ENVIRO TECH (EUROPE)
ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhého senatu)
15. fijna 2009 *

Ve véci C-425/08,

jejimz predmétem je zidost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zakladé ¢lanku 234 ES,
podana rozhodnutim Conseil d'Etat (Belgie) ze dne 17. zari 2008, doslym Soudnimu
dvoru dne 26. zari 2008, v fizeni

Enviro Tech (Europe) Ltd

proti

Belgickému statu,

SOUDNI DVUR (druhy senat),

ve slozeni C. Toader (zpravodajka), predsedkyné osmého sendtu zastupujici predsedu
druhého senatu, C. W. A. Timmermans, K. Schiemann, P. Kris a L. Bay Larsen, soudci,

* Jednaci jazyk: francouzstina.
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generalni advokat: Y. Bot,
vedouci soudni kancelare: C. Stromholm, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jedndni konaném dne 18. ¢ervna 2009,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

- za Enviro Tech (Europe) Ltd C. Mereuem a E. Cusasem, avocats,

- za belgickou vlddu T. Maternem, jako zmocnéncem, ve spolupréci s P. Legrosem,
S. Rodriguesem a J. Sohierem, avocats,

- za §védskou vladu A. Falk a A. Engmanem, jako zmocnénci,

- za Komisi Evropskych spolecenstvi P. Oliverem a O. Beynet, jako zmocnénci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, pfijatému po vyslechnuti generdlniho advokata,
rozhodnout véc bez stanoviska,
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vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tykd platnosti smérnice Komise 2004/73/ES
ze dne 29. dubna 2004, kterou se po dvacaté devaté prizptisobuje technickému pokroku
smérnice Rady 67/548/EHS o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se
klasifikace, baleni a oznacovani nebezpeénych latek (Ut.vést. L 152,s. 1; Zvl. vyd. 13/34,
s. 448) s ohledem na smérnici Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 (Ut. vést. 1967,
196, s. 1; Zvl. vyd. 13/01, s. 27) ve znéni smérnice Komise 2001/59/ES ze dne 6. srpna
2001 (Ut. vést. L. 225, s. 1; Zvl. vyd. 13/28, 5. 3, d4le jen ,,smérnice 67/548"), a zejména jeji
prilohy V (oddil A.9) a VI (bod 4.2.3).

Tato zadost byla poddna v rimci sporu mezi Enviro Tech (Europe) Ltd (déle jen ,,Enviro
Tech"), spolec¢nosti zaloZenou podle anglického prava, a Belgickym stitem, v némz je
navrhovano zruseni zafazeni n-propylbromidu do pfilohy III kralovské vyhlasky ze dne
11. bfezna 2005, kterou byla zménéna kralovska vyhlaska ze dne 11. ledna 1993, kterou
se upravuje klasifikace, baleni a oznacovani nebezpec¢nych litek za tucelem jejich
uvedeni na trh nebo jejich pouziti (Moniteur belge ze dne 5. Cervna 2005, s. 30680, déle
jen ,kralovskd vyhlaska ze dne 11. bfezna 2005“), kterou se provadi ustanoveni
smérnice 2004/73.
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Pravni ramec

Prdvo Spolecenstvi

Smeérnice 67/548

Smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sblizovani pravnich a spravnich
predpistt tykajicich se klasifikace, baleni a oznac¢ovani nebezpecnych latek
(UF. vést. 1967, 196, s. 1; Zvl. vyd. 13/01, s. 27, déle jen ,smérnice 67/548%), kterd byla
mnohokrat zménéna, predstavuje v oblasti chemickych vyrobka prvni harmonizaéni
smérnici, kterd stanovila pravidla tykajici se uvadéni nékterych latek a pripravka na trh.

Tato prvni harmonizaéni smérnice byla pfed zménou, kterou provedla smérnice
2001/59 v priloze VI této smérnice, nékolikrat zménéna, zejména smérnici Rady
92/32/EHS ze dne 30. dubna 1992 (U¥. vést. L 154, s. 1; Zvl. vyd. 13/11,s. 155), pokud jde
o ustanoveni, kterd jsou v pavodnim fizeni dotena v prvni fadé, a smérnici Komise
92/69/EHS ze dne 31. ¢ervence 1992 (Ut. vést. 1992, L 383, s. 113; Zvl. vyd. 13/11,
s. 256), pokud jde o metody urceni bodu vzplanuti stanovené v oddilu A.9 jeji ptilohy V.

Clének 2 odst. 2 smérnice 67/548 kvalifikuje jako ,nebezpecné” ve smyslu uvedené
smérnice ty latky a pripravky, které jsou mimo jiné ,extrémné hotrlavé®, ,vysoce
hortlavé” a ,horlavé” ¢i ,toxické pro reprodukci®.
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Vsouladu s kritérii klasifikace latky jako hotlavé latky, kterd jsou uvedena v bodech 2.2.3
az 2.2.5 prilohy VI smérnice 67/548 jsou kapalné latky zarazeny takto:

- ,horlavé“, pokud se jejich bod vzplanuti nachdzi mezi 21 °C a 55 °C. Tyto kapalné
latky jsou tedy oznaceny vyrazem R10;

- ,vysoce horlavé®, pokud je jejich bod vzplanuti nizsi nez 21 °C. Tyto kapalné latky
jsou oznaceny vyrazem R11 nebo

- yextrémné horlavé®, pokud je jejich bod vzplanuti nizsi nez 0 °C a bod varu (nebo
v piipadé rozmezi bodu varu pocatec¢ni teplota varu) 35 °C nebo nizsi. Tyto kapalné
latky musi byt oznaceny vyrazem R 12.

Priloha V oddil A.9 smérnice 67/548 stanovi metody urceni bodi vzplanuti. Pro tento
ucel rozlisuje dvé metody, takzvanou rovnovaznou a nerovnoviznou metodu, podle
nichz jsou vybirany material, méfici pfistroje a prislusné normy ISO.

Rovnovaznd metoda odkazuje na normy ISO 1516, 3680, 1523 a 3679. Pti nerovnovazné
metodé se pouziji nékterd zatizeni ke mérfeni bodu vzplanuti, k nimz patti zafizeni
podle Penskyho-Martense a nasledujici normy: ISO 2719, EN 11, DIN 51758,
ASTM D 93, BS 2000-34 a NF M07-019.
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Pokud jde o latky toxické pro reprodukci, rozdéluje je ptiloha VI bod 4.2.3 smérnice
67/548 do tif kategorif:

- kategorie 1: ,latky, o nichz je zndmo, Zze poskozuji plodnost clovéka,” a ,latky,
o nichz je zndmo, ze zptsobuji poskozeni vyvoje lidského plodu®;

- kategorie 2: ,latky, na néz je tfeba pohlizet, jako by poskozovaly plodnost ¢lovéka,”
a ,latky, na néz je tfeba pohlizet, jako by zptisobovaly poskozeni vyvoje lidského
plodu” a

- kategorie 3: ,latky, které vyvolavaji obavy z hlediska poskozeni plodnosti ¢lovéka,”
a ,latky, které vyvolavaji obavy z hlediska mozného poskozeni vyvoje lidského
plodu®.

Bod 4.2.3.1 prilohy VI smérnice 67/548 stanovi:

»Pro ucely klasifikace a oznacovani a vzhledem k souc¢asnému stavu poznatki se tyto
latky déli do tif kategorif:
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Kategorie 2

Latky, na néz je treba pohlizet, jako by poskozovaly plodnost ¢clovéka

Existuji dostate¢né ditkazy umoznujici ddvodné predpokladat, ze expozice ¢lovéka této
latce mize mit za nésledek poskozeni plodnosti, a to na zdkladé:

- jednoznacného dukazu ze studii na zvifatech o poskozeni plodnosti pfi
nepritomnosti toxickych t¢inki, nebo dikazu o poskozeni plodnosti, ke kterému
dochdzi pri priblizné stejnych dévkach jako u jinych toxickych acinkd, které vsak
neni vedlejsim nespecifickym dasledkem jinych toxickych acinki,

- jinych pfislusnych informaci.
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Pokud jde o zkousky, které mohou byt provedeny za ucelem klasifikace chemickych
latek, ¢lanek 3 smérnice 67/548 stanovi:

»1. Zkousky chemikalii provadéné v ramci této smérnice se zasadné provadéji podle
metod stanovenych v priloze V. Fyzikalné-chemické vlastnosti latek se stanovuji podle
metod uvedenych v ptiloze VA [...]

Clanek 4 odst. 2 smérnice 67/548 stanovi, ze obecné principy klasifikace a ozna¢ovani
latek a pripravka se pouziji v souladu s kritérii uvedenymi v priloze VI, kromé pripadt,
kdy jsou samostatnymi smérnicemi stanoveny pro nebezpec¢né pripravky protichiidné
pozadavky.

Bod 1.6.1 pism. b) prilohy VI smérnice 67/548 upresnuje, ze tidaje pozadované pro
klasifikaci a oznacovani mohou byt ziskany mimo jiné z vysledkt predchozich zkousek,
informaci prevzatych z prirucek a z literatury, informaci vyvozenych z praktickych
zkusenosti. Upresnuje také obecnéji, ze ,[v] tvahu m[dze] byt popfipadé vzat[o] také
[...] odborné posouzeni®.

Clanek 28 smérnice 67/548 upravil zptisob pfizptisobovani této smérnice technickému
pokroku, kdyzZ stanovil, ze ,[z]mény nezbytné pro prizpisobeni priloh technickému
pokroku se prijimaji v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 29°.

I-10044



15

ENVIRO TECH (EUROPE)

Postup upraveny v ¢lanku 29 smérnice 67/548 je nasledujic:

»1. Komisije ndpomocen vybor sloZeny ze zastupct ¢lenskych statd, kterému predseda
zastupce Komise.

2. Zastupce Komise predlozi vyboru navrh opatfeni, kterd maji byt prijata. Vybor
zaujme stanovisko k navrhu ve lhité, kterou mtize predseda stanovit podle naléhavosti
véci. Stanovisko se prijima vétsinou stanovenou v ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy pro prijiméni
rozhodnuti, ktera Rada prijima na navrh Komise. Hlastim zastupcti ¢lenskych stata ve
vyboru je pridélena vaha podle uvedeného clanku. Piedseda nehlasuje.

3. Komise prijme zamyslena opatfeni, jsou-li v souladu se stanoviskem vyboru.

Pokud zamyslena opatfeni nejsou v souladu se stanoviskem vyboru nebo pokud vybor
zadné stanovisko nezaujme, predlozi Komise Radé neprodlené navrh opatieni, ktera
maji byt prijata. Rada se usnasi kvalifikovanou vétsinou.

4. a) Pokud se Rada neusnese ve lhité tii mésicti ode dne, kdy ji byl navrh predan,
kromé pripadi uvedenych v pododstavci b) nize, prijme navrhovana opatreni
Komise. V pripadé podle ¢l. 31 odst. 2. ¢ini tato lhtita Sest tydnu.
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b) Pokud se Radav pripadé opatieni pro prizptisobeni technickému pokroku priloh
11, VI, VII a VIII neusnese ve lhiité tfi mésictt ode dne, kdy ji byl ndvrh preddn,
pfijme navrhovand opatreni Komise, s vyjimkou prfipadd, kdy se Rada proti
opatrenim vyslovi prostou vétsinou.”

Smérnice 2004/73

Clanek 1 smérnice 2004/73 provadi ¢etné zmény priloh I a V smérnice 67/548.

Pokud jde o oznaceni n-propylbromidu, uklada priloha I B této smérnice uvedeni
oznaceni R60, R11, R36/37/38, R48/20, R63, R67, S53 nebo S45, jejichz vyznam je
nésledujici: R60 (muze poskodit reprodukéni schopnost), R11 (vysoce hotlavy),
R36/37/38 (drazdi o¢i, dychaci organy a kazi), R48/20 (pri dlouhé expozici nebezpeci
vazného poskozeni zdravi), R63 (mozné nebezpedi poskozeni plodu v téle matky), R67
(vdechovéani par muze zpusobit ospalost a zdvraté), S53 (zamezte expozici — pred
pouzitim si obstarejte specidlni instrukce) a S45 [v pripadé nehody nebo necitite-li se
dobre, okamzité vyhledejte lékarskou pomoc (je-li mozno, ukazte toto oznaceni)].

Vnitrostdtni prdavo

Kréalovska vyhlaska ze dne 11. bfezna 2005 provedla smérnici 2004/73 do belgického
préava.
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Pokud jde o oznaceni n-propylbromidu, prevzala tato vyhlaska pozadavky uvedené
v priloze I B smérnice 2004/73.

Spor v ptivodnim fizeni a predbézné otazky

Spole¢nost Enviro Tech vyrabi vyrobky nazvané Ensolv®, které jsou soucasti
patentovanych rozpoustécich pripravki na zdkladé n-propylbromidu, jehoz slozeni je
zvlasté urc¢eno k odmastovani kiehkych pristroji parou.

Ve véci predlozené Soudu prvniho stupné Evropskych spolecenstvi dne 23. prosince
2003, jez byla zapséna pod ¢islem T-422/03, se spole¢nosti Enviro Tech a Enviro Tech
International Inc. doméhaly zruseni dvou dopisit Komise ze dne 3. listopadu 2003
tykajicich se nového zarazeni n-propylbromidu, k némuz mélo dojit.

Dne 16. ¢ervence 2004 podaly tytéz zalobkyné Zalobu na neplatnost k Soudu, jez byla
zapsana pod ¢islem T-291/04 a sméfovala proti smérnici 2004/73.

V obou téchto vécech, které byly spojeny, se spolecnost Enviro Tech domdhala také
ndhrady $kody, kterd ji byla podle jejiho tvrzeni zpisobena akty, jejichz zruseni
navrhovala. Rizeni o Zalobach podanych k Soudu ostatné stile probihaji vzhledem
k tomu, Ze se cekd na rozhodnuti v projedndvané véci.

Spole¢nost Enviro Tech rovnéz podnikla pravni kroky na vnitrostatni trovni s cilem
zpochybnit klasifikaci n-propylbromidu jakozto nebezpecné latky.
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Podle pisemnosti v soudnim spisu tak probiha vnitrostatni fizeni pred High Court of
Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Spojené kralovstvi). Toto Fizeni
bylo také preruseno do doby, nez bude vydano rozhodnuti Soudu ve spojenych vécech
T-422/03 a T-291/04.

Dne 6. zat{ 2005 podala spole¢nost Enviro Tech v Belgii zalobu ke Conseil d’Etat znéjici
na neplatnost klasifikace n-propylbromidu provedené prilohou II kralovské vyhlasky ze
dne 11. bfezna 2005.

V rdmci této zaloby se predkladajici soud zabyva otdzkou, zda smérnice 2004/73, kterd
kvalifikuje n-propylbromid jako vysoce hoflavou latku a latku toxickou pro reprodukci,
je vsouladu se smérnici 67/548. Pro pripad zaporné odpovédi na tuto otazku, se Conseil
d’Etat tdze Soudniho dvora, zda se Belgické kralovstvi mélo zdrzet provedeni takové
klasifikaci n-propylbromidu, jaka vyplyva ze smérnice 2004/73, nebo se od ni mélo
odchylit.

Vzhledem k tomu, ze Conseil d’Etat mél za to, Ze pravni ochrana zaru¢ena pravem
Spolecenstvi zahrnuje pravo jednotlivetl v rdmci procesni ndmitky zpochybnit legalitu
norem Spolecenstvi pred vnitrostatnim soudem v fizeni sméfujicim proti vnitrostatni
provadéci normé, rozhodl se prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici
predbézné otazky:

»1) Je smérnice [2004/73] v ¢asti, v niz Kklasifikuje [n-propylbromid] jako vysoce
hotlavou latku (R11) pouze na zékladé zkousky provedené pii teploté —10 °C,
v souladu se smérnici [67/548], konkrétnéji s prilohouV bodem A.9 této smérnice,
ktery stanovi metody urceni bodd vzplanuti?
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Je smérnice [2004/73] v ¢asti, v niz klasifikuje [n-propylbromid] jako latku toxickou
pro reprodukci kategorie 2 (R60) jednak bez jednozna¢ného ditkazu o pozorova-
nych toxickych ucincich provedeného na zdkladé studii na zvifatech, ktery by
umoznil ddvodné predpoklidat, Zze vystaveni clovéka takové latce muize
zplsobovat toxické ucinky na vyvoj, a jednak na zakladé zkousek, pii kterych
byly toxické ucinky zjistény pouze u zvifat vystavenych koncentraci 250 PPM, tedy
jedendctindsobku nejvyssi a Ctyficetindsobku primérné koncentrace [n-propyl-
bromidu], které je vystaven ¢lovék pii nakldddni s timto produktem, v souladu se
smérnici [67/548], konkrétné pak s ptilohou VI bodem 4.2.3 této smérnice?

Je smérnice [2004/73] v ¢asti, v niz klasifikuje [n-propylbromid], jako vysoce
hotlavou latku (R11) a latku toxickou pro reprodukci kategorie 2 (R60) na zakladé
zdsady obezretnosti, aniz by dodrzovala metody a kritéria stanovend v prilohach
VaVIsmérnice [67/548], v souladu se smérnici [67/548], konkrétné pak s ptilohou
V a VI této smérnice?

Je smérnice [2004/73] v casti, v niz klasifikuje [n-propylbromid] jako vysoce
hotlavou latku (R11) a latku toxickou pro reprodukci kategorie 2 (R60) na zakladé
zkousek, které se lisi od zkousek provedenych na konkurencnich produktech,
zejména halogenidech chloru, a pii poruseni zasady proporcionality, v souladu se
smérnici [67/548]?

Mélo se Belgické kralovstvi v ptipadé nesouladu smérnice [2004/73] se smérnici
[67/548] zdrzet provedeni klasifikace [n-propylbromidu] ve vnitrostatnim pravu
tak, jak vyplyva ze smérnice [2004/73], ¢i se od této klasifikace dokonce odchylit,
trebaze podle ¢ldnku 2 smérnice [2004/73] ,[¢]lenské staty uvedou v Gcinnost
pravni a spravni predpisy nezbytné k dosazeni souladu s touto smérnici do 31. fijna
20057
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K predbéZinym otiazkam

K prvni otdzce

Vyjadreni ucastnikd fizeni

Spole¢nost Enviro Tech uvadi nékolik argument proti smérnici 2004/73.

Zalobkyné v pavodnim fizeni tak zaprvé tvrdi, Ze uvedend smérnice tim, Ze zaradila
n-propylbromid jako vysoce hotlavou latku, je protipravni, jelikoZz nebyly dodrzeny
metody urceni bodli vzplanuti stanovené v piiloze V oddilu A.9 smérnice 67/548.
Komise se dopustila protipravnosti, kdyz se optela pouze o jednu zkousku provedenou
pri teploté —10 °C zafizenim podle Penskyho-Martense podle ISO 1523, aniz by
dodrzela metoda spojenou s touto specifikaci, kterd uklddala ur¢eni hodnoty mezi 10 °C
a 110 °C.

Zadruhé, pokud jde o klasifikaci n-propylbromidu jakozto latky toxické pro reprodukci
kategorie 2, md spole¢nost Enviro Tech za to, Ze se Komise dopustila pochybeni, kdyz se
drzela doporuceni v tomto smyslu navrzenych pracovni skupinou. Zejména tvrdi, Ze
zkousky provedené na potkanech neprindseji dostatecny ditkaz umoznujici uznat, ze
lze dGivodné predpokladat, ze vystaveni clovéka této latce je toxické pro reprodukci.
Zalobkyné v ptivodnim fizeni rovnéz tvrdi, Ze k toxicité u zviiat, ktera byla pozorovana,
doslo pfi expozicich 16krat vyssich, nez jsou pramérné expozice ¢lovéka, a vice nez
40krat vyssich, nez je expozice v pripadé bézného naklddini a pouzivani samotnou
Zalobkyni v pivodnim fizeni.
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Zatreti, spole¢nost Enviro Tech tvrdi, Ze podle smérnice 2004/73 je n-propylbromid
zarazen jakozto vysoce horlava latka a latka toxicka pro reprodukci kategorie 2 na
zdkladé zasady obezietnosti, aniz by byly dodrzeny metody a kritéria stanovené
v prilohdch V a VI této smérnice.

Zactvrté, zalobkyné tvrdi, ze podle smérnice 2004/73 je n-propylbromid povazovan za
vysoce hotlavou latku a latku toxickou pro reprodukci kategorie 2 na zakladé zkousek,
které se lisi od zkousek provadénych na konkurencnich vyrobcich a pii poruseni zasady
proporcionality.

V tomto ohledu Zalobkyné v ptvodnim fizeni tvrdi, Ze klasifikace latky dotcené
v puvodnim fizeni, jak vyplyvd ze smérnice 2004/73, je v rozporu se zasadou
proporcionality, pokud tdaj o hoflavosti, ktera ji miize byt prisuzovana, je zalozen na
bodu vzplanuti, ktery mohl byt zjistén pouze pfi teploté —10 °C, zatimco je s ni bézné
nakladano pri pokojové teploté. Ziskani takovych vysledku je tak projevem urcité
nepoctivosti zptisobu uvazovani, nebot nebyl navic uréen zddny bod vzplanuti pii
teploté 10 °C az 110 °C, a totéz plati, pokud jde o jednoznac¢ny dikaz o toxickych
ucincich a davodny predpoklad skodlivych Gc¢inkd na plodnost ¢lovéka.

Belgicka vlada navrhuje, aby bylo odpovézeno tak, ze smérnice 2004/73 je v souladu se
smérnici 67/548, pokud jde o ony C¢tyfi aspekty, na néz poukazuje Zalobkyné
v ptvodnim fizeni.

Svédska vldda ma po vzoru Belgické vlady za to, ze smérnice 2004/73 je v souladu se
smérnici 67/548, a déle, ze klasifikace n-propylbromidu jakoZto vysoce hotlavé latky
(R11) bylo provedeno podle stanovenych kritérii a metod.

I-10051



37

38

39

41

ROZSUDEK ZE DNE 15. 10. 2009 — VEC C-425/08

Jak vysledky dvou zkousek provedenych v laboratofi nezévisle na sobg, tak informace,
které byly zverejnény a dalsi vypocty, podle $védské vlady prokazuji, ze bod vzplanuti
n-propylbromidu je o dost nizsi nez 21 °C. N-propylbromid tedy musi byt zatazen jako
vysoce hoftlavy (R11).

Dile informace vyplyvajici ze zkousek kvality provedenych na zvifatech podle uvedené
vlady prokazuji, Ze n-propylbromid ma znacné toxické acinky na reprodukci. Tyto
ucinky se podle ni projevuji nejen v pripadé vysokych dévek a jsou povazovany za
relevantni pro ¢lovéka. Proto musi byt n-propylbromid zarazen i jako ldtka, na niz je
tfeba pohlizet, jako by poskozovala plodnost ¢lovéka (R60), a taktéz jako latka, kterd
vyvolava obavy z hlediska poskozeni plodnosti ¢lovéka a z hlediska mozného poskozeni
vyvoje lidského plodu (R63).

Komise m4 za to, ze je tieba odpovédét predkladajicimu soudu, Ze z prezkumu otézek,
které Conseil d’Etat predlozil Soudnimu dvoru, nevyplyva Zadn4 skute¢nost, kterd by
mohla ovlivnit platnost smérnice 2004/73 v casti, v niz zarazuje n-propylbromid
jakozto vysoce hoflavou latku (R11) a latku toxickou pro reprodukci kategorie 2 (R60).

Pokud jde o horlavost, bod 2.2.4 pfilohy VI smérnice 67/548 podle Komise uvadi pro
zarazeni do kategorie ,vysoce horlavé” latky bod vzplanuti niz$i nez 21 °C, aniz by
uvadél minimalni niz$i hodnotu. Teplota —10 °C tak nepochybné splnuje kritéria
stanovend v definici kategorie ,vysoce horlavé” latky.

Podle Komise ustanoveni oddilu A.9 prilohy V smérnice 67/548 neurcuji zptisob, jakym
maji byt zkousky horlavosti provedeny. Uvedeny oddil A.9 ve skutec¢nosti spise popisuje
nékteré specifikace zkousek, nez ze by ukladal povinnost se jich drzet. Pfi pouziti metod
zkousek tak existuje urcitd pruznost. Krom toho bod 1.6.3.2 uvedeny ve zminéném
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oddilu A.9 vyslovné zminuje normu ISO 1523, a proto pouziti této zvlastni specifikace
nemduze byt v rozporu s prilohou V smérnice 67/548.

Pokud jde o toxicitu n-propylbromidu pro reprodukci, ma Komise za to, Ze jelikoz jsou
jasné splnéna kritéria klasifikace urcité latky, kterd poskozuje plodnost ¢lovéka, do
kategorie 2 prilohy VI smérnice 67/548, a to jak pokud jde o diikazy ziskané na zakladé
zkousek na zvifatech, tak pokud jde o potvrzujici skutecnosti, dospéla pracovni skupina
spravné k zdvéru, ze n-propylbromid musi byt zafazen pravé takto. Krom toho je
nezbytna urcitd pruznost pti vykladu vysledki zkousek provedenych na zviratech,
pokud jde o mozné ucinky na clovéka.

Pokud jde konecné o vytky tykajici se udajného poruseni zasady obezfetnosti
a proporcionality, Komise md za to, Ze nejsou opodstatnény.

Smérnice 2004/73 tak dodrzuje metody a kritéria stanovené v prilohach VaVIsmérnice
67/548 a Komise se v zadném pripadé neoprela pouze o zdsadu obezfetnosti.

Pokud jde o Gdajné poruseni zdsady proporcionality, Komise m4 za to, ze klasifikace
n-propylbromidu jakozto nebezpec¢né latky je zalozena na propracovanych védeckych
zévérech a kritériich stanovenych v prilohdch V a VI smérnice 67/548 a je primérena
zjisténému potencidlnimu nebezpeci.
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Odpovéd Soudniho dvora

— Uvodni poznamky

Uvodem je treba zdfiraznit, ze v tomto slozitém technickém a pravnim ramci, jehoz
podstatnou charakteristikou je jeho postupnd proménlivost, ponechava smérnice
67/548, pokud jde o vécnou stranku problematiky, Komisi vyznamnou posuzovaci
pravomoc pfi rozhodovdni o rozsahu opatreni prijimanych k prizpiisobeni pfiloh této
smérnice technickému pokroku.

Jak jiz bylo judikovéano, plati, Zze pokud orginy Spolecenstvi disponuji $irokou
posuzovaci pravomoci, zejména pokud jde o posouzeni velmi slozitych védeckych
a technickych skute¢nosti pro uréeni povahy a rozsahu prijimanych opatteni, musi byt
prezkum provddény soudem SpolecCenstvi omezen na prezkum toho, zda takovd
pravomoc neni postizena zjevnym pochybenim nebo zneuzitim pravomoci nebo zda
tyto organy zjevné nepiekrocily meze své posuzovaci pravomoci. V takovém kontextu
nemdize totiz soud SpoleCenstvi svym posouzenim védeckych a technickych skutec-
nosti nahradit posouzeni organ, kterym jako jedinym svéfila Smlouva tuto tlohu (viz
rozsudek ze dne 18. ¢ervence 2007, Industrias Quimicas del Vallés v. Komise,
C-326/05 P, Sb. rozh. s. I-6557, body 75 az 77).

— K otéazce horlavosti

Podle bodu 1.2 uvedeném v oddilu A.9 prilohy V smérnice 67/548, hoflavost kapalné
latky je urcena nejdfive na zakladé méfeni bodu vzplanuti této latky. Bod vzplanuti

predstavuje nejnizsi teplotu kapalné latky, pfi niz za zvld$tnich okolnosti zkusebni
metody vytvori jeji pary se vzduchem hoflavou smés.
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Podle zalobkyné v ptivodnim fizen{ tim, Ze smérnice 2004/73 zaradila n-propylbromid
jako vysoce horlavou latku, nedodrzela metody urceni bodd vzplanuti stanovené
oddilem A.9 prilohy V smérnice 67/548.

V tomto ohledu je tfeba poznamenat, jak bylo pripomenuto v bodech 7 a 8 tohoto
rozsudku, Ze pro urceni bodu vzplanuti kapalnych latek, je tfeba zvolit mezi
rovnovaznou metodou pouzivanou podle norem ISO 1516, 3680, 1523 nebo 3679
nebo nerovnovaznou metodou. Jak zddraznila $védskd vldda ve svém pisemném
vyjadfeni volba nejrelevantnéj$i metody zavisi na vlastnostech latky, kterd md byt
analyzovéna.

Tyto metody zahrnuji kritéria pro vybér materidlu v zavislosti na teplotnim gradientu,
pri némz méreni museji byt provedena. Existuje nékolik kategorii méricich pristrojt
pouzitelnych u jednotlivych teplotnich gradientti.

Z udaji v soudnim spisu vyplyv4, ze Komise, opirajic se o odborny posudek v dané
oblasti obsazeny ve zpravé skupiny odbornika v oblasti hotlavosti, ktera se setkala de
4. prosince 2002 (dokument ¢. ECBI/59/02, dale jen ,zprava odbornikd v oblasti
horlavosti“), méla za to, Ze n-propylbromid je vysoce horlavd latka na zakladé vysledkt
zkousek provedenych mimo jiné podle rovnovazné metody a normy ISO 1523
zafizenim podle Penskyho-Martense, ktera umoznila urcit bod vzplanuti na —10 °C.

Zaprvé, pokud jde o Zalobni divod zalobkyné v plvodnim fizeni, podle néhoz
klasifikace n-propylbromidu jakozto vysoce hotlavé latky spociva na vysledku pouze
jedné zkousky provedené podle uvedenych specifikaci, zprava odbornikt v oblasti
hotlavosti umoznuje zamitnout toto tvrzeni.
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Z tohoto dokumentu tak vyplyvd, ze bylo provedeno nékolik zkousek podle
nejbéznéjsich norem méreni bodu vzplanuti a Ze vétsina téchto zkousek neumoznila
urcit bod vzplanuti u dotcené latky.

Nicméné, jak zdiraznila §védska vlada ve svém pisemném vyjadreni, je tieba zohlednit
skute¢nost, ze je obecné obtizné urcit bod vzplanuti u takovych halogenovanych
uhlovodikg, jako je n-propylbromid, které maji vlastnosti, jezZ mohou vést k nespravnym
nebo nepresnym vysledkiim pti vypoctech. Jak pfipomind samotnd norma ISO 1523, je
tfeba na vysledky ziskané ohledné rozpoustécich smési obsahujicich halogenované
uhlovodiky nahlizet s opatrnosti, jelikoz u nich Ize dojit k abnormalnim vysledkam.

Pritom nejen vysledek ziskany podle rovnovazné metody a normy ISO 1523 zafizenim
podle Penskyho-Martense ukazal existenci bodu vzplanuti n-propylbromidu nizs$iho
nez 21°C.

Krom uvedeného méteni obsahuje zprava odbornik v oblasti hotlavosti vysledky jiné
zkousky provedené stejnym zafizenim, ale podle nerovnovazné metody, ASTM
D93-94, coz odpovida pravé pozadavkiim podle bodu 1.6.3.2 oddilu A.9 prilohy V smér-
nice 67/548 a podle této metody byl urcen bod vzplanuti n-propylbromidu na —4,5 °C.
Pro doplnéni téchto zkousek byl proveden také teoreticky vypocet bodu vzplanuti, ktery
jasné prokazal, Ze n-propylbromid muize byt hoflavy od teploty —7 °C. Na zdkladé téchto
informaci a po poradé bylo vétSinovym ndzorem skupiny odbornikd, ze
n-propylbromid je vysoce hoflavou latkou, kterd musi byt klasifikovana jako R11.

Z vy$e uvedeného vyplyvd, ze se jak skupina odborniki, tak Komise neoprely pouze
o jednu zkousku, ale o nékolik védeckych skutecnosti umoznujicich zjistit
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u n-propylbromidu bod vzplanuti nizsi nez 21 °C, coz jim umoznilo zaradit tuto latku
do kategorie ,,vysoce horlavych” kapalnych latek v souladu s body 2.2.3 az 2.2.5 prilohy
VI smérnice 67/548.

Zadruhé, zalobkyné v ptavodnim fizeni tvrdi, Ze podle technickych specifikaci je
zafizeni podle Penskyho-Martense vhodnéjsi k urceni bodu vzplanuti na zdkladé
normy ISO 1523 pfi teplotnim gradientu mezi 10 °C a 110 °C.

V tomto ohledu je tieba konstatovat, ze skutecnost, Ze méreni byla provedena pri
teplotnim gradientu jiném, nez je gradient doporuc¢ovany pro mérici pristroj, maze
ovlivnit spolehlivost klasifikace.

Nicméné je tieba zdiraznit, Ze s ohledem na miru bezpecnosti, kterd musi byt dodrzena
u vysledku ziskaného ve vztahu k teploté rozhodujici pro klasifikaci, nemize tato
skute¢nost sama o sobé stacit ke zpochybnéni zavéra skupiny odbornik a Komise,
podle nichz musi byt n-propylbromid klasifikovan jako vysoce hotlava latka.

Podle ustalené judikatury plati, Ze pokud je organ Spolecenstvi v ramci svého poslani
vyzvan, aby provedl komplexni posouzeni, posuzovaci pravomoc, kterou ma3, se
v ur¢itém rozsahu pouzije rovnéz na zjisténi skutkovych okolnosti, které tvoii podklad
jeho Cinnosti (viz v tomto smyslu rozsudky ze dne 29. fijna 1980, Roquette Fréres
v. Rada, 138/79, Recueil, s. 3333, bod 25, a ze dne 21. ledna 1999, Upjohn, C-120/97,
Recueil, s. 1-223, bod 34). Navic za takovych okolnosti ma prislusny orgdan povinnost
peclivé a nestranné prezkoumat véechny relevantni skutec¢nosti pripadu (rozsudek ze
dne 21. listopadu 1991, Technische Universitiat Miinchen, C-269/90, Recueil, s. I-5469,
bod 14).
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Ze zpravy skupiny odborniki v oblasti hoflavosti vyplyva, ze i kdyz tito nebyli jednotni
v otazce, zda n-propylbromid musi byt klasifikovan jako R 11, ¢i nikoliv, vytvoril se
v ramci uvedené skupiny vét$inovy nazor v tomto smyslu. Musi byt také poznamenéno,
Ze tito odbornici se shodli na skutecnosti, Zze n-propylbromid ma takovy bod vzplanuti
arozsah vybusnosti umoznujici u¢init zavér, ze je s nim z tohoto divodu nutné spojeno
podstatné nebezpeci hoflavosti.

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze pri posouzeni horlavého charakteru n-propylbromidu se
Komise drzela posouzeni skupiny odbornikd v oblasti hoflavosti, které spocivalo na
vysledcich nékolika zkousek provedenych podle riznych metod, jez byly potvrzeny
informacemi vychazejicimi ze specializovanych publikaci.

Z toho tudiz vyplyv4, Ze vykon posuzovaci pravomoci, kterou disponuje Komise pokud
jde o klasifikaci n-propylbromidu jakozto ,,vysoce horlavé” latky, neni postiZzen zjevnym
pochybenim nebo zneuzitim pravomoci a ze Komise zjevné neprekrocila meze své
posuzovaci pravomoci.

— K otézce toxicity pro reprodukci ¢lovéka

Vzhledem k tomu, Ze klasifikace n-propylbromidu jakozto latky toxické pro reprodukci
clovéka spociva pouze na vysledcich zkousek provedenych na zviratech, které ukazaly
znacné toxické Gcinky na jejich reprodukci, zpochybnila zalobkyné v ptivodnim fizeni
pred predkladajicim soudem moznost extenzivni interpretace téchto vysledki k tomu,
aby z nich bylo vyvozeno, ze dotCena latka je $kodliva pro reprodukci clovéka.
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Kritéria klasifikace latky jako latky toxické pro reprodukci jsou uvedena v bodé 4.2.3
prilohy VI smérnice 67/548. Zvlasté pro zarazeni latky do kategorie toxicity 2 z davodu
poskozeni plodnosti museji byt predlozeny zietelné dikazy o poskozeni plodnosti
u jednoho druhu zvifete s podpirnym dikazem o mechanismu ptsobeni nebo misté
pusobeni, nebo o chemické pribuznosti s jinymi zndmymi latkami poskozujicimi
plodnost, nebo jiné informace, které vedou k zavéru, ze ti¢inky budou pravdépodobné
pozorovany u ¢lovéka.

Pfitom, jak vyplyva ze stru¢nych zprdv ze schiizi pracovni skupiny CMR — Vyrobky
karcinogenni, mutagenni a toxické pro reprodukci ze dne 14.—-16. kvétna 2003 a ze dne
15.-17. ledna 2003 (dokumenty ¢. ECBI/56/03 Rev.2 a ¢. ECBI/30/03 Rev.3, dale jen
»zpravy pracovni skupiny CMR"), divody klasifikace n-propylbromidu do kategorie
toxicity 2 spocivaji na skodlivych tcincich na reprodukci zjisténych béhem béznych
studii na urcitém druhu potkand, jakoz i na strukturalni podobnosti mezi touto latkou
a jejim izomerem, 2-brompropanem, také nazyvanym izobrompropanem, zafazenym
do kategorie toxicity 1 z didvodu jak zndmé $kodlivosti na plodnost clovéka, tak
poskozovani vyvoje lidského plodu.

Rovnéz skutecnost, ze n-propylbromid zptsobuje vyznamna poskozeni reproduk¢nich
organt potkand u obou pohlavi pfi podani dévek, které nevedly k jinym systematickym
ucinkim, predstavuje nejvyznamnéjsi ucinek vyplyvajici ze studii zminénych ve
zpravach pracovni skupiny CMR. Tyto studie dospivaji krom toho k zavéru, ze toxické
ucinky se projevuji nejen v pripadé podani vysokych davek.

Z toho tedy vyplyvd, Ze odborné posouzeni bylo zaloZeno na kritériich stanovenych
vbodé 4.2.3 prilohy VI smérnice 67/548, zvlasté pak v bodé 4.2.3.3 této prilohy, a Ze tedy
Komise na zdkladé tohoto posouzeni mohla platné zaradit n-propylbromid jako latku
»toxickou pro reprodukci kategorie 2.
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Je tedy tieba konstatovat, ze vykon posuzovaci pravomoci, kterou disponuje Komise,
pokud jde o Kklasifikaci n-propylbromidu jakozto litky ,toxické pro reprodukci
kategorie 2“, neni postizen zjevnym pochybenim nebo zneuzitim pravomoci a ze
Komise zjevné nepiekrocila meze své posuzovaci pravomoci.

— K otdzkam tykajicim se zdsady obezfetnosti a zdsady a proporcionality

Spole¢nost Enviro Tech v fizeni pied Conseil d’Etat tvrdila, ze Komise pouzila zisadu
obezretnosti pri klasifikaci n-propylbromidu jakozto vysoce horlavé latky a latky
toxické pro reprodukci pouze za tim ticelem, aby se vyhnula pouziti kritérii stanovenych
v prilohdch V a VI smérnice 67/548.

Navic podle ni byla pti této klasifikaci n-propylbromidu porusena zdsada proporcio-

nality.

V tomto ohledu postacuje uvést, ze v rozporu s tvrzenim zalobkyné v ptivodnim fizeni,
Komise neoprela své rozhodnuti o klasifikaci n-propylbromidu o zdsadu obezfetnosti,
ale o analyzy provedené podle metod a kritérii stanovenych v pfilohach Va VI smérnice
67/548.

Pokud jde o tdajné poruseni zasady proporcionality, Zalobkyné v ptivodnim f{zeni tvrdji,
ze Komise se oprela o zkousky, které se odlisuji od zkousek provedenych na
konkurenc¢nich vyrobcich, zvlasté na halogenidech chloru.
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Tento argument vsak nemuze byt prijat. Jak totiz vyplyva ze stanoviska, které zaujala
$védska vlada, je struktura halogenidu chloru velmi odlisnéd od struktury halogenidd
bromu.

Krom toho Zalobkyné v plivodnim fizeni neprokazala, ze klasifikace n-propylbromidu
jakozto ,vysoce horlavé” latky a latky ,toxické pro reprodukci kategorie 2“ ve smyslu
smérnice 67/548 je zjevné nepriméfena pro dosazeni sledovaného cile a ze nevyhody
zpusobené touto klasifikaci jsou v nepoméru k tomuto cili.

Ze vsech vyse uvedenych tvah vyplyvd, Ze je tfeba odpovédét predkladajicimu soudu
tak, ze prezkum prvni otdzky neodhalil Zddnou skutec¢nost, ktera by mohla mit vliv na
platnost smérnice 2004/73 v césti, v niz kvalifikuje n-propylbromid jakozto vysoce
hotlavou latku (R11) a latku toxickou pro reprodukci kategorie 2 (R60).

Ke druhé otdzce

Vzhledem k tomu, Ze druhd otdzka byla polozena pro ptipad, ze by Soudni dvir
konstatoval nesoulad smérnice 2004/73 se smérnici 67/548, neni namisté na tuto
otdzku odpovidat.

I-10061



80

ROZSUDEK ZE DNE 15. 10. 2009 — VEC C-425/08

K nakladtm rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o Gcastniky pavodniho fizeni, povahu
incidenc¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je
k rozhodnuti o ndkladech fizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim
jinych vyjaddfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni uvedenych ucastnikdi fizeni se
nenahrazuji.

Z téchto diivodit Soudni dvir (druhy sendt) rozhodl takto:

Prezkum predbéznych otiazek neodhalil Zzadnou skutecnost, ktera by mohla mit
vliv na platnost smérnice Komise 2004/73/ES ze dne 29. dubna 2004, kterou se po
dvacaté devaté prizpisobuje technickému pokroku smérnice Rady 67/548/EHS
o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpecnych latek, v ¢asti, v niz kvalifikuje n-propylbromid jakozto
vysoce hoflavou litku (R11) a litku toxickou pro reprodukci kategorie 2 (R60).

Podpisy.
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