ENVIRO TECH (EUROPE)

DOMSTOLENS DOM (Anden Afdeling)
15. oktober 2009 *

I sag C-425/08,

angéende en anmodning om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 234 EF, indgivet
af Conseil d'Etat (Belgien) ved afgorelse af 17. september 2008, indgdet til Domstolen
den 26. september 2008, i sagen:

Enviro Tech (Europe) Ltd

mod

Etat belge,

har

DOMSTOLEN (Anden Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, C.W.A. Timmermans, og dommerne
K. Schiemann, P. Kuris, L. Bay Larsen og C. Toader (refererende dommer),

* Processprog: fransk.
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generaladvokat: Y. Bot
justitssekreteer: fuldmeegtig C. Stromholm,

pé grundlag af den skriftlige forhandling efter retsmadet den 18. juni 2009,

efter at der er afgivet indleg af:

— Enviro Tech (Europe) Ltd ved avocats C. Mereu og E. Cusas

— den belgiske regering ved T. Materne, som befuldmeegtiget, bistiet af avocats
P. Legros, S. Rodrigues og J. Sohier

— den svenske regering ved A. Falk og A. Engman, som befuldmeegtigede

— Kommissionen for De Europeeiske Fellesskaber ved P. Oliver og O. Beynet, som
befuldmeegtigede,

og idet Domstolen efter at have hort generaladvokaten har besluttet, at sagen skal
pddemmes uden forslag til afgorelse,
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afsagt folgende

Dom

Anmodningen om en preejudiciel afgorelse vedrorer gyldigheden af Kommissionens
direktiv 2004/73/EF af 29. april 2004 om 29. tilpasning til den tekniske udvikling af
Radets direktiv 67/548/EQF om tilneermelse af lovgivning om Kklassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer (EUT L 152, s. 1) i forhold til dette
sidstneevnte direktiv og navnlig dets bilag V (punkt A.9) og bilag VI (punkt 4.2.3).

Anmodningen er fremsat under en tvist mellem Enviro Tech (Europe) Ltd (herefter
»Enviro Tech), stiftet i henhold til engelsk ret, og den belgiske stat vedrgrende
annullation af klassificeringen af N-probylbromid i bilag III til kongelig anordning af
11. marts 2005 om eendring af kongelig anordning af 11. januar 1993 om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer med henblik p&d markedsfering eller
anvendelse heraf (Moniteur belge af 5.6.2005, s. 30680, herefter »kongelig anordning af
11. marts 2005«), der gennemforer bestemmelserne i direktiv 2004/73.
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Retsforskrifter

Feellesskabsbestemmelser

Direktiv 67/548

Radets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilneermelse af lovgivning om
klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EFT 1967, s. 211, herefter
»direktiv 67/548«), der er sendret talrige gange, udger vedrerende kemiske produkter
det forste harmoniseringsdirektiv indeholdende regler om markedsfering af visse
stoffer og preeparater.

I neerveerende sag ma man for sd vidt angar de vigtigste nugeeldende bestemmelser
henholde sig til den version af dette direktiv, saledes som det blev eendret ved Radets
direktiv 92/32/EQF af 30. april 1992 om syvende tilpasning af direktiv 67/548/EQF. For
s vidt angar de for denne sag relevante bilag til direktiv 67/548 ma der vedrerende
metoderne til bestemmelse af det i punkt A.9 i bilag V neevnte flammepunkt henvises til
Kommissionens direktiv 92/69/EQF 31. juli 1992 om 17. tilpasning til den tekniske
udvikling af direktiv 67/548/EQF (EFT L 383, s. 113) og for s vidt angar direktivets
bilag VI til Kommissionens direktiv 2001/59/EF af 6. august 2001 om 28. tilpasning til
den tekniske udvikling af direktiv 67/548/EQF (EFT L 225, s. 1).

Som »farlige« i direktivets forstand betegnes i henhold til artikel 2, stk. 2, i direktiv
67/548 de stoffer og preeparater, som navnlig er »yderst brandfarlige«, »meget
brandfarlige« og »brandfarlige« eller »reproduktionstoksiske«.
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I overensstemmelse med de kriterier for klassificering af et stof som brandfarligt, der er
angivet i punkt 2.2.3-2.2.5 i bilag VI til direktiv 67/548, kan de flydende stoffer
klassificeres saledes:

— »brandfarlige« nar flammepunktet er lig med eller hgjere end 21°C og lavere end
eller lig med 55°C; disse flydende stoffer skal meerkes R10

— »meget brandfarlige« nar flammepunktet er lavere end 21°C; disse flydende stoffer
skal maerkes R11, eller

— w»yderst brandfarlige« nar flammepunktet er lavere end 0°C og kogepunktet (ved
kogepunktsinterval geelder begyndelseskogepunkt) er lavere end eller lig med 35°C;
disse flydende stoffer skal meerkes R12.

Bilag V, punkt A9 til direktiv 67/548 fastsetter metoder til bestemmelse af
flammepunkter. Til brug herfor angives to metoder, beneevnt ligeveegtsmetoden og
ikke-ligeveegtsmetoden, i henhold til hvilke der veelges maskiner og maleinstrumenter
samt tilherende ISO-standarder.

Ligeveegtsmetoden henviser saledes til standarderne ISO 1516, 3680, 1523 og 3679. Til
ikke-ligeveegtsmetoden hgrer brugen af bestemte apparater til méling af flamme-
punkter, herunder et apparat kaldet Pensky-Martens, der henviser til brugen af
folgende standarder: ISO 2719, EN 11, DIN 51758, ASTM D 93, BS 2000-34 og NF
MO07-019.
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Bilag VI, punkt 4.2.3, i direktiv 67/548 opdeler de reproduktionstoksiske stoffer i tre
kategorier:

— kategori 1: »stoffer, der vides at forringe menneskers forplantningsevne«, og
»stoffer, der vides at forarsage skade pa afkommet hos mennesker«

— kategori 2: »stoffer, der bar anses for at forringe menneskers forplantningsevne«, og
»stoffer, der ber anses for at forérsage skade pa atkommet hos mennesket«

— kategori 3: »stoffer, der giver anledning til beteenkelighed med hensyn til
menneskers forplantningsevne, og »stoffer, der giver anledning til beteenkelighed
med hensyn til skader pa atkommet hos mennesker«.

Punkt 4.2.3.1 i bilag VI til direktiv 67/548 bestemmer:

»4.2.3.1. Ved klassificering og etikettering inddeles disse stoffer under hensyntagen til
den nuveerende viden i tre kategorier:
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Kategori 2:

Stoffer, der ber anses for at forringe menneskers forplantningsevne

Der foreligger tilstreekkelig dokumentation til at neere steerk formodning om, at
menneskets udseettelse for stoffet kan resultere i forringet forplantningsevne, pa
grundlag af:

— klar dokumentation fra dyreforseg for forringet forplantningsevne uden samtidige
toksiske virkninger eller dokumentation for, at forringet forplantningsevne opstar
ved omkring samme dosisniveau som andre toksiske virkninger uden at veere en
sekundeer ikke-specifik folge af de andre toksiske virkninger

— andre relevante oplysninger.
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Vedrgrende de forseg, der kan foretages med henblik pa at klassificere kemiske stoffer,
bestemmer artikel 3 i direktiv 67/548:

»1. Forseg med kemikalier i forbindelse med dette direktiv skal som hovedregel
udfores efter metoderne i bilag V. Bestemmelsen af stoffernes og preeparaternes fysisk-
kemiske egenskaber foretages efter metoderne i bilag V A [...]«

Artikel 4, stk. 2, i direktiv 67/548 bestemmer, at de generelle principper for stoffers og
preeparaters klassificering og etikettering anvendes efter kriterierne i bilag VI,
medmindre der i andre direktiver er fastsat andre forskrifter for de farlige preeparater.

Punkt 1.6.1, litra b), i bilag VI til direktiv 67/548 preeciserer, at de data, der er
nedvendige for klassificering og etikettering, kan fremskaffes navnlig fra resultaterne af
tidligere undersegelser, oplysninger stammende fra opslagsveerker eller praktiske
erfaringer. Det preeciseres generelt, at »hvor det er relevant, kan der ogsa tages hensyn
til resultaterne af [...] ekspertvurderinger«.

Artikel 28 i direktiv 67/548 har forudset tilpasning af direktivet til den tekniske
udvikling, idet der er bestemt, at »[d]e endringer, der er nedvendige for at tilpasse
bilagene til den tekniske udvikling, vedtages efter fremgangsmaéden i artikel 29«.
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Den i artikel 29 i direktiv 67/548 foreskrevne fremgangsmade er folgende:

»1. Kommissionen bistas af et udvalg, der bestar af repreesentanter for medlems-
staterne, og som har Kommissionens repraesentant som formand.

2. Kommissionens repreesentant foreleegger udvalget et udkast til de foranstaltninger,
der skal treeffes. Udvalget afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastseette under hensyn til, hvor meget spergsmaélet haster. Det udtaler
sig med det flertal, som er fastsat i traktatens artikel 148, stk. 2, for vedtagelse af de
afgorelser, som Radet skal treeffe pa forslag af Kommissionen. Under afstemningen i
udvalget tildeles de stemmer, der afgives af repreesentanterne for medlemsstaterne, den
veegt, som er fastlagt i nsevnte artikel. Formanden deltager ikke i afstemningen.

3. Kommissionen vedtager de pateenkte foranstaltninger, nar de er i overensstemmelse
med udvalgets udtalelse.

Nar de patenkte foranstaltninger ikke er i overensstemmelse med udvalgets udtalelse,
eller nar der ikke er afgivet nogen udtalelse, foreleegger Kommissionen straks Radet et
forslag om de foranstaltninger, der skal treeffes. Radet treeffer afgorelse med kvalificeret
flertal.

4. a) Med undtagelse af de tilfeelde, der er neevnt i litra b), vedtager Kommissionen de
foreslaede foranstaltninger, hvis Radet ikke har truffet afggrelse ved udlgbet af en
frist pa tre maneder fra den dato, hvor det har faet sagen forelagt. I detiartikel 31,
stk. 2, neevnte tilfeelde er fristen dog pa seks uger.
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b) I forbindelse med foranstaltninger vedrerende tilpasningen til den tekniske
udvikling af bilag II, VI, VII og VIII vedtager Kommissionen de foreslaede
foranstaltninger, hvis Radet ikke har truffet afgorelse ved udlgbet af en frist pé tre
maneder fra den dato, hvor det har faet sagen forelagt, medmindre Radet med
simpelt flertal har udtalt sig mod de neevnte foranstaltninger.«

Direktiv 2004/73

Artikel 1 i direktiv 2004/73 indeholder talrige sendringer af bilag I og V til direktiv
67/548.

For sé vidt angar etikettering af N-probylbromid er det i henhold til bilag I B til dette
direktiv obligatorisk at angive R60, R11, R36/37/38, R48/20, R63, R67, S53, eller $45,
der har folgende betydning: R60 (kan skade forplantningsevnen), R11 (meget
brandfarlig), R36/37/38 (irriterer gjnene, dndedreetsorganerne og huden), R48/20
(alvorlig sundhedsfare ved leengere tids pavirkning ved indanding), R63 (mulighed for
skade pa barnet under graviditeten), R67 (dampe kan give slgvhed og svimmelhed), S53
(undgé enhver kontakt — indhent seerlige anvisninger for brug) og S45 (ved
ulykkestilfeelde eller ved ildebefindende er omgaende leegebehandling nedvendig (vis
etikken, hvis det er muligt)).

Nationale bestemmelser

Direktiv 2004/73 er gennemfort i belgisk ret ved kongelig anordning af 11. marts 2005.
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Vedrorende etikettering af N-probylbromid gentager denne kongelige anordning
forskrifterne i bilag I B til direktiv 2004/73.

Tvisten i hovedsagen og de prajudicielle sporgsmal

Enviro Tech producerer produkter benevnt Ensolv®, en familie af patenterede
oplesningsmidler pa basis af N-probylbromid, specielt sammensat til brug for
affedtning af sarte apparater ved vaporisering.

Ved en sag anlagt den 23. december 2003 ved De Europeeiske Feellesskabers Ret i Forste
Instans, registreret under nr. T-422/03, har Enviro Tech og Enviro Tech International
Inc. nedlagt pastand om annullation af to skrivelser fra Kommissionen af 3. november
2003 vedrerende en forventet omklassificering af N-probylbromid.

Den 16. juli 2004 anlagde de samme sagsogere sag ved Retten, registreret under
nr. T-291/04, med pastand om annullation af direktiv 2004/73.

I disse to sager, der blev forenet, har Enviro Tech ligeledes begeeret erstatning for det
tab, som selskabet skgnner at have lidt pa grund af de retsakter, der pastas annulleret. I
ovrigt afventer de for Retten verserende sager afgerelsen i neerveerende sag.

Enviro Tech har ogsé pa nationalt plan anfegtet klassificeringen af N-probylbromid
som et farligt stof.
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Ifolge sagens akter verserer der en national sag ved High Court of Justice (Det Forenede
Kongerige). Denne sag er ligeledes udsat pa Rettens afgerelse i de forenede sager
T-422/03 og T-291/04.

I Belgien har Enviro Tech den 6. september 2005 anlagt sag ved Conseil d’Etat med
pastand om annullation af klassificeringen af N-probylbromid i bilag III til kongelig
anordning af 11. marts 2005.

I denne sag er den foreleeggende ret i tvivl om, hvorvidt direktiv 2004/73, der rubricerer
N-probylbromid som et meget brandfarligt og reproduktionstoksisk stof, er i
overensstemmelse med direktiv 67/548. 1 benzgtende fald sporger Conseil d’Etat
Domstolen, om Kongeriget Belgien burde have undladt at gennemfore klassificeringen
af N-probylbromid som foreskrevet ved direktiv 2004/73 eller burde have set bort fra
denne klassificering.

Conseil d’Etat, der er af den opfattelse, at den retsbeskyttelse, som feellesskabsretten
sikrer borgerne, indebeerer en ret for disse til indirekte at anfegte gyldigheden af
Feellesskabets retsakter ved en national ret under en sag vedrgrende den nationale
gennemforselsbestemmelse, har besluttet at udseette sagen og foreleegge Domstolen de
folgende to spergsmal:

»1) Er direktiv 2004/73/EF, der klassificerer N-probylbromid som et meget brand-
farligt stof (R11) pa grundlag af en eneste test foretaget ved -10°C, foreneligt med
rammedirektiv 67/548/EQF, neermere bestemt bilag V, punkt A.9, der fastleegger
metoderne til bestemmelse af flammepunkter?
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Er direktiv 2004/73/EF, der klassificerer N-probylbromid som et reproduktions-
toksisk stof i kategori 2 (R60), dels uden at der i relevante dyreforsog foreligger klar
dokumentation for, at der er observeret skadelige virkninger, der kan begrunde en
steerk formodning for, at menneskets udseettelse for et sidant stof kan medfere
skader pa afkommet hos mennesker, dels pa grundlag af forseg, der alene viser
skader hos dyr, der har veeret udsat for en koncentration pa 250 PPM, dvs. 11 gange
den maksimale eller 40 gange den gennemsnitlige koncentration af N-
probylbromid, som mennesket udseettes ved anvendelse af produktet, foreneligt
med rammedirektiv 67/548/EQF, neermere bestemt bilag VI, punkt 4.2.3?

Er direktiv 2004/73/EF, der efter forsigtighedsprincippet klassificerer N-probyl-
bromid som et meget brandfarligt (R11) og reproduktionstoksisk stof i kategori 2
(R60), uden at de i henhold bilag V og VI til direktiv 67/548/EQF fastsatte metoder
og kriterier er overholdt, foreneligt med rammedirektiv 67/548/EQF, neermere
bestemt bilag V og VI?

Er direktiv 2004/73/EF, der klassificerer N-probylbromid som et meget brand-
farligt (R11) og reproduktionstoksisk stof i kategori 2 (R60) pa grundlag af forseg,
der afviger fra de forseg, der er udfert pd konkurrerende produkter, navnlig
klorholdige halogener, og under tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet,
foreneligt med rammedirektiv 67/548/EQF?

Safremt direktiv 2004/73/EF er uforeneligt med direktiv 67/548/EQF, skulle
Kongeriget Belgien da have atholdt sig fra i national ret at gennemfore
klassificeringen af N-probylbromid som foreskrevet ved direktiv 2004/73/EF
eller set bort fra denne klassificering, selv om det folger af artikel 2 i direktiv
2004/73/EF, at »[m]edlemsstaterne seetter de ngdvendige love og administrative
bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest den 31. oktober
2005«?«
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Om de praejudicielle sporgsmal

Om det forste sporgsmdl

Parternes anbringender

Enviro Tech har fremfort adskillige indvendinger mod direktiv 2004/73.

For det forste gor sagsogeren i hovedsagen geeldende, at det omhandlede direktiv pa
grund af sin klassificering af N-probylbromid som et meget brandfarligt stof er ulovligt,
idet metoderne til fastleeggelse af flammepunktet i bilag V, punkt A.9, til direktiv 67/548
ikke har veeret overholdt. Kommissionen har handlet ulovligt ved alene at basere sig pa
et enkelt forsgg, der blev udfert ved en temperatur pa -10°C med Pensky-Martens-
apparatet med referencen ISO 1523 og uden at anvende den metode, der er forbundet
med denne klassificering, og som foreskriver, at der skal ske en verdianseettelse ved
temperaturer pd mellem +10°C og +110°C.

For det andet gor Enviro Tech geeldende, at Kommissionen har begéet en fejl i
forbindelse med klassificeringen af N-probylbromid som et reproduktionstoksisk stof i
kategori 2 ved at folge anbefalingen herom fra en arbejdsgruppe. Det gores navnlig
geldende, at de forseg, der er udfert pa rotter, ikke udgoer tilstraekkeligt bevis til at
fastsld, at der er en steerk formodning for, at menneskers eksponering over for dette stof
er skadelig for forplantningsevnen. Sagsegeren i hovedsagen gor ligeledes geeldende, at
den reproduktionstoksitet, der er konstateret for sa vidt angér dyr, har vist sig ved
eksponeringsniveauer, der er 16 gange hgjere end den gennemsnitlige eksponering for
mennesker og mere end 40 gange hgjere end den eksponering, der forekommer ved den
normale handtering og brug, som foretages af sagsogeren i hovedsagen.
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For det tredje gor Enviro Tech geeldende, at N-probylbromid ifelge direktiv 2004/73 ud
fra forsigtighedsprincippet er klassificeret som et meget brandbart og reproduktions-
toksisk stof i kategori 2, uden at de metoder og kriterier, der er fastsat i direktivets bilag
V og VI, er overholdt.

For det fijerde anses N-probylbromid i kraft af direktiv 2004/73 for at veere et meget
brandfarligt og reproduktionstoksisk stof i kategori 2 pa grundlag af forseg, der afviger
fra de forseg, der er udfert vedrerende konkurrerende produkter og under
tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet.

I denne henseende har sagsegeren i hovedsagen gjort geeldende, at klassificeringen af
det i hovedsagen omhandlede stof, sddan som det folger af direktiv 2004/73, er i strid
med proportionalitetsprincippet, safremt den klassificering som brandfarlig, som
stoffet har faet, er baseret pa et flammepunkt, der alene har kunnet konstateres ved en
temperatur pa -10 °C, skent handtering af stoffet normalt sker ved omgivelses-
temperatur. Opnéelsen af siddanne resultater er udtryk for en vis intellektuel
uredelighed, eftersom der i evrigt ikke er konstateret noget flammepunkt ved
temperaturer pd mellem +10°C og +110°C, og det samme gor sig geeldende for s&
vidt angar beviserne for de skadelige effekter og den sterke formodning for
skadevirkninger p&4 den menneskelige forplantningsevne.

Den belgiske regering foreslar at svare, at direktiv 2004/73 er i overensstemmelse med
direktiv 67/548 pa de fire punkter, der er paberabt af sagsogeren i hovedsagen.

Den svenske regering finder ligesom den belgiske regering for det forste, at direktiv
2004/73 er i overensstemmelse med direktiv 67/548, og for det andet, at klassificeringen
af N-probylbromid som et meget brandfarligt stof (R11) er foretaget i overens-
stemmelse med de foreskrevne kriterier og metoder.
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Fremfor alt viser savel resultaterne af to af hinanden uafheengige laboratorieforsgg som
undersogelser, der har veeret offentliggjort og veeret gjort til genstand for andre
beregninger, at N-probylbromids flammepunkt ligger lige under 21°C. N-probylbromid
skal derfor klassificeres som meget brandbart (R11).

De oplysninger, der er fremkommet som resultat af kvalitetsforseg udfert pa dyr, viser
endvidere, at N-probylbromid har en betydeligt skadelig virkning pé& forplantnings-
evnen. Disse virkninger optraeder ikke udelukkende ved hgje doser og mé anses for at
veere relevante for mennesket. N-probylbromid ber som folge heraf ligeledes
klassificeres som en stof, der bgr sidestilles med stoffer, der kan skade menneskets
forplantningsevne (R60), og som et stof, der giver anledning til bekymring for
menneskets forplantningsevne og for skade pa afkommet hos mennesker (R63).

Kommissionen finder, at svaret til den foreleeggende ret bar veere, at gennemgangen af
de spergsmal, som Conseil d’Etat har forelagt Domstolen, intet har frembragt, der kan
rejse tvivl om gyldigheden af direktiv 2004/73, for sa vidt som direktivet betegner N-
probylbromid som et meget brandfarligt (R11) og reproduktionstoksisk stofi kategori 2
(R60).

Vedrerende brandfarlighed angiver punkt 2.2.4 i bilag VI til direktiv 67/548 saledes med
henblik pa klassificering i kategorien af »meget brandfarlige« stoffer et flammepunkt,
der er lavere end +21°C uden samtidig at angive en minimumstemperatur. En
temperatur pa -10°C svarer siledes ubestrideligt til de kriterier, der er angivet i
definitionen af kategorien »meget brandfarlig«.

Ifolge Kommissionen fastleegger punkt A.9. i bilag V til direktiv 67/548 ikke den made,
hvorpa forseg om brandfarlighed skal udferes. Punkt A.9ibilag V beskriver snarere end
pabyder visse forskrifter for forsegene. Der geelder séledes en fleksibilitet for
anvendelsen af forsegsmetoder. Hertil kommer, at punkt A.9, underpunkt 1.6.3.2,
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udtrykkeligt neevner ISO 1523, og i konsekvens heraf kan anvendelsen af denne
bestemte standard ikke veere i strid med bilag V til direktiv 67/548.

Vedrgrende N-probylbromids skadelige virkninger pa forplantningsevnen finder
Kommissionen, at da kriterierne angivet i bilag VI til direktiv 67/548 for klassificering
i kategori 2 som folge af risikoen for skade pa forplantningsevnen klart er opfyldt bade
hvad angdr bevismateriale fremkommet ved dyreforseg og andre bekreeftende
oplysninger, er det med god ret, at arbejdsgruppen har konkluderet, at 1-bromopropan
ber klassificeres som sédan. I evrigt er det nedvendigt at have en fleksibilitetsmargin
ved fortolkningen af resultater fra udferte dyreforseg i relation til mulige virkninger for
mennesker.

Endelig er anbringenderne om tilsideseettelse af forsigtighedsprincippet og propor-
tionalitetsprincippet efter Kommissionens opfattelse uden grundlag.

Direktiv 2004/73 overholder siledes de metoder og kriterier, der er fastsat i bilag V og
V1 til direktiv 67/548, og Kommissionen har i intet tilfeelde udelukkende stottet sig pa
forsigtighedsprincippet.

For sa vidt angar den pastaende tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet er det
Kommissionens opfattelse, at klassificeringen af N-probylbromid som et farligt stof er
baseret pa velovervejede videnskabelige synspunkter og de preecise kriterier, der er
angivet i bilag V og VI til direktiv 67/548, og at klassificeringen stér i forhold til de
identificerede potentielle risici.
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Domstolens besvarelse

— Indledende bemeerkninger

Indledningsvis ma det understreges, at pa dette teknisk og juridisk komplicerede
omrade, der efter sin natur er under stadig udvikling, overlader direktiv 67/548
Kommissionen en betydelig skensmargin vedrerende omfanget af de skridt, der skal
tages for at tilpasse direktivets bilag til den tekniske udvikling.

Det er tidligere fastslaet i retspraksis, at nar Feellesskabets myndigheder har en bred
skensmargin, navnlig vedrerende vurderingen af faktuelle forhold af videnskabelig og
teknisk meget kompliceret karakter, til at bestemme karakteren og omfanget af sine
tiltag, bor Feellesskabets retsinstanser begreense sig til at undersege, om udgvelsen af
dette skon er beheeftet med en &benbar fejl, om der foreligger magtfordrejning, eller om
institutionerne dbenbart har overskredet greenserne for deres sken. I en sddan situation
kan Feellesskabets retsinstanser saledes ikke seette deres egen vurdering af de faktiske
omsteendigheder af videnskabelig og teknisk karakter i stedet for feellesskabsinstitu-
tionernes, som efter traktaten varetager denne opgave alene (jf. dom af 18.7.2007, sag
C-326/05 P, Industrias Quimicas del Vallés, Sml. I, s. 6557, preemis 75-77).

— Spergsmalet om brandfarlighed

I henhold til punkt 1.2 i metode A.9, angivet i bilag V til direktiv 67/548, bestemmes et
flydende stofs brandfarlighed forst og fremmest ved at male stoffets flammepunkt.
Flammepunktet fastseettes til den laveste temperatur, ved hvilken en veeske under de i
metoden fastsatte betingelser udvikler dampe, der danner en breendbar blanding med
luft.
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Ifolge sagsegeren i hovedsagen har direktiv 2004/73 ved sin klassificering af N-
probylbromid som meget brandfarligt ikke overholdt de metoder til bestemmelse af
flammepunktet, der er fastsat i bilag V, punkt A.9, til direktiv 67/548.

I denne henseende ma det, som angivet i denne doms preemis 7 og 8, bemeerkes, at
flammepunktet for veesker kan fastseettes efter to metoder. Der ma saledes foretages et
valg mellem ligeveegtsmetoden under anvendelse af standarderne ISO 1516, 3680, 1523
eller 3679, og ikke-ligeveegtsmetoden. Som den svenske regering har understreget i sine
skriftlige indleeg, beror valget af den mest relevante metode pa egenskaberne ved det
stof, der skal analyseres.

Disse metoder fastsaetter kriterier for valg af udstyr afheengig af den temperaturgra-
dient, hvorved malingerne skal foretages. Der findes adskillige kategorier maleinstru-
menter, der er anvendelige ved forskellige temperaturgradienter.

Det fremgér af sagen, at Kommissionen, der har baseret sig pa den ekspertudtalelse pa
omradet, der er indeholdt i referatet af et mode afholdt i ekspertgruppen vedrgrende
brandfarlighed den 4. december 2002 (dok. nr. ECBI/59/02, herefter »brandfarlig-
hedseksperternes referat«), har veeret af den opfattelse, at N-probylbromid er et meget
brandfarligt stof p& grundlag af resultaterne af udferte forseg, bl.a. i henhold til
ligeveegtsmetoden og standarden ISO 1523 med Pensky-Martens-apparatet, som det
var tilladt at anvende ved identifikation af flammepunkter ved -10°C.

For det forste viser brandfarlighedseksperternes referat, at der kan ses bort fra
pastanden fremsat af sagsogeren i hovedsagen om, at klassificeringen af N-
probylbromid som et meget brandfarligt stof alene hviler pa resultatet af et enkelt
forseg udfort efter de ovenneevnte specifikationer.
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Det fremgar saledes af dette dokument, at der er udfert adskillige forseg i henhold til de
mest almindeligt anvendte standarder for maling af flammepunkt, og at sterstedelen af
disse forseg ikke gav mulighed for at fastseette et flammepunkt for det omhandlede stof.

Som det imidlertid ogsé er anfort af den svenske regering i dennes skriftlige indleeg, ma
det tages i betragtning, at det generelt er vanskeligt at fastseette flammepunktet for
halogenholdige kulbrinter siésom N-probylbromid, hvis egenskaber kan medfore
fejlagtige eller upreecise resultater ved beregningerne. Som anfert i standarden ISO
1523, ber opnéede resultater vedrerende oplgsningsmidler, der indeholder halogen-
holdige kulbrinter, overvejes ngje, idet disse kan give uregelmsessige resultater.

Nar dette er sagt, er det resultat, der er opnéet i henhold til ligevaegtsmetoden og
standarden ISO 1523 med Pensky-Martens-apparatet, imidlertid er ikke det eneste, der
viser et flammepunkt for N-probylbromid, der er lavere end 21°C.

Ud over den neevnte foranstaltning indeholder brandfarlighedseksperternes referat
resultater fra et andet forsog udfert med det samme apparat, men efter ikke-
ligevaegtsmetoden, ASTM D93-94, hvilket praecist svarer til forskrifterne i punkt 1.6.3.2
i metode A.9, som angivet i bilag V til direktiv 67/548, og som viste et flammepunkt for
N-probylbromid pa -4,5°C. I tilleeg til disse forseg er der ligeledes foretaget en teoretisk
beregning af flammepunktet, der har pavist, at N-probylbromid kan blive brandbart fra
-7°C. Pa grundlag af disse oplysninger og efter dreftelse heraf fandt et flertal i
ekspertgruppen, at N-probylbromid er et meget brandfarligt stof, der skal klassificeres
som R11.

Det fremgar af det ovenfor anforte, at hverken ekspertgruppen eller Kommissionen har
baseret sig pa et enkelt forseg, men pé adskillige videnskabelige forhold, der giver
grundlag for at péavise et flammepunkt for N-probylbromid pa 21 °C, hvilket har
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berettiget dem til at klassificere dette stof som et »meget brandfarligt« flydende stof i
overensstemmelse med punkt 2.2.3-2.2.5 i bilag VT til direktiv 67/548.

For det andet anforer sagsegeren i hovedsagen, at Pensky-Martens-apparatet ifolge de
tekniske specifikationer er bedre egnet til at fastseette flammepunktet ved hjelp af
standarden ISO 1523 ved en temperaturgradient pa mellem 10°C og 110°C.

Herom ma det anferes, at den omsteendighed, at malingerne er foretaget ved en anden
temperaturgradient end den for méleapparatet anbefalede, er af en sddan karakter, at
det pavirker palideligheden af klassificeringen.

Det ma imidlertid understreges, at i betragtning af den sikkerhedsmargin, der geelder
for den malte temperatur, der er afgorende for klassificeringen, er denne omsteendighed
ikke i sig selv tilstreekkelig til at rejse tvivl om ekspertgruppens og Kommissionens
konklusioner, hvorefter N-probylbromid skal klassificeres som meget brandfarligt.

Det er séledes fast retspraksis, at nar feellesskabsmyndigheden i forbindelse med
varetagelsen af sine opgaver skal foretage komplicerede vurderinger, omfatter de
skonsmeessige befgjelser, den har, i et vist omfang ogsa fastleeggelsen af det faktiske
grundlag for dens virksomhed (jf. i denne retning dom af 29.10.1980, sag 138/79,
Roquette Freres, Sml. s. 3333, preemis 25, og af 21.1.1999, sag C-120/97, Upjohn, Sml. I,
s. 223, preemis 34). Under sddanne omstendigheder er den kompetente institution
endvidere forpligtet til omhyggeligt og upartisk at efterprave alle relevante forhold i den
konkrete sag (dom af 21.11.1991, sag C-269/90, Technische Universitit Miinchen, Sml.
I, s. 5469, preemis 14).
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Det fremgar af brandfarlighedsekspertgruppens referat, at selv om de ikke var enige om,
hvorvidt N-probylbromid skulle klassificeres som R11, var der et flertal herfor i
gruppen. Det ber ligeledes bemeerkes, at den omsteendighed, at N-probylbromid rent
faktisk har et flammepunkt og et eksplosionsinterval, gav grundlag for at statuere, at
stoffet folgelig udgjorde en reel brandfarlighedsrisiko, hvilket der var enighed om
blandt eksperterne.

Det folger af det ovenfor anferte, at Kommissionen ved vurderingen af N-
probylbromids brandfarlighed har fulgt brandfarlighedsekspertgruppens udtalelse,
der hviler pa resultatet af flere forseg udfort efter forskellige metoder og bekreeftet af
oplysninger hidrgrende fra specialiserede publikationer.

Herefter har Kommissionen ved den skensudevelse, som tilkommer denne i
forbindelse med klassificeringen af N-probylbromid som et »meget brandfarligt«
stof, hverken begaet en abenbar fejl, udovet magtfordrejning eller overskredet
greenserne for sit skeon.

— Spoergsmalet om skadelige virkninger for menneskers forplantningsevne

Under hensyntagen til, at klassificeringen af N-probylbromid som et stof, der er
skadeligt for menneskers forplantningsevne, udelukkende hviler pa dyreforseg, der
viser en betydelig skadelig indvirkning pa disses forplantningsevne, har sagsogeren i
hovedsagen ved den foreleeggende ret bestridt, at disse resultater kan fortolkes
udvidende, saledes at det af disse kan udledes, at det omhandlede stof er skadeligt for
den menneskelige forplantningsevne.
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Kriterierne for klassificeringen af et stof som reproduktionstoksisk fremgar af
punkt 4.2.3 i bilag VI til direktiv 67/548. For at kunne klassificere et stof i kategori 2
for forringet forplantningsevne skal der foreligge klar dokumentation for sddanne
virkninger hos en dyreart med understgttende dokumentation for reaktionsmeka-
nismer eller reaktionssteder eller kemiske ligheder med andre kendte forplantnings-
heemmende stoffer eller andre oplysninger, der giver grundlag for at konkludere, at
sddanne virkninger kan optreede hos mennesker.

Som det fremgar af de kortfattede referater fra meder i CMR-arbejdsgruppen
vedrerende kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske stoffer (CMR-
stoffer) den 14.-16. maj 2003 og den 15.-17. januar 2003 (dok. nr. ECBI/56/03 Rev.2 og
nr. ECBI/30/03 Rev.3, herefter »CMR-arbejdsgruppens referater«), hviler begrundel-
serne for klassificeringen af N-probylbromid i toksitetskategori 2 pa skadelige
virkninger pa forplantningsevnen konstateret ved almindelige undersogelser af en
rotteart sdvel som pa den strukturelle lighed mellem dette stof og dets isomere
forbindelse, 2-bromopropan, ogsé kaldet iso-bromopropan, klassificeret i toksitets-
kategori 1 bade fordi det vides at forringe menneskers forplantningsevne, og fordi det
kan forarsage skade pa afkommet hos mennesket.

Ogsa det forhold, at N-probylbromid forarsager betydelige skader pa forplantnings-
organerne hos rotter af begge kon ved doser, der ikke har andre konsekvente virkninger,
udger det vigtigste resultat af de studier, der er neevnt i CMR-arbejdsgruppens referater.
Disse studier konkluderer desuden, at disse toksiske virkninger ikke kun indtreeder ved
indgivelse af hgje doser.

Det fremgar séledes, at arbejdsgruppens udtalelse er baseret pa kriterierne i punkt 4.2.3
i bilag VT til direktiv 67/548 og navnlig i punkt 4.2.3.3 i dette bilag, og at Kommissionen
pé grundlag af denne udtalelse gyldigt har kunnet klassificere N-probylbromid som et
»reproduktionstoksisk stof i kategori 2«.
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Herefter har Kommissionen under udgvelsen af det sken, som tilkommer den i
forbindelse med klassificeringen af N-probylbromid som et »reproduktionstoksisk stof
i kategori 2«, hverken begaet en dbenbar fejl, udgvet magtfordrejning eller overskredet
greenserne for sit skeon.

— Spergsmalene om forsigtighedsprincippet og proportionalitetsprincippet

For Conseil d’Etat har Enviro Tech gjort geeldende, at Kommissionen udelukkende har
anvendt forsigtighedsprincippet ved klassificeringen af N-probylbromid som et meget
brandfarligt og reproduktionstoksisk stof for at omga de kriterier, der er fastsat i bilag V
og VI til direktiv 67/548.

I tilleeg hertil er proportionalitetsprincippet blevet tilsidesat i forbindelse med
klassificeringen af N-probylbromid.

Herom er det tilstraekkeligt at bemeerke, at i modseetning til det, der er anfert af
sagsogeren i hovedsagen, har Kommissionen ikke baseret sin afggrelse om klassifice-
ring af N-probylbromid pa forsigtighedsprincippet, men har baseret sig pa analyser, der
er udfert i overensstemmelse med de metoder og kriterier, der er foreskrevetibilagV og
VI til direktiv 67/548.

Om den pastdende tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet gor sagsegeren i
hovedsagen geeldende, at Kommissionen har baseret sig pa forseg, der adskiller sig fra
de forseg, der er udfert vedrerende konkurrerende produkter, navnlig klorholdige
halogener.
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Dette anbringende kan imidlertid ikke leegges til grund. Som det fremgar af den svenske
regerings holdning, er strukturen af klorholdige halogener meget forskellig fra
strukturen af bromholdige halogener.

Sagsogeren i hovedsagen har endvidere ikke pavist, at klassificeringen af N-
probylbromid som et »meget brandfarligt« og »reproduktionstoksisk stof i kategori
2« i den forstand, hvori dette er anvendt i direktiv 67/548, er dbenbart uegnet med
henblik pa virkeliggorelsen af det forfulgte mal, og at ulemperne forvoldt ved denne
klassificering er uforholdsmeessige i forhold til dette mal.

Det folger af det ovenfor anforte, at den foreleeggende ret skal gives det svar, at
gennemgangen af de preejudicielle spargsmal intet har frembragt, der kan rejse tvivl om
gyldigheden af direktiv 2004/73, for sé vidt som dette betegner N-probylbromid som et
meget brandfarligt (R11) og reproduktionstoksisk stof i kategori 2 (R60).

Om det andet sporgsmadl

Da det andet sporgsmaél alene er stillet for det tilfeelde, at Domstolen métte fastsla, at
direktiv 2004/73 ikke er i overensstemmelse med direktiv 67/548, er det uforngdent at
besvare det.

I-10061



80

DOM AF 15.10.2009 — SAG C-425/08

Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der
verserer for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagens
omkostninger. Bortset fra nevnte parters udgifter kan de udgifter, som er afholdt i
forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen, ikke erstattes.

P& grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Anden Afdeling) for ret:

Gennemgangen af de praejudicielle spergsmal har intet frembragt, der kan rejse
tvivl om gyldigheden af Kommissionens direktiv 2004/73/EF af 29. april 2004 om
29. tilpasning til den tekniske udvikling af Radets direktiv 67/548/EQF af 27. juni
1967 om tilneermelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering
af farlige stoffer, for sa vidt som dette betegner N-probylbromid som et meget
brandfarligt (R11) og reproduktionstoksisk stof i kategori 2 (R60).

Underskrifter
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