ETIMINE OCH ETIPRODUCTS MOT KOMMISSIONEN

TRIBUNALENS BESLUT (stora avdelningen)
den 7 september 2010*

I mal T-539/08,

Etimine SA, Bettembourg (Luxemburg),

och

AB Etiproducts Oy, Espoo (Esbo) (Finland),

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

med stod av

* Rittegangssprak: engelska.

sokande,
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Borax Europe Ltd, London (Férenade kungariket), foretritt av advokaten K. Nord-
lander och S. Kinsella, solicitor,

intervenient,

mot

Europeiska kommissionen, foretridd av P. Oliver och D. Kukovec, bada i egenskap
av ombud,

svarande,

med stod av

Konungariket Danmark, foretritt av B. Weis Fogh, i egenskap av ombud,

intervenient,
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angaende en talan om delvis ogiltigforklaring av dels kommissionens direktiv 2008/58/
EG av den 21 augusti 2008 om é&ndring, for anpassning till tekniska framsteg
for trettionde gangen, av radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av lagar
och andra forfattningar om Kklassificering, forpackning och mirkning av farliga
amnen (EUT L 246, s. 1), dels kommissionens férordning (EG) nr 790/2009 av den
10 augusti 2009 om é&ndring, fér anpassning till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen, av Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, markning och forpackning av dmnen och blandningar (EUT L 235,
s. 1), i den man det genom dessa rittsakter infors en dndring av klassificeringen av
vissa borater, meddelar

TRIBUNALEN (stora avdelningen),

sammansatt av ordféranden M. Jaeger samt domarna J. Azizi (referent), A.-W.H. Meij,
M. Vilaras, N.J. Forwood, E. Martins Ribeiro, O. Czucz, 1. Wiszniewska-Bialecka,
L. Pelikdnova, E. Cremona, 1. Labucka, S. Frimodt Nielsen och K. O’Higgins,

justitiesekreterare: E. Coulon,

foljande

Beslut

1 Sokandena, Etimine SA och AB Etiproducts Oy, har bestritt rattsenligheten av
den klassificering av vissa borater som farliga &mnen (nedan kallade de omtvistade
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klassificeringarna) som forekom i bilaga I till radets direktiv 67/548/EEG av den
27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, for-
packning och méirkning av farliga &mnen (EGT L 196, s. 1; svensk specialutgava, om-
rade 15, volym 1, s. 19) innan den infordes i bilaga VI till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
mérkning och forpackning av @&mnen och blandningar, éndring och upphévande av di-
rektiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006
(EUT L 353, 5. 1).

De omtvistade klassificeringarna inférdes genom kommissionens direktiv 2008/58/
EG av den 21 augusti 2008 om andring, f6r anpassning till tekniska framsteg for tret-
tionde gangen, av direktiv 67/548 (EUT L 246, s. 1, nedan kallat det angripna direkti-
vet), och upptogs, med verkan fran och med den 25 september 2009, i kommissionens
férordning (EG) nr 790/2009 av den 10 augusti 2009 om dndring, for anpassning till
den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av férordning nr 1272/2008 (EUT L 235,
s. 1, nedan kallad den angripna forordningen) (nedan tillsammans kallade de angrip-
na rattsakterna).

Tillampliga bestimmelser

Bestdmmelser i EG-fordraget och EUF-fordraget

Artikel 230 fjarde stycket EG har foljande lydelse:

"Varje fysisk eller juridisk person far pa samma villkor vicka talan mot ett beslut
som dr riktat till honom eller mot ett beslut som, daven om det utfardats i form av en
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forordning eller ett beslut riktat till en annan person, direkt och personligen beror
honom”

Artikel 263 fjarde stycket FEUF har foljande lydelse:

"Alla fysiska eller juridiska personer far pa de villkor som anges i forsta och andra
styckena vicka talan mot en akt som é&r riktad till dem eller som direkt och personli-
gen berér dem samt mot en regleringsakt som direkt ber6ér dem och som inte medfor
genomforandeatgirder”

Direktiv 67/548

I direktiv 67/548, i dess lydelse enligt bland annat radets direktiv 92/32/EEG av den
30 april 1992 om éndring for sjunde gangen i direktiv 67/548 (EGT L 154, s. 1), och
enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2006/121/EG av den 18 december 2006
om dndring av direktiv 67/548 for att anpassa det till férordning (EG) nr 1907/2006
om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach)
samt om inrédttande av en europeisk kemikaliemyndighet (EUT L 396, s. 850), fast-
stélls regler for saluforing av vissa "dmnen’, vilka definieras som "kemiska grundam-
nen och deras foreningar i naturlig eller framstilld form, inklusive eventuella tillsatser
nodvindiga for att bevara produkternas stabilitet och eventuella fororeningar som
héarror fran tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella 16sningsmedel som kan
avskiljas utan att detta paverkar dmnets stabilitet eller éndrar dess sammanséttning”.
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Enligt artikel 4.1 i direktiv 67/548 ska &mnena i detta syfte klassificeras pa grundval
av sina inneboende egenskaper enligt de i artikel 2.2 faststdllda kategorierna. For att
ett &mne som klassificerats som farligt” enligt bilaga I till detta direktiv ska fa séljas
krévs att forpackningen forses med en obligatorisk markning som bland annat ska
innehélla symboler for de faror som anvdndning av dmnet medfor och standardfraser
som anger dels sdrskilda risker som ar féorenade med anvéndningen av dmnet, dels
skyddsanvisningar f6r dess anvindning.

I artikel 4.3 i direktiv 67/548, i den lydelse som géllde fore lydelsen enligt artikel 55.2
i forordning nr 1272/2008 foreskrevs foljande:

"I bilaga 1 finns en forteckning 6ver &mnen som klassificerats enligt principerna i
punkt 1 och 2, med uppgift om deras harmoniserade klassificering och mérkning.
Beslutet att ta upp ett &mne i bilaga 1, i vilken &terfinns listan 6ver &mnen som klas-
sificerats enligt principerna i punkterna 1 och 2 i samma artikel, med harmonise-
rad klassificering och mérkning skall fattas enligt forfarandet i artikel 29 [i ndimnda
direktiv]”

I artikel 4.2 i direktiv 67/548 foreskrivs att ”[d]e allmédnna principerna for klassifice-
ring och mérkning av &mnen och preparat skall tillimpas enligt kriterierna i bilaga 6,
utom i fall da andra krav for farliga preparat anges i sirskilda direktiv”
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I punkt 1.2 i bilaga VI 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 ...

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

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

”Om en tillverkare, distributér eller importér har tillgang till information som tyder
pé 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 preliminért marka dmnet i enlighet med dessa
kriterier, pa grundval av en kompetent persons beddmning av dokumentationen.”

I punkt 4.1.3 i bilaga VI till direktiv 67/548 foreskrivs att ”[t]illverkaren, distributéren
eller importoren ... sa snart som mojligt [ska] ldmna in en sammanfattning av all rele-
vant information till en medlemsstat diar dmnet sldpps ut pd marknaden ..."
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Punkt 4.1.4 i bilaga VI till direktiv 67/548 innehaller f6ljande precisering:

”En tillverkare, distributor eller importor som har tillgdng till nya uppgifter som é&r
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 mgjligt 6verlamna dessa uppgifter till en
medlemsstat ddr &mnet sldpps ut pd marknaden”

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

”For att sa snart som mojligt uppna 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 tillhandahéllits av tillverkaren eller inte,
snarast mojligt 6verlimna denna information till kommissionen tillsammans med ett
forslag till klassificering och méarkning.

Kommissionen skall vidarebefordra forslaget till klassificering och mérkning till de
6vriga medlemsstaterna. Medlemsstaterna kan begéra att fa ta del av den information
som kommissionen har erhallit.
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Forfarandet for 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. Enligt
artikel 5.1 i raddets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genomfoérandebefogenheter (EGT
L 184, s.23), i forening med punkt 1 i bilaga III till rddets férordning (EG) nr 807/2003
av den 14 april 2003 om anpassning till beslut 1999/468/EG av de bestammelser i
rattsakter som rédet antagit enligt samradsforfarandet (enhallighet) (EUT L 122,
s. 36) ska kommissionen inom ramen for detta forfarande bitradas av en kommitté
som ska besta av foretradare for medlemsstaterna och ha kommissionens foretriadare
som ordforande. Enligt artikel 5.3 i ndmnda beslut ska kommissionen sjélv anta de f6-
reslagna atgirderna om de ér forenliga med kommitténs yttrande. I artikel 5.4 i beslu-
tet foreskrivs det daremot att kommissionen for det fall de foreslagna atgérderna inte
ar forenliga med kommitténs yttrande eller om inget yttrande avges, utan dréjsmal
ska lagga fram ett forslag infor rddet och informera Europaparlamentet.

Upphdivande, dndring och delvis erséttning av direktiv 67/548 genom forordning
nr 1272/2008

Med verkan fran och med den 20 januari 2009 antogs forordning nr 1272/2008,
genom vilken direktiv 67/548 delvis upphivdes, dndrades och ersattes. Syftet med
ndmnda forordning ar bland annat att genomfora det globalt harmoniserade systemet
for klassificering och mérkning av kemikalier, sasom det utarbetats inom Forenta na-
tionerna (skélen 5-8 i férordning nr 1272/2008).
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Det foreskrivs visserligen i artikel 55.11 i forordning nr 1272/2008 att ”[blilaga I [i
direktiv 67/548] ska utgd’, men bilaga VI till nimnda férordning inneholl inte de om-
tvistade klassificeringarna nér férordningen tradde i kraft da forfarandet for deras
antagande var kraftigt forsenat. Bilaga VI inneholl endast de klassificeringar som
inforts i samband med tidigare éndringar, for anpassning till tekniska framsteg, av
direktiv 67/548, inklusive dem som avses i 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, rittelse i EUT L 216, 2004, s. 3).

I skal 53 i forordning nr 1272/2008 anges foljande:

"For att fullt ut beakta arbetet och erfarenheterna i samband med direktiv 67/548
... ddribland klassificering och mirkning av sérskilda &mnen som ar fortecknade i
bilaga I till direktiv 67/548 ... 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 ... behovs for klassificeringen av @mnen och
blandningar under 6vergangsperioden, bor dessutom alla befintliga harmoniserade
klassificeringar inforas of6rdndrade i en bilaga till denna férordning. Genom att
alla framtida harmoniserade klassificeringar omfattas av denna foérordning bér man
kunna undvika inkonsekvenser i friga om harmoniserade klassificeringar av samma
amne enligt befintliga och nya kriterier”
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I artikel 36 i forordning nr 1272/2008, som har rubriken "Harmonisering av klassifi-
cering och méarkning av &mnen’, foreskrivs bland annat f6ljande:

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

a) Luftvagssensibilisering, kategori 1 (bilaga I avsnitt 3.4).

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).
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19 T artikel 37 i forordning nr 1272/2008, som har rubriken "Forfarande f6r harmonise-
ring av klassificering och mérkning av &mnen’, foreskrivs foljande:

”1. En behorig myndighet far lamna ett forslag till kemikaliemyndigheten pé en har-
moniserad klassificering och méirkning av &mnen och, i forekommande fall, pa sir-
skilda koncentrationsgrénser eller M-faktorer, eller ett forslag till 6versyn av detta.

2. En tillverkare, importor eller nedstromsanvéindare av ett &mne far ldmna ett for-
slag till kemikaliemyndigheten p& en harmoniserad klassificering och mérkning av det
amnet och, i forekommande fall, pa sérskilda koncentrationsgrinser eller M-faktorer,
forutsatt att det inte finns ndgon uppgift i del 3 i bilaga VI for ett saidant &mne med
avseende pd den faroklass eller indelning som forslaget avser.

4. Kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté, som inrdttats genom arti-
kel 76.1 c i forordning (EG) nr 1907/2006, ska anta ett yttrande om alla inldmnade
forslag enligt punkt 1 eller 2 inom 18 manader fran mottagandet av forslaget och ge
berérda parter mojlighet att komma med synpunkter. Kemikaliemyndigheten ska vi-
darebefordra 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 3.1 i del 3 i bilaga VI och, i forekommande fall, dess sdrskilda koncentrations-
granser 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 &ndra icke vésentliga delar i denna férordning, ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i arti-
kel 54.3. ...

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 dmne i del 3 i bilaga VI ska ldmna in ett forslag ... till den
behoriga myndigheten i en av de medlemsstater dér &mnet slapps ut pa marknaden.”

I artikel 53 i forordning nr 1272/2008, som har rubriken "Anpassning till den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen’, foreskrivs foljande:

”1. Kommissionen far justera och anpassa ... bilagorna I-VII till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen, och dérvid beakta vidareutvecklingen av [det globalt har-
moniserade systemet for klassificering och mérkning av kemikalier ...]. Dessa atgar-
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der, som avser att dndra icke vdsentliga delar i denna forordning, ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 54.3. ..

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.

3. Nirdethéanvisastill denna punkt skaartikel 5a.1-5a.4 och artikel 7 i beslut 1999/468
... tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

I artikel 5a i beslut 1999/468, i dess lydelse enligt radets beslut 2006/512/EG av den
17 juli 2006 (EUT L 200, s. 11), regleras det "foreskrivande forfarandet med kontroll’,
i vilket forfarande enligt artikel 5a.1 ”[k]Jommissionen skall bitrddas av en foreskri-
vande kommitté som skall besta av foretradare for medlemsstaterna och ha kommis-
sionens foretradare som ordférande” Enligt artikel 5a.3 i beslutet ska kommissionen,
om de foreslagna atgirderna ér forenliga med kommitténs yttrande, utan dréjsmal
lagga fram utkastet till dtgdrder infor Europaparlamentet och radet for kontroll och
kan inte anta dem annat 4n om varken Europaparlamentet eller radet har motsatt sig
utkastet inom en frist pa tre manader. I artikel 5a.4 i beslutet foreskrivs att om de fore-
slagna atgdrderna inte dr férenliga med kommitténs yttrande eller om inget yttrande
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avges, ska kommissionen utan drojsmal lagga fram ett forslag infor radet om vilka
atgdrder som ska vidtas och samtidigt 6verlamna forslaget till Europaparlamentet.

Férordning (EEG) nr 793/93 och forordning (EG) nr 1907/2006

I fjarde skilet i rddets forordning (EEG) nr 793/93 av den 23 mars 1993 om bedémning
och kontroll av risker med existerande émnen (EGT L 84, s. 1; svensk specialutgava,
omrade 15, volym 12, s. 93), i dess dndrade lydelse, anges att det av effektivitets- och
besparingsskal dr nodvéndigt att sdkerstilla en fordelning och samordning av ansva-
ret mellan medlemsstaterna, kommissionen och industrin i friga om bedémningen
av de risker som ér forenade med de &mnen som tillverkas, importeras eller anvinds
av ndmnda industri. Dérfor féreskrivs i artiklarna 3 och 4 i ndimnda férordning en
skyldighet for tillverkare och importorer av nimnda dmnen att lamna vissa relevanta
uppgifter, beroende pa den mingd som tillverkats eller importerats.

Kommissionen ska enligt artikel 8.1 i forordning 793/93 uppritta listor 6ver &mnen
som ska prioriteras med avseende pa riskbedomningen. For varje sddant dmne ska
den behoriga myndigheten i en medlemsstat utses till rapportor med uppgift att be-
doma riskerna med detta &mne for ménniskor och miljon (artikel 10.1-10.3 i férord-
ning nr 793/93).

Det foreskrivs i artiklarna 9, 10.2 och 12 i forordning nr 793/93 en skyldighet for till-
verkare och importorer att vid behov lamna kompletterande uppgifter eller genom-
fora de undersokningar som ér nodvéndiga for att ta fram de data som saknas for att
kunna gora en riskbeddmning. Undersokningarna kan, enligt de villkor som uppstélls
i artikel 12.3 i ndmnda férordning, utforas av en eller flera tillverkare eller importorer
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som foretrader andra berorda tillverkare och importorer. Enligt artikel 9.3 i ndimnda
forordning kan tillverkare och importorer, om underlag finns, begéra hos rapportoren
att de helt eller delvis ska undantas fran kravet pa kompletterande undersékningar, pé
grund av att en viss uppgift inte &r nédvandig for riskbedomningen eller 4r omojlig
att fa fram. De far ocksa begira en lingre tidsfrist om omstédndigheterna kraver detta.

Rapportoren kan efter en avslutad riskbedomning och nér behov foreligger fore-
sld en strategi for att begrinsa de risker som identifierats (artikel 10.3 i forordning
nr 793/93). Pa grundval av riskbedomningen och den rekommenderade strategin
ska kommissionen limna ett forslag som avser resultatet av riskbedémningen av de
prioriterade &mnena och, vid behov, en rekommendation om en lamplig strategi for
begriansning av dessa risker i syfte att de ska antas enligt det férfarande som faststills
i artikel 15 i forordning nr 793/93. P4 grundval av riskbedomningen och den rekom-
menderade strategin ska kommissionen om sa behovs foresla gemenskapsatgirder
inom ramen for radets direktiv 76/769/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om begransning av anvdndningen
och utsldppande pa marknaden av vissa farliga &mnen och preparat (EGT L 262,
s. 201; svensk specialutgiva, omride 13, volym 5, s. 229), i dess dndrade lydelse, eller
inom ramen for andra befintliga gemenskapsinstrument (artikel 11.1-11.3 i férord-
ning nr 793/93).

Forordning nr 793/93 har upphévts och ersatts av Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvéirdering,
godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemi-
kaliemyndighet, 4ndring av direktiv 1999/45 och upphéavande av férordning nr 793/93
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och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt direktiv 76/769 och kommis-
sionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
2007, s. 1, réttelse i EUT L 136, 2007, s. 3) (nedan kallad Reach-forordningen).

I artikel 1.1 i Reach-forordningen anges att férordningen bland annat har till syfte att
garantera en hog skyddsniva fér ménniskors hilsa och miljon. I forordningen faststills
darfor bestimmelser om @mnen och beredningar enligt definitionen i artikel 3. Dessa
bestimmelser ska gilla tillverkning, utslippande pa marknaden eller anvindning av
dessa dmnen — som sddana eller ingdende i beredningar eller varor — och utslappande
pa marknaden av beredningar (artikel 1.2 i Reach-férordningen). Reach-férordningen
grundar sig enligt artikel 1.3 déri pa dels principen att det ér tillverkare, importorer
och nedstromsanviandare som bar ansvaret for att de &mnen som de tillverkar, sldpper
ut pa marknaden eller anvénder inte har nagra skadliga hilso- och miljoeffekter, dels
forsiktighetsprincipen.

Enligt regeln "inga data, ingen marknad” i artikel 5 i Reach-forordningen och de skyl-
digheter som foljer av artiklarna 6 och 7 déri, ska varje tillverkare eller importor av
ett det aktuella &mnet, om tillverkningen eller importen av detta dmne 6verskrider ett
ton per ar ldmna in en registreringsanmaélan till Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa). Registreringsunderlaget ska enligt artiklarna 10 och 13 i Reach-forordningen
omfatta teknisk dokumentation med detaljerade uppgifter om det aktuella dmnet,
inklusive uppgifter om dess tillverkning, anvindning, klassificering och inneboende
egenskaper som vid behov ska styrkas med hjilp av lampliga tester eller relevanta
undersokningsresultat.
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Bakgrund till tvisten

Sokandena och de berorda dmnena

En av sdkandena, Etimine, &r ett bolag bildat enligt luxemburgsk ritt. Den andra s6-
kanden, Etiproducts, ar ett bolag bildat enligt finlandsk rétt. Sokandena importerar
boratimnen till unionen. Amnena kommer fran borgruvor i Emet, Kestelek, Bigadic
och Kirka (Turkiet), vilka drivs av sokandenas moderbolag, Eti Mine Works General
Management (nedan kallat Eti Mine Works), ett statligt bolag bildat enligt turkisk
ratt.

Etimine &r ensamaterforséljare av ndmnda dmnen i 15 medlemsstater, ndmligen Ko-
nungariket Belgien, Republiken Tjeckien, Férbundsrepubliken Tyskland, Konunga-
riket Spanien, Republiken Frankrike, Irland, Republiken Italien, Storhertigdomet
Luxemburg, Republiken Ungern, Konungariket Nederlinderna, Republiken Oster-
rike, Republiken Portugal, Republiken Slovenien, Republiken Slovakien och Forenade
konungariket Storbritannien och Nordirland. Etiproducts dr ensamaterforsiljare av
dessa dmnen i sju andra medlemsstater, nimligen Konungariket Danmark, Republi-
ken Estland, Republiken Lettland, Republiken Litauen, Republiken Polen, Republiken
Finland och Konungariket Sverige.

Republiken Turkiet forfogar 6ver stora borreserver och utgor, efter Amerikas for-
enta stater, det nést storsta borsyretillverkande landet i virlden. Eti Mine Works,
som dr vérldsledande pa omradet for borutvinning, har ensamritt att driva de ovan i
punkt 30 ndmnda gruvorna. Bolaget har tilldelats dessa driftsrattigheter med stod av
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artiklarna 6 och 24 i den turkiska lagen nr 3213 av den 15 juni 1985 om gruvdrift (7.
C. Resmi Gazete nr 18785, av den 15 juni 1985).

Ar 2007 importerade Etimine, enligt ett exklusivt aterforsiljaravtal genom vilket bo-
laget knots till Eti Mine Works, cirka 245500 ton borater, eller cirka 44000 ton bor-
syra, 189000 ton boraxpentahydrat och 12 500 ton boraxdekahydrat till unionen. Un-
der samma period importerade Etiproducts, enligt ett motsvarande avtal, cirka 85700
ton borater till unionen. Sammantaget utgjorde denna import huvudparten av all im-
port av borsyra, boraxpentahydrat och boraxdekahydrat till unionen under ar 2007.

Forfarandet som resulterade i de omtvistade klassificeringarna

Den 28 januari 1999 limnade Republiken Frankrike ett forslag till kommissionen i
syfte att enligt direktiv 67/548 klassificera borsyran under reproduktions- och ut-
vecklingstoxiska &mnen i kategori 2, motsvarande fraserna R 60 (Kan ge nedsatt fort-
plantningsformaga) och R 61 (Risk for fosterskador), eftersom dmnet vid denna tid-
punkt dnnu inte hade forts in i bilaga I till direktiv 67/548.

Den 10 februari 1999 limnade Konungariket Danmark in ett forslag utarbetat av den
danska miljostyrelsen (Danish Environmental Protection Agency), i syfte att klassifi-
cera borsyra och boraxdekahydrat enligt direktiv 67/548 under reproduktionstoxiska
dmnen i kategori 2, motsvarande fras R 60 (Kan ge nedsatt fortplantningsformaga),
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respektive under utvecklingstoxiska &mnen i kategori 3, motsvarande fras R 63 (Moj-
lig risk for fosterskador).

Kommissionens arbetsgrupp for klassificering och mirkning av farliga dmnen vid
Europeiska kemikaliebyrdn (nedan kallad arbetsgruppen K & M) foreslog under sitt
mote den 15-17 november 2000 att klassificera borsyra enligt direktiv 67/548 under
reproduktionstoxiska &mnen i kategori 3 med hinsyn till sdvél fortplantningsformaga
som utveckling. Betriaffande boraxdekahydrat och dinatriumtetraborat foreslog ar-
betsgruppen att dessa dmnen skulle klassificeras enligt direktiv 67/548 under repro-
duktionstoxiska &mnen i kategori 3.

P& begiran av kommissionens generaldirektorat (GD) Milj6 sammanforde Europe-
iska kemikaliebyran experter i syfte att dessa skulle se 6ver klassificeringen av bora-
ter enligt direktiv 67/548 med hansyn till reproduktionstoxicitet. En arbetsgrupp vid
kommissionen bestdende av experter pa reproduktionstoxicitet analyserade under
sitt mote den 5 och den 6 oktober 2004 flera boratdmnen, diribland boraxpentahy-
drat, boroxid, borsyra, boraxdekahydrat och dinatriumtetraborat, och kom med st6d
av djurforsoksstudier fram till att dessa bor klassificeras enligt direktiv 67/548 under
reproduktionstoxiska &mnen i kategori 2.

Den 4 april 2005 holl de turkiska myndigheterna, Etimine och kommissionen ett
mote, under vilket de turkiska myndigheterna motsatte sig den foreslagna klassifice-
ringen av boratimnen under reproduktionstoxiska d&mnen i kategori 2. Till stod for
sin invindning skickade de turkiska myndigheterna en skrivelse till GD Milj6é den
18 maj 2005 med teknisk dokumentation upprittad av turkiska toxikologer, vilken
dokumentation hade ldsts upp vid métet den 4 april 2005, samt en rapport med titeln
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"Turkiska toxikologers instéllning till klassificeringen av borsyra och borater under
reproduktionstoxiska &mnen”.

I en skrivelse av den 8 april 2005 till GD Miljé motsatte sig Etimine den slutsats som
arbetsgruppen av experter hade kommit fram till och anmodade kommissionen att
bortse fran dess slutsats.

Under ett moéte den 8 september 2005 fortsatte arbetsgruppen K & M under med-
verkan av foretradare for de turkiska myndigheterna, Eti Mine Works och turkiska
toxikologer att diskutera den foreslagna klassificeringen av boratimnen enligt direk-
tiv 67/548, innan den beslutade att folja det forslag som arbetsgruppen av experter
hade lagt fram och foresld en klassificering av naimnda &mnen under reproduktions-
toxikologiska &mnen i kategori 2.

I en skrivelse av den 30 september 2005 begirde de turkiska myndigheterna att kom-
missionen skulle skjuta fram beslutet om klassificering av boratimnen enligt direk-
tiv 67/548, helst till dess att ett antal pagaende studier i det avseendet avslutats.

Genom skrivelse av den 17 oktober 2005 till GD Miljo begirde Etimine aterigen att
boratdmnen inte skulle klassificeras under reproduktionstoxiska dmnen i kategori 2 i
samband med dndringen, for anpassning till tekniska framsteg for trettionde géngen,
av direktiv 67/548.

GD Milj6 angav i en skrivelse av den 18 november 2005 att den hade tagit vederborlig
hénsyn till Etimines papekanden, samt besvarade déri ett antal fragor som Etimine
lyft fram i sin skrivelse av den 8 april 2005.
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u  Genom en skrivelse av den 6 februari 2006 till kommissionen, uttryckte de turkiska
myndigheterna sitt missnoje over den foreslagna klassificeringen av boratimnen en-
ligt direktiv 67/548.

55 Den 16 februari 2007 uttalade sig kommittén enligt artikel 29 i direktiv 67/548
i forening med artikel 5.1 i beslut 1999/468 och punkt 1 i bilaga III till férordning
nr 807/2003 (se ovan punkt 15) till forman for forslaget till direktivet om dndring,
for anpassning till tekniska framsteg for trettionde géngen, av direktiv 67/548, i vilket
aterfanns forslaget till éndrad klassificering av boratdmnen.

s Den 21 augusti 2008 antog kommissionen det angripna direktivet.

«7  De omtvistade klassificeringarna, sdsom de anges i bilaga 1 G till det angripna direk-
tivet, utgors av foljande:

“Index nr Kemiskt namn Klassificering Mirkning

005-007-00-2 |borsyra; ... borsyra, ra, natur- | Repr. Cat. 2; R60-61 | TR: 60-61 S: 53-45 T
lig, innehallande hogst 85
viktprocent H3BO3 berdknat
pé torrsubstansen ...
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005-008-00-8 | dibortrioxid; boroxid Repr. Cat. 2; R60-61 |R: 60-61 S: 53-45 T

005-011-00-4 | dinatriumtetraborat, vatten- | Repr. Cat. 2; R60-61 |R: 60-61 S: 53-45 T
fritt; borsyra, dinatriumsalt;
... tetrabordinatriumhepta-
oxid, hydrat; ... ortoborsyra,
natriumsalt ...

005-011-01-1 |dinatriumtetraborat, dekahy- | Repr. Cat. 2; R60-61 |R: 60-61 S: 53-45 T
drat; boraxdekahydrat

005-011-02-9 | Dinatriumtetraboratpenta- | Repr. Cat. 2; R60-61 |R: 60-61 S: 53-45
hydrat; boraxpentahydrat

ss  Den 10 augusti 2009 antog kommissionen den angripna férordningen, bland annat
med stod av artikel 53 i forordning nr 1272/2008.

s Genom den angripna forordningen fordes de omtvistade klassificeringarna in i bi-
laga 6 till forordning nr 1272/2008 med verkan fran och med den 25 september 2009.
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I skdlen 1-3 i den angripna forordningen anges foljande:

”1. Del 3 i bilaga VI till forordning ... nr 1272/2008 innehaller tva forteckningar dver

harmoniserad klassificering och mérkning av farliga &mnen. I tabell 3.1 forteck-
nas den harmoniserade klassificeringen och mirkningen av farliga dmnen utifran
kriterierna i delarna 2—5 i bilaga I till den férordningen. I tabell 3.2 fortecknas den
harmoniserade klassificeringen och mérkningen av farliga &mnen utifran kriteri-
erna i bilaga VI till radets direktiv 67/548 ... . Dessa bada forteckningar bor dndras
sa att de omfattar uppdaterade klassificeringar for amnen som redan omfattas av
harmoniserad klassificering och nya harmoniserade klassificeringar. Det &r ocksa
nodvéndigt att stryka vissa dmnen.

Bilaga VT till forordning ... nr 1272/2008 bér dndras for att avspegla de nyligen an-
tagna dndringar av bilaga I till direktiv 67/548 ... som inf6rs genom [det angripna
direktivet] och kommissionens direktiv 2009/2/EG av den 15 januari 2009 om
dndring, for anpassning till tekniska framsteg for trettioforsta gangen, av radets
direktiv 67/548 ... . De atgirderna ér anpassningar till den tekniska och vetenskap-
liga utvecklingen i enlighet med artikel 53 i forordning ... nr 1272/2008.

I skil 53 i forordning ... nr 1272/2008 betonas det faktum att arbetet och er-
farenheterna i samband med direktiv 67/548 ... bor beaktas fullt ut, déribland
klassificering och méarkning av sérskilda &mnen som fortecknas i bilaga I till det
direktivet”
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s1 Iartikel 11 den angripna férordningen foreskrivs bland annat foljande:

"Del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 ska dndras pé foljande sitt:

Tabell 3.1 ska dndras pa foljande sitt:

a) De poster som motsvarar posterna i bilaga I ska ersdttas med posterna i den
bilagan.

b) De poster som anges i bilaga II ska inforas i den ordning som anges i tabell 3.1.

Tabell 3.2 ska dndras pa foljande sitt:

a) De poster som motsvarar posterna i bilaga IV ska ersittas med posterna i den
bilagan.
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b) De poster som anges i bilaga V ska inféras i den ordning som anges i tabell 3.2.

s2  Iartikel 2 i den angripna férordningen foreskrivs foljande:

”1. Denna forordning trédder i kraft den tjugonde dagen efter det att den offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

2. Artikel 1 ska tillimpas fran och med den 1 december 2010..

3. De harmoniserade klassificeringar som anges i del 3 i bilaga VI till férord-
ning ... nr 1272/2008, dndrad genom denna forordning, far tillimpas foére den
1 december 2010”

s3. De omtvistade klassificeringarna, sdsom de anges i bilagorna II och V till den an-
gripna forordningen, utgors huvudsakligen av foljande:
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"Bilaga II

Index nr

Internationell
kemikalie-identi-
fiering

Klassificering

Mirkning

Faroklass och
kategorikod(er)

Faroangivelse
Kod(er)

Faropiktogram,
Signalord
Kod(er)

Faro-
angivelse
Kod(er)

005-007-00-2

boric acid; ...

boric acid, crude
natural, containing
not more than 85
per cent of H3BO3
calculated on the
dry weight ...

Repr. 1B

H360FD

GHSO08 Dgr

H360FD

005-008-00-8

diboron trioxide;
boric oxide

Repr. 1B

H360FD

GHS08 Dgr

H360FD

005-011-00-4

disodium tetra-
borate, anhy-
drous; boric acid,
disodium salt;

... tetraboron
disodium hepta-
oxide, hydrate; ...
orthoboric acid,
sodium salt ...

Repr. 1B

H360FD

GHSO08 Dgr

H360FD

005-011-01-1

disodium tetrabo-
rate decahydrate;
borax decahydrate

Repr. 1B

H360FD

GHSO08 Dgr

H360FD

005-011-02-9

disodium te-
traborate
pentahydrate;borax
pentahydrate

Repr. 1B

H360FD

GHS08 Dgr

H360FD
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"Bilaga V

Index nr

Internationell
kemikalieidentifiering

Klassificering

Miérkning

005-007-00-2

boric acid; ... boric
acid, crude natural,
containing not more
than 85 per cent of
H3BO3 calculated on
the dry weight ...

Repr. Cat. 2 ; R 60-61

TR:

60-61S:

53-45

005-008-00-8

diboron trioxide;
boric oxide

Repr. Cat. 2 ; R 60-61

TR:

60-61S:

53-45

005-011-00-4

disodium tetrabo-
rate, anhydrous;
boric acid, disodium
salt; ... tetraboron
disodium heptaoxide,
hydrate; ... ortho-
boric acid, sodium
salt ...

Repr. Cat. 2 ; R 60-61

TR:

60-61S:

53-45

005-011-01-1

disodium tetraborate
decahydrate; borax
decahydrate

Repr. Cat. 2; R 60-61

TR:

60-61S:

53-45

005-011-02-9

disodium tetraborate
pentahydrate; borax
pentahydrate

Repr. Cat. 2 ; R 60-61

TR:

60-61S:

53-45
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Forfarandet och parternas yrkanden

Sokandena vickte forevarande talan genom ansdkan som inkom till forstainstansrét-
tens kansli den 5 december 2008.

Konungariket Danmark ansékte genom handling som inkom till férstainstansréttens
kansli den 6 april 2009 om att fa intervenera i mélet till stod f6r kommissionens yr-
kanden. Ordféranden pa forstainstansréttens tredje avdelning biféll genom beslut av
den 7 juli 2009 denna ansokan.

Borax Europe Ltd (nedan kallat Borax), ett bolag bildat enligt engelsk ritt som tillver-
kar och séljer borater, ansokte genom handling som inkom till férstainstansréttens
kansli den 9 april 2009 om att fa intervenera i malet till stod for sokandenas yrkanden.
Ansokan bifolls av ordforanden pé forstainstansréttens tredje avdelning genom beslut
av den 7 juli 2009.

Genom sirskild handling som inkom till forstainstansréttens kansli den 11 mars 2009
anforde kommissionen en invindning om réttegangshinder enligt artikel 114 i for-
stainstansrittens riattegangsregler och yrkade att forstainstansritten i enlighet med
artikel 113 i ndimnda réttegangsregler skulle faststilla att det inte fanns anledning att
doma i saken. Den 30 april 2009 inkom s6kandena med yttranden angaende invdnd-
ningen och ndmnda yrkande. Borax inkom den 24 augusti 2009 med en ansékan om
intervention avseende endast fragan om réttegangshinder.
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ss  Sokandena har i den ansokan genom vilken talan vécktes och i sina yttranden om
invdndningen om réttegangshinder med stod av Borax yrkat att tribunalen ska

— ogilla invindningen om réttegangshinder och forklara att talan kan tas upp till
sakprévning,

— ogiltigforklara tabellen i bilaga 1G till det angripna direktivet savitt avser foljande
amnen:

— borsyra; borsyra, ra, naturlig (index nr 005-007-00-2),

— dibortrioxid; boroxid (index nr 005-008-00-8),

— dinatriumtetraborat, vattenfritt; borsyra, dinatriumsalt; tetrabordinatrium-
heptaoxid, hydrat; ortoborsyra, natriumsalt (index nr 005-011-00-4,),

— dinatriumtetraborat, dekahydrat; boraxdekahydrat (index nr 005-011-01-1),
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— dinatriumtetraboratpentahydrat; boraxpentahydrat (index nr 005-011-02-9),

eller, ogiltigforklara tabellen i bilaga 1 G till det angripna direktivet savitt avser
foljande amnen:

— dibortrioxid; boroxid (index nr 005-008-00-8),

— dinatriumtetraborat, vattenfritt; borsyra, dinatriumsalt; tetrabordinatrium-
heptaoxid, hydrat; ortoborsyra, natriumsalt (index nr 005-011-00-4,),

— dinatriumtetraborat, dekahydrat; boraxdekahydrat (index nr 005-011-01-1),

— dinatriumtetraboratpentahydrat; boraxpentahydrat (index nr 005-011-02-9),
och

forplikta kommissionen att ersétta réittegangskostnaderna.
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Kommissionen har i sin invindning om réttegangshinder yrkat att tribunalen ska

— iforsta hand avvisa talan pa den grunden att den inte ldngre har nagot foremal,

— iandra hand forklara att det &r uppenbart att talan ska avvisas, och

— forplikta sokandena att ersitta rattegdngskostnaderna.

Sokandena begirde, genom sirskilda handlingar som inkom till forstainstansréttens
kansli den 6 och den 30 november 2009 samt den 8 december 2009, till f6ljd av en
skriftlig fraga fran forstainstansritten, tillatelse att anpassa sina yrkanden och grun-
der avseende ogiltigforklaringen sa att de omfattar dven de omtvistade klassificering-
arna enligt den angripna forordningen.

Sokandena har, i begéran om anpassning av yrkandena och grunderna avseende ogil-
tigférklaring, med st6d av Borax yrkat att tribunalen ska

— forklara att talan, i dess lydelse enligt de begérda anpassningarna, kan tas upp till
sakprovning och bifalla talan,

— bifalla begidran om anpassning av yrkandena och grunderna avseende ogiltigfor-
klaring pa sa sitt att de omfattar éven tabellerna i bilagorna II och V i den an-
gripna forordningen savitt avser de omtvistade klassificeringarna, och
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— forplikta kommissionen att ersitta rittegdngskostnaderna.

Kommissionen angav i handling som inkom till forstainstansréttens kansli den 9 no-
vember 2009 att den inte motsatte sig anpassningen av yrkandena och grunderna
avseende ogiltigforklaring. Den preciserade dock att detta bara kunde ske under for-
utsdttning att begdran om anpassning hade inkommit innan fristen for att vicka talan
mot den angripna férordningen lopte ut.

Ordforanden pé forstainstansrittens tredje avdelning informerade genom skrivelse
av den 19 november 2009 sokandena om att den hade beslutat att godta en anpass-
ning av s6kandenas yrkanden och grunder avseende ogiltigforklaring.

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 21 december 2009 gjorde s6-
kandena, med st6d av Borax, gillande, till f6ljd av en fraga fran tribunalen, att talan
under alla omstdndigheter kunde tas upp till sakprévning pa den grunden att arti-
kel 263 fjarde stycket FEUF hade trddde i kraft den 1 december 2009. Kommissionen
bestred detta genom handling som inkom samma dag.

Med tillimpning av artikel 14 i rittegadngsreglerna och pa forslag av tribunalens ord-
forande beslutade tribunalen den 14 januari 2010, efter att ha hort parterna i enlig-
het med artikel 51 i réittegingsreglerna, att hinskjuta mélet till en avdelning i uto-
kad sammansittning (stora avdelningen) i syfte att denna skulle besluta i fraigan om
rattegangshinder.
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Rittslig bedomning

Ienlighet med artikel 114.1 i rattegangsreglerna kan tribunalen meddela beslut i fraga
om rittegangshinder utan att prova sjilva sakfragan om en part begér det. I enlighet
med punkt 3 i samma artikel ska aterstoden av forfarandet avseende begéran vara
muntligt om inte tribunalen bestdmmer annat.

I forevarande fall anser tribunalen att handlingarna innehéller tillrdckliga upplysning-
ar och finner att ett motiverat beslut ska meddelas utan att det muntliga forfarandet
inleds.

Huruvida artikel 263 fjdrde stycket FEUF dr tilldmplig

Parternas argument

Kommissionen anser att artikel 263 fjarde stycket sista delen av meningen FEUF inte
ar tillamplig i malet.

Enligt kommissionen framgér det av fast rittspraxis att mojligheten att préva en talan
i sak ska bedomas mot bakgrund av omstindigheterna da ansékan limnas in. Om
artikel 263 fjiarde stycket FEUF vore tillimplig pd mal i vilka talan véckts fore den
1 december 2009 skulle tillimpningen dessutom bli slumpmissig, eftersom den skulle
bero pa om tribunalen avgjorde malet fore eller efter detta datum.
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Kommissionen har dirav dragit slutsatsen att artikel 263 fjarde stycket FEUF inte
ar tillimplig pa4 mal i vilka talan vécktes efter den 30 november 2009. I det aktuella
maélet vicktes den ursprungliga talan den 5 december 2008 och begéran om anpass-
ning av yrkandena och grunderna avseende ogiltigférklaring inkom fére den 1 de-
cember 2009. Enligt kommissionen &r artikel 263 FEUF saledes inte tillaimplig pa det
aktuella forfarandet.

Sokandena har, med stod av Borax, gjort gillande att de dndringar som infordes ge-
nom Lissabonfordraget ér tillimpliga pa det aktuella forfarandet. Detta foljer av arti-
kel 1 i forening med artikel 19.1 och 19.3 a FEU. Det foreskrivs inte i nagon bestdm-
melse i Lissabonfordraget att bestimmelserna i EG-fordraget skulle fortsétta att glla
under en 6vergangsperiod efter den 1 december 2009. Unionsdomstolarna ar darfor
skyldiga att tillimpa artikel 263 fjarde stycket FEUF, inklusive sakprévningsforutséatt-
ningarna for en talan om ogiltigférklaring av en regleringsakt, pa alla tvister som var
anhéngiga den 1 december 2009.

I och med att artikel 263 fjarde stycket FEUF har tritt i kraft kan den talan om delvis
ogiltigforklaring som sokandena har vickt mot de angripna réttsakterna saledes tas
upp till sakprévning, utan att de behdver visa att de ér personligen berérda.

Tribunalens bedémning

Forst och framst ska det papekas att det foljer av artikel 230 femte stycket EG att
tidsfristen for att vicka talan mot den angripna férordningen l6pte ut den 30 novem-
ber 2009, det vill siga medan EG-fordraget alltjamt var i kraft. Sokandena lamnade
in sin begiran om anpassning av yrkandena och grunderna avseende ogiltigforkla-
ringen fore detta datum. Varje talan om ogiltigférklaring av den angripna férord-
ningen som eventuellt skulle ha lamnats in nér artikel 263 FEUF triadde i kraft den
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1 december 2009 skulle séledes under alla omsténdigheter ha avvisats p& grund av att
tidsfristen for att vicka talan enligt artikel 263 FEUF sjitte stycket, som har samma
innehall som artikel 230 femte stycket EG, hade 16pt ut. Ndmnda 6verviganden gél-
ler i tillampliga delar i 4n hogre grad talan om ogiltigférklaring av det angripna di-
rektivet och talan avseende det "beslut” som kommissionen pastas ha fattat om att
grunda de omtvistade klassificeringarna pa begéran om undantag, vilka limnades in
den 5 december 2008.

Parternas standpunkter skiljer sig at savitt avser fragan huruvida artikel 263 fjarde
stycket FEUF, sdrskilt den sista delen av meningen, ér tillimplig i malet i tidsméssigt
hinseende (ratione temporis). Sokandena anser, med stod av Borax, att de dndrade
sakprovningsforutsattningar som foreskrivs dér avseende regleringsakter dr omedel-
bart tillampliga och att deras ansdkan om delvis ogiltigforklaring av de angripna ratts-
akterna saledes kan tas upp till sakprovning utan att sokandena behover styrka att de
ar personligen berérda av de omtvistade klassificeringarna. Kommissionen anser da-
remot att denna bestdmmelse inte &r tillamplig pa det aktuella forfarandet, eftersom
frédgan huruvida en talan kan provas i sak ska bedémas mot bakgrund av de sakprov-
ningsforutsittningar som géllde da talan vécktes.

Harvid konstaterar tribunalen att det i EUF-fordraget inte finns nagon sérskild 6ver-
gangsbestimmelse som reglerar huruvida artikel 263 fjarde stycket FEUF ér tillamplig
pa domstolsforfaranden som pégick den 1 december 2009.

Vad giller fragan om tillimpligheten i tiden av bestimmelser i vilka det faststélls sak-
provningsforutsittningar for en talan om ogiltigforklaring som en enskild har vickt
vid unionsdomstolen, framgar det av fast rittspraxis att maximen tempus regit actum
(se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av den 14 juli 1971 i mal 12/71,
Henck, REG 1971, s. 743, punkt 5) innebdr att mojligheten att prova en talan i sak
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ska bedomas utifran de bestaimmelser som var i kraft nér talan viacktes (domstolens
dom av den 8 maj 1973 i mal 60/72, Campogrande mot kommissionen, REG 1973,
s. 489, punkt 4, samt, for ett liknande resonemang och analogt, beslut av domstolens
ordférande av den 22 februari 2008 i mal C-66/08, Kozlowski, ej publicerat i rattsfalls-
samlingen, punkt 7). Av réttspraxis framgar dven att sakprovningsforutsattningarna
ska provas utifran situationen ndr talan vicktes, det vill siga nér ansokan ldmnades
in (domstolens dom av den 18 april 2002 i de férenade malen C-61/96, C-132/97,
C-45/98, C-27/99, C-81/00 och C-22/01, Spanien mot radet, REG 2002, s. I-3439,
punkt 23, forstainstansriattens dom av den 21 mars 2002 i mal T-131/99, Shaw och
Falla mot kommissionen, REG 2002, s. 11-2023, punkt 29, och av den 9 juli 2008 i
mal T-301/01, Alitalia mot kommissionen, REG 2008, s. II-1753, punkt 37). Ansékan
kan bara korrigeras innan tidsfristen for att vicka talan har 16pt ut (domstolens dom
av den 27 november 1984 i mal 50/84, Bensider m.fl. mot kommissionen, REG 1984,
s. 3991, punkt 8).

Ett motsatt synsitt skulle for 6vrigt medfora en risk for godtycklighet i réttskipning-
en, eftersom fragan om mdojligheten att prova malet i sak dé skulle vara beroende av
vilket datum tribunalen meddelar sitt slutliga avgorande, ett datum som for 6vrigt
ar slumpmadssigt (se, for ett liknande resonemang och analogt, domstolens dom av
den 12 november 1981 i de férenade malen 212/80-217/80, Salumi m.fl., REG 1981,
s. 2735, punkt 14).

Nar talan vdcktes i forevarande mal, det vill sédga savil nir ansdkan som nér begéran
om anpassning av yrkandena och grunderna for ogiltigférklaring lamnades in, ater-
fanns sakprovningsforutsattningarna i artikel 230 EG. Med hénsyn till den réttspraxis
som ndmnts ovan i punkt 76 ska fragan om huruvida talan kan tas upp till sakprov-
ning siledes avgéras med utgangspunkt frin nimnda artikel. Aven om artikel 263
fjarde stycket FEUF, sirskilt den sista delen av meningen, i det aktuella fallet hade
kunnat innebéra att s6kandena fick en talerdtt som de inte hade enligt artikel 230
fiarde stycket EG, skulle denna inte kunna beaktas vid prévningen av huruvida den
aktuella talan kan prévas i sak, eftersom tidsfristen for att vicka talan om ogiltig-
forklaring av de angripna réttsakterna, bade enligt artikel 230 femte stycket EG och
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artikel 263 sjitte stycket FEUF hade l6pt ut redan den 1 december 2009, d4 artikel 263
FEUF tradde i kraft.

Argumentet att artikel 263 FEUF ingar bland de handldggningsregler vilka, i motsats
till materiella bestimmelser, enligt réttspraxis i allménhet ska anses tillimpliga p4 alla
tvister som pagar vid den tidpunkt da bestimmelserna trader i kraft (domstolens dom
ide ovan i punkt 77 nimnda férenade malen Salumi m.fl., punkt 9, av den 9 mars 2006
i mal C-293/04, Beemsterboer Coldstore Services, REG 2006, s. I-2263, punkt 19, och
av den 28 juni 2007 i mél C-467/05, Dell'Orto, REG 2007, s. I-5557, punkt 48) foran-
leder inte ndgon annan bedémning. Aven om fragor om domstolsbehérighet ér pro-
cessrittsliga fragor (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda mélet
Dell'Orto, punkt 49) konstaterar tribunalen — i enlighet med vad som framgar av den
rattspraxis som angetts ovan i punkterna 76 och 77 — att maximen tempus regit ac-
tum ska tillimpas vid bedémningen av vilka tillimpliga bestimmelser som ska tjana
som utgangspunkt vid prévningen av huruvida en talan om ogiltigférklaring mot en
unionsrittsakt kan provas i sak.

Harav foljer att artikel 263 fjarde stycket FEUF inte ér tillimplig i forevarande mal.

Fragan huruvida forevarande talan kan tas upp till sakprovning ska siledes provas
utifran artikel 230 fjarde stycket EG.
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Upptagande till sakprovning

Parternas argument

Kommissionen har till stod for sin invindning om réttegangshinder och begéran om
faststdllande om att det inte finns ndgon anledning att doma i saken enligt artiklar-
na 113 och 114 i rattegdngsreglerna, hivdat att bilaga I till direktiv 67/548, inklusive
de omtvistade klassificeringarna, i deras lydelse enligt det angripna direktivet, upp-
hivdes den 20 januari 2009 genom artikel 55.11 i férordning nr 1272/2000, vilket au-
tomatiskt innebar att det angripna beslutet, som dndrade ndimnda bilaga, upphévdes
samma dag och numera saknar rittslig verkan. Talan om delvis ogiltigférklaring av
det angripna beslutet har darfor forlorat sitt foremal i den mening som avses i arti-
kel 113 i rattegangsreglerna.

Aven om s inte skulle vara fallet anser kommissionen att de omtvistade klassifice-
ringarna i de angripna réttsakterna inte berér sokandena vare sig direkt eller person-
ligen i den mening som avses i artikel 230 fjarde stycket EG.

Sokanden anser sig med st6d av Borax vara direkt och personligen berérda i den me-
ning som avses i artikel 230 fjarde stycket EG, av de omtvistade klassificeringarna i de
angripna réttsakterna.

Nir det giller kravet pa att vara personligen berord, anser sokandena sig vara per-
sonligen berérda av de angripna réttsakterna pa grund av vissa egenskaper som ar
utmérkande f6r dem eller en faktisk situation som utmérker dem i férhéllande till alla
andra personer och darfor personligen berors pa samma sétt som en mottagare skulle
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ha gjort. I det avseendet ska flera faktorer som kan visa att kravet pa att vara person-
ligen bero6rd ar uppfyllt beaktas.

Sokandena &r innehavare av ensamritter till utvinning av borater i Turkiet, vilka pé-
verkas av de omtvistade klassificeringarna. Etimine &r vidare unionens storsta impor-
tor av boratimnen. S6kandena importerar merparten av de boratimnen som anvénds
i unionen och de verksamheter de bedriver pa den inre marknaden dr avhingig av
importen och forséljningen av dessa &mnen. Sokandena deltog dessutom aktivt i det
forfarande som resulterade i att de omtvistade klassificeringarna antogs och kan i skal
2 i det angripna beslutet identifieras. Slutligen grundade kommissionen de omtvis-
tade klassificeringarna pa en provisorisk riskbedomning enligt forordning nr 793/93,
enligt vilken s6kandena atnjuter processuella réttigheter.

Nir det giller ndimnda ensamritter har s6kandena for det forsta papekat att de ar
de enda néringsidkarna i unionen med ritt att importera och p& den gemensamma
marknaden saluféra boratimnen som utvunnits i Turkiet. Ensamréitterna beviljades
dem innan det angripna direktivet antogs och sérskiljer dem pa sa sitt fran alla an-
dra ekonomiska aktorer. Ensamrétterna paverkas genom kravet pa att pd borbaserade
produkter anbringa etiketter med en dodskallesymbol och fraserna R 60 (Kan ge ned-
satt fortplantningsformaga) och R 61 (Risk for fosterskador), vilket 4r detsamma som
att krdva teknisk dokumentation av s6kandena. Klassificeringen av boratdmnen enligt
direktiv 67/548 under reproduktionstoxiska &mnen i kategori 2, innebér dessutom att
de aktuella produkterna inte kan séljas till den stora allménheten.

Sokandena har bestritt kommissionens argument att nimnda ensamrétter inte beror
unionen. Kommissionen har i det avseendet inte beaktat den sirskilda relation som
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rader mellan unionen och Republiken Turkiet alltsedan avtalet om upprittande av en
associering mellan Europeiska ekonomiska gemenskapen och Turkiet, vilket under-
tecknades den 12 september 1963 i Ankara. Enligt detta avtal ar det en viktig mal-
sattning for unionen att forstarka handelsrelationerna och de finansiella relationerna
med Republiken Turkiet. De ensamritter till gruvdrift som s6kandena har motsvarar
dem som medlemsstaterna beviljar under liknande férhéallanden och som ingar i de-
ras gemensamma traditioner.

Enligt s6kandena och Borax ér det fel att pasta att nimnda ensamritter, tillsammans
med andra sirskiljande faktorer, inte skulle sédrskilja sokanden fran alla andra eko-
nomiska aktorer. Det framgar ndmligen av domstolens praxis att, nar den angripna
rattsakten beror en grupp av personer som med hjélp av gruppmedlemmarnas egna
kriterier kunde identifieras eller skulle ha kunnat identifieras nir réttsakten antogs,
dessa personer kan vara personligen berorda av rittsakten i den man de ingér i en
begriansad krets av ekonomiska aktorer. Det kan forhalla sig pa det viset bland annat
ndr réttsakten innebdr att de réttigheter som den enskilde har forvérvat fore dess
antagande dndras (domstolens dom av den 13 mars 2008 i mal C-125/06 P, kommis-
sionen mot Infront WM, REG 2008, s. I-1451, punkterna 71, 72, 75 och 76). P4 samma
satt hade i forevarande fall sokandena forvéirvat sina ensamritter med avseende pa
gruvdrift och forséljning av borater i Turkiet innan det angripna direktivet antogs och
de omtvistade klassificeringarna innebér nya inskrankningar av dessa réttigheter som
inte existerade vid den tidpunkt da sokandena erholl nimnda rittigheter och som
gor dem svérare att utova. Forekomsten av sddana ensamritter ricker siledes for att
identifiera sokandena sdsom delaktiga i den grupp pa 29 foretag som innehar gruvritt
for borater som paverkas av det angripna direktivet.

For det andra dr Etimine unionens storsta importor av boratimnen (se ovan punkt 33),
med en volym uppskattad till 56 procent av den totala importen av boratimnen un-
der ar 2007. 72 respektive 53 procent av Etimines och Etiproducts omséttning under
ndmnda ar hérrorde fran deras forséljning av borsyra, boraxdekahydrat och boraxpen-
tahydrat i unionen. Sokandena ingéar dessutom bland de tre foretag som tillsammans
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innehar 61 procent av virldens borattillverkningskapacitet. Med hansyn till hur be-
roende deras naringsverksamhet &r av ndimnda &mnen, bor s6kandena betraktas som
de ekonomiska aktorer som berérs mest av de omtvistade klassificeringarna i den
mening som avses i domstolens dom av den 16 maj 1991 i mal C-358/89, Extramet In-
dustrie mot radet (REG 1991, s. I-2501, punkt 17), vars principer inte bara ér tillimp-
liga med avseende pad dumpning (forstainstansrittens dom av den 12 februari 2008
i mal T-289/03, BUPA m.fl. mot kommissionen, REG 2008, s. II-81, punkt 79). Folj-
aktligen befinner de sig i en situation som sérskiljer dem i férhéallande till alla andra
ekonomiska aktorer.

Aven om s6kandena inte hade nigra processuella rittigheter i detta fall har de for det
tredje, genom Eti Mine Works och den turkiska staten, aktivt deltagit i det forfarande
som resulterade i att de omtvistade klassificeringarna antogs, bland annat genom att
lamna in flera studier och ett stort antal uppgifter till kommissionen och genom att
delta i flera méten med kommissionen och med arbetsgruppen K & M. Aven om
denna aktiva delaktighet inte i sig innebér att sokandena ar personligen berérda utgor
den en egenskap som ar utmarkande f6r dem och som tillsammans med andra sar-
skilda omstiandigheter sérskiljer dem i férhéllande till alla andra ekonomiska aktorer
som berors av det angripna direktivet. Eftersom Eti Mine Works dgs av den turkiska
staten och Eti Mine Works dger sokandena, kan Eti Mine Works och de turkiska myn-
digheternas aktiva delaktighet i det aktuella forfarandet helt tillskrivas sokanden.

For det fjarde hanvisas i skil 2 i det angripna direktivet till uppgifter som sokan-
dena ldmnat, ndmligen en studie genomford av K angéende en utvirdering av hur
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ménniskor paverkas av att dagligen utsittas for bor i ett omrade rikt pa bor. De tur-
kiska myndigheterna 6verldmnade den 3 juli 2007 némnda studie till kommissionen i
sokandenas namn, i samband med att de yttrade sig 6ver gemenskapens meddelande
om forslaget om anpassning till tekniska framsteg for trettionde gangen, av radets
direktiv 67/548/EEG, till kommittén for tekniska handelshinder inom Viérldshandels-
organisationen (WTO). Vidare hénvisas i skél 2 i det angripna direktivet till pidgéende
epidemiologiska studier, ddribland den som avser Eti Mine Works fabrik i Bandir-
ma (Turkiet), vars resultat — som skulle tas fram av bland andra s6kandena — enligt
nidmnda skil kunde dndra de omtvistade klassificeringarna. S6kandena och Borax
har anmaérkt pa att det i detta skél bara hinvisas till en enda studie utford i Kina. De
menar att det, till skillnad fran det angripna direktivet, i tidigare anpassningar till tek-
niska framsteg av direktiv 67/548 inte har hanvisats till industrisektorns inblandning.
Dessa hdnvisningar visar till syvende och sist att sokandenas uppgifter beaktades i
det beslutsforfarande som resulterade i de omtvistade klassificeringarna och att dessa
uppgifter och andra uppgifter som industrisektorn, och déribland sdkandena, har att
tillhandahélla kommer att beaktas sérskilt vid nésta 6versyn av denna klassificering.
Sokandena ér saledes identifierade sésom ingaende i en begrénsad krets av medlem-
mar i industrisektorn, som lamnat relevanta uppgifter om boratimnen. De befann sig
saledes i en sérskild situation som sérskiljer dem i férhallande till alla andra personer.

For det femte har sokandena hévdat att de omtvistade klassificeringarna grundar sig
pé en provisorisk riskbedémning enligt forordning nr 793/93, i vilket férfarande de
har lamnat uppgifter och atnjutit processuella réttigheter. I samband med denna be-
domning lade s6kandena, den 26 mars 2004, i egenskap av importorer och tillverkare
som berordes av det riskbedomningsforfarande som avses i ndmnda forordning, till-
sammans med andra foretag, fram och undertecknade en avsiktsforklaring avseende
riskerna med de prioriterade @mnena, ndmligen borsyra och dinatriumtetraborat
(nedan kallad avsiktsfoérklaringen). Endast fyra av de foretag som undertecknade av-
siktsforklaringen, ddribland Eti Mine Works, berordes av riskbedomningen. Forkla-
ringen gjordes inom ramen for riskbedomningens forsta led som bestod i en faroi-
dentifiering enligt artiklarna 4 och 5 i kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 av
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den 28 juni 1994 om principer fér beddmningen av risker for manniskor och milj6 av
existerande &mnen i enlighet med forordning nr 793/93 (EGT L 161, s. 3). Forklaring-
en lamnade upplysning om farobedémningen av de berérda &mnena f6r ménniskors
hilsa sé att den rapporterande medlemsstaten, Republiken Osterrike, som ocksa hade
undertecknat forklaringen, kunde gora en preliminér riskbedéomning.

Sokandena har ddrav dragit slutsatsen att de omtvistade klassificeringarna kraftigt
paverkade den riskbedémning som avsiktsforklaringen inledde. Inom ramen for
denna bedémning ska den Osterrikiska rapportéren namligen beakta slutsatsen i
frdga om reproduktionstoxicitet, en slutsats som direkt paverkar bedémningen av
riskerna med borsyra och dinatriumtetraborat. Det angripna beslutet paverkar séle-
des sokandenas medverkan i denna riskbedémning och deras forvintningar pa hur
den kommer att genomforas. Kommissionen genomforde dessutom en egen proviso-
risk riskbedomning enligt bestimmelserna i forordning nr 1488/94 nir den kontrol-
lerade kriterierna for normal hantering och anvéndning enligt direktiv 67/548. Denna
provisoriska bedomning har séledes foregripit den riskbedémning enligt férordning
nr 793/93 som den Osterrikiska rapportoren ska foreta pa grundval av avsiktsforkla-
ringen. S6kanden har hérav slutit sig till att kommissionen har ersatt den osterrikiska
rapportorens bedomning, som fortfarande pagar, med sin egen och att det angripna
direktivet kan inverka negativt pa rapportérens bedomning.

Hérav foljer att sokandena befinner sig i en sdrskild situation som innebar att de ar
personligen berorda pa motsvarande sdtt som den som en réttsakt dr riktad till. Dels
ingér sokanden, genom Eti Mine Works, i den grupp pa fyra ekonomiska aktorer som
berérs av riskbedomningen enligt f6rordning nr 793/93, dels paverkar de omtvista-
de klassificeringarna denna riskbedémning, som foregripits av den bedémning som
kommissionen redan har gjort.
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Sokandena har slutligen, med stod av Borax, bestritt att talan har mist sitt foremal pé
grund av att bilaga I till direktiv 67/548 har upphavts.

Tribunalens bedémning

Tribunalen ska inledningsvis prova om de omtvistade klassificeringarna i de angripna
rattsakterna beror sokandena personligen i den mening som avses i artikel 230 fjarde
stycket EG.

De angripna réttsakterna, inklusive de omtvistade klassificeringarna, dger allmin
giltighet, eftersom de &r tillimpliga pa objektivt bestdmda situationer och medfor
rittsverkningar for en allmént och abstrakt angiven personkrets, ndmligen alla fy-
siska och juridiska personer som tillverkar eller salufér de berérda &mnena. Det &r
dock inte dr uteslutet att en réttsakt, som &r av allmén art och har allmén giltighet
eftersom den ér tillimplig pa samtliga berérda ekonomiska aktorer, kan berora vissa
av dem personligen (domstolens dom av den 23 april 2009 i mal C-362/06 P, Sahlstedt
m.fl. mot kommissionen, REG 2009, s. I-2903, punkt 29, forstainstansrittens beslut
av den 10 september 2002 i mél 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 S6hne mot radet, REG 2003, s. 1I-1921, punkt 40, se dven, for ett
liknande resonemang, domstolens dom av den 18 maj 1994 i mal C-309/89, Codorniu
mot radet, REG 1994, s. I-1853, punkt 19; svensk specialutgéva, volym 15, s. [-141).

Tribunalen pépekar att andra personer dn de som en rittsakt dr riktad till inte kan
gora ansprak pa att vara personligen berérda i den mening som avses i artikel 230
fjarde stycket EG annat 4n om rittsakten angar dem pa grund av vissa egenskaper
som &r utmirkande f6r dem eller pa grund av en faktisk situation som sarskiljer dem
fran alla andra personer och dérigenom berér dem personligen p& motsvarande sitt
som den som rdttsakten ar riktad till (dlomstolens dom av den 15 juli 1963 i mal 25/62,
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Plaumann mot kommissionen, REG 1963, s. 197, 223, svensk specialutgéva, volym 1,
s. 181, och domstolens beslut av den 26 november 2009 i mal C-444/08 P, Regido
auténoma dos Agores mot radet, ej offentliggjort i réttsfallssamlingen, punkt 36).

Nir beslutet beror en grupp av personer som med hjalp av gruppmedlemmarnas egna
kriterier kunde identifieras eller skulle ha kunnat identifieras nér réttsakten antogs,
kan dessa personer vara personligen berérda av rittsakten i den man de ingér i en
begransad krets av ekonomiska aktorer (domstolens dom av den 22 juni 2006 i de
forenade malen C-182/03 och C-217/03, Belgien och Forum 187 mot kommissionen,
REG 2006, s. I-5479, punkt 60, domen i det ovan i punkt 89 nimnda malet kommis-
sionen mot Infront WM, punkt 71, och domen i det ovan i punkt 98 ndimnda maélet
Sahlstedt m.fl. mot kommissionen, punkt 30).

Mojligheten att mer eller mindre exakt faststilla antalet réittssubjekt som berors av en
rattsakt, eller till och med deras identitet, innebiar emellertid inte att dessa rattssub-
jekt ska anses personligen berdrda av réttsakten, om det framgér att den ér tillimplig
i objektivt rattsliga eller faktiska situationer som anges i rittsakten i fraga (domen i
det ovan i punkt 98 nimnda malet Sahlstedt m.fl. mot kommissionen, punkt 31, och
domstolens beslut av den 8 april 2008 i mél C-503/07 P, Saint-Gobain Glass Deutsch-
land mot kommissionen, REG 2008, s. I-2217, punkt 70).

Det ar med beaktande av dessa principer som tribunalen ska prova huruvida foreva-
rande talan kan tas upp till prévning i sak.

Sokandena anser sig vara personligen berorda av de omtvistade klassificeringarna,
i den mening som avses i artikel 230 fjarde stycket EG, p& grund av en rad sérskilda
egenskaper som ska beaktas gemensamt. For det forsta har de gjort géllande att de
omtvistade klassificeringarna inskrénker rickvidden och utévandet av deras ensam-
ritter att, till och i unionen, importera och saluféra borater fran turkiska gruvor som
Eti Mine Works driver. Sokanden ingér, sdsom innehavare av dessa réttigheter, i en
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begriansad krets av ekonomiska aktorer som berors sérskilt, eftersom de omtvistade
klassificeringarna innebar att ndmnda réttigheter atfoljs av nya restriktioner som gor
dem svérare att utova. For det andra ér Etimine unionens storsta importor av bo-
ratdmnen. For det tredje har s6kandena, genom de turkiska myndigheterna och Eti
Mine Works, vars agerande kan tillskrivas sokandena, deltagit aktivt i det forfarande
for anpassning till tekniska framsteg av direktiv 67/548 som resulterade i de omtvis-
tade klassificeringarna. For det fjdrde hinvisas i skil 2 i det angripna beslutet till upp-
gifter som s6kandena hade laimnat, ndmligen en studie utférd av K. Slutligen grundar
sig de omtvistade klassificeringarna pa en provisorisk riskbedémning enligt forord-
ning nr 793/93, i vilket forfarande de har lamnat uppgifter och atnjutit processuella
rattigheter.

I fraga om de ensamritter som sokandena har hédnvisat till papekar tribunalen att f6-
rekomsten av en forvirvad eller subjektiv rattighet, inklusive en rittighet som tillde-
las genom en generellt tillimplig lagstiftning, vars ridckvidd eller utévande eventuellt
paverkas av den angripna réttsakten, inte som sadan ér dgnad att sérskilja innehava-
ren av ndmnda rattighet, i synnerhet inte nir andra ekonomiska aktorer kan inneha
motsvarande rittigheter och darfor befinna sig i samma situation som denna inne-
havare (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovan i punkt 98 ndmnda maélet
Sahlstedt m.fl. mot kommissionen, punkterna 32 och 34, férstainstansrittens beslut
av den 28 november 2005 i mal T-94/04, EEB m.fl. mot kommissionen, REG 2005,
s. 11-4919, punkterna 53-55, och av den 11 september 2007 i mal T-28/07, Fels-Werke
m.fl. mot kommissionen, ej publicerad i rittsfallssamlingen, punkt 63).

Sokandena har i forevarande fall, forutom deras allménna péastaende att 29 ekono-
miska aktorer har tilldelats ensamratter med avseende pa gruvdrift av borater genom
de omtvistade klassificeringarna (se ovan i punkt 89), varken identifierat dessa 6vriga
ekonomiska aktorer eller angett skilen till att de, mot bakgrund av deras sérskilda
egenskaper, utgjorde en begransad krets i den mening som avses i den réttspraxis som
det hénvisas till ovan i punkt 100, som inte ldngre kan utvidgas sedan de omtvistade
klassificeringarna tradde i kraft (se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av

II - 4067



106

BESLUT AV DEN 7.9.2010 - MAL T-539/08

den 26 juni 1990 i mal C-152/88, Sofrimport mot kommissionen, REG 1990, s. I-2477,
punkt 11, och forstainstansrattens dom av den 6 september 2004 i mal T-213/02,
SNF mot kommissionen, REG 2004, s. I1-3047, punkterna 62 och 63). S6kandena har
inte heller visat att de, inom denna krets av ekonomiska aktorer, berérdes sarskilt pa
grund av inskrdnkningen av rackvidden av deras ensamritter, med stod av vilka de far
importera och salufora boratdmnen till och i unionen, eftersom andra ekonomiska
aktorer i denna krets hade kunnat inneha motsvarande rétt att importera och saluféra
sddana dmnen frdn andra tredjelinder och dirmed drabbas av samma foljder.

Sokandena har inte heller visat att de omtvistade klassificeringarna hade till syfte el-
ler resultat att paverka riackvidden av de dberopade ensamritterna, eller till och med
férhindra deras utévande, i likhet med de omstédndigheter som lag till grund for dom-
stolens dom av den 17 januari 1985 i mal 11/82, Piraiki-Patraiki m.fl. mot kommis-
sionen (REG 1985, s. 207, punkt 31), och domen i det ovan i punkt 98 nimnda mélet
Codorniu mot ridet (punkterna 21 och 22) (se, for ett liknande resonemang, dom-
stolens dom av den 21 november 2005 i mal C-482/04 P, SNF mot kommissionen, ej
publicerad i réttsfallssamlingen, punkterna 40 och 41, och av den 17 februari 2009 i
mal C-483/07 P, Galileo Lebensmittel mot kommissionen, punkterna 44-46). Tribu-
nalen péapekar att de omtvistade klassificeringarna inte inskranker sokandenas en-
samritter att, till och i unionen, importera och saluféra boratdmnen fran turkiska
gruvor drivna av Eti Mine Works. Enbart den omstédndigheten att klassificeringarna
eventuellt kan gora det svarare att utéva dessa ensamritter &r inte tillricklig for att
sOkandena ska anses personligen berdrda i den mening som avses i artikel 230 fjdrde
stycket EG, eftersom de i princip péverkar samtliga ekonomiska aktérer som impor-
terar eller salufor boratamnen till och i unionen, oberoende av om de har ensamratt
eller inte till att gora det (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovan i punkt 98
nidmnda maélet Sahlstedt m.fl. mot kommissionen, punkterna 32 och 34, se éven ge-
neraladvokaten Bots motsatta staindpunkt i hans forslag till avgérande infor denna
dom, REG 2009, s. I-2906, punkterna 116—119). Tribunalen papekar att risken for att
sOkandena drabbas ekonomiskt — é&ven allvarligt — pa grund av de omtvistade klas-
sificeringarna inte i sig visar att namnda klassificeringar sérskiljer dem i forhallande
till alla andra ekonomiska aktorer som kan drabbas pad motsvarande sitt (se, for ett
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liknande resonemang, forstainstansrittens beslut av den 29 juni 2006 i mal T-311/03,
Niirburgring mot parlamentet och radet, punkterna 65 och 66).

For det andra, d&ven om Etimine 4r unionens storsta boratimportor, dr bolaget icke
desto mindre en ekonomisk aktor bland flera som avses i de angripna réttsakterna i
deras objektiva egenskap av boratimportorer och som befinner sig i en jamfoérbar si-
tuation med avseende pa de omtvistade klassificeringarna. En mindre ekonomisk ak-
tor som innehar motsvarande distributionsrittigheter drabbas ndmligen av liknande
ekonomiska svarigheter, eftersom klassificeringarna paverkar alla i denna egenskap
i forhallande till deras storlek och till hur stor del av deras néringsverksamhet som
ar forknippad med borater (se, for ett liknande resonemang och analogt, tribunalens
dom av den 2 mars 2010 i mal T-16/04, Arcelor mot parlamentet och ridet, REU
2010, s. II-211, punkt 111). I vart fall 4r de siffror som sokandena har lagt fram, i sé-
vil absoluta tal som procentuellt (se ovan i punkt 90), inte jaimférbara med andra eko-
nomiska aktorers, sisom Borax, som enligt egen utsago dven importerar en ansenlig
méngd borater fran Amerikas forenta stater till unionen. Sokandena har séledes inte
visat att Etimines péastadda stdllning som unionens storsta boratimportor sérskiljer
det, i likhet med s6kandena i de mal som gav upphov till domarna i de ovan i punkt 90
nidmnda malen Extramet Industrie mot radet, punkt 17, och BUPA m.fl. mot kom-
missionen, punkterna 78 och 79, i forhallande till alla andra ekonomiska aktorer som
driver en jamforbar ndringsverksamhet.

For det tredje ska tribunalen préva huruvida s6kandena med framgang kan gora gil-
lande att de berdrs personligen pé grund av dels deras aktiva medverkan — genom Eti
Mine Works och de turkiska myndigheterna — i det forfarande som resulterade i att
de omtvistade klassificeringarna antogs, dels deras processrittsliga stéllning i riskbe-
domningsforfarandet enligt forordning nr 793/93.
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Tribunalen erinrar hirvid inledningsvis om att den omstindigheten att en person
deltar i forfarandet for antagande av en unionsréttsakt inte medfor att vederborande
ar personligen berord av den ifragavarande rittsakten savida inte processrittsliga
skyddsregler har foreskrivits i unionslagstiftningen till forman for personen i fraga.
Nir en unionsrittslig bestimmelse innehaller foreskrifter om att ett visst forfarande
ska foljas nér ett beslut fattas, inom ramen for vilket en fysisk eller juridisk person
kan gora gillande eventuella réttigheter, bland annat rétten att yttra sig, innebar den
sdrskilda réttsliga stallning som denne befinner sig i att vederborande ar personligen
ber6rd i den mening som avses i artikel 230 fjarde stycket EG (se domstolens beslut
av den 17 februari 2009 i mal C-483/07 P, Galileo Lebensmittel mot kommissionen,
REG 2009, s. I-959, punkt 53 och dér angiven réttspraxis).

Vidare dr det bara majligt att vara personligen berord i detta avseende om de pro-
cessrittsliga skyddsregler som &beropats dr de som aterfinns i den tillimpliga lag-
stiftningen (se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av den 1 april 2004 i
mél C-263/02 P, kommissionen mot Jégo-Quéré, REG 2004, s. I-3425, punkt 47, dom-
stolens beslut av den 8 december 2006 i mal C-368/05 P, Polyelectrolyte Producers
Group mot kommissionen och radet, ej publicerat i réttsfallssamlingen, punkt 58,
och i det ovan i punkt 106 nimnda malet Galileo Lebensmittel mot kommissionen,
punkterna 46 och 54, samt forstainstansrittens domar av den 11 september 2002 i
mal T-13/99, Pfizer Animal Health mot rddet, REG 2002, s. II-3305, punkt 101, och
maél T-70/99, Alpharma mot radet, REG 2002, s. I1-3495, punkt 93). Det framgar av
réttspraxis att den omstdndigheten att en sokande har deltagit aktivt i ett forfarande,
sarskilt nér forfarandet dr avsett att leda till antagandet av réttsakter med allmén gil-
tighet, inte innebér att denne dr personligen berdrd, savida inte deltagandet grundar
sig p& sddana processrittsliga skyddsregler (se, for ett liknande resonemang, forsta-
instansrittens beslut av den 30 januari 2001 i mél T-215/00, La Conqueste mot kom-
missionen, REG 2001, s. II-181, punkterna 42 och 43 och dér angiven rittspraxis, och
av den 14 december 2005 i mal T-369/03, Arizona Chemical m.fl. mot kommissionen,
REG 2005, s 11-5839, punkt 73).

Sokandena har emellertid sjdlva medgett att de inte omfattas av nagra sddana pro-
cessrittsliga skyddsregler enligt direktiv 67/548 eller forordning nr 1272/2008 som
skulle kunna innebdra att deras talan kan tas upp till sakprévning.
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Vad géller det angripna direktivet &r det tillrackligt att erinra om att det i de relevanta
handldggningsregler som styr antagandeforfarandet, sarskilt punkterna 4.1.2-4.1.5 i
bilaga VI till direktiv 67/548, i sjilva verket inte finns nagra sadana processrittsliga
skyddsregler till forman for aktorer som eventuellt paverkas av resultatet av ett for-
farande for anpassning av direktiv 67/548 till den tekniska utvecklingen (se, for ett
liknande resonemang, beslut av den 14 december 2005 i det ovan i punkt 110 ndimnda
maélet Arizona Chemical m.fl. mot kommissionen, punkterna 72—80 och dir angiven
réttspraxis).

Detsamma géller for bestimmelserna i forordning nr 1272/2008, sérskilt dess artik-
lar 53.1 och 54.3 i forening med artikel 5a.1-5a.4 i beslut 1999/468 (se ovan punk-
terna 20-22), i vilka regleras antagandet av den angripna foérordningen. Den om-
stindigheten att det i artikel 37.2-37.4 i forordning nr 1272/2008 (se ovan punkt 19)
foreskrivs en ratt for tillverkare, importorer eller nedstromsanvindare av ett dmne
att lamna ett forslag till Echa p& en harmoniserad klassificering och mirkning av ett
dmne och motta ett yttrande frén Echas riskbedomningskommitté, eventuellt efter
det att sypunkter ingetts, féranleder ingen annan bedomning. De eventuella process-
rattsliga skyddsreglerna i artikel 37 i forordning nr 1272/2008 &r ndmligen enbart till-
lampliga under forutsittning att antingen en nationell myndighet eller en tillverkare,
en importor eller en nedstromsanvéndare lamnar in ett sddant forslag, och detta har
inte skett i det nu aktuella fallet.

I den mén som sokandena har aberopat sin processrittsliga stéllning enligt forord-
ning nr 793/93 foreskrivs det visserligen i artiklarna 6-10 i denna férordning vissa
specifika processuella rittigheter och skyldigheter (se ovan punkterna 23-26) i form
av att de berorda aktorerna ska delta aktivt i riskbedomningsférfarandet i samband
med upprittandet av en lista 6ver de berérda dmnen som ska prioriteras och even-
tuella forslag till strategier eller atgédrder for att bland annat begrdnsa de risker som
identifierats. Det kan emellertid konstateras dels att bestimmelserna i férordning
nr 793/93 inte ér tillampliga pa forfarandet for klassificering av ett &mne som far-
ligt &mne, dels att forfarandet f6r bedomning av riskerna med borater — som, sdsom
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sOkandena sjdlva har medgett, 4nnu inte hade avslutats i den mening som avses i ar-
tikel 11.2 i samma forordning, nar de omtvistade klassificeringarna antogs — &r skild
fran den som ledde till att de omtvistade klassificeringarna antogs. Denna bedémning
bekraftas av artikel 11.1-11.3 i férordning nr 793/93, enligt vilken det &r forst pa
grundval av den avslutade riskbedomningen och en eventuell rekommendation be-
triffande strategi som kommissionen vid behov kan besluta att foresla gemenskapsat-
giarder inom ramen for direktiv 76/769 eller andra befintliga gemenskapsinstrument
(se ovan punkt 26). I dessa bestimmelser anges inte pa nagot sitt pa vilka villkor som
resultatet av riskbedomningen eller den eventuella rekommendationen betréffande
strategi kan ge upphov till ett forslag till klassificering av det berorda dmnet enligt
direktiv 67/548 eller enligt forordning nr 1272/2008. Hérav framgar att riskbedom-
ningsforfarandet ér sjalvstindigt i forhéllande till forfarandet for klassificering av ett
amne som farligt &mne.

Ovanndamnda bestammelser i forordning nr 793/93 innehaller saledes inte nagra pro-
cessrittsliga skyddsregler som ir tillampliga i samband med klassificeringen av ett
amne sasom farligt &mne enligt direktiv 67/548 eller férordning nr 1272/2008. Inte
heller anges i dessa bestimmelser att det foreligger ett samband mellan 4 ena sidan
forfarandet for att bedoma riskerna med ett &mne och a andra sidan forfarandet for
klassificeringen av ett dmne som farligt émne, pa sé sétt att de processrattsliga skydds-
reglerna i férordning nr 793/93 ska anses tillimpliga i det sistndmnda forfarandet.

Sokandena kan séledes inte vinna framgéng med argumentet att dessa processréttsli-
ga skyddsregler och deras tillimpning i riskbeddmningsforfarandet ar dgnade att sér-
skilja dem med avseende pa de omtvistade klassificeringarna, eftersom klassificering-
arna inte dr ett resultat av riskbedomningsforfarandet enligt forordning nr 793/93,
utan av sédrskilda forfaranden for anpassning till tekniska framsteg av direktiv 67/548
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och forordning nr 1272/2008, i vilka forfaranden sokanden inte omfattas av nagra
sadana skyddsregler.

Eftersom det for sistnimnda forfaranden inte foreskrivs ndgra processrittsliga
skyddsregler kan sokandena inte heller vinna framgang med argumentet att de ar
personligen berorda av det skilet att de aktivt deltagit i de forfaranden som resulte-
rade i de omtvistade klassificeringarna. Det foreligger siledes inte nagot behov av att
prova fragan huruvida Eti Mine Works och de turkiska myndigheternas medverkan i
ndmnda forfaranden ska beaktas vid bedomningen av huruvida forevarande talan kan
tas upp till sakprévning.

Slutligen kan s6kandena inte heller vinna framgang med péstaendet att det i skal 2
i det angripna beslutet uttryckligen hénvisas till uppgifter som de turkiska myndig-
heterna lamnat, i synnerhet K:s studie. Tribunalen noéjer sig med att konstatera att
skilet, forutom hénvisningen till en pagiende kinesisk studie, ar vagt och att det déri
inte anges vare sig identiteten pa eller killan till de uppgifter som beaktats vid an-
passningen till tekniska framsteg av direktiv 67/548. Under alla omsténdigheter och
oberoende av huruvida s6kandena, i egenskap av dotterbolag till Eti Mine Works,
som &gs av den turkiska staten, kan vinna framgang med detta pastaende, har det inte
visats att dessa uppgifter inkluderar K:s studie eller att uppgifterna verkligen mot-
svarar dem som de turkiska myndigheterna limnade under det aktuella férfarandet.

Tribunalen konstaterar under dessa forhallanden att sokandena inte har visat att de,
pa grund av en rad egenskaper som dr utméirkande for dem, personligen berérdes,
i den mening som avses i artikel 230 fjirde stycket EG, av de omtvistade klassifice-
ringar som inforts i de angripna réttsakterna.
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Talan om delvis ogiltigforklaring av de angripna rittsakterna ska siledes avvisas med
hénsyn till artikel 230 fjdrde stycket EG.

Talan ska, mot bakgrund av det ovanstaende, och utan att det ens &r nédvandigt att
prova yrkandet om att tribunalen ska faststilla att det inte finns anledning att doma
i saken savitt avser yrkandet om delvis ogiltigférklaring av det angripna direktivet,
avvisas i sin helhet.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i rattegingsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta rétte-
gangskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att sékandena ska
ersitta rattegangskostnaderna. Eftersom sokandena har tappat malet, ska kommis-
sionens yrkande bifallas.

Enligt artikel 87.4 forsta stycket i réittegangsreglerna ska medlemsstater som har in-
tervenerat i ett mal béra sina rittegdngskostnader. Konungariket Danmark ska séle-
des béra sina réttegangskostnader.

Enligt artikel 87.4 tredje stycket i rittegingsreglerna kan tribunalen besluta att
en intervenient ska béra sina rittegdngskostnader. I det foreliggande fallet ska
den part som har intervenerat till stod for sokandens yrkanden, Borax, béra sina
rattegdngskostnader.
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Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN

foljande:

1) Talan avvisas.

2) Etimine SA och AB Etiproducts Oy ska bira sina rittegangskostnader och
ersitta Europeiska kommissionens rittegangskostnader.

3) Konungariket Danmark och Borax Europe Ltd ska bira sina rittegangs-
kostnader.

Luxemburg den 7 september 2010

E. Coulon M. Jaeger
Justitiesekreterare Ordforande
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