ENVIRO TECH (EUROPE)
WYROK TRYBUNALU (druga izba)

z dnia 15 pazdziernika 2009 r.*

W sprawie C-425/08

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Conseil d'Etat (Belgia) postanowieniem z dnia
17 wrzeénia 2008 r., ktére wplyneto do Trybunalu w dniu 26 wrze$nia 2008 r.,
w postepowaniu

Enviro Tech (Europe) Ltd

przeciwko

Panstwu belgijskiemu,

TRYBUNAL (druga izba),

w skladzie: C. Toader (sprawozdawca), pelniacy obowiazki prezesa drugiej izby, C.W.
A. Timmermans, K. Schiemann, P. Kuris i L. Bay Larsen, sedziowie,

* Jezyk postepowania: francuski.
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rzecznik generalny: Y. Bot,
sekretarz: C. Stromholm, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna oraz po przeprowadzeniu rozprawy w dniu
18 czerwca 2009 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Enviro Tech (Europe) Ltd przez C. Mereu oraz E. Cusasa, adwokatéw,

— w imieniu rzadu belgijskiego przez T. Materne’a, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika, wspieranego przez P. Legrosa, S. Rodriguesa oraz ]J. Sohiera,
adwokatéw,

— w imieniu rzadu szwedzkiego przez A. Falk oraz A Engmana, dzialajagcych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Wspélnot Europejskich przez P. Olivera oraz O. Beynet,
dziatajacych w charakterze pelnomocnikéw,

podjawszy, po wystuchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy
bez opinii,
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wydaje nastepujacy

Wyrok

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy waznosci dyrektywy
Komisji 2004/73/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r. dostosowujacej po raz dwudziesty
dziewiaty do postepu technicznego dyrektywe Rady 67/548/EWG w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do
klasyfikacji, pakowania, i etykietowania substancji niebezpiecznych (Dz.U. L 152,
s. 1) w $wietle dyrektywy Rady z dnia 27 czerwca 1967 r. (Dz.U. 1967, 196, s. 1)
zmienionej dyrektywa Komisji 2001/59/WE z dnia 6 sierpnia 2001 r. (Dz.U. L 225, s. 1,
dalej zwanej ,,dyrektywa 67/548”), a w szczegdlnosci jej zalacznikéw V (tytut A.9) i VI
(pkt 4.2.3).

Whiosek ten zostal zlozony w ramach sporu miedzy Enviro Tech (Europe) Ltd (dalej
zwana ,,Enviro Tech”), spétka prawa angielskiego, oraz pariistwem belgijskim, majacym
na celu stwierdzenie niewazno$ci klasyfikacji bromku n-propylu w zataczniku III do
rozporzadzenia krélewskiego z dnia 11 marca 2005 r. zmieniajacego rozporzadzenie
krélewskie z dnia 11 stycznia 1993 r. regulujacego klasyfikacje, pakowanie i etykieto-
wanie substancji niebezpiecznych w celu ich wprowadzenia na rynek lub ich stosowania
(Moniteur belge z dnia 5 lipca 2005 r., s. 30680, dalej zwanego ,rozporzadzeniem
krélewskim z dnia 11 marca 2005 r.”), ktére stanowi transpozycje dyrektywy 2004/73.
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Ramy prawne

Prawo wspdlnotowe

Dyrektywa 67/548

Dyrektywa 67/548/EWG stanowi w odniesieniu do chemikaliéw pierwsza dyrektywe
harmonizujaca, ktéra zawiera uregulowania dotyczace wprowadzania do obrotu
niektérych substancji i niektérych preparatéow.

Ta pierwsza dyrektywa harmonizujaca, jeszcze przed zmianami wprowadzonymi
dyrektywa 2001/59 do jej zalacznika VI, zostata w szczegélno$ci zmieniona dyrektywa
Rady 92/32/EWG z dnia 30 kwietnia 1992 r. (Dz.U. L 154, s. 1) w zakresie
najwazniejszych rozpatrywanych w niniejszej sprawie przepiséw i dyrektywa Komisji
92/69/WE z dnia 31 lipca 1992 r. (Dz.U. 1992, L 383, s. 113) w odniesieniu do metod
oznaczania temperatury zaplonu przewidzianych w tytule A.9 jej zatacznika V.

Artykul 2 ust. 2 dyrektywy 67/548 uznaje za ,niebezpieczne” w rozumieniu niniejszej
dyrektywy substancje i preparaty, ktére sa w szczegdlnosci ,skrajnie tatwopalne”,
~fatwopalne”, ,palne” lub ,toksyczne ze wzgledu na zaburzenia rozrodczosci”.
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Zgodnie z zawartymi w pkt 2.2.3-2.2.5 zalgcznika VI do dyrektywy 67/548 kryteriami
klasyfikacji substancji jako tatwopalnej ciecze mozna podzieli¢é na nastepujace
kategorie:

— latwopalne”, jezeli posiadaja temperature zaptonu pomiedzy 21°C i 55°C. Te
substancje ciekle sa oznakowane symbolem R10;

— ,wysoce latwopalne”, jezeli posiadaja temperature zaptonu ponizej 21°C. Te
substancje ciekle sa oznaczone symbolem R11, lub

— ,skrajnie fatwopalne”, gdy posiadaja temperature zaptonu ponizej 0°C, a tempera-
ture wrzenia (lub w przypadku zakresu temperatur wrzenia, temperature
poczatkujaca wrzenie) nizsza lub réwna 35°C. Te substancje ciekte sa oznaczone
symbolem R12.

Tytul A.9 zalacznika V do dyrektywy 67/548 ustala metody okreslania temperatury
zaplonu. Okresla on w tym celu dwie metody zwane metodami réwnowagi
i nier6wnowagi, w zalezno$ci od ktérych przyjecia dokonuje sie wyboru materialu
i przyrzadéw pomiarowych oraz odpowiednich norm ISO.

Metoda réwnowagi opiera sie na normach ISO 1516, 3680, 1523 i 3679. Przy
stosowaniu metody nieréwnowagi, ktéra opiera sie na nastepujacych normach ISO:
2719, EN 11, DIN 51758, ASTM D 93, BS 2000-34 i NF M07-019, uzywane s3g pewne
przyrzady stuzace do pomiaru temperatury zaptonu, w tym przyrzad Pensky’ego-
-Martensa.

I-10041



10

WYROK Z DNIA 15.10.2009 r. — SPRAWA C-425/08

W odniesieniu do substancji toksycznych ze wzgledu na zaburzenia rozrodczosci,
pkt 4.2.3 zalacznika VI do dyrektywy 67/548 dokonuje ich podziatu na trzy kategorie:

— kategoria 1: ,substancje oslabiajace rozrodczo$¢ u ludzi” oraz ,substancje
wywolujace toksyczno$¢ rozwojowa [toksyczne ze wzgledu na wywolywanie
zaburzen rozwojowych] u ludzi”;

— kategoria 2: ,substancje, ktére powinny by¢ rozpatrywane jako [uznane za]
oslabiajace rozrodczos¢ u ludzi” oraz ,substancje, ktére powinny by¢ uznane za
wywolujace toksyczno$¢ rozwojowa [toksyczne ze wzgledu na wywolywanie
zaburzen rozwojowych] u ludzi”, oraz

— kategoria 3: ,substancje, ktére powoduja obawy dotyczace ludzkiej rozrodczosci”
oraz ,substancje, ktére powoduja obawy u ludzi wynikajace z mozliwych skutkéw
toksycznosci rozwojowej [, ze sg toksyczne ze wzgledu na wywolywanie zaburzen
rozwojowych u ludzi]”.

Punkt 4.2.3.1. zalgcznika VI dyrektywy 67/548 stanowi:

»W celach klasyfikacji i etykietowania oraz uwzgledniajac aktualny stan wiedzy,
substancje te podzielono na trzy kategorie:
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Kategoria 2

Substancje, ktore powinny by¢ rozpatrywane [uznane] jako oslabiajace rozrodczo$¢
u ludzi

Istnieja wystarczajace dowody stanowigce [uzasadniajace] silne domniemanie, ze
oddzialywanie substancji na cztowieka moze ostabia¢ rozrodczo$¢[. Domniemanie to
opiera sie] na podstawie:

— wyraznych dowodéw z badan na zwierzetach [pochodzacych z badan na
zwierzetach wyraznych dowodéw] oslabionej rozrodczos$ci przy braku skutkéw
toksycznych lub [na podstawie] dowoddw, Ze ostabienie rozrodczosci wystepuje
przy okoto takich samych [ostabionej rozrodczosci wystepujacej przy] poziomach
dawkowania [podobnych] jak inne toksyczne skutki, lecz ktére [to oslabienie
rozrodczosci] nie s [jest] wtérna [ym] nieokres$long konsekwencja innych skutkéw
[niespecyficznym skutkiem innych efektéw toksycznych],

— inne[ych] istotne[ych] informacjeli].
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W odniesieniu do badan, ktére moga by¢ przeprowadzone w celu dokonania
klasyfikacji substancji chemicznych, art. 3 dyrektywy 67/548 stanowi:

»1. Badania $rodkéw chemicznych przewidziane przepisami niniejszej dyrektywy
nalezy zasadniczo przeprowadzaé zgodnie z metodami ustanowionymi w zalacz-
niku V. Wlasciwosci fizyczno-chemiczne nalezy okresla¢ metodami podanymi w za-
faczniku V.A [...]7.

Artykut 4 ust. 2 dyrektywy 67/548 stanowi, ze ogdlne zasady klasyfikacji oraz
etykietowania substancji i preparatéw sa zgodne z kryteriami zalacznika VI, z wyjatkiem
wypadkéw, kiedy w odrebnych dyrektywach odnoszacych sie do preparatéw
niebezpiecznych podano odmienne wymagania.

Punkt 1.6.1 lit. b) zalacznika VI dyrektywy 67/548 wyjasnia, ze dane wymagane do
klasyfikacji i etykietowania moga by¢ w szczegdlnosci uzyskiwane z wynikéw
poprzednich badan, z literatury, z praktycznego doswiadczenia. Wyjasnia on tez
bardziej ogoélnie, ze ,orzeczenia ekspertéw moga rowniez by¢ uwzgledniane
w odpowiednim przypadku”.

Artykul 28 dyrektywy 67/548 przewidzial jej dostosowanie do postepu technicznego
stanowiac, ze ,[z]miany konieczne do dostosowania zalacznikéw do postepu
technicznego przyjmuje sie zgodnie z procedura przewidziana w art. 29”.
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Procedura przewidziana w art. 29 dyrektywy 67/548 jest nastepujaca:

»1. Komisja wspierana jest przez komitet sktadajacy sie z przedstawicieli panstw
czlonkowskich, pod przewodnictwem przedstawiciela Komisji.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada komitetowi projekt srodkéw, ktére planuje sie
podja¢. Komitet wydaje opinie na temat projektu w terminie, ktéry przewodniczacy
ustala w zalezno$ci od pilnosci sprawy. Opinie wydaje sie wigekszoscia ustanowiona
w art. 148 ust. 2 traktatu, w przypadku decyzji, ktére Rada jest zobowiazana podja¢ na
wniosek Komisji. Glosy przedstawicieli paiistw cztonkowskich w ramach komitetu sa
wazone w sposéb okres§lony w tym artykule. Przewodniczacy nie bierze udziatu
w glosowaniu.

3. Komisja przyjmuje przewidziane $rodki, jezeli sa one zgodne z opinia Komitetu.

Jezeli przewidziane $rodki nie sa zgodne z opinig Komitetu lub w przypadku braku
opinii, Komisja niezwlocznie przedlozy Radzie wniosek w sprawie $rodkéw, jakie
powinny zosta¢ podjete. Rada stanowi kwalifikowana wiekszoscia glosow.

4. a) Z wyjatkiem przypadkéw okreslonych w lit. b) ponizej, jesli Rada po uplywie
trzech miesiecy od daty przedstawienia jej propozycji, nie podejmie dzialtan,
proponowane $rodki przyjmowane sa przez Komisje. Okres ten ma trwaé sze$¢
tygodni w przypadku okreslonym w art. 31 ust. 2;
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b) w przypadku $rodkéw majacych na celu dostosowanie do postepu technicznego
zalacznikéw 11, VI, VII i VIII, jesli Rada po uplywie trzech miesiecy od daty
przedstawienia jej propozycji, nie podejmie dzialan, proponowane $rodki
zostana przyjete przez Komisje, chyba ze Rada przyjeta zwykla wiekszoscia
decyzje przeciwng wspomnianym $rodkom”.

Dyrektywa 2004/73

Artykut 1 dyrektywy 2004/73 wprowadza liczne zmiany do zatacznikéw 11V dyrektywy
67/548/EWG.

W odniesieniu do etykietowania bromku n-propylu, zalacznik I lit. B do tej dyrektywy
naklada obowiazek umieszczania oznaczenn R60, R11, R36/37/38, R48/20, R63, R67,
S53, lub S45, ktére maja nastepujace znaczenie: R60 (moze oslabia¢ rozrodczoscé), R11
(produkt wysoce tatwopalny), R36/37/38 (dziata drazniaco na oczy, drogi oddechowe
iskdre), R48/20 (dziala szkodliwie przez drogi oddechowe; stwarza powazne zagrozenie
zdrowia w nastepstwie dlugotrwaltego narazenia), R63 (moze dziata¢ szkodliwie na
dziecko w lonie matki), R67 (wdychanie oparéw moze wywolywa¢ uczucie sennosci
i zawroty glowy), S53 (unika¢ narazenia — przed uzyciem zapoznac sie z instrukcja),
S45 [(w przypadku awarii lub jezeli Zle sie poczujesz, niezwlocznie zasiegnij porady
lekarza — jezeli to mozliwe, pokaz etykiete)].

Prawo krajowe

Rozporzadzenie krélewskie z dnia 11 marca 2005 r. stanowi transpozycje dyrektywy
2004/73 do prawa belgijskiego.
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W odniesieniu do etykietowania bromku n-propylu rozporzadzenie to powtarza
literalnie przepisy zawarte w zalgczniku I lit. B dyrektywy 2004/73.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

Enviro Tech wytwarza produkty o nazwie Ensolv®, grupe opatentowanych rozpusz-
czalnikdw na bazie bromku n-propylu, ktére zostaly specjalnie opracowane do
oczyszczania delikatnych urzadzen z tluszczu przez parowanie.

W sprawie wniesionej do Sadu Pierwszej Instancji Wspdlnot Europejskich w dniu
23 grudnia 2003 r., ktdra zostala wpisana do rejestru pod numerem T-422/03, Enviro
Tech i Enviro Tech International Inc. wnoszg o stwierdzenie niewazno$ci dwéch pism
Komisji z dnia 3 listopada 2003 r. dotyczacych dokonania ponownej klasyfikacji
bromku n-propylu.

W dniu 16 lipca 2004 r. te same skarzace wniosty do Sadu skarge o stwierdzenie
niewaznos$ci dyrektywy 2004/73, ktéra zostala wpisana do rejestru pod numerem
T-291/04.

W tych dwoéch sprawach, ktére zostaly polaczone, Enviro Tech wnosi réwniez
o naprawienie szkody poniesionej przez nia rzekomo w wyniku wydania aktéw, ktérych
stwierdzenia niewaznosci si¢ domaga. Te wniesione przed Sad Pierwszej Instancji
sprawy sa nadal przed nim zawiste, w oczekiwaniu na wydanie rozstrzygniecia
W niniejszej sprawie.

Enviro Tech podjela réwniez dzialania na szczeblu krajowym zmierzajace do
zakwestionowania klasyfikacji bromku n-propylu jako substancji niebezpiecznej.
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Zgodnie bowiem z aktami sprawy postepowanie przed sadem krajowym toczy sie przed
High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Zjednoczone
Kroélestwo). Postepowanie to takze zostalo zawieszone w oczekiwaniu na wydanie przez
Sad rozstrzygniecia w sprawach polaczonych T-422/03 i T-291/04.

W Belgii Enviro Tech w dniu 6 wrzeénia 2005 r. wniosta skarge do Conseil d’Etat
o uchylenie klasyfikacji bromku n-propylu dokonanej w zataczniku III rozporzadzenia
krélewskiego z dnia 11 marca 2005 r.

W ramach tego powddztwa sad krajowy dazy do ustalenia, czy dyrektywa 2004/73,
w ktérej bromek n-propylu zostal uznany za substancje wysoce tatwopalna i toksyczna
ze wzgledu na zaburzenia rozrodczo$ci, jest zgodna z dyrektywa 67/548. W przypadku
udzielenia negatywnej odpowiedzi na to pytanie Conseil d'Etat zwraca si¢ do Trybunatu
z pytaniem, czy Krélestwo Belgii powinno powstrzymac si¢ od dokonania transpozycji
klasyfikacji bromku n-propylu, wynikajacej z dyrektywy 2004/73/WE lub odstapi¢ od
tej klasyfikacji.

Conseil d’Etat uznajac, ze zagwarantowana przez prawo wspélnotowe ochrona sadowa
obejmuje przyslugujace podmiotom prawo do incydentalnego podwazania przed
sadem krajowym, w trakcie postepowania w przedmiocie krajowych przepiséw
dokonujacych transpozycji, zgodnosci z prawem norm wspdlnotowych, postanowil
zawiesi¢ postepowanie i skierowa¢ do Trybunalu nastepujace dwa pytania prejudy-
cjalne:

»1) Czy dyrektywa [2004/73] w zakresie, w jakim klasyfikuje bromek n-propylu jako
substancje wysoce tatwopalna (R11) na podstawie jedynego badania przeprowa-
dzonego w temperaturze -10°C, jest zgodna z [dyrektywa 67/548], a w szczegdlnosci
z jej zalacznikiem V, pkt A.9, ktéry ustanawia zasady okre$lania temperatury
zaptonu?

I-10048



ENVIRO TECH (EUROPE)

Czy dyrektywa [2004/73] w zakresie, w jakim dokonuje klasyfikacji bromku
n-propylu jako substancji toksycznej w odniesieniu do rozmnazania u ludzi
kategorii 2 (R60), po pierwsze, bez wyraznego wykazania w odpowiednich
badaniach na zwierzetach toksycznych skutkéw zaobserwowanych w celu
uzasadnienia silnego domniemania, Zze oddzialywanie substancji na czlowieka
moze wywolaé toksyczne skutki w zakresie rozwoju i po drugie, na podstawie
badan stwierdzajacych skutki toksyczne wylacznie u zwierzat poddanych stezeniu
250 ppm, ktére przekracza 11 razy maksymalne stezenie i 40 razy $rednie stezenie
bromku n-propylu, na jakie narazony jest czlowiek uzywajacy produktu, jest
zgodna z dyrektywa [67/548], a w szczegdlnosci jej zatacznikiem VI, pkt 4.2.3?

Czy dyrektywa [2004/73] w zakresie, w jakim dokonuje klasyfikacji bromku
n-propylu jako substancji wysoce fatwopalnej (R11) i toksycznej w odniesieniu do
rozmnazania kategorii 2 (R60) na podstawie zasady ostroznosci, bez zachowania
metod i kryteriéw ustanowionych w zataczniku V i VI dyrektywy [67/548], jest
zgodna z dyrektywa [67/548], a w szczegdblnosci jej zatacznikami V i VI?

Czy dyrektywa [2004/73] w zakresie, w jakim dokonuje klasyfikacji bromku
n-propylu jako substancji wysoce fatwopalnej (R11) i toksycznej w odniesieniu do
rozmnazania kategorii 2 (R60) na podstawie badan, ktére rdéznia sie od badan
przeprowadzonych na konkurencyjnych produktach, w szczegélnosci chlorowa-
nych halogenach i z naruszeniem zasady proporcjonalnosci, jest zgodna
z dyrektywa [67/548]?

Czy w przypadku niezgodnosci dyrektywy [2004/73] z dyrektywa [67/548]
Krélestwo Belgii powinno powstrzymac si¢ od dokonania transpozycji do prawa
krajowego klasyfikacji bromku n-propylu, wynikajacej z dyrektywy [2004/73],
podczas gdy zgodnie z art. 2 dyrektywy [2004/73] »panstwa cztonkowskie
wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne
do wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 31 pazdziernika 2005 r.«?”
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W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

Uwagi stron

Enviro Tech podnosi liczne argumenty przeciwko dyrektywie 2004/73.

Po pierwsze, skarzaca przed sagdem krajowym podtrzymuje, ze ta dyrektywa dokonujaca
klasyfikacji bromku n-propylu jako substancji wysoce tatwopalnej jest bezprawna ze
wzgledu na to, iz nie zostaly [w niej] uwzglednione metody oznaczania temperatury
zaplonu ustanowione w tytule A.9 zalacznika V do dyrektywy 67/548. Komisja
naruszyla prawo opierajac si¢ na tylko jedynym badaniu przeprowadzonym
w temperaturze -10°C przy uzyciu urzadzenia Pensky’ego-Martensa z odniesieniem
do normy ISO1523, a nie stosujac metody zwiazanej z ta specyfikacja, ktéra nakazuje
okre$lenie wartosci miedzy 10°C i 110°C.

Po drugie, co sie tyczy dokonania klasyfikacji bromku n-propylu jako substancji
toksycznej ze wzgledu na zaburzenia rozrodczo$ci kategorii 2, Enviro Tech uwaza, ze
Komisja dopuscila si¢ btedu postepujac w tym zakresie zgodnie z zaleceniami grupy
roboczej. Skarzgca podtrzymuje w szczegdlnosci, ze badania przeprowadzone na
szczurach nie dostarczyly wystarczajacego dowodu, ktéry pozwalatby uznaé, ze istnialo
mocne domniemanie, ze narazenie czlowieka na dzialanie tej substancji jest toksyczne
ze wzgledu na zaburzenia rozrodczosci. Skarzaca przed sadem krajowym podnosi
takze, ze zaobserwowana toksyczno$¢ w odniesieniu do zwierzat wystapita w przypadku
pozioméw toksycznosci 16 razy wyzszych od tych, na jakie $rednio narazony jest
czlowiek i ponad 40 razy wyzszych od tych, jakie wystepuje w przypadku normalnego
operowania ta substancja i uzywania jej przez sama skarzaca przed sadem krajowym.
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Po trzecie, Enviro Tech podnosi, ze, zgodnie z dyrektywa 2004/73, bromek n-propylu
zostal zaklasyfikowany jako substancja wysoce tatwopalna i toksyczna ze wzgledu na
zaburzenia rozrodczo$ci kategorii 2 z uwagi na zasade ostrozno$ci, natomiast
z naruszeniem metod i wymogdéw ustalonych w zalgcznikach V i VI do tej dyrektywy.

Po czwarte, zgodnie z dyrektywa 2004/73 bromek n-propylu zostal uznany za
substancje wysoce tatwopalna i toksyczna w odniesieniu do rozmnazania kategorii 2 na
podstawie badan odmiennych od tych, jakie przeprowadzono na produktach
konkurentéw oraz z naruszeniem zasady proporcjonalnosci.

W tym wzgledzie skarzaca przed sagdem krajowym podnosi, ze dokonanie klasyfikacji
substancji bedacej przedmiotem postepowania przed tym sadem na podstawie
dyrektywy 2004/73 jest sprzeczne z zasada proporcjonalnosci, jezeli stopien zapalnosci,
ktéry moze zostad jej przyznany, opiera si¢ na temperaturze zaplonu, ktéra mogta
zosta¢ stwierdzona wylacznie w temperaturze -10°C, podczas gdy operowanie ta
substancja odbywa sie normalnie w temperaturze pokojowej. Uzyskanie takich
wynikéw charakteryzuje sie zatem pewna nieuczciwoscia intelektualng, poniewaz
ponadto nie zaobserwowano zadnej temperatury zaplonu pomiedzy 10°C a 110°C;
podobna sytuacja zachodzi w zakresie udowodnienia skutkéw toksycznych i mocnego
domniemania istnienia skutkéw szkodliwych dla ludzkiej rozrodczosci.

Rzad belgijski proponuje udzieli¢ odpowiedzi, ze dyrektywa 2004/73 jest zgodna
z dyrektywa 67/548 w odniesieniu do czterech kwestii podniesionych przez skarzaca
przed sadem krajowym.

Rzad szwedzki uwaza, podobnie jak rzad belgijski, ze, z jednej strony, dyrektywa
2004/73 jest zgodna z dyrektywa 67/548, a, z drugiej strony, klasyfikacja bromku
n-propylu jako substancji wysoce atwopalnej (R11) zostala dokonana zgodnie
z wymogami i z ustalonymi metodami.
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Z jednej strony, ich zdaniem, tak wyniki obydwu przeprowadzonych niezaleznie od
siebie w laboratorium badan, jak i informacje bedace przedmiotem publikacji i innych
obliczenn wykazuja, ze temperatura zaplonu bromku n-propylu jest zdecydowanie
nizsza niz 21°C. Bromek n-propylu powinien zatem zosta¢ uznany za substancje wysoce
tatwopalna (R11).

Z drugiej strony, informacje wynikajace z badan jako$ci przeprowadzonych na
zwierzetach wykazuja, ze bromek n-propylu powoduje wyraznie szkodliwe ze wzgledu
na zaburzenia rozrodczo$ci skutki. Te skutki ujawniaja sie nie tylko w przypadku
wysokich dawek i sa uwazane za majace znaczenie dla gatunku ludzkiego. Bromek
n-propylu powinien zatem zosta¢ zaklasyfikowany zaréwno jako substancja, ktéra
nalezy uzna¢ za substancje ostabiajaca rozrodczo$¢ u ludzi (R60) jak i jako substancja,
ktéra powoduje obawy dotyczace ludzkiej rozrodczosci ze wzgledu na wywolywanie
zaburzen rozwojowych u ludzi (R63).

Zdaniem Komisji sadowi odsylajacemu nalezy udzieli¢ odpowiedzi, ze badanie pytan
przedstawionych przez Conseil d’Etat Trybunatowi nie wykazato niczego, co mogltoby
wplyna¢ na wazno$¢ dyrektywy 2004/73 w zakresie, w jakim dokonuje ona klasyfikacji
bromku n-propylu jako substancji wysoce tatwopalnej (R11) i toksycznej ze wzgledu na
zaburzenia rozrodczo$ci kategorii 2 (R60).

W odniesieniu do zapalnosci pkt 2.2.4 zatacznika VI do dyrektywy 67/548 wskazuje dla
celow klasyfikacji do kategorii substancji ,wysoce tatwopalnych” temperature zaptonu
ponizej 21°C nie wskazujac minimalnej dolnej wartosci. Temperatura -10°C odpowiada
zatem niezaprzeczalnie wymogom ustanowionym przez definicje kategorii ,wysoce
tatwopalne”.

Zdaniem Komisji przepisy tytutu A.9 zatacznika V do dyrektywy 67/548 nie okreslaja
sposobu, w jaki nalezy przeprowadza¢ badania zapalnosci. W rzeczywistosci tenze tytul
A.9 opisuje raczej niz narzuca pewne specyfikacje dla przeprowadzania badan. Istnieje
takze pewna elastyczno$¢ w zakresie uzywania metod badawczych. Poza tym
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pkt 1.6.3.2. znajdujacy sie w wymienionym tytule A.9 wyraznie wymienia norme ISO
1523, a zatem uzycie tej szczegdlnej specyfikacji nie moze by¢ sprzeczne z zatacznikiem
V do dyrektywy 67/548.

Co sie tyczy toksycznego charakteru bromku n-propylu ze wzgledu na zaburzenia
rozrodczoséci Komisja uwaza, ze ze wzgledu na to, iz okreslone w zalaczniku VI do
dyrektywy 67/548 wymogi klasyfikacji do kategorii 2 substancji ostabiajacej rozrod-
czo$¢ u ludzi zostaly wyraznie spelnione zaréwno w odniesieniu do dowodéw
uzyskanych na podstawie eksperymentéw przeprowadzonych na zwierzetach jak
i w odniesieniu do dowodéw je potwierdzajacych, grupa robocza stusznie doszta do
wniosku, iz bromek n-propylu powinien zosta¢ zaklasyfikowany w ten wlasnie sposéb.
Poza tym, pewien margines elastycznosci jest niezbedny do interpretacji wynikéw
badari wykonanych na zwierzetach pod wzgledem mozliwych skutkéw dla ludzi.

Wreszcie w odniesieniu do zarzutéw odnoszacych sie do rzekomego naruszenia zasady
ostroznodci i proporcjonalnosci Komisja twierdzi, ze sa one bezzasadne.

Dyrektywa 2004/73 uwzglednia bowiem metody i wymogi ustanowione w zatacznikach
V i VI do dyrektywy 67/548, a Komisja w zadnym przypadku nie oparla si¢ tylko na
zasadzie ostroznosci.

Co sie tyczy rzekomego naruszenia zasady proporcjonalnosci Komisja twierdzi, ze
dokonanie klasyfikacji bromku n-propylu jako substancji niebezpiecznej zostalo oparte
na powaznych opiniach naukowych i na szczegétowych wymogach okreslonych
w zalacznikach V i VI do dyrektywy 67/548 i ze jest ona proporcjonalna do
potencjalnego rozpoznanego ryzyka.
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Odpowiedz Trybunatu

— Uwagi wstepne

Na wstepie nalezy podkresli¢, ze w tym zlozonym i majacym co do zasady rozwojowy
charakter kontekscie technicznym i prawnym dyrektywa 67/548 w istocie pozostawia
Komisji duzy zakres swobodnego uznania w odniesieniu do $rodkéw, jakie nalezy
zastosowac w celu dostosowania zatacznikéw tej dyrektywy do postepu technicznego.

Jak bowiem juz rozstrzygnal Trybunal, w przypadku, gdy wladze wspdlnotowe
dysponuja szerokim zakresem swobodnego uznania dotyczacego w szczegdlnosci
oceny, w celu okre$lenia rodzaju i zakresu stosowania przyjmowanych przez nie
srodkoéw, ztozonych okolicznosci faktycznych o charakterze naukowym i technicznym,
kontrola sadu wspdlnotowego musi ogranicza¢ si¢ do zbadania, czy skorzystanie
z takiego uprawnienia nie jest dotkniete oczywistym btedem, nie stanowi naduzycia
wladzy lub tez, czy instytucje wspolnotowe w spos6b oczywisty nie przekroczyly granic
przystugujacego im swobodnego uznania. W tym kontekscie sad wspdlnotowy nie
moze zastepowaé swa ocena okolicznoséci faktycznych o charakterze naukowym
i technicznym oceny przeprowadzonej przez instytucje wspdlnotowe, ktére sa
jedynymi organami, ktérym traktat powierzy! to zadanie (zob. wyrok z dnia 18 lipca
2007 r. w sprawie C-326/05 P Industrias Quimicas del Vallés przeciwko Komisji,
Zb.Orz. s. I-6557, pkt 75-77).

— W odniesieniu do kwestii zapalnosci

Zgodnie z pkt 1.2 metody zawartej w tytule A.9 zalacznika V do dyrektywy 67/548,
zapalnos¢ ciektej substancji jest okreslona przede wszystkim za pomocg pomiaru jej
temperatury zaptonu. Temperatura zaptonu jest najnizszg temperatura, w ktorej ciecz,
w warunkach okre$lonych w metodzie badania, wydziela pary w takiej ilo$ci, ze
wytwarzana jest mieszanina palna para/powietrze.
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Zdaniem skarzacej przed sadem krajowym, dokonujac klasyfikacji bromku n-propylu
jako substancji wysoce fatwopalnej dyrektywa 2004/73 nie uwzglednia metod
okre$lania temperatury zaptonu zamieszczonych w tytule A9 zalacznika V do
dyrektywy 67/548.

W tym zakresie nalezy zauwazy¢, ze, jak zostalo przypomniane w pkt 7 i 8 niniejszego
wyroku, w celu okreslenia temperatury zaptonu cieklych substancji nalezy dokonaé
wyboru pomiedzy zastosowaniem metody réwnowagi, uzywanej zgodnie z normami
ISO 1516, 3680, 1523 lub 3679 albo metody nieréwnowagi. Jak bowiem podkreslit rzad
szwedzki w swoich pisemnych uwagach, wybér najodpowiedniejszej metody zalezy od
wlasciwosci substancji, jaka ma zostac¢ zbadana.

Te metody okreslaja kryteria wyboru materialu w zaleznosci od gradientu temperatury,
w jakim nalezy przeprowadzi¢ pomiary. Istnieje wiele kategorii przyrzadéw pomiaro-
wych stosowanych do réznych gradientéw temperatury.

Z akt sprawy wynika, ze Komisja, opierajac si¢ na opiniach ekspertéw w danej
dziedzinie, zawartych w sprawozdaniu ze spotkania grupy roboczej w przedmiocie
zapalnosci, ktére odbylo sie w dniu 4 grudnia 2002 r. (pismo nr ECBI/59/02, dalej zwane
»sprawozdaniem ze spotkania grupy roboczej w przedmiocie zapalnosci”) stwierdzita,
ze bromek n-propylu jest substancja wysoce tatwopalna z uwagi na wyniki uzyskane
podczas badarh wykonanych, miedzy innymi, zgodnie z metoda réwnowagi i zgodnie
z norma ISO 1523, za pomoca przyrzadu Pensky’ego-Martensa, ktéry pozwolil na
okre$lenie temperatury zaplonu na -10°C.

Po pierwsze, w odniesieniu do zarzutu podniesionego przez skarzaca przed sadem
krajowym, zgodnie z ktérym dokonanie klasyfikacji bromku n-propylu jako substancji
wysoce fatwopalnej oparte zostalo na wyniku tylko jednego badania przeprowadzonego
wedlug wyzej wspomnianych specyfikacji, sprawozdanie ze spotkania grupy roboczej
w przedmiocie zapalnos$ci pozwala na odrzucenie tego twierdzenia.
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Z tego dokumentu wynika bowiem, ze przeprowadzono wiele testéw zgodnie
z najbardziej rozpowszechnionymi normami pomiaru temperatury zaplonu i ze
wiekszo$¢ tych testéw nie pozwolila na identyfikacje temperatury zaptonu w odnie-
sieniu do rozpatrywanej substancji.

Jednakze, jak podkreslit to w swoich pisemnych uwagach rzad szwedzki, nalezy
uwzgledni¢ fakt, ze ogdlnie trudno jest okresli¢ temperature zaptonu w odniesieniu do
weglowodoréw halogenowych, takich jak np. bromek n-propylu, ktére posiadaja
wilasciwosci mogace sprawial, ze rezultaty uzyskane w wyniku obliczen moga by¢
niedokladne lub nieprecyzyjne. Jak bowiem przypomina to sama norma ISO 1523,
nalezy zachowac ostroznos¢ w ocenie wynikéw uzyskanych w odniesieniu do mieszanin
rozpuszczalnikéw zawierajacych weglowodory halogenowe, poniewaz moga one dawac
wyniki odbiegajace od norm.

Przy tym wynik otrzymany zgodnie z metoda réwnowagi i norma ISO 1523 przy uzyciu
przyrzadu Pensky’ego-Martensa nie jest jedynym, zgodnie z ktérym temperatura
zaptonu bromku n-propylu wynosi ponizej 21°C.

Oprécz wspomnianego wyniku pomiaru, sprawozdanie ze spotkania grupy roboczej
w przedmiocie zapalnosci zawiera wyniki innego testu, przeprowadzonego za pomoca
tego samego urzadzenia, lecz zgodnie z metoda nieréwnowagi ASTM D 93-94, co
odpowiada dokladnie zaleceniom pkt 1.6.3.2 znajdujacym sie w tytule A.9 zatacznika V
do dyrektywy 67/548 i na podstawie ktérego ustalono temperature zaptonu bromku n-
propylu na -4,5°C. W uzupetnieniu do tych testéw dokonano réwniez teoretycznych
obliczent temperatury zaplonu, ktére wykazaly, ze bromek n-propylu moze stac sie
tatwopalny poczawszy od temperatury -7°C. Na podstawie tych informacji i po
przeprowadzeniu dyskusji wigkszo$¢ grupy ekspertéow stanela na stanowisku, ze
bromek n-propylu jest substancja wysoce fatwopalng, ktéra nalezy zatem zaklasyfi-
kowa¢ pod kodem R11.

Z powyzszych rozwazan wynika wiec, ze zaréwno grupa ekspertéw jak i Komisja nie
oparly sie wylacznie na jedynym badaniu, lecz na wielu dowodach o charakterze
naukowym pozwalajgcych ustali¢ temperature zaptonu dla bromku n-propylu ponizej
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21°C, co pozwolito im dokonac klasyfikacji tej substancji do kategorii cieklych
substancji ,wysoce tatwopalnych” zgodnie z pkt 2.2.3-2.2.5 zatacznika VI do dyrektywy
67/548.

Po drugie, skarzaca przed sadem krajowym twierdzi, ze, zgodnie ze specyfikacjami
technicznymi, przyrzad Penskyego-Martensa jest bardziej odpowiedni do okreslenia
temperatury zaplonu na podstawie normy ISO 1523 w gradiencie temperatur pomiedzy
10°C a 110°C.

W tym zakresie nalezy stwierdzi¢, ze fakt, iz pomiaréw dokonano w gradiencie
temperatur innym niz zalecany dla urzadzenia, moze wplyna¢ na wiarygodno$é
klasyfikacji.

Jednakze nalezy podkresli¢, ze uwzgledniajac margines bezpieczenistwa, ktéry nalezy
zachowa¢ w odniesieniu do uzyskanego wyniku w stosunku do temperatury
decydujacej dla klasyfikacji, sam ten fakt nie wystarcza do podwazenia wnioskéw
grupy ekspertéw i Komisji, zgodnie z ktérymi bromek n-propylu nalezy zaklasyfikowac
jako substancje wysoce tatwopalna.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem w przypadku, gdy organ wspdélnotowy ma,
w ramach wykonywanych przez niego zadan, przeprowadzi¢ zlozona oceng, swoboda
uznania, z jakiej korzysta, ma zastosowanie takze w pewnym stopniu do ustalania
okolicznosci faktycznych bedacych podstawa podejmowanych przez niego dziatan
(zob. podobnie wyroki z dnia 29 pazdziernika 1980 r. w sprawie 138/79 Roquette Freres
przeciwko Radzie, Rec. s. 3333, pkt 25; z dnia 21 stycznia 1999 r. w sprawie C-120/97
Upjohn, Rec. s. I-223, pkt 34). Ponadto w tych okoliczno$ciach wlasciwa instytucja ma
obowiazek starannego i bezstronnego zbadania wszystkich istotnych okolicznosci
danego przypadku (wyrok z dnia 21 listopada 1991 r. w sprawie C-269/90 Technische
Universitit Miinchen, Rec. s. -5469, pkt 14).
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Ze sprawozdania ze spotkania grupy ekspertéw w przedmiocie zapalnosci wynika, ze,
pomimo iz nie byli oni jednomys$lni w odniesieniu do zagadnienia, czy bromek n-
propylu powinien czy tez nie powinien zosta¢ zaklasyfikowany do grupy R11, w fonie
grupy zostala podjeta wiekszosciowa opinia w tym zakresie. Nalezy rowniez zauwazy¢,
ze eksperci byli jednomyslni co do okolicznosci, iz bromek n-propylu ma wyraznie
temperature zaplonu oraz zakres wybuchowos$ci pozwalajace stwierdzi¢, iz jego
zapalno$¢ stanowi w zwiazku z tym samoistne zagrozenie.

Z powyzszego wynika, ze w ramach oceny tatwopalnosci bromku n-propylu Komisja
zastosowala sie do opinii grupy ekspertéw w przedmiocie zapalnosci, ktéra oparta
zostata na wielu testach przeprowadzonych zgodnie z réznymi metodami, potwier-
dzonymi informacjami opartymi na specjalistycznej literaturze.

Wydaje sie zatem, ze korzystanie przez Komisje z przystugujacego jej uprawnienia do
swobodnej oceny w odniesieniu do bromku n-propylu jako substancji ,wysoce
tatwopalnej” nie jest dotkniete oczywistym bledem, nie stanowi naduzycia wladzy, i ze
Komisja w sposéb oczywisty nie przekroczyta granic przystugujacego jej swobodnego
uznania.

— W odniesieniu do kwestii toksycznosci ze wzgledu na zaburzenia ludzkiej
rozrodczosci

W zwiazku z tym, ze klasyfikacja bromku n-propylu jako substancji toksycznej ze
wzgledu na zaburzenia ludzkiej rozrodczosci opierajaca sie wylacznie na wynikach
testow przeprowadzonych na zwierzetach, ktére dowiodly wystepowania znacznych
toksycznych skutkéw dla ich rozrodczosci, skarzaca podwazyta przed sadem krajowym
fakt, iz, w celu wyciagniecia na ich podstawie wniosku, ze rozpatrywana substancja jest
szkodliwa dla ludzkiej rozrodczosci, wyniki te moga by¢ interpretowane w sposéb
rOZSZerzajacy.
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Kryteria klasyfikacji substancji jako toksycznej w odniesieniu do rozrodczosci zawarte
zostaly w pkt 4.2.3 zalgcznika VI dyrektywy 6/548. W szczegdlnosci, aby zaklasyfikowac
substancje do kategorii 2 toksycznosci ze wzgledu na ostabienie rozrodczo$ci, nalezy
dostarczy¢ oczywistych dowodéw na oslabienie rozrodczosci u zwierzat, wraz
z dodatkowym dowodem dotyczacym mechanizmu, miejsca dziatania lub istnienia
analogii chemicznej z innymi, znanymi $rodkami ,antypltodno$ciowymi”, lub tez
z innymi informacjami mogacymi prowadzi¢ do wniosku, ze podobne skutki
prawdopodobnie moga by¢ obserwowane u ludzi.

Jak wynika bowiem ze zwiezlych sprawozdan ze spotkan grupy roboczej CMR —
Produkty rakotwoércze, mutagenne i toksyczne ze wzgledu na zaburzenia rozrodczosci,
ktére odbyly sie w dniach 14—16 maja 2003 r. i w dniach 15-17 stycznia 2003 r.
(dokument nr ECBI/56/03 Rev.2 i nr ECBI/30/03 Rev.3, dalej zwanych ,sprawozda-
niami ze spotkan grupy roboczej CMR”), uzasadnienie klasyfikacji bromku n-propylu
do kategorii 2 toksycznosci opiera si¢ na niekorzystnym wplywie na rozrodczos¢
stwierdzonym w czasie standardowych badan na szczurach, jak réwniez na
strukturalnym podobienstwie wystepujacym pomiedzy ta substancja a jej izomerem
2-bromopropanem, zwanym réwniez bromkiem izopropylu, zaszeregowanym do
kategorii 1 toksycznoéci zaréwno ze wzgledu na znany wplyw na oslabienie
rozrodczosci jak i na wywolywanie zaburzen rozwojowych u ludzi.

Réwniez okoliczno$¢, ze bromek n-propylu powoduje znaczne uszkodzenia organéw
rozrodczych u szczuréw obydwu plci w przypadku podawania dawek, ktdére nie
wywotaly innych zachodzacych stale i od dluzszego czasu skutkdw, stanowi najbardziej
oczywisty wniosek wynikajacy z badait wspomnianych w sprawozdaniach ze spotkan
grupy roboczej CMR. Badania te pokazuja miedzy innymi, ze toksyczne skutki
ujawniaja sie nie tylko wylacznie w przypadku podawania wysokich dawek.

Wydaje sie wiec, ze opinia ekspertéw zostala oparta na kryteriach wymienionych
w pkt 4.2.3 zatacznika VI do dyrektywy 67/548, a w szczegdlnosci na pkt 4.2.3.3 tego
zalacznika i ze zatem Komisja mogla na podstawie tej opinii zgodnie z prawem dokonaé
klasyfikacji bromku n-propylu jako substancji ,toksycznej ze wzgledu na zaburzenia
rozrodczosci kategorii 2”.
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W $wietle powyzszych rozwazan nalezy stwierdzi¢, ze skorzystanie przez Komisje
z przyslugujacego jej uprawnienia do swobodnej oceny w odniesieniu do bromku n-
propylu jako substancji ,toksycznej ze wzgledu na zaburzenia rozrodczo$ci kategorii 2”
nie jest dotkniete oczywistym btedem, nie stanowi naduzycia wladzy i ze Komisja
w sposdb oczywisty nie przekroczyla granic przystugujacego jej swobodnego uznania.

— W zakresie kwestii dotyczacych zasady ostroznosci i zasady proporcjonalnosci

Enviro Tech podniosta przed Conseil d’Etat, ze przy dokonywaniu klasyfikacji bromku
n-propylu jako substancji wysoce tatwopalnej i toksycznej ze wzgledu na zaburzenia
rozrodczosci Komisja zastosowata wylacznie zasade ostroznosci, zmierzajac w ten
sposéb do obejscia kryteriow przewidzianych w zalacznikach V i VI do dyrektywy
67/548.

Ponadto, zdaniem Enviro Tech, podczas dokonywania tej klasyfikacji bromku
n-propylu nie zostata uwzgledniona zasada proporcjonalnosci.

W tym zakresie wystarczy stwierdzié, ze, wbrew twierdzeniom skarzacej przed sadem
krajowym, Komisja nie oparfa swojej decyzji o dokonaniu klasyfikacji bromku
n-propylu na zasadzie ostroznosci, lecz, ze postuzyta si¢ analizami wykonanymi
zgodnie z metodami i kryteriami przewidzianymi w zalacznikach V i VI do dyrektywy
67/548.

Co sie tyczy rzekomego naruszenia zasady proporcjonalnosci, skarzaca przed sadem
krajowym podnosi, ze Komisja oparla si¢ na badaniach, ktére réznia sie od badan
przeprowadzonych na konkurencyjnych produktach, w szczegdlnosci halogenkéw
chlorkéw.
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Nie sposéb zgodzi¢ sie z tym argumentem. Tak jak wynika to bowiem ze stanowiska
zajetego przez rzad szwedzki, struktura halogenkéw chlorkéw rézni sie od struktury
halogenkéw bromkéw.

Ponadto skarzaca przed sadem krajowym nie wykazala, ze klasyfikacja bromku
n-propylu jako substancji ,wysoce latwopalnej” i substancji ,toksycznej ze wzgledu na
zaburzenia rozrodczosci kategorii 2” w rozumieniu dyrektywy 67/548 jest wyraznie
niewlasciwa do osiagniecia zamierzonego celu i ze niedogodnosci spowodowane przez
te klasyfikacje sa niewspdtmierne w stosunku do tego celu.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze sadowi krajowemu nalezy udzieli¢
odpowiedzi, iz analiza pierwszego pytania nie wykazala zadnych okolicznosci, ktére
bylyby w stanie wplyna¢ na wazno$¢ dyrektywy 2004/73 w zakresie, w jakim dokonuje
ona kwalifikacji bromku n-propylu jako substancji wysoce fatwopalnej (R11)
i toksycznej ze wzgledu na zaburzenia rozrodczosci kategorii 2 (R60).

W przedmiocie pytania drugiego

Drugie pytanie zostalo postawione tylko w przypadku, gdyby Trybunal stwierdzil
niezgodno$¢ dyrektywy 2004/73 z dyrektywa 67/548, nie bedzie ono zatem
rozpatrywane.
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W przedmiocie kosztéw

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charakter
incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem; do niego zatem
nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem
uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed sadem
krajowym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (druga izba) orzeka, co nastepuje:

Analiza pytan prejudycjalnych nie wykazala istnienia Zadnych okolicznosci, ktére
moglyby wplyna¢ na waznos¢ dyrektywy Komisji 2004/73/WE z dnia 29 kwietnia
2004 r. dostosowujacej po raz dwudziesty dziewiaty do postepu technicznego
dyrektywe Rady 67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania,
i etykietowania substancji niebezpiecznych w zakresie, w jakim dokonuje ona
klasyfikacji bromku n-propylu jako substancji wysoce latwopalnej (R11)
i toksycznej ze wzgledu na zaburzenia rozrodczosci kategorii 2 (R60).

Podpisy
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