DOM AV DEN 25.10.2011 — MAL T-262/10

TRIBUNALENS DOM (fjirde avdelningen i utokad sammanséttning)
den 25 oktober 2011 *

[ mal T-262/10,

Microban International Ltd, Huntersville, North Carolina (Forenta staterna),

Microban (Europé) Ltd, Cannock (Forenade kungariket),

foretradda av advokaten M. Sanchez Rydelski,

sokande,

mot

Europeiska kommissionen, foretridd av L. Pignataro och T. Scharf, bada i egenskap
av ombud,

svarande,

* Rittegangssprak: engelska.
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angdende en talan om ogiltigforklaring av kommissionens beslut 2010/169/EU av den
19 mars 2010 om att inte uppta 2,4,4’-triklor-2’-hydroxydifenyleter pa EU-forteck-
ningen 6ver tillsatser som far anvéndas vid tillverkning av material och produkter av
plast som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel enligt direktiv 2002/72/EG
(EUT L75,s. 25),

meddelar

TRIBUNALEN (fjarde avdelningen i utokad sammansittning),

sammansatt av ordforanden I. Pelikdnova samt domarna V. Vadapalas, K. Jirimée (re-
ferent), K. O’Higgins och M. van der Woude,

justitiesekreterare: handlaggaren N. Rosner,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 28 september 2011,

foljande

Dom

Bakgrund till tvisten

1 Sokandena, Microban International Ltd och Microban (Europé) Ltd, tillverkar och
saljer antimikrobiella och antibakteriella tillsatser som anvinds for att skydda olika
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produkter fran bakterier och mikrober. Microban International tillverkar dessa till-
satser och marknadsfor dem i hela virlden. Microban (Europe) ansvarar for mark-
nadsforing av de tillsatser som tillverkas av Microban International inom Europeiska
unionen.

Den 23 mars 1998 ingav RCC Registration and Consulting Company Ltd, pa upp-
drag av Ciba Inc., en ansokan till Europeiska kommissionen, i vilken det yrkades att
tillsatsen 2,4,4’-triklor-2’-hydroxydifenyleter (nedan kallad triklosan) skulle upptas i
forteckningen over tillatna tillsatser enligt kommissionens direktiv 90/128/EEG av
den 23 februari 1990 om material och produkter av plast som &r avsedda att komma i
kontakt med livsmedel (EGT L 75, s. 19; svensk specialutgéva, omride 13, volym 19,
s. 152).

Vetenskapliga livsmedelskommittén, vilken kommissionen ar skyldig att radfraga en-
ligt artikel 3.3 i radets direktiv 89/109/EEG av den 21 december 1988 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel (EGT L 40, 1989, s. 38; svensk specialutgava, omrade 13, vo-
lym 17, s. 207), avgav den 22 juni 2000 ett yttrande avseende ett antal monomerer och
tillsatser for material avsedda att komma i kontakt med livsmedel. I detta yttrande
forklarade kommittén bland annat att det for triklosan inte gar att bestimma tillaten
eller acceptabel daglig dos men att dess anvindning dnda kunde tolereras.

Efter det att Vetenskapliga livsmedelskommittén uppdaterat sina riktlinjer begérde
Ciba den 15 november 2002 att triklosan skulle bli foremal for ny prévning.

Den 15 mars 2004, efter omprévningen av triklosan, avgav Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet (Efsa) — som har ersatt Vetenskapliga livsmedelskommittén
enligt artikel 62 i férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
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principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndig-
heten for livsmedelssékerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelsséker-
het (EGT L 31, s. 1) — ett yttrande i vilket den bekriftade Vetenskapliga livsmedels-
kommitténs standpunkt fran dess yttrande av den 22 juni 2000.

Den 10 april 2008 upptogs triklosan i den temporéra forteckning 6ver tillsatser (ned-
an kallad den temporira forteckningen) som omnémns i artikel 4a.3 i kommissionens
direktiv 2002/72/EG av den 6 augusti 2002 om material och produkter av plast som
ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EGT L 220, s. 18), i &ndrad lydelse.
Enligt artikel 4a.4 i detta direktiv kan tillsatser som inte forekommer i férteckningen
over tillsatser som ér godkdnda pa unionsniva (nedan kallad den positiva forteckning-
en, i enlighet med terminologin i artikel 4.1 tredje stycket i samma direktiv) fortsitta
att anvindas i enlighet med nationell lagstiftning sa linge de fortfarande finns med i
den temporira forteckningen.

Den 21 april 2009 underrittade Ciba kommissionen om sitt beslut att dra tillbaka an-
sokan om godkdnnande av triklosan som tillsats som far anvdndas vid tillverkning av
material och produkter av plast som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Den 19 mars 2010 antog kommissionen beslut 2010/169/EU om att inte uppta tri-
klosan i EU-foérteckningen Over tillsatser som far anvindas vid tillverkning av ma-
terial och produkter av plast som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel
enligt direktiv 2002/72/EG (EUT L 75, s. 25) (nedan kallat det angripna beslutet).
Kommissionens rittsliga grund for beslutet ar artikel 11.3 i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och
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produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphévande av direk-
tiven 80/590/EEG och 89/109 (EUT L 338, s. 4), i dndrad lydelse.

Kommissionen forklarade i det angripna beslutet att den hade underréttats av Ciba
om bolagets beslut att dra tillbaka sin ansokan om godkénnande av triklosan som
tillsats som far anvindas vid tillverkning av material och produkter av plast som ar
avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Kommissionen beslutade att triklosan
inte skulle tas upp i bilaga III till direktiv 2002/72, vilken innehaller den positiva for-
teckningen, eftersom det inte lingre forelag nagon giltig ansokan om anvdndning
av dmnet som tillsats i plastprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
Kommissionen forklarade saledes att triklosan skulle strykas fran den temporira
forteckningen. Kommissionen ansag dock att det var nédvandigt att under en 6ver-
gangsperiod lata medlemsstaterna fortsétta att godkénna saluféring av material och
produkter av plast som innehéller triklosan.

Artikeldelen i det angripna beslutet har foljande lydelse:

" Artikel 1

[Triklosan] (CAS-nr 0003380-34-5, ref. nr 93930) ska inte tas upp i bilaga III till
direktiv [2002/72].

Artikel 2

Material och produkter av plast som tillverkats med [triklosan] och sldppts ut pa
marknaden fore den 1 november 2010 far fortsitta att saluforas till och med den 1 no-
vember 2011, om inte annat ségs i nationell lagstiftning.
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Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.”

Forfarandet och parternas yrkanden

Sokandena har, genom ansokan som registrerades vid tribunalens kansli
den 7 juni 2010, vickt forevarande talan.

Den 31 mars 2011 ingav s6kandena en begidran om att malet skulle handldggas med
fortur i enlighet med artikel 55.2 i tribunalens rattegangsregler.

P4 grundval av referentens rapport beslutade tribunalen att inleda det muntliga forfa-
randet och att ge malet fortur i enlighet med artikel 55.2 i rédttegdngsreglerna.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pa tribunalens muntliga fragor vid férhand-
lingen den 28 september 2011.

Sokandena har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara det angripna beslutet, samt

— forplikta kommissionen att ersitta réittegangskostnaderna.
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Kommissionen har yrkat att tribunalen ska

— avvisa talan, eller

— iandra hand ogilla talan, samt

— forplikta sokandena att ersitta rattegdngskostnaderna.

Upptagande till sakprovning

Kommissionen har, utan att formellt framstélla en invindning om rattegdngshinder,
havdat att talan inte kan upptas till sakprévning, eftersom det angripna beslutet inte
kan anses utgora en regleringsakt som inte medfér nagra genomforandeatgirder, i
den mening som avses i artikel 263 fjarde stycket FEUF, och eftersom det inte beror
sOkandena personligen.

Enligt artikel 263 fjarde stycket FEUF far alla fysiska eller juridiska personer vicka talan
mot en akt som &r riktad till dem eller som direkt och personligen berér dem samt mot
en regleringsakt som direkt berér dem och som inte medfér genomfoérandeatgérder.

I forevarande fall dr det utrett att det angripna beslutet inte &r riktat till sokandena,
varfor de inte &r réttsaktens adressater. Enligt artikel 263 fjarde stycket FEUF kan
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sOkandena saledes endast vicka talan om ogiltigforklaring av rittsakten om den kan
anses som en regleringsakt som direkt ber6r dem och som inte medf6ér genomforan-
deatgérder, eller om den berdr dem direkt och personligen.

Tribunalen kommer inledningsvis att prova huruvida det angripna beslutet utgor en
regleringsakt, i den mening som avses i artikel 263 fjarde stycket FEUE.

Enligt rattspraxis ska med begreppet regleringsakt i artikel 263 fjarde stycket FEUF
forstas alla rittsakter med allmén riackvidd, med undantag for lagstiftningsakter (tri-
bunalens beslut av den 6 september 2011 i mél T-18/10, Inuit Tapiriit Kanatami m.fl.
mot parlamentet och radet, ej offentliggjort i rattsfallssamlingen, punkt 56).

Den rittsliga grunden for det angripna beslutet &r i forevarande fall artikel 11.3 i
férordning nr 1935/2004. I denna artikel foreskrivs att atgéarder som vidtas av kom-
missionen pé denna grund ska foregas av det forfarande som avses i artikel 5a.1-4
och 5a.5 b i rddets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genomférandebefogenheter (EGT
L 184, s. 23), i dndrad lydelse. Kommissionen har saledes antagit det angripna be-
slutet inom ramen for sina genomférandebefogenheter och inte inom ramen for sina
lagstiftningsbefogenheter.

Det angripna beslutet har dessutom allmén rackvidd, eftersom det &r tillamplig pa
objektivt bestdmda situationer och medfor réttsverkningar for en allmént och ab-
strakt angiven personkrets.
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Sasom framgar av punkt 9 ovan ér syftet med det angripna beslutet att triklosan inte
ska upptas i den positiva forteckningen. Triklosan har mot denna bakgrund ocksa,
med tillimpning av artikel 4a.6 b i direktiv 2002/72 strukits fran den temporéra for-
teckningen. Beslutet att inte uppta triklosan i den positiva forteckningen och att stry-
ka dmnet fran den tempordra forteckningen far saledes till f6ljd att dmnet inte lingre
kan saluforas inom unionen efter den 1 november 2011. Det angripna beslutet &r séle-
des tillampligt pa alla fysiska eller juridiska personer som dgnar sig &t att tillverka och/
eller salufora triklosan och pé alla material och produkter som innehaller detta &mne.

Det angripna beslutet ska alltsé anses som en regleringsakt, i den mening som avses i
artikel 263 fjarde stycket FEUF.

Vad ror fragan huruvida sokandena berdrs direkt ska det anmaérkas att uttrycket "di-
rekt berér dem” forekommer tva génger i artikel 263 fjarde stycket FEUFE. I denna
bestammelse upprepas en formulering fran artikel 230 fjarde stycket EG, och det hin-
visas till "akt som ... direkt ... ber6r dem”. Genom artikel 263 fjarde stycket FEUF in-
troduceras éven begreppet “regleringsakt som direkt berér dem och som inte medfor
genomfOrandeatgérder”.

Vad for det forsta avser villkoret i artikel 230 fjarde stycket EG att s6kanden ska vara
personligen berord har det faststéllts att detta villkor innebér ett krav dels att den
angripna rattsakten har direkt inverkan pa den enskildes rittsliga stéllning, dels att
rittsakten inte limnar nigot utrymme for skonsméssig bedomning f6r dem till vilka
den riktar sig, och som ska genomféra den, vilket innebir att genomforandet més-
te vara av rent automatisk karaktér och endast f6lja av den angripna lagstiftningen
utan att ndgra mellanliggande regler tillimpas (domstolens dom av den 5 maj 1998 i
mal C-386/96 P, Dreyfus mot kommissionen, REG 1998, s. I-2309, punkt 43, och av

II - 7710



28

29

30

MICROBAN INTERNATIONAL OCH MICROBAN (EUROPE) MOT KOMMISSIONEN

den 10 september 2009 i de férenade mélen C-445/07 P och C-455/07 P, kommis-
sionen mot Ente per le Ville vesuviane och Ente per le Ville vesuviane mot kommis-
sionen, REG 2009, s. I-7993, punkt 45).

I forevarande fall har det angripna beslutet, sdsom anmarkts i punkt 24 ovan, till f6ljd
att det &r forbjudet att salufora material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel om materialet eller produkterna innehaller triklosan. Sdsom forklarats
vid forhandlingen koper sdkandena triklosan och anvénder 4mnet vid tillverkning-
en av en produkt som skyddar mot bakterier och mikrober, vilken dérefter siljs for
att anvéndas vid tillverkning av material och produkter av plast som ar avsedda att
komma i kontakt med livsmedel, vilket innebér att det angripna beslutet har direkt
inverkan pa deras réttsliga stillning.

Det angripna beslutet ger inte heller medlemsstaterna, vilka beslutet &r riktat till och
som ska genomfora det, ndgot utrymme for eget skon. Det framgér visserligen av arti-
kel 2 i beslutet att material och produkter som innehéller triklosan far fortsitta att sa-
luforas till och med den 1 november 2011, om inte annat sigs i nationell lagstiftning,
vilket innebér att medlemsstaterna har mojlighet att férbjuda saluféring av sddana
material och produkter redan fore denna dag. Detta innebér att medlemsstaterna vis-
serligen forfogar over ett visst utrymme for eget skon vad avser fran vilket datum de
vill férbjuda saluféring av triklosan, men efter den 1 november 2011 intrdder med
automatik en skyldighet att infora forbudet. Syftet med den dvergéngsperiod som
foreskrivs i artikel 2 i det angripna beslutet ar att underlétta inforandet av beslutet att
inte uppta triklosan i den positiva forteckningen, varfér denna atgérd ar accessorisk
till sistnamnda atgard.

Sokandena ska dérfor anses vara direkt berdrda av det angripna beslutet, sésom detta
begrepp forstés i artikel 230 fjirde stycket EG.
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Vad for det andra avser fragan hur begreppet direkt berord ska forstas i den nya be-
staimmelsen i artikel 263 fjarde stycket FEUF, finns det anledning att fraga sig huru-
vida detta begrepp dér ska tolkas annorlunda én vad som f6ljer av den rittspraxis som
beskrivs i punkt 27 ovan.

Det framgar av rdttspraxis att syftet med att i artikel 263 fjarde stycket FEUF tillata att
en fysisk eller juridisk person vicker talan mot en regleringsakt som direkt berér den-
ne och som inte medfér genomforandeatgérder &r att mildra villkoren for att vacka
direkt talan (se, for ett liknande resonemang, beslutet i det ovan i punkt 21 ndmnda
maélet Inuit Tapiriit Kanatami m.fl. mot parlamentet och radet, punkt 50). Villkoret
direkt berord, sisom det nyligen inforts i denna bestammelse, ska i vart fall inte tolkas
mer restriktivt dn villkoret direkt berord i artikel 230 fjarde stycket EG. Eftersom det
i punkt 30 ovan faststillts att sokandena var direkt berérda av det angripna beslutet,
i den mening som detta villkor forstods i artikel 230 fjirde stycket EG, ska de dven
anses direkt berérda av det angripna beslutet, i den mening som detta i artikel 263
fjarde stycket FEUF nyligen inforda villkor ska forstas.

Vad for det tredje avser fragan huruvida det angripna beslutet medfér genomféran-
deatgérder, i den mening som avses i artikel 263 fjarde stycket FEUF, upprepar tri-
bunalen vad som redan har sagts i punkterna 24 och 28 ovan, ndmligen att beslutets
syfte var att triklosan inte skulle tas upp i den positiva forteckningen. Kommissionen
beslutade dérfor i det angripna beslutet att dven stryka detta &mne fran den tempo-
rira forteckningen med tillimpning av artikel 4a.6 b i direktiv 2002/72. 1 det angripna
beslutet infordes ocksa, i syfte att underlétta inférandet av icke-upptagandet av tri-
klosan i den positiva forteckningen och den darpa foljande strykningen av émnet fran
den temporira forteckningen, som en accessorisk atgérd, en 6vergangsperiod, under
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vilken material och produkter innehéllande triklosan fir fortsitta att saluforas fram
till den 1 november 2011.

Det ska i detta sammanhang anmaérkas att varken icke-upptagandet av triklosan i
den positiva forteckningen eller strykningen av &mnet fran den temporira forteck-
ningen kréver att medlemsstaterna vidtar genomforandeatgérder. I artikel 4a.4 i di-
rektiv 2002/72 foreskrivs namligen att endast tillsatser som forekommer i den tempo-
rira forteckningen far fortsitta att anvdndas efter den 1 januari 2010. I artikel 4a.6 b
i direktiv 2002/72 foreskrivs dessutom att en tillsats ska strykas fran den temporéra
forteckningen nédr kommissionen fattar ett beslut om att inte inféra den i den posi-
tiva forteckningen. Beslutet att inte uppta triklosan i den positiva forteckningen fick
saledes som omedelbar f6ljd att &mnet stroks fran den temporédra forteckningen och
att saluféringen av dmnet forbjods, utan att medlemsstaterna behovde vidta nagon
genomforandedtgird.

Tribunalen framhaller, i likhet med s6kandena, att kommissionens direktiv 2004/19/
EG av den 1 mars 2004 om dndring av direktiv 2002/72 (EUT L 71, s. 8) och kom-
missionens direktiv 2008/39/EG av den 6 mars 2008 om &ndring av direktiv 2002/72
(EUT L 63, s. 6) innebar att de nya bestdmmelserna artikel 4a.4 respektive arti-
kel 4a.6 b infordes i direktiv 2002/72. Av artikel 2 i direktiv 2004/19 och artikel 2 i
direktiv 2008/39 framgar att artikel 4a.4 respektive artikel 4a.6 b i direktiv 2002/72
har inférlivats i medlemsstaterna. Det krévs séledes inte att nagra atgarder antas for
att genomfora forbudet att salufora triklosan till foljd av beslutet att inte uppta &mnet
i den positiva forteckningen och att stryka det fran den temporéra forteckningen.

Overgangsperioden innebar att det dr mojligt att tillata att triklosan saluférs fram
till den 1 november 2011. Den kréver inte i sig att medlemsstaterna vidtar ndgon ge-
nomférandeatgird, eftersom det endast handlar om en frivillig méjlighet att forbjuda
saluforing redan fore den 1 november 2011.
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Aven om 6vergangsbestimmelsen skulle gora att medlemsstaterna vidtar genomfér-
andeatgérder, ska det ater anmaérkas att bestimmelsens syfte dr att underlétta inf6-
randet av forbudet i det angripna beslutet mot att salufora triklosan, pa sa sitt att
fysiska eller juridiska personer som berors av detta forbud ges mojlighet att vidta at-
girder. Overgangsbestimmelsen ir saledes accessorisk i forhallande till det angripna
beslutets huvudsyfte, ndmligen att forbjuda saluforing av triklosan, vilket géller fran
och med den 1 november 2011, utan att ndgon genomférandeatgird dr nddvindig.

Det angripna beslutet kan saledes inte anses medf6ra genomférandeétgarder.

Niamnda beslut utgor darfor en regleringsakt som direkt berér s6kandena och som
inte medfor genomférandeatgérder, varféor kommissionens invdndning om rétte-
gangshinder ska ogillas, utan att det beh6ver provas huruvida sékandena ér person-
ligen berérda.

Provning i sak

Sokandena har anfort fyra grunder till stod for sin talan. For det forsta att fel réttslig
grund har valts for det angripna beslutet. Den andra grunden avser &sidoséttande av
det forfarande som foreskrivs i forordning nr 1935/2004 och direktiv 2002/72. Sokan-
dena har som tredje grund gjort gillande ett asidosittande av principen om skydd
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for berattigade forvantningar och har som fjéarde grund aberopat ett asidoséttande av
principerna om god forvaltning, 6ppenhet och rattssékerhet.

Den forsta grunden: Fel rdttslig grund har valts

Sokandena har i den forsta grunden gjort géllande att kommissionen har gjort sig
skyldig till felaktig réttstillampning genom att grunda det angripna beslutet pa arti-
kel 11.3 i férordning nr 1935/2004. Denna bestdmmelse ror ndmligen godkdnnanden
pa unionsniva att saluféra &mnen som ér inforlivade i material och produkter av plast,
vilka &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel, medan det angripna beslutet
inte innehaller ett sidant godkdnnande, utan tvirtom foreskriver att ett &mne inte
ska tas upp i bilaga III till direktiv 2002/72. Det angripna beslutet innebar darfor ett
forbud mot att anvénda triklosan som tillsats i material och produkter av plast som ar
avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Det ska hiarvid anmaérkas att enligt fast réttspraxis ska valet av rittslig grund for en
unionsrittsakt ske utifran objektiva kriterier, som kan bli foremal for domstolsprov-
ning. Bland dessa kriterier ingér bland annat réttsaktens syfte och innehéll (domsto-
lens dom av den 23 oktober 2007 i mal C-440/05, kommissionen mot radet, REG 2007,
s. 1-9097, punkt 61).

Om bedémningen av en unionsréttsakt visar att det finns tva avsikter med den eller
att den har tva bestindsdelar, och om en av dessa kan identifieras som den huvud-
sakliga eller den 6verordnade, medan den andra endast dr av underordnad betydelse,
ska réttsakten ha en enda rittslig grund, ndmligen den som kriavs med hédnsyn till den
huvudsakliga eller 6verordnade avsikten eller bestdndsdelen (domstolens dom av den
20 maj 2008 i mal C-91/05, kommissionen mot radet, REG 2008, s. I-3651, punkt 73).
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Artikel 11.3 i férordning nr 1935/2004 har foljande lydelse:

"Gemenskapsgodkédnnande i form av en sérskild atgérd i enlighet med punkt 1 ska
antas av kommissionen. Denna atgird, som avser att dndra icke véisentliga delar av
denna forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det foreskri-
vande forfarande med kontroll som avses i artikel 23.4”

I artikel 11.1 i samma férordning foreskrivs foljande:

"Gemenskapsgodkinnande av ett &mne eller dmnen skall ske i form av antagande av
en sdrskild atgard. ..”

Med beaktande av lydelsen i dessa bestimmelser ror artikel 11.3 i forordning
nr 1935/2004 endast fall dar kommissionen har for avsikt att godkidnna att ett &mne
som infOrlivats i material och produkter, vilka 4r avsedda att komma i kontakt med
livsmedel, anvénds och salufors i unionen.

Kommissionen har i det angripna beslutet emellertid forbjudit saluféring av triklosan
som tillsats vid tillverkning av material och produkter som &r avsedda att komma i
kontakt med livsmedel. Kommissionen har i detta syfte i det angripna beslutet dels
inte tagit upp triklosan i den positiva forteckningen, dels strukit detta &mne fran den
temporéra forteckningen.
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I den del det angripna beslutets syfte ar att forbjuda saluféring av triklosan inom
unionen kan det saledes inte grunda sig pa artikel 11.3 i férordning nr 1935/2004,
vilken tvartom ror godkdnnanden for saluféring.

Denna slutsats vederldggs inte av kommissionens argument att det angripna beslutet
ocksa ska forstas som ett beslut att fram till den 1 november 2011 tillata saluféring av
material och produkter som innehaller triklosan om de sléppts ut pa marknaden fore
den 1 november 2010.

Sasom tribunalen redan har anmérkt i punkt 29 ovan var den enda anledningen till
att det i artikel 2 i det angripna beslutet foreskrevs en 6vergangsperiod under vilken
det — om inte annat ségs i nationell lagstiftning — fortfarande var tillatet att saluféra
triklosan, att underlitta inforandet av forbudet mot att salufora triklosan, eftersom
detta forbud var den direkta foljden av det angripna beslutets huvudsyfte, namligen
att inte uppta dmnet i den positiva forteckningen. Av detta foljer att foreskriften om
en Overgangsperiod ska anses vara underordnad det angripna beslutets huvudsyfte, i
den mening som avses i den réttspraxis som omnamns i punkt 43 ovan.

Talan ska darfor vinna bifall savitt avser den forsta grunden, och det angripna beslutet
ska ogiltigforklaras, eftersom det har antagits med stod av fel rittslig grund.

Aven om kommissionens val av felaktig rittslig grund i sig innebir att det angripna
beslutet ska ogiltigforklaras, finner tribunalen dndé det lampligt att for fullstindighe-
tens skull 4ven prova den andra grunden, eftersom denna grund rér fragan huruvida
det 6ver huvud taget fanns nagon rittslig grund som kommissionen ritteligen kunde
ha valt for det angripna beslutet.
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Den andra grunden: Asidosdittande av det forfarande som foreskrivs i forordning
nr 1935/2004 och direktiv 2002/72

Sokandena har i den andra grunden hivdat att eftersom kommissionen inte fattat ett
beslut om riskhantering, i den mening som avses i skél 14 i férordning nr 1935/2004,
har den &sidosatt det forfarande som foreskrivs i denna foérordning och direk-
tiv 2002/72 genom att anta ett beslut att inte uppta en tillsats i den positiva forteck-
ningen. Sokandena har med dberopande av syftet bakom det forfarande som fore-
skrivs i forordningen och direktivet gjort gillande att om den ursprunglige sokanden
drar tillbaka en ansokan om att en tillsats ska upptas i den positiva forteckningen, ska
kommissionen bereda bertrda parter tillfille att stilla sig bakom ansokan, sa att kom-
missionen kan fatta ett beslut om riskhantering.

Det dr hirvid utrett att det varken i férordning nr 1935/2004 eller i direktiv 2002/72
anges vad kommissionen ska gora om den ursprunglige sdkanden beslutar att dra
tillbaka sin ansdkan om att en tillsats ska upptas i den positiva forteckningen. Det ska
saledes provas huruvida det gér att utreda vad kommissionen bor gora i ett sddant fall
med hjélp av de tva rittsakternas syfte och systematik eller det forfarande som fore-
skrivs i andra unionsréttsakter som har ett liknande syfte, vilket man férsoker uppna
med hjilp av liknande forfaranden, éven om det ror sig om andra &mnen.

Det ska inledningsvis erinras om att forordning nr 1935/2004 dr en ramférordning
vad avser material och produkter som ér avsedda att komma i kontakt med livsmedel
och att direktiv 2002/72 dr ett specialdirektiv som ror just material och produkter av
plast som ér avsedda att komma i kontakt med livsmedel.
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Vad avser syftet med de bada réttsakterna finns det anledning att erinra om vad som
sags i artikel 1 i forordning nr 1935/2004:

"Denna forordning syftar till att sékerstdlla att den inre marknaden fungerar effektivt
med avseende pa utsldppande pad marknaden i gemenskapen av material och produk-
ter avsedda att direkt eller indirekt komma i kontakt med livsmedel, och den skall
samtidigt utgora en grund for att garantera en hog skyddsniva for manniskors hilsa
och konsumenternas intressen”

De forfaranden som foreskrivs i direktiv 2002/72, vilka specifikt ror tillsatser som
anvinds vid tillverkning material och produkter av plast, har inforts just for att uppna
detta syfte att skydda ménniskors hélsa. I artikel 4.1 tredje stycket i detta direktiv
anges att fran och med den 1 januari 2010 far endast tillsatser som ingar i den positiva
forteckningen anvindas vid tillverkning av material och produkter av plast. Enligt
artikel 4a.1 i samma direktiv kan en ny tillsats ldggas till den positiva férteckningen
forst efter det att Efsa har gjort en sidkerhetsbedomning. Det framgéar slutligen av
artikel 4a.3 och 4a.4 i nimnda direktiv att ett imne som inte finns med i den positiva
forteckningen, men som dr under utredning hos Efsa, ska upptas i den temporira for-
teckningen, vilket innebér att &mnet kan fortsitta anvdndas i enlighet med nationell
lagstiftning. Med andra ord ankommer det, fram till dess att Efsa har fattat beslut i
sakerhetsfragan, pa de nationella myndigheterna att bedéma huruvida det &r forenligt
med skyddet f6r ménniskors hilsa att tillata fortsatt saluféring av dmnet.

Kommissionens beslut att inte uppta triklosan i den positiva forteckningen foran-
leddes av att Ciba dragit tillbaka sin ans6kan om godkénnande, varfor beslutet
inte kan anses syfta till att skydda ménniskors hélsa. Denna slutsats stérks av den
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omstidndigheten att Vetenskapliga livsmedelskommittén den 22 juni 2000 och Efsa
den 15 mars 2004, det vill siga innan det angripna beslutet antogs, avgett vetenskap-
liga yttranden dér det inte riktades nigra invdndningar mot saluféringen av triklosan.

Vad avser systematiken i forordning nr 1935/2004 och direktiv 2002/72 ska det for det
forsta anmairkas att d&ven om det i artikel 8 i nimnda foérordning anges att en ansékan
om godkédnnande av ett nytt dmne ska framstéllas av den person som o6nskar erhélla
ett sadant godkénnande, si gynnar detta godkdnnande, genom att &mnet upptas i den
positiva forteckningen, inte bara s6kanden utan dven alla som anvidnder det &mne
godkénnandet giller.

Det framgér ndmligen av artikel 11.4 i forordning nr 1935/2004 att nér ett &mne god-
kénts ska alla foretagare som anvinder det godkédnda dmnet, eller material eller pro-
dukter som innehéller det godkinda dmnet, iaktta de villkor eller begrédnsningar som
foljer med godkénnandet. I artikel 11.5 i samma forordning anges att den sokande
eller foretagare som anvidnder det godkidnda @mnet eller material eller produkter som
innehaller det godkinda dmnet omgéende ska informera kommissionen om ny ve-
tenskaplig eller teknisk information som kan péaverka sikerhetsbedomningen av det
godkdnda dmnet vad avser méanniskors hélsa. I artikel 12 i fé6rordning nr 1935/2004
foreskrivs dessutom att den s6kande eller foretagare som anvéinder det godkénda
amnet eller material eller produkter som innehaller det godkidnda &mnet far ansoka
om en dndring av ett befintligt godkdnnande. I artikel 5.1 n i nimnda forordning
nr 1935/2004 hénvisas slutligen e contrario till ett forfarande f6r individuellt godkén-
nande av ett dmne, en process eller ett material eller en produkt genom ett beslut som
riktar sig till en sokande.

Sasom tribunalen redan anmairkt i punkt 57 ovan framgar det av artikel 4a.3 och 4a.4
i direktiv 2002/72 att ett 4mne som inte dr upptaget i den positiva forteckningen,
men som dr under utredning av Efsa, ska upptas i den temporéra forteckningen. I
artikel 4a.6 i samma direktiv foreskrivs dessutom att en tillsats ska strykas frén den
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temporira forteckningen antingen nir den upptas i den positiva forteckningen eller
ndr kommissionen beslutar att inte uppta tillsatsen i den positiva forteckningen, eller
nér Efsa under sin utredning inte far svar pa en begéran om information. Det framgér
slutligen av skél 14 i férordning nr 1935/2004 att sdkerhetsbedomningen av &mnen
bor atfoljas av ett beslut om riskhantering enligt vilket det avgors huruvida dessa dém-
nen ska upptas i den positiva forteckningen.

Det gér av dessa bestimmelser att dra slutsatsen att beslutet att stryka ett &mne fran
den temporira forteckningen ar f6ljden antingen av att kommissionen i ett beslut om
riskhantering har angett att damnet ska upptas i den positiva forteckningen eller att det
inte ska upptas i den forteckningen, eller att sokanden végrat att samarbeta med Efsa
i myndighetens utredning av huruvida émnet &r sakert.

I forevarande fall har den omstdndigheten att triklosan inte upptagits i den positiva
forteckningen i enlighet med artikel 4a.6 b i ovanndmnda direktiv fatt den direkta
foljden att detta dmne strukits fran den temporéra férteckningen, trots att strykning-
en inte foranleddes av ett beslut om riskhantering eller den ursprunglige sokandens
végran att samarbeta med Efsa, eftersom denna myndighet redan avgett ett veten-
skapligt yttrande.

Det ska vidare anmadrkas att sokandena, sésom kommissionen har anmérkt, haft méj-
lighet att inkomma med en ny ansokan om godkidnnande enligt artikel 8 i forord-
ning nr 1935/2004. Det framgar dock inte av direktiv 2002/72 att en sadan ansékan
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skulle leda till att triklosan p& nytt skulle upptas i den temporéra forteckningen. I
artikel 4a.5 b i direktiv 2002/72 foreskrivs namligen foljande:

"Foljande villkor skall gélla for att en tillsats skall kunna tas upp pa den tillfélliga for-
teckningen:

a) Tillsatsen maste vara tilliten i en eller flera medlemsstater senast den 31 de-
cember 2006.

b) De uppgifter om tillsatsen som avses i punkt 2 méste ha limnats in i enlighet med
livsmedelsmyndighetens krav senast den 31 december 2006.”

Enligt artikel 4a.2 i samma direktiv ska alla personer som vill ha en tillsats upptagen i
den positiva forteckningen ldmna in uppgifter sé att Efsa kan bedoma dess sikerhet se-
nast den 31 december 2006. I forevarande fall hade s6kandena inte mojlighet att lam-
na in de n6dvéndiga uppgifterna till Efsa for bedomning fore den 31 december 2006.

Aven om det i artiklarna 11.5 och 12 i forordning nr 1935/2004 foreskrivs en moj-
lighet for Efsa att gora en ny beddmning av det aktuella &mnet ndr denna myndig-
het fatt del av nya upplysningar, ska det understrykas att det varken i férordning
nr 1935/2004 eller i direktiv 2002/72 foreskrivs en mojlighet till en sadan omprovning
ndr det inte forekommer nya upplysningar som kan gora att den ursprungliga be-
démningen kan ifragasittas och inget godkédnnande 4nnu har meddelats. Det framgar
dven av handlingen "EFSA’s note for guidance for petitioners presenting an applica-
tion for the safety assessment of a substance to be used in food contact materials prior
to its authorisation” (Efsas anvisningar till personer som anstker om att ett imne som
kan ingd vid tillverkning av material avsedda att komma i kontakt med livsmedel ska
sakerhetsbedomas innan det godkénns) att om Efsa har gjort en forsta bedomning av
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ett dmne (inbegripet nér Efsa efter denna utredning forklarat att dmnet inte bor god-
kénnas), kan en ny bedomning endast begéras om det tillkommit nya upplysningar
som kan leda till en annan bedémning. Eftersom Efsa i férevarande fall redan har
avgett ett positivt yttrande pa grundval av den information som getts in av Ciba, kan
en eventuell ansokan om ny beddmning fran s6kandenas sida inte ha till syfte att den
ursprungliga bedomningen ska dndras. Det dr dessutom troligt att sékandena sjélva
kommer att anséka om godkénnande péa grundval av samma upplysningar som Ciba
redan ingett, varfor det inte dr fraga om nagra nya upplysningar. Detta innebér i fore-
varande fall att lagstiftningen inte ger sbkandena mojlighet att inkomma med en ny
ans6kan om bedomning av dmnet i fraga, vilket talar for att kommissionen é&r skyldig
att anta ett beslut om riskhantering pa grundval av Efsas ursprungliga bedémning.

Med hinsyn till systematiken i férordning nr 1935/2004 och direktiv 2002/72 kan
den omsténdigheten att en sokande har dragit tillbaka sin ansdkan om godkidnnande
inte anses som tillricklig grund for att inte genomfora ett forfarande for att fatta ett
beslut om riskhantering i fragan huruvida @mnet ska upptas i forteckningen eller inte,
eftersom det inte framgar av dessa bada rittsakter att sokandena skulle kunna fa till
stand att triklosan pa nytt upptas i den temporira forteckningen och att Efsa gor en
ny bedémning av dmnet.

Vad avser de 6vriga unionsréttsakter som kan vara relevanta i forevarande fall hanvisar
tribunalen, i likhet med s6kandena, till kommissionens férordning (EG) nr 1451/2007
av den 4 december 2007 om andra fasen av det tiodriga arbetsprogram som avses
i artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG om utslappande av
biocidprodukter pd marknaden (EUT L 325, s. 3). I artiklarna 11 och 12 i denna for-
ordning foreskrivs sérskilt att om en ansékan om att ett dmne ska upptas pa forteck-
ningen 6ver godkédnda biocidprodukter dras tillbaka, kan en ny s6kande tréda i den
ursprunglige s6kandens stille.
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Tribunalen finner mot denna bakgrund att kommissionen har &sidosatt férordning
nr 1935/2004 och direktiv 2002/72 genom att besluta att triklosan inte ska upptas pa
forteckningen av det enda skilet att den ursprungliga ansokan att detta &mne ska upp-
tas pa den positiva forteckningen har dragits tillbaka, eftersom det inte finns nagon
rattslig grund med stod av vilken ett sadant beslut kan antas. Talan ska saledes dven
vinna bifall savitt avser den andra grunden. Det angripna beslutet ska saledes ogiltig-
forklaras, utan att det finns anledning att prova den tredje och den fjérde grunden.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i rittegangsreglerna ska tappande part forpliktas att ersdtta rat-
tegangskostnaderna, om detta har yrkats. Eftersom kommissionen har tappat malet,
ska s6kandenas yrkande bifallas.

Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN (fjarde avdelningen i utokad sammansittning)

foljande:

1) Kommissionens beslut 2010/169/EU av den 19 mars 2010 om att inte upp-
ta 2,4,4’-triklor-2’-hydroxydifenyleter pa EU-forteckningen over tillsatser
som far anvindas vid tillverkning av material och produkter av plast som
ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel enligt direktiv 2002/72/EG
ogiltigforklaras.
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2) Europeiska kommissionen ska bira sina riattegangskostnader och ersitta Mi-
croban International Ltd:s och Microban (Europé) Ltd:s rittegangskostnader.

Pelikdnova Vadapalas Jurimée

O’Higgins Van der Woude

Avkunnad vid offentligt ssmmantrade i Luxemburg den 25 oktober 2011.

Underskrifter
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