkes indledningsvis, at skent artikel 263 TEUF tradte i kraft under be-
handlingen af sagen, skal spergsmalet om, hvorvidt annullationspistanden kan
antages til realitetsbehandling, alene afgores pa grundlag af artikel 230, stk. 4, EF
(Rettens kendelser af 7.9.2010, sag T-532/08, Norilsk Nickel Harjavalta og Umicore
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mod Kommissionen, Sml. II, s. 3959, preemis 68-75, og i sag T-539/08, Etimine og
Etiproducts mod Kommissionen, Sml. II, s. 4017, preemis 74-81), hvilket parterne
ikke har bestridt.

Efter Kommissionens opfattelse skal annullationspéstanden afvises, fordi sagsegerne
ikke er individuelt bergrt af den anfeegtede klassifikation som omhandlet i artikel 230,
stk. 4, EF. Dels nyder sagsegerne ikke nogen processuelle rettigheder inden for ram-
merne af fremgangsmaden for tilpasning af direktiv 67/548 til den tekniske udvikling,
dels kan de ikke péberabe sig forud eksisterende rettigheder, der individualiserer dem
som adressat. Saledes vedrerer den eksklusive licens til udnyttelse af det europzeiske
patent nr. EP 0 781 842 B1, som sagsegerne ikke er indehavere af, ikke nPB som sa-
dant, men en blanding af oplgsningsmidler og en rengeringsmetode. Den anfaegtede
klassifikation gor heller ikke patentet som siddant ugyldigt. Desuden er sagsogerne
ikke en del af en gruppe erhvervsdrivende, som var begreenset og identificerbar, da
det anfegtede direktiv blev vedtaget.

Sagsagerne finder, at de er individuelt berort af den anfeegtede klassifikation som om-
handlet i artikel 230, stk. 4, EF, og at deres annullationspastand derfor kan antages til
realitetsbehandling. Hvad dette angar har de i det veesentlige for det forste gjort geel-
dende, at de aktivt deltog i den »administrative« procedure, som forte til vedtagelsen
af det anfegtede direktiv, og hvorunder Kommissionen meddelte dem »individuelle
beslutninger«, og at de ngd processuelle garantier. For det andet gor den anfaegtede
klassifikation sagsegernes forud eksisterende intellektuelle ejendomsret — dvs. den
eksklusive licens baseret pa det europeiske patent nr. EP 0 781 842 B1, der omfatter
produktet EnSolv, som for 95 %’s vedkommende bestér af nPB, og en teknologi vedre-
rende preecisionsrengering med damp, hvis egenskaber afheenger af nPB’s effektivitet,
manglende brandfarlighed og uskadelighed — ugyldig med den endelige konsekvens,
at sagsegerne mister deres position pa markedet. For det tredje har sagsegerne gjort
geldende, at de pa grund af deres seerlige stilling pa markedet, og som indehavere
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af en sddan forud eksisterende rettighed, tilharer en »sluttet gruppe« af bergrte er-
hvervsdrivende. For det fjerde ber Retten finde annullationspastanden antagelig til
realitetsbehandling for at tilgodese sagsogernes ret til en effektiv retsbeskyttelse.

Med hensyn til, om sagsegerne er individuelt berert af den anfaegtede klassifikation,
bemeerkes, at det anfeegtede direktiv, som indeholder klassifikationen, er en almen-
gyldig retsakt, idet det geelder for objektivt fastlagte situationer og har retsvirkninger
for en gruppe generelt og abstrakt angivne personer, neermere bestemt alle fysiske
og juridiske personer, der fremstiller og/eller markedsforer nPB eller produkter ba-
seret pa nPB. Det forhold, at en bestemmelse pa grund af sin art og reekkevidde er
almengyldig, idet den geelder for de pageldende erhvervsdrivende i almindelighed,
udelukker imidlertid ikke i sig selv, at den ogsa kan bergre visse af dem individuelt
(Domstolens dom af 23.4.2009, sag C-362/06 P, Sahlstedt m.fl. mod Kommissionen,
Sml. I, s. 2903, preemis 29, samt Rettens kendelse af 10.9.2002, sag T-223/01, Japan
Tobacco og JT International mod Parlamentet og Radet, Sml. II, s. 3259, preemis 29,
og af 30.4.2003, sag T-154/02, Villiger S6hne mod Radet, Sml. II, s. 1921, preemis 40).

Hvad dette angar vil andre personer end en retsakts adressater kun kunne pasta, at
de bergres i artikel 230, stk. 4, EF’s forstand, hvis retsakten rammer dem pa grund af
visse egenskaber, som er serlige for dem, eller pa grund af en faktisk situation, der
adskiller dem fra alle andre og derfor individualiserer dem pé lignende made som
adressaten (Domstolens dom af 15.7.1963, sag 25/62, Plaumann mod Kommissio-
nen, Sml. 1954-1964, s. 411, org.ref.: Rec. s. 197, pa s. 223, og Domstolens kendelse
af 26.11.2009, sag C-444/08 P, Regido autéonoma dos Agores mod Radet, ikke trykt i
Samling af Afggrelser, preemis 36).

Nar den anfeegtede retsakt endvidere bergrer en gruppe personer, som var identi-
ficerede eller kunne identificeres pa tidspunktet for vedtagelsen af retsakten og pa
grundlag af kriterier, som er specifikke for medlemmerne af denne gruppe, kan
disse antages at veere individuelt bergrt af denne retsakt, da de indgar i en sluttet
gruppe af erhvervsdrivende (Domstolens dom af 22.6.2006, forenede sager C-182/03
og C-217/03, Belgien og Forum 187 mod Kommissionen, Sml. I, s. 5479, preemis 60,
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samt dommen i sagen Kommissionen mod Infront WM, neevnt i preemis 71 ovenfor,
preemis 71, og i sagen Sahlstedt m.fl. mod Kommissionen, neevnt i preemis 101 oven-
for, preemis 30).

Den omsteendighed, at det er muligt med storre eller mindre ngjagtighed at fastleegge
antallet eller endog identiteten af de retssubjekter, som en foranstaltning finder anven-
delse p4, indebeerer dog ikke, at de pigeeldende retssubjekter ma anses for individuelt
bergrt af foranstaltningen, nér det kan fastslas, at denne retsvirkning som grundlag
har objektive retlige eller faktiske kriterier, som er opstillet i den pageeldende retsakt
(Domstolens kendelse af 8.4.2008, sag C-503/07 P, Saint-Gobain Glass Deutschland
mod Kommissionen, Sml. I, s. 2217, preemis 70, og dommen i sagen Sahlstedt m.fl.
mod Kommissionen, naevnt i preemis 101 ovenfor, preemis 31).

Det er pa grundlag af disse principper, at det skal fastslas, om sagsogerne er individu-
elt bergrt af den anfeegtede klassifikation.

Hvad for det forste angar den omstendighed, at sagsogerne deltog i den procedure,
der forte til vedtagelsen af den anfaegtede klassifikation, og spergsmalet om, hvorvidt
de ned processuelle garantier, bemzerkes, at der ikke fastseettes nogen processuelle
garantier i de relevante bestemmelser, som beskytter sagsogerne, og som disse kan
paberabe sig med henblik pé at pavise, at de har ret til at indbringe segsmal til pro-
velse af det anfegtede direktiv (jf. i denne retning Rettens kendelse af 14.12.2005, sag
T-369/03, Arizona Chemical m.fl. mod Kommissionen, Sml. I, s. 5839, preemis 58-
90). Nar der ikke foreligger processuelle rettigheder, der beskytter sagsogerne, kan de
ikke heevde at veere individualiserede af denne grund i relation til den anfeegtede klas-
sifikation (jf. i denne retning kendelsen i sagen Norilsk Nickel Harjavalta og Umicore
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mod Kommissionen, neevnt i preemis 98 ovenfor, preemis 103-106, og i sagen Etimine
og Etiproducts mod Kommissionen, neevnt i preemis 98 ovenfor, preemis 109-112; jf.
ligeledes og analogt Domstolens kendelse af 17.2.2009, sag C-483/07 P, Galileo Le-
bensmittel mod Kommissionen, Sml. I, s. 959, preemis 53). Endvidere er det ubestridt,
at sagsegerne forst deltog i den procedure for tilpasning af direktiv 67/548 til den
tekniske udvikling, som forte til den anfeegtede klassifikation, efter at den var indledt
i CMR-arbejdsgruppen, ved i 2003 at henvende sig til bl.a. HSE i dennes egenskab af
rapporter for sagen og ved at fremleegge nye oplysninger for HSE med henblik pa at
opna en genoptagelse af droftelserne om klassifikationen, og at sagsegerne séledes
hverken har givet anledning til den oprindelige klassifikation af nPB, som eendret ved
det anfeegtede direktiv, eller den, der foretages i dette direktiv.

Hvad for det andet angar sagsegernes pastaede seerlige stilling pa det relevante mar-
ked som udbydere af det eneste produkt af sin art og som indehavere af en forud ek-
sisterende specifik rettighed og det forhold, at de eventuelt tilhgrer en sluttet gruppe
erhvervsdrivende, fremgar det af de oplysninger om fremstillingen og markedsforin-
gen af produkter baseret pd nPB, som parterne har fremlagt som svar pé skriftlige
sporgsmal fra Retten, dels at nPB er en bestanddel i en lang reekke produkter, som
ikke er oplesningsmidler bestemt til rengering, og som tilherer forskellige marke-
der, sdsom aerosoler, tekstiler, kleebemidler og bleek, og anvendes som ravare ved
fremstillingen af leegemidler og andre organiske forbindelser sasom insektbekaem-
pelsesmidler, kvarterneere ammoniumforbindelser, smagsstoffer og duftstoffer. Dels
fremgar det af de neevnte oplysninger med hensyn til strukturen af det relevante mar-
ked for fremstilling og salg af nPB bestemt til hgjpreecisionsrengering med damp,
hvorpa sagsegerne driver virksomhed, at de ikke er de eneste erhvervsdrivende, der
anvender nPB som en veesentlig bestanddel af et sadant rengeringsprodukt, men at
der findes flere direkte konkurrenter, som driver virksomhed pa det samme marked.
Hvor Kommissionen siledes hvad dette angar har henvist til tre selskaber (alle etab-
leret i USA), har sagsogerne forst opregnet fire konkurrerende producenter af nPB-
baserede oplgsningsmidler, som »i teorien bergres« af den anfeegtede klassifikation,
og derneest, under retsmodet, anfort, at nogle af dem sandsynligvis har trukket sig
ud af det europeeiske marked. Desuden fremgér det af en skrivelse af 13. november
2002, som sagsagernes advokater pa vegne af IBSA har tilsendt Kommissionen, at
»IBSA’s medlemmer repraesenterer 90 % af den industri, der fremstiller nPB-baserede
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oplgsningsmidler, og teeller [fem] producenter [...]«, og at »IBSA’s medlemmer er in-
dehavere af seks amerikanske patenter pd nPB-baserede produkter samt europeeiske
og andre udenlandske patenter«.

Pa den baggrund mé det under hensyn til de oplysninger, hvortil der henvises i pree-
mis 107 ovenfor, og selv hvis det forudseettes, at den anfaegtede klassifikation kun
vedrgrer nPB, i den udstreekning stoffet markedsfores pa markedet for produktion
og salg af nPB-baserede oplgsningsmidler til hgjpreecisionsrengering med damp —
hvilket ikke er tilfeeldet — fastslas, at det hverken er lykkedes sagsogerne at pavise, at
de indtager en seerlig stilling som udbydere af det eneste produkt af sin art og indeha-
vere af forud eksisterende specifikke rettigheder, eller at de tilhorer en sluttet gruppe
erhvervsdrivende.

Selv efter at Kommissionen har fremsat udferlige modargumenter, har sagsegerne
nemlig ikke i forngdent omfang preeciseret, hvilke seerlige kendetegn og hvilken sam-
mensetning den angivelige sluttede gruppe erhvervsdrivende har, som markedsforer
et nPB-baseret produkt, der er ssmmenligneligt med EnSolv, og som sagsegerne har
medgivet ligeledes bergres af den anfegtede klassifikation. Det fremgér saledes ikke
af sagsagernes skriftlige indleeg, om den pégeeldende gruppe erhvervsdrivende skal
anses for at omfatte sidanne, som fremstiller og/eller markedsforer nPB-baserede
oplesningsmidler til rengering, og/eller sadanne, som er indehavere af intellektuelle
ejendomsrettigheder, der er sammenlignelige med sagsegernes, hvilket kunne udle-
des af IBSA’s skrivelse. Endvidere er det ikke lykkedes sagsogerne at pavise, at denne
gruppe erhvervsdrivende ikke kunne eendre sig, efter at den anfeegtede klassifikation
var tradt i kraft. P4 grund af manglen pa troveerdige neermere oplysninger om de
pageeldende erhvervsdrivendes identitet, antal og situation, herunder navnlig om de
har en position pa markedet eller besidder sammenlignelige forud eksisterende ret-
tigheder, og om de rammes af sammenlignelige negative virkninger som folge af den
anfegtede klassifikation, star det klart, at betingelserne for at fastsla, at der bestér en
sluttet gruppe erhvervsdrivende (dommen i sagen Kommissionen mod Infront WM,
neevnt i preemis 71 ovenfor, preemis 73-76), ikke er opfyldt.
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Den omsteendighed, at det, pé det tidspunkt, hvor den anfegtede retsakt vedtages, er
muligt med storre eller mindre ngjagtighed at fastleegge antallet eller endog identi-
teten af de retssubjekter, som en foranstaltning finder anvendelse p&, indebeerer dog
— som tidligere neevnt — ikke, at de pageeldende retssubjekter méa anses for individu-
elt berort af foranstaltningen, nar det kan fastslas, at denne retsvirkning som grund-
lag har objektive retlige eller faktiske kriterier, som er opstillet i den pageeldende rets-
akt (jf. den retspraksis, hvortil der henvises i preemis 104 ovenfor). Endvidere er det
ikke tilstreekkeligt, at visse erhvervsdrivende pavirkes gkonomisk af en generel retsakt
i hojere grad end andre for at individualisere dem, sammenlignet med disse andre er-
hvervsdrivende, safremt retsakten finder anvendelse pa en objektivt bestemt situation
(jf. Rettens dom af 2.3.2010, sag T-16/04, Arcelor mod Parlamentet og Radet, Sml. II,
s. 211, preemis 106 og den deri neevnte retspraksis). Desuden er det blevet fastslaet i
retspraksis, at den omsteendighed, at en sagseger kan miste en vigtig indteegtskilde
som folge af nye bestemmelser, ikke i sig selv beviser, at den pageeldende befinder sig
i en seerlig situation, og ikke er tilstraekkelig til at pavise, at de neevnte bestemmelser
tager sigte pa sagsegeren individuelt, idet denne skal bevise, at der foreligger om-
steendigheder, som gor det muligt at anse det tab, som angiveligt er lidt, for at kunne
individualisere sagse@geren i forhold til alle andre erhvervsdrivende, der bergres af
bestemmelserne p&d samme made som denne (jf. i denne retning Rettens kendelse af
29.6.2006, sag T-311/03, Niirburgring mod Parlamentet og Radet, ikke trykt i Samling
af Afgerelser, preemis 65 og 66 og den deri neevnte retspraksis).

Muligheden for, at sagsegerne lider et veesentligt skonomisk tab som folge af ikraft-
treedelsen og gennemforelsen af den anfeegtede klassifikation, kan folgelig ikke i sig
selv begrunde, at det fastslas, at de er individuelt bergort.

Pa samme made er den omstendighed — hvis den forudseettes at veere rigtig — at
sagsogerne er de eneste erhvervsdrivende, hvis gkonomiske virksomhed retter sig
mod markedsfering af et nPB-baseret oplgsningsmiddel til rengering, der bergres i
seerlig grad af den anfeegtede klassifikation, fordi det for 95%’s vedkommende bestér
af dette stof, heller ikke tilstreekkelig til at individualisere dem, si leenge der findes
andre erhvervsdrivende, som fremstiller og/eller markedsforer lignende oplgsnings-
midler eller andre nPB-baserede produkter, si leenge antallet og identiteten af disse
ikke er oplyst, s& leenge denne gruppe erhvervsdrivende endda kan eendre sig efter
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ikrafttreedelsen af den neevnte klassifikation (jf. i denne retning Domstolens dom af
26.6.1990, sag C-152/88, Sofrimport mod Kommissionen, Sml. I, s. 2477, preemis 11,
og Rettens kendelse af 6.9.2004, sag T-213/02, SNF mod Kommissionen, Sml. II,
s. 3047, preemis 62 og 63), og sa leenge klassifikationen bergrer deres produkter pa
samme made som sagsogernes produkt.

Pa den baggrund ma det fastslas, at sagsagerne ikke i forngdent omfang har pavist —
selv efter at Kommissionen har fremsat udferlige modargumenter, og Retten har truf-
fet flere foranstaltninger med henblik pa sagens tilretteleeggelse — at de pa tidspunk-
tet for vedtagelsen af det anfeegtede direktiv enten var en del af en sluttet gruppe
erhvervsdrivende, der var individualiseret i relation til den anfegtede klassifikation,
eller at deres seerlige stilling p4 markedet for fremstilling og markedsfering af nPB-
baserede oplesningsmidler til hgjpreecisionsrengering med damp individualiserede
dem i forhold til alle andre erhvervsdrivende. Eftersom den anfeegtede klassifikation
kun omfatter nPB som siddant og ikke et hvilket som helst produkt, der er baseret
pa dette stof, sdisom EnSolv, har den, abstrakt og generelt, bindende retsvirkninger
over for alle erhvervsdrivende, som anvender nPB til forskellige formal, og som driver
virksomhed pé forskellige markeder. Den anfeegtede klassifikation geelder séledes for
objektivt fastlagte situationer og har retsvirkninger for en gruppe generelt og abstrakt
angivne personer, nemlig alle producenter og brugere af nPB.

For det tredje kan sagsegernes forud eksisterende rettighed, der bygger pa den eks-
klusive licens til udnyttelse af en patenteret nPB-baseret opfindelse, der bensevnes
EnSoly, heller ikke individualisere dem som adressat.
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Idet det er uforngdent at tage stilling til, om det forhold, at der pa tidspunktet for
vedtagelsen af en almengyldig retsakt bestar en specifik eller eksklusiv intellektuel
ejendomsrettighed, under visse omstendigheder kan give en sagseger, der besid-
der en sédan rettighed, sogsmalskompetence som omhandlet i artikel 230, stk. 4, EF
(Domstolens dom af 18.5.1994, sag C-309/89, Codorniu mod Réadet, Sml. I, s. 1853,
praemis 21 og 22, og Rettens dom af 15.12.2005, sag T-33/01, Infront WM mod Kom-
missionen, Sml. II, s. 5897, preemis 160 og 165-167), fremgar det af sagens akter, at
flere konkurrenter til sagsggerne, som drev virksomhed pa markedet for nPB-basere-
de oplesningsmidler til rengoring, pa tidspunktet for ikrafttreedelsen af det anfeegtede
direktiv ligeledes besad intellektuelle ejendomsrettigheder, herunder patenter knyttet
til fremstillingen og markedsferingen af sddanne oplesningsmidler (jf. preemis 107
ovenfor), hvis udnyttelse kunne veere berert af den anfeegtede klassifikation. Sagse-
gerne har imidlertid, selv efter at veere blevet stillet et konkret skriftligt spergsmal
herom, ikke neermere forklaret, om og i hvilken udstreekning disse andre erhvervsdri-
vende befandt sig i en med sagsggernes sammenlignelig situation, men begreenset sig
til at gentagne, at deres eksklusive licens var berort i seerlig grad, fordi det patenterede
produkt beskrives som hverken brandfarligt eller farligt.

Imidlertid er det dels blevet fastslaet i retspraksis, at den omsteendighed, at der fin-
des en erhvervet eller subjektiv ret, herunder en ejendomsret, hvis reekkevidde eller
udgvelse potentielt pavirkes af den omtvistede retsakt, ikke som séddan kan individua-
lisere indehaveren af den neevnte ret, navnlig nér andre erhvervsdrivende kan have
tilsvarende rettigheder og folgelig kan befinde sig i den samme situation som denne
indehaver (jf. i denne retning dommen i sagen Sahlstedt m.fl. mod Kommissionen,
neevnt i preemis 101 ovenfor, preemis 32, og kendelsen i sagen Etimine og Etiproducts
mod Kommissionen, neevnt i preemis 98 ovenfor, preemis 104 og den deri neevnte
retspraksis), hvilket klart er tilfeeldet i den foreliggende sag. Dels har sagsogerne,
selv efter at veere blevet stillet et skriftligt og et mundtligt spergsmal af Retten, ikke
kunnet forklare, om og i hvilken udstreekning den anfeegtede klassifikation har for-
hindret dem i at fortseette med at udnytte deres eksklusive licens, frataget dem den
dertil svarende rettighed, eller endog gjort det europeiske patent nr. EP 0 781 842
B1 ugyldigt (jf. i denne retning dommen i sagen Codorniu mod Radet, neevnt i pree-
mis 115 ovenfor, preemis 21, samt Domstolens kendelse af 21.11.2005, sag C-482/04P,
SNF mod Kommissionen, ikke trykt i Samling af Afgerelser, preemis 41, og i sagen
Galileo Lebensmittel mod Kommissionen, neevnt i preemis 106 ovenfor, preemis 45).
Selv om sagse@gerne har gjort geeldende, at den anfaegtede klassifikation har pavirket
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markedsforingen af EnSolv og deres konkurrencemeessige stilling, har de dog ikke pé-
staet, at de efter ikrafttreedelsen af denne klassifikation, senest pa nationalt plan, har
veeret negdsaget til indstille den kommercielle udnyttelse af deres eksklusive licens.

For det fjerde er det med hensyn til retten til en effektiv retsbeskyttelse tilstreekkeligt
at bemeerke, at selv om borgerne skal have adgang til en effektiv domstolsbeskyttelse
af de rettigheder, som tilkommer dem i medfer af Unionens retsorden, kan pabe-
rabelsen af retten til en sddan beskyttelse imidlertid ikke seette spergsmalstegn ved
betingelserne i artikel 230 EF. Domstolsbeskyttelsen af fysiske eller juridiske perso-
ner, der pa grund af formalitetsbetingelserne i artikel 230, stk. 4, EF ikke kan anfeegte
unionsretsakter direkte, navnlig almengyldige retsakter, skal sikres effektivt ved de
retsmidler, der bestar ved de nationale domstole. De nationale domstole er i overens-
stemmelse med det princip om loyalt samarbejde, som folger af artikel 10 EF, forplig-
tet til i videst muligt omfang at fortolke og anvende de nationale processuelle regler
vedrerende segsmélsadgang pa en sadan made, at disse personer fir adgang til ved
domstolene at anfeegte lovligheden af enhver national afgerelse eller anden foranstalt-
ning, der vedrerer anvendelsen af en almengyldig unionsretskat over for dem, ved at
paberabe sig, at den omhandlede retsakt er ugyldig, og ved at fa disse domstole til at
foreleegge Domstolen preejudicielle spergsmal herom (jf. i denne retning Domstolens
dom af 25.7.2002, sag C-50/00 P, Unién de Pequeiios Agricultores mod Radet, SNF
mod Kommissionen, Sml. I, s. 6677, preemis 43 og 44, og af 10.9.2009, forenede sager
C-445/07 P og C-455/07 P, Kommissionen mod Ente per le Ville vesuviane og Ente
per le Ville Vesuviane mod Kommissionen, Sml. I, s. 7993, preemis 65 og 66).

Pa denne baggrund kan der ikke gives sagsagerne medhold i deres argument om, at
deres eneste mulighed i tilfeelde af, at deres annullationspastand findes uantagelig til
realitetsbehandling, bestér i at overtreede de nationale lovgivninger om klassificering
og markedsforing af stoffer og at udseette sig for sanktioner, herunder strafferetlige,
med henblik pa at kunne indbringe segsmal for de nationale domstole. Under alle
omstendigheder er det dbenbart, at sagsegerne har kunnet rejse sogsmal ved de na-
tionale domstole til provelse af sadanne nationale foranstaltninger til gennemforelse
af den anfeegtede klassifikation. Et forste sddant segsmal har i evrigt, efter en praeju-
diciel foreleeggelse, givet anledning til dommen i sagen Enviro Tech (Europe), nevnt
i preemis 72 ovenfor, og et andet til den sag for High Court of Justice (England &

II - 8342



119

120

121

ENVIRO TECH EUROPE OG ENVIRO TECH INTERNATIONAL MOD KOMMISSIONEN

Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) (sag CO/5860/2007), som for
neerveerende er udsat, indtil den dom foreligger, der afslutter behandlingen af den
foreliggende sag.

Sagsegernes argument vedrgrende retten til en effektiv retsbeskyttelse méa derfor
forkastes.

P4 baggrund af ovenstiende betragtninger i det hele méa det fastslés, at sagsagerne
ikke har pévist, at de er individuelt bergrt af den anfegtede klassifikation som om-
handlet i artikel 230, stk. 4, EF, og at deres annullationspéstand derfor ma afvises.

Erstatningspdstanden

Indledende bemeerkning

Da Kommissionen under retsmedet trak sin formalitetsindsigelse vedrerende erstat-
ningspéstanden tilbage — hvilket blev indfert i protokollatet for retsmedet — og der
ikke er fremkommet nogen anden omstendighed, der kan rejse tvivl om, hvorvidt
pastanden kan antages til realitetsbehandling, skal det proves, om der er grundlag for
den.

II - 8343



122

123

124

DOM AF 16.12.2011 — SAG T-291/04

Betingelserne for, at Unionen kan ifalde ansvar uden for kontraktforhold

Unionens erstatningsansvar uden for kontraktforhold for dets organers ulovlige ad-
feerd efter artikel 288, stk. 2, EF forudseetter, at en reekke betingelser er opfyldt, nemlig
at den adfeerd, der leegges institutionerne til last, er retsstridig, at der foreligger et
virkeligt tab, og at der er arsagsforbindelse mellem denne adfeerd og det péstaede tab
(jf. Domstolens dom af 9.11.2006, sag C-243/05 P, Agraz m.fl. mod Kommissionen,
Sml. I, s. 10833, preemis 26 og den deri naevnte retspraksis, og dommen i sagen Arce-
lor mod Parlamentet og Rédet, neevnt i preemis 110 ovenfor, preemis 139 og den deri
neevnte retspraksis).

Henset til disse betingelsers kumulative karakter skal sagsogte i det hele frifindes, nar
blot en af disse betingelser ikke er opfyldt (jf. dommen i sagen Arcelor mod Parlamen-
tet og Radet, neevnt i preemis 110 ovenfor, preemis 140 og den deri neevnte retspraksis).

Med hensyn til den forste af de neevnte betingelser kreeves det, at det er godtgjort,
at der foreligger en tilstraekkeligt kvalificeret tilsideseettelse af en bestemmelse, som
har til formal at tilleegge borgerne rettigheder (Domstolens dom af 4.7.2000, sag
C-352/98 P, Bergaderm et Goupil mod Kommissionen, Sml. I, s. 5291, premis 42).
Med hensyn til betingelsen om, at tilsideszettelsen er tilstreekkeligt kvalificeret, er det
afgerende kriterium for, om den er opfyldt, at den pageeldende EU-institution &ben-
bart og groft har overskredet greenserne for sine skonsbefgjelser. Det er kun safremt
denne institution har et steerkt begreenset eller intet sken, at selve den omsteendighed,
at der er begdet en overtreedelse af EU-retten, kan veere tilstreekkelig til at bevise, at
der foreligger en tilstraekkeligt kvalificeret kreenkelse (Domstolens dom af 10.12.2002,
sag C-312/00 P, Kommissionen mod Camar og Tico, Sml. I, s. 11355, preemis 54; jf.
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dommen i sagen Arcelor mod Parlamentet og Radet, neevnt i preemis 110 ovenfor,
preemis 141 og den deri nevnte retspraksis).

Om der er grundlag for sagsegernes ulovlighedsanbringender, skal preves pa grund-
lag af disse kriterier. Det bemeerkes i den forbindelse, at den anfegtede klassifika-
tion, som sagsegerne finder retsstridig, blev vedtaget af Kommissionen i form af et
direktiv, der vedrerer beskyttelsen af forbrugernes sundhed, og som led i udgvelsen
af det vide skon, Kommissionen er tillagt i denne komplekse tekniske og retlige sam-
menhaeng, som pa grund af sin karakter er under stadig udvikling (jf. i denne retning
dommen i sagen Enviro Tech (Europe), neevnt i preemis 72 ovenfor, preemis 46 og 47).
En tilstreekkeligt kvalificeret kreenkelse af de pageeldende bestemmelser ma derfor be-
std i en abenbar og grov tilsideseettelse af greenserne for det vide sken, Kommissionen
rader over ved udgvelsen af sine befgjelser pa sundheds- og forbrugerbeskyttelses-
omréadet (jf. i denne retning og analogt Rettens dom af 11.9.2002, sag T-13/99, Pfizer
Animal Health mod Rédet, Sml. 11, s. 3305, preemis 166, og af 26.11.2002, forenede
sager T-74/00, T-76/00, T-83/00 - T-85/00, T-132/00, T-137/00 og T-141/00, Artego-
dan m.fl. mod Kommissionen, Sml. II, s. 4945, preemis 201).

Det skal derfor undersgges, om den angivelige tilsideseettelse af bestemmelserne, som
sagsggerne har paberabt sig, bestér i en abenbar og grov tilsideseettelse af greenserne
for det vide skon, Kommissionen radede over, da den vedtog det anfegtede direktiv
(jf. preemis 59 ovenfor).

Ulovlighedsanbringenderne

Til statte for deres erstatningspastand har sagsegerne i det veesentlige paberabt sig
syv anbringender til stotte for, at den anfeegtede klassifikation er retsstridig.
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Det forste anbringende bestar af tre led, hvorefter der blev foretaget &benbart urigtige
sken og dbenbare retlige fejl ved anvendelsen af bestemmelserne i direktiv 67/548,
idet det forste led vedrerer de forsegsmetoder, som er foreskrevet i bilag V til direk-
tivet, det andet de klassificeringskriterier, der er fastsat i bilag VI til direktivet, og
det tredje det kriterium om normal héndtering eller brug, der er fastsat i bilag VI til
direktivet.

Det andet anbringende vedrorer tilsideszettelse af den berettigede forventning om en
korrekt anvendelse af de relevante klassificeringskriterier i direktiv 67/548.

Det tredje anbringende drejer sig om tilsideseettelse af artikel 95, stk. 3, EF og prin-
cippet om »god forvaltning« som folge af, at Kommissionen undlod at undersage alle
tilgeengelige videnskabelige beviser vedrgrende nPB.

Det fjerde anbringende vedrgrer en (de facto) fejlagtig anvendelse af forsigtigheds-
princippet, som ikke finder anvendelse pa retsakter, der bygger pa en risikovurdering.

Det femte anbringende vedrerer manglende befgjelser og tilsidesaettelse af en raekke
almindelige principper i EU-retten.

Dette anbringende bestar af fem led, der for det forste vedrerer Kommissionens
manglende befgjelser som folge af, at den s bort fra og overskred de relevante klas-
sificeringskriterier i direktiv 67/548, for det andet tilsideseettelse af retssikkerheds-
princippet og den berettigede forventning om en korrekt anvendelse af de nevnte
klassificeringskriterier, for det tredje Kommissionens tilsideseettelse af princippet
om, at videnskabelig radgivning skal veere uatheengig og kompetent, som folge af dens
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tiltreedelse af en anbefaling fra CMR-arbejdsgruppen, som ikke opfyldte de ngdven-
dige krav om uatheengighed, kompetence, gennemsigtighed, uvildighed og integritet,
for det fjerde tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet som folge af, at de uigen-
kaldelige kommercielle og lovgivningsmeessige folger af den anfegtede klassifikation
gar ud over, hvad der er nedvendigt for at opna de tilstreebte mal, og for det femte til-
sideseettelse af ligebehandlingsprincippet som folge af anvendelsen af en forsggsme-
tode til bestemmelse af nPB’s flammepunkt, som ikke er blevet anvendst til klassifice-
ring af lignende oplesningsmidler sésom bromerede og klorerede oplgsningsmidler.

Det sjette anbringende (der er fremsat som et led af det femte anbringende) vedrerer
magtfordrejning som folge af, at den anfeegtede klassifikation bygger pa kun ét for-
sog, som ikke overholder de temperaturintervaller, der er fastsat i bilag V til direktiv
67/548, og de i direktivet foreskrevne metoder.

Det syvende anbringende (der er fremsat som et led af det femte anbringende) vedrg-
rer tilsideseettelse af princippet om »god forvaltning« og forpligtelsen til omhyggeligt
og uvildigt at undersgge sagsagernes oplysninger og anmodninger.

Under retsmodet trak sagsegerne pa baggrund af dommen i sagen Enviro Tech
(Europe), neevnt i preemis 72 ovenfor, det fierde anbringende vedregrende tilside-
seettelse af forsigtighedsprincippet, det flerde og det femte led af det femte anbrin-
gende vedregrende henholdsvis tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet og
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ligebehandlingsprincippet samt det sjette anbringende vedrerende magtfordrejning
tilbage, hvilket blev indfert i protokollatet for retsmedet.

Folgerne af dommen i sagen Enviro Tech (Europe)

Det bemeerkes indledningsvis, at genstanden for den foreliggende tvist for en stor
dels vedkommende er sammenfaldende med genstanden for den anfegtelse af gyl-
digheden af den anfeegtede klassifikation, som Domstolen var blevet forelagt inden
for rammerne af de preejudicielle spergsmél, der gav anledning til dommen i sagen
Enviro Tech (Europe), neevnt i preemis 72 ovenfor, idet savel den forstneevnte sag-
soger som Kommissionen har deltaget i de to sager, den foranstaltning, hvis gyldig-
hed er blevet anfeegtet — dvs. den anfegtede klassifikation, som blev indfert ved det
anfeegtede direktiv (jf. preemis 59 ovenfor) — er den samme, og de klagepunkter, der
er blevet fremfort med henblik p4, at den annulleres eller erkleeres for ugyldig, i det
veesentlige er de samme.

I det omfang Domstolen i dommen i sagen Enviro Tech (Europe), neevnt i preemis 72
ovenfor, pa baggrund af de preejudicielle sporgsmal, den var blevet forelagt, forka-
stede de klagepunkter, som havde til formal at anfeegte gyldigheden af den anfeegtede
klassifikation, og som sagsegerne i det veesentlige har gentaget i den foreliggende sag,
og dermed bekreeftede retmeessigheden af den anfegtede klassifikation, tilkommer
det derfor ikke Retten at anfeegte denne vurdering (jf. i denne retning Rettens kendel-
se af 13.12.1999, sag T-268/94, Tyco Toys m.fl. mod Kommissionen og Radet, Sml. II,
s. 3569, preemis 24).

Det forste anbringende om abenbart urigtige skon og tilsideszettelse af de relevante
bestemmelser i direktiv 67/548

Ifolge sagsogerne begik Kommissionen ved at godkende den anfaegtede klassifikation
for det forste en reekke abenbart urigtige sken og tilsidesatte bestemmelserne vedre-
rende de forsegsmetoder, der er fastsat i bilag V til direktiv 67/548. Klassifikationen
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»meget brandfarligt« (R 11) er baseret pé resultatet af kun ét forseg, hvorved der
blev fastslaet et flammepunkt pa -10°C, som B. niede frem til ved at anvende lige-
veegtsmetoden i overensstemmelse med ISO-standard 1523 og et Pensky-Martens-
apparat, hvorimod andre metoder, i overensstemmelse med standarderne ISO 3689,
DIN 51755, ISO 13736 og ASTM 1310, ikke forte til anteendelse. Selv om det for
den anvendte ISO-standard 1523 udtrykkeligt er foreskrevet, at forsgg i henhold til
denne standard kun er gyldige inden for temperaturintervallet fra 10 til 110°C, viste
det af B. gennemforte forseg ikke noget flammepunkt for nPB inden for dette inter-
val, og resultatet er derfor ikke gyldigt i henhold til punkt 1.1 i afsnit A.9 i bilag V til
direktiv 67/548. For det andet foretog Kommissionen et dbenbart urigtigt sken og
tilsidesatte de kriterier for klassificeringen af et stof som reproduktionstoksisk, der er
fastsat i punkt 4.2.3 i bilag VI til direktiv 67/548. Hvad dette angar fejlvurderede den
de kreevede beviser og drog forkerte konklusioner af de pé rotter foretagne test ved
at overfore resultaterne til mennesker. For det tredje foretog Kommissionen et dben-
bart urigtigt sken og anvendte det kriterium om normal handtering eller brug, der er
fastsat i punkt 1.1 i bilag VI til direktiv 67/548, forkert ved klassificeringen af nPB som
béde meget brandfarligt og reproduktionstoksisk. Hvad dette angar har sagsegerne
papeget, at Domstolen i dommen i sagen Enviro Tech (Europe), neevnt i preemis 72
ovenfor, ikke tog stilling til leddet vedrerende et abenbart urigtigt sken ved anven-
delsen af kriteriet om normal handtering eller brug, idet Conseil d’Etat (Belgien) ikke
havde forelagt et udtrykkeligt preejudicielt spergsmal herom.

1o Kommissionen har pastdet dette anbringende forkastet som dbenbart retligt ugrun-
det, eftersom Domstolen med retskraft har afgjort alle de retlige spergsmaél, som sag-
sogerne har rejst.
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1 For sa vidt angar de forste to led af neerveerende anbringende udtalte Domsto-
len folgende i dommen i sagen Enviro Tech (Europe), naevnt i premis 72 ovenfor,
preemis 46-71:

— »Indledende bemeerkninger

46

47

48

Indledningsvis ma det understreges, at pa dette teknisk og juridisk komplice-
rede omrade, der efter sin natur er under stadig udvikling, overlader direktiv
67/548 Kommissionen en betydelig skensmargin vedrerende omfanget af de
skridt, der skal tages for at tilpasse direktivets bilag til den tekniske udvikling.

Det er tidligere fastsldet i retspraksis, at ndr [Unionens] myndigheder har
en bred skensmargin, navnlig vedrerende vurderingen af faktuelle forhold
af videnskabelig og teknisk meget kompliceret karakter, til at bestemme ka-
rakteren og omfanget af sine tiltag, ber [Unionens] retsinstanser begraense
sig til at undersoge, om udevelsen af dette skon er behaeftet med en abenbar
fejl, om der foreligger magtfordrejning, eller om institutionerne abenbart har
overskredet greenserne for deres skon. I en saddan situation kan [Unionens]
retsinstanser sdledes ikke seette deres egen vurdering af de faktiske omsteen-
digheder af videnskabelig og teknisk karakter i stedet for [institutionernes],
som efter traktaten varetager denne opgave alene (jf. [Domstolens] dom af
18.7.2007, sag C-326/05 P, Industrias Quimicas del Vallés, Sml. I, s. 6557,
preemis 75-77).

Spergsmaélet om brandfarlighed

I henhold til punkt 1.2 i [afsnit] A.9, angivet i bilag V til direktiv 67/548, be-
stemmes et flydende stofs brandfarlighed forst og fremmest ved at male stof-
fets flammepunkt. Flammepunktet fastseettes til den laveste temperatur, ved

II - 8350



49

50

51

52

53

ENVIRO TECH EUROPE OG ENVIRO TECH INTERNATIONAL MOD KOMMISSIONEN

hvilken en vaeske under de i metoden fastsatte betingelser udvikler dampe,
der danner en breendbar blanding med luft.

Ifolge sagsegeren [...] har direktiv 2004/73 ved sin klassificering af [nPB] som
meget brandfarligt ikke overholdt de metoder til bestemmelse af flamme-
punktet, der er fastsat i bilag V, [afsnit] A.9, til direktiv 67/548.

I denne henseende ma det [...] bemeerkes, at flammepunktet for veesker kan
fastseettes efter to metoder. Der mé séledes foretages et valg mellem ligeveegt-
smetoden under anvendelse af standarderne ISO 1516, 3680, 1523 eller 3679,
og ikke-ligeveegtsmetoden. [...] [V]alget af den mest relevante metode [beror]
pé egenskaberne ved det stof, der skal analyseres.

Disse metoder fastseetter kriterier for valg af udstyr afheengig af den tempera-
turgradient, hvorved mélingerne skal foretages. Der findes adskillige kategori-
er méleinstrumenter, der er anvendelige ved forskellige temperaturgradienter.

Det fremgar af sagen, at Kommissionen, der har baseret sig pa den ekspertud-
talelse pa omrédet, der er indeholdt i referatet af et mode aftholdt i [gruppen
af seerlige eksperter] den 4. december 2002 [...], har veeret af den opfattelse,
at [nPB] er et meget brandfarligt stof pa grundlag af resultaterne af udferte
forseg, bla. i henhold til ligeveegtsmetoden og standarden ISO 1523 med
Pensky-Martens-apparatet, som det var tilladt at anvende ved identifikation
af flammepunkter ved -10°C.

For det forste viser [referatet af madet i gruppen af seerlige eksperter], at der
kan ses bort fra pastanden fremsat af sagsogeren [...] om, at klassificeringen
af [nPB] som et meget brandfarligt stof alene hviler pa resultatet af et enkelt
forseg udfert efter de ovenneevnte specifikationer.
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54 Det fremgar siledes af dette dokument, at der er udfert adskillige forseg i
henhold til de mest almindeligt anvendte standarder for méling af flamme-
punkt, og at storstedelen af disse forseg ikke gav mulighed for at fastseette et
flammepunkt for det omhandlede stof.

55 [Det méa imidlertid] tages i betragtning, at det generelt er vanskeligt at fast-
sette flammepunktet for halogenholdige kulbrinter sisom [nPB], hvis egen-
skaber kan medfere fejlagtige eller upreecise resultater ved beregningerne.
Som anfert i standarden ISO 1523, bar opnédede resultater vedrgrende oplas-
ningsmidler, der indeholder halogenholdige kulbrinter, overvejes ngje, idet
disse kan give uregelmeessige resultater.

56 Nar dette er sagt, er det resultat, der er opnaet i henhold til ligeveegtsmetoden
og standarden ISO 1523 med Pensky-Martens-apparatet, imidlertid er ikke
det eneste, der viser et flammepunkt for [nPB], der er lavere end 21°C.

57 Ud over den neevnte foranstaltning indeholder [referatet af mgdet i gruppen
af seerlige eksperter] resultater fra et andet forseg udfert med det samme ap-
parat, men efter ikke-ligeveegtsmetoden, ASTM D93-94, hvilket preecist sva-
rer til forskrifterne i punkt 1.6.3.2 i [afsnit] A.9, som angivet i bilag V til direk-
tiv 67/548, og som viste et flammepunkt for [nPB] pa -4,5°C. I tilleeg til disse
forseg er der ligeledes foretaget en teoretisk beregning af flammepunktet, der
har pavist, at [nPB] kan blive brandbart fra -7°C. P4 grundlag af disse oplys-
ninger og efter droftelse heraf fandt et flertal i [gruppen af seerlige eksperter],
at [nPB] er et meget brandfarligt stof, der skal klassificeres som R 11.
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Det fremgér af det ovenfor anforte, at hverken [gruppen af serlige eksper-
ter] eller Kommissionen har baseret sig pa et enkelt forseg, men pa adskillige
videnskabelige forhold, der giver grundlag for at pavise et flammepunkt for
[nPB] pa 21°C, hvilket har berettiget dem til at klassificere dette stof som et
»meget brandfarligt« flydende stof i overensstemmelse med punkt 2.2.3-2.2.5
i bilag VT til direktiv 67/548.

For det andet anforer sagsogeren i hovedsagen, at Pensky-Martens-apparatet
ifolge de tekniske specifikationer er bedre egnet til at fastseette flammepunk-
tet ved hjeelp af standarden ISO 1523 ved en temperaturgradient pa mellem
10°Cog110°C.

Herom maé det anfores, at den omsteendighed, at mélingerne er foretaget ved
en anden temperaturgradient end den for méaleapparatet anbefalede, er af en
sddan karakter, at det pavirker palideligheden af klassificeringen.

Det ma imidlertid understreges, at i betragtning af den sikkerhedsmargin,
der geelder for den malte temperatur, der er afgorende for klassificeringen, er
denne omstendighed ikke i sig selv tilstreekkelig til at rejse tvivl om [gruppen
af seerlige eksperters] og Kommissionens konklusioner, hvorefter [nPB] skal
klassificeres som meget brandfarligt.

Det er séledes fast retspraksis, at nar [unions]Jmyndigheden i forbindelse med
varetagelsen af sine opgaver skal foretage komplicerede vurderinger, omfat-
ter de skensmaessige befgjelser, den har, i et vist omfang ogsa fastleeggelsen af
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det faktiske grundlag for dens virksomhed (jf. i denne retning [Domstolens]
dom af 29.10.1980, sag 138/79, Roquette Freres, Sml. s. 3333, preemis 25, og
af 21.1.1999, sag C-120/97, Upjohn, Sml. , s. 223, preemis 34). Under sddan-
ne omsteendigheder er den kompetente institution endvidere forpligtet til
omhyggeligt og upartisk at efterprgve alle relevante forhold i den konkrete
sag ([Domstolens] dom af 21.11.1991, sag C-269/90, Technische Universitit
Miinchen, Sml. I, s. 5469, preemis 14).

63 Det fremgar af [referatet af medet i gruppen af seerlige eksperter] at selv om
de ikke var enige om, hvorvidt [nPB] skulle klassificeres som R 11, var der et
flertal herfor i gruppen. Det bor ligeledes bemeerkes, at den omsteendighed, at
[nPB] rent faktisk har et flammepunkt og et eksplosionsinterval, gav grundlag
for at statuere, at stoffet falgelig udgjorde en reel brandfarlighedsrisiko, hvil-
ket der var enighed om blandt eksperterne.

64 Det folger af det ovenfor anforte, at Kommissionen ved vurderingen af [nPB’s]
brandfarlighed har fulgt [den af gruppen af seerlige eksperter afgivne] udta-
lelse, der hviler pa resultatet af flere forsag udfert efter forskellige metoder og
bekreeftet af oplysninger hidrerende fra specialiserede publikationer.

65 Herefter har Kommissionen ved den skensudgvelse, som tilkommer denne
i forbindelse med klassificeringen af [nPB] som et »meget brandfarligt« stof,
hverken begéet en &benbar fejl, udevet magtfordrejning eller overskredet
greenserne for sit skon.
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Spergsmalet om skadelige virkninger for menneskers forplantningsevne

Under hensyntagen til, at klassificeringen af [nPB] som et stof, der er ska-
deligt for menneskers forplantningsevne, udelukkende hviler pa dyreforseg,
der viser en betydelig skadelig indvirkning pé disses forplantningsevne, har
sagsogeren |[...] ved den foreleeggende ret bestridt, at disse resultater kan for-
tolkes udvidende, saledes at det af disse kan udledes, at det omhandlede stof
er skadeligt for den menneskelige forplantningsevne.

Kriterierne for klassificeringen af et stof som reproduktionstoksisk fremgar
af punkt 4.2.3 i bilag VI til direktiv 67/548. For at kunne klassificere et stof i
kategori 2 for forringet forplantningsevne skal der foreligge klar dokumen-
tation for sddanne virkninger hos en dyreart med understottende dokumen-
tation for reaktionsmekanismer eller reaktionssteder eller kemiske ligheder
med andre kendte forplantningsheemmende stoffer eller andre oplysninger,
der giver grundlag for at konkludere, at sédanne virkninger kan optreede hos
mennesker.

Som det fremgar af [referaterne af mederne] i CMR-arbejdsgruppen [...] den
14.-16. maj 2003 og den 15.-17. januar 2003 [...], hviler begrundelserne for
klassificeringen af [nPB] i toksitetskategori 2 pé skadelige virkninger pé for-
plantningsevnen konstateret ved almindelige undersegelser af en rotteart
savel som pa den strukturelle lighed mellem dette stof og dets isomere for-
bindelse, 2-bromopropan, ogsa kaldet iso-bromopropan, klassificeret i toksi-
tetskategori 1, bade fordi det vides at forringe menneskers forplantningsevne,
og fordi det kan forarsage skade pa afkommet hos mennesket.
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69 Ogsé det forhold, at [nPB] forarsager betydelige skader pa forplantningsor-
ganerne hos rotter af begge kon ved doser, der ikke har andre konsekvente
virkninger, udger det vigtigste resultat af de studier, der er nevnt i CMR-
arbejdsgruppens referater. Disse studier konkluderer desuden, at disse toksi-
ske virkninger ikke kun indtreeder ved indgivelse af hgje doser.

70 Det fremgar saledes, at arbejdsgruppens udtalelse er baseret pa kriterierne i
punkt 4.2.3 i bilag VI til direktiv 67/548 og navnlig i punkt 4.2.3.3 i dette bilag,
og at Kommissionen pé grundlag af denne udtalelse gyldigt har kunnet klas-
sificere [nPB] som et »reproduktionstoksisk stof i kategori 2«.

71 Herefter har Kommissionen under udgvelsen af det skon, som tilkommer den
i forbindelse med klassificeringen af [nPB] som et »reproduktionstoksisk stof
i kategori 2«, hverken begéet en abenbar fejl, udgvet magtfordrejning eller
overskredet greenserne for sit skeon.«

Domstolen tog ved de ovenstdende betragtninger udtrykkeligt stilling til klagepunk-
ter, som er sammenlignelige, om ikke identiske, med de klagepunkter, der er fremsat
inden for rammerne af det forste og det andet led af neerveerende anbringende, hvil-
ket sagsogerne ikke har bestridt.

Hvad det forste led angér er det tilstreekkeligt at bemeerke, at Domstolen forkastede
alle de klagepunkter, som var blevet fremsat for den, og som sagsegerne har i det
veesentlige har gentaget i den foreliggende sag, vedrerende dels den pastiede aben-
bare fejl ved gennemforelsen af forseget til bestemmelse af nPB’s flammepunkt og
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fortolkningen af forsegsresultaterne, dels den pastaede fejl med hensyn til, at flamme-
punktet befinder sig uden for det i ISO-standard 1523 fastsatte temperaturinterval.

Med hensyn til det andet led tog Domstolen ligeledes endelig stilling til alle de af sag-
sogerne fremforte klagepunkter. Den godkendte siledes Kommissionens argument —
hvilket er tilstraekkeligt til at forkaste dette led — om, at klassifikationen af nPB som
et reproduktionstoksisk stof i kategori 2 navnlig bygger pa beviser opnaet og vurderet
i overensstemmelse med punkt 4.2.2.3 i bilag VI til direktiv 67/548 (jf. referaterne
af mederne i CMR-arbejdsgruppen den 15.-17.1. og den 14.-16.5.2003). Hvad dette
angér kan sagsegerne ikke med fgje gore geeldende, at Kommissionen tilsidesatte be-
viskravene i henhold til punkt 4.2.3.1 i bilag VI til direktiv 67/548. Det fremgar ikke
af denne bestemmelse, hvis kriterier i vid udstreekning er sammenfaldende, at ud-
trykkene »klar dokumentation fra dyreforseg« og »resultater fra [...] forseg« pa den
ene side og »steerk formodning« pa den anden side er udtryk for forskellige bevis-
krav. Endvidere kan Kommissionen i de i bestemmelsen neevnte tilfeelde, hvor klas-
sificeringen skal ske i kategori 2 eller 3, basere sine konklusioner pa »andre relevante
oplysninger«, hvilket understreger det vide skon, den rader over ved undersogelsen
af videnskabelige beviser. Endelig kan sagsggerne ikke anfeegte Domstolens endegyl-
dige vurdering af rigtigheden af analysen af forsegsresultaterne og de avrige beviser,
der danner grundlag for klassificeringen af nPB som et reproduktionstoksisk stof i
kategori 2.

Hvad det tredje led angar tog Domstolen ganske vist ikke udtrykkeligt stilling til, om
Kommissionen havde overholdt kriteriet om »normal handtering eller brug« som
omhandlet i punkt 1.1 i bilag VI til direktiv 67/548. Den forstnsevnte sagseger, Enviro
Tech (Europe), havde imidlertid fremsat argumentet herom for Domstolen, og denne
tog hensyn hertil (dommen i sagen Enviro Tech (Europe), neevnt i preemis 72 ovenfor,
preemis 31 og 34). Endvidere henviste Domstolen ganske vist ikke udtrykkeligt til
kriteriet om normal handtering eller brug inden for rammerne af sin bedgmmelse
vedrgrende nPB’s brandfarlighed og toksicitet, men dette kriterium er — saledes som
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sagsoggerne selv fremheevede under retsmodet — ikke desto mindre et udtryk for et
generelt princip, som ligger til grund for de forskellige vurderingskriterier for stof-
fers brandfarlighed og toksicitet (jf. punkt 2.2.5 og 4.2.3 i bilag VI til direktiv 67/548),
hvorfor Domstolen ngdvendigvis tog det i betragtning implicit. Den bemeerkede sa-
ledes i preemis 69 i dommen vedrerende nPB’s reproduktionstoksicitet, og under hen-
visning til forskrifterne i punkt 4.2.3.1 og 4.2.3.3 i bilag VI til direktiv 67/548, at der
var draget den konklusion af de omhandlede studier, at de »toksiske virkninger ikke
kun indtreeder ved indgivelse af hoje doser«.

Domstolen forkastede folgelig i realiteten ligeledes det tredje led af neerveerende
anbringende for sa vidt angér kriteriet om »normal handtering eller brug«.

Endvidere bemzerkes hvad neermere angar nPB’s brandfarlighed, at sagsegernes argu-
mentation i det veesentlige drejer sig om normal handtering og brug af deres produkt
EnSolv, som til forskel fra dettes hovedbestanddel nPB ikke som sddant er genstand
for den anfegtede klassifikation. Sagsegerne har derimod ikke taget i betragtning, at
nPB anvendes pa mange forskellige méder i andre produkter (jf. preemis 107 oven-
for), for hvilke normal handtering og brug kan adskille sig betydeligt fra, hvad der
geelder for EnSolv eller andre nPB-baserede produkter til affedtning med damp. Pa
den baggrund er det ikke lykkedes sagsogerne at anfegte fastslaelsen i preemis 56
og 58 i Domstolens dom af, at det i betragtning af det i ISO-standard 1523 fastsatte
temperaturinterval er tilstreekkeligt, at Kommissionen paviser et lavere flammepunkt
end 21°C.

Hvad endelig angér sagsogernes argument om, at Domstolen ikke havde alle de fak-
tiske oplysninger og videnskabelige beviser til radighed, som Retten nu rader over,
og som giver anledning til at drage andre konklusioner end dem, Kommissionen og
Domstolen naede frem til, er det tilstraekkeligt at bemaerke, at det stod sagsegerne frit
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for at paberabe sig og fremleegge dem under sagen for Domstolen. Eftersom sagsoger-
ne, siledes som de selv har medgivet, klart undlod at gore dette, kan de ikke leengere
anfeegte rigtigheden af de neevnte konklusioner i Domstolens dom.

P& baggrund af det ovenstaende som helhed ma det forste anbringende forkastes i det
hele som &benbart retligt ugrundet.

Det andet anbringende om tilsideseettelse af den berettigede forventning om en
korrekt anvendelse af de relevante klassificeringskriterier i direktiv 67/548

Ifolge sagsogerne kreenker den anfeegtede klassifikation deres berettigede forventnin-
ger om, at Kommissionen med henblik pa en korrekt klassificering af nPB ville have
undersggt de relevante videnskabelige oplysninger, som sagsogerne havde fremlagt,
omhyggeligt og uvildigt. Kommissionen har pastéet dette anbringende forkastet som
abenbart grundlest.

Skent Domstolen i dommen i sagen Enviro Tech (Europe), neevnt i preemis 72 oven-
for, ikke tog udtrykkeligt stilling til et tilsvarende anbringende, udger anbringendet
ikke desto mindre en omformulering af det forste anbringende, hvorved sagsegerne
har beskyldt Kommissionen for at have foretaget 4benbart urigtige skon i forbindelse
med anvendelsen af de i direktiv 67/548 fastsatte klassificeringskriterier og for at have
tilsidesat disse kriterier.
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152 Endvidere fremgar det af fast retspraksis, at retten til at paberibe sig princippet om

153

154

beskyttelse af den berettigede forventning geelder for enhver retsundergiven med be-
grundede forventninger, som en institution har skabt pa baggrund af preecise lofter,
som den har afgivet, i den udstreekning lofterne ikke strider imod geeldende bestem-
melser. Nér en forudseende og papasselig erhvervsdrivende kan péregne gennemfo-
relsen af en unionsforanstaltning, der kan pavirke virksomhedens interesser, kan virk-
somheden dog ikke paberabe sig dette princip, nar foranstaltningen gennemfores (jf. i
denne retning Domstolens dom af 10.9.2009, sag C-201/08, Plantanol, Sml. I, s. 8343,
preemis 46 og 53 og den deri neevnte retspraksis, og af 17.9.2009, sag C-519/07 P,
Kommissionen mod Koninklijke FrieslandCampina, Sml. I, s. 8495, preemis 84).

I den foreliggende sag er ingen af de betingelser, der giver anledning til at anvende
princippet om beskyttelse af den berettigede forventning, opfyldt. Dels kan sagse-
gerne i mangel af preecise lofter fra Kommissionen eller et andet organ, som er befgjet
til at afgive sddanne, ikke paberabe sig en berettiget forventning om, at nPB ikke ville
blive klassificeret som fastsat i den anfeegtede klassifikation eller pa anden méde. Dels
er det ikke blevet bestridt, at de retlige kriterier for en sadan klassificering er s klare
og precise, at sagsogerne kunne forudse, at de ville blive anvendt i det foreliggende
tilfeelde, hvilket var arsagen til, at de deltog i proceduren med henblik pa vedtagelsen
af den anfeegtede klassifikation for at pavirke udfaldet af den. P4 samme méde kan
sagsogerne ikke paberabe sig en berettiget forventning om, hvilke testmetoder den
kompetente myndighed vil veelge i overensstemmelse med de naevnte retlige kriterier
(jf. preemis 6 ovenfor), og endnu mindre om det videnskabelige resultat, myndighe-
den vil kunne na frem til ved at anvende en sadan test.

Dette anbringende ma derfor forkastes.
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Det tredje og det syvende anbringende om tilsideseettelse af artikel 95, stk. 3, EF og
princippet om »god forvaltning«

Til stette for det tredje og det syvende anbringende har sagsegerne i det veesentlige
paberabt sig de argumenter, de fremforte inden for rammerne af det forste og det
andet anbringende. Ifolge sagsogerne tilsidesatte Kommissionen ved ikke at under-
soge mange relevante videnskabelige oplysninger, sagsegerne havde fremlagt, dels
artikel 95, stk. 3, EF, dels princippet om »god forvaltning«, hvorefter den bl.a. skal
iagttage parternes ret til forsvar og vurdere hvert enkelt tilfeelde individuelt, uvildigt
og omhyggeligt. Kommissionen har pastiet anbringenderne forkastet som &benbart
grundlese.

Da sagsogerne i det foreliggende tilfeelde har paberabt sig en tilsideseettelse af visse
processuelle garantier, som beskytter dem, skal det gentages, at fremgangsmaéden for
tilpasning af direktiv 67/548 til den tekniske udvikling ikke giver de bergrte erhvervs-
drivende sddanne garantier (jf. den retspraksis, hvortil der blev henvist i preemis 106
ovenfor). Der kan derfor ikke gives sagsegerne medhold i deres klagepunkter om, at
Kommissionen tilsidesatte deres processuelle garantier eller ret til forsvar.

Med hensyn til sagsegernes pastand om, at Kommissionen ikke overholdt sin pligt til
omhu eller kravene i artikel 95 EF, er det tilstreekkeligt at bemeerke, at det fremgar af
preemis 62-65 i dommen i sagen Enviro Tech (Europe), neevnt i preemis 72 ovenfor, at
Domstolen forkastede sagsggernes argumentation vedrerende Kommissionens an-
givelige tilsideseettelse af sin pligt til omhu. Under alle omstendigheder er det ikke
lykkedes sags@gerne at pavise, at Kommissionen ikke tog behgrigt hensyn til de op-
lysninger og dokumenter, de havde fremlagt under den administrative procedure, el-
ler at det kunne have pévirket resultatet af den procedure, der forte til vedtagelsen af
den anfegtede klassifikation, hvis den havde taget hensyn til dem (jf. betragtningerne
i preemis 139-154 vedrerende det forste og det andet anbringende). Endvidere kan
sagsogerne pa baggrund af de betragtninger, Domstolen fremsatte i dommen i sa-
gen Enviro Tech (Europe), nevnt i preemis 72 ovenfor, og som gengives i praemis 141
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ovenfor, ikke med foje heevde, at Kommissionen i denne forbindelse &benbart og groft
tilsidesatte greenserne for sit vide skon, da den vedtog det anfeegtede direktiv (jf. pree-
mis 59 ovenfor).

Hvad endelig angar sagsogernes klagepunkt om, at Kommissionen ikke udsatte ved-
tagelsen af den anfeegtede klassifikation, selv om den var blevet underrettet om, at der
var iveerksat undersegelser med henblik pa en fornyet vurdering af nPB’s reproduk-
tionstoksicitet, kan dette upreecise argument ikke give grundlag for at finde, at der
skete en tilsidesaettelse af artikel 95, stk. 3, EF, eftersom de endnu usikre resultater
af de neevnte undersogelser endnu ikke var tilgeengelige, da nPB’s egenskaber blev
vurderet, og eftersom Kommissionen — i overensstemmelse med de af Domstolen
fremsatte betragtninger, hvortil der henvises i preemis 141 ovenfor — radede over
tilstreekkelige videnskabelige beviser til at vedtage den anfegtede klassifikation pa
dette tidspunkt.

De fremsatte anbringender ma derfor forkastes, idet det er uforngdent at tage stilling
til, om artikel 95 EF finder anvendelse i det foreliggende tilfelde.

Det femte anbringende om manglende befgjelser og tilsideseettelse af en reekke
almindelige EU-retlige principper

Til stette for det forste led af dette anbringende har sagsegerne i det store og hele
gentaget de argumenter, de har paberabt sig inden for rammerne af det forste og det
andet anbringende, som grundlag for at péstd, i det veesentlige, at Kommissionen
ved at »eendre« reekkevidden af de ved direktiv 67/548 indforte regler overskred de
befojelser, den tilleegges i direktivet. Inden for rammerne af det andet led har sag-
sogerne i det veesentlige henvist til de argumenter om tilsideseettelse af princippet
om beskyttelse af den berettigede forventning, som de har fremsat til stotte for det
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andet anbringende. Inden for rammerne af det tredje anbringende har sagsegerne
gjort geeldende, at den anfeegtede klassifikation udger en tiltreedelse af en anbefaling
fra CMR-arbejdsgruppen, der ikke indfrier de »krav om uatheengighed, kompetence,
gennemsigtighed, uvildighed og integritet, som den korrekte videnskabelige radgiv-
ning«, Unionens afggrelser bor baseres pa, skal opfylde. Kommissionen har pastaet
dette anbringende forkastet som abenbart grundlest.

Det bemeerkes, at de argumenter vedrgrende manglende befgjelser, som sagsogerne
har fremfort til stotte for det forste led, blot er en nuanceret variant af de argumenter,
der er paberabt inden for rammerne af det forste anbringende. Eftersom Domstolen
hvad dette angar fandt, at Kommissionen ikke abenbart havde overskredet greenserne
for sit sken, og at den havde overholdt de relevante kriterier for klassificering af nPB,
kan den ikke anses for at savne befgjelse til at vedtage den anfegtede klassifikation.
Dette led kan folgelig ikke tiltraedes.

Med hensyn til det andet led er det for at forkaste dette tilstreekkeligt at henvise til de
betragtninger, der er anfort i preemis 151-154 ovenfor.

Hvad det tredje led angér, der vedrorer tilsidesaettelse af princippet om, at videnska-
belig radgivning skal veere uatheengig og kompetent, er dette led i vid udstrekning
sammenfaldende med det forste anbringende og med anbringendet om tilsideseet-
telse af princippet om »god forvaltning« (jf. preemis 157 ovenfor). Det bemeerkes i
den forbindelse, at sagsogerne, siledes som Domstolen bekraeftede, ikke med faje kan
gore geldende, at Kommissionen undlod at tage hensyn til de fremlagte oplysninger
og beviser, eller at den dbenbart og groft tilsidesatte greenserne for sit vide sken (jf.
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den retspraksis, hvortil der henvises i preemis 125 ovenfor), ved inden for rammerne

af de komplekse tekniske og videnskabelige vurderinger, der kreeves, at have lagt be-
viser til grund, som ikke er overbevisende.

Dette anbringende ma derfor forkastes i det hele.

Da sagsegerne ikke har pavist, at der foreligger en retsstridighed, som kan medfore, at
Unionen ifalder ansvar uden for kontraktforhold, mé erstatningspastanden forkastes.

Kommissionen ma felgelig frifindes i det hele.

Sagens omkostninger

Ifolge procesreglementets artikel 87, stk. 2, paleegges det den tabende part at betale
sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom.

Da sagsogerne har tabt sagen, ber de paleegges at betale sagens omkostninger, her-
under omkostningerne i sagen om forelgbige forholdsregler, i overensstemmelse med
Kommissionens péstand herom.
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P4 grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Forste Afdeling):

1) Europa-Kommissionen frifindes.

2) Enviro Tech Europe Ltd og Enviro Tech International, Inc. betaler sagens
omkostninger, herunder omkostningerne i forbindelse med sagen om fore-
lgbige forholdsregler.

Azizi Frimodt Nielsen Gratsias

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 16. december 2011.

Underskrifter
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