ENVIRO TECH (EUROPE)
A BIROSAG ITELETE (masodik tandcs)
2009. oktéber 15.#

A C-425/08. sz. tigyben,

az EK 234. cikk alapjén benyujtott el6zetes dontéshozatal irénti kérelem targyaban,
amelyet a Conseil d’Etat (Belgium) a Birésdghoz 2008. szeptember 26-4n érkezett, 2008.
szeptember 17-1 hatdrozatdval terjesztett el§ az el6tte

az Enviro Tech (Europe) Ltd

és

az Etat belge

kozott folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (mésodik tanécs),

tagjai: C. Toader (el6ado), a nyolcadik tanics elndke, a méasodik tandcs elndkeként
eljarva, C. W. A. Timmermans, K. Schiemann, P. Kuris és L. Bay Larsen birdk,

* Az eljéras nyelve: francia.
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fétanacsnok: Y. Bot,
hivatalvezetd: C. Stromholm tandcsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2009. jinius 18-i targyalasra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elSterjesztett észrevételeket:

- az Enviro Tech (Europe) Ltd képviseletében C. Mereu és E. Cusas tigyvédek,

— abelga kormany képviseletében T. Materne, meghatalmazotti mindségben, segit6i:
P. Legros, S. Rodrigues és J. Sohier tigyvédek,

- a svéd kormany képviseletében A. Falk és A. Engman, meghatalmazotti
mindségben,

- az Eurdpai Kozosségek Bizottsaga képviseletében P. Oliver és O. Beynet, megha-
talmazotti mindségben,

tekintettel arra a fétanidcsnok meghallgatdsat kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint
az gy elbirdldsdra a fétanacsnok inditvanya nélkil keril sor,
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meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a veszélyes anyagok osztilyozdséra,
csomagolasara és cimkézésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendel-
kezések kozelitésérdl szolé 67/548/EGK tandcsi iranyelvnek a miszaki fejlddéshez
torténé huszonkilencedik hozzdigazitasardl szolo, 2004. aprilis 29-i 2004/73/EK
bizottsagi irdnyelv (HL L 152., 1. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadas 13. fejezet 34. kotet
448. o.) érvényességére vonatkozik a 2001. augusztus 6-i 2001/59/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 225., 1. 0.; magyar nyelv(i kilonkiadds 13. fejezet, 28. kotet, 3. o.)
modositott 1967. janius 27-i 67/548/EGK tanécsi iranyelvre (HL 1967., 196., 1. o.;
magyar nyelvi kilonkiadés 13. fejezet, 1. kotet, 27. o.; a tovdbbiakban: 67/548 iranyelv)
és killonosen annak V. mellékletére (A.9. cim) és VI. mellékletére (4.2.3. pont)
tekintettel.

E kérelmet az Enviro Tech (Europe) Ltd (a tovébbiakban: Enviro Tech) angol jog
szerinti tdrsasdg és az Etat belge (belga dllam) kozott a veszélyes készitmények
forgalomba hozatal vagy felhasznalds céljabdl torténé osztalyozasarél, csomagolasardl
és cimkézésérdl szOol6, 1993. janudr 11-i kirdlyi rendeletet modosité és a 2004/73
iranyelv rendelkezéseit atiilteté6 2005. marcius 11-i kiralyi rendelet (kihirdetve: 2005.
junius 5., Moniteur belge, 30680. 0., a tovabbiakban: 2005. mércius 11-i kiralyi rendelet)
III. melléklete szerinti, az n-propil-bromidra vonatkozé osztilyozds megsemmisitése
miatt folyamatban 1év6 peres eljéaras keretében terjesztették eld.
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Jogi hattér

A kozosségi jog

A 67/548 iranyelv

A 67/548 iranyelv a vegyi anyagok vonatkozdsaban az els¢ harmonizicids iranyely,
amely az egyes anyagok és készitmények forgalomba hozatalara vonatkozé szabalyokat
hatdrozza meg.

Ezen elsé harmoniziciés irdnyelvet - a 2001/59 iranyelv altal a VI. mellékletbe
bevezetett mddositdsokat megel6z6en - a jelen esetben széban forgéd alapvetd
rendelkezésekre vonatkozéan az 1992. dprilis 30-i 92/32/EGK tandcsi iranyelv
(HL L 154., 1. o; magyar nyelvi kiilonkiadds 13. fejezet, 1 kotet, 155. o.)
és a lobbandspont meghatarozdsinak az ezen iranyelv V. mellékletének A.9. cimében
eléirt modszerei tekintetében az, 1992. julius 31-i 92/69/EGK bizottsagi iranyelv
(HL 1992. L 383., 113. o.; magyar nyelvi kiilonkiadéds 13. fejezet 11. kotet 256. o.)
modositotta.

A 67/548 irdnyelv 2. cikkének (2) bekezdése azon anyagokat és készitményeket mindsiti
az irdnyelv alkalmazdsiban ,veszélyeseknek”, amelyek tobbek kozott ,fokozottan
tlzveszélyesek”, ,tlizveszélyesek” és ,kis mértékben tlizveszélyesek” vagy a ,reproduk-
ciét karositok”.
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Valamely anyag kis mértékben tiizveszélyes anyagnak valé mindsitésének a 67/548
iranyelv VI. melléklete 2.2.3-2.2.5. pontjdban szerepl6 kritériumai szerint a folyadékok
a kovetkezéképpen osztilyozhatdk:

- ,kis mértékben tilizveszélyesek”, ha a lobbanadspontjuk 21°C és 55°C kozott van.
E folyadékokat R10 cimkével kell ellatni.

- ,tlzveszélyesek”, ha alobbandspontjuk 21°C alatt van. E folyadékokat R11 cimkével
kell ellatni; vagy

- ,fokozottan tlizveszélyesek”, ha a lobbanaspontjuk 0°C-nél alacsonyabb, és forras-
pontjuk (vagy forrdsi tartomdny esetén a forrds kezdSpontja) legfeljebb 35°C.
E folyadékokat R12 cimkével kell ellatni.

A 67/548 irdnyelv V. mellékletének A.9. cime irja el a lobbandspont meghatdrozasanak
modszereit. E célbél két — egyensilyinak, illetve nem egyensulyinak nevezett —
modszert jelol meg, amelytdl fiiggben valasztjdk ki az anyagot és a mérémiszert,
valamint a vonatkozé ISO-szabvanyokat.

Ennek megfeleléen az egyensulyi médszer az ISO 1516, 3680, 1523 és 3679-es
szabvanyokra hivatkozik. A nem egyensilyi médszerre bizonyos lobbandspontot méré
késziilékek hasznalata vonatkozik, amelyek koziill az egyiket Pensky-Martens-féle
késziiléknek hivjak, amely a kovetkezé szabvanyok haszndlatara utal: ISO 2719, EN 11,
DIN 51758, ASTM D 93, BS 2000-34 és NF M07-019.
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A 67/548 iranyelv VI. mellékletének 4.2.3. pontja a reprodukciot kérosité anyagokat
hdarom kategdriaba sorolja:

- 1. kategoria: ,,olyan anyagok, amelyeket elfogadottan fertilitast karosité hatdstnak
tartanak” és ,olyan anyagok, amelyek elfogadottan fejlédési toxicitist okoznak
emberekben”;

- 2. kategoria: ,olyan anyagok, amelyeket gy kell tekinteni, hogy az embereken
fertilitast kdrosit6 hatdsiak” és ,olyan anyagok, amelyeket gy kell tekinteni, hogy
az emberben fejlédési toxicitast okoznak”; és

— 3. kategdria: ,anyagok, amelyek az ember fertilitdsaval kapcsolatban aggodalomra
adnak okot” és ,,anyagok, amelyek aggodalomra adnak okot az emberben esetleges
fejlédési toxicitast okozé hatdsaik miatt”.

A 67/548 irdnyelv VI. mellékletének 4.2.3.1. pontja a kovetkezéképpen rendelkezik:

»Az osztilyozas és cimkézés szempontjdbodl és a tudomdny jelenlegi allasat figyelembe
véve az ilyen anyagokat harom kategériaba soroljik.
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2. kategoria

Olyan anyagok, amelyeket gy kell tekinteni, hogy az embereken fertilitast karosité
hatastak

Elegendé bizonyiték all rendelkezésre annak hatarozott feltételezéséhez, hogy a human
expozicid a fertilitds krosodasat okozhatja:

- allatkisérletekbdl nyert egyértelmi bizonyiték a toxikus hatdsok hidnya mellett
bekovetkezé fertilitaskdrosoddsra, vagy bizonyiték egyéb toxikus hatdsokkal
nagyjabdl megegyez6 dézisszint mellett bekovetkezd olyan fertilitaskdrosodasra,
amely nem az egyéb toxikus hatasok masodlagos nem specifikus kovetkezménye,

- egyéb lényeges informdcié alapjan.
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Ami a vegyi anyagok osztilyozasa érdekében végezhetd vizsgalatokat illeti, a 67/548
iranyelv 3. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) A vegyi anyagok ezen irdnyelv keretén beliili vizsgélatait dltaldnos szabélyként
azV. mellékletben meghatirozott médszerek szerint kell lefolytatni. Az anyagok fizikai-
kémiai tulajdonséagait az V. melléklet A. részében meghatdrozott médszerek alapjén |...]
kell meghatarozni.”

A 67/548 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdése szerint az anyagok és készitmények
osztalyozdsara és cimkézésére vonatkozé altalanos alapelveket a VI. melléklet kritéri-
umai szerint kell alkalmazni, kivéve, ha egyedi iranyelvek ezzel ellentétes kovetelmé-
nyeket irnak el a veszélyes készitményekre.

A 67/548 irdnyelv VI. melléklete 1.6.1. pontjanak b) alpontja pontositja, hogy
az osztdlyozdshoz és cimkézéshez sziikséges adatokat meg lehet szerezni tobbek
kozott kordbbi vizsgélatok eredményeibdl, szakirodalombdl vett vagy gyakorlati
tapasztalatbdl lesz{irt informaciékbol. Altalénos értelemben kifejti, hogy ,figyelembe
lehet venni [...] a szakvéleményeket” is.

A 67/548 iranyelv 28. cikke el6irta az irdnyelv mszaki fejlddéshez torténd
hozzéigazitasat, kimondva, hogy ,[a] mellékleteknek a miszaki fejlédéshez torténd
hozzdigazitisihoz sziikséges moddositisokat a 29. cikkben szabdlyozott eljarassal
osszhangban kell elfogadni”.
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A 67/548 iranyelv 29. cikkében eldirt eljaras a kovetkez6:

»(1) A Bizottsagot egy, a tagallamok képvisel6ibél 4ll6, és a Bizottsdg képviseldje altal
elngkolt bizottsag segiti.

(2) A Bizottsag képviselGje tervezetet nyujt be a bizottsag szdméra a meghozandd
intézkedésekrdl. A bizottsdg, az elnoke dltal az wgy siirgésségére tekintettel
megéallapitott hatdridén belil, véleményt nyilvinit a tervezetrél. A véleményt
a SzerzGdés 148. cikkének (2) bekezdésében a Tandcsnak a Bizottsag javaslata alapjan
elfogadand¢ hatdrozataira el6irt tobbséggel kell meghozni. A tagallamok képviseldinek
szavazatait a bizottsdgon beliil az emlitett cikkben meghatdrozott médon kell stlyozni.
Az elnok nem szavazhat.

(3) A Bizottsdg a tervezett intézkedéseket elfogadja, ha azok Gsszhangban vannak
a bizottsag véleményével.

Ha a tervezett intézkedések nincsenek dsszhangban a bizottsag véleményével, vagy
a bizottsdg nem nyilvdnitott véleményt, a Bizottsdg a meghozandé intézkedésekrdl
haladéktalanul javaslatot terjeszt a Tandcs elé. A Tandcs mindsitett tobbséggel hataroz.

(4) a) Az aldbbib) albekezdésben emlitett esetek kivételével, ha a javaslatnak a Tanacs
elé terjesztésétdl szamitott 3 hdnapon beliil a Tandcs nem dontoétt, a javaslatot
a Bizottsag fogadja el. Ezen idStartam 6 hét a 31. cikk (2) bekezdésében emlitett
esetben.
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b) A IL, VL, VIL és VIIL. mellékletnek a muszaki fejlédéshez torténé hozzaiga-
zitdsdra vonatkozd intézkedések esetén, ha a javaslatnak a Tandcs elé
terjesztésétdl szamitott 3 hénapon beliil a Tandcs nem dontott, a javaslatot
a Bizottsag fogadja el, kivéve, ha a Tanacs az emlitett intézkedéseket egyszerti
tobbséggel elutasitotta.”

A 2004/73 iranyelv

A 2004/73 irdnyelv 1. cikke szdmos mddositast fliz a 67/548 irdnyelv L. és V. mellék-
letéhez.

Ami az n-propil-bromid cimkézését illeti, ezen irdnyelv I.B. melléklete az R60, R11,
R36/37/38, R48/20, R63, R67, S53 vagy S45 jelzések feltiintetését irja el6, amelyek
jelentése a kovetkez6: R60 (a fogamzoképességet vagy nemzdéképességet [fertilitast]
karosithatja), R11 (tlizveszélyes), R36/37/38 (szemizgaté hatdsy, izgatja a légutakat
és bérizgatd hatast), R48/20 (hosszt id6n at hatva stlyos egészségkarosodast okozhat
és belélegezve drtalmas), R63 (a sziilletend$ gyermeket kdrosithatja) R67 (a gézok
belégzése almossagot vagy szédilést okozhat), S53 (keriilni kell az expoziciét —
hasznadlata el6tt szerezze be a killon hasznalati utasitdst) és S45 (baleset vagy rosszullét
esetén azonnal orvoshoz kell fordulni [ha lehetséges, a cimkét meg kell mutatni]).

A nemzeti jog

A 2004/73 irdnyelvet a 2005. marcius 11-i kirdlyi rendelet iltette 4t a belga jogba.
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Az n-propil-bromid cimkézését illetéen e rendelet a 2004/73 irdnyelv I.B. mellékletében
szerepld el6irdsokat ismételte meg.

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdések

Az Enviro Tech az EnSolv°® elnevezés(i termékeket gyartja, amely azon n-propil-bromid
alapi szabadalmaztatott olddszercsaldd, amelynek képletét kifejezetten finommi-
szerek g6zzel torténd zsirtalanitdsara dolgoztak ki.

Az Eurépai Kozosségek Els6foku Birdsagahoz 2003. december 23-an benyujtott,
T-422/03. sz. alatt nyilvantartisba vett keresetlevélben az Enviro Tech és az Enviro
Tech International Inc. az n-propil-bromid elkovetkezé Gjbdli osztélyozasardl sz6lo
2003. november 3-i két bizottsdgi levél megsemmisitését kérik.

2004-. julius 16-4n ugyanezen két felperes az Elséfoka Birdsighoz a 2004/73 irdnyelv
megsemmisitése irdnt a T-291/04. szam alatt nyilvantartasba vett keresetet nyujtotta be.

E két, egyesitett tigyben az Enviro Tech kir megtéritésért is folyamodik, amelyet
véleménye szerint azon aktusok nyoman szenvedett el, amelyeknek a megsemmisitését
kéri. Egyébirdnt az Els6foku Birdsag elétt inditott eljardsok még mindig folyamatban
vannak, a jelen {igyben val6 hatdrozathozatalra varva.

Az Enviro Tech nemzeti szinten is kifogdsolta az n-propil-bromid veszélyes anyagként
valé osztalyozasat.
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Ennélfogva az iigy iratai szerint nemzeti eljaras van folyamatban a High Court of Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division (Egyesiilt Kirélysag) el6tt. Ezen eljarast is
felfuggesztették, az Els6foku Birdsag T-422/03. és T-291/04. sz., egyesitett tigyekben
valé hatdrozathozataldra varva.

2005. szeptember 6-an Belgiumban az Enviro Tech a Conseil d’Etat-hoz nytjtott be
az n-propil-bromid 2005. mdrcius 11-i kirdlyi rendelet III. melléklete szerinti
osztalyozdsdnak megsemmisitése iranti kérelmet.

Ezen eljaras keretében a kérdést elSterjesztd birésag azt szeretné megtudni, hogy az n-
propil-bromidot t(izveszélyesnek és a reprodukciot karositénak mindsité 2004/73
irdnyelv megfelel-e a 67/548 irdnyelvnek. Az e kérdésre adand6 nemleges vélasz esetén,
a Conseil d’Etat azt kérdezi a Birésagtol, hogy a Belga Kirdlysdgnak tartézkodnia kellett
volna-e az n-propil-bromid 2004/73 iranyelvbdl kévetkezé osztalyozasanak atiilteté-
sétdl, vagy el kellett volna-e térnie ezen osztalyozastdl.

A Conseil d'Etat — mivel tigy vélte, hogy a kozosségi jog altal biztositott biréi jogvédelem
magaban foglalja a jogalanyok azon jogidt, hogy a nemzeti birésig el6tt valamely
nemzeti atiilteté norma ellen inditott eljaras keretében, kozvetve vitassak kozosségi
normdk jogszertiségét — felfliiggesztette eljardsat, és a kovetkezd két kérdést terjesztette
elézetes dontéshozatalra a Birdsag elé:

»1) Megfelel-e a [2004/73] irdnyelv a [67/548 irdnyelvnek], kiilondsen a lobbandspont
meghatdrozasdnak modszereit megéllapité V. melléklete A.9. pontjanak, ameny-
nyiben az [n-propil-bromidot] egyetlen, -10°C-on végzett kisérlet alapjin
tlizveszélyes (R11) anyagként osztalyozza?
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Megfelel-e a [2004/73] iranyelv a [67/548 irdnyelvnek], kiillondsen VI. melléklete
4.2.3. pontjanak, amennyiben a reprodukciét kérosité anyagként a 2. kategéridba
(R60) sorolja az [n-propil-bromidot], egyrészt a vizsgalt karos hatdsokra vonatkozd,
allatokon végzett megfelel$ kisérleteken alapuld, olyan egyértelmi bizonyitékok
hidanydban, amelyek igazolndk azt a hatdrozott feltevést, hogy ha az emberi
szervezetet ennek az anyagnak teszik ki, akkor az karos hatdsokkal jarhat
a fejlédésre, és masrészt olyan kisérletek alapjin, amelyek soran csak 250 PPM
koncentracié mellett tapasztaltak éllatokon kéaros hatdsokat, amely a termék
haszndlatakor fellép6 [n-propil-bromid] koncentricié maximalis értékének
tizenegyszerese és atlagos értékének negyvenszerese?

Megfelel-e a [2004/73] irdnyelv a [67/548 irdnyelvnek], killonosen V. és VI. mellék-
letének, amennyiben az elévigyazatossig elve alapjan, a [67/548] iranyelv V.
és V1. mellékletében meghatarozott médszereket és kritériumokat figyelmen kiviil
hagyva, az [n-propil-bromidot] tlizveszélyes (R11) és reprodukciét karositd
anyagként a 2. kategéridba (R60) sorolja?

Megfelel-e a [2004/73] iranyelv a [67/548 iranyelvnek], amennyiben a versengd
termékeken, nevezetesen a halogén-kloridokon végzett kisérletektdl eltérd
kisérletek alapjan és az ardnyossdg elvét megsértve az [n-propil-bromidot]
tlizveszélyes (R11) és reprodukciot karosité anyagként a 2. kategdridba (R60)
sorolja?

Amennyiben a [2004/73] irdnyelv nem felel meg a [67/548] irdnyelvnek, a Belga
Kirdlysidgnak annak ellenére tartézkodnia kellett volna-e az [n-propil-bromid]
[2004/73] iranyelvbdl kovetkezd osztilyozdsanak a belsé jogba valé atiltetésétol,
vagy akar el kellett volna-e térnie ett6l az osztalyozéastol, hogy a [2004/73] irdnyelv
2. cikke azt irja el, hogy »a tagallamok hatélyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti
és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek
az irdnyelvnek legkésébb 2005. oktéber 31-ig megfeleljenek«?”
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Az elézetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésekrol

Az elsd kérdésrél

A felek észrevételei

Az Envio Tech tobb érvre is hivatkozik a 2004/73 iranyelvvel szemben.

gy elséként az alapeljards felperese eléadja, hogy az emlitett iranyelv, mivel
tlizveszélyes anyagként osztilyozza az n-propil-bromidot, jogellenes, amennyiben
nem tartja tiszteletben a lobbandspont meghatarozdsinak a 67/548 iranyelv
V. mellékletének A.9. cimében elbirt modszereit. A Bizottsdg jogellenesen jart el,
amikor egyetlen, ISO 1523 szamu Pensky-Martens-féle késziilékkel -10°C hémérsék-
leten elvégzett kisérletre tdmaszkodott, és nem tartotta be az ezen el6irdsra vonatkozd
mddszert, amely szerint az értéket +10°C és +110°C kozott kell meghatarozni.

Ami masodszor az n-propil-bromidnak a 2. kategdridba tartozo, reprodukciét karosito
anyagként vald osztalyozdsat illeti, az Enviro Tech gy véli, hogy a Bizottsag tévesen
kovette a munkacsoport ilyen tartalmu ajanlasat. Az Enviro Tech el6adja tobbek kozott,
hogy a patkinyokon végzett kisérletek nem nytjtanak elegendé bizonyitékot annak
elismeréséhez, hogy hatdrozott feltételezés szol a mellett, hogy az ezen anyagnak valé
emberi expozici6é karos a reprodukciéra. Az alapeljards felperese azt is kifejti, hogy
az allatokon megfigyelt toxicitds az atlagos emberi expozicié szintjénél 16-szor
magasabb expozicids szinten, és az alapeljaras felperese dltal a rendes hasznalatba valé
beavatkozds esetében pedig tobb mint 40-szer magasabb expoziciés szinten
jelentkezett.
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Harmadszor az Enviro Tech el6adja, hogy a 2004/73 iranyelv szerint az n-propil-
bromidot az el§vigyazatossag elvének érvényesiilése érdekében osztalyoztik tiizveszé-
lyes és 2. kategéridba tartoz6, reprodukciot karosité anyagként, anélkill hogy
tiszteletben tartottik volna az ezen irdnyelv V. és VI. mellékletében meghatarozott
modszereket és kritériumokat.

Negyedszer a 2004/73 iranyelv értelmében az n-propil-bromidot a versengé termé-
keken végzett kisérletektSl eltéré kisérletek alapjan és az ardnyossag elvének
megsértésével tekintik tlizveszélyes és 2. kategoridba tartozd, reprodukcidt karositd

anyagnak.

E tekintetben az alapeljards felperese arra hivatkozik, hogy az alapeljarasban szerepld
anyagnak a 2004/73 iranyelvbdl kovetkezd osztilyozdsa ellentétes az aranyossag
elvével, amennyiben a tlizveszélyesség ra alkalmazhat6 jelzése olyan lobbandsi ponton
alapul, amely csak -10°C hémérsékleten tapasztalhatd, jollehet a beavatkozas
jellemzden szobahémérsékleten torténik. Az, hogy ilyen eredmények sziilettek, igy
bizonyos szellemi tisztességtelenséget fejez ki, mivel ezen kiviil semmilyen lobbanas-
pontot nem éllapitottak meg 10°C és +110°C kozott, és ugyanez igaz a kdros hatdsok
bizonyitdsdra és az emberi fertilitdsra gyakorolt kdros hatdsokra vonatkozé hatarozott
feltételezésre.

A belga kormany azon valaszt javasolja, hogy a 2004/73 irdnyelv az alapeljaras felperese
altal hivatkozott négy szempont vonatkozasiaban megfelel a 67/548 iranyelvnek.

A svéd kormény a belga kormanyhoz hasonléan agy véli, hogy egyrészt a 2004/73
iranyelv megfelel a 67/548 iranyelvnek, masrészt pedig az n-propil-bromid tlizveszélyes
(R11) anyagként valé osztilyozdsa az el6irt kritériumoknak és modszereknek
megfelelden tortént.
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Egyrészt mind a két, egymastol fiiggetlen laboratériumban végzett kisérlet eredményei,
mind pedig publikdciékban és mas szamitdsokban szereplé informaciok azt bizonyitjak,
hogy az n-propil-bromid lobbanédspontja egyértelmtien 21°C alatt van. Az n-propil-
bromidot ezért tlizveszélyes anyagként (R11) kell osztalyozni.

Masrészt allatokon végzett mindségi kisérletekbdl szarmazé informéciék bizonyitjak,
hogy az n-propil-bromid egyértelmtien kdros hatdssal van a reprodukciéra. Ezek
a hatdsok nem csak magas adagolds esetén mutatkoznak, és az emberre relevansnak
tekintendék. Az n-propil-bromidot igy szintén olyan anyagként kell osztalyozni, mint
amely azon anyaghoz hasonl6, amely az embereken fertilitast karosité hatdsd (R60),
valamint olyan anyagként, amely az ember fertilitasdval kapcsolatban aggodalomra ad
okot, és amely aggodalomra ad okot az emberben esetleges fejlédési toxicitast okozé
hatdsok miatt (R63).

A Bizottsag szerint azt kell valaszolni a kérdést elSterjeszté birésagnak, hogy azon
kérdések vizsgalata, amelyekkel a Conseil d’Etat a Birésaghoz fordult, nem vet fel
semmilyen olyan természetli tényezSt, amely befolydsolnd a 2004/73 irdnyelv
érvényességét, amennyiben az az n-propil-bromidot tlizveszélyes (R11) és a 2. kateg6-
ridba tartozd, reprodukcidt karosité anyagként (R60) osztilyozza.

[gy, ami a tlizveszélyességet illeti, a 67/548 irdnyelv V1. mellékletének 2.2.4. pontja
a ,tlzveszélyes” anyag kategoridjaba valé besorolds tekintetében 21°C alatti lobba-
naspontot jelol meg, alacsonyabb minimalis érték jelzése nélkil. A -10°C-os
hémérséklet igy kétségteleniil megfelel a ,tlizveszélyes” kategdridban megfogalmazott
kritériumoknak.

A Bizottsag szerint a 67/548 iranyelv V. melléklete A.9. cimének rendelkezései nem
hatdrozzdk meg a tlizveszélyességi vizsgalatok elvégzésének mddjat. Valéjdban
az V. melléklet A.9. cime inkabb leirja, és nem eldirja a vizsgalatok egyes jellemz&it.
A vizsgéalati mddszerek hasznalataban igy a rugalmassag jellemzi. Ezenkivill a fenti

I-10052



42

43

45

ENVIRO TECH (EUROPE)

A9. cim alatt szerepl6 1.6.3.2. pont kifejezetten megemliti az ISO 1523 szabvanyt,
és kovetkezésképpen e konkrét el6irds alkalmazdsa nem lehet ellentétes a 67/548
irdanyelv V. mellékletével.

e s

Ami az n-propil-bromid reprodukciét karosité jellemzdgjét illeti, a Bizottsag ugy véli,
hogy mivel valamely, az embereken fertilitdst kdrosit6 hatdst anyag a 67/548 irdnyelv
VI. mellékletének 2 kategdrigjdba torténd osztilyozasinak kritériumai egyértelmiien
teljesiilnek, mind az egyetlen éllatfajon végzett kisérletek nyoman szerzett bizonyi-
tékok, mind pedig az er6sité tényez6k miatt, a munkacsoport joggal dllapitotta meg,
hogy az n-propil-bromidot ily médon kell osztélyozni. Ezenkiviil az éllatokon végzett
vizsgélatok eredményeinek az embereket érint6 lehetséges hatdsok szempontjabdl
torténd értelmezéséhez sziikséges bizonyos rugalmassag.

Végiil, ami az eldvigydzatossig és az ardnyossag elvének az allitélagos megsértésére
vonatkoz6 kifogasokat illeti, a Bizottsag ugy véli, hogy azok nem megalapozottak.

Igy a 2004/73 irdnyelv tiszteletben tartotta a 67/548 iranyelv V. és VI. mellékletében
meghatdrozott mddszereket és kritériumokat, és a Bizottsig semmi esetre sem
kizarolag az elévigyazatossag elvére tdmaszkodott.

Ami az ardnyossag elvének allitlagos megsértését illeti, a Bizottsag ugy véli, hogy az
n-propil-bromid veszélyes anyagként vald osztilyozdsa datgondolt tudoményos
véleményeken, valamint a 67/548 irdnyelv V. és VI. mellékletében meghatdrozott
pontos kritériumokon alapul, és ardnyos a lehetséges azonositott kockazatokkal.
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A Birdséag valasza

— Elbzetes észrevételek

El6szor is hangsilyozni kell, hogy e sokrétii technikai és jogi, alapvetéen fejlédésben
1évé Gsszefiiggésrendszerben a 67/548 irdnyelv 1ényegében jelentds mérlegelési jogkort
biztosit a Bizottsag szdmdra azon intézkedések terjedelmét illetéen, amelyeket ezen
iranyelv mellékleteinek a technikai fejlédéshez valé hozzaigazitisa érdekében
megtehet.

Ahogy azt mér a Birésidg megdllapitotta, mivel a kozosségi hatdsagok, kiillonosen
a folottébb osszetett tudomanyos és technikai tények értékelésében, széles mérlegelési
jogkorrel rendelkeznek az altaluk tett intézkedések természete és terjedelme megha-
tarozdsanak tekintetében, a kozosségi birosag feliilvizsgalatanak annak vizsgélatara kell
korlatozddnia, hogy az ilyen jogkor gyakorldsa nem volt-e nyilvinvaléan hibdas, vagy
nem kovettek-e el hataskorrel valo visszaélést, illetve hogy e hatdésagok nem 1épték-e
nyilvanvaldan tdl a mérlegelési jogkoriik hatdrait. E koriilmények kozott a kozosségi
birésdg nem helyettesitheti a sajit, tudoményos és technikai tényekre vonatkozé
megéallapitdsaival a kozosségi intézmények megdallapitdsait, mivel a Szerz6dés kizarélag
ez utébbiakat hatalmazta fel e feladat elvégzésére (lasd a C-326/05. P. sz., Industrias
Quimicas del Vallés kontra Bizottsdg tigyben 2007. jalius 18-dn hozott itélet
[EBHT 2007., I-6557. 0.] 75-77. pontjat).

— A tlizveszélyességre vonatkozo kérdésrol

A 67/548 iranyelv V. melléklete A.9. cimében szereplé 1.2. pontnak megfeleléen
valamely folyadék tlizveszélyességét elsGsorban a lobbandspontja mérésével hatarozzak
meg. A lobbandspont valamely folyadék legalacsonyabb hémérséklete, amelyen
a vizsgalati médszer meghatarozott feltételek mellett a folyadék gézei a leveg6vel
egylitt gyulékony keveréket alkotnak.
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Az alapeljaras felperese szerint a 2004/73 irdnyelv az n-propil-bromid tlizveszélyes
anyagként valé osztalyozasaval nem tartotta tiszteletben a lobbanaspont meghataro-
zasanak a 67/548 irdnyelv V. mellékletének A.9. cimében meghatarozott médszereit.

E tekintetben észre kell venni, hogy amint a jelen itélet 7. és 8. pontja is emlékeztetett r4,
a folyadékok lobbanaspontjanak meghatarozasa érdekében valasztani kell az ISO 1516,
3680, 1523 vagy 3679 szabvanyok szerint haszndlt egyensilyi mddszer és a nem
egyensulyi modszer kozott. Ahogy azt a svéd kormdany az irasbeli észrevételiben
hangsilyozta, a legmegfelel6bb maddszer kivélasztdsa a vizsgalandé anyag tulajdonsé-
gaitol figg.

E mddszerek magukban foglaljdk az anyag kivalasztasanak kritériumait azon
hémérséklet-gradiens fiiggvényében, amelyen a méréseket végezni kell. A kiilonb6z6
hémérséklet-gradiensekre tobb mérdeszkoz csoportot alkalmaznak.

Az gy irataibdl kitlinik, hogy a Bizottsdg a 2002. december 4-én Osszeilt
tlzveszélyességi szakértéi csoport jelentésében (ECBI/59/02. sz. dokumentum,
a tovabbiakban: tlizveszélyességi szakért6k jelentése) foglalt, az e teriilet szakértSinek
véleményére tdmaszkodva ugy vélte, hogy az n-propil-bromid tlizveszélyes anyag
tobbek kozott az egyensulyi mddszer és az ISO 1523 szabvany szerint, a Pensky-
Martens-féle késziilékkel elvégzett azon kisérletek nyomdn szerzett eredmények
alapjan, amelyek a -10°C-os lobbandspont beazonositasat tették lehet6vé.

Ami els6ként az alapeljards felperesének azon kifogasét illeti, amely szerint az n-propil-
bromid thzveszélyes anyagként val6 osztilyozdsa a fent emlitett eldirdsok szerint
elvégzett egyetlen kisérlet eredményein alapul, a tizveszélyességi szakérték jelentése
ezen allitds elvetését teszi lehet6vé.
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E dokumentumbdl tehét az tlinik ki, hogy tobb kisérletet végeztek el a lobbandspont
legelterjedtebb mérési normadi szerint, és hogy e kisérletek tobbsége nem tette lehet6vé
a szoban forgd anyag lobbandspontjanak megallapitasat.

Ugyanakkor, amint azt a svéd kormany az irasbeli észrevételeiben hangstlyozta,
figyelembe kell venni azt, hogy éltaldnossigban nehéz megéllapitani az n-propil-
bromidhoz hasonlé halogénezett szénhidrogének lobbandspontjit, amelyek a szami-
tasok sordn pontatlan vagy bizonytalan eredményekhez vezets tulajdonsdgokkal
rendelkeznek. Ahogy arra maga az ISO 1523 szabvdny emlékeztet, 6vatosan kell
értékelni a halogénezett szénhidrogéneket tartalmazé oldészerkeverékekkel kapott
eredményeket, mivel azok rendellenes eredményekhez vezethetnek.

Ennélfogva az egyensulyi moédszer és az ISO 1523 szabvany szerint, a Pensky-Martens-
féle késziilékkel kapott eredmény nem az egyetlen, amely az n-propil-bromid
vonatkozasaban 21°C alatti lobbanaspontot jelez.

Az emlitett mérésen kivill a tlizveszélyességi szakérték jelentése ugyanezen készii-
1ékkel, de a nem egyensulyi mddszer (ASTM D93-94) szerint végzett mas kisérlet
eredményeit is tartalmazza, amely teljes mértékben megfelel a 67/548 irdnyelv
V. melléklete A.9. cimében szerepldé 1.6.3.2. pont el6irdsainak, és amely -4,5°C-on
tarta fel az n-propil-bromid lobbandspontjat. E kisérletek kiegészitéseként a jelentés
elvégezte a lobbanaspont elméleti kiszamitasat, amely bebizonyitotta, hogy az n-propil-
bromid -7°C-tdl tlizveszélyessé valhat. Ezen informacidk alapjan és a tandcskozasokat
kovetben, a szakértdi csoport tobbségi véleménye az volt, hogy az n-propil-bromid
tlizveszélyes anyag, és az R11-es osztélyba kell sorolni.

A fentiekbd] kovetkezik, hogy sem a szakért6i csoport, sem pedig a Bizottsig nem
egyetlen vizsgdlatra, hanem tobb tudoményos informdciéra tdmaszkodott, amelyek
az n-propil-bromid esetében 21°C alatti lobbandspont megallapitdsat tették lehetévé,
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ami alapjan a szakért6i csoport és a Bizottsag a 67/548 irdnyelv VI. melléklete 2.2.3-
2.2.5 pontjanak megfelelGen a ,tlizveszélyes” folyadékok kategéridjiba sorolta be ezen
anyagot.

Misodszor az alapeljards felperese azt dllitja, hogy a technikai el6irdsok szerint
a Pensky-Martens-féle késziilék megfelelébb a lobbandspont ISO 1523-szabvany
értelmében vett meghatérozdsdhoz 10°C és 110°C kozotti hdmérséklet-gradiensen.

E tekintetben meg kell dllapitani, hogy azon tény, hogy a méréseket a mérbeszkoz
vonatkozasdban javasolt hémérséklet-gradienstdl eltéré gradiensen végezték el olyan
természetl, hogy befolydsolja az osztalyozas megbizhatdsagat.

Mindazonaltal hangsulyozni kell, hogy — figyelembe véve azon biztonsagi tartalékot,
amelyet az osztilyozast meghatdrozé hémérséklethez viszonyitva kapott eredmény
kapcsan kell észrevenni — e tény onmagiban nem elegend6 a szakértdi csoport
és a Bizottsdg azon kovetkeztetéseinek megkérdéjelezéséhez, amely szerint az n-propil-
bromidot tlizveszélyes anyagként kell osztalyozni.

Ennélfogva az alland6 itélkezési gyakorlat szerint, amikor valamely kozosségi
hatésagnak sajat feladatkorében oOsszetett értékelést kell végeznie, a mérlegelési
jogkore egy bizonyos mértékben kiterjed az adott eljaras alapjat képezd tényallds
megéllapitdsara is (l4sd ebben az értelemben a 138/79. sz., Roquette Freéres kontra
Bizottsdg tigyben 1980. oktdéber 29-én hozott itélet [EBHT 1980., 3333. 0.] 25. pontjat
és a C-120/97. sz. Upjohn-tigyben 1999. janudr 21-én hozott itélet [EBHT 1999.,
[-223. o.] 34. pontjat). Ilyen 0Osszefiiggésben tovibbd a hatdskorrel rendelkezé
intézmény koteles az adott eset valamennyi 1ényegi elemének gondos és pértatlan
vizsgalataira (a C-269/90. sz. Technische Universitit Miinchen iigyben 1991.
november 21-én hozott itélet [EBHT 1991., I-5469. o.] 14. pontja).
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A tlizveszélyességi szakért6i csoport jelentéséb6l kitlinik, hogy jollehet e szakért6k nem
értettek teljesen egyet abban a kérdésben, hogy az n-propil-bromidnak meg kell-e
kapnia az R11-es osztalyozast, az emlitett csoportban ilyen iranyt tobbségi vélemény
alakult ki. Azt is meg kell jegyezni, hogy a szakért6k egyetértettek azon tényt illetéen,
hogy az n-propil-bromidnak olyan lobbandspontja és robbanékonysagi terjedelme van,
amely arra enged kovetkeztetni, hogy az igy valddi tlizveszélyességi kockazatot jelent.

A fentiekbél kovetkezik, hogy az n-propil-bromid tiizveszélyes jellegének értékelésekor
a Bizottsdg a tlzveszélyességi szakértSi csoport véleményét kovette, amely tobb,
killonb6z6 mddszer szerint végzett, szakmai publikdciokbdl szarmazé informéciok
altal megerdsitett vizsgalat eredményein alapul.

Kovetkezésképpen ugy tlinik, hogy azon mérlegelési jogkor gyakorldsa, amellyel
a Bizottsig az n-propil-bromid ,téizveszélyes” anyagként val6 osztalyozdsa vonatko-
zasdban rendelkezik, nem volt nyilvdnval6an hibds, illetve a Bizottsag nem kovetett el
hatdskorrel vald visszaélést, és nem lépte nyilvanvaléan tdl a mérlegelési jogkore
hatérait.

— Az emberi reprodukcié kérositasira vonatkozé kérdésrél

Mivel az n-propil-bromid emberi reprodukcidt kirosité anyagként valé osztilyozasa
kizarolag allatokon végzett olyan vizsgalatok eredményein alapul, amelyek az allatok
reprodukcidjat jelentdsen karosité hatdsok létét tartdk fel, az alapeljaras felperese
a kérdést elterjeszté birdsag el6tt vitatta azt, hogy ezen eredményeket kiterjesztéen
lehet értelmezni annak érdekében, hogy levezethetd legyen belbliik, hogy a kérdéses
anyag artalmas az emberi reprodukciéra.
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Valamely anyagnak a reprodukcidt karosité anyagként vald osztilyozdsira vonatkozo
kritériumok a 67/548 iranyelv VI. mellékletének 4.2.3. pontjidban szerepelnek.
Kiilonosképp ahhoz, hogy valamely anyagot a fertilitiskirositds szempontjabdl
a 2. toxicitasi kategériaba osztdlyozzanalk, a fertilitaskdrositas egyértelmd bizonyitékara
van sziikség valamely dllatfajtandl, az eljards mechanizmusara vagy helyszinére
vonatkozo, vagy a fertilitast kozismerten karosité anyagokkal valé kémiai hasonlésagot
tdmogaté bizonyitékkal egyiitt, illetve egyéb olyan informdciéval egyiitt, amelybél
az a kovetkeztetés vonhatd le, hogy a hatdsok valészintileg az emberen is jelentkeznek.

Mairpedig, ahogy az a CMR — Rakkeltd, mutagén és a reprodukciot kérosité termékek
munkacsoport 2003. mdjus 14-16. és 2003. janudr 15-17. kozotti tiléseirdl késziilt rovid
jelentésekbdl (ECBI/56/03. Rev. 2. és ECBI/30/03 Rev. 3 sz. dokumentumok, a tovab-
biakban: a CMR munkacsoport jelentései) kitlinik, az n-propil-bromid 2. toxicitasi
kategoriaba valé besorolasdanak indokai a fertilitasra vonatkozé, patkdnyokon végzett
alapvizsgalatok sordn megdallapitott, végzetes hatdsokon, valamint ezen anyag
és — egyrészt az emberi fertilitdsra vonatkozé ismert karositdsa, valamint az emberben
fejlédési toxicitast okozé hatdsai miatt — az 1. toxicitdsi kategdridba sorolt izomerje (az
izo-bromopropannak is nevezett bromopropéan-2) szerkezeti hasonl6sigan alapulnak.

Azon tény is, hogy az n-propil-bromid mindkét nembdl szarmazé patkinyok
reprodukcids szerveiben jelentés kart okoz az adagok olyan beaddsa sordn, amelyek
mds rendszerszerd hatdssal nem jartak, a CMR munkacsoport jelentéseiben emlitett
vizsgélatokbdl eredd legjelentdsebb hatdsnak mindstl. E vizsgilatok ezenkiviil
megallapitjak, hogy a kdrosité hatdsok nem csak megnévelt adagok beadésa esetén
jelentkeztek.

Ugy tlinik tehat, hogy a szakértSk jelentése a 67/548 irdnyelv VI. mellékletének
4.2.3. pontjdban, és killonosen e melléklet 4.2.3.3. pontjdban meghatdrozott
kritériumokon alapul, valamint hogy a Bizottsidg e vélemény alapjan jogszeriien
osztalyozhatta az n-propil-bromidot a ,,2. kategdridba tartozo, reprodukciét kérosit6”
anyagként.
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Kovetkezésképpen meg kell allapitani, hogy azon mérlegelési jogkor gyakorldsa,
amellyel a Bizottsig az n-propil-bromidnak a ,2. kategéridba tartozd, reprodukciét
kérosité” anyagként val6 osztdlyozasa vonatkozasiban rendelkezik, nem volt nyilvan-
valéan hibas, illetve a Bizottsdg nem kovetett el hataskorrel valé visszaélést, és nem
1épte nyilvdnvaldan tdl a mérlegelési jogkore hatarait.

— Az el6vigyazatossag elvére és az ardnyossag elvére vonatkozo6 kérdésekrol

A Conseil d’Etat elétt az Enviro Tech arra hivatkozott, hogy a Bizottsag kizardlag
az el6vigydzatossag elvét alkalmazta az n-propil-bromidnak a tlizveszélyes és a repro-
dukcidt karosité anyagként val6 osztilyozasa soran annak érdekében, hogy megkeriilje
a 67/548 irdnyelv V. és VI. mellékletében meghatarozott kritériumokat.

Raadasul az ardnyossag elve is sériilt az n-propil-bromid ilyen osztalyozésa soran.

E tekintetben elég azt megallapitani, hogy az alapeljards felperesének dllitasaival
ellentétben, a Bizottsdg az n-propil-bromid osztalyozasardl sz6lé hatirozatat nem
az eldvigyazatossag elvére, hanem a 67/548 iranyelv V. és VI. mellékletében
meghatarozott mddszereknek és kritériumoknak megfelelen elvégzett vizsgalatokra
alapozta.

Az ardnyossag elvének llitdlagos megsértését illetGen az alapeljaras felperese azt allitja,
hogy a Bizottsdg a verseng6 termékeken, kiilongsen a halogén-kloridokon végzett
vizsgalatoktdl eltérd vizsgalatokat vett alapul.
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ENVIRO TECH (EUROPE)

Ugyanakkor ezen érv nem fogadhaté el. Ahogy ugyanis a svéd kormdny allaspontjabdl
kovetkezik, a halogén-kloridok szerkezete a halogén-bromidokéhoz képest nagyon
eltéro.

Ezenkivill az alapeljiras felperese nem bizonyitotta, hogy az n-propil-bromidnak
a ,tlzveszélyes” és a 67/548 irdnyelv értelmében vett, 2. kategéridba tartozo,
sreprodukciét karosité” anyagként torténd osztilyozdsa nyilvdnvaldan aranytalan
a kitizott cél megvalésitasahoz képest, és hogy az ezen osztalyozds dltal okozott karos
kovetkezmények elttlzott jellegliek e célkittizéshez képest.

A fenti megfontolasok 6sszességébdl kovetkezben a kérdést elSterjeszté birdsagnak azt
kell vélaszolni, hogy az els6 kérdés vizsgilata nem vetett fel egyetlen olyan természet(i
tényezGt sem, amely befolydsolnd a 2004/73 iranyelv érvényességét, amennyiben
az az n-propil-bromidot a tlizveszélyes (R11) és 2. kategéridba tartozo, reprodukciot
kérosité (R60) anyagként mindsiti.

A mdsodik kérdésrél

Mivel a mésodik kérdést csak arra az esetre terjesztették el6, amennyiben a Birgsdg azt
allapitand meg, hogy a 2004/73 irdnyelv nem felel meg a 67/548 irdnyelvnek, e kérdésre
nem kell vélaszolni.

I-10061



80

2009. 10. 15-1 ITELET — C-425/08. SZ. UGY

A koltségekrol

Mivel ez az eljiras az alapeljarasban részt vevd felek szdmara a kérdést elGterjesztd
birésig el6tt folyamatban 1év6 eljards egy szakaszat képezi, ez a birdsiag dont
a koltségekrdl. Az észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt
koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (mésodik tandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

Az eldzetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések vizsgalata nem vetett fel
egyetlen olyan természetii tényezét, amely befolyasolna a veszélyes anyagok
osztalyozasara, csomagolasira és cimkézésére vonatkozé torvényi, rendeleti
és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo 67/548/EGK tanacsi irany-
elvnek a miiszaki fejlédéshez torténé huszonkilencedik hozzaigazitasarol szolo,
2004. aprilis 29-i 2004/73/EK bizottsagi iranyelv érvényességét, amennyiben
az az n-propil-bromidot tlizveszélyes (R11) és a 2. kategoériaba tartozo,

7

reprodukciot karosité (R60) anyagként mindsiti.

Alairasok
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