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Rettens dom af 16. december 2020, 8. afd., sag T-635/18, Industrial Quimica del Nalén mod Kom-
missionen

Kommissionen var ikke erstatningsansvarlig for fejl i risikovurdering ved klassificeringen af
kultjeere som giftigt, da fejlen ikke var tilstraekkeligt kvalificeret henset navnlig til de komplekse

retlige og videnskabelige rammer for vurderingen af stoffet.

Sagen angik et erstatningssegsmal efter TEUF
art. 268 anlagt af Industrial Quimica del Naldn,
SA mod Kommissionen for ved forordning nr.
944/2013 at klassificere sakaldt beg, kultjeere-,
hgjtemperaturs- (CTPHT) som giftigt for vand-
miljeet. Sagsa@geren var en spansk producent af
CTPHT, der fremstilles ved hgjtemperatursdestil-
lering af stenkulstjeere, som er et biprodukt i
fremstillingen af koks. Efter sagsanlaeg fra den
spanske producent og en reekke andre europeiske
selskaber annullerede Retten ved dom af 7. okto-
ber 2015 (sag T-689/13) forordning nr. 944/2013,
for sa vidt som den klassificerede CTPHT som et
giftigt stof, fordi Kommissionen fejlagtigt havde
anvendt en risikovurderingsmetode, hvor der var
set bort fra andre relevante faktorer end de i me-
todologien oplistede, hvilket betad, at den fakti-
ske vandoplgselighed var 71.000 gange lavere
end den hypotetiske oplaselighed beregnet pa
grundlag af den teoretiske metode. Kommissio-
nens appel af Rettens dom blev efterfglgende for-
kastet af Domstolen ved dom af 22. november
2017 (sag C-691/15 P — trykt i MAD 2017.406
EUD). Pa denne baggrund anlagde den spanske
kemikalieproducent erstatningssggsmal  efter
TEUF art. 340(2) mod Kommissionen og kree-
vede erstatning for et samlet tab pa 652.733 EUR.
Ifalge producenten svarede tabet til de omkost-
ninger, som virksomheden havde afholdt ved til-
pasning af emballeringen og transportmetoderne
af CTPHT, der bl.a. falger af ADR-konventionen,
samt ajourfering sikkerhedsdatablade i overens-
stemmelse med de relevante EU-krav. Kommis-
sionen, der var stattet af Det Europeaiske Kemi-
kalieagentur (ECHA) og Spanien, gjorde gel-
dende, at der ikke var handlet ansvarspadragende,
da fejlen ikke var tilstreekkeligt kvalificeret, at der
ikke var pavist et tab, og at der manglende arsags-
forbindelse. Retten opsummerede indledningsvis
betingelserne for, at EU-institutionerne kan ifalde
erstatningsansvar uden for kontrakt efter TEUF
art. 340(2) séledes: (1) Der skal foreligge en til-
straekkeligt kvalificeret tilsideseettelse af en rets-
regel, (2) som har til formal at tillegge borgerne
rettigheder; (3) der skal foreligge et virkeligt tab,

0g (4) der skal veere arsagsforbindelse mellem
fejlen og de skadelidtes tab. Retten fastslog, at
Kommissionen ved Klassificeringen af CTPHT
havde overtradt punkt 4.1.3.5.5 i bilag I til forord-
ning nr. 1272/2008 om klassificering, markning
og emballering af stoffer og blandinger ved at
have begaet fejl i den sakaldte summationsme-
tode, som Kommissionen havde anvendt ved sin
risikovurdering af CTPHT. Retten fandt, at reglen
ikke i snaever forstand havde til formal at tilleegge
borgerne rettigheder, bl.a. fordi reglen ikke fore-
skrev afvejning af borgernes eller virksomheder-
nes interesser ved klassificeringen af kemikali-
erne, men var en metodisk regel, der ma sidestil-
les med en procedureregel. Retten fandt imidler-
tid, at EU-institutionerne kan ifalde erstatnings-
ansvar uden for kontrakt, selvom den tilsidesatte
retsregel ikke har til formal at tilleegge borgerne
rettigheder i snaever forstand, hvis tilsidesattel-
sen i stedet kan palegge eller skarpe forpligtel-
ser, der pahviler borgerne i medfgr af andre EU-
retlige regler. En urigtig anvendelse af summati-
onsmetoden kunne saledes skarpelse af forplig-
telser i medfer af anden EU-lovgivning (f.eks. i
forbindelse med markedsfaring af klassificerede
giftige stoffer). Denne skerpelse af producenter-
nes forpligtelser kunne i visse tilfeelde pavirke
producenternes retsstilling pa en sddan made, at
den enkelte producent kan anses for at have en
subjektiv ret til en korrekt anvendelse af summa-
tionsmetoden, hvilket kan udlgse erstatningsan-
svar for Kommissionen (og ikke kun en refleks-
virkning for borgernes gkonomiske situation).
Retten fandt imidlertid ikke anledning til at tage
endelig stilling til, om Kommissionens fejl ved
klassificeringen af CTPHT opfyldte denne alter-
native betingelse, da fejlen under alle omstaendig-
heder ikke var tilstreekkeligt kvalificeret til at
kunne begrunde et erstatningsansvar. Retten hen-
viste herved til, at den risikovurderingsmetode,
som Kommissionen havde overtradt, tillagde
Kommissionen et skan, der ikke var fuldstendigt
klart afgreenset, og at Kommissionen havde base-
ret sin vurdering pd en udtalelse fra ECHA’s ud-
valg for risikovurdering, 0g
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klassifikationsproceduren i gvrigt var igangsat pa
foranledning af Holland. Samlet set matte Kom-
missionens fejl anses for undskyldelig, henset til
de komplekse retlige og videnskabelige rammer
for risikovurderingen af kemiske stoffer og til, at
det ikke var udelukket, at CTPHT var blevet

klassificeret som giftigt, safremt Kommissionen
ikke havde begaet fejl i metodologien. P& denne
baggrund blev Kommissionen frifundet for er-
statningskravet. Dommen er anket til Domstolen
(sag C-73/21 P).



RETTENS DOM (Ottende Udvidede Afdeling)

16. december 2020 (*)

»Ansvar uden for kontraktforhold — milje — klassificering, merkning og emballering af stoffer og
blandinger — klassificering af beg, kultjere-, hgjtemperaturs- som stof med akut toksicitet for
vandmiljeet 1 kategori 1 (H400) og med kronisk toksicitet for vandmiljeet i kategori 1 (H410) —
tilstreekkeligt kvalificeret tilsidesattelse af en bestemmelse, som tillegger borgerne rettigheder«

I sag T-635/18,

Industrial Quimica del Nalon, SA, Oviedo (Spanien), ved advokaterne K. Van Maldegem, M.
Grunchard, S. Saez Moreno og P. Sellar,

sagsoger,
mod
Europa-Kommissionen ved M. Wilderspin, R. Lindenthal og K. Talabér-Ritz, som befuldmaegtigede,
sagsogt,
stottet af
Kongeriget Spanien ved L. Aguilera Ruiz, som befuldmagtiget,
og af
Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA) ved M. Heikkild og W. Broere, som befuldmagtigede,
intervenienter,

angaende et sogsmal stottet pa artikel 268 TEUF med pastand om, at sagsegeren indremmes erstatning
for det tab, som den pdgxldende angiveligt har lidt som folge af vedtagelsen af Kommissionens
forordning (EU) nr. 944/2013 af 2. oktober 2013 om a&ndring, med henblik pa tilpasning til den
tekniske og videnskabelige udvikling, af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1272/2008 om klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger (EUT 2013, L 261,
s. 5), hvorved beg, kultjere-, hejtemperaturs- blev kvalificeret som stof med akut toksicitet for
vandmiljeet i kategori 1 (H400) og med kronisk toksicitet for vandmiljeet i kategori 1 (H410),

har
RETTEN (Ottende Udvidede Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, J. Svenningsen, og dommerne R. Barents, C. Mac Eochaidh, T.
Pynné og J. Laitenberger (refererende dommer),

justitssekreter: E. Coulon,

afsagt folgende

Dom

Retsforskrifter
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Formalet med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008
om klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT 2008,
L 353, s. 1), som @&ndret ved Kommissionens forordning (EU) nr. 286/2011 af 10. marts 2011 (EUT
2011, L 83, s. 1), er ifolge forordningens artikel 1 »at sikre et hojt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed og miljeet, samtidig med at der sikres fri beveegelighed for stoffer [og] blandinger [...] ved: a)
harmonisering af kriterierne for klassificering af stoffer og blandinger og af reglerne for merkning og
emballering af farlige stoffer og blandinger«.

Femte til ottende betragtning til forordning nr. 1272/2008 har felgende ordlyd:

»(5)  For at fremme den verdensomspandende handel og samtidig beskytte menneskers sundhed og
miljeet er der over en periode pd 12 ar omhyggeligt blevet udarbejdet harmoniserede kriterier for
klassificering og merkning 1 FN-regi, hvilket har fort til det globalt harmoniserede system for
klassificering og maerkning af kemikalier (i det folgende benavnt »GHS«).

(6) Denne forordning kommer, efter at Det Europaiske Faellesskab flere gange i erkleringer har
bekraftet sin hensigt om at bidrage til den globale harmonisering af kriterierne for klassificering
og markning, ikke kun pad FN-plan, men ogsd ved hjlp af gennemforelse af internationalt aftalte
GHS-kriterier i feellesskabslovgivningen.

(7) Virksomhedernes fordele vil blive eget i takt med, at flere lande 1 verden vedtager GHS-
kriterierne 1 deres lovgivning. Fallesskabet ber gé 1 spidsen for denne proces for at {4 andre lande
til at tilslutte sig og for at sikre en konkurrencemassig fordel for industrien i Fallesskabet.

(8) Der er derfor af afgerende betydning at harmonisere bestemmelserne og kriterierne for
klassificering og maerkning af stoffer, blandinger og visse narmere bestemte artikler inden for
Fellesskabet under hensyntagen til klassificeringskriterierne og markningsreglerne i GHS, men
ogsd ved at bygge videre pd de 40 ars erfaringer, der er opniet ved gennemforelse af den
nuvaerende fallesskabslovgivning pa kemikalicomrddet og ved at opretholde det
beskyttelsesniveau, der er opndet gennem systemet med harmonisering af klassificering og
merkning 1 EF-fareklasser, der endnu ikke indgar i GHS, samt gennem de nuvarende regler for
markning og emballering.«

Artikel 3, stk. 1, 1 forordning nr. 1272/2008 bestemmer:

»Et stof eller en blanding, der opfylder de kriterier vedrerende fysiske farer, sundhedsfarer eller
miljefarer, der er fastlagt i del 2-5 i bilag I, er farligt og skal klassificeres ifolge de fareklasser, der er
fastlagt i det pagaeldende bilag.«

Bilag I til forordning nr. 1272/2008 fastsatter kriterierne for klassificering af stoffer og blandinger i
fareklasser.

I punkt 4.1.1.1 defineres begrebet »toksicitet for vandmiljeet«:

»a) Ved »akut toksicitet for vandmiljeet« forstds et stofs iboende egenskab til at skade en
organisme, der lever 1 vand, nr vandmiljoet kortvarigt eksponeres for stoffet.

[..]

g) Ved »kronisk toksicitet for vandmiljeet« forstas et stofs iboende egenskab til at forarsage
skadelige virkninger i organismer, der lever i vand, under eksponeringer af vandmiljeet, der
bestemmes i relation til organismens livscyklus.

[...]«

Hvad neermere bestemt angér kriterierne for klassificering af blandinger fastsatter punkt 4.1.3:



»4.1.3.1. Klassificeringssystemet for blandinger dakker alle de klassificeringskategorier, der
anvendes for stoffer, dvs. akut kategori 1 og kronisk kategori 1 til 4. For at anvende alle foreliggende
data til klassificering af blandingens farer med hensyn til vandmiljeet gaelder folgende, hvor det er
relevant:

En blandings »relevante bestanddele« er de bestanddele, som er klassificeret 1 »akut kategori 1« eller
wkronisk kategori 1« og er til stede i en koncentration péd 0,1% (w/w) eller derover, samt dem, som er
klassificeret 1 »kronisk kategori 2«, »kronisk kategori 3« eller »kronisk kategori 4« og er til stede i en
koncentration pa 1,0% (w/w) eller derover, medmindre der er en formodning (f.eks. i tilfelde af meget
toksiske bestanddele (jf. 4.1.3.5.5.5)) om, at en bestanddel, der er til stede i en mindre koncentration,
alligevel kan vere relevant for klassificering af blandingen som farlig for vandmiljeet. For stoffer, der
er klassificeret 1 »akut kategori 1« eller »kronisk kategori 1«, er den koncentration, der generelt tages 1
betragtning (0,1/M%). (M-faktoren er forklaret 1 4.1.3.5.5.5.)

4.1.3.2.  Fremgangsméden for klassificering for farer for vandmiljoet er inddelt i trin og afthenger af
typen af oplysninger, der foreligger for selve blandingen og for dens komponenter. I figur 4.1.2 er den
proces, der skal folges, skitseret.

Elementer i den trinvise fremgangsmade omfatter:

—  klassificering pa grundlag af testede blandinger

—  klassificering pd grundlag af brobygningsprincipper (»bridging principles«)

— anvendelse af »summation af klassificerede komponenter« og/eller »additivitetsformel«.«

Punkt 4.1.3.5.5 i bilag I til forordning nr. 1272/2008 med overskriften »Summationsmetoden« har
folgende ordlyd:

»4.1.3.5.5.1.1. For sa vidt angar stofklassificeringskategorierne kronisk kategori 1 til 3, afviger de
tilgrundliggende toksicitetskriterier med en faktor pa 10, nar man bevager sig fra én kategori til en
anden. Stoffer med klassificering i et hejt toksicitetsband bidrager derfor til klassificering af en
blanding 1 et lavere band. Ved beregningen af disse klassifikationskategorier skal der derfor tages
hensyn til bidrag fra alle stoffer, der klassificeres i kronisk kategori 1, 2 eller 3.

4.1.3.5.5.1.2.  Nar en blanding indeholder bestanddele, der er klassificeret som akut kategori 1 eller
kronisk kategori 1, skal man vare opmarksom pa, at séidanne komponenter, nar deres toksicitet ligger
under 1 mg/l og/eller kroniske toksicitet ligger under 0,1 mg/1 (hvis ikke-hurtigt nedbrydelig) og 0,01
mg/l (hvis hurtigt nedbrydelig), bidrager til blandingens toksicitet, selv i en lille koncentration. Aktive
bestanddele i pesticider besidder ofte en sadan hej toksicitet for vandmiljoet, men det samme gelder
ogsa for visse andre stoffer som f.eks. organiske metalforbindelser. Under disse omstendigheder forer
anvendelsen af de normale generiske koncentrationsgrenser til en »underklassificering« af blandingen.
Der skal derfor anvendes multiplikationsfaktorer for at tage hensyn til meget toksiske bestanddele, som
beskrevet i underpunkt 4.1.3.5.5.5 .«

Hvad angar klassificeringen i akut kategori 1 foreskriver punkt 4.1.3.5.5.3.1 i bilag I til forordning
nr. 1272/2008 felgende:

»Forst behandles bestanddele, der er klassificeret som akut kategori 1. Hvis summen af
koncentrationerne (1%) af disse bestanddele multipliceret med deres tilsvarende M-faktorer er over
25%, klassificeres hele blandingen som akut kategori 1.«

Hvad angér klassificeringen i kronisk kategori 1, 2, 3 og 4 bestemmer punkt 4.1.3.5.5.4.1 1 bilag I til
forordning nr. 1272/2008:

»Forst behandles bestanddele, der er klassificeret som kronisk kategori 1. Hvis summen af
koncentrationerne (1%) af disse bestanddele multipliceret med deres tilsvarende M-faktorer er storre
end eller lig med 25%, klassificeres blandingen i kronisk kategori 1. Hvis resultatet af beregningen er
en klassificering af blandingen som kronisk kategori 1, er klassificeringsproceduren afsluttet.«
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Hvad angéar blandinger med meget toksiske bestanddele bestemmer bilagets punkt 4.1.3.5.5.5
folgende:

»4.1.3.5.5.5.1.  Bestanddele med toksiciteter i akut kategori 1 og kronisk kategori 1 pa under 1 mg/1
og/eller kroniske toksiciteter under 0,1 mg/l (hvis de ikke er hurtigt nedbrydelige) og 0,01 mg/1 (hvis
de er hurtigt nedbrydelige) bidrager til blandingens toksicitet selv ved lave koncentrationer og skal
normalt tillegges forhgjet vaegt ved anvendelse af metoden »summation af klassificeringer«. Nar en
blanding indeholder komponenter klassificeret i akut eller kronisk kategori 1, galder et af felgende:

— Den trinvise metode beskrevet 1 [punkt] 4.1.3.5.5.3 og 4.1.3.5.5.4 bruges med anvendelse af en
vagtet sum ved multiplikation af koncentrationerne af komponenter 1 akut kategori 1 og kronisk
kategori 1 med en faktor, i stedet for blot en sammenlagning af procenttallene. Dette betyder, at
koncentrationen af »akut kategori 1« 1 venstre kolonne 1 tabel 4.1.1 og koncentrationen af
wkronisk kategori 1« 1 venstre kolonne i tabel 4.1.2 multipliceres med den relevante
multiplikationsfaktor. De multiplikationsfaktorer, der skal anvendes pa disse bestanddele,
defineres ved anvendelse af toksicitetsvaerdien, som sammenfattet 1 tabel 4.1.3. For at kunne
klassificere en blanding indeholdende akutte/kroniske kategori 1-bestanddele, skal den, der
foretager klassificeringen, derfor have oplysninger om vardien af M-faktoren for at kunne
anvende summationsmetoden.

[...]«

Bilagets tabel 4.1.3 definerer multiplikationsfaktorerne ud fra toksicitetsvaerdierne for de meget
toksiske bestanddele i blandinger.

Hvad angar den administrative procedure bestemmer artikel 37, stk. 1, i forordning nr. 1272/2008, som
giver medlemsstaterne befgjelse til at foresld en harmoniseret klassificering for et stof, folgende:

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

I henhold til denne forordnings artikel 37, stk. 4, vedtager det europziske kemikalieagenturs (ECHA)
udvalg for risikovurdering (herefter »RAC«), som er oprettet i henhold til artikel 76, stk. 1, litra c), i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et
europaisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning
(EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT 2006, L 396, s. 1,
og berigtigelse 1 EUT 2007, L 136, s. 3), en udtalelse om ethvert forslag »fremsendt 1 henhold til stk. 1
eller 2 inden 18 méneder efter modtagelse af forslaget, idet de berorte parter gives mulighed for at
fremsaette kommentarer«, og ECHA »fremsender denne udtalelse og eventuelle kommentarer til
Kommissionen«.

Endelig fastsatter den naevnte forordnings artikel 37, stk. 5, proceduren for vedtagelse af forslag til
klassificeringer saledes:

»Hvis Kommissionen finder, at harmoniseringen af klassificeringen og markningen af det pagaldende
stof er hensigtsmassig, skal den uden unedige forsinkelser forelegge et udkast til afgerelse om
indforelse af stoffet sammen med den relevante klassificering og de relevante merkningselementer 1
tabel 3.1 i del 3 i bilag VI samt, hvis det er relevant, de specifikke koncentrationsgranser eller M-
faktorer.

[...]«

Tvistens baggrund
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Sagsegeren, Industrial Quimica del Nalon, SA, fremstiller klassificering af beg, kultjere-,
hejtemperaturs- (herefter »CTPHT«). Sagsegerens virksomhed er koncentreret om sektoren for
kulkemi og hviler pa hejtemperatursdestillering af stenkulstjere, som er et biprodukt i fremstillingen af
koks, der bruges i hgjovne til at fremstille rajern. Sagsegeren udever sin kulkemivirksomhed pa sit
anleg 1 Trubia (Spanien) pd en raekke fabrikker, som fungerer som en fuldstendigt integreret enhed.

CTPHT er i henhold til beskrivelsen i tabel 3.1 og 3.2 i bilag VI til forordning nr. 1272/2008 resten fra
destillationen af hejtemperatursstenkulstjere, et sort, fast stof med et bledgeringspunkt omtrent fra
30°C til 180°C, som hovedsageligt bestar af en sammensat blanding af aromatiske carbonhydrider,
bestaende af tre- eller flerleddede kondenserede ringe. Dette stof tilherer gruppen af stoffer af ukendt
eller variabel sammensa&tning, komplekse reaktionsprodukter eller biologiske materialer, fordi det ikke
fuldt ud kan identificeres ved dets kemiske sammensatning. CTPHT bruges primert til at fremstille
bindemidler til elektroder til aluminiums- og stalindustrien.

I september 2010 indgav Kongeriget Nederlandene et dossier til ECHA 1 henhold til artikel 37 i
forordning nr. 1272/2008 med forslag om klassificering af CTPHT som kraftfremkaldende stof i
kategori 1A (H350), mutagent stof 1 kategori 1B (H340), reproduktionstoksisk stof i kategori 1B
(H360FD), stof med akut toksicitet for vandmiljeet i kategori 1 (H400) og med kronisk toksicitet for
vandmiljeet 1 kategori 1 (H410).

Efter at have modtaget bemerkninger til det pdgeldende dossier under en offentlig hering fremsendte
ECHA dette dossier til RAC.

Den 21. november 2011 vedtog RAC en udtalelse om CTPHT, som ved enstemmighed tiltrddte
Kongeriget Nederlandenes forslag. Denne udtalelse var ledsaget af et baggrundsdokument med RAC’s
detaljerede analyse (herefter »baggrundsdokumentet«) og et dokument med Kongeriget Nederlandenes
svar pd de bemarkninger, der var fremsat til denne medlemsstats dossier.

Hvad angar klassificeringen af CTPHT som stof med toksicitet for vandmiljeet anferte RAC i
udtalelsen, som Kongeriget Nederlandene havde foreslaet 1 sit dossier fremsendt til ECHA, at denne
klassificering ikke kunne stottes pa oplysninger fra et studie, der fulgte »Water-Accommodated
Fraction«-tilgangen. RAC begrundede denne betragtning ved at anfere, dels at disse oplysninger var
opndet uden straling af ultraviolette strdler (UV), selv om visse polycykliske aromatiske
hydrocarbonbestanddele (»PAH«) af CTPHT er fototoksiske, og dels at de pageldende undersogelser
var blevet udfert med kun én preve. Som Kongeriget Nederlandene havde foresldet i sit dossier
fremsendt til ECHA, fandt udvalget sdledes, at klassificeringen af dette stof skulle stottes pa en anden
tilgang, som bestod i at anse CTPHT for at vaere en blanding. Efter denne metode blev de 16 PAH’er af
CTPHT, som er defineret som prioriterede stoffer af det amerikanske Environmental Protection
Agency (EPA), og for hvilke der foreld tilstreekkelige data om virkning og eksponering, analyseret
separat 1 overensstemmelse med deres toksicitet for vandmiljeet. Ved at anvende en metode, som er
omhandlet 1 punkt 4.1.3.5.5 1 bilag I til forordning nr. 1272/2008, og som omfatter beregning af
summen af de resultater, der er opndet ved at tildele multiplikationsfaktorer (herefter »M-faktorer«) til
de forskellige PAH’er for at tillegge meget toksiske bestanddele af CTPHT mere vagt (herefter
»summationsmetoden«), viste denne analyse ifelge RAC’s udtalelse, at CTPHT skulle klassificeres
som stof med akut toksicitet for vandmiljeet 1 kategori 1 (H400) og med kronisk toksicitet for
vandmiljeet 1 kategori 1 (H410).

Den 2. oktober 2013 vedtog Europa-Kommissionen pd grund af RAC’s udtalelse forordning (EU)
nr. 944/2013 om @ndring, med henblik pa tilpasning til den tekniske og videnskabelige udvikling, af
Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 1272/2008 (EUT 2013, L 261, s. 5). I medfor af artikel
1, nr. 2), litra a), nr. 1), og artikel 1, nr. 2), litra b), nr. 1), i forordning nr. 944/2013, sammenholdt med
forordningens bilag II og IV, blev CTPHT klassificeret som kraeftfremkaldende stof i kategori 1A
(H350), mutagent stof 1 kategori 1B (H340), reproduktionstoksisk stof i kategori 1B (H360FD), stof
med akut toksicitet for vandmiljeet 1 kategori 1 (H400) og med kronisk toksicitet for vandmiljeet i
kategori 1 (H410). I medfer af artikel 3, stk. 3, i forordning nr. 944/2013 har denne klassificering
fundet anvendelse siden den 1. april 2016. Ifelge femte betragtning til forordning nr. 944/2013
fastsattes en lengere frist for CTPHT, inden anvendelsen af den harmoniserede klassificering blev
obligatorisk, for at disse erhvervsdrivende kunne overholde de forpligtelser, der folger af de nye
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harmoniserede klassificeringer for stoffer, som er meget giftige for vandlevende organismer, og som
kan forérsage langtidsvirkninger i vandmiljeet, navnlig forpligtelserne i artikel 3 i og bilag III til 1
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2008/68/EF af 24. september 2008 om indlandstransport af
farligt gods (EUT 2008, L 260, s. 13).

Ved stevning indleveret til Rettens Justitskontor den 20. december 2013, som blev registreret under
sagsnummer T-689/13, anlagde sagsegeren sag med pastand om delvis annullation af forordning
nr. 944/2013, for sé vidt som den klassificerede CTPHT som stof med akut toksicitet for vandmiljeet i
kategori 1 (H400) og med kronisk toksicitet for vandmiljeet i1 kategori 1 (H410).

Ved dom af 7. oktober 2015, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod Kommissionen (T-689/13, ikke trykt 1
Sml., EU:T:2015:767), annullerede Retten forordning nr. 944/2013, for si vidt som den klassificerede
CTPHT som stof med akut toksicitet for vandmiljeet i kategori 1 (H400) og med kronisk toksicitet for
vandmiljeet 1 kategori 1 (H410).

I premis 30-34 i dom af 7. oktober 2015, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod Kommissionen (T-689/13,
ikke trykt i Sml., EU:T:2015:767), fastslog Retten bl.a. felgende:

»30  Det fastslas, at Kommissionen har anlagt et &benbart urigtigt sken, idet den ved pa grundlag af
dets bestanddele at klassificere CTPHT som stof med akut toksicitet for vandmiljeet i kategori 1
(H400) og med kronisk toksicitet for vandmiljeet i1 kategori 1 (H410) undlod at opfylde sin
forpligtelse til at tage hensyn til alle relevante faktorer og omstendigheder med henblik pa at
tage behorigt hensyn til den andel, hvormed de 16 PAHer er til stede 1 CTPHT, og deres kemiske
virkninger.

31  Ifelge baggrundsdokumentets punkt 7.6 antog Kommissionen med henblik pa klassificeringen af
CTPHT pa grundlag af dets bestanddele, at alle PAH’er 1 CTPHT oplestes 1 vandfasen og derfor
er tilgengelige for vandorganismer. Det navnes ligeledes, at dette sandsynligvis forer til en
overvurdering af toksiciteten af CTPHT, og denne vurdering af toksiciteten, for sd vidt som
WAF-sammens&tningen var usikker, kunne anses for at vaere det mest ugunstige scenario.

32 Hverken Kommissionen eller ECHA har dog over for Retten kunnet godtgere, at Kommissionen
ved klassificeringen af CTPHT som stof med akut toksicitet for vandmiljeet i kategori 1 (H400)
og med kronisk toksicitet for vandmiljeet i kategori 1 (H410) ud fra den antagelse, at alle PAH’er
1 stoffet opleses 1 vandfasen og derfor er tilgengelige for vandorganismer, tog hensyn til den
omstendighed, at bestanddelene i CTPHT, 1 henhold til baggrundsdokumentets punkt 1.3 med
overskriften »Fysiokemiske egenskaber«, kun i begraenset omfang frigives fra CTPHT, og at
stoffet er meget stabilt.

33 For det forste indeholder hverken RAC’s udtalelse om CTPHT eller baggrundsdokumentet
nemlig nogen begrundelse for, at der ved antagelsen af, at alle PAH’er i det pageldende stof
opleses i vandfasen og er tilgengelige for vandorganismer, blev taget hensyn til CTPHT’s lave
opleselighed 1 vand [...]

34 Det skal for det andet bemarkes, at den hejeste vandopleselighed af CTPHT 1 forhold til en
prove var 0,0014% ved maksimum ifelge baggrundsdokumentets punkt 1.3. I lyset af CTPHT’s
lave vandopleselighed har Kommissionen ikke pad nogen made pavist, at den kunne basere den
pageldende klassificering af dette stof pd den antagelse, at alle PAH’er 1 stoffet opleses i
vandfasen og derfor er tilgengelige for vandorganismer. Det fremgir af tabel 7.6.2 i1
baggrundsdokumentet, at de 16 PAH-bestanddele i CTPHT udger 9,2% af dette stof. Ved at
antage, at alle disse PAH’er opleses 1 vand, baserede Kommissionen derfor 1 det vaesentlige den
pageldende klassificering pd den antagelse, at 9,2% af CTPHT-stoffet kunne opleses i1 vand. Som
det fremgar af baggrundsdokumentet punkt 1.3, er en siadan verdi imidlertid ikke realistisk,
eftersom den maksimale vaerdi er 0,0014%.«

Ved processkrift indleveret til Domstolens Justitskontor den 17. december 2015 ivaerksatte
Kommissionen appel til provelse af dom af 7. oktober 2015, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod
Kommissionen (T-689/13, ikke trykt i Sml, EU:T:2015:767). Kongeriget Danmark,
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Forbundsrepublikken Tyskland og Kongeriget Nederlandene fik af Domstolens preasident tilladelse til
at intervenere til stotte for Kommissionens péstande.

Den 24. marts 2016 fremsatte sagsegeren en anmodning i medfer af artikel 278 TEUF og 279 TEUF
om udsattelse af gennemforelsen og af virkningerne af forordning nr. 944/2013, indtil Domstolen
havde truffet afgerelse i Kommissionens appel.

Ved kendelse af 7. juli 2016, Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P-R, ikke
trykt 1 Sml., EU:C:2016:597), blev anmodningen om udsettelse af gennemforelsen og om forelobige
forholdsregler ikke taget til folge, eftersom de enskede foranstaltninger ikke havde tilstreekkeligt
hastende karakter.

Ved dom af 22. november 2017, Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P,
EU:C:2017:882), besluttede Domstolen ved at folge forslaget til afgerelse fremsat af generaladvokat
Bobek i sag Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P, EU:C:2017:646), og
forkaste Kommissionens appel.

I preemis 39, 41-47 og 51-55 fastslog Domstolen bl.a. folgende:

»39 Det fremgar ganske vist ikke af punkt 4.1.3.5.5 1 bilag I til forordning nr. 1272/2008, at andre
kriterier end dem, der udtrykkeligt henvises til i denne bestemmelse, finder anvendelse. Det méa
imidlertid fastslas, at der ikke er nogen bestemmelse, der udtrykkeligt forbyder, at der tages
hensyn til andre elementer, der kan vaere relevante for klassificeringen af et [stof, der herer til
blandt de stoffer, der bena®vnes stoffer af ukendt eller variabel sammensatning, komplekse
reaktionsprodukter eller biologiske materialer].

[..]

41 [...] [A]lnvendelsen af udtrykket »hvor det er relevant« (»where appropriate« 1 den engelske
version af dette punkt) og »alle foreliggende data« [taler] imod en fortolkning, hvorefter det
under alle omstendigheder ber vare udelukket at tage hensyn til andre oplysninger end dem, der
udtrykkeligt indgar 1 summationsmetoden.

42 Det fremgar endvidere af fjerde til ottende betragtning til forordning nr. 1272/2008, at EU-
lovgiver havde til hensigt at »bidrage til den globale harmonisering af kriterierne for
klassificering og merkning, ikke kun p& FN-plan, men ogsa ved hjelp af gennemforelse af
internationalt aftalte GHS-kriterier 1 faellesskabslovgivningen«. Med henblik herpa indeholder
bilag I til denne forordning en identisk gengivelse af na@sten alle bestemmelserne i GHS.

43  [...] [Det fremgar] af selve ordlyden af GH, serligt bilag 9 hertil med overskriften »Guidance on
hazards to the aquatic environment«, at den metodologiske tilgang, som er angivet med henblik
pa at klassificere de farer, som stoffer indebarer for vandmiljeet, er vanskelig, navnlig fordi
»[t]he term substances covers a wide range of chemicals, many of which pose difficult challenges
to a classification system based on rigid criteria«. Dette dokument fremheaever ogsa, at
klassificering af navnlig sakaldte »complex or multi-component substances«, med hensyn til
hvilke »[bJiodegradation, bioaccumulation, partitioning behaviour and water solubility all present
problems of interpretation, where each component of the mixture may behave differently«, kan
give anledning til »a complex interpretational problem, even for experts«.

44  Ophavsmandene til dette dokument har saledes haft til hensigt at henlede opmarksomheden pa
de begrensninger, der er uleseligt forbundet med de metodologiske kriterier i GHS for
klassificering af farerne for vandmiljeet for sa vidt angéar visse stoffer, der navnlig er kendetegnet
ved deres kompleksitet, deres stabilitet eller deres lave vandopleselighed.

45 EU-lovgiver har integreret bestemmelserne 1 GHS 1 bilag I til forordning nr. 1272/2008 uden
nogen tilkendegivelse af, at den havde til hensigt at afvige fra denne tilgang. P4 denne baggrund
kan det ikke legges til grund, at EU-lovgiver ved séledes at integrere GHS i forordning
nr. 1272/2008 lod disse metodologiske begraensninger ude af betragtning.
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En streng og automatisk anvendelse af summationsmetoden under alle omstaendigheder kan fore
til, at toksiciteten for vandmiljeet af et [stof, der herer til blandt de stoffer, der benevnes stoffer
af ukendt eller variabel sammensatning, komplekse reaktionsprodukter eller biologiske
materialer,] med kun fa kendte bestanddele undervurderes. Et sadant resultat kan ikke anses for at
vare foreneligt med det formél om at beskytte miljeet og menneskers sundhed, som forfolges
med forordning nr. 1272/2008.

Nar Kommissionen anvender summationsmetoden med henblik pé at afgere, om et [stof, der
herer til blandt de stoffer, der benavnes stoffer af ukendt eller variabel sammensetning,
komplekse reaktionsprodukter eller biologiske materialer,] henherer under kategorierne akut og
kronisk toksicitet for vandmiljeet, er den [...] ikke forpligtet til at begranse sin vurdering til kun
at omfatte elementer, som der udtrykkeligt henvises til 1 punkt 4.1.3.5.5 1 bilag I til forordning
nr. 1272/2008, og dermed udelukke ethvert andet element. I medfer af sin pligt til at udvise omhu
skal Kommissionen omhyggeligt og upartisk undersege andre elementer, der, selv om der ikke
udtrykkeligt henvises til dem i de nevnte bestemmelser, ikke desto mindre er relevante.

[...]

Den klassificeringsmetode, der er omhandlet i punkt 4.1.3.5.5 1 bilag I til forordning
nr. 1272/2008, er baseret pd den antagelse, at de bestanddele, der tages i betragtning, er 100%
opleselige. Ud fra denne antagelse indebarer summationsmetoden, at der findes et
koncentrationsniveau af bestanddele, under hvilket tersklen pd 25% ikke kan nas, og den gir
saledes ud pé at beregne summen af koncentrationerne af de bestanddele, der henherer under
kategorierne akut eller kronisk toksicitet, hver iser vaegtet med den M-faktor, der svarer til deres
toksicitetsprofil.

Det er imidlertid uleseligt forbundet med denne metode, at dens pélidelighed aftager 1
situationer, hvor den vagtede sum af bestanddelene overstiger det koncentrationsniveau, der
svarer til tersklen pa 25%, i et forhold, der er mindre end forholdet mellem den observerede
opleselighed af stoffet som helhed og den hypotetiske opleselighed pd 100%. I sddanne
situationer kan summationsmetoden saledes i serlige tilfeelde fore til et resultat, der ligger over
eller under det niveau, der svarer til den forskriftsmaessige terskel pa 25%, alt efter om det er den
hypotetiske opleselighed af bestanddelene eller opleseligheden af stoffet som helhed, der tages 1
betragtning.

Det er ubestridt, at det dels fremgar af tabel 7.6.2 i bilag I til den rapport, der er vedlagt RAC’s
udtalelse, at summationsmetoden forer til et resultat pa 14 521%, dels, at dette resultat er 581
gange storre end det minimumsniveau, der skal til for at na tersklen pd 25% efter vegtning med
M-faktorer. Det er ligeledes ubestridt, at det desuden fremgar af dette dokuments punkt 1.3 med
overskriften »Fysiokemiske egenskaber«, at CTPHT’s maksimale vandopleselighed er 0,0014%,
dvs. ca. 71 000 gange lavere end den hypotetiske opleselighed pa 100%, som blev anvendt for de
bestanddele, der blev taget i betragtning.

Der var saledes ikke tale om en urigtig gengivelse eller en urigtig retlig kvalificering af de
faktiske omstendigheder fra Rettens side, da den i [...] preemis 34 [i dom af 7. oktober 2015,
Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod Kommissionen (T-689/13, ikke trykt i Sml., EU:T:2015:767),]
fastslog, at Kommissionen »[v]ed at antage, at alle disse [bestanddele] oplases i vand, [...] derfor
1 det vaesentlige [baserede] den pagaldende klassificering pa den antagelse, at 9,2% af CTPHT-
stoffet kunne opleses i vand. Som det fremgér af [...] punkt 1.3 [i det baggrundsdokument, der er
knyttet til RAC’s udtalelse], er en sadan verdi imidlertid ikke realistisk, eftersom den maksimale
veerdi er 0,0014%«.

Eftersom Retten i [...] preemis 32 [i dom af 7. oktober 2015, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod
Kommissionen (T-689/13, ikke trykt 1 Sml., EU:T:2015:767),] fastslog, at »[h]verken
Kommissionen eller ECHA [...] over for Retten [havde] kunnet godtgere, at Kommissionen [...]
[havde taget] hensyn til den omstandighed, at bestanddelene i CTPHT 1 henhold til [...] punkt
1.3 [i det baggrundsdokument, der er knyttet som bilag til RAC’s udtalelse] med overskriften
»Fysiokemiske egenskaber«, kun 1 begraenset omfang frigives fra CTPHT, og at stoffet er meget
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stabilt«, begik Retten ikke nogen retlig fejl, da den 1 den appellerede doms praemis 30 fastslog, at
»Kommissionen [havde] anlagt et dbenbart urigtigt sken, idet den ved pd grundlag af dets
bestanddele at klassificere CTPHT som stof med akut toksicitet for vandmiljeet i kategori 1
(H400) og med kronisk toksicitet for vandmiljeet 1 kategori 1 (H410) [havde] tilsidesat sin
forpligtelse til at tage alle relevante faktorer og omstaendigheder 1 betragtning med henblik pa at
tage beherigt hensyn til forekomsten af [de 16 bestanddele] i CTPHT og deres kemiske
virkninger«.«

Den 9. juli 2018 offentliggjorde Kommissionen 1 Den Europceiske Unions Tidende (EUT 2018, C 239,
s. 3) en meddelelse om, at Rettens delvise annullation af forordning nr. 944/2013 var blevet opretholdt,
efter at appellen blev forkastet, og at CTPHT »ikke langere klassificeres som et stof med akut
toksicitet for vandmiljeet 1 kategori 1 og kronisk toksicitet for vandmiljeet 1 kategori 1«.

Retsforhandlingerne og parternes pastande

Ved stevning indleveret til Rettens Justitskontor den 23. oktober 2018 har sagsegeren anlagt dette
erstatningssegsmal i henhold til artikel 268 TEUF.

Ved dokumenter indleveret til Rettens Justitskontor henholdsvis den 11. februar og 7. marts 2019 har
Kongeriget Spanien og ECHA fremsat begering om tilladelse til at intervenere til stotte for
Kommissionens pastande.

Ved sazrskilte dokumenter indleveret til Rettens Justitskontor den 13. marts, den 5. april, den 29. og
den 31. maj samt den 21. august 2019 har sagsegeren 1 henhold til artikel 144, stk. 2, i Rettens
procesreglement anmodet om fortrolig behandling i forhold til Kongeriget Spanien og ECHA af visse
oplysninger i bilagene til staevningen, svarskriftet, replikken og bilagene hertil samt duplikken.

Svarskriftet blev indleveret til Rettens Justitskontor den 14. marts 2019.
Replikken er blevet indgivet den 17. maj 2019.

Ved kendelser afsagt den 20. juni 2019 har formanden for Rettens Femte Afdeling tilladt Kongeriget
Spanien og ECHA at intervenere 1 sagen til stotte for Kommissionens péstande.

Ved dokumenter indleveret til Rettens Justitskontor den 8. juli og den 30. august 2019 har Kongeriget
Spanien gjort indsigelse med anmodningerne om fortrolig behandling. Ved dokumenter indleveret til
Rettens Justitskontor den 9. juli og den 5. september 2019 har ECHA bekraftet, at det ikke har
indsigelser mod anmodningerne om fortrolig behandling.

Duplikken er blevet indgivet den 24. juli 2019.

Den 6. september 2019 har Kongeriget Spanien og ECHA indleveret deres respektive
interventionsindlaeg.

Da sammens®tningen af afdelingerne er blevet @ndret, er sagen blevet tildelt en ny refererende
dommer, som er tilknyttet Ottende Afdeling.

Ved kendelse afsagt den 25. november 2019 har formanden for Rettens Ottende Afdeling forkastet
anmodningerne om fortrolig behandling hvad angér Kongeriget Spanien.

Den 8. januar 2020 har sagsegeren fremsat en anmodning i henhold til procesreglementets artikel 69,
litra ¢), om udsettelse af sagen, indtil der i sag T-638/18 er atholdt retsmede om hovedsageligt
sporgsmélet om Den Europ@iske Unions ansvar, og Retten har afsagt dom om dette sporgsmaél.
Kommissionen har ved skrivelse af 28. januar 2020 givet samtykke til, at nerverende sag udsattes.

Den 2. april 2020 har formanden for Ottende Afdeling besluttet ikke at udsatte sagen.

Efter forslag fra Ottende Afdeling har Retten den 20. april 2020 besluttet i henhold til
procesreglementets artikel 28 at henvise den foreliggende sag til et udvidet dommerkollegium.
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Som led i en foranstaltning med henblik pa sagens tilrettelaeggelse har Retten den 22. april 2020 stillet
parterne en rekke sporgsmal til skriftlig besvarelse, som disse har besvaret inden for den fastsatte frist.

Som led i en foranstaltning med henblik pa sagens tilretteleeggelse har Retten den 15. juni 2020
opfordret hver part til at fremkomme med sine bemarkninger til svarene pd@ Rettens skriftlige
sporgsmdl af 22. april 2020. Parterne har indgivet deres respektive bemarkninger inden for den
fastsatte frist.

Efter forslag fra den refererende dommer har Retten (Ottende Udvidede Afdeling) besluttet at indlede
den mundtlige forhandling. Ved skrivelse af 8. juni 2020 har hovedparterne imidlertid 1 det vasentlige
meddelt, at deres repreesentanter ikke kunne deltage fysisk i den mundtlige forhandling, som skulle
atholdes 1 Rettens hjemsted i Luxembourg (Luxembourg), og at de gav afkald pa at afgive mundtlige
indleg, safremt det ikke var materielt muligt, at de ville kunne deltage i1 dette retsmede via
videokonference. P4 denne baggrund, og idet Retten endvidere fandt, at den havde tilstrekkelige
oplysninger 1 sagens akter, navnlig ved parternes svar pd dens spergsmdl samt deres respektive
bemarkninger til disse svar, har Retten (Ottende Udvidede Afdeling) i henhold til procesreglementets
artikel 108, stk. 2, besluttet at treeffe afgarelse, uden at retsforhandlingerne omfatter en mundtlig del.

Sagsegeren har nedlagt folgende pédstande:

Det fastslés, at sogsmalet kan antages til realitetsbehandling, og der gives sagsegeren medhold.
— Erstatning for den skade, som Kommissionen har pafert sagsegeren.

— Kommissionen tilpligtes at betale erstatning for det tab, som sagsegeren har lidt som direkte
konsekvens af den ulovlige klassificering, svarende til i alt 652 733 EUR, eller ethvert andet
beleb, som sagsegeren under sagens behandling matte begrunde grundlaget for, eller som Retten
matte fastsaette.

— Subsidiert fastslds det, at Kommissionen tilpligtes at betale erstatning for det lidte tab, og
parterne tilpligtes inden for en rimelig frist fra dommens afsigelse for Retten at fremlaegge tal
vedrerende den indbyrdes aftalte erstatnings sterrelse, eller, sifremt der ikke indgds en aftale,

tilpligtes parterne inden for den samme frist for Retten at fremlaegge deres krav med begrundede
detaljerede taloplysninger.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagsegeren udligningsrenter til den faste sats fra tidspunktet
for det lidte tab (dvs. enten fra datoen for den ulovlige klassificerings ikrafttraeden eller fra det
tidspunkt, hvor tabet opstod).

— Kommissionen tilpligtes at betale morarenter til en sats pa 8% eller til enhver anden sats, som
Retten métte finde passende, beregnet pa grundlag af det skyldige beleb fra datoen for Rettens
dom, til effektiv betaling sker.

— Kommissionen tilpligtes at betale alle sagsomkostninger.

Kommissionen har nedlagt folgende pastande:

— Frifindelse for erstatningspastanden.

— Sagsegeren tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

— Subsidiert, safremt Retten til fordel for sagsegeren matte fastsla, at der foreligger et ansvar,
indremmes parterne en frist pd seks maneder til at indgd en aftale om erstatningens storrelse.

Kongeriget Spanien har nedlagt felgende pastande:
— Kommissionen frifindes for erstatningspastanden.

— Sagsegeren tilpligtes at betale sagsomkostningerne.
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ECHA har nedlagt folgende pastande:
— Kommissionen frifindes for erstatningspastanden.

— Sagsegeren tilpligtes at betale omkostningerne i nervarende sag.

Retlige bemzerkninger

Til stette for sit erstatningssegsmal har sagsogeren 1 det vaesentlige gjort geldende, at den ulovlige
klassificering af CTPHT som stof med akut toksicitet for vandmiljeet i kategori 1 (H400) og med
kronisk toksicitet for vandmiljeet 1 kategori 1 (H410), som blev foretaget ved forordning nr. 944/2013,
paforte selskabet en materiel skade, som det vurderer til 652 733 EUR. For det forste svarer dette tab til
de omkostninger, som blev forvoldt ved tilpasning af emballeringen samt ved transportmetoderne, som
de folger af De Forenede Nationers modelbestemmelser for transport af farligt gods, dvs. bl.a. den
europaiske konvention om international transport af farligt gods ad vej, reglementet for international
befordring af farligt gods med jernbane og den internationale kode for setransport af farligt gods. For
det andet har sagsegeren ligeledes péaberdbt sig et tab forarsaget af de supplerende oplysninger, som
blev forvoldt ved den i forordning nr. 944/2013 fastsatte klassificering, med henblik pé at ajourfere
sikkerhedsdatabladene i overensstemmelse med forordning nr. 1907/2006.

Kommissionen har, stottet af Kongeriget Spanien og ECHA, for det forste gjort gaeldende, at den ikke
begik en tilstreekkeligt kvalificeret tilsidesattelse af en retsregel, som har til formal at tilleegge borgerne
rettigheder, for det andet at sagsogeren ikke har bevist, at der foreligger en reel og faktisk skade, og for

det tredje at sagsegeren ikke har godtgjort en arsagsforbindelse mellem ulovligheden og den angiveligt
lidte skade.

Det skal fastslés, at det folger af fast retspraksis, at Unionens ansvar uden for kontraktforhold
forudsatter, at en raekke betingelser er opfyldt, nemlig at der foreligger en tilstreekkeligt kvalificeret
tilsidesattelse af en retsregel, som har til forméil at tilleegge borgerne rettigheder, at der foreligger et
virkeligt tab, og at der er en arsagsforbindelse mellem tilsidesattelsen af den forpligtelse, der pdhviler
den, som har udstedt retsakten, og de skadelidtes tab (jf. dom af 10.9.2019, HTTS mod Rédet, C-
123/18 P, EU:C:2019:694, premis 32 og den deri n@vnte retspraksis).

Det folger ligeledes af fast retspraksis, at nar en af disse betingelser ikke er opfyldt, vil de sagsogte
veere at frifinde i det hele, og det er sdledes ikke nedvendigt at undersege de ovrige betingelser for, at
et sadant ansvar ifaldes (jf. dom af 15.9.1994, KYDEP mod Radet og Kommissionen, C-146/91,
EU:C:1994:329, preemis 81 og den deri n@vnte praksis).

Hvad angar den forste af disse betingelser har sagsegeren gjort galdende, at den ulovlige
klassificering af CTPHT som et stof med akut toksicitet for vandmiljeet 1 kategori 1 (H400) og kronisk
toksicitet for vandmiljoet 1 kategori 1 (H410), hvilken ulovlighed Domstolen fastslog i dom af 22.
november 2017, Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P, EU:C:2017:882),
udger en tilstraekkeligt kvalificeret tilsidesattelse af en bestemmelse, der har til formal at tillegge
borgerne rettigheder.

Med henblik pa at vurdere, om den af Kommissionen begiaede ulovlighed kan bevirke, at Unionen
ifalder ansvar uden for kontraktforhold, skal det indledningsvis efterproves, om sagsegeren har
godtgjort, at der i den foreliggende sag foreligger en retsregel, som har til formal at tilleegge borgerne
rettigheder som omhandlet i retspraksis, der er blevet tilsidesat, og herefter om tilsidesettelsen af
denne regel var tilstraekkeligt kvalificeret som omhandlet i retspraksis.

Om karakteren af den regel, som Kommissionen har tilsidesat i forbindelse med vedtagelsen af
forordning nr. 944/2013

Det folger af fast retspraksis, at en retsregel har til formdl at tillegge borgerne rettigheder, nér
tilsidesaettelsen vedrerer en bestemmelse, der affeder rettigheder, som de nationale retsinstanser skal
beskytte, sdledes at den har direkte virkning, som skaber en fordel, der kan kvalificeres som en
velerhvervet rettighed, som har til formal at beskytte borgernes rettigheder, eller som indeberer, at
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borgerne tilleegges rettigheder, hvis indhold kan fastslas (jf. dom af 16.10.2014, Evropaiki Dynamiki
mod Kommissionen, T-297/12, ikke trykt i Sml., EU:T:2014:888, premis 76 og den deri navnte
retspraksis).

Efter sagsogerens opfattelse fremgér de regler, som Kommissionen har tilsidesat, af punkt 4.1.3.5.5 1
bilag I til forordning nr. 1272/2008, dvs. summationsmetoden, og af Kommissionens forpligtelse til at
udvise omhu, som er uleseligt forbundet med princippet om god forvaltningsskik. Kombinationen af
disse regler giver borgerne en ret, som giver dem mulighed for at beskytte deres individuelle
virksomheds interesser, for s& vidt som Kommissionen er forpligtet til at udvise omhu ved
klassificeringen af et stof.

Som svar pa Rettens sporgsmal har sagsegeren preciseret, at det er selskabets opfattelse, at
bestemmelserne 1 forordning nr. 1272/2008 kunne beskytte borgernes interesser, for sd vidt som de
palagde eller skerpede de forpligtelser, som erhvervsdrivende som sagsegeren skal overholde for at
kunne udnytte deres ret til at markedsfore klassificerede kemiske stoffer eller blandinger. I denne
forbindelse har sagseggeren bl.a. anfert, at forordningens artikel 4, stk. 10, bestemmer, at »[s]toffer og
blandinger [ikke ma] markedsferes, hvis de ikke overholder bestemmelserne 1 denne forordning«. En
urigtig klassificering skader sagsogerens ret til at markedsfore stoffer og blandinger, som 1
virkeligheden er i overensstemmelse med denne forordning.

Kommissionen har, stettet af Kongeriget Spanien og ECHA, derimod gjort geldende, at
bestemmelserne i1 bilag I til forordning nr. 1272/2008, og navnlig summationsmetoden fastsat 1 dette
bilags punkt 4.1.3.5.5, ikke tillegger borgerne rettigheder. Disse bestemmelser, som efter
Kommissionens oprindelse er rent metodologiske, og som stammer fra GHS, indeholder tekniske og
videnskabelige kriterier med henblik pé klassificeringen af stoffer og blandinger pad grundlag af de
iboende egenskaber ved stofferne. De regler om summationsmetoden, som fremgar af bilag I til navnte
forordning, er blot udarbejdet med henblik pd at fastlegge faren forbundet med toksiciteten for
vandmiljeet af stoffer og blandinger pa grundlag af videnskabelige oplysninger og nedvendigger ikke
en afvejning af borgernes interesser. De fastsetter endvidere ikke processuelle regler til beskyttelse af
borgernes interesser. Hverken den enhed, der fremsatte det oprindelige forslag til klassificering, RAC
eller Kommissionen er séledes forpligtede til at foretage en afvejning af borgernes interesser.

Det skal 1 denne forbindelse fastslas, at det folger af dom af 22. november 2017, Kommissionen mod
Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P, EU:C:2017:882), og af 7. oktober 2015, Bilbaina de
Alquitranes m.fl. mod Kommissionen (T-689/13, ikke trykt i Sml., EU:T:2015:767), at Kommissionen
anlagde et abenbart urigtigt sken ved anvendelsen af summationsmetoden omhandlet i punkt 4.1.3.5.5 1
bilag I til forordning nr. 1272/2008. Det fremgar saledes bl.a. af preemis 47 1 dom af 22. november
2017, Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P, EU:C:2017:882), at
»Kommissionen, nar den anvender summationsmetoden med henblik pa at afgere, om et [stof, der
herer til blandt de stoffer, der benavnes stoffer af ukendt eller variabel sammensatning, komplekse
reaktionsprodukter eller biologiske materialer,] henhorer under kategorierne akut og kronisk toksicitet
for vandmiljeet, ikke er forpligtet til at begraense sin vurdering til kun at omfatte elementer, der
udtrykkeligt henvises til i punkt 4.1.3.5.5 1 bilag I til forordning nr. 1272/2008, og dermed udelukke
ethvert andet element«. Ifolge preemis 32 1 dom af 7. oktober 2015, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod
Kommissionen (T-689/13, ikke trykt i Sml., EU:T:2015:767), havde hverken Kommissionen eller
ECHA for Retten godtgjort, at Kommissionen havde taget hensyn til CTPHT’s lave vandopleselighed.
Det skal folgelig fastslas, at den tilsidesatte regel, som forst Retten og siden Domstolen fastslog i deres
respektive domme, fremgéar af punkt 4.1.3.5.5 1 bilag I til den naevnte forordning, og at det drejer sig
om summationsmetoden.

Det skal fastslds, at summationsmetoden omhandlet i punkt 4.1.3.5.5 i bilag I til forordning
nr. 1272/2008 er en metode til klassificering af blandinger, der er farlige for vandmiljeet. Denne
metode tillegger ikke som sddan borgerne rettigheder i sn®ver forstand. Som sagsegeren 1 det
vaesentlige har gjort geldende, kan klassificeringen af en blanding som stof med toksicitet for
vandmiljeet i medfer af disse bestemmelser derimod skabe eller skarpe de forpligtelser, som
operaterer som sagsegeren eventuelt skal overholde for at kunne markedsfere en sddan blanding.
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I den foreliggende sag skal det bemarkes, at forordning nr. 1272/2008 1 henhold til dens artikel 1,
stk. 1, ikke alene skal sikre et hejt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljeet, men
ligeledes fri bevagelighed for stoffer.

Eftersom den harmoniserede klassificering af stoffer og blandinger udleser visse forpligtelser for
fabrikanter og leveranderer af kemiske stoffer med betingelser for deres deltagelse 1 den frie
beveagelighed for kemiske stoffer og blandinger, pavirker den siledes nedvendigvis disse operatorers
okonomiske interesser direkte. Dette fremgar bl.a. af fjerde og femte betragtning til forordning
nr. 944/2013, hvoraf fremgar, at virksomhederne har behov for en vis frist for at kunne tilpasse
mearkningen og emballeringen af stoffer og blandinger til de nye klassificeringer samt szlge bestdende
lagerbeholdninger.

Hvad narmere bestemt angér den specifikke regel, der er blevet tilsidesat i den foreliggende sag, dvs.
summationsmetoden omhandlet i punkt 4.1.3.5.5 1 bilag I til forordning nr. 1272/2008, skal det
imidlertid fastslds, at denne metode alene tilsigter pa grundlag af tekniske og videnskabelige kriterier at
gore det muligt at fastsld faren forbundet med en blandings toksicitet for vandmiljeet, bl.a. under
hensyn dens bestanddeles toksicitet for vandmiljeet, med henblik pd klassificeringen af en sddan
blanding. Denne vurdering af faren forbundet med toksiciteten udelukker ethvert hensyn, som ikke er
forbundet med stoffets iboende egenskaber. Der foreskrives bl.a. ingen afvejning af borgernes
interesser ved anvendelsen heraf.

Summationsmetoden fremstar saledes som en metodologisk regel, der kan sammenlignes med en
processuel regel, hvis eneste formél er at give retningslinjer for vurderingen af faren ved kemikalier pd
grundlag af deres iboende egenskaber og ikke at sikre beskyttelsen af borgernes interesser (jf. i denne
retning analogt dom af 13.9.2007, Common Market Fertilizers mod Kommissionen, C-443/05 P,
EU:C:2007:511, premis 143-145, og af 29.4.2020, Tilly-Sabco mod Kommissionen, T-437/18, ikke
trykt i Sml., EU:T:2020:159, preemis 52).

Denne fortolkning stettes af den omstaendighed, at hverken Domstolen 1 dom af 22. november 2017,
Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P, EU:C:2017:882), eller Retten i dom af
7. oktober 2015, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod Kommissionen (T-689/13, ikke trykt i Sml.,
EU:T:2015:767), fandt, at det &benbart urigtige sken skyldtes Kommissionens tilsidesettelse
interesserne for fabrikanterne og leverandererne af CTPHT. Tvartimod fastslog disse domme, at der
foreld et abenbart wurigtigt sken, for s& vidt som Kommissionen ved anvendelsen af
summationsmetoden ikke tog hensyn til selve blandingens lave opleselighed, dvs. et element, som kan
pavirke blandingens fare for vandmiljeet. Med andre ord er den tilsidesattelse af den pagaeldende
regel, som blev fastslaet 1 disse domme, begranset til en tilsidesettelse af dens tekniske og
videnskabelige rekkevidde.

Eftersom reglen om summationsmetoden ikke i kraft af sin art tager sigte pa at beskytte borgernes
interesser, kan sagsegeren sdledes ikke pdberdbe sig en tilsidesattelse heraf 1 snaver forstand til stotte
for sit erstatningssogsmal.

Det er imidlertid Rettens opfattelse, at den retspraksis, der er na&vnt ovenfor i premis 58, ikke
ngdvendigvis udelukker, at en tilsidesattelse af en retsregel, som ikke har til forméal at tillegge
borgerne rettigheder i snever forstand, men som snarere kan bevirke en paleggelse eller skarpelse af
forpligtelser, som pahviler borgerne i medfer af andre EU-retlige regler, kan anses for at kunne
medfere, at Unionen ifalder ansvar uden for kontraktforhold. I lighed med, hvad Domstolen har
fastsldet hvad angar betingelserne for paberabelse af folkeretlig saedvaneret (dom af 21.12.2011, Air
Transport Association of America m.fl., C-366/10, EU:C:2011:864, premis 107), kan en EU-
institutions ulovlige adferd, der pévirker en fysisk eller juridisk persons retsstilling, som bestir af
dennes rettigheder sammen med vedkommendes forpligtelser, nemlig i visse tilfeelde begrunde, at
Unionen ifalder ansvar uden for kontraktforhold, uanset om der er tale om en tilsidesettelse af
rettigheder eller en tilfojelse eller skarpelse af ulovlige forpligtelser. Henset til skaden pa denne
retsstilling kan det i denne henseende, alt efter omstendighederne i den foreliggende sag, vare uden
betydning, om forvaltningens angiveligt ulovlige adfzerd bestod i en tilsidesattelse af rettigheder eller
en tilfojelse eller skarpelse af forpligtelserne i henhold til EU-retten. I den foreliggende sag opstar ikke
desto mindre spergsmélet om, hvorvidt de forpligtelser, der blev udlest ved en urigtig anvendelse af
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summationsmetoden, selv om denne metode ikke 1 sig selv tillegger borgerne rettigheder, kan pavirke
sagsggerens retsstilling, saledes at vedkommende endelig kan anses for at have en subjektiv ret til en
korrekt anvendelse af summationsmetoden, eller om disse forpligtelser derimod kun er en rent
indirekte konsekvens af anvendelsen af denne regel, som alene pavirker sagsegerens ekonomiske
situation.

Under alle omstendigheder kan svaret pd spergsmélet om, hvorvidt en tilsidesattelse af den
summationsmetode, som 14 til grund for den ulovlige klassificering af CTPHT, i den foreliggende sag
eventuelt kan péberdbes til stotte for dette erstatningssegsmal som en tilfojelse eller skerpelse af de
forpligtelser, der pavirker sagsegerens retsstilling, kun vere afgerende for afgerelsen af denne tvist,
safremt denne tilsidesattelse er tilstreekkeligt kvalificeret som omhandlet i ovennavnte retspraksis,
hvilket skal underseges nedenfor.

Hvad angér tilsidesattelsen af den forpligtelse til at udvise omhu, som er en del af princippet om god
forvaltningsskik, som sagsegeren har anfort i replikken, skal det fastslds, at sagsegeren i stevningen
formelt ikke specifikt og selvsteendigt havde péberdbt sig en tilsidesettelse af denne pligt til at udvise
omhu til stette for erstatningssegsmaélet. Det ses heller ikke, at dette argument kan anses for at vare en
uddybning af et argument, der allerede var indeholdt i stevningen. P& denne baggrund skal
erstatningssegsmalet, for sa vidt som det er stottet pa en tilsidesattelse af pligten til at udvise omhu,
som Kommissionen har anfert i sine bemarkninger til svarene pa et skriftligt spargsmal til sagsegeren i
denne henseende, afvises.

Alvoren af den angivelige tilsidescettelse af reglen om summationsmetoden

Hvad angér betingelsen om, at tilsidesattelsen af en retsregel skal vaere tilstreekkeligt kvalificeret, for
at Unionen ifalder ansvar uden for kontraktforhold, har sagsegeren gjort geldende, at affattelsen af
dom af 22. november 2017, Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P,
EU:C:2017:882), og af 7. oktober 2015, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod Kommissionen (T-689/13,
ikke trykt i Sml., EU:T:2015:767), ikke efterlader tvivl om, at det &benbart urigtige sken, som
Kommissionen anlagde, dvs. dens tilsidesattelse af den reelle rekkevidde af sine skensbefojelser ved
vedtagelsen af den ulovlige klassificering af CTPHT, udger en tilsidesattelse af en sadan art.

Sagsegeren har anfert, at der i et erstatningssegsmal skal foretages en grundig underseggelse af den
pageldende EU-institutions akter, faktiske omstendigheder og adferd, inden skaden kommer til
udtryk. Disse akter og faktiske omstendigheder og denne adfzerd viser klart, at Kommissionen fandt, at
den ikke havde nogen skensmargen ved anvendelsen af summationsmetoden. Som led i et
erstatningssagsmal skal det dermed laegges til grund, at den tilsidesatte regel var en regel, som ikke
overlod nogen skensmargen, sdledes at den blotte tilsidesettelse af en rettighed 1 medfer af dom af 4.
juli 2000, Bergaderm og Goupil mod Kommissionen (C-352/98 P, EU:C:2000:361), er tilstraekkelig til
at godtgere, at der foreligger en tilstraekkeligt kvalificeret tilsidesettelse.

Med statte i dom af 14. juli 1967, Kampffmeyer m.fl. mod Kommissionen (5/66, 7/66, 13/66-16/66 og
18/66-24/66, ikke trykt 1 Sml., EU:C:1967:31), har sagsegeren gjort geldende, at for sd vidt som
Kommissionen nagtede at udeve sine skensbefojelser og fortsatte siledes, indtil dens appel blev
forkastet for Domstolen, foretog den »en uretmassig anvendelse af de relevante materielle regler«,
hvilket er det kriterium, der finder anvendelse pé dette sogsmal.

Sagsegeren er desuden af den opfattelse, at den omhandlede lovgivning ikke var mangelfuld, og at
Kommissionen derfor hverken kunne péberabe sig teksternes manglende klarhed eller »undskylde sig
med henvisning til den fejl, som Europa-Parlamentet eller Radet havde begaet«. Lovgivningen havde 1
ovrigt altid veret fuldstendig klar hvad angar spergsméilet om, hvorvidt Kommissionen havde et skon
ved undersogelsen af klassificeringen af CTPHT. Sagsegeren har i denne forbindelse bl.a. stottet sig pa
kendelse af 22. maj 2014, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod ECHA (C-287/13 P, ikke trykt i Sml.,
EU:C:2014:599), og dom af 7. marts 2013, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod ECHA (T-93/10,
EU:T:2013:106), som bekrafter, at Kommissionen, selv om det var inden for rammerne af forordning
nr. 1907/2006, kan fravige de fastsatte regler under anvendelse af sin skensbefojelse for at undgé
fejlagtige konklusioner som folge af en snaver anvendelse af nevnte regler.
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Sagsegeren har bl.a. fremhavet den efter selskabets opfattelse urigtige karakter af resultaterne af
Kommissionens beregning efter summationsmetoden, hvilket Domstolen ligeledes fremhavede 1
premis 53 i dom af 22. november 2017, Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-
691/15 P, EU:C:2017:882). Sagseggerne i ovennavnte sager havde flere gange meddelt Kommissionen,
at disse resultater var absurde, inden vedtagelsen af forordning nr. 944/2013 og under den skriftlige
forhandling som led i sag T-689/13. Kommissionens valg forte til, at CTPHT blev klassificeret som
stof med toksicitet for vandmiljeet, selv om det ifelge sagseogeren ikke oplestes i vand og derimod blev
fast og flad 1 vand. Ifelge sagsogeren var et sddant valg »graensende til vilkédrlighed« som omhandlet 1
dom af 5. december 1979, Amylum og Tunnel Refineries mod Ridet og Kommissionen (116/77 og
124/77, EU:C:1979:273), og kan ikke vere en saedvanligvis forsigtig forvaltnings valg.

Endelig har sagsogeren gjort geldende, at Kommissionens beslutninger om at iverksette appel af
dom af 7. oktober 2015, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod Kommissionen (T-689/13, ikke trykt i Sml.,
EU:T:2015:767), og om at anfegte anmodningen om midlertidig udsattelse forvaerrede og gjorde den
fejl, som den havde begaet, vedvarende.

Kommissionen har, stottet af Kongeriget Spanien og ECHA, bestridt disse argumenter.

Det skal indledningsvis bemerkes, at det folger af fast retspraksis, at konstateringen af en retsakts
retsstridighed ikke er tilstraekkelig, hvor beklagelig denne retsstridighed end er, til at anse betingelsen
for Unionens erstatningsansvar om, at den adferd, der er lagt institutionerne til last, skal vere
retsstridig, for at veere opfyldt (jf. i denne retning dom af 23.11.2011, Sison mod Rédet, T-341/07,
EU:T:2011:687, premis 31 og den deri nevnte retspraksis). Erstatningssegsmaélet er nemlig ifolge fast
retspraksis indfert som et selvstendigt retsmiddel, der har sin serlige funktion blandt de forskellige
sogsmalstyper og er underlagt betingelser, der er afpasset efter dets serlige formél (dom af 17.12.1981,
Ludwigshafener Walzmiihle Erling m.fl. mod Rédet og Kommissionen, 197/80-200/80, 243/80, 245/80
og 247/80, EU:C:1981:311, premis 4). Erstatningssegsmalet har siledes ikke til forméal at udligne en
skade, der er forvoldt af en hvilken som helst retsstridighed (dom af 3.3.2010, Artegodan mod
Kommissionen, T-429/05, EU:T:2010:60, premis 51).

I denne forbindelse bemarkes, at kravet om, at tilsidesattelsen skal vere tilstrekkelig kvalificeret —
uanset hvilken slags retsstridig handling der er tale om — har til formél at forhindre, at risikoen for at
skulle bare de tab, de berarte virksomheder paberdber sig, hemmer den omhandlede institutions evne
til at udeve sine kompetencer fuldt ud i den almene interesse, bdde inden for rammerne af sin
retsanordnende virksomhed eller sin virksomhed, der indebarer ekonomiske afgerelser, og i
forbindelse med institutionens administrative kompetence — uden at lade andre bare konsekvenserne af
abenbare og uundskyldelige tilsidesettelser (jf. dom af 3.3.2010, Artegodan mod Kommissionen, T-
429/05, EU:T:2010:60, premis 55 og den deri na@vnte retspraksis).

En eventuel annullation af Kommissionens retsakt, der har forarsaget den af sagsegeren paberabte
skade, selv ndr en sddan annullation besluttes ved en dom afsagt af Retten for anleggelsen af
erstatningssegsmalet, udger ikke et uigendriveligt bevis for, at denne institution har begiet en
tilstreekkeligt kvalificeret tilsidesattelse, der ipso jure gor det muligt at fastsld& Unionens ansvar uden
for kontraktforhold (jf. i denne retning dom af 8.5.2019, Export Development Bank of Iran mod Radet,
T-553/15, ikke trykt i Sml., EU:T:2019:308, praemis 55).

Det afgarende kriterium for at finde, at kravet om ikke at lade disse borgere bare folgerne af de
tilsidesaettelser, som de péageldende institutioner pd &benbar og uundskyldelig vis har begéet, er
opfyldt, er, om den omhandlede institution dbenbart og alvorligt har overskredet graenserne for sine
skonsbefgjelser (jf. 1 denne retning dom af 4.7.2000, Bergaderm og Goupil mod Kommissionen, C-
352/98 P, EU:C:2000:361, premis 43, og af 30.5.2017, Safa Nicu Sepahan mod Radet, C-45/15 P,
EU:C:2017:402, premis 30). Dette begreb om en &benbar og alvorlig overskridelse falder ikke
sammen med begrebet om et dbenbart urigtigt sken, men skal adskilles herfra. Safremt der ikke
foretages en sddan sondring, vil ethvert abenbart urigtigt sken og dermed enhver fejl begéet af EU-
forvaltningen i situationer, hvor den er overladt en skensmargen, nemlig kunne fore til dens ansvar
uden for kontraktforhold. Som nevnt har den ovennavnte retspraksis pd omradet ikke fastsldet, at
enhver ulovlighed i sig selv danner grundlag for et sddant ansvar. Det, der herefter er afgerende for, om
der foreligger en sddan overskridelse, er den skensmargen, som vedkommende institution radede over.
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Det fremgér séledes af kriterierne i retspraksis, at nar den pagaldende institution har en sterkt
begrenset eller ingen skensbefojelse, kan selve den omstendighed, at der er begéet en tilsidesattelse af
EU-retten, vere tilstreekkelig til at godtgere, at der foreligger en tilstrekkeligt kvalificeret
tilsidesettelse (jf. dom af 23.11.2011, Sison mod Radet, T-341/07, EU:T:2011:687, premis 35 og den
deri naevnte retspraksis).

Denne retspraksis indferer imidlertid ikke en automatisk forbindelse mellem den manglende
skensbefajelse hos den berorte institution pa den ene side og kvalificeringen af overtraeedelsen som en
tilstreekkelig kvalificeret tilsidesattelse af EU-retten pa den anden side (jf. dom af 3.3.2010, Artegodan
mod Kommissionen, T-429/05, EU:T:2010:60, praemis 59).

Selv om rakkevidden af den pageldende institutions skensbefajelse efter sin karakter er af afgerende
betydning, udger den nemlig ikke det eneste kriterium. Der skal derimod navnlig tages hensyn til
kompleksiteten af de forhold, der skal reguleres, og de vanskeligheder, der er forbundet med
anvendelsen eller fortolkningen af bestemmelserne (jf. dom af 23.11.2011, Sison mod Radet, T-341/07,
EU:T:2011:687, preemis 36 og 37), eller mere generelt, pa hvilket omrade, under hvilke betingelser og i
hvilken sammenhang den tilsidesatte regel pahviler den EU-institution eller det EU-organ, som er
berort heraf (jf. dom af 4.4.2017, Den Europziske Ombudsmand mod Staelen, C-337/15 P,
EU:C:2017:256, premis 40 og den deri naevnte retspraksis).

Det folger heraf, at det alene er konstateringen af en uregelmaessighed, som under tilsvarende
omstaendigheder ikke ville vare blevet begéet af en normalt forsigtig og papasselig administration, der
kan pddrage Unionen ansvar (jf. dom af 3.3.2010, Artegodan mod Kommissionen, T-429/05,
EU:T:2010:60, premis 62).

I denne henseende har retspraksis endvidere preaciseret, at en tilsidesattelse af en lovbestemt
forpligtelse kun kunne anses for en tilstraekkeligt kvalificeret tilsidesattelse, som udleste Unionens
ansvar uden for kontraktforhold, hvis den bestod i en handling, som er i 4benbar strid med retsreglerne
og 1 alvorlig grad skadelig for andres end institutionens interesser, og som hverken kan begrundes 1
eller forklares med de sarlige begraensninger, tjenesten objektivt er underlagt under sin normale
funktion (dom af 9.9.2008, MyTravel mod Kommissionen, T-212/03, EU:T:2008:315, praemis 43).

Det tilkommer herefter Unionens retsinstanser, efter forst at have fastlagt, om den bererte institution
rddede over en skonsbefojelse, at tage hensyn til kompleksiteten af de forhold, der skal reguleres, de
vanskeligheder, der er forbundet med anvendelsen eller fortolkningen af bestemmelserne, hvor klar og
precis den tilsidesatte bestemmelse er, og om overtraedelsen er begaet forsatligt eller uagtsomt (jf.
dom af 23.11.2011, Sison mod Radet, T-341/07, EU:T:2011:687, premis 40 og den deri navnte
retspraksis).

Det er i lyset af disse kriterier, at det skal underseges, om Kommissionens tilsidesattelse som fastslaet
i dom af 22. november 2017, Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P,
EU:C:2017:882), og af 7. oktober 2015, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod Kommissionen (T-689/13,
ikke trykt 1 Sml., EU:T:2015:767), udger en tilstrekkeligt kvalificeret tilsides@ttelse som omhandlet 1
ovennavnte retspraksis.

Med henblik herpé skal der henvises til de betragtninger, som forte Retten og herefter Domstolen til at
fastsld, at Kommissionen havde anlagt et dbenbart urigtigt sken ved klassificeringen af CTPHT pa
grundlag af summationsmetoden.

Hvad angar dom af 7. oktober 2015, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod Kommissionen (T-689/13, ikke
trykt 1 Sml., EU:T:2015:767), bemarkes, at Retten 1 nevnte doms premis 24 tog udgangspunkt 1
teorien om, at Kommissionen havde »et vidt sken« ved klassificeringen af CTPHT. Ifolge navnte
doms praemis 30 havde »Kommissionen [...] anlagt et dbenbart urigtigt sken, idet den ved pa grundlag
af dets bestanddele at klassificere CTPHT som stof med akut toksicitet for vandmiljeet i kategori 1
(H400) og med kronisk toksicitet for vandmiljeet 1 kategori 1 (H410) [har undladt] at opfylde sin
forpligtelse til at tage hensyn til alle relevante faktorer og omstendigheder med henblik pé at tage
behorigt hensyn til den andel, hvormed de 16 PAH’er er til stede i CTPHT, og deres kemiske
virkninger«. Retten fastslog séledes, at Kommissionen ikke havde kunnet godtgere, at den havde taget
hensyn til den omstendighed, at bestanddelene i CTPHT kun i begraenset omfang kunne udledes af
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CTPHT, og at dette stof var meget stabilt og dermed havde en lav vandopleselighed. Retten
fremhavede endvidere, at Kommissionen ved at tage udgangspunkt i teorien om, at alle PAH’erne i
CTPHT oplestes i vand, havde stettet klassificeringen af CTPHT pé teorien om, at 9,2% af CTPHT
kunne opleses 1 vand, selv om det fremgik af baggrundsdokumentet, at denne verdi ikke var realistisk,
idet den hgjeste grad af vandopleselighed for CTPHT var 0,0014%. Retten henviste endvidere til den
definition af akut toksicitet for vandmiljeet, der er indeholdt i punkt 4.1.1.1 1 bilag I til den navnte
forordning nr. 1272/2008, som ifelge Retten omfattede egenskaberne ved stoffet og ikke kun dets
bestanddeles egenskaber. Retten stottede sig desuden pad Domstolens praksis som citeret 1 premis 29 i
dens dom af 7. oktober 2015, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod Kommissionen (T-689/13, ikke trykt 1
Sml., EU:T:2015:767), hvorefter det, blot fordi en bestanddel af et stof har et vist antal egenskaber,
ikke kan findes, at dette stof ligeledes har disse egenskaber.

I dom af 22. november 2017, Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P,
EU:C:2017:882), rejste Domstolen ikke tvivl om Rettens konklusion om, at Kommissionen havde et
vidt sken med henblik pa klassificeringen af et stof i henhold til forordning nr. 1272/2008 samt som led
1 undersogelsen af de videnskabelige og tekniske vurderinger, som den kunne foretage i dette ojemed.
Domstolen fastslog ligeledes, at Retten ikke havde begdet en retlig fejl ved at fastsla, at Kommissionen
havde anlagt et &benbart urigtigt sken. Domstolen henviste bl.a. til den omstendighed, at bilag I til
forordning nr. 1272/2008 havde indfert GHS-kriterierne i EU-retten ved at gengive nasten samtlige
disse bestemmelser pa identisk vis. Dette dokument fremhavede, at klassificering af navnlig sékaldte
»complex or multi-component substances«, med hensyn til hvilke »water solubility [...] present
problems of interpretation, where each component of the mixture may behave differently«, kan give
anledning til komplekse fortolkningsproblemer for selv eksperterne (dom af 22.11.2017,
Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl., C-691/15 P, EU:C:2017:882, preemis 43).

Ifolge Domstolen havde ophavsmandene til GHS saledes haft til hensigt at henlede opmarksomheden
pa de begraensninger, der er uleseligt forbundet med de metodologiske kriterier for klassificering af
farerne for vandmiljeet for sa vidt angér visse stoffer, der er kendetegnet ved deres kompleksitet, deres
stabilitet eller deres lave vandopleselighed. Domstolen fastslog ligeledes, at EU-lovgiver saledes ikke
havde set bort fra disse metodologiske begraensninger ved indferelsen af GHS i forordning
nr. 1272/2008. Efter Domstolens opfattelse var Kommissionen saledes ikke forpligtet til at begraense
sin vurdering til kun at omfatte elementer, der udtrykkeligt henvises til 1 punkt 4.1.3.5.5 1 bilag I til
forordning nr. 1272/2008, og dermed udelukke ethvert andet element.

I denne forbindelse bemarkede Domstolen endvidere, at det folger af punkt 4.1.3.1 om indferelse af
kriterier til klassificering af blanding, at denne tilgang folges »[f]or at anvende alle foreliggende data til
klassificering af farer ved blandingen med hensyn til vandmiljeet«, hvilket ifolge Domstolen svaekkede
en fortolkning, hvorefter det under alle omstaendigheder ber vere udelukket at tage hensyn til andre
oplysninger end dem, der udtrykkeligt indgér i summationsmetoden. Domstolen bemarkede endvidere,
at det var en iboende del af den af Kommissionen anvendte metode i den foreliggende sag, at metoden
mister pdlidelighed i visse situationer, som det var tilfaldet i denne sag, hvor summationsmetoden forte
til resultatet 14 521%, hvilket er 581 gange hgjere end det minimumsniveau, der kraeves, for at
terskelverdien pd 25% efter afvejning af M-faktorerne nds, og at CTPHT’s maksimale
vandopleselighed var 0,0014%, dvs. ca. 71 000 gange lavere end den hypotetiske opleselighedssats pa
100%, som var blevet anvendt for de bestanddele, der var taget i betragtning.

Henset til Rettens konstatering som tiltradt af Domstolen, hvorefter Kommissionen i den foreliggende
sag havde tilsidesat en regel, som tillagde den et skeon, skal sagsogerens argument om, at
Kommissionen havde lagt til grund, at summationsmetoden var en sn@ver regel, som ikke overlod den
et skon, forkastes. Det tab, som sagsegeren eventuelt kan péberdbe sig, folger saledes af
Kommissionens dbenbart urigtige sken ved anvendelsen af denne metode. Samme metode kan med
henblik pa fastleggelsen af ansvaret uden for kontraktforhold for den myndighed, der anvendte
metoden, badde anses for at overlade et skon hvad angér kriteriet om mangler og som snaver hvad
angdr kriteriet om en tilstraeekkeligt kvalificeret tilsidesattelse.

Det folger af ovennavnte faste retspraksis, at sagsegerens argument om, at et abenbart urigtigt sken 1
alle tilfeelde er en tilstraekkeligt kvalificeret tilsidesattelse af en skensmaessig bestemmelse, ligeledes
skal forkastes. Som bemarket i preemis 80-83 ovenfor er ulovligheden af Kommissionens retsakter
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ikke 1 sig selv tilstreekkelig til, at Unionen ifalder ansvar uden for kontraktforhold, eftersom
erstatningssegsmalet er et selvstendigt retsmiddel. Kvalificeringen af et urigtigt sken som abenbart
vedrerer nemlig overskridelsen af skensmargenen og tilsigter saledes, at der sondres mellem de
situationer, hvor denne overskridelse udger en retlig tilsidesattelse, og situationer, der er kendetegnet
ved blotte uenigheder om den passende udevelse af denne skensmargen. I en situation, hvor den
pageldende institution har et vidt sken, kan konstateringen af en tilstreekkeligt kvalificeret
tilsidesaettelse folgelig forst foretages, nar der er konstateret et dbenbart urigtigt sken, og tilsigter pa
grundlag de ovenfor i preemis 88 navnte kriterier at identificere de mest alvorlige og uundskyldelige
fejl, som svarer til en abenbar og alvorlig tilsidesattelse af de grenser, der geelder for den pidgaeldende
institutions skensbefojelse.

Hvad for det forste angér kriteriet om, hvor klar og pracis den tilsidesatte bestemmelse er, dvs. punkt
4.1.3.5.5 1 bilag I til forordning nr. 1272/2008, bemerkes, at det folger af ordlyden af dette punkt, at
summationsmetoden er en nermest mekanisk beregning, hvorefter Kommissionen efterprover, om
summen af koncentrationerne (i procent) af blandingens meget giftige bestanddele multipliceret med
deres M-faktor svarer til eller overstiger 25%. Sifremt dette er tilfeldet, »klassificeres« blandingen, 1
den foreliggende sag CTPHT, i kategorierne akut eller kronisk toksicitet 1 (jf. punkt 4.1.3.5.5.3.1 og
4.1.3.5.5.4.2 1 bilag I til forordning nr. 1272/2008). Som Domstolen fastslog i premis 39 i dom af 22.
november 2017, Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P, EU:C:2017:882),
tilsigter punkt 4.1.3.5.5 1 bilag I til denne forordning ikke udtrykkeligt, at der anvendes andre kriterier
end dem, der udtrykkeligt er omhandlet i denne bestemmelse.

I denne forbindelse skal sagsegerens argument om, at dom af 7. marts 2013, Bilbaina de Alquitranes
m.fl. mod ECHA (T-93/10, EU:T:2013:106), kan anses for at udgere pracedens med afklaring af
tilgangen med summationsmetoden, afvises. Som Kommissionen med foje har anfert, henviste hverken
Retten eller Domstolen til denne dom. Det skal endvidere fastslas, at den navnte dom ikke vedrorte
klassificeringen af en blanding i medfer af forordning nr.1272/2008 som den i den foreliggende sag
omhandlede, men et helt andet spergsmédl, nemlig om identifikationen af CTPHT som sarligt
problematisk stof som omhandlet i artikel 57 1 forordning nr. 1907/2006. For sa vidt som Retten i dom
af 7. marts 2013, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod ECHA (T-93/10, EU:T:2013:106), fastslog, at
ECHA ikke havde anlagt et dbenbart urigtigt sken ved at leegge til grund, at CTPHT havde bestemte
egenskaber, 1 det pageldende tilfelde »persistente og bioakkumulerende« egenskaber, da dets
bestanddele havde disse egenskaber, fastsatte Retten ikke en almindelig regel om, at nér en lovgivning
fastleegger kriterier for beslutningstagning uden specifikt og udtrykkeligt at forbyde, at der tages
hensyn til andre faktorer, kan eller skal en institution fortsat tage andre faktorer i1 betragtning. Selv hvis
det antages, at Rettens dom i1 denne sag skaber en klar retspraksis vedrerende det rejste sporgsmal,
hvilket den ikke gor, skal det under alle omstendigheder, som Kommissionen ligeledes har anfort,
fastslds, at den nevnte dom ferst blev endelig, efter at Kommissionens appel blev forkastet ved
Domstolens kendelse af 22. maj 2014, Bilbaina de Alquitranes m.fl. mod ECHA (C-287/13 P, ikke
trykt 1 Sml., EU:C:2014:599), dvs. efter vedtagelsen af forordning nr. 944/2013, hvilket indebarer, at
dommen af denne grund alene ikke kan udgere et fortilfeelde, som Kommissionen kunne og burde tage
hensyn til ved vedtagelsen af forordning nr. 944/2013.

Punkt 4.1.3.5.5 1 bilag I til forordning nr. 1272/2008 kan saledes ikke anses for pd tidspunktet for
vedtagelsen af forordning nr. 944/2013 at have udgjort en fuldstendig klar regel hvad angér
eksistensen af den skensmargen, som Kommissionen rddede over i forbindelse med anvendelsen af
summationsmetoden. Dette punkts ordlyd antyder ikke, at der foreligger en sddan skensbefojelse, og
navner heller ikke, at en blandings opleselighed er en faktor, der skal tages i1 betragtning. Det skal i
denne forbindelse fastslds, at Retten, og nermere bestemt Domstolen, anerkendte, at der foreld en
skensmargen, som burde have medfert, at Kommissionen tog hensyn til andre elementer end dem, der
er udtrykkeligt omhandlet 1 punkt 4.1.3.5.5, idet den skulle stotte sig pd betragtninger, der hverken
folger direkte eller udtrykkeligt af selve ordlyden af navnte punkt. Domstolen anvendte narmere
bestemt betragtninger, der var knyttet til den overordnede lovgivningsmassige sammenhang, dvs.
navnlig den omstendighed, at summationsmetoden ikke ser bort fra de metodologiske begransninger
som identificeret ved GHS, som forordning nr. 1272/2008 tilsigter at gennemfore i EU-retten, jf. sjette
betragtning til denne forordning. Som Domstolen bemarkede i1 praemis 43 i dom af 22. november 2017,
Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P, EU:C:2017:882), fremhaver dette
dokument fortolkningsproblemerne vedrerende klassificeringen af komplekse stoffer eller stoffer med
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mange bestanddele som CTPHT. Disse fortolkningsvanskeligheder, som indebarer anvendelse af
summationsmetoden, og som den navnte dom i @vrigt afslerer, er til hinder for, at Kommissionens
adferd kan kvalificeres som varende 1 dbenbar og alvorlig grad i strid med den tilsidesatte retsregel (jf.
1 denne retning dom af 9.9.2008, MyTravel mod Kommissionen, T-212/03, EU:T:2008:315, praemis
43). Selv om det er korrekt, at denne adfeerd i henhold til dom af 22. november 2017, Kommissionen
mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P, EU:C:2017:882), og af 7. oktober 2015, Bilbaina de
Alquitranes m.fl. mod Kommissionen (T-689/13, ikke trykt i Sml., EU:T:2015:767), ikke er lovlig, kan
den i det mindste forklares ud fra ordlyden af dette punkt 4.1.3.5.5 og fortolkningsvanskelighederne
med henblik pd klassificeringen af komplekse stoffer.

Hvad for det andet angér spergsmélet om, hvorvidt den af Kommissionen begdede fejl, som
konstateret af Retten og herefter af Domstolen, havde forsztlig eller uundskyldelig karakter, skal
folgende fastslas.

Det skal indledningsvis bemerkes, at hverken Retten eller Domstolen rejste tvivl om anfegtelsen af
summationsmetoden. Som anfert i premis 26 i dom af 22. november 2017, Kommissionen mod
Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P, EU:C:2017:882), havde Kommissionen anlagt et abenbart
urigtigt sken »ved anvendelsen af summationsmetoden.

Det skal endvidere fastslas, at Kommissionen anvendte summationsmetoden, idet den ngje fulgte
ordlyden af punkt 4.1.3.5.5. Den foretog beregningen af summen af koncentrationerne af de meget
toksiske bestanddele af CTPHT, efter at den havde anvendt de tilsvarende M-faktorer. En sadan
anvendelse af denne metode under overholdelse af ordlyden af punkt 4.1.3.5.5 antyder, at
Kommissionen tilsigtede at handle inden for graenserne af sine befojelser, hvilket generelt kan anses for
at vaere en forsigtig tilgang 1 en situation, der er kendetegnet ved en szrlig kompleksitet pa
videnskabeligt og teknisk plan. Som generaladvokat Bobek anferte i punkt 75 i forslag til afgerelse
Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P, EU:C:2017:646), kan princippet om en
»sadan vision [...] kun roses«, selv om den i den foreliggende sag viste sig at vaere urigtig.

Selv om det er korrekt, at Domstolen og Retten fastslog, at denne tilgang var behaftet med en dbenbar
fejl, ville kvalificeringen af en sadan tilgang — som folger den n@rmeste normative ordlyd af en
retsregel pa et omrade, der er kendetegnet ved en hgj videnskabelig og teknisk kompleksitet, og som
desuden indgar 1 en lovgivning, hvis formadl ifelge artikel 1 1 forordning nr. 1272/2008 »er at sikre et
hojt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljeet, samtidig med at der sikres fri
beveagelighed for stoffer [og] blandinger [...] ved [...] harmonisering af kriterierne for klassificering af
stoffer og blandinger og af reglerne for markning og emballering af farlige stoffer og blandinger« —
som uundskyldelig ga ud over de indikatorer pa en tilstraekkeligt kvalificeret tilsidesattelse, der er
fastlagt 1 ovennavnte retspraksis. En sddan tilgang udger navnlig ikke en handling, som abenbar og
alvorlig grad er i strid med retsreglerne, og som hverken kan begrundes i eller forklares med de serlige
begraensninger, som Kommissionen objektivt er underlagt i forbindelse med udevelsen af sine
befojelser pa omradet for klassificering af stoffer af ukendt sammensatning (jf. 1 denne retning dom af
9.9.2008, MyTravel mod Kommissionen, T-212/03, EU:T:2008:315, praemis 43).

Det skal desuden bemarkes, at Kommissionen i den foreliggende sag fulgte RAC’s udtalelse, som for

sit vedkommende er resultatet af den ved forordning nr. 1272/2008 fastsatte procedure. Denne
procedure blev iverksat ved et forslag til klassificering fremsendt af Kongeriget Nederlandene 1
medfor af denne forordnings artikel 37, stk. 1. Dette forslag var herefter genstand for offentlig hering,
inden RAC, der for sit vedkommende bestar af repraesentanter for medlemsstaterne, vedtog den
omhandlede udtalelse enstemmigt i overensstemmelse med navnte forordnings artikel 37, stk. 4.

CTPHT’s lave opleselighed blev fremfort i det bidrag til den offentlige hering i1 dossieret udarbejdet i
henhold til bilag VI til forordning nr. 1272/2008, som sektorgruppen for kemiske stoffer fremstillet af
kul havde indgivet den 15. november 2010. Denne gruppe praciserede endvidere 1 skrivelse af 27. juni
2011 til RAC’s sekretariat under henvisning til en videnskabelig artikel, at CTPHT’s maksimale
vandopleselighed var 0,0004%. Det skal folgelig fastslas, at RAC afgav sin udtalelse under
fuldsteendigt kendskab til CTPHT’s lave opleselighed. RAC navnte siledes CTPHT’s lave
opleselighed pa s. 92 1 baggrundsdokumentet, for s vidt som det heri praciseres, at det med henblik pd
anvendelsen af summationsmetoden antages, at alle PAH’er oplestes i vand, og at denne antagelse
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sandsynligvis bidrager til en overvurdering af CTPHT’s toksicitet. I forste raekke forklarede RAC
imidlertid i sin udtalelse, at en sddan toksicitet ikke kunne anses for at vare det varste tilfeelde (worst
case), eftersom sammensatningen af CTPHT var usikker, og det ikke kunne udelukkes, at andre
bestanddele 1 CTPHT bidrog til CTPHT’s toksicitet som sddan. RAC’s udtalelse indeholder siledes en
forklaring, der i det mindste vedrerer spendingen mellem pé den ene side formodningen om, at alle
PAH’er opleses i vand, og pa den anden side CTPHT’s lave opleselighed.

Henset til samtlige ovenstaende betragtninger er det i den foreliggende sag ikke godtgjort, at en
sedvanligvis forsigtig og pédpasselig forvaltning, henset til de gaeldende komplekse retlige rammer,
ville have fundet det nedvendigt at betvivle sandsynligheden af RAC’s udtalelse, saledes at den ville
fravige denne til fordel for en hensyntagen til et kriterium, der ikke er udtrykkeligt foreskrevet i
forordning nr. 1272/2008. Det skal bemarkes, at den omstendighed, at CTPHT er et stof af ukendt og
kompleks sammens&tning, udgjorde en sarlig begrensning, som Kommissionen skulle imedega ved
vedtagelsen af forordning nr. 944/2013. I en sédan situation med usikkerhed om CTPHT’s pracise
sammenstning kan den omstendighed, at forvaltningen i et enske om forsigtighed folger en udtalelse
fra en ekspertgruppe som RAC — en udtalelse, som 1 gvrigt blev vedtaget enstemmigt og var stettet pd
identificeringen af en risiko for at undervurdere CTPHT’s toksicitet, idet det pa denne udtalelses s. 92
anferes, at denne risiko ikke var det vearste tilfaelde (worst case) — i en situation, hvor de evrige
bestanddeles bidrag til CTPHT’s toksicitet for vandmiljeet var ukendt, 1 det mindste ikke anses for at
vaere en uundskyldelig fejl.

Det skal i denne henseende atter bemaerkes, at klassificeringen af stoffer og blandinger som CTPHT i
henhold til artikel 1, stk. 1, i forordning nr. 1272/2008 skal sikre et hejt beskyttelsesniveau for
menneskers sundhed og miljeet. Selv om forsigtighedsprincippet ikke navnes udtrykkeligt i forordning
nr. 1272/2006, kan der ikke ses bort fra dette princip, som bl.a. ligger til grund for bestemmelserne i
forordning nr. 1907/2006, ved klassificeringen af kemiske stoffer og blandinger, som er et omrade, der
er snevert forbundet med det omrdde, der er omhandlet af forordning nr. 1907/2006.
Forsigtighedsprincippet, som er et generelt princip 1 EU-retten, bemyndiger 1 tilfeelde af usikkerhed de
kompetente myndigheder til at treeffe passende foranstaltninger til at forebygge visse potentielle risici
for den offentlige sundhed, sikkerheden og miljeet uden at afvente, at det fuldt ud pévises, at der er en
risiko (jf. 1 denne retning dom af 10.4.2014, Acino mod Kommissionen, C-269/13 P, EU:C:2014:255,
premis 57 og den deri nevnte retspraksis).

Det er i denne sammenhang, at forordning nr. 1272/2008 tillegger Kommissionen kompetence til at
klassificere kemiske stoffer. Som det ses af denne sag, kan udevelsen af denne kompetence gore det
nedvendigt at drage konklusioner om komplekse stoffers toksicitet. Udevelsen af denne kompetence
risikerer faktisk at blive hindret til skade for de ovennavnte formadl, sidfremt en stillingtagen til
klassificeringen af komplekse stoffer kunne medfore, at Unionen ifalder ansvar uden for
kontraktforhold, uden at den videnskabelige kompleksitet og usikkerheden som folge af
klassificeringen samt kompleksiteten ved de galdende lovgivningsmassige rammer tages i betragtning
som faktorer, der kan gere en potentiel fejl undskyldelig.

Under alle omstaendigheder udger Kommissionens fejl ikke en adfzerd grensende til vilkérlighed som
omhandlet i dom af 5. december 1979, Amylum og Tunnel Refineries mod Radet og Kommissionen
(116/77 og 124/77, EU:C:1979:273). I modsatning til, hvad sagsegeren har anfort, giver det forhejede
resultat, som anvendelsen af summationsmetoden forte til i den foreliggende sag, ikke mulighed for at
konkludere, at Kommissionen har udvist en adferd graensende til vilkarlighed. Domstolen henviste
ganske vist til resultatet 14 521% som en afslering af en situation, hvor summationsmetoden mistede
palidelighed. Ikke desto mindre er resultatet 14 521%, der umiddelbart forekommer voldsomt —
navnlig 1 sammenligning med den terskelverdi pa 25%, der er nedvendig for en akut og kronisk
toksicitet 1 kategori 1 — et matematisk nedvendigt resultat for anvendelsen af summationsmetoden,
eftersom visse bestanddele af CTPHT har en meget hgj M-faktor. Det skal for eksemplets skyld
fastslas, at en M-faktor pd 10 000 er blevet anvendt for visse bestanddele af CTPHT som i det
foreliggende tilfelde fluoranthen. Det kan dermed ikke antages, at en sddan beregnings hgje resultat i
sig selv viser, at den af Kommissionen begiede fejl var uundskyldelig. Eftersom Kommissionen ved
vedtagelsen af forordning nr. 944/2013 med rimelighed kunne tro, at den ikke havde et sken ved
klassificeringen af CTPHT pa grundlag af summationsmetoden, og henset til den lovgivningsmaessige
sammenhang, hvori indgar denne klassificering — der er kendetegnet ved formélet om at sikre et hojt
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miljebeskyttelsesniveau under fuld overholdelse af forsigtighedsprincippet — synes den omstendighed,
at resultatet 14 521%, nar der foreld meget hgje M-faktorer som i den foreliggende sag, ikke forte den
til at betvivle anvendelsen af summationsmetoden, tvaertimod at veere undskyldelig.

Kommissionen har sdledes udvist en adfard, der snarere svarer til den adfeerd, som kan forventes af en
sedvanligvis forsigtig og papasselig forvaltning, end adferden hos en forvaltning, der handler
grensende til vilkarlighed. I en tilsvarende situation, og nér der ikke foreligger en alternativ metode,
der er udtrykkeligt fastsat i forordning nr. 1272/2008, var det nemlig ikke fuldsteendig overraskende, at
forvaltningen kunne finde, at den risikerede annullation, hvis den besluttede at tage hensyn til andre
faktorer end dem, der er udtrykkeligt fastsat i bilag I til forordning nr. 1272/2008, og navnlig i punkt
4.1.3.5.5 heri.

Det skal 1 ovrigt fastslas, at hverken Retten eller Domstolen traf afgerelse om spergsmalet om,
hvorvidt klassificeringen af CTPHT som stof med akut toksicitet for vandmiljeet i1 kategori 1 (H400)
og med kronisk toksicitet for vandmiljeet i kategori 1 (H410) var materielt rigtig eller urigtig. Som
generaladvokat Bobek anferte i punkt 70 i forslag til afgerelse Kommissionen mod Bilbaina de
Alquitranes m.fl. (C-691/15 EU:C:2017:646), vedrorte tvisten ikke rigtigheden af klassificeringen af
CTPHT, men udelukkende sporgsmélet om, hvilke faktorer der skulle have veret taget i betragtning
ved anvendelsen af summationsmetoden. Det er bl.a. ikke udelukket, at Kommissionen, selv om den
havde taget hensyn til CTPHT’s lave vandopleselighed, alligevel ville vere naet til den samme
konklusion om klassificering af CTPHT som stof med akut toksicitet for vandmiljeet i1 kategori 1
(H400) og med kronisk toksicitet for vandmiljeet 1 kategori 1 (H410).

Det skal i denne forbindelse ligeledes bemarkes, at der ikke er iveerksat nye klassificeringsinitiativer
efter dom af 22. november 2017, Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P,
EU:C:2017:882). Som Kommissionen for det forste har forklaret som svar pd et skriftligt spergsmal fra
Retten i denne henseende, kan den manglende nye klassificering bl.a. forklares ved den omstendighed,
at CTPHT kan anses for at vere mindre vigtig, eftersom dette stof 1 henhold til Kommissionens
forordning (EU) 2017/999 af 13. juni 2017 om @&ndring af bilag XIV til Europa-Parlamentets og Radets
forordning nr. 1907/2006 (EUT 2017, L 150, s. 7) blev optaget 1 bilag XIV til forordning nr. 1907/2006
som folge af sine kraeftfremkaldende, persistente, bioakkumulerende og toksiske egenskaber og sine
meget persistente og meget bioakkumulerende egenskaber, og dermed skal anvendelsen heraf varet
underlagt en godkendelsesprocedure fra den 4. oktober 2020. For det andet har Kommissionen som
mulig begrundelse paberabt sig den omstendighed, at spergsmilet om en korrekt anvendelse af
summationsmetoden pa et stof eller blanding med lav vandopleselighed ikke var afgjort efter
Domstolens dom.

Den hypotetiske karakter af spergsmélet om, hvad &rsagen er til, at der ikke er foretaget en ny
klassificering, er reelt til hinder for en endelig vurdering af denne arsag i den foreliggende sag. Det
skal ikke desto mindre fastslds, at den omstendighed, at Kommissionens fejl, som den blev fastslaet af
Retten og herefter af Domstolen, ikke blev afthjulpet ved en ny klassificering, kan vere udtryk for de
vanskeligheder, der er forbundet med at anvende summationsmetoden korrekt. Den omstandighed, at
Kommissionens fejl er vanskelig at athjelpe, som det muligvis er blevet fremhaevet i den foreliggende
sag, er saledes ligeledes til hinder for, at denne fejl kan kvalificeres som uundskyldelig.

Endelig og 1 mods@tning til, hvad sagsegeren synes at gore galdende, kan den omstendighed, at
Kommissionen udevede sine processuelle rettigheder ved at rejse indsigelse mod anmodningen om
udsettelse af gennemforelse samt ved at iverksatte appel af dom af 7. oktober 2015, Bilbaina de
Alquitranes m.fl. mod Kommissionen (T-689/13, ikke trykt i Sml., EU:T:2015:767), ikke udgere en
faktor, der skerper den begédede fejl. Det kan i denne forbindelse med rimelighed forventes af en
sedvanligvis forsigtig og papasselig forvaltning i en lignende situation, at den ivaerksatter appel med
henblik pd at opnd Domstolens afklaring af omfanget af sine forpligtelser ved klassificeringen af
komplekse stoffer. Det skal endvidere bemarkes, at dom af 22. november 2017, Kommissionen mod
Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P, EU:C:2017:882), indeholder et vist antal
fortolkningselementer, som i det mindste supplerer analysen i dom af 7. oktober 2015, Bilbaina de
Alquitranes m.fl. mod Kommissionen (T-689/13, ikke trykt i Sml., EU:T:2015:767).



115 I lyset af det ovenstdende fremstar Kommissionens fejl sdledes som undskyldelig. I betragtning af den
manglende klarhed og vanskelighederne ved fortolkningen af de relevante bestemmelser 1 bilag I til
forordning nr. 1272/2008 hvad angédr hensyntagen til andre faktorer end dem, der udtrykkeligt
foreskrives ved anvendelsen af summationsmetoden, har Kommissionens adfaerd ikke afveget fra den
adferd, som med rimelighed kunne forventes af en saedvanligvis forsigtig og papasselig forvaltning i
en lignende situation, dvs. en situation, der er kendetegnet ved en videnskabelig kompleksitet
forbundet med klassificeringen af et stof af ukendt sammensatning som CTPHT, med henblik pa at
sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljeet. En sddan adfaerd svarer ikke til, at
Kommissionen abenbart og groft har overskredet graenserne for sin skensbefojelse. Den begaede fejl
udger dermed ikke en tilstraekkeligt kvalificeret tilsidesattelse af en retsregel, hvorfor Unionen under
alle omstendigheder ikke ifalder ansvar uden for kontraktforhold i den foreliggende sag. Denne
konstatering geelder for sével tilsidesattelsen af summationsmetoden som, for fuldsteendighedens skyld
og af de ovenfor anforte grunde, for den angivelige tilsidesattelse af pligten til at udvise omhu.

116 Eftersom sagsegeren ikke har pévist, at der foreligger en tilstraekkeligt kvalificeret tilsidesattelse af en
retsregel, som kan medfere, at Unionen ifalder ansvar uden for kontraktforhold, skal Kommissionen
frifindes for pastanden om erstatning, uden at det er fornedent at behandle speorgsmélet om
tilsidesaettelsen af en bestemmelse, der tillegger borgerne rettigheder, eller undersege, om der
foreligger en reel og faktisk skade samt en arsagsforbindelse.

117  Den forste péstand er under alle omstendigheder ugrundet, og Kommissionen skal folgelig derefter
frifindes for samtlige de ovrige pastande og endelig i sogsmaélet i det hele.
Sagsomkostninger

118 Ifolge procesreglementets artikel 134, stk. 1, pdlegges det den tabende part at betale
sagsomkostningerne, hvis der er nedlagt pastand herom. Da sagsogeren har tabt sagen, ber det
palegges denne at bzre sine egne omkostninger og at betale Kommissionens omkostninger i
overensstemmelse med dennes pastand herom.

119 I henhold til procesreglementets artikel 138, stk. 1, baerer medlemsstater og institutioner, der er
indtrddt 1 en sag, deres egne omkostninger. Ifolge procesreglementets artikel 1, stk. 2, litra f), forstas
ved »institutioner« EU-institutionerne, jf. artikel 13, stk. 1, TEU, samt de organer, kontorer og
agenturer, som er oprettet ved traktaterne eller ved en retsakt til gennemforelse heraf, og som kan vere

parter for Retten. Ifelge artikel 100 i forordning nr. 1907/2006 er ECHA et EU-organ. Det folger heraf,
at Kongeriget Spanien og ECHA barer hver deres egne omkostninger.

Pa grundlag af disse preemisser udtaler og bestemmer
RETTEN (Ottende Udvidede Afdeling):
1) Europa-Kommissionen frifindes.

2) Industrial Quimica del Nalon, SA bzrer sine egne omkostninger og betaler de af
Kommissionen afholdte omkostninger.

3) Kongeriget Spanien og Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA) bzerer hver deres egne

omkostninger.

Svenningsen Barents Mac Eochaidh

Pynna Laitenberger

Afsagt i offentligt retsmede 1 Luxembourg den 16. december 2020.
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