KENDELSE AF 7.9.2010 — SAG T-532/08

RETTENS KENDELSE (Store Afdeling)
7. september 2010*

I sag T-532/08,

Norilsk Nickel Harjavalta Oy, Espoo (Finland),

Umicore SA/NV, Bruxelles (Belgien),

ved advokat K. Nordlander,

sagsogere,

stottet af:

Nickel Institute, Toronto (Canada), ved advokat K. Nordlander og D. Anderson, QC,
samt solicitors S. Kinsella og H. Pearson,

intervenient,

* Processprog: engelsk.
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mod

Europa-Kommissionen ved P. Oliver og D. Kukovec, som befuldmeegtigede,

sagsogt,

stottet af:

Kongeriget Danmark ved B. Weis Fogh, som befuldmeegtiget,

intervenient,

angdende en pastand om delvis annullation, dels af Kommissionens direktiv
2008/58/EF af 21. august 2008 om eendring med henblik pa den 30. tilpasning til
den tekniske udvikling af Radets direktiv 67/548/EQF om tilneermelse af lovgivning
om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EUT L 246, s. 1), dels
af Kommissionens forordning (EF) nr. 790/2009 af 10. august 2009 om endring,
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med henblik pa tilpasning til den tekniske og videnskabelige udvikling, af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger (EUT L 235, s. 1), for si vidt som disse retsakter
eendrer klassificeringen af visse nikkelcarbonatforbindelser,

har

RETTEN (Store Afdeling)

sammensat af preesidenten, M. Jaeger, og dommerne J. Azizi (refererende dommer),
A W.H. Meij, M. Vilaras, N.]. Forwood, M.E. Martins Ribeiro, O. Cziicz, . Wiszniewska-
Biatecka, I. Pelikdnova, E. Cremona, I. Labucka, S. Frimodt Nielsen og K. O’Higgins,

justitssekreteer: E. Coulon,

afsagt folgende

Kendelse

Med det foreliggende sogsmal har sagsegerne, Norilsk Nickel Harjavalta Oy (tidli-
gere OMG Harjavalta Oy, herefter »Norilsk Nickel«) og Umicore SA/NV, anfegtet
lovligheden af klassificeringen af visse nikkelcarbonatforbindelser som farlige stoffer
(herefter »de anfeegtede klassificeringer«), der forst var indeholdt i bilag I til Radets
direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilneermelse af lovgivning om klassifice-
ring, emballering og etikettering af farlige stoffer (EFT 1967, s. 211) og derefter var
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indeholdt i bilag VI til Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1272/2008
af 16. december 2008 om klassificering, meerkning og emballering af stoffer og blan-
dinger og om eendring og opheevelse af direktiv 67/548 og 1999/45/EF og om eendring
af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353, s. 1).

De anfegtede klassificeringer blev indfert ved Kommissionens direktiv 2008/58/EF af
21. august 2008 om gendring med henblik pé den 30. tilpasning til den tekniske udvik-
ling af direktiv 67/548 (EUT L 246, s. 1, herefter »det anfeegtede direktiv«) og er med
virkning fra den 25. september 2009 blevet gentaget i Kommissionens forordning
(EF) nr. 790/2009 af 10. august 2009 om gendring, med henblik pa tilpasning til den
tekniske og videnskabelige udvikling, af forordning nr. 1272/2008 (EUT L 235, s. 1,
herefter »den anfegtede forordning«) (herefter under ét »de anfaegtede retsakter«).

Retsforskrifter

Bestemmelser i EF-traktaten og EUF-traktaten

Artikel 230, stk. 4, EF har folgende ordlyd:

»Enhver fysisk eller juridisk person kan p& samme grundlag indbringe klage over be-
slutninger, der retter sig til ham, samt over beslutninger, som, skont de er udfeerdiget i
form af en forordning eller en beslutning rettet til en anden person, dog bergrer ham
umiddelbart og individuelt.«
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Artikel 263, stk. 4, TEUF, lyder séledes:

»Enhver fysisk eller juridisk person kan pa det grundlag, der er omhandlet i stk. 1
og 2, indbringe klage med henblik pa provelse af retsakter, der er rettet til ved-
kommende, eller som bergrer denne umiddelbart og individuelt, samt af regelfast-
seettende retsakter, der bergrer vedkommende umiddelbart, og som ikke omfatter
gennemforelsesforanstaltninger.«

Direktiv 67/548

Direktiv 67/548 — som endret, bl.a. ved Ridets direktiv 92/32/EQF af 30. april 1992
om syvende eendring af direktiv 67/548 (EFT L 154, s. 1), og ved Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2006/121/EF af 18. december 2006 om sendring af direktiv 67/548
med henblik pa tilpasning til forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurde-
ring og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH) og om oprettelse
af et europeeisk kemikalieagentur (EUT L 396, s. 853) — fastseetter bestemmelser om
markedsforing af visse »stoffer«, defineret som »grundstoffer og forbindelser heraf,
naturlige eller industrielt fremstillede, indeholdende sddanne tilseetningsstoffer, der
er nodvendige til bevarelse af stoffets stabilitet, og sddanne urenheder, der folger af
fremstillingsprocessen, bortset fra oplgsningsmidler, som kan udskilles, uden at det
pavirker stoffets stabilitet eller eendrer dets sammenseetning«.

Med henblik herpa klassificerer direktiv 67/548 i henhold til sin artikel 4, stk. 1, stof-
fer pa grundlag af deres iboende egenskaber efter de i artikel 2, stk. 2, fastlagte ka-
tegorier. Klassificeringen af et stof som »farligt« i dette direktivs bilag I indebeerer
som forudgéende betingelse for stoffets markedsfering, at der pa stoffets emballage
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anbringes en obligatorisk etikettering, der navnlig indeholder symboler for de farer,
der kan opsta ved anvendelsen af stoffet, og standardseetninger, der angiver dels de
seerlige risici som folge af farerne ved anvendelsen af stoffet, dels sikkerhedsforskrif-
terne med hensyn til anvendelsen af stoffet.

Artikel 4, stk. 3, i direktiv 67/548 i den affattelse, der var i kraft for den, der folger af
artikel 55, stk. 2, i forordning nr. 1272/2008, havde folgende ordlyd:

»Bilag I indeholder listen over stoffer, der er klassificeret efter principperne i stk. 1
og 2, sammen med deres harmoniserede klassificering og etikettering. Afggrelsen
om, at et stof skal optages i bilag I sammen med den harmoniserede klassificering og
etikettering, treeffes efter fremgangsmaden i [neevnte direktivs] artikel 29.«

Artikel 4, stk. 2, i direktiv 67/548 bestemmer, at »[d]e generelle principper for stoffers
og preeparaters klassificering og etikettering anvendes efter kriterierne i bilag VI, med-
mindre der i andre direktiver er fastsat andre forskrifter for de farlige preeparater«.

Punkt 1.2 i bilag VI til direktiv 67/548 lyder saledes:

»I dette bilag fastseettes de generelle principper for klassificering og etikettering af de
stoffer og preeparater, der er omhandlet i artikel 4 i dette direktiv [...]

II - 3967



10

11

12

KENDELSE AF 7.9.2010 — SAG T-532/08

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

Punkt 4.1.2 i bilag VI til direktiv 67/548 fastseetter folgende:

»Hvis en producent, forhandler eller importer er i besiddelse af oplysninger, der tyder
pa, at stoffet bor klassificeres og etiketteres i overensstemmelse med de i punkt 4.2.1,
4.2.2 eller 4.2.3 fastsatte kriterier, skal han midlertidigt etikettere stoffet i overens-
stemmelse med disse kriterier pa grundlag af en kompetent persons vurdering af
dokumentationen.«

Ifelge punkt 4.1.3 i bilag VI til direktiv 67/548 skal »[p]roducenten, forhandleren eller
importeren [...] s hurtigt som muligt fremsende et skriftligt resumé af alle relevante
oplysninger til en medlemsstat, hvor stoffet markedsfores [...]«.

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

»Endvidere skal en producent, forhandler eller importer, som er i besiddelse af nye
data, som er relevante for klassificeringen og etiketteringen af et stof i overensstem-
melse med de kriterier, der er anfert i punkt 4.2.1, 4.2.2 eller 4.2.3, si hurtigt som
muligt fremsende disse data til en medlemsstat, hvor stoffet markedsferes.«
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Punkt 4.1.5 i bilag VT til direktiv 67/548 har folgende ordlyd:

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

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

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

I henhold til artikel 28 i direktiv 67/548 vedtages de eendringer, der er nedvendige
for at tilpasse bilagene til den tekniske udvikling, efter fremgangsméden i direktivets
artikel 29. Inden for rammerne af denne procedure bistas Europa-Kommissionen — i
henhold til artikel 5, stk. 1, i Radets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastseet-
telse af de neermere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefgjelser, der tilleegges

II - 3969



15

16

KENDELSE AF 7.9.2010 — SAG T-532/08

Kommissionen (EFT L 184, s. 23), ssmmenholdt med punkt 1 i bilag III til Radets
forordning (EF) nr. 807/2003 af 14. april 2003 om tilpasning til afggrelse 1999/468 af
bestemmelserne vedrerende de udvalg, der bistdir Kommissionen i forbindelse med
udevelsen af de gennemforelsesbefajelser, der er fastsat i retsakter vedtaget af Radet
efter heringsproceduren (enstemmighed) (EUT L 122, s. 36) — af et udvalg, der be-
star af repreesentanter for medlemsstaterne, og som har Kommissionens repreesen-
tant som formand. Ifelge neevnte afgorelses artikel 5, stk. 3, vedtager Kommissionen
de pateenkte foranstaltninger, nér de er i overensstemmelse med udvalgets udtalelse.
Afgorelsens artikel 5, stk. 4, bestemmer derimod, at nar de péatenkte foranstaltninger
ikke er i overensstemmelse med udvalgets udtalelse, eller der ikke er afgivet nogen
udtalelse, foreleegges dette for Radet for Den Europeeiske Union og Europa-Parlamen-
tet underrettes herom.

Delvis ophcevelse, cendring og erstatning af direktiv 67/548 ved forordning nr. 1272/2008

Med virkning fra den 20. januar 2009 blev direktiv 67/548 delvist opheevet, eendret og
erstattet ved forordning nr. 1272/2008. Denne forordning har bl.a. til formal at gen-
nemfere et globalt harmoniseret system for klassificering og meerkning af kemikalier,
sdledes som det er blevet udarbejdet under De Forenede Nationer (betragtning 5-8 i
forordning nr. 1272/2008).

Selv om artikel 55, stk. 11, i forordning nr. 1272/2008 bestemmer, at »[b]ilag I [til
direktiv 67/548] udgar«, indeholdt bilag VI til neevnte forordning ikke pa tidspunk-
tet for dets ikrafttreeden de anfegtede klassificeringer, hvis vedtagelsesprocedure var
betydeligt forsinket, men alene de klassificeringer, der var blevet indfert i forbindel-
se med tidligere tilpasninger til den tekniske udvikling af direktiv 67/548, herunder
dem, der var fastsat ved Kommissionens direktiv 2004/73/EF af 29. april 2004 om 29.

II - 3970



17

18

NORILSK NICKEL HARJAVALTA OG UMICORE MOD KOMMISSIONEN

tilpasning til den tekniske udvikling af direktiv 67/548 (EUT L 152, s. 1, berigtiget i
EUT 2004 L 216, s. 3).

I den forbindelse anfares det i 53. betragtning til forordning nr. 1272/2008:

»For fuldt ud at tage hgjde for arbejdet og erfaringerne i forbindelse med direktiv
67/548]...], herunder klassificeringen og meerkningen af bestemte stoffer, som er
anfort i bilag I til direktiv 67/548|...], ber alle harmoniserede klassificeringer kon-
verteres til nye harmoniserede klassificeringer under anvendelse af de nye kriterier.
Da anvendelsen af neerveerende forordning forst treeder i kraft senere, mens de har-
moniserede klassificeringer i henhold til kriterierne i direktiv 67/548]...] er relevante
for klassificering af stoffer og blandinger i den deraf folgende overgangsperiode, bor
alle allerede eksisterende harmoniserede klassificeringer ogsé indgad ueendrede i et
bilag til neerveerende forordning. Ved at underlaegge alle fremtidige harmoniseringer
af klassificeringer bestemmelserne i denne forordning, burde man kunne undga in-
konsekvens i harmoniserede klassificeringer af samme stof efter de eksisterende og
de nye kriterier.«

Artikel 36 i forordning nr. 1272/2008, der har overskriften »Harmonisering af klas-
sificering og meerkning af stoffer«, bestemmer bl.a.:

»1. Et stof, der opfylder kriterierne i bilag I for s& vidt angar nedenstéende, skal nor-
malt veere underlagt harmoniseret klassificering og meerkning i overensstemmelse
med artikel 37:

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

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

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

Artikel 37 i forordning nr. 1272/2008, der har overskriften »Procedure for harmoni-
sering af klassificering og meerkning af stoffer, lyder saledes:

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

2. En producent, importer eller downstreambruger af et stof kan til agenturet frem-
sende et forslag til harmoniseret klassificering og meerkning af stoffet og, hvis det er
relevant, specifikke koncentrationsgreenser eller M-faktorer, forudsat at der ikke er en
indgang i del 3 i bilag VI for et sddant stof med hensyn til den fareklasse eller opde-
ling, som forslaget omfatter.
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4. Agenturets Udvalg for Risikovurdering, der er oprettet i henhold til artikel 76,
stk. 1, litra ¢), i forordning (EF) nr. 1907/2006, vedtager en udtalelse om ethvert for-
slag fremsendt i henhold til stk. 1 eller 2 inden 18 méneder efter modtagelse af forsla-
get, idet de berarte parter gives mulighed for at fremseette kommentarer. Agenturet
fremsender denne udtalelse og eventuelle kommentarer til Kommissionen.

5. Hvis Kommissionen finder, at harmoniseringen af klassificeringen og meerkningen
af det pageeldende stof er hensigtsmeessig, skal den uden ungdige forsinkelser fore-
leegge et udkast til afgerelse om indferelse af stoffet sammen med den relevante klas-
sificering og de relevante meerkningselementer i tabel 3.1 i del 3 i bilag VI samt, hvis
det er relevant, de specifikke koncentrationsgreenser eller M-faktorer.

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

Denne foranstaltning, der har til formal at sendre ikke-veesentlige bestemmelser i
denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 54, stk. 3

[...]

6. Producenter, importerer og downstreambrugere, der har nye oplysninger, som kan
fore til en eendring af den harmoniserede klassificering og de harmoniserede meerk-
ningselementer for et stof i del 3 i bilag V1, skal foreleegge et forslag [...] for den kom-
petente myndighed i en af de medlemsstater, hvor stoffet markedsfores.«
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Artikel 53 i forordning nr. 1272/2008, der har overskriften »Tilpasninger til den tek-
niske og videnskabelige udvikling«, har falgende ordlyd:

»1. Kommissionen kan justere og tilpasse [...] bilag I-VII til den tekniske og viden-
skabelige udvikling, herunder ved at tage beherig hensyntagen til den videre udvik-
ling af [det globalt harmoniserede system for klassificering og meerkning af kemikalier
...] Disse foranstaltninger, der har til formal at eendre ikke-veesentlige bestemmelser i
denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 54, stk. 3

[...]«

Artikel 54 i forordning nr. 1272/2008, der har overskriften »Udvalgsprocedure«, lyder
saledes:

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

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

Artikel 5a i afggrelse 1999/468, som eendret ved Radets afgerelse 2006/512/EF af
17. juli 2006 (EUT L 200, s. 11), regulerer »[f]orskriftsprocedure[n] med kontrolk,
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inden for hvis rammer — i medfer af neevnte artikels stk. 1 — »Kommissionen bistés af
et forskriftsudvalg med kontrol, der bestar af repreesentanter for medlemsstaterne, og
som har Kommissionens repreesentant som formand«. Neevnte afgorelses artikel 5a,
stk. 3, foreskriver, at nar de foranstaltninger, Kommissionen patenker, er i overens-
stemmelse med udvalgets udtalelse, foreleegger Kommissionen straks udkastet til for-
anstaltninger for Europa-Parlamentet og Radet til kontrol og kan kun vedtage det,
hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet ved udlgbet af en frist pa tre méneder
har modsat sig nevnte udkast. Afggrelsens artikel 5a, stk. 4, bestemmer, at nar de
foranstaltninger, Kommissionen pateenker, ikke er i overensstemmelse med udvalgets
udtalelse, eller der ikke er afgivet nogen udtalelse, foreleegger Kommissionen straks
Rédet et forslag til de foranstaltninger, der skal treeffes, og fremsender samtidigt for-
slaget til Europa-Parlamentet.

Forordning (EQF) nr. 793/93 og (EF) nr. 1907/2006

Radets forordning (EQF) nr. 793/93 af 23. marts 1993 om vurdering af og kontrol med
risikoen ved eksisterende stoffer (EFT L 84, s. 1), med senere eendringer, fastseetter —
i overensstemmelse med forordningens fijerde betragtning — at der sker en fordeling
og samordning af de opgaver, der udferes af medlemsstaterne, Kommissionen og in-
dustrien, som vedrerer risikoen ved de stoffer, industrien fremstiller, importerer og/
eller anvender. Saledes fastseetter neevnte forordnings artikel 3 og 4 en forpligtelse for
producenter og importerer af de neevnte stoffer til at meddele visse relevante oplys-
ninger atheengigt af produktions- og importmeengderne.

I henhold til artikel 8, stk. 1, i forordning nr. 793/93 udarbejder Kommissionen lister
over stoffer, der kreever en prioriteret risikovurdering. For hvert af disse stoffer ud-
peges en kompetent myndighed i en medlemsstat som referent med henblik pa vur-
deringen af de neevnte risici for mennesker og miljo (artikel 10, stk. 1-3, i forordning
nr. 793/93).
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I den forbindelse fastseetter artikel 9, artikel 10, stk. 2, og artikel 12, i forordning
nr. 793/93 en forpligtelse for producenter og importarer til i givet fald at sende yder-
ligere oplysninger eller til at foretage undersagelser for at fremskaffe alle manglen-
de data, der er nedvendige for at vurdere risikoen. Pa de betingelser, der er fastsat
i naevnte forordnings artikel 12, stk. 3, kan undersegelserne udfores af en eller flere
producenter eller importgrer, der handler pa vegne af andre bergrte producenter el-
ler importerer. I medfer af neevnte forordnings artikel 9, stk. 3, kan producenterne og
importererne desuden, forudsat det er begrundet, anmode referenten om helt eller
delvist at blive fritaget for yderligere undersegelser, enten fordi en given oplysning
ikke er ngdvendig for at vurdere risikoen, eller fordi den er umulig at skaffe. De kan
ogsd anmode om en leengere frist, nar omsteendighederne gor det pakreevet.

Ved risikovurderingens afslutning kan referenten i givet fald foresla en strategi og
foranstaltninger for at begreense de identificerede risici (artikel 10, stk. 3, i forordning
nr. 793/93). Pa grundlag af referentens risikovurdering og strategihenstilling foreleeg-
ger Kommissionen et forslag om opfelgning af risikovurdering af de prioriterede stof-
fer og om nedvendigt en strategihenstilling med henblik pa at begreense risikoen, sa-
ledes at de kan vedtages efter udvalgsproceduren i artikel 15 i forordning nr. 793/93.
P& grundlag af den saledes vedtagne risikovurdering og strategihenstilling pahviler
det Kommissionen om nedvendigt at foresld feellesskabsforanstaltninger inden for
rammerne af Radets direktiv 76/769/EQF af 27. juli 1976 om indbyrdes tilneermelse
af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om begreens-
ning af markedsforing og anvendelse af visse farlige stoffer og preeparater (EFT L 262,
s. 201), med senere eendringer, eller inden for rammerne af andre relevante eksiste-
rende feellesskabsinstrumenter (artikel 11, stk. 1-3, i forordning nr. 793/93).

Forordning nr. 793/93 er blevet opheevet og erstattet af Europa-Parlamentets og Ré-
dets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering
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og godkendelse af samt begreensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af
et europeeisk kemikalieagentur og om eendring af direktiv 1999/45 og opheevelse af
forordning nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt direktiv
76/769 og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF 0g 2000/21/EF
(EUT L 396, s. 1, berigtiget i EUT 2007 L 136, s. 3, herefter REACH-forordningen«).

I henhold til REACH-forordningens artikel 1, stk. 1, har denne forordning til formal
at sikre et hojt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljoet. Til dette for-
mal fastleegger den bestemmelser om kemiske stoffer og produkter som defineret i
forordningens artikel 3, der finder anvendelse pé fremstilling, markedsforing og an-
vendelse af stoffer som sddan, i kemiske produkter eller i artikler samt pa markedsfo-
ring af kemiske produkter (artikel 1, stk. 2, i REACH-forordningen). Ifolge REACH-
forordningens artikel 1, stk. 3, bygger denne forordning pé princippet om, at det er
producenter, importerer og downstreambrugere, der skal sikre, at de fremstiller, mar-
kedsforer og anvender stoffer, der ikke skader menneskers sundhed eller miljoet, og
pa forsigtighedsprincippet.

I henhold til reglen »Ingen data, intet marked, der er nedfeldet i REACH-forordnin-
gens artikel 5, og de forpligtelser, der er fastsat i denne forordnings artikel 6 og 7, skal
producenter og importerer, hvis fremstilling eller import af det omhandlede stof er
storre end 1 ton pr. ar, underrette og lade dette stof registrere hos Det Europzeiske Ke-
mikalieagentur (ECHA). Til dette formal skal de i henhold til REACH-forordningens
artikel 10 og 13 oprette et detaljeret teknisk dossier, der indeholder oplysninger om
det omhandlede stof, herunder dets fremstilling, dets anvendelser, dets klassificerin-
ger og dets iboende egenskaber, der i givet fald skal bevises ved passende forsag eller
ved relevante undersogelsesresultater.
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Sagens faktiske omstendigheder

Sagsogerne og de omhandlede stoffer

Den ene af sagsogerne, Norilsk Nickel, er et selskab efter finsk ret, der fremstiller nik-
kelhydroxycarbonat samt nikkelbaserede halvfabrikata og feerdigvarer, sasom katoder,
briketter og salte. Selskabet kontrolleres af OJSC Mining and Metallurgical Company
Norilsk Nickel, et selskab efter russisk ret og en af verdens forende nikkelproducenter.
Den anden sagseger, Umicore, er et selskab efter belgisk ret, der importerer nikkelba-
serede biprodukter til Belgien, herunder nikkelhydroxycarbonat fra tredjelande.

De anfegtede klassificeringer vedrerer en stofgruppe bestaende af fire nikkelcarbo-
nat-relaterede forbindelser, nemlig nikkelhydroxycarbonat, ren nikkelcarbonat og to
andre nikkelbaserede forbindelser, der udger et nikkelsalt (herefter »nikkelcarbo-
naterne«). Det stof, der hovedsagligt markedsferes, er nikkelhydroxycarbonat, ogsé
kendt under navnet »basisk nikkelcarbonat« eller »nikkelcarbonatsyre«.

Proceduren vedrorende vurderingen af risici ved nikkelcarbonaterne

I 2000 optog Kommissionen ren nikkelcarbonat pé& den fjerde liste over prioriterede
stoffer, idet den vedtog forordning (EF) nr. 2364/2000 af 25. oktober 2000 vedrgrende
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den fjerde liste over prioriterede stoffer i medfer af Radets forordning nr. 793/93
(EFT L 273, s. 5). Den danske miljgstyrelse (herefter »miljgstyrelsen«) blev udpeget
som referent med henblik pa vurderingen af de med stoffet forbundne risici. Efter
diskussioner blev risikovurderingen vedrgrende ren nikkelcarbonat udvidet med fire
forbindelser, der henhgrer under gruppen af nikkelcarbonater. Pa dette tidspunkt var
de vigtigste producenter af nikkelcarbonater i Europa dels OMG Harjavalta (herefter
»OMGu«), hvis aktiviteter inden for nikkelsektoren siden er blevet overtaget af en af
sagsogerne, Norilsk Nickel, dels Pharmacie centrale de France SA (herefter »PCF«) og
endelig Konigswarter & Ebell GmbH (herefter »Konigswarter«). Derudover importe-
rede den anden sagseger, Umicore, nikkelcarbonater til Belgien. OMG var ansvarlig
for kommunikationen med miljestyrelsen pa de andre selskabers vegne med henblik
pa risikovurderingen af nikkelcarbonaterne i henhold til de relevante bestemmelser i
forordning nr. 793/93.

Den 20. november 2002 informerede OMG miljostyrelsen om, at der med hensyn
til nikkelhydroxycarbonat ikke fandtes nogen toksikologiske data om virkninger pa
mennesker, og at selskabet havde til hensigt at anmode om en fritagelse i henhold til
artikel 9, stk. 3, i forordning nr. 793/93 (jf. ovenfor preemis 25).

Ved dokument indgivet til miljgstyrelsen den 27. maj 2003 indgav OMG, PCE, Ké6-
nigswarter og Umicore pé grundlag af artikel 9, stk. 3, i forordning nr. 793/93 en
anmodning om at blive undtaget fra forpligtelsen til at foretage visse undersggelser
og til at meddele data vedrerende toksiciteten ved nikkelhydroxycarbonat for s vidt
angér menneskers sundhed og miljget (herefter »undtagelsesanmodningen«).
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Proceduren, der forte til de anfeegtede klassificeringer

Den 16. april 2004 indgav miljestyrelsen til Det Europeeiske Kemikaliekontor (heref-
ter »ECB«) — et kommissionsorgan, der havde sit hjemsted i Ispra (Italien), og som er
blevet erstattet af ECHA — samt til det tekniske udvalg for klassificering og meerk-
ning af farlige stoffer (herefter »TUKM«) et formelt forslag om revision af klassifice-
ringen af nikkelcarbonater i henhold til direktiv 67/548.

P& et mode afholdt den 20. og 21. april 2004 diskuterede arbejdsgruppen bestaende
af sagkyndige, der var specialiserede pa omraderne for carcinogenicitet, kimcelle-
mutagenicitet og reproduktionstoksicitet, den foreslaede klassificering med hensyn
til risiciene ved carcinogenicitet og kimcellemutagenicitet.

TUKM diskuterede forslaget til klassificeringer pa sine mgder den 12.-14. maj 2004
og den 21.-24. september 2004. Under mgdet den 21.-24. september 2004 blev det
besluttet at anbefale forslaget om den reviderede klassificering af nikkelcarbonater og
at medtage det i udkastet til forslag til direktiv med henblik pa den 30. tilpasning til
den tekniske udvikling af direktiv 67/548, der skulle sendes til Kommissionen.

I november 2005 gentog miljestyrelsen forslaget til den reviderede klassificering af
nikkelcarbonater i henhold til direktiv 67/548, dels i et udkast til rapport om vur-
dering af risici ved nikkelcarbonater, dels i et udkast til rapport om vurdering af
risici ved nikkel og nikkelforbindelser, hvoraf bl.a. fremgik, at klassificeringen af
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nikkelcarbonater i kategori 3 for mutagene stoffer (fase R 68) var »begrundet ved
undtagelsesanmodningen«.

Pa grundlag af TUKM'’s anbefaling fra september 2004 udtalte udvalget i henhold til
artikel 29 i direktiv 67/548, ssmmenholdt med artikel 5, stk. 1, i afggrelse 1999/468 og
med punkt 1 i bilag III til forordning nr. 807/2003 (jf. ovenfor preemis 14), sig pa sit
mede den 16. februar 2007 til fordel for forslaget til direktivet med henblik pa den 30.
tilpasning til den tekniske udvikling af direktiv 67/548, der gentog forslaget om den
reviderede klassificering af nikkelcarbonater.

I marts 2007 blev dette udkast til forslag meddelt Verdenshandelsorganisationens
(WTO’s) Komité for Tekniske Handelshindringer (herefter»Komitéen for Tekniske
Handelshindringer«). Den 7. november 2007 besvarede Kommissionen skriftligt de
bemeerkninger, der var blevet indgivet af tredjelande. Som folge af en droeftelse pa
et mode i Komitéen for Tekniske Handelshindringer den 9. november 2007 beslut-
tede Kommissionen at udseette vedtagelsen af det anfeegtede direktiv, med henblik
pa at der kunne indgives yderligere skriftlige bemeerkninger, og at udkastet til forslag
kunne blive genstand for endnu en gennemgang i Komitéen for Tekniske Handels-
hindringer. Den 12. marts 2008 besvarede Kommissionen skriftligt en anden runde
skriftlige bemeerkninger, og udkastet til forslag blev revurderet pa et mode i Komitéen
for Tekniske Handelshindringer den 19. marts 2008.

Den 21. august 2008 vedtog Kommissionen det anfeegtede direktiv og navnlig forsla-
get om den reviderede klassificering af nikkelcarbonater i overensstemmelse med den
procedure, der er fastsat i artikel 28 og 29 i direktiv 67/548, sammenholdt med arti-
kel 5 i afgorelse 1999/468 og punkt 1 i bilag III til forordning nr. 807/2003 (jf. ovenfor
preemis 14).
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De anfeegtede klassificeringer, der fremgér af det anfeegtede direktivs bilag 1 F, er i det

veesentlige folgende:

»Indeksnr.

Kemisk navn

Klassificering

Etikettering

(-]

(-]

[...]

[..]

028-010-00-0

nikkelcarbonat;
basisk nikkelcar-
bonat; kulsyre,
nikkel(2+)-salt; [...]
kulsyre, nikkelsalt;
[...] [u-[carbonato
(2-)-0:0]]-
dihydroxytrinikkel
[...] [carbonato(2-)]
tetrahydroxytrinik-
kel [...]

Carc. Cat. 1; R 49
Muta. Cat. 3; R 68
Repr. Cat. 2; R61 T;
R 48/23 Xn; R 20/22
Xi; R38 R42/43 N;
R 50-53

T; N R: 49-61-20/22-
38-42/ 43-48/23-68-
50/53 S: 53-45-60-61

13 Den 10. august 2009 vedtog Kommissionen den anfeegtede forordning, bl.a. pa grund-
lag af artikel 53 i forordning nr. 1272/2008.

u  Ved den anfegtede forordning blev de anfeegtede klassificeringer indfert i bilag VI til
forordning nr. 1272/2008 med virkning fra den 25. september 2009.
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Betragtning 1-3 til den anfeegtede forordning lyder séaledes:

»1. Del 3 i bilag VI til forordning [...] nr. 1272/2008 indeholder to lister over har-

moniseret klassificering og meerkning af farlige stoffer. Tabel 3.1 indeholder en
liste over harmoniseret klassificering og meerkning af farlige stoffer baseret pa de
kriterier, der er anfort i del 2-5 i bilag I til forordning [...] nr. 1272/2008. Tabel 3.2
indeholder en liste over harmoniseret klassificering og meerkning af farlige stoffer
baseret pa de kriterier, der er anfort i bilag VI til [...] direktiv 67/548]...]. Der er
behov for en eendring af disse to lister, for at der kan medtages ajourforte klas-
sificeringer for stoffer, der allerede er genstand for harmoniseret klassificering,
og for at der kan medtages nye harmoniserede klassificeringer. Det er desuden
nedvendigt, at visse stoffer udgar af listerne.

Det er ngdvendigt at eendre bilag VI til forordning [...] nr. 1272/2008 for at afspejle
de nyligt vedtagne eendringer af bilag I til direktiv 67/548|...] ved [det anfegtede]
[...] direktiv og ved Kommissionens direktiv 2009/2/EF af 15. januar 2009 om een-
dring med henblik pa den 31. tilpasning til den tekniske udvikling af [...] direktiv
67/548(...]. Disse foranstaltninger udger tilpasninger til den tekniske og viden-
skabelige udvikling i henhold til artikel 53 i forordning [...] nr. 1272/2008.

Det understreges i betragtning 53 i forordning [...] nr. 1272/2008, at der fuldt ud
skal tages hgjde for arbejdet og erfaringerne i forbindelse med direktiv 67/548]...],
herunder klassificeringen og meerkningen af bestemte stoffer, som er anfort i bi-
lag I til direktivet.«
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16  Artikel 1 i den anfeegtede forordning bestemmer bl.a.:

»I del 3 i bilag V1 til forordning [...] nr. 1272/2008 foretages folgende endringer:

I tabel 3.1 foretages folgende eendringer:

a) Stofferne, der svarer til stofferne i bilag I, erstattes af stofferne i dette bilag.

b) Stofferne i bilag II indfgjes i overensstemmelse med den reekkefolge, hvori stof-
ferne er opfort i tabel 3.1.

I tabel 3.2 foretages folgende eendringer:

a) Stofferne, der svarer til stofferne i bilag IV, erstattes af stofferne i dette bilag.

b) Stofferne i bilag V indfgjes i overensstemmelse med den reekkefolge, hvori stof-
ferne er opfort i tabel 3.2.
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Artikel 2 i den anfeegtede forordning lyder saledes:

»1. Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den

Europceiske Unions Tidende.

2. Artikel 1 anvendes fra den 1. december 2010.

3. De harmoniserede klassificeringer i del 3 i bilag VI til forordning [...] nr. 1272/2008,
som gendret ved denne forordning, kan finde anvendelse for den 1. december 2010.«

De anfeegtede klassificeringer, der fremgar af bilag I og IV til den anfegtede forord-
ning, er i det vaesentlige folgende:

»Bilag I
Indeksnr. Interna- Klassificering Meerkning

tional kemisk

identifikation Fareklasse- og Faresat- Pikto- Fareseet-

kategori- ningskode(r) | gram-, |ningskode(r)
kode(r) signalords-
kode(r)
[...] [...] [...] [...] [...] [...]
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028-010- | nickel carbonate; | Carc. 1A H350i GHS08 H350i
00-0 basic nickel car- | Muta. 2 H341 GHSO07 H341
bonate; carbonic | Repr. 1B STOT RE 1 | H360D*** GHS09 H360D***
acid, nickel Acute Tox. 4 * H372* Dgr H372*
(2+) salt; [...] Acute Tox. 4 * H332 H332
carbonic acid, Skin Irrit. 2 H302 H302
nickel salt; [...] |Resp. Sens. 1 H315 H315
[u-[carbonato Skin Sens. 1 H334 H334
(2-)-0:0’]] dihy- | Aquatic Acute 1 H317 H317
droxy trinickel; | Aquatic Chronic1 |H400 H410
[...] [carbona- H410
to(2-)] tetrahy-
droxytrinickel
[...]
[...] [...] [...] [...] [...] [...]«
»Bilag IV
Indeksnr. International Klassificering Meerkning
kemisk
identifikation

[...]
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028-010-00-0 nickel carbonate; Carc. Cat. 1; R 49 T; N R: 49-61-
basic nickel carbonate; | Muta. Cat. 3; 20/22-38-42/43-
carbonic acid, nickel R 68 Repr. Cat. 2; 48/23-68-50/53 S:
(2+) salt; [...] carbo- R 61 T; R 48/23 53-45-60-61
nic acid, nickel salt; Xn; R 20/22 Xi; R 38
[...] [p-[carbonato R 42/43 N; R 50-53

(2-)-0:0’]] dihydroxy
trinickel; [...] [carbo-
nato(2-)] tetrahydro-
xytrinickel [...]

[...] [...] [...] [...]«

Retsforhandlinger og parternes pastande

Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 5. december 2008 har sagse-
gerne anlagt dette sogsmal.

Ved dokument indleveret til Rettens Justitskontor den 18. december 2008 fremsatte
Nickel Institute, der er en sammenslutning, som pa europeisk plan og pa verdensplan
repreesenterer 24 nikkelproducenters interesser, begeering om at métte intervenere i
sagen til stotte for sagsogernes pastande. Ved kendelse af 1. april 2009 tog formanden
for Rettens Tredje Afdeling begeeringen om intervention til folge.
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Ved serskilt dokument indleveret til Rettens Justitskontor den 13. marts 2009 har
Kommissionen fremsat en formalitetsindsigelse i henhold til artikel 114 i Rettens
procesreglement og har fremsat en begeering om, at Retten fastslar, at det er ufor-
nodent at treeffe afgorelse i henhold til samme reglements artikel 113. Sagsegerne
indleverede deres bemeerkninger til denne indsigelse og denne begeering den 29. april
2009. Nickel Institute indgav den 13. maj 2009 et skriftligt indleeg, der er begreenset
til spergsmalet om sagens antagelse til realitetsbehandling.

Ved dokument indleveret til Rettens Justitskontor den 6. april 2009 fremsatte Konge-
riget Danmark begaering om at matte intervenere i sagen til stgtte for Kommissionens
pastande. Ved kendelse af 17. juni 2009 tog formanden for Rettens Tredje Afdeling
begeeringen om intervention til folge.

Sagsagerne, stottet af Nickel Institute, har i steevningen og i deres bemeerkninger til
formalitetsindsigelsen nedlagt folgende pastande:

— Formalitetsindsigelsen forkastes, og det fastslds, at sogsmélet kan antages til
realitetsbehandling.

— Tabellen i bilag 1 F til det anfeegtede direktiv, som svarer til de anfaegtede klas-
sificeringer (indeksnr. 028-010-00-0), annulleres.

— Kommissionens »afggrelse« om at stotte de anfeegtede klassificeringer pa undta-
gelsesanmodningen annulleres.
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— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.

I forbindelse med sin formalitetsindsigelse har Kommissionen nedlagt folgende pa-
stande:

— Principalt frifindelse, da segsmalet er blevet uden genstand.

— Subsidieert fastslas det, at det er abenbart, at sagen skal afvises.

— Sagsagerne tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Ved serskilt dokument indleveret til Rettens Justitskontor den 3. november 2009 har
sagsogerne som svar pa et skriftligt spergsmal fra Retten anmodet om tilladelse til at
tilpasse deres pastande og anbringender om annullation, séledes at disse ogsa ved-
rorer de anfeegtede klassificeringer, som de er gentaget i den anfeegtede forordning.

I forbindelse med anmodningen om tilpasning af pastandene og anbringenderne om
annullation har sagsegerne, stottet af Nickel Institute, i det veesentlige nedlagt fol-
gende pastande:

— Anmodningen om tilpasning af pastandene og anbringenderne om annullation,
saledes at disse ligeledes omfatter det i tabellerne i bilag I og IV til den anfegtede
forordning indferte, som svarer til de anfeegtede klassificeringer (indeksnr. 028-
010-00-0), tages til falge.
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— Formalitetsindsigelsen forkastes.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Ved dokument indleveret til Rettens Justitskontor den 9. november 2009 meddelte
Kommissionen, at den ikke modsatte sig tilpasningen af pastandene og anbringen-
derne om annullation, idet den preeciserede, at dette forudsatte, at anmodningen om
tilpasning var indgivet inden udlgbet af fristen for anleeggelse af sag til provelse af den
anfegtede forordning.

Ved skrivelse af 19. november 2009 oplyste formanden for Rettens Tredje Afdeling
sagsggerne om sin beslutning om at tillade dem at tilpasse deres pastande og anbrin-
gender om annullation.

Ved dokument indleveret til Rettens Justitskontor den 21. december 2009 gjorde
sagsggerne, stottet af Nickel Institute, som svar pé et skriftligt spergsmal fra Retten,
geeldende, at deres segsmal under alle omsteendigheder kunne antages til realitetsbe-
handling, eftersom artikel 263, stk. 4, TEUF var tradt i kraft den 1. december 2009.
Ved dokument indleveret samme dag anfeegtede Kommissionen denne stillingtagen.

I medfor af procesreglementets artikel 14 og efter forslag fra Rettens preesident be-
sluttede Retten den 14. januar 2010, efter at have hort parterne i overensstemmelse
med procesreglementets artikel 51, at henvise sagen til et udvidet dommerkollegium
(Store Afdeling) med henblik pé afggrelsen om formalitetsindsigelsen.
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Retlige bemeerkninger

I henhold til procesreglementets artikel 114, stk. 1, kan Retten, safremt en part frem-
setter begeering herom, tage stilling til, om sagen ber afvises, uden at indlede be-
handlingen af sagens realitet. Ifolge artikel 114, stk. 3, forhandles der mundtligt om
formalitetsindsigelsen, medmindre Retten bestemmer andet.

I denne sag anser Retten sagen for tilstreekkeligt belyst af sagsakterne, siledes at
den kan treeffe afgarelse ved begrundet kendelse uden at indlede den mundtlige
forhandling.

Om anvendeligheden af artikel 263, stk. 4, TEUF

Parternes argumenter

Kommissionen er af den opfattelse, at artikel 263, stk. 4, slutningen af forste punktum,
TEUF ikke finder anvendelse i det foreliggende tilfeelde.

Det fremgér af fast retspraksis, at spergsmalet om, hvorvidt en sag kan antages til
realitetsbehandling, skal bedemmes pé grundlag af den situation, der foreligger pa
tidspunktet for steevningens indlevering. Derudover ville anvendelsen af artikel 263,
stk. 4, TEUF pa segsmal anlagt for den 1. december 2009 fa vilkarlige konsekvenser,
alt efter om Retten traf afgorelse for eller efter denne dato.
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Kommissionen har deraf konkluderet, at artikel 263, stk. 4, TEUF kun finder anven-
delse pa sogsmadl, der er anlagt efter den 30. november 2009. Da det oprindelige sags-
mal i denne sag blev anlagt den 5. december 2008, og anmodningen om tilpasning
af pastandene og anbringenderne om annullation blev indgivet for den 1. december
2009, kan artikel 263 TEUF ikke fa betydning for denne sag.

Sagsagerne, stottet af Nickel Institute, har anfert, at betingelserne for antagelse til
realitetsbehandling, der fremgér af artikel 263, stk. 4, TEUF, finder anvendelse pa alle
de sager, der verserede for Retten pa datoen for Lissabontraktatens ikrafttreeden, den
1. december 2009.

Rettens bemeerkninger

Indledningsvis bemeerkes, at for sa vidt angar den anfeegtede forordning udleb segs-
malsfristen i henhold til artikel 230, stk. 5, EF den 30. november 2009, dvs. mens
EF-traktaten stadig var geldende, og at sagsegerne indgav deres anmodning om til-
pasning af pastandene og anbringenderne om annullation for denne dato. Pa datoen
for artikel 263 TEUF’s ikrafttreeden, den 1. december 2009, ville en eventuel pastand
om annullation af den anfeegtede forordning saledes under alle omsteendigheder ikke
kunne antages til realitetsbehandling, pa grund af den manglende iagttagelse af sogs-
maélsfristen, der er fastsat i stk. 6, der gentager ordlyden af artikel 230, stk. 5, EF. Disse
betragtninger finder sd meget desto mere tilsvarende anvendelse pa pastanden om
annullation af det anfegtede direktiv og pa pastanden vedrgrende den pastaede »af-
gorelse« om at stotte de anfeegtede klassificeringer pa undtagelsesanmodningen, der
blev indgivet den 5. december 2008.
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Parternes holdninger divergerer med hensyn til spergsmalet, om artikel 263, stk. 4,
TEUE, og navnlig sidste setningsled, finder tidsmaessig anvendelse pa den forelig-
gende sag. Sagsogerne, stottet af Nickel Institute, finder navnlig, at de eendrede betin-
gelser for antagelse til realitetsbehandling, der er fastsat deri med hensyn til retsakter,
ojeblikkeligt finder anvendelse, og at disse folgelig medferer, at deres anmodning om
delvis annullation af de anfeegtede retsakter kan antages til realitetsbehandling, uden
at de skal bevise, at de er individuelt berert af de anfeegtede klassificeringer. Kommis-
sionen er derimod af den opfattelse, at denne bestemmelse ikke finder anvendelse pa
den foreliggende sag, da spergsmalet, om sagen kan antages til realitetsbehandling,
skal bedemmes ud fra de betingelser for antagelse til realitetsbehandling, som var
geeldende pa tidspunktet for indleveringen af steevningen.

I den forbindelse bemserkes, at EUF-traktaten ikke fastseetter nogen seerlig over-
gangsbestemmelse, der regulerer sporgsmaélet, om artikel 263, stk. 4, TEUF finder
anvendelse pa retssager, der verserede den 1. december 2009.

Hvad seerligt angar spergsmélet om den tidsmeessige anvendelse af bestemmelser, der
fastseetter betingelser for antagelse til realitetsbehandling af et annullationssggsmal
indgivet af en enkeltperson for Unionens retsinstanser, fremgér det af fast retspraksis,
for det forste, at i overensstemmelse med maksimen tempus regit actum (jf. i denne
retning Domstolens dom af 14.7.1971, sag 12/71, Henck, Sml. 1971, s. 179, org.ref.:
Rec. s. 743, preemis 5) skal spgrgsmalet, om en sag kan antages til realitetsbehandling,
behandles efter de regler, der var i kraft, da sagen blev anlagt (Domstolens dom af
8.5.1973, sag 60/72, Campogrande mod Kommissionen, Sml. s. 489, preemis 4; jf. ogsa
i denne retning og analogt kendelse afsagt af Domstolens preesident den 22.2.2008,
sag C-66/08, Kozlowski, ikke trykt i Samling af Afgerelser, preemis 7), og for det andet,
at betingelserne for at antage sagen til realitetsbehandling skal bedemmes i forhold
til det tidspunkt, hvor sagen blev anlagt, dvs. ved indgivelsen af steevningen (Domsto-
lens dom af 18.4.2002, forenede sager C-61/96, C-132/97, C-45/98, C-27/99, C-81/00
og C-22/01, Spanien mod Radet, Sml. I, s. 3439, preemis 23, samt Rettens dom af
21.3.2002, sag T-131/99, Shaw og Falla mod Kommissionen, Sml. II, s. 2023, pree-
mis 29, og af 9.7.2008, sag T-301/01, Alitalia mod Kommissionen, Sml. II, s. 1753,
preemis 37), hvorved en berigtigelse kun er mulig, nar den foretages inden udlgbet af
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sogsmélsfristen (Domstolens dom af 27.11.1984, sag 50/84, Bensider m.fl. mod Kom-
missionen, Sml. s. 3991, preemis 8).

Den modsatte lgsning ville i gvrigt fore til en risiko for vilkarlighed i retsplejen, da
spergsmalet, om en sag kan antages til realitetsbehandling, séledes ville atheenge af
den — i gvrigt usikre — dato for afsigelsen af Rettens dom, hvorved sagen afsluttes
(jf. i denne retning og analogt Domstolens dom af 12.11.1981, forenede sager 212/80
—217/80, Salumi m.fl., Sml. s. 2735, preemis 14).

I den foreliggende sag var betingelserne for antagelse af sagen til realitetsbehandling
reguleret ved artikel 230 EF pa det tidspunkt, hvor sagen blev anlagt, dvs. ved indgi-
velsen af bade steevningen og anmodningen om tilpasning af péstandene og anbrin-
genderne om annullation. Folgelig skal spergsmalet om antagelse til realitetsbehand-
ling af den foreliggende sag, i betragtning af den retspraksis, der er neevnt ovenfor
i preemis 70, behandles pa grundlag af denne artikel. Selv hvis det antoges, at arti-
kel 263, stk. 4, TEUF, og navnlig slutningen af dens sidste seetningsled, i den forelig-
gende sag ville have kunnet tildele sagsagerne en sogsmaélskompetence, som de ikke
havde i henhold til artikel 230, stk. 4, EF, ville der ikke kunne tages hensyn hertil ved
vurderingen af spergsmalet, om den foreliggende sag kan antages til realitetsbehand-
ling, da segsmaélsfristen i henhold til bade artikel 230, stk. 5, EF og artikel 263, stk. 6,
TEUF allerede var udlgbet den 1. december 2009, som er den dag, hvor artikel 263
TEUF tradte i kraft.

Denne vurdering afkreeftes ikke af, at artikel 263 TEUF er en procedureregel, som
retspraksis — til forskel fra materielretlige regler — har anerkendt almindeligvis
kan antages at finde anvendelse pa samtlige tvister, der verserer pé ikrafttreedelses-
tidspunktet (Domstolens dom i sagen Salumi m.fl., preemis 9, samt dom af 9.3.2006,
sag C-293/04, Beemsterboer Coldstore Services, Sml. I, s. 2263, preemis 19, og af
28.6.2007, sag C-467/05, Dell'Orto, Sml. I, s. 5557, preemis 48). Selv hvis det antoges,
at spgrgsmalene om domstolskompetencen henhgrer under omrédet for procedu-
rereglerne (jf. i denne retning Dell'Orto-dommen, praemis 49), ma det konstateres —
som det fremgér af den retspraksis, der er neevnt i preemis 70 og 71 ovenfor — at med
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henblik pa at fastleegge de bestemmelser, med hensyn til hvilke det skal vurderes, om
et annullationssggsmal, rettet mod en unionsretsakt, kan antages til realitetsbehand-
ling, skal der ske anvendelse af maksimen tempus regit actum.

Det folger heraf, at artikel 263, stk. 4, TEUF ikke finder anvendelse pa den forelig-
gende sag.

Spergsmalet, om den foreliggende sag kan antages til realitetsbehandling, skal derfor
undersoges pa grundlag af artikel 230, stk. 4, EF.

Formaliteten i den foreliggende sag

Parternes argumenter

Til stette for formalitetsindsigelsen og pastanden om, at det er ufornedent at treeffe
afgorelse i sagen i henhold til procesreglementets artikel 113 og 114, har Kommis-
sionen gjort geeldende, at bilag I til direktiv 67/548, herunder de anfeegtede klassifice-
ringer, som de er blevet indfert ved det anfeegtede direktiv, den 20. januar 2009 blev
opheevet ved artikel 55, stk. 11, i forordning nr. 1272/2008, hvilket automatisk ferer
til, at det anfeegtede direktiv, der har eendret dette bilag, er blevet opheevet pad samme
tidspunkt og ikke leengere har retsvirkninger. Pastanden om delvis annullation af det
anfeegtede direktiv er saledes blevet uden genstand i henhold til procesreglementets
artikel 113.
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Selv hvis dette ikke var tilfeeldet, har Kommissionen anfert, at de anfeegtede klassi-
ficeringer, der fremgér af de anfeegtede retsakter, hverken bergrer sagsggerne umid-
delbart eller individuelt i henhold til artikel 230, stk. 4, EF.

Endelig er det abenbart, at pastanden om annullation af den péstaede »afgorelse,
som Kommissionen skulle have truffet om at basere de anfeegtede klassificeringer pa
undtagelsesanmodningen, ikke kan antages til realitetsbehandling, da der ikke findes
en sddan »afgarelse«. Selv hvis den fandtes, ville den veere en integrerende del af det
anfegtede direktiv og af den procedure, der har fort til dets vedtagelse, inden for hvis
rammer Kommissionen foretog sin egen risikovurdering.

Sagsagerne, stottet af Nickel Institute, har gjort geeldende, at de i henhold til arti-
kel 230, stk. 4, EF er umiddelbart og individuelt berort af de anfegtede klassificerin-
ger, der fremgér af de anfegtede retsakter.

Hvad angar kriteriet om at veere individuelt bergrt har sagseogerne anfort, at de an-
feegtede klassificeringer pa trods af deres generelle karakter bergrer dem individuelt
pa grund af en faktisk situation, der adskiller dem fra alle andre.

For det forste kunne sagsegerne, ligesom de to andre selskaber, der underskrev und-
tagelsesanmodningen, klart identificeres pa tidspunktet for vedtagelsen af de anfeg-
tede retsakter, og de udgjorde séledes en sluttet gruppe af erhvervsdrivende i henhold
til retspraksis. Dette skyldes, at sagsegerne deltog i risikovurderingen af nikkelcar-
bonaterne, som de anfegtede klassificeringer var baseret pa. Neermere bestemt er
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individualiseringen en konsekvens af den aftale, de fire underskrivende selskaber ind-
gik om at fremszeette undtagelsesanmodningen, som Kommissionen har brugt i dette
gjemed.

For det andet har sagsegerne som producenter og importerer af de omhandlede stof-
fer i forbindelse med proceduren for risikovurdering seerlige proceduremeessige ga-
rantier, nemlig dem, der gives ved artikel 10, stk. 1, i forordning nr. 793/93. I henhold
til denne forordnings artikel 9, stk. 1, og artikel 12 var sagsagerne forpligtede til at
deltage i denne procedure, da de forud herfor havde erkleeret, at de havde produceret
og importeret nikkelcarbonater. Det er anerkendt, at en person er individuelt bergrt
af en retsakt, nar han har deltaget i den procedure, der forte til dens vedtagelse, og
ndr de anvendelige bestemmelser giver ham bestemte processuelle garantier. I medfor
af disse processuelle garantier havde sagsogerne et krav p4, at referenten radforte sig
med dem, for denne bestemte, om oplysninger eller undersegelser var nedvendige
med henblik pé risikovurderingen vedrgrende nikkelcarbonaterne.

Ifolge sagsogerne finder disse processuelle garantier ikke kun anvendelse pa procedu-
ren for risikovurderingen, men ogsé de facto pa den procedure, der forte til vedtagel-
sen af det anfeegtede direktiv, da de anfeegtede klassificeringer var stgttet pa nevn-
te risikovurdering og navnlig pa undtagelsesanmodningen. I henhold til artikel 11,
stk. 3, i forordning nr. 793/93 (jf. ovenfor preemis 26) er Kommissionen forpligtet til
at radfore sig med referenten, for den treeffer afgorelse om at indfere foranstaltninger
med henblik pa at administrere de indkredsede risici, hvilket kan omfatte et forslag
om at eendre klassificeringen. Referenten skulle for sit vedkommende have radfert sig
med de bergrte erhvervsdrivende i henhold til neevnte forordnings artikel 10, stk. 1.
Sagsegernes processuelle garantier i forbindelse med proceduren for risikovurdering
er derfor en integrerende del af den afgerelsesprocedure, der forer til en afgerelse
om klassificering, sdsom den, der foretages ved det anfeegtede direktiv, hvilket har
til folge, at de individualiseres med hensyn til de anfeegtede retsakter. Sagsggerne
har preeciseret, at de ikke paberaber sig seerlige processuelle garantier i henhold til
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direktiv 67/548, hvorfor Kommissionens henvisning til Rettens kendelse af 14. de-
cember 2005, Arizona Chemical m.fl. mod Kommissionen (sag T-369/03, Sml. II,
s. 5839, preemis 76), er irrelevant. Herudover betyder den omstendighed, at sagse-
gerne var dybt involveret i proceduren for risikovurdering pa grundlag af artikel 10,
stk. 1, og artikel 11, stk. 3, i forordning nr. 793/93, at de befinder sig i en situation,
der er meget forskellig fra den, som sagsegerne i den sag, der gav anledning til denne
kendelse, befandt sig i.

For det tredje er sagsogerne individuelt berert af de anfeegtede klassificeringer, idet
Kommissionen i forbindelse med vedtagelsen af dem tilsidesatte deres processuelle
rettigheder, der skulle sikre dem, at de oplysninger, som de havde indgivet, ikke blev
brugt til andre formal end dem, med henblik pa hvilke de var blevet indgivet. Undta-
gelsesanmodningen var blevet udarbejdet i den seerlige forbindelse med risikovurde-
ringen af nikkelcarbonaterne i henhold til forordning nr. 793/93 og ikke med henblik
pa deres klassificering som farlige stoffer. Navnlig har sagsagerne i den neevnte an-
modning ikke anerkendt, at der var noget videnskabeligt grundlag for en anvendelse
af »worst case scenario« pa nikkelsulfat. Kommissionen skulle derfor have radfert sig
med eller i det mindste have hort sagsegerne, for den brugte undtagelsesanmodnin-
gen til andre formaél end dem, med henblik pa hvilke den var blevet udarbejdet.

For det fjerde pévirker de anfeegtede retsakter Norilsk Nickels stilling som repree-
sentant for nikkelcarbonatindustrien under diskussioner med referenten, miljostyrel-
sen og Kommissionen. Norilsk Nickels forgeenger, OMG, var nemlig som den mest
betydningsfulde producent blevet udpeget som det selskab, der skulle repraesentere
nikkelcarbonatindustrien under forhandlingerne med navnlig miljgstyrelsen og ECB
i forbindelse med risikovurderingen i henhold til forordning nr. 793/93, idet selskabet
skulle indgive skriftlige bemeerkninger, herunder undtagelsesanmodningen, og skulle
opretholde en teet kontakt med disse organer. Det folger heraf, at Norilsk Nickel er
individuelt bergrt af de anfeegtede retsakter, bade som repreesentant for nikkelcarbo-
natindustrien og som miljgstyrelsens og Kommissionens forhandlingspartner. Sagse-
gerne, stottet af Nickel Institute, har anfeegtet Kommissionens argument, hvorefter
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Norilsk Nickel ikke kan paberabe sig Domstolens dom af 2. februar 1988, Kwekerij
van der Kooy m.fl. mod Kommissionen (forenede sager 67/85, 68/85 og 70/85, Sml.
s. 219, preemis 20-24), og af 24. marts 1993, CIRFS m.fl. mod Kommissionen (sag
C-313/90, Sml. I, s. 1125, preemis 29 og 30), med den begrundelse, at selskabet ikke
er en erhvervsorganisation, da disse domme snarere fokuserede pa det implicerede
organs rolle som forhandler end pé dets retlige form. I den forbindelse har Nickel
Institute tilfojet, at det ikke har kunnet repreesentere industrien i forbindelse med
vurderingen af risikoen ved nikkelcarbonater, da forordning nr. 793/93 kreever, at det
er de bergrte producenter og importerer af stofferne, der deltager deri.

For det femte er sagsogerne individuelt berort af de anfeegtede klassificeringer pa
grund af deres intense deltagelse i proceduren for vurdering af risici ved nikkelcarbo-
nater, der — inden for rammerne af de neevnte retsakter — forte direkte til de anfeg-
tede klassificeringer. I den forbindelse kan disse klassificeringer sammenlignes med
gennemforelsesforanstaltninger pa omraderne for konkurrence, dumping eller stats-
statte, der kan anfeegtes af en erhvervsdrivende, som har deltaget aktivt i den proce-
dure, der forte til deres vedtagelse. Ligesom disse foranstaltninger atheenger klassifi-
ceringen af et stof i henhold til direktiv 67/548 ikke af en rent politisk afgerelse, hvor
institutionerne ved vedtagelsen har en vid skensmargin, men skal i vid udstreekning
fastleegges pa grundlag af definerede og objektive betragtninger, navnlig med hen-
syn til kriterier og videnskabelige detaljerede data, der er fastsat i bilag VI til neevnte
direktiv. I den foreliggende sag befinder sagsogerne sig derudover i en situation, der
svarer til situationen for en producent, som har deltaget i en undersogelse, der fo-
rer til vedtagelsen af en antidumpingforordning, da sagsegerne har deltaget aktivt
i proceduren, der forte til de anfegtede klassificeringer, som navnlig var stottet pa
undtagelsesanmodningen.

Endelig har sagsogerne anfort, at de betragtninger, der fremgar af preemis 80-86 oven-
for, finder tilsvarende anvendelse pa de anfaegtede klassificeringer, som de fremgar af
den anfegtede forordning, da de er resultatet af en »mekanisk overforsel« og identi-
ske med de klassificeringer, der fremgér af det anfeegtede direktiv.
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Hvad angar pastanden om annullation af »afgerelsen« om at statte de anfeegtede klas-
sificeringer pa undtagelsesanmodningen har sagsogerne, stottet af Nickel Institute,
gjort geeldende, at det er retsaktens materielle indhold og ikke dens form, der gor
det muligt at afgere, om den har retsvirkninger, som kan veere genstand for et sags-
mal. Det er klart, at Kommissionen pa et givet tidspunkt har besluttet at klassificere
nikkelcarbonaterne alene pa grundlag af undtagelsesanmodningen. Kommissionen
har ikke til stotte for de anfeegtede klassificeringer fremlagt nogen oplysninger eller
beviser for, at den selv har vurderet risici, der er forbundet med nikkelcarbonaternes
iboende egenskaber, da den eneste relevante oplysning i den henseende, nemlig un-
dersagelsen vedrorende akut oral toksicitet, allerede var blevet brugt med henblik pé
den tidligere klassificering af ren nikkelcarbonat.

Kommissionen har derudover — ved at anvende undtagelsesanmodningen til dette
formaél — tilsidesat princippet om beskyttelse af den berettigede forventning. Sagse-
gerne havde nemlig en berettiget forventning om, at de oplysninger, de havde indgivet
i henhold til forordning nr. 793/93, ikke blev brugt til klassificeringer, der var mere
ugunstige i henhold til direktiv 67/548, og at Kommissionen ved klassificeringen af
nikkelcarbonaterne ville foretage sin egen videnskabelige vurdering af farer ved disse
stoffers iboende egenskaber i henhold til artikel 4 i og bilag VI til neevnte direktiv.

Endelig er den anfaegtede »afgorelse« efter sagsogernes opfattelse ikke blot en inte-
grerende del af det anfegtede direktiv, men har selvsteendige retsvirkninger. Det er
saledes muligt, at tredjemeend, sdsom brugere af nikkelcarbonater, vil forsege at gore
sagspgerne ansvarlige for undtagelsesanmodningens negative virkninger, herunder
virkningerne pé senere klassificeringer af andre tungt oplgselige nikkelforbindelser.

I den forbindelse har Nickel Institute i det veesentlige preeciseret, at undtagelsesan-
modningen har haft og fortsat vil have alvorlige konsekvenser for ssmmenslutningens
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medlemsvirksomheder, fordi brugen af anmodningen pavirker mange andre nikkel-
stoffer, som de har fremstillet, importeret og anvendt. Navnlig pa grund af denne
anmodning og de anfegtede klassificeringer blev nikkelhydroxycarbonat, nikkeldi-
hydroxid og seksten andre stoffer, der fremstilles af tungt opleseligt nikkel, i Kom-
missionens direktiv 2009/2/EF af 15. januar 2009 om 31. tilpasning til den tekniske
udvikling af direktiv 67/548 (EUT L 11, s. 6), klassificeret som »kendt kreeftfremkal-
dende stof«, uden at der er blevet foretaget en uafheengig vurdering af deres iboende
egenskaber eller deres evne til at fremkalde kreeft eller andre relevante virkninger pa
menneskers sundhed.

Endelig har sagsogerne, stottet af Nickel Institute, anfeegtet den omstaendighed, at de-
res sag skulle veere blevet uden genstand pé grund af opheevelsen af bilag I til direktiv
67/548 ved artikel 55, stk. 11, i forordning nr. 1272/2008.

Rettens bemeerkninger

— Formaliteten vedrerende pastanden om annullation af den pastdede »afgerelse«
om at stotte de anfeegtede klassificeringer pa undtagelsesanmodningen

Hvad angar sagens antagelse til realitetsbehandling, for sa vidt som den er rettet mod
den pastiede »afgorelse« om at stotte de anfeegtede klassificeringer pa undtagelses-
anmodningen, er det tilstreekkeligt at bemeerke, saledes som Kommissionen har gjort
det, at selv hvis det antoges, at en sddan »afgerelse« skulle findes, ville den udgere
et mellemstadium eller en forberedende retsakt inden for rammerne af procedu-
ren for tilpasningen til den tekniske udvikling af direktiv 67/548, der forte til disse
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klassificeringer. En sddan akt kan imidlertid ikke som sddan geres til genstand for et
annullationssegsmaél i artikel 230 EF’s forstand, da den ikke har retligt bindende virk-
ninger, der kan berere sagsegernes interesser gennem en veesentlig sendring af de-
res retsstilling (jf. i denne retning Domstolens kendelse af 17.3.2009, sag C-251/08D,
Ayyanarsamy mod Kommissionen og Tyskland, ikke trykt i Samling af Afgorelser,
preemis 14 og den deri neevnte retspraksis, og kendelsen i sagen Arizona Chemical
m.fl. mod Kommissionen, neevnt i preemis 83 ovenfor, preemis 55 ft.).

Mangler, som en sadan forberedende retsakt matte veere beheeftet med, kan nem-
lig gores geldende under en sag til provelse af den endelige retsakt, som den er et
led i forberedelsen af (jf. i denne retning Domstolens dom af 11.11.1981, sag 60/81,
IBM mod Kommissionen, Sml. s. 2639, preemis 12). Lovligheden af denne »afggrelse«
kan derfor kun anfaegtes under en verserende sag til stotte for et segsmal rettet mod
de retsakter, hvorved proceduren blev afsluttet (jf. i denne retning Rettens dom af
8.6.2009, sag T-498/07 P, Krcova mod Domstolen, endnu ikke trykt i Sml. Pers., pree-
mis 55 og 56), dvs. i den foreliggende sag de anfeegtede retsakter.

Det skal derfor undersoges, om sagsggerne er individuelt bergrt af de anfeegtede klas-
sificeringer, som fremgér af de anfeegtede retsakter, jf. artikel 230, stk. 4, EF.

— Formaliteten vedrerende péastanden om delvis annullation af de anfegtede
retsakter

De anfegtede retsakter, herunder de anfaegtede klassificeringer, har en generel karak-
ter, idet de finder anvendelse pa objektivt fastlagte situationer og har retsvirkninger
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for en alment og abstrakt fastsat persongruppe, nemlig for enhver fysisk eller juri-
disk person, der producerer og/eller markedsfarer de omhandlede stoffer. Imidler-
tid udelukker den omstendighed, at en retsakt pa grund af sin art og reekkevidde
har en generel karakter, for s vidt som den finder anvendelse pa de omhandlede
erhvervsdrivende, ikke, at den kan bergre visse af disse individuelt (Domstolens dom
af 23.4.2009, sag C-362/06 P, Sahlstedt m.fl. mod Kommissionen, Sml. I, s. 2903, pree-
mis 29, samt Rettens kendelse af 10.9.2002, sag T-223/01, Japan Tobacco og JT Inter-
national mod Parlamentet og Rédet, Sml. I, s. 3259, preemis 29, og af 30.4.2003, sag
T-154/02, Villiger S6hne mod Radet, Sml. II, s. 1921, preemis 40; jf. ligeledes i denne
retning Domstolens dom af 18.5.1994, sag C-309/89, Codorniu mod Radet, Sml. I,
s. 1853, preemis 19).

I denne forbindelse bemaerkes, at et andet retssubjekt end adressaten for en retsakt
kun kan pésté at veere individuelt bergrt som omhandlet i artikel 230, stk. 4, EF, sa-
fremt denne retsakt rammer den pageldende pa grund af visse egenskaber, som er
seerlige for ham, eller pa grund af en faktisk situation, der adskiller ham fra alle an-
dre og derved individualiserer ham pa lignende méade som adressaten (Domstolens
dom af 15.7.1963, sag 25/62, Plaumann mod Kommissionen, Sml. 1954-1964, s. 39,
org.ref.: Rec. s. 197, pa s. 223, og Domstolens kendelse af 26.11.2009, sag C-444/08 P,
Regido auténoma dos Agores mod Radet, ikke trykt i Samling af Afgerelser, pree-
mis 36).

Det bemeerkes endvidere, at nar en beslutning bergrer en gruppe personer, som var
identificerede eller kunne identificeres pa tidspunktet for vedtagelsen af retsakten og
pa grundlag af kriterier, som er specifikke for medlemmerne af denne gruppe, kan
disse antages at veere individuelt berort af denne retsakt, da de indgar i en sluttet
gruppe af erhvervsdrivende (Domstolens dom af 22.6.2006, forenede sager C-182/03
og C-217/03, Belgien og Forum 187 mod Kommissionen, Sml. I, s. 5479, preemis 60,
og af 13.3.2008, sag C-125/06 P, Kommissionen mod Infront WM, Sml. I, s. 1451,
preemis 71, samt dommen i sagen Sahlstedt m.fl. mod Kommissionen, nevnt i pree-
mis 96 ovenfor, preemis 30).
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Den omsteendighed, at det er muligt med storre eller mindre ngjagtighed at fastleegge
antallet eller endog identiteten af de retssubjekter, som en foranstaltning finder an-
vendelse pa, indebeerer imidlertid ikke, at de pageeldende retssubjekter ma anses for
individuelt berort af foranstaltningen, nar det er ubestridt, at denne retsvirkning som
grundlag har objektive retlige eller faktiske kriterier, som er opstillet i den pageelden-
de retsakt (dommen i sagen Sahlstedt m.fl. mod Kommissionen, neevnt i preemis 96
ovenfor, preemis 31, og Domstolens kendelse af 8.4.2008, sag C-503/07 P, Saint-
Gobain Glass Deutschland mod Kommissionen, Sml. I, s. 2217, preemis 70).

o Det er pa baggrund af disse principper, at formaliteten vedrerende pastanden om an-

nullation af de anfeegtede retsakter skal undersoges.

1 Sagsegerne har til stotte for pastanden om, at de er individuelt berert af de anfeegtede

klassificeringer, i det veesentlige anfort, for det forste, at de — sammen med to andre
selskaber, der markedsfarer nikkelcarbonater — udger en sluttet gruppe af erhvervs-
drivende, der sammen, efter feelles aftale, under proceduren for risikovurdering i hen-
hold til forordning nr. 793/93 indgav undtagelsesanmodningen, hvis indhold Kom-
missionen ulovligt brugte med henblik pa de anfeegtede klassificeringer. For det andet
havde sagsggerne seerlige processuelle garantier i henhold til neevnte forordning, der
de facto fandt anvendelse pa den procedure, der forte til vedtagelsen af det anfeegtede
direktiv. For det tredje tilsidesatte Kommissionen sagsegernes processuelle rettighe-
der, navnlig deres ret til at blive hart, idet den undlod at radfere sig med dem, for den
brugte undtagelsesanmodningen til andre formal end dem, med henblik pé hvilke
den var blevet udarbejdet. For det fjerde er Norilsk Nickel individualiseret som re-
preesentant for nikkelcarbonatindustrien i forbindelse med forhandlingerne med mil-
jostyrelsen og ECB vedrerende vurderingen af risiciene ved disse stoffer i henhold til
forordning nr. 793/93. For det femte er sagsogerne individuelt berort af de anfeegtede
klassificeringer pé grund af deres intensive deltagelse i denne procedure for vurdering
af risici, der forte direkte til disse klassificeringer.
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Det skal forst underseges, om sagsogerne havde udtrykkeligt sikrede processuelle
rettigheder i forbindelse med den procedure, der forte til de anfeegtede klassificerin-
ger, som kunne individualisere dem pa samme made som adressater, eftersom dette
sporgsmal er centralt i deres argumentation.

I den forbindelse skal det forst bemaeerkes, at en person, der deltager i en procedure for
vedtagelse af en unionsretsakt, alene skal individualiseres i forhold til denne retsakt
i det tilfeelde, hvor der ved de EU-retlige forskrifter er fastsat processuelle garantier
for den pageeldende person. Séfremt en EU-retlig bestemmelse, der regulerer vedta-
gelsen af en beslutning, saledes foreskriver, at der skal folges en procedure, inden for
rammerne af hvilken en fysisk eller juridisk person kan paberébe sig eventuelle rettig-
heder, herunder retten til at blive hort, har den seerlige retsstilling, som denne nyder,
til virkning at individualisere denne i henhold til artikel 230, stk. 4, EF (jf. Domstolens
kendelse af 17.2.2009, sag C-483/07 P, Galileo Lebensmitttel mod Kommissionen,
Sml. I, s. 959, preemis 53 og den deri neevnte retspraksis).

Det skal i denne forbindelse praeciseres, at en sddan individualisering imidlertid kun
anerkendes, sifremt de paberébte processuelle garantier er sadanne garantier, som er
fastsat i den geeldende lovgivning (jf. i denne retning Domstolens dom af 1.4.2004, sag
C-263/02 P, Kommissionen mod Jégo-Quéré, Sml. I, s. 3425, preemis 47, Domstolens
kendelse af 8.12.2006, sag C-368/05P, Polyelectrolyte Producers Group mod Kom-
missionen og Radet, ikke trykt i Samling af Afgarelser, preemis 58, kendelsen i sagen
Galileo Lebensmittel mod Kommissionen, nevnt i preemis 103 ovenfor, premis 46
og 54, og Rettens domme af 11.9.2002, sag T-13/99, Pfizer Animal Health mod Radet,
Sml. II, s. 3305, preemis 101, og sag T-70/99, Alpharma mod Réadet, Sml. II, s. 3495,
preemis 93). Det fremgér séledes af retspraksis, at sagsegerens aktive deltagelse i en
procedure, navnlig nér den er rettet mod vedtagelsen af almengyldige retsakter, kun
kan individualisere denne, hvis deltagelsen hviler pa sddanne processuelle garantier
(jf. i denne retning Rettens kendelse af 30.1.2001, sag T-215/00, La Conqueste mod
Kommissionen, Sml. II, s. 181, preemis 42 og 43 og den deri neevnte retspraksis, og
kendelsen i sagen Arizona Chemical m.fl. mod Kommissionen, nevnt i preemis 83
ovenfor, preemis 73).
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Det skal imidlertid fastslés, at sagsogerne selv medgiver, at de ikke har sddanne pro-
cessuelle garantier i henhold til direktiv 67/548 eller forordning nr. 1272/2008, som
kan underbygge, at deres sogsmaél kan antages til realitetsbehandling.

Med hensyn til det anfegtede direktiv er det tilstreekkeligt at bemeerke, at de rele-
vante procedureregler, der fastleegger rammerne for proceduren for dets vedtagelse,
navnlig punkt 4.1.2-4.1.5 i bilag VI til direktiv 67/548, ikke fastseetter sédanne proces-
suelle garantier til fordel for erhvervsdrivende, der potentielt kan blive bergrt af re-
sultatet af en procedure for tilpasning til den tekniske udvikling af direktiv 67/548 (jf.
i denne retning kendelsen i sagen Arizona Chemical m.fl. mod Kommissionen, nevnt
i preemis 83 ovenfor, preemis 72-80 og den deri neevnte retspraksis).

Det samme geelder med hensyn til bestemmelserne i forordning nr. 1272/2008, navnlig
denne forordnings artikel 53, stk. 1, og artikel 54, stk. 3, ssmmenholdt med artikel 5a,
stk. 1-4, i afgerelse 1999/468 (jf. ovenfor preemis 20-22), som regulerer vedtagelsen
af den anfeegtede forordning. Denne vurdering afkreeftes ikke af den omstendighed,
at artikel 37, stk. 2-4, i forordning nr. 1272/2008 (jf. preemis 19 ovenfor) fastseetter en
ret for producenter, importerer og downstreambrugere til at foreleegge ECHA et for-
slag om harmoniseret klassificering og meerkning af et stof og, efter eventuelt at have
indgivet bemeerkninger, at fa en udtalelse fra ECHA’s Udvalg for Risikovurdering. De
eventuelle processuelle garantier, der er fastsat i artikel 37 i forordning nr. 1272/2008,
kan kun finde anvendelse, hvis en national myndighed eller en producent, importer
eller downstreambruger indgiver et sadant forslag, hvilket ikke var tilfeeldet i det fore-
liggende tilfeelde.

For s vidt som sagsegerne har paberabt sig deres processuelle stilling i henhold
til forordning nr. 793/93, bemeerkes, at denne forordning ganske vist i artikel 6-10
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som seerlige processuelle rettigheder og pligter (jf. ovenfor preemis 23-28) foreskri-
ver bergrte erhvervsdrivendes aktive deltagelse i proceduren for vurdering af risici
med henblik pé oprettelse af en prioriteringsliste over bergrte stoffer og eventuelle
strategiforslag eller foranstaltninger, bl.a. med henblik pé at begraense de identifice-
rede risici. Det skal imidlertid fastslas, for det forste, at bestemmelserne i forordning
nr. 793/93 ikke finder anvendelse pa proceduren med henblik pa klassificering af et
stof som farligt stof, og for det andet, at proceduren for vurdering af risici ved nikkel-
carbonater, som er en anden procedure end den, der forte til de anfeegtede klassifice-
ringer, i henhold til samme forordnings artikel 11, stk. 2, blev afsluttet med optagelsen
af disse stoffer pa den fjerde liste over prioriterede stoffer i henhold til forordning
nr. 2364/2000 (jf. preemis 32 ovenfor). Dette bekreeftes ved artikel 11, stk. 1-3, i for-
ordning nr. 793/93, hvorefter det kun er pa grundlag af en afsluttet risikovurdering
og en eventuel strategihenstilling, vedtaget i henhold til udvalgsproceduren i neevnte
forordnings artikel 15, at Kommissionen om ngdvendigt kan beslutte at foresla feel-
lesskabsforanstaltninger inden for rammerne af direktiv 76/769 eller andre relevante
eksisterende feellesskabsinstrumenter (jf. preemis 26 ovenfor). Disse bestemmelser
preeciserer imidlertid p& ingen made betingelserne, hvorunder resultatet af risikovur-
deringen eller den eventuelle strategihenstilling kan give anledning til et forslag om
klassificering af det berorte stof i henhold til direktiv 67/548 eller i henhold til forord-
ning nr. 1272/2008, hvilket beviser, at proceduren for risikovurdering er selvsteendig i
forhold til proceduren for klassificering af et stof som farligt stof.

De neevnte bestemmelser i forordning nr. 793/93 indeholder saledes ingen proces-
suelle garantier, der finder anvendelse med henblik pa klassificeringen af et stof som
et farligt stof i henhold til direktiv 67/548 eller forordning nr. 1272/2008. De skaber
heller ikke en forbindelse mellem proceduren for risikovurdering af et stof pa den
ene side og proceduren med henblik pa en sddan klassificering som farligt stof pa den
anden side, der gor det muligt at fastsla, at de processuelle garantier, der gives ved
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forordning nr. 793/93, finder anvendelse, end ikke de facto, sdledes som sagsggerne
har gjort geeldende, i forbindelse med sidstneevnte procedure.

Folgelig mé& argumentet om, at disse processuelle garantier og deres udgvelse under
proceduren for risikovurdering er af en sddan art, at de individualiserer sagsogerne
med hensyn til de anfeegtede klassificeringer, afvises, da disse klassificeringer ikke er
resultatet af proceduren for risikovurdering i henhold til forordning nr. 793/93, men
af de respektive seerskilte procedurer for tilpasning til den tekniske udvikling af di-
rektiv 67/548 og forordning nr. 1272/2008, hvorunder sagsegerne ikke havde sadanne
garantier.

Da der ikke foreligger nogen processuel garanti i forbindelse med sidstnaevnte pro-
cedurer, kan argumentet, hvorefter sagsogerne er individualiserede med den begrun-
delse, at de aktivt har deltaget i proceduren for risikovurdering af nikkelcarbonater,
heller ikke tiltreedes. Pastanden om, at procedurerne for tilpasning til den tekniske
udvikling kan sammenlignes med andre administrative procedurer — sdsom proce-
durerne pa omraderne for konkurrence, statsstotte eller dumping, hvorunder rettig-
heder med hensyn til at forsvare sig, der er fastsat ved udtrykkelige bestemmelser,
skal sikres og respekteres ved vedtagelsen af en individuel eller generel retsakt (jf. i
denne retning kendelsen i sagen Arizona Chemical m.fl. mod Kommissionen, naevnt
i preemis 83 ovenfor, preemis 58 og 74 og den deri neevnte retspraksis), hvilket netop
ikke er tilfeeldet her — ma ogsa afvises.

For det andet har sagsegerne ikke gjort geeldende, at Norilsk Nickel under de proce-
durer, der forte til vedtagelsen af de anfeegtede retsakter, havde en rolle som repree-
sentant og hovedforhandler for nikkelindustrien, der svarede til den rolle, selskabet
havde under proceduren for risikovurdering i henhold til forordning nr. 793/93. Det
folger endvidere af de betragtninger, der fremgar af preemis 105-111 ovenfor, at en
saddan egenskab under denne sidstneevnte procedure — selv hvis den foreld — ikke
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nodvendigvis udstreekkes til procedurerne vedrgrende tilpasning til den tekniske
udvikling af direktiv 67/548 og forordning nr. 1272/2008. Norilsk Nickel kan derfor
ikke anses for at veere individualiseret pa grund af denne egenskab med hensyn til de
anfeegtede klassificeringer, og det er ikke ngdvendigt at undersege, om selskabet —
med hensyn til deltagelsen i proceduren for risikovurdering alene — kunne opfylde de
kriterier for at veere individuelt bergrt, der blev anerkendt i dommen i sagen Kwekerij
van der Kooy m.fl. mod Kommissionen, preemis 20-24, og i sagen CIRFS m.fl. mod
Kommissionen, praemis 29 og 30, begge domme neevnt i preemis 85 ovenfor.

For det tredje har sagsggerne ikke bevist, at der findes en ret til at blive hort, som
Kommissionen skulle have tilsidesat, fordi den ikke har radfert sig med dem, for den
brugte undtagelsesanmodningen ud over til proceduren for risikovurdering og/el-
ler til andre formal (jf. preemis 84 ovenfor). Hverken artikel 9, stk. 1 og 3, artikel 10,
stk. 1, eller artikel 11, stk. 1-3, i forordning nr. 793/93 fastseetter en sadan ret efter
indgivelsen og antagelsen af en anmodning fra producenter og importerer om at blive
helt eller delvist fritaget for yderligere undersegelser. Sagsagerne har heller ikke gjort
geldende, at undtagelsesanmodningen indeholder fortrolige oplysninger i henhold
til samme forordnings artikel 16, stk. 1, som Kommissionen skulle beskytte. I den
forbindelse bemeerkes ogsa, at hverken proceduren for udarbejdelse af generelle rets-
akter eller disse retsakters art selv i princippet, i medfer af unionsrettens almindelige
grundseetninger, sasom retten til at blive hert, kreever deltagelse af de berorte perso-
ner, da disses interesser anses for repreesenteret af de politiske instanser, som har til
opgave at vedtage disse retsakter (jf. kendelsen i sagen Arizona Chemical m.fl. mod
Kommissionen, neevnt i preemis 83 ovenfor, preemis 73 og den deri neevnte retsprak-
sis). Selv hvis Kommissionen under den procedure, der forte til de anfeegtede klas-
sificeringer, stottede sig pa undtagelsesanmodningen pa den made, som sagsegerne
har gjort geeldende, folger det under alle omsteendigheder af den retspraksis, der er
neevnt i preemis 103 og 104 ovenfor, at i betragtning af at proceduren for klassificering
af et stof som farligt stof er selvsteendig i forhold til proceduren for risikovurdering
af visse stoffer, og da der ikke findes nogen processuelle rettigheder, der er udtryk-
keligt sikrede ved den geeldende lovgivning i det foreliggende tilfeelde, kan sagse-
gerne ikke til stotte for, at de har en sggsmalsinteresse med hensyn til de anfeegtede
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klassificeringer, paberabe sig en processuel garanti, der kun er knyttet til proceduren
for risikovurdering.

For det fjerde skal det undersoges, om aftalen mellem sagsggerne, PCF og Konigswar-
ter vedrerende undtagelsesanmodningen samt den omsteendighed, at denne anmod-
ning foreligger, og Kommissionens brug heraf, kan medfere, at sagsegerne bliver in-
dividuelt bergrt som en sluttet gruppe af erhvervsdrivende i henhold til den ovenfor i
preemis 98 neevnte retspraksis.

I den forbindelse bemeerkes forst, at sagsogerne ikke har gjort geeldende, at de er de
eneste erhvervsdrivende, som producerer og markedsfarer nikkelcarbonater, der be-
rores af de anfeegtede klassificeringer.

Herefter bemeerkes, at det ganske vist er ubestridt, dels at sagsegerne og de to andre
erhvervsdrivende, der har underskrevet undtagelsesanmodningen, var de eneste, der
deltog aktivt i proceduren for evaluering af risici ved nikkelcarbonater, dels at miljo-
styrelsen brugte denne anmodning til statte for sit senere forslag om at klassificere
nikkelcarbonaterne som farlige stoffer i henhold til direktiv 67/548. Til forskel fra
de gvrige erhvervsdrivende i nikkelsektoren, der potentielt ville blive berert, kunne
disse fire erhvervsdrivende desuden klart identificeres, eller var identificerede af de
myndigheder, der var ansvarlige for at undersoge og diskutere dette forslag om klas-
sificering og for at treeffe en endelig afgorelse herom.

Ikke desto mindre bemeerkes, at disse oplysninger ikke er tilstraekkelige til at indivi-
dualisere sagsogerne med hensyn til de anfeegtede klassificeringer.
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Det bemeerkes, at den omsteendighed, at der i feellesskab er indgivet en undtagelses-
anmodning, ikke skaber nogen erhvervet eller subjektiv ret for disse erhvervsdriven-
de, idet denne anmodning alene er en anmodning fra deres side i henhold til artikel 9,
stk. 3, i forordning nr. 793/93 om at blive undtaget fra bestemte yderligere underso-
gelser med henblik pa vurderingen af risiciene ved det omhandlede stof. Denne om-
steendighed er saledes ikke et seerligt kendetegn for disse erhvervsdrivende alene, der
vil kunne sammenlignes med egenskaben hos en rettighedshaver til en allerede eksi-
sterende eneret til at transmittere tv-programmer vedrerende en sportsbegivenhed
af veesentlig samfundsmeessig interesse som den, der var omhandlet i den sag, der gav
anledning til dommen i sagen Kommissionen mod Infront WM, neevnt i preemis 98
ovenfor, preemis 73-77, egenskaben hos en part i en kontrakt, der er indgaet inden
vedtagelsen af den anfeegtede foranstaltning som den, der var omhandlet i den sag,
der gav anledning til Domstolens dom af 17. januar 1985, Piraiki-Patraiki m.fl. mod
Kommissionen (sag 11/82, Sml. s. 207, preemis 31), eller egenskaben hos en person,
der er indehaver af en seerlig beskatningsmeessig status i henhold til en statslig god-
kendelse givet pé grundlag af en stotteordning som den, der var omhandlet i den sag,
der gav anledning til dommen i sagen Belgien og Forum 187 mod Kommissionen,
neevnt i preemis 98 ovenfor, premis 59-63.

I gvrigt er det kun undtagelsesvist, at retspraksis har anerkendt sddanne seerlige
egenskaber som individualiserende med den begrundelse, at de anfegtede foran-
staltninger netop havde til formal at pavirke omfanget og udovelsen af disse allerede
eksisterende rettigheder, hvis eksistens den kompetente institution allerede var op-
merksom pé, og hvis indehavere derfor let kunne identificeres (jf. i denne retning
dommen i sagen Piraiki-Patraiki m.fl. mod Kommissionen, neevnt i preemis 118 oven-
for, preemis 31, i sagen Belgien og Forum 187 mod Kommissionen, nevnt i preemis 98
ovenfor, preemis 63, og i sagen Kommissionen mod Infront WM, neevnt i preemis 98
ovenfor, preemis 72 og 76, samt kendelsen i sagen Galileo Lebensmittel mod Kommis-
sionen, neevnt i preemis 103 ovenfor, preemis 46, og Rettens kendelse af 6.9.2004, sag
T-213/02, SNF mod Kommissionen, Sml. II, s. 3047, preemis 68-70).

I denne sag kan sagsegerne ikke paberabe sig allerede eksisterende rettigheder, der
kan pavirkes af de anfegtede klassificeringer og derfor pésta, at de er seerligt ramt i
forhold til enhver anden potentielt bergrt erhvervsdrivende, idet undtagelsesanmod-
ningen ikke modsvarer en sddan rettighed. Alene den mulighed, at antallet og identi-
teten af bestemte erhvervsdrivende, som de fandt anvendelse pa — pa tidspunktet for
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vedtagelsen af de anfegtede retsakter med henvisning til undtagelsesanmodningen
— kunne fastleegges, indebeerer ikke, at disse skal anses for at veere individuelt bergrt
af disse retsakter, da denne retsvirkning som grundlag har objektive retlige eller fak-
tiske kriterier, som er opstillet i de neevnte retsakter (jf. preemis 99 ovenfor), dvs. pa
grundlag af deres egenskab af producent eller distributer af nikkelcarbonater. Selv i
betragtning af denne anmodning er sagsogerne berort af de anfeegtede retsakter pa
samme made som enhver anden erhvervsdrivende, der aktuelt eller potentielt be-
finder sig i en tilsvarende situation, nemlig i den situation, at de producerer og/eller
markedsforer nikkelcarbonater.

Det folger heraf, at sagsogerne med urette pastar, at de er individuelt berort af de
anfegtede klassificeringer.

Péstanden om delvis annullation af de anfeegtede retsakter bor derfor afvises.

P& baggrund af ovenstaende, og uden at det er forngdent at tage stilling til pastanden
om, at det er ufornedent at treeffe afgerelse, for s& vidt angar den delvise annullation
af det anfeegtede direktiv, bor sagen afvises i det hele.

Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 87, stk. 2, paleegges det den tabende part at
betale sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Da sagsggerne har
tabt sagen, ber det paleegges dem at betale sagens omkostninger i overensstemmelse
med Kommissionens pastande herom.
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I henhold til procesreglementets artikel 87, stk. 4, forste afsnit, beerer de medlems-

stater, som er indtradt i sagen, deres egne omkostninger. Kongeriget Danmark ber
saledes beere sine egne omkostninger.

I henhold til procesreglementets artikel 87, stk. 4, tredje afsnit, kan Retten treeffe af-
gorelse om, at intervenienter skal beere deres egne omkostninger. I den foreliggende
sag beerer Nickel Institute, der er indtradt til stette for sagsegernes pastande, sine
egne omkostninger.

P4 grundlag af disse praemisser

bestemmer

RETTEN (Store Afdeling):

1) Sagen afvises.

2) Norilsk Nickel Harjavalta Oy og Umicore SA/NV berer deres egne omkost-
ninger og betaler Europa-Kommissionens omkostninger.
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3) Kongeriget Danmark og Nickel Institute beerer deres egne omkostninger.

Saledes bestemt i Luxembourg den 7. september 2010.

E. Coulon M. Jaeger
Justitssekreteer Preesident
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