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TRIBUNALENS DOM (forsta avdelningen)
den 16 december 2011 *

[ mal T-291/04,

Enviro Tech Europe Ltd, Kingston upon Thames (Férenade kungariket),

Enviro Tech International, Inc., Melrose Park, Illinois (Férenta staterna),

foretrddda av advokaterna C. Mereu och K. Van Maldegem,

sOkande,

mot

Europeiska kommissionen, inledningsvis foretradd av X. Lewis, dérefter av P. Oliver
och G. Wilms, samtliga i egenskap av ombud,

svarande,

angaende en talan om ogiltigférklaring av kommissionens direktiv 2004/73/EG av
den 29 april 2004 om anpassning till tekniska framsteg for tjugonionde gangen av
radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om

* Rittegangssprak: engelska.
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klassificering, férpackning och méarkning av farliga &mnen (EUT L 152, s. 1, réttelse i
EUT L 216, s. 3), i den man n-propylbromid i direktiv 2004/73 har klassificerats som
ett dmne som har vissa farliga egenskaper samt om skadestand,

meddelar

TRIBUNALEN (forsta avdelningen)

sammansatt av ordféranden J. Azizi (referent) samt domarna S. Frimodt Nielsen och
D. Gratsias,

justitiesekreterare: handlaggaren N. Roser,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 5 maj 2011,

foljande

Dom

Tillampliga bestimmelser

Fordragsbestdmmelser

I artikel 95 EG foreskrivs foljande:

”1. Med avvikelse fran artikel 94 [EG] och om inte annat foreskrivs i detta fordrag
skall foljande bestammelser tillimpas for att nd de mél som anges i artikel 14 [EG].
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Rédet skall enligt forfarandet i artikel 251 [EG] och efter att ha hort Ekonomiska och
sociala kommittén, besluta om atgérder for tillndrmning av sddana bestammelser i
lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna som syftar till att upprétta den inre
marknaden och fa den att fungera.

3. Kommissionen skall i sina forslag enligt punkt 1 om hélsa, sikerhet samt miljo-
och konsumentskydd utga fran en hog skyddsniva och sérskilt beakta ny utveckling
som grundas pa vetenskapliga fakta. Europaparlamentet och rédet skall ocksé, inom
ramen for sina respektive befogenheter, strava efter att ni detta mal”

Klassificering som farligt dmne

Radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra
forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga &mnen (EGT
196, s. 1; svensk specialutgava, omrade 15, volym 1, s. 19), i dess lydelse enligt bland
annat ridets direktiv 92/32/EEG av den 30 april 1992 (EGT L 154, s. 1; svensk spe-
cialutgava, omrade 13, volym 23, s. 17) och Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 2006/121/EG av den 18 december 2006 (EUT L 396, s. 850), innehaller regler for
forsiljning av vissa “damnen’, vilka definieras som “kemiska grunddmnen och deras
foreningar i naturlig eller framstdlld form, inklusive eventuella tillsatser nodvéindiga
for att bevara produkternas stabilitet och eventuella fororeningar som hérrér fréan till-
verkningsprocessen, men exklusive eventuella ldsningsmedel som kan avskiljas utan
att detta paverkar dmnets stabilitet eller éndrar dess sammansittning”.
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Enligt vad som framgar av artikel 4.1 i direktiv 67/548 ska dmnena i detta syfte klassi-
ficeras pa grundval av sina inneboende egenskaper enligt de i artikel 2.2 faststillda ka-
tegorierna. For att ett &mne som klassificerats som "farligt” i bilaga I till detta direktiv
ska fa siljas krévs att forpackningen forses med en obligatorisk mérkning som bland
annat ska innehalla farosymboler och standardfraser som anger dels de sérskilda ris-
ker som dr férenade med anvdndningen av det farliga &mnet, dels skyddsanvisningar
for dess anviandning.

[ artikel 2.2 i direktiv 67/548 foreskrivs foljande:

"Med farliga avses i detta direktiv foéljande &mnen och preparat:

c) synnerligen brandfarliga dmnen och preparat: flytande dmnen och preparat som
har ytterst lag flampunkt eller 1dg kokpunkt samt gasformiga &mnen och preparat
som &r antdndbara i kontakt med luft av rumstemperatur och normalt lufttryck.

d) Mycket brandfarliga &mnen och preparat:

— &amnen och preparat som kan bli heta och slutligen fatta eld i kontakt med luft av
rumstemperatur utan tillférsel av energi,

eller
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fasta 4mnen och preparat som latt fattar eld dven vid kortvarig kontakt med en
antdndningskélla och som fortsdtter att brinna eller forbrukas dven sedan kontak-
ten med antédndningskéllan upphort,

eller

flytande &mnen och preparat med mycket lag flampunkt,

eller

amnen och preparat som i kontakt med vatten eller fuktig luft utvecklar brandfar-
liga gaser i farliga méngder.

Brandfarliga dmnen och preparat: flytande dmnen och preparat med lag
flampunkt.

Amnen och preparat skadliga for fortplantningen: amnen och preparat som vid
inandning, fortdring eller upptagning genom huden kan orsaka eller oka fore-
komsten av icke érftliga skador pa avkomman eller pa den manliga eller kvinnliga
fortplantningsfunktionen eller -férmagan”
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Nir det géller de tester som kan utforas for att klassificera dmnen foreskrivs i arti-
kel 3.1 i direktiv 67/548 foljande:

"Tester p& kemikalier som utférs inom ramen for detta direktiv skall som allmén prin-
cip utforas enligt de metoder som foreskrivs i bilaga [V]. Amnenas fysikaliskkemiska

”

egenskaper skall bestimmas enligt de metoder som anges i bilaga [V] A. ...

I avsnitt A.9 i bilaga V till direktiv 67/548 faststills testmetoder for att bestimma
flampunkter. For detta éndamal anges tva metoder, ndmligen jamviktsmetoden och
icke-jamviktsmetoden. Material och métinstrument samt motsvarande ISO-normer
ska viljas beroende pa vilken testmetod som anvénds. For jamviktsmetoden hianvisas
saledes till normerna ISO 1516, 3680, 1523 och 3679. Till icke- jamviktsmetoden lam-
par sig anvdndningen av vissa métinstrument for bestimning av flampunkt, bland an-
nat Pensky-Martens-apparaten. For anvindning av denna apparat hénvisas till f6ljan-
de normer: ISO 2719, EN 11, DIN 51758, ASTM D 93, BS 2000-34 och NF M07-019.

I artikel 4.2 i direktiv 67/548 foreskrivs att ”[d]e allménna principerna for klassifi-
cering och mirkning av dmnen och preparat ska tillimpas enligt kriterierna i bila-
ga [VI], utom i fall d& andra krav for farliga preparat anges i sérskilda direktiv”

I punkt 1.1 i bilaga VI till direktiv 67/548 foreskrivs foljande:

”Syftet med klassificeringen ér att identifiera sidana fysikalisk-kemiska, toxikologiska
och ekotoxikologiska egenskaper hos dmnen och preparat som kan utgora en risk
vid normal hantering eller anvéndning. For att skydda anvidndaren, allménheten och
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miljon maste &mnen och preparat som har farliga egenskaper miarkas sa att riskerna
med dem framgéar”

I punkt 1.2 i bilaga VT till direktiv 67/548 foreskrivs foljande:

"I denna bilaga anges de allménna principer for klassificering och mérkning av &mnen
som avses i artikel 4 i detta direktiv och artikel 4 i direktiv 1999/45/EG samt i andra
relevanta direktiv om farliga preparat.

Den riktar sig till alla som berdrs av klassificerings- och mérkningsmetoder for farliga
dmnen och preparat (tillverkare, importorer och nationella myndigheter)”

I punkt 1.3 i bilaga VI till direktiv 67/548 foreskrivs foljande:

"Syftet med bestimmelserna i detta direktiv och i direktiv 1999/45/EG ér att se till
att allménheten och arbetstagarna erhéller viktig information om farliga &mnen och
preparat. Mirkningen skall gora personer som hanterar eller anvéinder &mnen och
preparat uppméirksamma pé de farliga inneboende egenskaperna hos vissa av dessa
produkter.

Mairkningen kan ocksé fasta uppmérksamheten pa mer omfattande produktinforma-
tion om sédkerhet och anvindning som finns tillgénglig i andra former”
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I punkt 1.4 i bilaga VT till direktiv 67/548 foreskrivs bland annat f6ljande:

"Maérkningen skall omfatta upplysningar om alla eventuella faror vid normal hante-
ring och anvidndning av farliga &mnen och preparat i den form som de sldapps ut pa
marknaden. Upplysningar om andra former i vilka &mnena eller preparaten kan an-
vindas, t.ex. utspddda, behover inte nédvéndigtvis ingd. De allvarligaste farliga egen-
skaperna skall betonas genom anvdndning av symboler. Dessa egenskaper och sdédana
som beror pa andra farliga egenskaper skall beskrivas med riskfraser. Skyddsfraser
skall anvéndas for att ge rdd om de forsiktighetsatgdrder som bor vidtas.

Punkt 1.6 i bilaga VI till direktiv 67/548 avser de ”[d]ata som krévs for klassificering
och mérkning” I punkt 1.6.1 b anges att de data som krévs for klassificering och mark-
ning av dmnen bland annat kan erhéllas utifran resultat fran tidigare undersokningar
eller utifran information inhdmtad fran referenslitteratur eller fran praktisk erfaren-
het. I bestimmelsen anges dven att i allmidnhet kan "expertbedémningar ... ocksa
beaktas”

I punkt 1.7.2 i bilaga VI till direktiv 67/548, vilken har rubriken "Anvdndning av vig-
ledande kriterier for &mnen’, foreskrivs foljande:

"De vigledande kriterier som anges i denna bilaga ar direkt tillimpliga nir data har
erhallits genom testmetoder som ér jamforbara med dem som beskrivs i bilaga V. I
annat fall maste tillgingliga data bedomas genom att de anvénda testmetoderna jam-
fors med dem i bilaga V och med de regler for faststéllande av lamplig klassificering
och mirkning som anges i denna bilaga.
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I vissa fall kan det rada tvekan om hur kriterierna skall tillimpas, sirskilt nir dessa
kréver anvindning av en expertbedomning. I sddana fall skall tillverkaren, distribu-
toren eller importoren preliminért klassificera och mérka dmnet pé grundval av en
kompetent persons bedémning av dokumentationen.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 6, kan, nidr ovanndmnda forfarande
har f6ljts och det finns risk for inkonsekvens, ett forslag ldimnas in om att infora den
preliminéra klassificeringen i bilaga I. Forslaget skall riktas till en av medlemsstaterna
och omfatta relevanta vetenskapliga data (se dven punkt 4.1).

Ett liknande forfarande kan tillimpas nir det framkommer information som ger an-
ledning att betvivla att en befintlig uppgift i bilaga I &r korrekt”

I punkt 2.2.4 i bilaga VI till direktiv 67/548, vilken har rubriken "Mycket brandfarligt’,
foreskrivs foljande:

?Amnen och preparat skall klassificeras som mycket brandfarliga och tilldelas sym-
bolen 'F’ samt farobeteckningen ‘'mycket brandfarligt’ pa grundval av resultaten av de
tester som anges i bilaga V. Riskfraser skall tilldelas i enlighet med f6ljande kriterier:

R11 Mycket brandfarligt

— Fasta dmnen och preparat som latt fattar eld vid kortvarig kontakt med anténd-
ningskilla och som fortsatter att brinna eller forbrukas sedan antédndningskallan
avldgsnats.
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— Amnen och preparat i vitskeform som har en flampunkt under 21°C och som
inte &dr extremt brandfarliga.

I punkt 2.2.5 i bilaga VI till direktiv 67/548, vilken har rubriken ”Brandfarligt’, fore-
skrivs foljande:

?Amnen och preparat skall klassificeras som brandfarliga pa grundval av resultaten
av de tester som anges i bilaga V. Riskfrasen skall tilldelas i enlighet med féljande
kriterier:

R 10 Brandfarligt

— Amnen och preparat i flytande form med en flampunkt pa minst 21°C och hogst
55°C.

Det har dock vid tillimpningen visats att ett preparat med en flampunkt pa minst
21°C och hogst 55°C inte behover klassificeras som brandfarligt om det inte pa niagot
satt kan vidmakthalla férbranning och det inte finns anledning att befara risker for
dem som hanterar sddana vitskor eller for andra personer”
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16 [ punkt 2.2.6 i bilaga VI till direktiv 67/548, vilken har rubriken "Andra fysikalisk-
kemiska egenskaper’, foreskrivs bland annat féljande:

"Ytterligare riskfraser skall tilldelas &mnen och preparat som klassificerats i enlighet
med punkt 2.2.1 till 2.2.5 ovan eller avsnitt 3-5 nedan, och detta i enlighet med f6l-
jande kriterier (grundade pé& den erfarenhet som forvirvats vid sammanstéllning av
bilaga I):

R18 Vid anvéndning kan brannbara/explosiva ang—luftblandningar bildas

For preparat som inte i sig sjdlva klassificeras som brandfarliga men som innehaller
flyktiga bestdndsdelar som dr brandfarliga i luft.

17 I punkt 4.1.2 i bilaga VI till direktiv 67/548 foreskrivs foljande:

"Om en tillverkare, distributor eller importor har tillgéng till information som tyder
pa att dmnet bor klassificeras och mérkas i enlighet med de kriterier som anges i punk-
terna 4.2.1, 4.2.2 eller 4.2.3 skall han prelimindrt mérka d&mnet i enlighet med dessa
kriterier, pa grundval av en kompetent persons bedéomning av dokumentationen.”
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Enligt punkt 4.1.3 i bilaga VI till direktiv 67/548 ska ”[t]illverkaren, distributoren eller
importoren ... sd snart som mojligt lamna in en sammanfattning av all relevant infor-
mation till en medlemsstat dar &mnet sldpps ut pd marknaden”

Punkt 4.1.4 i bilaga VI till direktiv 67/548 innehaller f6ljande precisering:

“En tillverkare, distributor eller importor som har tillgang till nya uppgifter som ar
av betydelse for ett dmnes klassificering och mérkning enligt kriterierna i punkter-
na 4.2.1, 4.2.2 eller 4.2.3 skall s& snart som mojligt 6verlamna dessa uppgifter till en
medlemsstat dir d&mnet sldpps ut pd marknaden”

Punkt 4.1.5 i bilaga VI till direktiv 67/548 har foljande lydelse:

"For att s& snart som mojligt uppné en harmoniserad klassificering i gemenskapen ge-
nom det forfarande som beskrivs i artikel 28 i detta direktiv, skall medlemsstater som
har tillgang till relevant information som kan ligga till grund for klassificering av ett
dmne i en av dessa kategorier, oavsett om den tillhandahallits av tillverkaren eller inte,
snarast mojligt overlamna denna information till kommissionen tillsammans med ett
forslag till klassificering och méarkning.

Kommissionen skall vidarebefordra forslaget till klassificering och mérkning till de
ovriga medlemsstaterna. Medlemsstaterna kan begira att fa ta del av den information
som kommissionen har erhallit.
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I punkterna 4.2.1 "Cancerframkallande dmnen’, 4.2.2 "Mutagena dmnen” och 4.2.3
"Reproduktionstoxiska d&mnen” i bilaga VI till direktiv 67/548 preciseras de skadliga

egenskaperna hos de farliga &mnen som avses i artikel 2.2 1-n i direktivet, och de in-
delas i tre kategorier beroende pé graden av sin faststéllda eller missténkta farlighet.

I punkt 4.2.3.1 i bilaga VI till direktiv 67/548, som avser "reproduktionstoxiska am-
nen’, delas dessa &mnen in enligt foljande:

"Kategori 1

Amnen som férsamrar fertiliteten hos manniska.

Det finns tillridckliga belagg for att faststilla ett orsakssamband mellan exponering for
amnet och forsimrad fertilitet hos ménniska.

Amnen som orsakar toxiska effekter pa embryo/foster eller avkomman hos mianniska.

Det finns tillridckliga belagg for att faststilla ett orsakssamband mellan exponering for
amnet och toxiska effekter pa embryo/foster eller avkomman hos ménniska.
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Kategori 2

Amnen som skall betraktas som om de forsdmrar fertiliteten hos minniska.

Det finns tillrickligt starka skél att formoda att exponering f6r @mnet kan leda till
forsamrad fertilitet hos ménniska baserat pa

— tydliga resultat fran relevanta djurforsok vilka visat att &mnet orsakat férsémrad
fertilitet utan att andra toxiska effekter uppkommit, eller att amnet orsakat for-
samrad fertilitet vid ungefir samma dosnivaer som andra toxiska effekter, utan att
vara en ospecifik f6ljd av dessa toxiska effekter,

— annan relevant information.

Amnen som skall betraktas som om de orsakar toxiska effekter pa embryo/foster eller
avkomman hos ménniska.

Det finns tillrdckligt starka skl att formoda att exponering for &mnet kan leda till
toxiska effekter pd embryo/foster eller avkomman hos médnniskan baserat pa

— tydliga resultat frin relevanta djurforsok dar effekter observerats utan att uttalade
toxiska effekter uppkommit hos moderdjuren, eller dér effekter observerats vid
ungefar samma dosniva som andra toxiska effekter, utan att vara en ospecifik f6ljd
av dessa,
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— annan relevant information.

Kategori 3

Amnen som méjligen kan forsdmra fertiliteten hos minniska.

Beddmningen baseras i allminhet pa

— resultat fran relevanta djurforsok vilka ger en stark misstanke om att dmnet orsa-
kat forsdmrad fertilitet utan att samtidigt andra toxiska effekter uppkommit, eller
vilka visat att dmnet orsakat forsamrad fertilitet vid ungefir samma dosnivéer
som andra toxiska effekter, utan att vara en ospecifik f6ljd av dessa toxiska effek-
ter; underlaget &r otillrdckligt for att amnet skall placeras i kategori 2,

— annan relevant information.

Amnen som méjligen kan orsaka toxiska effekter pa embryo/foster eller avkomman
hos ménniska.

Beddmningen baseras i allménhet pa

— resultat fran relevanta djurforsok vilka ger en stark misstanke om att &mnet or-
sakat toxiska effekter pa embryo/foster eller avkomman utan att uttalade toxiska
effekter uppkommit pa moderdjuren, eller dir effekter pa embryo/foster eller
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avkomman observerats vid ungefir samma dosnivier som andra toxiska effekter
utan att vara en ospecifik f6ljd av dessa toxiska effekter; underlaget ar otillrdckligt
for att &mnet skall placeras i kategori 2,

— annan relevant information.”

I punkt 4.2.3.3 i bilaga VT till direktiv 67/548, vilken har rubriken "Anmaérkningar om
klassificering av reproduktionstoxiska &mnen’, féreskrivs bland annat foljande:

”... Placering i kategori 2 och 3 baseras frimst pa djurdata. Uppgifter fran in vitro-
forsok eller forsok pa fageldgg kan framst ge stod for klassificeringen och bor endast
undantagsvis ligga till grund f6r denna nér in vivo-data saknas.

I likhet med de flesta andra typer av toxiska effekter kan man forvénta att reproduk-
tionstoxiska effekter av ett imne kan pévisas forst da en viss dos av dmnet 6verskridits
(tréskeldos). Aven om klara effekter har observerats i djurférsék kan betydelsen for
ménniska vara tveksam, t.ex. nér effekter endast setts vid hoga doser, nir det finns
tydliga skillnader i toxikokinetik eller ndr administrationssattet dr olampligt. Av dessa
eller liknande skal kan klassificering i kategori 3 eller ingen klassificering alls vara
motiverad.
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For att ett &mne skall klassificeras i kategori 2 pa grund av att det forsamrar fertili-
teten bor det i allménhet finnas klara beldgg fran en djurart, som med stéd av andra
data kan leda till slutsatsen att effekter troligen kan forvéintas hos ménniska. Sédana
uppgifter kan t.ex. avse verkningsmekanism, verkningsstille, strukturlikhet med an-
dra &mnen som har kind fertilitetsnedséttande verkan eller annan information fran
minniska. Om det endast finns studier pa en djurart utan stod av andra relevanta data
kan klassificering i kategori 3 vara lamplig”

Enligt artikel 4.3 i direktiv 67/548 finns ”[i] bilaga [I] ... en forteckning 6ver &mnen
som Kklassificerats enligt principerna i punkt 1 och 2, med uppgift om deras harmo-
niserade klassificering och mérkning. Beslutet att ta upp ett &mne i bilaga [I] med
harmoniserad klassificering och mirkning skall fattas enligt forfarandet i artikel 29”
i direktivet.

For att ett amne som klassificerats som "farligt” ska fa séljas krévs, enligt artikel 23.2 d
respektive e i direktiv 67/548, att forpackningen har forsetts med foreskriven mark-
ning, vilken bland annat ska innehalla farosymboler, standardfraser (R-fraser), som
anger sérskilda risker som &r forenade med anvdndningen av &mnet, och standardfra-
ser (S-fraser), med skyddsanvisningar for en siker anvindning hirav. Med avseende
sarskilt pa R-fraser anges foljande i artikel 23.2 i direktivet:

P4 varje forpackning skall tydligt och outplénligt anges f6ljande:
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d) Standardfraser (R-fraser) som anger sérskilda risker som ér forenade med an-
vandningen av dmnet. R-fraserna skall 6verensstimma med vad som anges i bi-

”

laga [III]. De R-fraser som skall anvéndas for varje &mne anges i bilaga [I]. ...

Forfarandet vid anpassning av direktiv 67/548 till den tekniska utvecklingen

Enligt artikel 28 i direktiv 67/548 ska nodvandiga éndringar for att anpassa bilagorna
till den tekniska utvecklingen beslutas i enlighet med forfarandet i artikel 29 i di-
rektivet. Enligt artikel 5.1 i radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som ska tilldimpas vid utévandet av kommissionens genomférandebefo-
genheter (EGT L 184, s. 23), i forening med punkt 1 i bilaga III till rddets forordning
(EG) nr 807/2003 av den 14 april 2003 om anpassning till beslut 1999/468/EG av de
bestdammelser i rdttsakter som radet antagit enligt samradsforfarandet (enhillighet)
(EUT L 122, s. 36), ska Europeiska gemenskapernas kommission inom ramen for det-
ta forfarande bitradas av en kommitté som ska besta av foretradare for medlemssta-
terna och ha kommissionens foretrddare som ordférande. Enligt artikel 5.3 i ndimnda
beslut ska kommissionen sjilv anta de foreslagna atgédrderna om de ér forenliga med
kommitténs yttrande. I artikel 5.4 i beslutet foreskrivs det diremot att kommissionen,
for det fall de foreslagna atgédrderna inte ar forenliga med kommitténs yttrande eller
om inget yttrande avges, utan drojsmal ska ligga fram ett forslag infér Europeiska
unionens rad och informera Europaparlamentet.

I praktiken dr det forfarande som kommissionen foljer ndr den antar &tgarder for
anpassning av direktiv 67/548 strukturerat enligt foljande.
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En medlemsstat eller en foretradare for industrin foreslar att Europeiska kemikalie-
byran (nedan kallad kemikaliebyran), ett organ underordnat kommissionen med site
i Ispra (Italien), tar upp fragan om klassificering av ett &mne eller ett preparat. Fra-
gan behandlas inledningsvis i den tekniska kommittén for klassificering och mark-
ning (Technical Committee on Classification and Labelling of Dangerous Substan-
ces) (nedan kallad TCCL). TCCL har en medlem av kemikaliebyran som ordférande
och bestér av experter som utsetts av de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna.
Kommittén sammantréder tva ganger per ar och uppréttar en rapport dér den, i fore-
kommande fall, foreslar att ett amne eller ett preparat ska klassificeras.

Kommissionen paborjar, pa grundval av TCCL:s rapport, utarbetandet av atgar-
der som ska foreldggas den foreskrivande kommitté som avses i artikel 29 i direk-
tiv 67/548, i forening med artikel 5 i beslut 1999/468 (se punkt 26 ovan), och som
senare ska antas enligt det forfarande som foreskrivs i artikel 28 i direktivet. Om kom-
missionen anser att TCCL:s rapport ger anledning att misstdnka att det undersokta
amnet eller preparatet har cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
effekter eller att rapporten maste omarbetas eller kompletteras, eftersom den inte
innehaller nagon slutsats med avseende pé vilken klassificering som é&r lamplig, kan
den ta upp fragan i arbetsgruppen CMR (akronym for "cancerogen, mutagen eller
reproduktionstoxisk”), numera den specialiserade expertkommittén (nedan kallad
expertkommittén). Den &r en ad hoc-kommitté som bestar av experter i toxikologi
och klassificering som utsetts av medlemsstaterna och som har en medlem av kemi-
kaliebyrdn som ordférande. Expertkommittén vilkomnar éven foretrddare for den
industri som de aktuella produkterna tillhor, vilka far tillfdlle att yttra sig i borjan av
ett ssmmantrdde. Direfter hélls en utfragning, varefter experterna 6verlagger i fore-
trddarnas franvaro.

Varken TCCL eller CMR/expertkommittén regleras i nagot rittsligt bindande doku-
ment. Syftet med dessa organ r att de ska bitrada kommissionen innan den lagger
fram sina forslag till anpassningsatgarder till den foreskrivande kommitté som avses i
artikel 29 i direktiv 67/548 i forening med artikel 5 i beslut 1999/468.

II - 8305



31

32

DOM AV DEN 16.12.2011 — MAL T-291/04

I detta avseende framgar emellertid foljande i "Kommissionens forklaring’, vilken bi-
fogats bilaga VI till direktiv 67/548:

"Vad betréffar punkt 4.1.5, sérskilt sista stycket i detta, forklarar sig kommissionen
vara beredd att, innan den inleder ett forfarande enligt artikel 28, samrada med lamp-
liga experter som utses av medlemsstaterna och som har specialkunskaper om an-
tingen cancerogenitet, mutagenitet eller reproduktionstoxicitet.

Detta samrdd kommer att d4ga rum inom ramen fo6r det normala samradsférfarandet
med nationella experter eller i befintliga kommittéer. Detta kommer &ven att vara fal-
let nér det dr nodvandigt att dndra klassificeringen fér amnen som redan &ér upptagna
i bilaga I med avseende pa deras cancerframkallande, mutagena eller reproduktions-
toxiska effekter”

Upphdvande, dndring och ersdttande av delar av direktiv 67/548 genom forordning
(EG) nr 1272/2008

Med verkan fran och med den 20 januari 2009 antogs Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning
och forpackning av dmnen och blandningar (EUT L 353, s. 1), genom vilken direk-
tiv 67/548 delvis upphédvdes, éndrades och ersattes. Syftet med ndmnda férordning &r
bland annat att genomféra det globalt harmoniserade systemet for klassificering och
mirkning av kemikalier, saisom det utarbetats inom Forenta nationerna (skilen 5-8 i
férordning nr 1272/2008).
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I detta hinseende foreskrivs i skél 53 i forordning nr 1272/2008 foljande:

"For att fullt ut beakta arbetet och erfarenheterna i samband med direktiv 67/548/
EEG, déribland klassificering och mérkning av sirskilda @mnen som &r fortecknade i
bilaga I till direktiv 67/548/EEG, bor alla harmoniserade klassificeringar som nu finns
omvandlas till nya harmoniserade klassificeringar enligt de nya kriterierna. Eftersom
denna férordning borjar tillimpas forst senare, och de harmoniserade klassificering-
arna enligt kriterierna i direktiv 67/548/EEG behdvs for klassificeringen av @mnen
och blandningar under 6vergangsperioden, bér dessutom alla befintliga harmonise-
rade klassificeringar inforas oférandrade i en bilaga till denna férordning. Genom att
alla framtida harmoniserade klassificeringar omfattas av denna forordning bér man
kunna undvika inkonsekvenser i fraga om harmoniserade klassificeringar av samma
amne enligt befintliga och nya kriterier”

I artikel 1 i forordning nr 1272/2008, vilken har rubriken ”"Syfte och tillimpningsom-
rade”, foreskrivs bland annat foljande:

”1. Syftet med denna foérordning ér att sékerstélla en hog skyddsniva for ménniskors
hilsa och f6r miljon samt fri rorlighet for @mnen, blandningar och fé6remal som avses
i artikel 4.8 genom att

a) harmonisera kriterierna for klassificering av @mnen och blandningar samt mérk-
nings- och férpackningsreglerna for farliga &mnen och blandningar,
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b) inféra en skyldighet for

i)

iii)

tillverkare, importorer och nedstromsanvéndare att klassificera &mnen och
blandningar som slépps ut pad marknaden,

leverantorer att mérka och forpacka &mnen och blandningar som slédpps ut pa
marknaden,

tillverkare, producenter av varor och importorer att klassificera de amnen som
inte sldpps ut pa marknaden vilka omfattas av registrerings- eller anmélnings-
plikten enligt [Europaparlamentets och radets] forordning (EG) nr 1907/2006
[av den 18 december 2006 om registrering, utviardering, godkdnnande och
begriansning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyn-
dighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt radets
direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, s. 1, rittelse i EUT L 136, 2007,
s. 3)],

infora en skyldighet for tillverkare och importdrer av dmnen att till [Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa)] anméla saddana klassificeringar och mérknings-
uppgifter, om de inte har ldmnats in till [myndigheten] som ett led i en registre-
ring enligt férordning (EG) nr 1907/2006,

d) pé gemenskapsniva uppritta en forteckning i del 3 i bilaga VI 6ver &mnen med
deras harmoniserade klassificeringar och mérkningsuppgifter,
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e) uppritta ett klassificerings- och mérkningsregister 6ver &mnen, som bestar av
alla anmalda eller inlamnade klassificerings- och mérkningsuppgifter samt har-
moniserade klassificeringar och mérkningsuppgifter som avses i leden c och d.

I artikel 3 i férordning nr 1272/2008, vilken har rubriken "Farliga &mnen och bland-
ningar och specificering av faroklasser”, foreskrivs foljande:

"Ett dmne eller en blandning som uppfyller kriterierna for fysikaliska faror, halsofaror
eller miljofaror enligt delarna 2—5 i bilaga I &r farlig(t) och ska klassificeras med avse-
ende pa respektive faroklass enligt den bilagan.

Nar faroklasserna, i bilaga I, dr indelade efter exponeringsvig eller typ av effekter ska
amnet eller blandningen klassificeras i enlighet med en sddan indelning”

I artikel 36 i forordning nr 1272/2008, vilken har rubriken "Harmonisering av klas-
sificering och mérkning av &mnen’, foreskrivs bland annat féljande:

”1. Ett dmne som uppfyller kriterierna i bilaga I for nedanstdende ska i normalfallet
omfattas av en harmoniserad klassificering och mérkning i enlighet med artikel 37.

a) Luftvagssensibilisering, kategori 1 (bilaga I avsnitt 3.4).
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b) Mutagenitet i konsceller kategori 1A, 1B eller 2 (bilaga I avsnitt 3.5).

c) Cancerogenitet kategori 1A, 1B eller 2 (bilaga I avsnitt 3.6).

d) Reproduktionstoxicitet kategori 1A, 1B eller 2 (bilaga I avsnitt 3.7).

3. Om ett dmne uppfyller kriterierna for andra faroklasser eller indelningar &n de
som avses i punkt 1 och inte omfattas av punkt 2, far en harmoniserad klassificering
och mirkning enligt artikel 37 ocksa laggas till i bilaga VI efter en bedémning fran fall
till fall, om behovet av sadana atgérder pa gemenskapsniva kan pavisas.”

I artikel 37 i férordning nr 1272/2008, vilken har rubriken "Forfarande for harmoni-
sering av klassificering och méarkning av dmnen’, foreskrivs foljande:

”1. En behorig myndighet far lamna ett forslag till [Echa] p& en harmoniserad klas-
sificering och mérkning av &mnen och, i forekommande fall, pa sarskilda koncentra-
tionsgranser eller M-faktorer, eller ett forslag till 6versyn av detta.

Forslaget ska lamnas in i det format som anges i del 2 i bilaga VI och innehalla rele-
vant information enligt del 1 i bilaga VI.
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2. En tillverkare, importor eller nedstromsanvéindare av ett &mne far ldimna ett for-
slag till [Echa] pa en harmoniserad klassificering och mérkning av det &mnet och, i
forekommande fall, pa sirskilda koncentrationsgrénser eller M-faktorer, forutsatt att
det inte finns nagon uppgift i del 3 i bilaga VI for ett saidant &mne med avseende pa
den faroklass eller indelning som forslaget avser.

Forslaget ska utarbetas i enlighet med relevanta delar av delarna 1, 2 och 3 i bilaga I
till férordning (EG) nr 1907/2006 och ska folja formatet i del B i kemikalieséker-
hetsrapporten i avsnitt 7 i den bilagan. Det ska innehélla relevant information enligt
del 11 bilaga VI till denna forordning. Artikel 111 i férordning (EG) nr 1907/2006 ska
tillampas.

3. Om tillverkarens, importorens eller nedstromsanvindarens forslag giller en har-
moniserad klassificering och mirkning av ett 4mne i enlighet med artikel 36.3 ska
denne samtidigt betala en avgift som kommissionen ska faststélla i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 54.2.

4. [Echas] riskbedomningskommitté, som inrdttats genom artikel 76.1 c i forordning
(EG) nr 1907/2006, ska anta ett yttrande om alla inlimnade f6rslag enligt punkt 1 el-
ler 2 inom 18 ménader fran mottagandet av forslaget och ge berérda parter mojlighet
att komma med synpunkter. [Echa] ska vidarebefordra detta yttrande och eventuella
synpunkter till kommissionen.
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5. Om kommissionen anser att den harmoniserade klassificeringen och méarkningen
av det berorda dmnet dr lamplig ska den utan onddigt drojsmal lagga fram ett utkast
till beslut om att inféra det &mnet med dess klassificering och markningsuppgifter i
tabell 3.11idel 3 ibilaga I och, i forekommande fall, dess sérskilda koncentrationsgran-
ser eller M-faktorer.

En motsvarande post ska inforas i tabell 3.2 i del 3 i bilaga VI enligt samma villkor,
fram till och med den 31 maj 2015.

Denna atgérd, som syftar till att &éndra icke vésentliga delar i denna forordning, ska an-
tas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 54.3.
Nir det finns tvingande, brddskande skal far kommissionen tillimpa det skyndsamma
forfarande som avses i artikel 54.4.

6. Tillverkare, importorer och nedstromsanvindare som har ny information som
kan leda till en dndring av den harmoniserade klassificeringen och de harmoniserade
mérkningsuppgifterna for ett amne i del 3 i bilaga VI ska lamna in ett forslag i enlighet
med andra stycket i punkt 2 till den behoriga myndigheten i en av de medlemsstater
déir émnet slapps ut pad marknaden.”

I punkt 1 i artikel 53 i forordning nr 1272/2008, vilken har rubriken "Anpassning till
den tekniska och vetenskapliga utvecklingen’, foreskrivs f6ljande:

"Kommissionen fér justera och anpassa artiklarna 6.5, 11.3, 12, 14, 18.3 b, 23, 25—
29 och 35.2 andra och tredje stycket samt bilagorna I-VII till den tekniska och
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vetenskapliga utvecklingen, och déarvid beakta vidareutvecklingen av GHS, sérskilt
eventuella FN-éndringar som avser anvidndningen av information om liknande bland-
ningar, samt utvecklingen inom internationellt erkénda kemikalieprogram och upp-
gifter fran olycksdatabaser. Dessa atgdrder, som avser att dndra icke vésentliga delar i
denna forordning, ska antas i enlighet med det foreskrivande férfarande med kontroll
som avses i artikel 54.3. Nér det finns tvingande, bradskande skal far kommissionen
tillimpa det skyndsamma foérfarande som avses i artikel 54.4”

I artikel 54 i forordning nr 1272/2008, som har rubriken "Kommittéforfarande’, fore-
skrivs foljande:

”1. Kommissionen ska bitrddas av den kommitté som inrdttas genom artikel 133 i
férordning (EG) nr 1907/2006.

2. Nir det hédnvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG till-
lampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet. Den tid som
avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tre méanader.

3. Nir det hénvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7 i be-
slut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det
beslutet.
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4. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4, 5a.6 och artikel 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det
beslutet”

I punkt 11 i artikel 55 i forordning nr 1272/2008, vilken har rubriken "Andringar av
direktiv 67/548/EEG’, foreskrivs att ”[b]ilaga I [till detta direktiv] ska utgd”

L artikel 61 i forordning nr 1272/2008, vilken har rubriken "Overgingsbestimmelser’,
foreskrivs foljande:

”1. Till och med den 1 december 2010 ska amnen klassificeras, mirkas och forpackas
i enlighet med direktiv 67/548/EEG. Till och med den 1 juni 2015 ska blandningar
klassificeras, markas och forpackas i enlighet med direktiv 1999/45/EG.

2. Med avvikelse fran artikel 62 andra stycket i denna férordning och utover kraven
i punkt 1 i den hér artikeln far &mnen och blandningar fore den 1 december 2010
respektive den 1 juni 2015 klassificeras, markas och férpackas i enlighet med denna
forordning. I sa fall ska bestimmelserna om miérkning och forpackning i direkti-
ven 67/548/EEG och 1999/45/EG inte tillampas.

3. Fran och med den 1 december 2010 till den 1 juni 2015 ska d&mnen klassificeras i
enlighet med bade direktiv 67/548/EEG och denna forordning. De ska mérkas och
forpackas i enlighet med denna forordning.

II - 8314



42

ENVIRO TECH EUROPE OCH ENVIRO TECH INTERNATIONAL MOT KOMMISSIONEN

4. Med avvikelse fran artikel 62 andra stycket i denna forordning kravs inte att amnen
som Kklassificerats, mirkts och forpackats i enlighet med direktiv 67/548/EEG och
som redan har sldppts ut pA marknaden foére den 1 december 2010 ska mirkas om och
omforpackas i enlighet med denna férordning foérrén den 1 december 2012.

Med avvikelse fran artikel 62 andra stycket i denna férordning krévs inte att bland-
ningar som klassificerats, mérkts och forpackats i enlighet med direktiv 1999/45/EG
och som redan har sldppts ut pd marknaden fore den 1 juni 2015 ska méarkas om och
omforpackas i enlighet med denna forordning forrén den 1 juni 2017.

5. Om ett dmne eller en blandning har klassificerats i enlighet med direktiv 67/548/
EEG eller 1999/45/EG fore den 1 december 2010 respektive den 1 juni 2015, far till-
verkare, importorer och nedstromsanviandare dndra klassificeringen av démnet eller
blandningen med hjélp av 6verséttningstabellen i bilaga VII till denna f6rordning”

L artikel 62 i férordning nr 1272/2008, vilken har rubriken "Ikrafttradande’, foreskrivs
foljande:

"Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Avdelningarna II, III och IV ska tillimpas fran och med den 1 december 2010 for
amnen och fran och med den 1 juni 2015 fér blandningar”
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Bakgrund till tvisten

N-propylbromid (nedan kallat nPB) ar ett flyktigt organiskt losningsmedel som bland
annat anvénds for industriell reng6ring och avfettning, i synnerhet av metalldelar.

Sokandena — Enviro Tech Europe Ltd och Enviro Tech International, Inc. — dgnar sig
uteslutande at framstéllning och distribution av en produkt som kallas EnSolv. EnSolv
tillverkas av ett patenterat preparat och bestar huvudsakligen av nPB. Enviro Tech Eu-
rope Ltd &r ett bolag som bildats enligt brittisk ratt och som i sin helhet kontrolleras
av Enviro Tech International, Inc., ett bolag som bildats enlig amerikansk ritt. Enviro
Tech Europe Ltd innehar en exklusiv licens att i Europa saluféra produkten EnSolv,
inbegripet den teknik for precisionsrengéring med anga som produkten forknippas
med. Denna licens har bolaget, genom ett dverlatelseavtal av den 16 oktober 2001,
beviljats av innehavaren av det europeiska patentet nr EP 0 781 842 B1 av den 29 sep-
tember 1999 for att kunna anvénda en uppfinning kallad "Rengéring av delar med ett
miljovanligt 16sningsmedel” I punkt 0001 i detta europeiska patent anges foljande:

"Denna uppfinning avser i generellt hinseende molekylédr rengéring av delar genom
angavfettning. Den omfattar ndrmare bestimt en blandning av 16sningsmedel inne-
hallande [nPB], en blandning av terpener och en blandning av 16sningsmedel som har
en lag kokpunkt och en metod for rengbring av delar i en anordning for dngavfett-
ning dér denna blandning av l6sningsmedel anvénds. Den blandning av 16sningsme-
del som denna uppfinning avser &r varken littanténdlig, fratande eller farlig och dess
ozonnedbrytande potential (ODP) ligger mellan 0,001 och 0,046”
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Till f6ljd av antagandet av kommissionens direktiv 91/325/EEG av den 1 mars 1991
om anpassning till tekniska framsteg for tolfte gdngen av direktiv 67/548 (EGT L 180,
s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 20, s. 120), klassificerades nPB i bilaga I
till direktiv 67/548 som ”"irriterande Xn’, med tilldgg av riskfraserna R10 "Brandfar-
ligt” och R20 "Farligt vid inandning”.

Nar det giller riskfrasen R10 ”Brandfarligt” har s6kandena angett att de tidiga-
re — enligt artikel 5.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG av den
31 maj 1999 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
klassificering, forpackning och mirkning av farliga preparat (EGT L 200, s. 1), i féren-
ing med punkt 2.2.5 i bilaga VI till direktiv 67/548 — efter utférande av test i enlighet
med bilaga V till direktivet inte var tvungna att méirka produkten EnSolv som brand-
farlig. Detta har inte bestritts av kommissionen. Enligt artikel 5.1 i direktiv 1999/45
ska ndmligen ”[d]e risker som &r knutna till ett preparats fysikalisk-kemiska egen-
skaper ... bedomas genom att, med hjélp av de metoder som ndrmare anges i del A
i bilaga V till direktiv 67/548/EEG, de av preparatets fysikalisk-kemiska egenskaper
faststélls som dr nodvéndiga for en korrekt klassificering och markning enligt krite-
rierna i bilaga VI till det direktivet” I punkt 2.2.5 i bilaga VI till direktiv 67/548 fore-
skrivs dessutom att ”[d]et ... dock vid tillimpningen har visats att ett preparat med en
flampunkt pa minst 21 °C och hogst 55°C inte behover klassificeras som brandfarligt
om det inte pad nagot sitt kan vidmakthalla forbranning och det inte finns anledning
att befara risker for dem som hanterar sddana vétskor eller for andra personer”.

Vid sammantriddet den 16—18 januari 2002 i arbetsgruppen CMR (numera expert-
kommittén) foreslog direktoren for Health & Safety Executive (hélso- och sikerhets-
styrelsen i Forenade kungariket) (nedan kallad HSE), sésom foretrédare for Forenade
kungariket och foredragande i drendet avseende klassificering av nPB i arbetsgrup-
pen, att nPB skulle klassificeras som ett reproduktionstoxiskt dmne i kategori 2 (R60)
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och kategori 3 (R63). Arbetsgruppen CMR godtog tills vidare forslaget och beslutade
dessutom att klassificeringen R10 skulle besta intill dess att HSE tillhandaholl ytterli-
gare upplysningar avseende nPB:s brandfarlighet.

I mars och april 2002 foreslog HSE att nPB skulle klassificeras som ett mycket brand-
farligt &mne (R11) p& grundval av resultaten av ett nytt vetenskapligt test, kallat
“test [B.] 1996 och 2002”. I detta test faststilldes flampunkten for nPB till — 10°C.

Det internationella férbundet for bromerade 16sningsmedel (International Bromina-
ted Solvent Association) (nedan kallat IBSA) — vilket representerar de flesta tillver-
kare och distributérer av nPB, inbegripet patentinnehavare for produkter baserade
pa nPB, sasom sokandena — har upprepade génger, vid HSE, kemikaliebyran och ar-
betsgruppen CMR, motsatt sig detta forslag om klassificering, varvid IBSA till dessa
instanser har ingett faktauppgifter och vetenskapliga argument till stod for sin instéll-
ning. IBSA har dven gjort gillande att det pagick vetenskapliga studier som skulle
kunna ge ytterligare relevanta upplysningar avseende nPB:s egenskaper, bland annat
nér det géller dmnets verkningsmekanism.

Under arbetsgruppen CMR:s sammantrdde den 15-17 maj 2002 bestimdes — med
hansyn till de beténkligheter som vissa experter, sisom Forenade kungarikets expert,
hade gett uttryck for med tanke pé svarigheterna att testa brandfarligheten av amnet
nPB och svarigheterna att faststilla om det ska klassificeras sasom R10, R11 eller R18
— att klassificeringen R10 tills vidare skulle besta och att en specialiserad expertgrupp
skulle upprittas for att diskutera fragan om nPB:s brandfarlighet. Arbetsgruppen
CMR beslutade dven att fortsatt klassificera nPB som ett reproduktionstoxiskt dmne
i den mening som avses i kategori 2 (R60) och kategori 3 (R63).
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Den 4 december 2002 sammantridde den specialiserade expertgruppen. Punkt 4 i
protokollet fran detta sammantridde har f6ljande lydelse:

“Experterna dr 6verens om att brandfarlighet &r ett imnes formaga att i omgivningen
bilda en blandning i luften som, under inverkan av en antdndningskailla, kan bli fore-
maél for en sjilvreproducerande reaktion. Omgivningen dr de klimatforhéllanden som
normalt rdder under normala milj6- och klimatvillkor, exempelvis — 20 [till] 40°C”

Nir det ndrmare bestdmt giller nPB:s brandfarlighet anges, i punkterna 23-30 i pro-
tokollet, foljande:

”23.Experterna tar del av en tabell innehéallande alla tillgdngliga upplysningar avse-
ende nPB:s brandfarlighet (se bilaga 1), vilken har sammanstéllts av HSE fore detta
sammantréde ....

24. Experterna dr 6verens om att nPB har en flampunkt och ett explosionsintervall
och att amnet séledes har en inneboende brandrisk.

25. Experterna framhaller att flampunkten endast har faststillts i en enda typ av test
och att man i det testet har anvént ett temperaturintervall som 6verskrider det som
specificeras i riktlinjerna for sddana test. Experterna anser likvél att resultaten kan
uppratthallas pa den grunden att

— det saknas visenlig grund for att avvika fran de slutsatser som drogs vid genom-
forandet av den aktuella testmetoden vid angiven temperatur,
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— resultatet har bekréftats av tva oberoende laboratorier med olika nPB-prover,

— det erhdllna forsoksvirdet for flampunkten liknar det beriknade virdet (se
bilaga 2).

26. Det har inte kunnat faststéllas ndgon flampunkt for nPB genom andra typer av
test.

27. Mot bakgrund av denna bevisning dr majoriteten av experterna av den uppfatt-
ningen att nPB ska klassificeras som F; R11.

28. En expert anser att denna klassificering kan vara felaktig, eftersom gruppen anser
att riskerna med nPB &dr mindre 4n riskerna med andra vitskor som klassificeras som
F; R11. nPB kan inte bibehélla forbrénning efter det att kontakten med anténdnings-
kéllan har upphort.

29. Nar det giller klassificering av andra dmnen &r experterna 6verens om att dm-
nen som har samma brandfarliga egenskaper ska klassificeras enligt samma klassifi-
ceringskriterier som dem som ovan tillimpats pa nPB. Beslut om klassificering méaste
emellertid grunda sig pa en undersékning av de upplysningar som ér tillgingliga for
varje enskilt kemiskt &mne. Det finns ingen godtagbar grund for att klassificera alla
kemiska dmnen i en grupp pa samma sitt, exempelvis att standardmaissigt klassificera
alla [halogenerade kolviten] som F; R11.
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30. Gruppen rekommenderar att den berdkningsmetod som anvints for nPB (bila-
ga 2) anvinds for att ta fram en uppskattad flampunkt f6r de [halogenerade kolviten]
som har en explosionsgrins men som inte har ndgon experimentellt faststilld flam-
punkt, sa att det kan fattas beslut om klassificering av dessa &mnen”

Under sitt sammantrdde den 15—17 januari 2003 beaktade arbetsgruppen CMR de
uttalanden som gjorts av den specialiserade expertgruppen vad géller nPB:s brand-
farlighet. Den beaktade dven att det fanns ett memorandum fran industrin rérande
pagdende studier avseende nPB:s reproduktionstoxicitet. Arbetsgruppen CMR fann,
genom majoritetsbeslut, att nPB skulle klassificeras som ett reproduktionstoxiskt
dmne i den mening som avses i kategori 3 (R63). Slutligen beslutade arbetsgruppen
att rekommendera att nPB — vid anpassningen till tekniska framsteg for tjugonionde
gangen av det aktuella direktivet — bland annat skulle klassificeras som mycket brand-
farligt (R11) och reproduktionstoxiskt i den mening som avses i kategorierna 2 (R60)
och 3 (R63).

Efter det att denna rekommendation antogs har IBSA vid flera tillfallen forsokt 6ver-
tyga arbetsgruppen CMR om att ateruppta sina diskussioner om nPB.

Under sitt sammantrédde den 14—16 maj 2003 beslutade arbetsgruppen CMR att inte
ateruppta diskussionerna om nPB och fastholl sin rekommendation om klassificering
av nPB vid anpassningen till tekniska framsteg for tjugonionde gangen av det aktuella
direktivet, trots att foretrddaren for Republiken Italien foreslog att rekommendatio-
nen skulle dras tillbaka.

Genom skrivelser av den 29 augusti och den 29 september 2003 anmodade IBSA
kommissionen att vidta nodvandiga atgarder for att ratta till de fel som lag till grund
for arbetsgruppen CMR:s rekommendationer betrdffande nPB.
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57 1tva skrivelser av den 3 november 2003 till IBSA:s jurister, som é&r sokandenas ombud
i denna tvist, uppgav kommissionen att de argument som hade angetts i IBSA:s skri-
velser av den 29 augusti och den 29 september 2003 inte gav anledning till andring av

den klassificering av nPB som arbetsgruppen rekommenderat.

53 SOkandena véckte, genom ansokan som registrerades vid forstainstansréttens kansli
den 23 december 2003, en talan om ogiltigférklaring av ovanndmnda skrivelser, vil-
ken registrerades under mélnummer T-422/03.

5o Genom kommissionens direktiv 2004/73/EG av den 29 april 2004 om anpassning till
tekniska framsteg for tjugonionde gangen av direktiv 67/548 (EUT L 152, s. 1, rit-
telse i EUT L 216, s. 3) (nedan kallat det angripna direktivet), vilket offentliggjordes
i Europeiska unionens officiella tidning den 30 april 2004, klassificerades nPB, under
indexnummer 602-019-00-5, enligt f6ljande i bilaga 1 B, s. 33 (tomma eller icke rele-
vanta spalter har uteldmnats):

Index-nr Kemiskt namn Klassificering Mirkning
602-019-00-5 l-brompropan F; R11 T; F
[n-propylbromid] Rep. Cat. 2; R60 R: 60-11-36/37/38-
Rep. Cat. 3; R63 48/20-63-67
Xn; R48/20 S: 53-45
Xi; R36/37/38
R67
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I skdl 1 i det angripna direktivet anges bland annat féljande:

”Bilaga I till direktiv 67/548/EEG innehaller en forteckning 6ver farliga &mnen ... For-
teckningen behdver uppdateras genom inférande av nya &mnen som anmalts och av
fler amnen som redan existerar. Vidare maste uppgifterna om de &mnen som redan &r
upptagna i forteckningen anpassas till de tekniska framstegen ...”

Enligt artikel 1.1 i det angripna direktivet dndras bilaga I till direktiv 67/548 bland
annat pa foljande sétt:

b) Texterna i de poster [i bilaga I till direktiv 67/548] som motsvarar posterna i bi-
laga 1 B till detta direktiv ska ersdttas med texterna i sistndmnda bilaga.

Enligt artikel 2.1 i det angripna direktivet ska medlemsstaterna senast den 31 okto-
ber 2005 satta i kraft de lagar och andra forfattningar som &ér noédvandiga for att f6lja
detta direktiv.

Det angripna direktivet tradde, i enlighet med dess artikel 3, i kraft den tjugonde da-
gen efter det att det offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning, det vill
sdga den 20 maj 2004.
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Forfarandet och parternas yrkanden

Sokandena vickte forevarande talan genom ansékan som inkom till forstainstansrét-
tens kansli den 22 juli 2004.

Sokandena har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara det angripna direktivet, i den del nPB klassificeras som mycket
brandfarligt (R11) och reproduktionstoxiskt i kategori 2 (R60) (nedan kallad den
omtvistade klassificeringen),

— forklara kommissionen ansvarig for den skada som so6kandena har lidit till f6ljd
av kommissionens rattsstridiga handlande och forplikta kommissionen att betala
ersattning till sokandena med ett preliminért belopp pa 350000 euro,

— forklara kommissionen ansvarig for omedelbart forestaende forluster och skada
som kan pardknas med tillriacklig sikerhet, dven for det fall skadan &nnu inte kan
faststillas exakt, och

— forplikta kommissionen att ersitta rattegangskostnaderna.

Kommissionen har, genom separat handling som inkom till forstainstansrittens kans-
li den 13 september 2004, framstéllt en invindning om réttegangshinder i enlighet
med artikel 114 i rittegangsreglerna med avseende pa yrkandena om ogiltigforklaring
och skadestand. Sokandena har inkommit med yttrande 6ver denna invéindning den
25 oktober 2004.
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Sokandena ansokte, genom separat handling som inkom till forstainstansréttens kans-
li den 4 november 2004, om interimistiska atgérder med stod av artiklarna 242 EG
och 243 EG och yrkade bland annat att domaren med behérighet att besluta om inte-
rimistiska atgérder skulle forordna om uppskov med "inférandet av nPB i [det angrip-
na] direktivet intill dess att malet har avgjorts i sak” Forstainstansrittens ordférande
avslog ansokan, och forordnade att beslut om rittegangskostnaderna skulle meddelas
senare, i beslut av den 10 februari 2005 i mal T-291/04 R, Enviro Tech Europe och
Enviro Tech International mot kommissionen (REG 2005, s. 11-475).

Forstainstansratten bestimde, genom beslut av den 30 juni 2005, att beslut i fraga
om rattegangshinder och rittegangskostnader skulle ansta till det slutliga avgérandet.

Kommissionen har, i sitt svaromal, yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan, och

— forplikta sokandena att ersitta rattegdngskostnaderna.

Efter horande av parterna forordnade ordféranden for forstainstansrittens tred-
je avdelning, i beslut av den 15 juli 2005, att forevarande mal skulle forenas med
maél T-422/03 vad géller det skriftliga forfarandet, det muntliga forfarandet och do-
men, i enlighet med artikel 50 i riattegdngsreglerna.

Genom beslut av den 1 mars 2007 forordnade ordféranden for férstainstansrittens
tredje avdelning om vilandeforklaring av forfarandet i avvaktan p& domstolens dom
av den 13 mars 2008 i mal C-125/06 P, kommissionen mot Infront WM (REG 2008,
s. 1-1451).
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Genom beslut av den 18 december 2008 forordnade ordféranden for forstainstans-
rittens tredje avdelning om vilandeférklaring av forfarandet i avvaktan pa domsto-
lens dom av den 15 oktober 2009 i mal C-425/08, Enviro Tech (Europe) (REG 2009,
s. 1-10035).

Sokandena aterkallade, genom separat handling som inkom till forstainstansréttens
kansli den 27 november 2009, sin talan i mal T-422/03.

Ordféranden vid tribunalens tredje avdelning avskrev mél T-422/03 genom beslut av
den 18 december 2009.

Tribunalen upplyste, som en atgird for processledning enligt artikel 64 i rattegangs-
reglerna, parterna om antagandet och ikrafttradandet av férordning nr 1272/2008 och
anmodade parterna om att skriftligen yttra sig 6ver vilka foljder detta skulle kunna f&
for det fortsatta forfarandet i forevarande mal. I sitt svar pa denna anmodan har kom-
missionen, genom en separat handling som inkom till tribunalens kansli den 15 ja-
nuari 2010, begért att tribunalen, enligt artiklarna 113 och 114 i réittegédngsreglerna,
ska faststilla att det inte langre finns nagot foremal for skandenas talan och att det
saknas anledning att doma i saken, eftersom bilaga I till direktiv 67/548, inbegripet
den omtvistade klassificeringen, har upphévts genom férordning nr 1272/2008 med
verkan frdn den 20 januari 2009.

Sokandena har yttrat sig 6ver kommissionens begédran den 11 mars 2010, varvid de
har begirt att fa justera sin talan om ogiltigforklaring sa att den fortséttningsvis dven
avser den omtvistade klassificeringen sdsom den framstélls i tabell 3.2, vilken ater-
finns i del 3 i bilaga VI till férordning nr 1272/2008.

Kommissionen har, i en separat handling som inkom till tribunalens kansli den
9 april 2010, gjort géllande att tribunalen ska lamna sokandenas begéran utan bifall.
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Eftersom en av ledaméterna pé avdelningen var forhindrad att delta utsag tribunalens

ordférande, med tillimpning av artikel 32.3 i rattegdngsreglerna, en annan domare
for att avdelningen skulle bli beslutsfor.

Pa grundval av referentens rapport beslutade tribunalen (forsta avdelningen) att in-
leda det muntliga forfarandet.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pa tribunalens fragor vid forhandlingen den
5 maj 2011.

Riittslig bedomning

Yrkandet om ogiltigforklaring

Begiran om faststéllande av att det saknas anledning att doma i saken

Inledningsvis finner tribunalen att begéran om att tribunalen ska sla fast att det sak-
nas anledning att doma i saken endast avser yrkandet om ogiltigférklaring av det
angripna direktivet, och inte skadestdndsyrkandet. Kommissionen har vid férhand-
lingen vitsordat att sa &r fallet, vilket har antecknats i forhandlingsprotokollet.
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Enligt kommissionen ska yrkandet om ogiltigférklaring, enligt artiklarna 113 och 114
i rattegangsreglerna, ogillas till foljd av att den omtvistade klassificeringen har upp-
hévts genom forordning nr 1272/2008, eftersom det inte langre finns nagot foremal
for detta yrkande. I artikel 55.11 i férordning nr 1272/2008 foreskrivs namligen att
bilaga I till direktiv 67/548, inbegripet den omtvistade klassificeringen, ska "utga” —
vilket &r en synonym till ordet "upphévas” — med verkan fran och med den dagen
da forordningen tréader i kraft, det vill sdga den 20 januari 2009. Det bekriftas dven i
skal 53 i forordningen att klassificeringarna i bilaga I till ndmnda direktiv har inforts
oforandrade i bilaga VI till forordningen. S6kandena kan, enligt kommissionen, inte
heller hdvda att de alltjamt har ett beréttigat intresse av att fa provat giltigheten av det
angripna direktivet enligt de undantagskriterier som faststillts i rattspraxis.

Sokandena har gjort géllande att de alltjdmt har ett berattigat intresse av att foreva-
rande forfarande fullfoljs.

Enligt fast rittspraxis krdvs att en s6kande har ett berittigat intresse av att fa saken
provad, med hénsyn till talans foremal, nér talan vécks, vid dventyr av att den annars
avvisas. Tvistens foremal ska, liksom det berittigade intresset av att fa saken provad,
besta fram till domstolsavgorandet, vilket forutsitter att utgangen av talan kan med-
fora en fordel for den som vickt den. Det kan i annat fall faststéllas att det saknas
anledning att doma i saken (domstolens dom av den 7 juni 2007 i méal C-362/05 P,
Wunenburger mot kommissionen, REG 2007, s. 1-4333, punkt 42, se dven forstain-
stansrittens dom av den 24 september 2008 i mal T-42/06, Reliance Industries mot
radet och kommissionen, REG 2008, s. 11-2399, punkt 35, och av den 18 mars 2009
i mal T-299/05, Shanghai Excell M&E Enterprise och Shanghai Adeptech Precision
mot radet, REG 2009, s. II-565, punkt 43 och dir angiven réttspraxis).

I forevarande fall har det inte bestritts att sokandena hade ett beréttigat intresse av att
fa provat giltigheten av den omtvistade klassificeringen nér talan vicktes.
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Utan att det finns anledning att ta stéllning i frigan huruvida den omtvistade klas-
sificeringen — till f6ljd av att bilaga I till direktiv 67/548, enligt artikel 55.11 i férord-
ning nr 1272/2008, har utgatt — fortfarande medf6r bindande rittsverkningar, erin-
rar tribunalen om att den omsténdigheten att den riéttsakt som ér foremal for talan
om ogiltigforklaring eventuellt upphor att gélla under forfarandet inte i sig medfor
en skyldighet f6r unionsdomstolen att faststlla att det saknas anledning att doma i
saken pa grund av att talan saknar féremal eller p& grund av att det, da domen med-
delas, inte finns nagot berittigat intresse av att fa saken provad (se, for ett liknande
resonemang, domarna i det ovan i punkt 84 nimnda malet Wunenburger mot kom-
missionen, punkt 47, och det ovan i punkt 83 ndmnda maélet Shanghai Excell M&E
Enterprise och Shanghai Adeptech Precision mot radet, punkt 46).

I detta hianseende kan det séledes konstateras att sokandena har varit féremal for
lagforing och pafoljder pa nationell niva for att, vid saluféringen av produkten En-
Solv, inte ha uppfyllt de krav som stills till f6ljd av den omtvistade klassificeringen,
sasom den inforlivats genom den relevanta nationella lagstiftningen. Vid forhand-
lingen vitsordade kommissionen att sé ar fallet, vilket har antecknats i forhandlings-
protokollet. Denna lagféring och dessa pafoljder &r uppe till provning i ett mal vid
High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (mal CO/5860/2007), vilket inleddes den 12 juli 2007 och for ndrvarande har
vilandeforklarats i avvaktan pa domen i forevarande mal (se dven domen i det ovan i
punkt 72 ndmnda malet Enviro Tech (Europe), punkt 25). I detta ssmmanhang ska det
noteras att det angripna direktivet utgor den rittsliga grunden for de nationella be-
stimmelser som medlemsstaterna antagit for att uppfylla sin skyldighet att inforliva
direktivet, vilken framgar av artikel 2.1 i direktivet i férening med artikel 249 tredje
stycket EG, och att alla nationella administrativa kontrollatgirder och repressiva ét-
girder som vidtas pa detta omrade, sirskilt i de fall da bestimmelserna Gvertréds,
alltjamt grundas pa den omtvistade klassificeringen, sésom den inforts genom detta
direktiv.

Sasom sokandena har hidvdat foljer det hdrav att det angripna direktivet redan har
medfort bindande rittsverkningar f6r sokandena pé nationell niva. De har ndmligen
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blivit fé6remal for lagforing och alagts pafoljder i, bland annat, Férenade kungariket
for att inte ha iakttagit de restriktioner som inforts genom den omtvistade klassifi-
ceringen, vilket har gett upphov till tvisten vid High Court of Justice. I likhet med
vad sokandena har anfort finner tribunalen dven att det endast &r en dom om ogil-
tigforklaring med tillbakaverkande effekt (ex tunc) som kan upphéva den omtvistade
klassificeringen fran unionens réttsordning med retroaktiv verkan som om den ald-
rig hade existerat (se, for ett liknande resonemang, forstainstansrittens dom av den
12 december 2006 i mal T-228/02, Organisation des Modjahedines du peuple d’Iran
mot radet, REG 2006, s. I1-4665, punkt 35).

Det forhallandet att det endast konstateras att den omtvistade klassificeringen har
upphévts eller &r ogiltig, d&ven om klassificeringen konstateras vara ogiltig inom ra-
men for provningen av en skadestandstalan (forstainstansrdttens dom av den 24 ok-
tober 2000 i mal T-178/98, Fresh Marine mot kommissionen., REG 2000, s. II-3331,
punkt 45), racker daremot inte for att sokandena ska skyddas mot nationella repres-
siva atgirder, eftersom sadana konstateranden, till skillnad frdn en dom om ogiltig-
het, i princip endast har verkan for framtiden (ex nunc) och ér begriansade till den
aktuella skadestdndstvisten samt inte retroaktivt upphéver den rittsliga grunden for
dessa atgarder.

Mot bakgrund hirav, och med beaktande av de repressiva dtgarder som vidtagits mot
sOkandena pa grundval av den omtvistade klassificeringen — vilken forst inférdes ge-
nom det angripna direktivet och sedan genom nationella bestdammelser till inforli-
vande av detta direktiv — dr det befogat av sékandena att hévda att de skulle dra fordel
av en ogiltigforklaring av den omtvistade klassificeringen och saledes alltjamt har ett
berittigat intresse att av fa saken provad i denna del.

Foljaktligen ska kommissionens begéran om faststéllande av att det saknas anledning
att doma i saken avslas.
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Begidran om att fa justera talan om ogiltigforklaring

Till stod for sin begéran om att fa justera sin talan om ogiltigforklaring med avse-
ende pa den omtvistade klassificeringen, sdsom den framstéllts i del 3 i bilaga VI till
forordning nr 1272/2008, har stkandena anfort foljande. Pa grund av vilandefor-
klaringen av forevarande forfarande i avvaktan pa domstolens dom i mal C-425/08
och offentliggérandet av férordning nr 1272/2008 den 31 december 2008 kunde det
inte inges nagon begiran om att fi justera talan om ogiltigforklaring i samband med
ikrafttradandet av ndimnda forordning. Det huvudsakliga skélet till att de inte véickte
en separat talan mot denna nya klassificering &r att mal C-425/08 var vilandeforkla-
rat vid denna tid. Om utfallet av detta forfarande hade varit till sokandenas fordel
skulle det ndmligen inte ha varit nodvéndigt att viicka en separat talan mot férord-
ning nr 1272/2008. Begédran om justering av talan om ogiltigférklaring kan under alla
omsténdigheter provas i férevarande fall utifran de kriterier som tribunalen faststallt
i dom av den 9 september 2010 i mal T-348/07, Al-Agsa mot radet (REU 2010, s. II-
4575, punkterna 30-36).

Kommissionen har yrkat att s6kandenas begéran om justering av sin talan om ogiltig-
forklaring ska avvisas sdsom for sent inkommen.

Det framgér av fast rittspraxis att, ndr en réttsakt under forfarandets ging ersitts
med en annan rattsakt med samma foremal, sistnimna rattsakt kan betraktas som en
ny omsténdighet som ger sokanden ritt att justera sina yrkanden och grunder. I ett
sadant fall skulle det ndmligen strida mot god rattskipning och processekonomiska
krav att tvinga sokanden att viicka en ny talan. Det skulle dessutom vara oskéligt om
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institutionen i fraga, for att undslippa den kritik mot ett beslut som framforts i en
ansokan som getts in till unionsdomstolen, skulle kunna &ndra beslutet eller ersitta
det med ett annat och under forfarandet aberopa denna éndring eller detta ersdttande
i syfte att franta motparten mojligheten att utvidga sina ursprungliga yrkanden och
grunder till att avse den senare rattsakten, eller att anfora ytterligare yrkanden och
grunder mot denna senare rittsakt (se, for ett liknande resonemang, domen i det
ovan i punkt 88 nimnda malet Organisation des Modjahedines du peuple d’Iran mot
radet, punkt 28 och dér angiven réttspraxis, se dven forstainstansréittens dom av den
7 oktober 2009 i méal T-420/05, Vischim mot kommissionen, REG 2009, s. 1I-3841,
punkt 53).

I forevarande fall kan det emellertid konstateras att sokandena, trots att den omtvis-
tade klassificeringen, vilken inforts genom det angripna direktivet, under forfarandet
har ersatts av en motsvarande klassificering i tabell 3.2 i del 3 i bilaga VI till férordning
nr 1272/2008, enligt vad de sjdlva anfort inte har véickt en separat talan om ogiltigfor-
klaring mot denna foérordning och inte heller, inom ramen f6r detta férfarande, har
begirt tillatelse att justera sitt yrkande om ogiltigférklaring inom den talefrist som
foreskrivs i artikel 230 femte stycket EG. Av liknande skil som de som angetts i ratts-
praxis for att brister i sakprovningsférutsattningarna for en talan om ogiltigforklaring
endast kan avhjilpas inom talefristen (domstolens dom av den 27 november 1984 i
mal 50/84, Bensider m.fl. mot kommissionen, REG 1984, s. 3991, punkt 8), finner
tribunalen att en justering av yrkandet om ogiltigforklaring efter utgdngen av denna
frist skulle strida mot artikel 230 femte stycket EG. Denna bestimmelse innehéller
ndmligen, i enlighet med principerna om réttssékerhet och likhet infor lagen (se, for
ett liknande resonemang, domstolens dom av den 18 januari 2007 i mal C-229/05 P,
PKK och KNK mot radet, REG 2007, s. I-439, punkt 101), en tvingande talefrist som
ar fast och absolut och som inte kan férlingas. Varje undantag fran eller utvidgning
av denna frist som beviljas av unionsdomstolen maste siledes, dven om parterna ar
eniga hdrom, anses strida mot den entydiga ordalydelsen och systematiken i denna
bestimmelse liksom mot avsikten hos fordragets upphovsmin. De tvingande krite-
rierna i artiklarna 111 och 113 i rittegangsreglerna, enligt vilka tribunalen ska av-
visa savil en talan om ogiltigférklaring som en begiran om justering av ett yrkande
om ogiltigforklaring, ska inte tolkas restriktivt. Om sa vore fallet skulle det 6ppnas
mojligheter for att, i strid med principerna om rattssédkerhet och likhet infor lagen,
kringgé de tvingande bestimmelserna i fordraget om, bland annat, talefrister.
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Sokandena kan i detta ssmmanhang inte stodja sig pa tribunalens exceptionella ap-
proach i domen i det ovan i punkt 92 ndmnda malet Al-Agsa mot radet. Detta mal
rorde dessutom en situation som i faktiskt och rattsligt hanseende var mycket spe-
ciell och som inte kan jamforas med den situation som foreligger i forevarande fall.
I forevarande fall har sokandena ndmligen, antingen avsiktligt eller av forsumlighet,
underlatit att vicka talan om ogiltigférklaring av motsvarigheten till den omtvistade
klassificeringen i tabell 3.2 i del 3 i bilaga VI till férordning nr 1272/2008 eller att,
inom ramen for detta forfarande, begéra att fa gora motsvarande justering av sitt yr-
kande om ogiltigforklaring inom den talefrist som foreskrivs hirfor, trots att det &r
uppenbart att de hade kunnat gora det och att det rimligen hade kunnat krivas att
sokandena hade vidtagit en sddan atgird. I detta hdnseende saknar argumentet att
forfarandet var vilandeforklarat i enlighet med artiklarna 77 a och 79.1 forsta stycket
i rattegangsreglerna vid den tidpunkt d& forordning nr 1272/2008 offentliggjordes i
Europeiska unionens officiella tidning, det vill siga den 31 december 2008, i sig bety-
delse, eftersom denna vilandeforklaring inte paverkade utgangen av talefristen i arti-
kel 230 femte stycket EG.

Tribunalen finner saledes att det &r uppenbart att skandenas begiran om att fa jus-
tera sitt yrkande — vilken inkom den 11 mars 2010, det vill sdga néstan ett ar efter det
att fristen for att vdcka talan mot férordning nr 1272/2008 gick ut och néstan fem
manader efter aterupptagandet av forevarande forfarande till f6ljd av att det med-
delades dom i det ovan i punkt 72 ndmnda malet Enviro Tech (Europe) — ar for sent
inkommen och ska avvisas.

Fragan huruvida yrkandet om ogiltigforklaring kan provas mot bakgrund av
artikel 230 fjarde stycket EG

Tribunalen papekar inledningsvis att fragan huruvida yrkandet om ogiltigforklaring
kan provas ska avgoras endast utifran artikel 230 fjarde stycket EG, trots att artikel 263
FEUF har tritt i kraft under forfarandet, ndmligen den 1 december 2009 (tribunalens
beslutavden 7 september 2010 i mal T-532/08, Norilsk Nickel Harjavalta och Umicore
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mot kommissionen, REU 2010, s. II-3959, punkterna 68—75, och i méal T-539/08, Eti-
mines och Etiproducts mot kommissionen, REU 2010, s. [1-4017, punkterna 74-81),
vilket inte har bestritts av parterna.

Enligt kommissionen ska yrkandet om ogiltigforklaring avvisas, eftersom s6kandena
inte &r personligen berérda av den omtvistade klassificeringen i den mening som av-
ses i artikel 230 fjarde stycket EG. Kommissionen har i denna del anfort foljande: S6-
kandena har, for det forsta, inte nagra processuella rattigheter inom ramen for forfa-
randet for anpassning av direktiv 67/548 till den tekniska utvecklingen. For det andra
kan s6kandena inte med framgang &beropa redan befintliga rattigheter som stod for
att de dr personligen berérda pa samma sétt som den som en rittsakt &r riktad till.
Den exklusiva licensen for anviandning av det europeiska patentet EP 0 781 842 B1,
vilket inte innehas av sokandena, avser saledes inte nPB som saddant utan en bland-
ning av 16sningsmedel och en metod for rengoring. Den omtvistade klassificeringen
innebdr inte heller att patentet i sig blir ogiltigt. Dessutom tillhor s6kandena inte en
kategori av aktorer vars antal var begrénsat och kunde faststéllas vid den tidpunkt da
det angripna direktivet antogs.

Sokandena har hiavdat att de &dr personligen berérda av den omtvistade klassifice-
ringen i den mening som avses i artikel 230 fjarde stycket EG och att deras yrkande
om ogiltigforklaring dirmed kan prévas. Sokandena har i denna del i huvudsak anfort
foljande. De har for det forsta deltagit aktivt i det "administrativa” férfarande som
lett fram till antagandet av den omtvistade klassificeringen, varvid kommissionen
har meddelat dem ”individuella beslut” och varvid de omfattades av processrittsliga
skyddsregler. For det andra innebar den omtvistade klassificeringen att deras redan
befintliga immaterialrattighet, det vill sdga deras exklusiva licens till det europeiska
patentet EP 0 781 842 B1 avseende produkten EnSoly, vilken till 95 procent bestér av
nPB, samt avseende en teknik for precisionsrengoring med &nga forlorade sitt virde.
Denna immaterialrittighet har ndmligen ett virde endast i den man nPB ér effektivt,
icke brandfarligt och sékert. Den slutgiltiga konsekvensen av den omtvistade klassifi-
ceringen dr ddrmed att s6kandena forlorar sin stéllning pd marknaden. For det tredje
tillhor sokandena, i kraft av deras sdrstéllning pA marknaden och att de &r innehavare
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av en sddan redan befintlig rattighet, en sluten kategori av berorda aktorer. For det
fiarde ska tribunalen ta upp yrkandet om ogiltighet till provning for att efterkomma
sOkandenas krav pa ett effektivt domstolsskydd.

Nar det géller fragan huruvida sokandena berdrs personligen av den omtvistade
klassificeringen erinrar tribunalen om att det angripna direktivet, i vilket denna
klassificering ingér, utgor en réttsakt som har allmén giltighet, eftersom den ar till-
lamplig pa objektivt bestimda situationer och medfor réttsverkningar for en allmént
och abstrakt angiven kategori av personer, det vill siga for alla fysiska och juridiska
personer som tillverkar och/eller salufor nPB eller produkter baserade pa nPB. Den
omstidndigheten att en rittsakt, med hénsyn till sin art och sin rickvidd, har allmin
giltighet genom att den ar generellt tillimplig p& samtliga beroérda ekonomiska ak-
torer, hindrar emellertid inte att den kan berora vissa av dem personligen (domsto-
lens dom av den 23 april 2009 i mél C-362/06 P, Sahlstedt m.fl. mot kommissionen,
REG 2009, s. I-2903, punkt 29, samt forstainstansrattens beslut av den 10 septem-
ber 2002 i mal T-223/01, Japan Tobacco och JT International mot parlamentet och
radet, REG 2002, s. II-3259, punkt 29, och av den 30 april 2003 i mal T-154/02, Villiger
Sohne mot radet, REG 2003, s. I1-1921, punkt 40).

Andra personer én de som en réttsakt dr riktad till kan inte goéra anspréik pa att vara
personligen beroérda i den mening som avses i artikel 230 fjarde stycket EG annat d4n
om rittsakten angér dem pa grund av vissa egenskaper som ar utmérkande for dem
eller pa grund av en faktisk situation som sérskiljer dem fran alla andra personer
och dérigenom berdr dem personligen pa motsvarande sétt som den berér dem som
rittsakten ar riktad till (domstolens dom av den 15 juli 1963 i mal 25/62, Plaumann
mot kommissionen, REG 1963, s. 197, 223, svensk specialutgava, volym 1, s. 181, och
domstolens beslut av den 26 november 2009 i mal C-444/08 P, Regido auténoma dos
Acores mot radet, ej publicerat i rattsfallssamlingen, punkt 36).

Nir ett beslut beror en grupp av personer som, i kraft av kriterier hanforliga till
gruppmedlemmarna sjilva, kunde identifieras eller skulle ha kunnat identifieras nir
rattsakten antogs, kan dessa personer vara personligen berorda av réttsakten i den
man de ingar i en begriansad krets av ekonomiska aktorer (domstolens dom av den
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22 juni 2006 i de forenade méalen C-182/03 och C-217/03, Belgien och Forum 187 mot
kommissionen, REG 2006, s. I-5479, punkt 60, samt domarna i det ovan i punkt 71
ndmnda malet kommissionen mot Infront WM, punkt 71, och i det ovan i punkt 101
ndmnda malet Sahlstedt m.fl. mot kommissionen, punkt 30).

Moijligheten att mer eller mindre exakt faststilla antalet rattssubjekt som berdrs av
en rattsakt, eller till och med deras identitet, innebar emellertid inte att dessa ratts-
subjekt ska anses personligen berdrda av réttsakten, om det star klart att den ér till-
lamplig pa grundval av en objektiv, rittslig eller faktisk situation som faststallts i ratts-
akten i fraga (domstolens beslut av den 8 april 2008 i mal C-503/07 P, Saint-Gobain
Glass Deutschland mot kommissionen, REG 2008, s. I-2217, punkt 70, och den ovan i
punkt 101 ndmnda domen Sahlstedt m.fl. mot kommissionen, punkt 31).

Det dr utifrdn dessa principer som tribunalen ska bedéma huruvida sokandena ar
personligen berdrda av den omtvistade klassificeringen.

Nir det géller fragan om s6kandena deltagit i det forfarande som lett fram till anta-
gandet av den omtvistade klassificeringen och fragan om de kan gora géllande nagra
processrittsliga skyddsregler konstaterar tribunalen att de aktuella bestimmelserna
inte innehéller nagra processrattsliga skyddsregler till forman f6r sokandena som de
skulle kunna aberopa till styrkande av att de har talerdtt vad avser det angripna direk-
tivet (se, for ett liknande resonemang, tribunalens beslut av den 14 december 2005
i mal T-369/03, Arizona Chemical m.fl. mot kommissionen, REG 2005, s. I1I-5839,
punkterna 58-90). Sokandena kan saledes inte, i avsaknad av processrittsliga skydds-
regler till deras forman, pa denna grund gora ansprak pa att vara personligen berérda
av den omtvistade klassificeringen (se, for ett liknande resonemang, besluten i de
ovan i punkt 98 ndmnda mélen Norilsk Nickel Harjavalta och Umicore mot kommis-
sionen, punkterna 103—106, och Etimine och Etiproducts mot kommissionen, punk-
terna 109-112; se éven, for ett liknande resonemang och analogt, domstolens beslut
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av den 17 februari 2009 i mal C-483/07 P, Galileo Lebensmittel mot kommissionen,
REG 2009, s. I-959, punkt 53). Det dr dessutom utrett att sokandena inte intervene-
rade i det forfarande for anpassning av direktiv 67/548 till den tekniska utvecklingen
som ledde fram till den omtvistade klassificeringen forrén efter det att drendet hade
forelagts arbetsgruppen CMR. Detta skedde genom att sokandena ar 2003 kontak-
tade bland annat HSE, i dess egenskap av féredragande i drendet, och forsag HSE med
nya upplysningar for att fa till stand ett aterupptagande av diskussionerna i denna
fraga. Sokandena hade darmed ingen del i den ursprungliga klassificeringen av nPB,
som dndrades genom det angripna direktivet, eller i den klassificering som foretogs
genom sistndmnda direktiv.

Nir det giller pastdendet att sokandena har en sdrstéllning pa den relevanta markna-
den sasom aktorer som handlar med en unik produkt och innehavare av en sarskild
redan befintlig réttighet och fragan huruvida s6kandena eventuellt tillhor en sluten
kategori av aktorer finner tribunalen att det framgér av de upplysningar om tillverk-
ningen och saluféringen av produkter baserade pad nPB, som parterna lamnat som
svar pa tribunalens skriftliga fragor, att nPB ingdr i ett flertal produkter — som inte
ar 16sningsmedel for rengoring — pé olika marknader, sdsom sprayer, textilier, plas-
ter, black och beldggningar. Vidare framgar av dessa upplysningar att nPB anvénds
som ramaterial vid framstéllning av lakemedel och andra organiska foreningar, saisom
insektsmedel, kvartira ammoniumféreningar samt smak- och doftimnen. Nar det
géller marknadsstrukturen pa den relevanta marknaden for tillverkning och forsélj-
ning av 16sningsmedel baserade pa nPB for precisionsrengéring med anga, pa vilken
sOkandena &dr verksamma, framgar det dven av ndimnda upplysningar att sékandena
inte &r ensamma om att anvinda nPB som huvudsaklig komponent i ett sadant reng6-
ringsmedel, utan att det finns flera direkta konkurrenter som dr verksamma péa sam-
ma marknad. Kommissionen har i detta hinseende nidmnt tre bolag (hemmahoérande
i Forenta staterna), och sokandena riknade inledningsvis upp fyra konkurrerande
tillverkare av 16sningsmedel baserade pa nPB, vilka "i teorin skulle kunna beréras” av
den omtvistade klassificeringen. Sokandena angav senare, vid forhandlingen, att vissa
av dessa konkurrenter troligen har limnat den europeiska marknaden. Det framgér
aven av en skrivelse av den 13 november 2002, som sokandenas ombud skickat till
kommissionen i IBSA:s namn, att ”[m]edlemmarna i IBSA representerar 90 procent
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av industrin for 16sningsmedel baserade p& nPB och bestar av [fem] tillverkare..” och
att ’7medlemmarna i IBSA innehar sex amerikanska patent pa produkter baserade pa
nPB samt europeiska patent och andra utlindska patent”.

Mot bakgrund hirav konstaterar tribunalen att sokandena, med beaktande av de om-
stindigheter som det redogjorts for i punkt 107 ovan, inte har lyckats visa att de, en-
ligt vad som pastatts, har en sérstéllning pa marknaden sdsom en aktér som handlar
med en unik produkt och sdsom innehavare av sérskilda redan befintliga rattigheter
och inte heller att de tillhér en sluten kategori av aktorer. Detta giller dven om det
antogs att den omtvistade klassificeringen endast beror nPB i den mén det salufors
pa marknaden for tillverkning och forséljning av 16sningsmedel baserade pa nPB for
precisionsrengdring med anga, vilket inte ar fallet.

Trots kommissionens utforliga bestridande har s6kandena ndmligen fortséttningsvis
underlatit att i tillracklig utstrackning precisera sirdragen for och sammansittningen
av den pastddda slutna kategorin av aktorer som salufoér produkter baserade p& nPB
som liknar produkten EnSolv, vilka aktorer enligt vad sokandena angett likaledes
berors av den omtvistade klassificeringen. Det framgar séledes inte av s6kandenas
skrivelser om denna kategori av aktorer ska anses omfatta sddana aktorer som till-
verkar och/eller salufér rengéringslosningsmedel baserade pa nPB och/eller sadana
aktorer som innehar immaterialréttigheter som liknar sokandenas réttigheter, vilket
man skulle kunna sluta sig till utifran skrivelsen fran IBSA. S6kandena har inte heller
lyckats visa att denna kategori av aktorer inte kunde éndras efter ikrafttrddandet av
den omtvistade klassificeringen. Med beaktande av att det saknas en trovirdig preci-
sering av de aktuella aktorernas identitet, antal och situation — och sirskilt huruvida
de innehar en stédllning pa marknaden eller liknande redan befintliga réttigheter och
huruvida de far vidkdnnas motsvarande negativa effekter till foljd av den omtvistade
klassificeringen — dr det uppenbart att de villkor som stélls for att det ska anses finnas
en begrinsad krets av aktorer (domen i det ovan i punkt 71 ndmnda malet kommis-
sionen mot Infront WM, punkterna 73-76) som berérs av nimnda klassificering inte
ar uppfyllda.
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Den omstéindigheten att det — vid den tidpunkt d& den angripna rittsakten antas —
ar mojligt att mer eller mindre exakt faststdlla antalet rittssubjekt som réttsakten
ar tillamplig p4, eller till och med deras identitet, innebér inte att dessa réttssubjekt
ska anses personligen berorda av réttsakten, om det star klart att den ér tillimplig pé
grundval av en objektiv, rittslig eller faktisk, situation som faststéllts i réttsakten i
fraga (se den réttspraxis som ndmnts i punkt 104 ovan). Dessutom rdcker det inte att
vissa aktorer berors mer dn andra i ekonomiskt hianseende av en allméngiltig rattsakt
for att, som personligen berorda, sdrskilja dessa aktorer fran andra aktorer, nar till-
lampningen av rittsakten sker mot bakgrund av en objektivt faststilld situation (se
tribunalens dom av den 2 mars 2010 i mél T-16/04, Arcelor mot parlamentet och
raddet, REU 2010, s. I-211, punkt 106 och dir angiven rittspraxis). Det har vidare
faststéllts i rattspraxis att den omstéindigheten att en sékande kan forlora en viktig
intaktskalla pa grund av en ny bestimmelse i sig inte styrker att denne befinner sig
i en sérskild situation eller att bestimmelsen avser denne personligen, eftersom det
maéste visas att den skada s6kanden péastar sig ha lidit innebdr att sokanden kan sir-
skiljas, som personligen berdrd, fran alla andra ekonomiska aktérer som berors av
den aktuella bestimmelsen pa samma sétt som s6kanden (se, for ett liknande reso-
nemang, forstainstansrittens dom av den 29 juni 2006 i mal T-311/03, Niirburgring
mot parlamentet och radet, ej publicerad i réttsfallssamlingen, punkterna 65 och 66
och ddr angiven rattspraxis).

Sokandena kan f6ljaktligen inte anses personligen berérda enbart pa den grunden att
de, till foljd av ikrafttradandet och genomforandet av den omtvistade klassificeringen,
eventuellt far vidkénnas en visentlig ekonomisk forlust.

Den omstdndigheten att sokandena ar de enda aktorerna som har inriktat sin af-
farsverksamhet pa saluforing av ett rengoringslosningsmedel baserat pa nPB — vilket
sarskilt paverkas av den omtvistade klassificeringen, eftersom det bestar till 95 pro-
cent av detta dmne — skulle, om den visade sig vara riktig, inte heller ridcka for att
sOkandena skulle anses personligen berdrda, sa linge som det finns andra aktorer
som tillverkar och/eller salufor liknande l6sningsmedel eller andra produkter base-
rade pa nPB, sa ldnge dessa aktorers antal och identitet inte preciserats och gruppen
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av aktorer rent av kan dndras efter ikrafttrddandet av klassificeringen (se, for ett lik-
nande resonemang, domstolens dom av den 26 juni 1990 i mal C-152/88, Sofrimport
mot kommissionen, REG 1990, s. I-2477, punkt 11, och forstainstansrittens beslut av
den 6 september 2004 i mal T-213/02, SNF mot kommissionen, REG 2004, s. I1-3047,
punkterna 62 och 63), och sa lange klassificeringen péverkar dessa aktorers produkter
pa samma sitt som s6kandenas produkt.

Mot bakgrund hirav kan det konstateras att sokandena inte ens till f6ljd av kommis-
sionens utforliga bestridande och tribunalens olika étgérder for processledning har
visat att de, vid den tidpunkt da det angripna direktivet antogs, antingen tillh6rde en
sluten kategori av aktorer som kan sirskiljas, som personligen berord, med avseende
pa den omtvistade klassificeringen eller att de hade en sirstéllning pa marknaden for
tillverkning och saluféring av 16sningsmedel baserade pa nPB for precisionsregnoring
med anga som sérskiljer dem, som personligen berdrda, fran alla andra aktorer. Da
den omtvistade klassificeringen endast avser nPB som d@mne och inte produkter som
baseras pa detta dmne, sasom produkten EnSolv, medfor klassificeringen namligen,
pa ett allmént och abstrakt sitt, bindande rattsverkningar for alla aktérer som anvén-
der nPB, trots att de inte har samma édndamal och trots att de inte dr verksamma pa
samma marknad. Den omtvistade klassificeringen &r séledes tillamplig pa objektivt
faststillda situationer och medfor réttsverkningar for en allmént och abstrakt angiven
personkrets, det vill siga alla tillverkare och anvindare av nPB.

Mot bakgrund av ovanstiende medfor inte heller sokandenas redan befintliga ratt —
vilken grundar sig pa den exklusiva licensen att anvidnda en patenterad uppfinning
baserad pa nPB, ndmligen EnSolv — att s6kandena kan anses personligen berérda pa
samma sitt som den som rdttsakten &r riktad till.
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Utan att det finns anledning att ta stéllning i fragan huruvida den omstindigheten
att det, vid antagandet av en rittsakt som har allmén giltighet, finns en sarskild el-
ler exklusiv immaterialrattighet i vissa fall innebdr att en sokande som dr innehavare
av en sadan réttighet har talerdtt i den mening som avses i artikel 230 fjarde styck-
et EG (domstolens dom av den 18 maj 1994 i mal C-309/89, Codorniu mot radet,
REG 1994, s. I-1853, punkterna 21 och 22, och forstainstansrattens dom av den 15 de-
cember 2005 i mal T-33/01, Infront WM mot kommissionen, REG 2005, s. II-5897,
punkterna 160 och 165-167), papekar tribunalen att det framgar av handlingarna att
flera av sokandenas konkurrenter, som ér verksamma pa marknaden for rengorings-
16sningsmedel baserade pa nPB, vid ikrafttrddandet av det angripna direktivet likale-
des innehade immaterialréttigheter, sisom patent, med avseende pa att tillverka och
saluféra ndmnda l6sningsmedel (se punkt 107 ovan), en verksamhet som riskerade att
paverkas av den omtvistade klassificeringen. Sokandena har, trots att det har stillts en
direkt skriftlig fraga till dem i denna del, emellertid inte pa ett utforligt satt uttalat sig
i fragan huruvida, och i sa fall i vilken utstrdckning, dessa andra aktorer befann sig i
en situation som motsvarade sokandenas. De har endast upprepat att deras exklusiva
licens paverkades i sérskilt hog grad pa grund av att den patenterade produkten be-
skrivs som icke brandfarlig och séker.

Sasom det har slagits fast i rattspraxis dr emellertid forekomsten av en férvirvad eller
subjektiv rattighet — inklusive en dganderitt vars rackvidd eller utévande eventuellt
paverkas av den angripna réttsakten — inte som sadan dgnad att sérskilja innehavaren
av ndmnda réttighet som personligen berord, i synnerhet inte nér andra aktorer kan
inneha motsvarande rdttigheter och dérfor befinna sig i samma situation som denna
innehavare (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovan i punkt 101 ndmnda
malet Sahlstedt m.fl. mot kommissionen, punkt 32, och beslutet i det ovan i punkt 98
ndmnda malet Etimine och Etiproducts mot kommissionen, punkt 104 och dér angi-
ven réttspraxis). Det dr uppenbart att detta gor sig géllande i forevarande fall. Dess-
utom har s6kandena inte ens pa skriftliga och muntliga fragor fran tribunalen kunnat
forklara om, och i s fall i vilken utstrackning, den omtvistade klassificeringen hindrar
dem frén att ut6va sin exklusiva licens, berovar dem deras rittigheter hartill eller till
och med innebir att det europeiska patentet EP 0 781 842 B1 forlorar sitt virde (se,
for ett liknande resonemang, det ovan i punkt 115 nimnda maélet Codorniu mot ra-
det, punkt 21, domstolens beslut av den 21 november 2005 i mél C-482/04 P, SNF mot
kommissionen, ej publicerat i rittsfallssamlingen, punkt 41, och beslutet i det ovan i
punkt 106 nimnda malet Galileo Lebensmittel mot kommissionen, punkt 45). Aven
om sOkandena har hivdat att den omtvistade klassificeringen péverkat saluféringen
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av produkten EnSolv och deras konkurrensstéllning har de ndmligen inte pastatt att
de, vid ikrafttradandet — senast p& nationell niva — av klassificeringen, skulle ha varit
skyldiga att upphora med det kommersiella utnyttjandet av den exklusiva licensen.

Nir det géller ratten till ett effektivt domstolsskydd racker det att konstatera att en-
skilda visserligen méste kunna atnjuta ett sddant skydd med avseende pa de rittig-
heter de har enligt unionens rittsordning men att dberopandet av denna rattighet
inte paverkar de forutsittningar som uppstills i artikel 230 EG. Domstolsskyddet for
fysiska eller juridiska personer, vilka pa grund av de sakprévningsforutsattningar som
foreskrivs i artikel 230 fjirde stycket EG inte kan vécka en direkt talan angéende lag-
enligheten av unionsrittsakter, i synnerhet sddana rittsakter som har allmén giltig-
het, ska ndmligen sékerstéllas pa ett effektivt sitt genom mdojligheterna att viacka talan
vid nationell domstol. I enlighet med principen om lojalt samarbete i artikel 10 EG
aligger det de nationella domstolarna att, sa langt det dr mdgjligt, tolka och tillimpa
nationella processrittsliga bestimmelser om taleritt sa, att det dr mojligt for dessa
personer att fa till stdind en prévning vid domstol av lagenligheten av varje beslut el-
ler annan atgérd pa nationell niva som ror tillimpningen, i forhallande till dem, av en
unionsrittsakt, genom att dberopa att denna rattsakt &r ogiltig och darigenom forma
den nationella domstolen att begéra féorhandsavgorande fran EU-domstolen angaen-
de denna fraga (se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av den 25 juli 2002
i mal C-50/00 P, Unién de Pequefios Agricultores mot radet, REG 2002, s. I-6677,
punkterna 43 och 44, och den 10 september 2009 i de férenade mélen C-445/07 P
och C-455/07 P, kommissionen mot Ente per le Ville Vesuviane och Ente per le Ville
Vesuviane mot kommissionen, REG 2009, s. I-7993, punkterna 65 och 66).

Mot bakgrund hérav kan sokandena inte vinna framgang med sitt argument att, for
det fall yrkandet om ogiltigforklaring skulle avvisas, den enda mojligheten for so-
kandena skulle vara att 6vertrdada nationella bestimmelser om klassificering och sa-
luforing av dmnen och att dirmed utsitta sig for pafoljder, inklusive straffrittsliga
pafoljder, for att kunna fa sin talan prévad i de nationella domstolarna. Under alla for-
hallanden ska det papekas att de uppenbarligen har kunnat vécka talan vid nationell
domstol mot de nationella atgdrder som vidtagits for att genomfora den omtvistade
klassificeringen. Det var en sddan talan som, efter begiaran om forhandsavgorande,
ledde till domen i det ovan i punkt 72 nimnda malet Enviro Tech (Europe), och en
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annan sadan talan ska provas av High Court of Justice (England & Wales), Queen’s
Bench Division (Administrative Court) (mal CO/5860/2007). Sistnamnda mal ar for
nédrvarande vilandeforklarat i avvaktan pa att forevarande mal slutgiltigt avgors.

Sokandenas argument avseende ritten till ett effektivt domstolsskydd kan séledes inte
godtas.

Med hinsyn till vad som anforts ovan finner tribunalen att sokandena inte har visat
att de dr personligen berérda av den omtvistade klassificeringen i den mening som
avses i artikel 230 fjarde stycket EG. Sokandenas yrkande om ogiltigférklaring ska
foljaktligen avvisas.

Skadestdandsyrkandet

Inledande synpunkter

Eftersom kommissionen vid forhandlingen aterkallade sin invdndning om réttegangs-
hinder med avseende pa skadestandsyrkandet, vilket har antecknats i forhandlings-
protokollet, och eftersom det inte har framkommit ndgot annat som ger skal att ifra-
gasitta om yrkandet kan tas upp till prévning ska skadestandsyrkandet provas i sak.
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Villkoren for att unionen ska ddra sig utomobligatoriskt skadestandsansvar

For att unionen ska adra sig ett utomobligatoriskt skadestdndsansvar enligt artikel 288
andra stycket EG for rattsstridigt handlande av dess organ maste flera villkor vara
uppfyllda. Det handlande som ldggs institutionen till last ska vara rattsstridigt, det
ska finnas en verklig skada och det ska finnas ett orsakssamband mellan det pastddda
handlandet och den dberopade skadan (se domstolens dom av den 9 november 2006
i mal C-243/05 P, Agraz m.fl. mot kommissionen, REG 2006, s. I-10833, punkt 26 och
dér angiven rittspraxis, och domen i det ovan i punkt 110 nimnda mélet Arcelor mot
parlamentet och radet, punkt 139 och dir angiven rittspraxis).

Eftersom dessa villkor dr kumulativa, ska talan ogillas i sin helhet om ett av dessa
villkor inte dr uppfyllt (se domen i det ovan i punkt 110 nimnda maélet Arcelor mot
parlamentet och radet, punkt 140 och dir angiven réttspraxis).

Enligt det forsta av dessa villkor ska det styrkas att det &r fraga om en tillrackligt klar
overtradelse av en réttsregel som har till syfte att ge enskilda réttigheter (domstolens
dom av den 4 juli 2000 i mal C-352/98 P, Bergaderm och Goupil mot kommissionen,
REG 2000, s. I-5291, punkt 42). Vad giller forutsattningen att vertradelsen ska vara
tillrdackligt klar, dr det avgorande kriteriet for att detta villkor ska anses uppfyllt att
den berdrda unionsinstitutionen uppenbart och allvarligt har 6verskridit granserna
for sitt utrymme for skonsméssig bedomning. Det dr endast om institutionen forfogar
over ett i hog grad begrénsat, eller till och med obefintligt, utrymme f6r skonsméssig
beddomning som redan den omstindigheten att gemenskapsritten har asidosatts i sig
kan récka for att det ska vara fraga om en tillrackligt klar 6vertradelse (domstolens
dom av den 10 december 2002 i mél C-312/00 P, kommissionen mot Camar och Tico,
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REG 2002, s. I-11355, punkt 54, se dven domen i det ovan i punkt 110 nimnda mélet
Arcelor mot parlamentet och radet, punkt 141 och dir angiven réttspraxis).

De grunder sokandena har dberopat till stod for att det skulle vara fraga om ett rétts-
stridigt handlande ska prévas mot bakgrund av dessa kriterier. Tribunalen pépekar i
detta hinseende att den omtvistade klassificeringen, vilken enligt sokandena é&r rétts-
stridig, har antagits av kommissionen i form av ett direktiv som avser att skydda kon-
sumenternas hélsa och inom det vidstrackta omréade for skonsméssig bedomning som
kommissionen foérfogar 6ver i detta tekniskt och réttsligt komplicerade sammanhang,
vilket dr under standig utveckling (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovan i
punkt 72 namnda malet Enviro Tech (Europe), punkterna 46 och 47). Om det ska vara
fraga om en tillrackligt klar 6vertréddelse av en réttsregel i detta fall maste den saledes
bestd i ett uppenbart och allvarligt 6verskridande av grinserna for det vidstriackta
utrymme for skonsmaéssiga bedémningar som kommissionen forfogar 6ver nir den
utovar sina befogenheter pa hilso- och konsumentskyddsomrédet (se, for ett liknan-
de resonemang och analogt, forstainstansriattens dom av den 11 september 2002 i
mal T-13/99, Pfizer Animal Health mot radet, REG 2002, s. I1-3305, punkt 166, och
av den 26 november 2002 i de forenade malen T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00,
T-132/00, T-137/00 och T-141/00, Artegodan m.fl. mot kommissionen, REG 2002,
s. [1-4945, punkt 201).

Tribunalen ska saledes préva huruvida den av sokandena péastadda Gvertradelsen av
rittsregler bestdr i ett uppenbart och allvarligt 6verskridande av gréinserna for det
vidstrickta utrymme for skonsméssig beddmning som kommissionen forfogade 6ver
vid antagandet av det angripna direktivet (se punkt 59 ovan).

Grunderna avseende rittsstridigt handlande

Sokandena har till stod for sitt skadestdandsyrkande i huvudsak &beropat sju grunder
genom vilka det gors géllande att den omtvistade klassificeringen ar rattsstridig.
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Den forsta grunden kan delas in i tre delgrunder, vilka avser uppenbart oriktig be-
domning och felaktig rattstillimpning vid tillimpningen av direktiv 67/548. Den for-
sta delgrunden avser testmetoderna i bilaga V till direktivet, den andra delgrunden
avser klassificeringskriterierna i bilaga VI till direktivet och den tredje delgrunden
avser kriterierna for normal hantering eller anvdndning i bilaga VI till direktivet.

Den andra grunden avser asidoséttande av sokandenas berittigade forvintningar om
en korrekt tillimpning av de relevanta klassificeringskriterierna i direktiv 67/548.

Den tredje grunden avser asidosittande av artikel 95.3 EG och av principen om "god
forvaltningssed” genom att kommissionen underlit att prova samtliga vetenskapliga
bevis som fanns tillgéngliga nar det géller nPB.

Den fjiarde grunden avser felaktig tillimpning (i praktiken) av forsiktighetsprincipen,
vilken inte ér tilldimplig pa rittsakter som grundar sig pa riskbedémningar.

Den femte grunden avser bristande behorighet och ésidosdttande av vissa allménna
unionsrattsliga principer.

Denna grund kan delas in i fem delgrunder. Den forsta delgrunden avser kommissio-
nens bristande behorighet, vilken péstas besta i att kommissionen bortség fran och
gick utover de relevanta klassificeringskriterierna i direktiv 67/548. Den andra del-
grunden avser asidosdttande av réttssidkerhetsprincipen och av sokandenas beréttiga-
de forvintningar om en korrekt tillimpning av nimnda klassificeringskriterier. Den
tredje delgrunden avser kommissionens ésidoséttande av principen om oberoende
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och kompetens vid vetenskaplig radgivning, genom att den godtagit ett forslag fran
arbetsgruppen CMR som inte uppfyller kraven pa oberoende, kompetens, insyn,
opartiskhet och integritet. Den fjidrde delgrunden avser &sidoséittande av proportio-
nalitetsprincipen genom att de oaterkalleliga och lagfista kommersiella foljderna av
den omtvistade klassificeringen 6verskrider vad som dr nodvandigt for att uppna de
efterstriavade malen. Den femte delgrunden avser asidoséttande av principen om li-
kabehandling genom att kommissionen anvidnde en testmetod for att faststilla flam-
punkten for nPB som inte har anvints for att klassificera liknande l6sningsmedel,
sdsom bromerade och klorerade 16sningsmedel.

135 Den sjitte grunden (som ndmnts som en delgrund under den femte grunden) avser
maktmissbruk genom att den omtvistade klassificeringen grundar sig pa ett enda test
som inte har foretagits inom de temperaturintervall som anges i bilaga V till direk-
tiv 67/548 och med de metoder som foreskrivs i detta direktiv.

13s Den sjunde grunden (som ndmnts som en delgrund under den femte grunden) avser
asidosittande av principen om “god forvaltningssed” och av skyldigheten att, pa ett
omsorgsfullt och opartiskt sitt, prova de upplysningar och de yrkanden som sékan-
dena lagt fram.

137 Vid forhandlingen &terkallade sbkandena — mot bakgrund av domen i det ovan i
punkt 72 ndmnda malet Enviro Tech (Europe) — den fjirde grunden avseende asi-
dosittande av forsiktighetsprincipen, den femte grundens fjéarde och femte delgrun-
der avseende asidoséttande av proportionalitetsprincipen respektive principen om
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likabehandling, samt den sjétte grunden avseende maktmissbruk. Detta har anteck-
nats i forhandlingsprotokollet.

Foljderna av domen i malet Enviro Tech (Europe)

Inledningsvis konstaterar tribunalen att foremalet for denna tvist till stor del sam-
manfaller med féremalet for den tolkningsfraga avseende giltigheten av den omtvis-
tade klassificeringen som domstolen hade att besvara i domen i det ovan i punkt 72
ndmnda malet Enviro Tech (Europe). Sévdl Enviro Tech Europe Ltd som kommis-
sionen dr parter i bada forfarandena, vilka avser giltigheten av samma rittsakt, ndm-
ligen den omtvistade klassificeringen som inforts genom det angripna direktivet (se
punkt 59 ovan). Dessutom dr de grunder eller invindningar som i de bdda férfarande-
na har anforts till stod for att réttsakten ska ogiltigforklaras eller inte anses tillimplig
i stora delar desamma.

I domen i det ovan i punkt 72 ndmnda malet Enviro Tech (Europe) fann domstolen,
mot bakgrund av de tolkningsfragor som hénskjutits till den, att invindningarna mot
den omtvistade klassificeringen, vilka i huvudsak har upprepats av sokandena i detta
madl, i viss mén inte kunde godtas, varvid den séledes faststillde att den omtvistade
klassificeringen ar lagenlig. I denna del kan tribunalen inte géra ndgon annan bedom-
ning (se, for ett liknande resonemang, forstainstansrittens beslut av den 13 decem-
ber 1999 i mal T-268/94, Tyco Toys m.fl. mot kommissionen och radet, REG 1999,
s. [1-3569, punkt 24).

Den forsta grunden, avseende uppenbart oriktig bedomning och asidosdttande av
relevanta bestimmelser i direktiv 67/548

Sokandena har anfort foljande. Kommissionen gjorde for det forsta en uppenbart
oriktig bedéomning och &sidosatte bestimmelserna om testmetoder i bilaga V till di-
rektiv 67/548 nir den vidholl att den omtvistade klassificeringen var lagenlig. Klas-
sificeringen "mycket brandfarligt” (R11) grundar sig pa resultaten fran ett enda test
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— genom vilket B faststéllde flampunkten till — 10°C med tillimpning av jamviktsme-
toden, i enlighet med ISO-normen 1523, och med anviandning av en Pensky-Martens-
apparat — medan tillimpning av andra metoder, i enlighet med normerna ISO 3689,
DIN 51755, 1SO 13736 et ASTM 1310, inte ledde till antdndning. Det anges uttryckli-
gen i den tillimpade ISO-normen 1523 att test som utfors enligt denna norm endast
ar giltiga i temperaturintervallet 10°C till 110°C. Det av B utférda testet visade emel-
lertid inte att nPB hade nagon flampunkt i detta intervall, och testresultatet dr dér-
med ogiltigt enligt punkt 1.1 i avsnitt A.9 i bilaga V till direktiv 67/548. For det andra
gjorde kommissionen en uppenbart oriktig beddmning och asidosatte kriterierna for
ett klassificera ett &mne som reproduktionstoxiskt i punkt 4.2.3 i bilaga VI till direk-
tiv 67/548. I detta hinseende gjorde kommissionen en felaktig beddmning av de bevis
som erfordras och drog felaktiga slutsatser av de test som utforts pa rattor, genom
att overfora resultaten av dessa test pa ménniskor. For det tredje gjorde kommissio-
nen en uppenbart oriktig beddmning av kriteriet normal hantering eller anvdndning i
punkt 1.1 i bilaga VI i direktiv 67/548 och tillimpade kriteriet pa ett felaktigt satt niar
det giller klassificeringen av nPB som bade mycket brandfarligt och reproduktions-
toxiskt. Domstolen tog i det ovan i punkt 72 ndimnda mélet Enviro Tech (Europe) inte
stéllning till delgrunden avseende uppenbart felaktig beddmning vid tillimpningen
av kriteriet normal hantering eller anvindning, eftersom Conseil d'Etat (Belgien) inte
hade stallt nagon uttrycklig tolkningsfraga i denna del.

11 Kommissionen har gjort géllande att det dr uppenbart att talan inte kan bifallas savitt
avser denna grund, eftersom domstolen rittskraftigt har avgjort alla de rattsfragor
som sO6kandena har tagit upp.
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12 Nér det giller de tva forsta delgrunderna i férevarande grund erinrar tribunalen om
att domstolen, i domen i det ovan i punkt 72 nimnda malet Enviro Tech (Europe),
punkterna 46—71, har uttalat foljande:

— ”Inledande synpunkter

46

47

Domstolen péapekar inledningsvis att det dr fraga om ett komplicerat tek-
niskt och rittsligt sammanhang, vilket genomgar en stindig utveckling.
Kommissionen medges enligt direktiv 67/548 ett stort utrymme for skons-
maissig beddmning, vad giller omfattningen av de &tgarder som ska vidtas for
att anpassa bilagorna i detta direktiv till tekniska framsteg.

[Unions]institutionerna tillerkdnns ett stort utrymme for skonsmaéssig be-
domning, sérskilt vid utvirdering av ytterst komplicerade vetenskapliga och
tekniska sakomsténdigheter for att avgora beskaffenheten och omfattningen
av de atgédrder de vidtar. [Unions]domstolens prévning ska dérfér begrian-
sas till en kontroll av att gemenskapsinstitutionerna vid denna skonsmassiga
bedomning inte har gjort sig skyldiga till uppenbara fel eller maktmissbruk,
eller uppenbart har 6verskridit grinserna for sitt utrymme for skonsmaéssig
bedomning. I detta ssmmanhang ankommer ndamligen bedéomningen av de
vetenskapliga och tekniska sakomsténdigheterna enligt fordraget endast pa
gemenskapsinstitutionerna, och [unions]domstolen fr inte ersétta institutio-
nernas bedémning med sin egen bedomning (se [domstolens] dom av den
18 juli 2007 i mal C-326/05 P, Industrias Quimicas del Vallés mot kommis-
sionen, REG 2007, s. I-6557, punkterna 75-77).

— Frégan avseende brandfarlighet

48

Ienlighet med punkt 1.2 i avsnitt A.9 i bilaga V till direktiv 67/548 ska en vits-
kas brandfarlighet i forsta hand faststillas genom att bestimma dess flam-
punkt. Flampunkten &r den ldgsta temperatur vid vilken vdtskan under de

II - 8350



49

50

51

52

53

ENVIRO TECH EUROPE OCH ENVIRO TECH INTERNATIONAL MOT KOMMISSIONEN

betingelser som definieras for testmetoden utvecklar dnga i sddan méingd att
en brandfarlig 4ng—luftblandning bildas.

Enligt bolaget har de metoder for att faststélla flampunkter som foreskrivs
i avsnitt A.9 i bilaga V till direktiv 67/548 asidosatts vid klassificeringen av
[nPB] som ett mycket brandfarligt émne enligt [det angripna direktivet].

Flampunkten for vitskor kan ... mitas genom tva slags metoder. Valet méste
saledes goras mellan jamviktsmetoden, som tillimpas i enlighet med normer-
na ISO 1516, 3680, 1523 eller 3679, och icke-jamviktsmetoden. ... [V]alet av
den mest limpliga metoden [beror] pé egenskaperna hos det &mne som ska
undersokas.

Dessa metoder innefattar kriterier fér vilken utrustning som bor anvéin-
das beroende pa vid vilken temperaturgradient métningarna ska utforas.
Det finns flera kategorier av métinstrument som ska anvidndas vid olika
temperaturgradienter.

Av handlingarna i malet framgar att kommissionen — med hénsyn till den
uppfattning experterna pa omradet hade uttryckt i utlatandet fran [den
specialiserade expertgruppen], vilk[en] sammantriddde den 4 december 2002
... — ansdg att [nPB] var ett mycket brandfarligt &mne, pa grund av resultaten
fran de tester som utforts bland annat enligt jamviktsmetoden och normen
ISO 1523, med en Pensky-Martens-apparat, vilka utvisade en flampunkt
pd -10°C.

Vad forst betriffar bolagets invindning att klassificeringen av [nPB] som ett
mycket brandfarligt damne har skett pa grundval av ett enda test utfort pa ovan
angivet sétt vederldggs detta pastaende av [den specialiserade] expertgrup-
pens utldtande.
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54 Av detta utlaitande framgér nédmligen att flera tester utférdes enligt de mest
anvdnda normerna fér métning av flampunkt och att det enligt flertalet av
dessa tester inte utvisades nadgon flampunkt for det ifragavarande dmnet.

55 ... [Dlet [bor] emellertid beaktas att det i regel dr svart att bestimma flam-
punkten for halogenerade kolviaten som [nPB] d& deras egenskaper kan
medfora falska eller otydliga resultat vid métningarna. Testresultat avseende
blandningar som innehéller halogenerade kolviten ska dérfor, sdsom det dven
erinras om i normen ISO 1523, bedémas med forsiktighet eftersom dessa kan
innehalla anomalier.

56 Det resultat som uppnitts genom jamviktsmetoden och enligt normen
ISO 1523 med en Pensky-Martens-apparat ér oavsett detta inte det enda som
har utvisat en flampunkt for [nPB] som ér légre én 21°C.

57 Utover den ndimnda métningen innehaller [den specialiserade] expertgrup-
pens utlatande resultaten fran ett annat test som har utférts med samma ap-
parat men enligt icke-jamviktsmetoden, ASTM D 93-94, vilket exakt motsva-
rar foreskrifterna i punkt 1.6.3.2 i avsnitt A.9 i bilaga V till direktiv 67/548.
Detta test utvisade en flampunkt f6r [nPB] pa —4,5°C. Som komplement till
dessa tester har dven en teoretisk beridkning av flampunkten gjorts, vilken pa-
visade att [nPB] kan bli brandfarlig vid temperaturer 6ver —7°C. P& grundval
av dessa uppgifter och efter 6verlaggningar var asikten hos majoriteten av
[den specialiserade] expertgruppen att [nPB] ar ett mycket brandfarligt &mne
som bor fa méarkningen R11.
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Harav foljer att varken [den specialiserade] expertgruppen eller kommissio-
nen har grundat sin bedomning pé ett enda test utan pa flera vetenskapliga
uppgifter vilka utvisar att [nPB:s] flampunkt dr lagre &n 21 °C, varfor de kunde
klassificera detta amne i kategorin 'mycket brandfarliga’ vatskor i enlighet
med punkterna 2.2.3-2.2.5 i bilaga VI till direktiv 67/548.

Bolaget har vidare anfort att Pensky-Martens-apparaten ar battre limpad for
att bestimma flampunkter enligt normen ISO 1523 vid en temperaturgradi-
ent mellan 10°C och 110°C.

Domstolen konstaterar att den omstdndigheten att métningarna har ut-
forts vid en annan temperaturgradient 4n den gradient som rekommende-
ras for detta méatinstrument &r av beskaffenhet att paverka klassificeringens
trovardighet.

Det bor emellertid understrykas att med beaktande av den sékerhetsmarginal
som maste iakttas vad giller de uppnadda resultaten, i forhéallande till den
temperatur som &r avgorande for klassificeringen, dr denna omsténdighet
inte i sig tillracklig for att paverka [den specialiserade] expertgruppens och
kommissionens bedomning att [nPB] bor klassificeras som ett mycket brand-
farligt &mne.

Enligt fast rédttspraxis omfattar det utrymme f6r skonsmaéssig bedomning som
en [unions]institution har nir den vid utévandet av sitt uppdrag tvingas gora
komplicerade bedémningar i viss man dven faststéllandet av de sakomstén-
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digheter som ligger till grund for institutionens éatgird (se, for ett liknande
resonemang, domstolens dom av den 29 oktober 1980 i mal 138/79, Roquette
Fréres mot radet, REG 1980, s. 3333, svensk specialutgava, volym 5, s. 405,
punkt 25, och av den 21 januari 1999 i mal C-120/97, Upjohn, REG 1999,
s. 1-223, punkt 34). Under sadana forhallanden &r den behoriga institutionen
dartill skyldig att omsorgsfullt och opartiskt prova alla omstandigheter som
ar relevanta i det aktuella fallet ([domstolens] dom av den 21 november 1991
i mal C-269/90, Technische Universitat Miinchen, REG 1991, s. 1-5469,
punkt 14; svensk specialutgéva, volym 11, s. 453).

63 Av [den specialiserade] expertgruppens utlatande framgar att &ven om denna
inte hade en enhillig uppfattning géllande fragan huruvida [nPB] borde fa
markningen R11, delade majoriteten av gruppen samma asikt. Det kan dven
papekas att dessa experter var ense om att den omstdndigheten att [nPB] hade
en flam- och explosionspunkt innebér att detta &mne kan anses ha en innebo-
ende brandfarlighetsrisk.

64 Mot bakgrund av det ovanstdende framgér att kommissionen vid bedom-
ningen av [nPB:s] brandfarlighet har f6ljt [den specialiserade] expertgruppens
utlatande, som grundar sig pé resultaten av ett flertal tester vilka har utforts
enligt olika metoder och bekriftas av uppgifter hamtade [ur] specialiserade
publikationer.

65 Kommissionen har saledes inte gjort sig skyldig till uppenbara fel eller makt-
missbruk vid utévandet av sitt utrymme for skonsmaissig bedomning vad av-
ser klassificeringen av [nPB] som ett mycket brandfarligt &mne och har inte
heller 6verskridit granserna for detta utrymme.
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Fragan avseende reproduktions[toxicitet] for manniska

Da klassificeringen av [nPB] som reproduktionstoxiskt dmne har skett uteslu-
tande pa grundval av tester utférda pa djur, vilka har pavisat forekomsten av
tydliga toxiska effekter pa djurens fortplantning, har bolaget infor den hén-
skjutande domstolen bestritt att resultaten frdn dessa tester ska kunna tolkas
extensivt, sd att det darav kan dras slutsatsen att detta amne dven forsimrar
fertiliteten hos méanniska.

Kriterierna for att ett damne ska kunna klassificeras som reproduktionstoxiskt
anges i punkt 4.2.3 i bilaga VI till direktiv 67/548. For att ett &mne ska klas-
sificeras i kategori 2 pa grund av att det forsamrar fertiliteten, bor det finnas
klara beldgg fran studier pa en djurart, som med stod av andra data avseende
verkningsmekanism, verkningsstélle eller strukturlikheter med andra &mnen
som har kind fertilitetsnedséttande verkan eller annan information som kan
leda till slutsatsen att effekter troligen kan forviantas hos ménniska.

Sasom framgar av ... protokollen fran arbetsgruppen [CMR] av den 14—
16 maj 2003 och 15-17 januari 2003 ... dr skilen till att [nPB] har klassifi-
cerats enligt kategori 2 att skadliga effekter pa fertiliteten har konstaterats
genom studier pa en rattart samt att det forekommer strukturlikheter mellan
detta amne och dess isomer, 2-bromopropan, dven kallad isobromopropan,
som har klassificerats i kategori 1 pa grund av att dmnet orsakar sévél en for-
samrad fertilitet hos ménniska som toxiska effekter pa embryo/foster eller
avkomman hos ménniskan.
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69 Den omstdndigheten att [nPB] orsakar tydliga skador pé& de reproduktiva or-
ganen hos réittor av bada konen vid en doseringsniva dér inga andra systema-
tiska effekter forekommer utgor studiernas mest anmérkningsvérda effekt i
de resultat som redovisas i arbetsgruppens protokoll. Dessa studier bekraftar
dven att de toxiska effekterna inte endast uppkommer vid hogre dosering.

70 Haérav foljer att experternas uppfattning underbyggs av de kriterier som fore-
skrivs i punkt 4.2.3 i bilaga VI till direktiv 67/548 och i synnerhet i punkt 4.2.3.3
i denna bilaga. Kommissionen hade saledes goda grunder for att med stod av
denna uppfattning klassificera [nPB] som ett reproduktionstoxiskt dmne en-
ligt kategori 2.

71 Kommissionen har féljaktligen inte heller gjort sig skyldig till uppenbara fel
eller maktmissbruk, vid utévande av sitt utrymme for skonsmissig bedom-
ning vad avser klassificeringen av [nPB] som ett reproduktionstoxiskt dmne
enligt kategori 2, eller 6verskridit granserna for detta utrymme.”

Domstolens 6verviaganden i de punkter som angetts ovan &r direkt tillimpliga pa
de liknande, om inte identiska, invindningar som har framstéllts inom ramen f6r
den forsta och den andra delgrunden i férevarande grund, vilket inte har bestritts av
sokandena.

Nir det giller den forsta delgrunden ricker det att konstatera att domstolen inte god-
tog nigon av de invindningar som framstélldes infor den och som i huvudsak har
upprepats av sokandena i detta mal, vilka sirskilt avser det uppenbara fel som pastés
ha begatts vid genomférandet av det test dar flampunkten fér nPB faststélldes och
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vid bedémningen av resultaten fran detta test samt det fel som pastés foreligga pa
grund av att denna flampunkt faller utanfor det temperaturintervall som foreskrivs i
ISO-normen 1523.

Nir det giller den andra delgrunden konstaterar tribunalen att domstolen &ven hér
slutgiltigt har besvarat alla de invéindningar som s6kandena har framstéllt. Domstolen
godtog siledes kommissionens argument att klassificeringen av nPB som ett repro-
duktionstoxiskt &mne i kategori 2 bland annat grundar sig pa bevis som erhallits och
bedomts i enlighet med punkt 4.2.3.3 i bilaga VI till direktiv 67/548 (se protokollen
fran de sammantrédden i arbetsgruppen CMR som holls den 15-17 januari och den
14—16 maj 2003). Detta riacker for att konstatera att talan inte kan vinna bifall savitt
avser denna delgrund. I detta hinseende kan s6kandena inte med fog gora géllande
att kommissionen inte har nétt upp till beviskraven med avseende pa punkt 4.2.3.1 i
bilaga VI till direktiv 67/548. Det framgar inte av denna bestimmelse, vilken innehal-
ler kriterier som till stor del sammanfaller, att uttrycken "tydliga resultat fran rele-
vanta djurfors6k” och "resultat fran ... forsok” samt uttrycken “stark misstanke” och
“starka skal att formoda” skulle ge uttryck for olika beviskrav. I de fall som ndmns i
bestammelsen dér klassificering ska ske i kategori 2 eller 3 kan kommissionen dess-
utom grunda sina slutsatser pa “annan relevant information” Harigenom betonas det
vidstrackta utrymme for skonsmaéssig bedomning som kommissionen forfogar éver
vid prévningen av vetenskapliga bevis. Sokandena kan slutligen inte ifragasétta dom-
stolens slutgiltiga bedomning av huruvida analysen av testresultaten och de andra
bevis som ligger till grund for klassificeringen av nPB som ett reproduktionstoxiskt
dmne i kategori 2 ér vilgrundad.

Nir det giller den tredje delgrunden konstaterar tribunalen att domstolen visserli-
gen inte uttryckligen har uttalat sig i fragan huruvida kommissionen iakttog kriteriet
"normal hantering eller anvindning” i den mening som avses i punkt 1.1 i bilaga VI
till direktiv 67/548. I detta hanseende kan det emellertid konstateras att Enviro Tech
(Europe) hade lagt fram detta argument infér domstolen och att domstolen har be-
aktat det (domen i det ovan i punkt 72 nimnda maélet Enviro Tech (Europe), punk-
terna 31 och 34). Aven om domstolen inte uttryckligen hinvisade till kriteriet normal
hantering eller anvéndning vid bedémningen av nPB:s brandfarlighet och toxicitet
ger detta kriterium, sésom s6kandena sjélva papekade vid forhandlingen, icke desto
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mindre uttryck for en allmén princip som ligger bakom de olika beddmningskriteri-
erna for dmnens brandfarlighet och toxicitet (se punkterna 2.2.5 och 4.2.3 i bilaga VI
till direktiv 67/548), och det har dédrfor, om dn underforstatt, nodvandigtvis beaktats
av domstolen. I punkt 69 i domstolens dom har domstolen saledes, néir det géller
fragan huruvida nPB &r reproduktionstoxiskt och med hanvisning till foreskrifterna
i punkterna 4.2.3.1 och 4.2.3.3 i bilaga VI till direktiv 67/548, uttalat att det foljer
av de aktuella studierna att "de toxiska effekterna inte endast uppkommer vid hogre
dosering”

Harav foljer att talan inte heller, enligt vad domstolen har slagit fast, kan vinna bifall
savitt avser den tredje delgrunden i forevarande grund i fraga om kriteriet normal
hantering eller anvdandning.

Nir det sarskilt géller nPB:s brandfarlighet avser sokandenas argumentation huvud-
sakligen normal hantering och anvéndning av s6kandenas produkt EnSolv, vilken —
till skillnad fran nPB, som 4r den huvudsakliga ingrediensen i produkten — inte i sig
ar foremal for den omtvistade klassificeringen. Sokandena har diremot inte beaktat
att nPB anvinds p& manga olika sitt i andra produkter (se punkt 107 ovan). Villko-
ren for normal hantering och anvéndning av dessa andra produkter kan i hog grad
skilja sig fran villkoren f6r normal hantering och anvéndning av produkten EnSolv
eller andra produkter baserade pa nPB for avfettning med anga. Mot bakgrund harav
har sokandena saledes inte lyckats vederldgga konstaterandet i punkterna 56 och 58
i domstolens dom att det, nér det giller det temperaturintervall som anges i ISO-
normen 1523, ricker att kommissionen visar att flampunkten é&r ldgre dn 21°C.

Sokandena har slutligen hivdat att domstolen inte hade tillgang till alla de omstin-
digheter och vetenskapliga bevis som tribunalen forfogar 6ver i detta mal och uti-
fran vilka det &r befogat att dra andra slutsatser 4n vad kommissionen och domstolen
har gjort. I detta hdnseende racker det att konstatera att det stod sokandena fritt att
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inkomma med och dberopa dessa omsténdigheter och bevis i férfarandet infor dom-
stolen. Eftersom det dr uppenbart att sokandena, enligt vad de sjilva uppgav vid for-
handlingen, underlét att gora detta kan de inte lidngre ifrigasétta riktigheten av dessa
slutsatser i domstolens dom.

Mot bakgrund av ovanstdende finner tribunalen att talan inte kan vinna bifall savitt
avser nagon del av den forsta grunden.

Den andra grunden, avseende &sidosédttande av sokandenas berittigade forvantningar
om en korrekt tillampning av de relevanta klassificeringskriterierna i direktiv 67/548

Enligt sokandena strider den omtvistade klassificeringen mot deras berittigade for-
vantningar om att kommissionen, for att pa ett korrekt siatt kunna klassificera nPB,
ska gora en noggrann och opartisk unders6kning av de vetenskapliga data som de har
tillhandahallit. Kommissionen har gjort géllande att det 4r uppenbart att talan inte
kan bifallas savitt avser denna grund.

Aven om domstolen, i domen i det ovan i punkt 72 ndimnda maélet Enviro Tech (Eu-
rope), inte uttryckligen uttalat sig om en sddan grund kvarstér faktum att ndmnda
grund endast utgér en omformulering av den forsta grunden, genom vilken sokan-
dena klandrat kommissionen for att ha gjort uppenbart oriktiga bedomningar vid till-
lampningen av klassificeringskriterierna i direktiv 67/548 och for att inte ha iakttagit
dessa kriterier.
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Sasom framgér av fast réttspraxis omfattar ratten att aberopa principen om skydd
for berdttigade forvantningar varje enskild person hos vilken en institution har vickt
grundade férhoppningar genom att ge vederborande tydliga forsékringar, i den man
dessa inte strider mot tillaimplig lagstiftning. Nar en omsorgsfull och medveten eko-
nomisk aktor kan forutse att en unionsatgird kommer att vidtas som kan paverka
hans intressen, kan han emellertid inte &beropa denna princip nér atgarden har vid-
tagits (se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av den 10 september 2009
i mal C-201/08, Plantanol, REG 2009, s. 1-8343, punkterna 46 och 53 och dir angi-
ven rittspraxis, och av den 17 september 2009 i mal C-519/07 P, kommissionen mot
Koninklijke FrieslandCampina, REG 2009, s. [-8495, punkt 84).

I forevarande fall konstaterar tribunalen att inget av villkoren for tillimpning av prin-
cipen om skydd for berittigade forvéintningar dr uppfyllt. S6kandena kan inte, i avsak-
nad av tydliga forsdkringar fran kommissionen eller ett annat behorigt organ, aberopa
berittigade forvintningar om att nPB inte skulle klassificeras pa sétt som skett genom
den omtvistade klassificeringen eller pa ndgot annat sétt. Det har inte heller bestritts
att de rattsliga kriterierna for en sddan klassificering &r sa klara och precisa pa denna
punkt att sokandena kunde forutse att de kunde tillimpas i forevarande fall. Detta
var anledningen till att de intervenerade i forfarandet for antagande av den omtvis-
tade klassificeringen for att kunna péverka resultatet hdrav. Sokandena kan inte heller
aberopa berittigade forviantningar avseende den behoriga myndighetens val bland de
testmetoder som dr forenliga med dessa rittsliga kriterier (se punkt 6 ovan) eller, 4n
mindre, avseende det vetenskapliga resultat som denna myndighet kan komma fram
till efter genomforandet av ett sddant test.

Talan kan f6ljaktligen inte vinna bifall savitt avser férevarande grund.
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Den tredje och den sjunde grunden, avseende asidosittande av artikel 95.3 EG och
principen om god forvaltningssed

Sokandena har betriffande den tredje och den sjunde grunden i huvudsak aberopat
de argument som framforts inom ramen for den forsta och den andra grunden. Enligt
sokandena har kommissionen, genom att inte undersoka det stora antal vetenskapliga
data som s6kandena tillhandahallit, asidosatt artikel 95.3 EG och principen om god
forvaltningssed, enligt vilken kommissionen bland annat ska iaktta aktorernas rétt
till férsvar och bedéma varje enskilt fall f6r sig pa ett omsorgsfullt och opartiskt sétt.
Kommissionen har gjort géllande att det dr uppenbart att talan inte kan vinna bifall
savitt avser ndgon av dessa grunder.

I den mén sokandena i forevarande fall har aberopat ett &sidosittande av vissa pro-
cessrittsliga skyddsregler till deras forman ska det erinras om att det inte finns nagra
sadana skyddsregler till forman foér de berérda ekonomiska aktorerna i forfarandet
for anpassning av direktiv 67/548 till den tekniska utvecklingen (se den réttspraxis
som namnts i punkt 106 ovan). Sokandena kan séledes inte vinna framgang med sina
invindningar om att kommissionen har &sidosatt processrittsliga skyddsregler, och
till och med deras ratt till forsvar.

I den mén sokandena har gjort géllande att kommissionen inte har iakttagit sin om-
sorgsplikt eller de krav som anges i artikel 95 EG réicker det att konstatera att det
framgar av punkterna 62—65 i domen i det ovan i punkt 72 nimnda malet Enviro Tech
(Europe) att domstolen inte godtog sokandenas argument att kommissionen skulle
ha brustit i sin omsorgsplikt. Under alla omstédndigheter har s6kandena inte lyckats
styrka att kommissionen inte vederborligen har beaktat de data och de handlingar
som sOkandena ingett i den administrativa fasen, eller ens att detta skulle ha kunnat
paverka resultatet av det forfarande som ledde fram till antagandet av den omtvistade
klassificeringen (se 6vervidgandena i punkterna 139-154 ovan avseende den forsta
och den andra grunden). Mot bakgrund av domstolens uttalanden i domen i det ovan
i punkt 72 nimnda mélet Enviro Tech (Europe), vilka citerats i punkt 141 ovan, kan
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sokandena inte heller med framgéng gora gillande att kommissionen i detta hdnse-
ende uppenbart och allvarligt har 6verskridit gréanserna for sitt vidstrickta omrade
for skonsmaéssig bedomning nir den antog det angripna direktivet (se punkt 59 ovan).

Nir det slutligen géller skandenas invindning att kommissionen borde ha skjutit
upp antagandet av den omtvistade klassificeringen nér den mottog upplysningar om
att det pagick studier varigenom nPB:s reproduktionstoxicitet undersoktes pa nytt,
finner tribunalen att detta vaga argument inte utgdr nagot stod for att kommissionen
ska anses ha brustit i sin omsorgsplikt eller ha &sidosatt artikel 95.3 EG. Resultaten
fran dessa studier, vilka fortfarande &r osdkra, var ndmligen dnnu inte tillgdngliga for
kommissionen vid beddmningen av nPB:s egenskaper, och kommissionen férfoga-
de — i enlighet med domstolens resonemang, sasom det framgar av punkt 141 ovan —
over tillrackliga vetenskapliga bevis for att pa detta stadium ga vidare och anta den
omtvistade klassificeringen.

Tribunalen finner saledes, utan att det finns anledning att ta stéllning i fragan huru-
vida artikel 95 EG ar tillimplig i forevarande fall, att talan inte kan vinna bifall savitt
avser den tredje och den sjunde grunden.

Den femte grunden, avseende bristande behorighet och asidosittande av vissa
allménna unionsrittsliga principer

Sokandena har betrdffande den forsta delgrunden i forevarande grund i huvudsak
upprepat de argument som aberopats inom ramen for den férsta och den andra grun-
den och genom vilka det i huvudsak har gjorts gillande att kommissionen, genom att
"andra” tillimpningsomridet for de regler som faststéllts i direktiv 67/548, har 6ver-
skridit det uppdrag som den anfortrotts i detta direktiv. Inom ramen f6r den andra
delgrunden erinrar sokandena i huvudsak om de argument som &beropats till stod
for den andra grunden avseende asidosittande av principen om skydd for berattigade
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forvantningar. Inom ramen for den tredje delgrunden har sokandena gjort géllande
att den omtvistade klassificeringen innebér att man antar ett forslag fran arbetsgrup-
pen CMR, vilket inte uppfyller de "krav p& oberoende, kompetens, insyn, opartiskhet
och integritet som stélls pa ett korrekt vetenskapligt uttalande” for att det ska kunna
ligga till grund for ett unionsbeslut. Kommissionen har gjort géllande att det ar up-
penbart att talan inte kan vinna bifall sévitt avser denna grund.

Tribunalen finner att sGkandenas argument till stod for den forsta delgrunden avse-
ende bristande behdrighet endast utgér en nyanserad variant av de argument som
aberopats inom ramen for den forsta grunden. Da domstolen, i detta hianseende, har
slagit fast att det inte forhaller sig pa sé sétt att kommissionen uppenbart har 6verskri-
dit granserna for sitt utrymme for skonsméssig bedomning och att den har iakttagit
de relevanta klassificeringskriterierna for nPB kan kommissionen inte anses sakna
behorighet att anta den omtvistade klassificeringen. Talan kan saledes inte vinna bi-
fall savitt avser denna delgrund.

Redan med hinvisning till 6vervigandena i punkterna 151-154 ovan, kan det konsta-
teras att talan inte kan vinna bifall savitt avser den andra delgrunden.

Niér det giller den tredje delgrunden avseende asidoséttande av principen om obe-
roende och kompetens nir det giller vetenskapliga utlaitanden konstaterar tribu-
nalen att denna delgrund till stor del sammanfaller med den forsta grunden och
med den grund som avser &sidosittande av principen om god forvaltningssed (se
punkt 157 ovan). Sokandena kan, sdsom domstolen har funnit, inte med framgang
gora géllande att kommissionen har underlatit att beakta de upplysningar och bevis
som ingetts — eller att den till och med uppenbart och allvarligt har 6verskridit gran-
serna for sitt vidstrackta utrymme for skonsméssig bedomning (se den rattspraxis
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som ndmnts i punkt 125 ovan) — genom att, vid de komplicerade tekniska och veten-

skapliga utviarderingar som ska foretas, grunda sitt stillningstagande pa bevisning
som inte dr Overtygande.

Talan kan f6ljaktligen inte vinna bifall pa nagon del av forevarande grund.

Da sokandena inte har visat att det foreligger nagon rattsstridighet som kan med-
fora ett utomobligatoriskt skadestandsansvar for unionen ska skadestandsyrkandet
ogillas.

Mot bakgrund av ovanstéende ska talan ogillas i sin helhet.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i rattegdngsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta rétte-
gangskostnaderna, om detta har yrkats.

Kommissionen har yrkat att s6kandena ska forpliktas att ersitta réttegdngskostna-
derna, inbegripet dem som avser det interimistiska forfarandet. Eftersom sokandena
har tappat malet, ska kommissionens yrkande bifallas.
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Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN (forsta avdelningen)

foljande:

1) Talan ogillas.

2) Enviro Tech Europe Ltd och Enviro Tech International, Inc. ska ersitta ritte-
gangskostnaderna, inbegripet dem som avser det interimistiska forfarandet.

Azizi Frimodt Nielsen Gratsias

Avkunnad vid offentligt ssmmantrade i Luxemburg den 16 november 2011.

Underskrifter
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