ENVIRO TECH (EUROPE)
HOTARAREA CURTII (Camera a doua)
15 octombrie 2009 *

In cauza C-425/08,

avand ca obiect o cerere de pronuntare a unei hotérari preliminare formulata in temeiul
articolului 234 CE de Conseil d’Etat (Belgia), prin decizia din 17 septembrie 2008,
primita de Curte la 26 septembrie 2008, in procedura

Enviro Tech (Europe) Ltd

impotriva

Etat belge,

CURTEA (Camera a doua),

compusd din domnul C. W. A. Timmermans (presedinte de camerd), domnii
K. Schiemann, P. Kuris, L. Bay Larsen si doamna C. Toader (raportor), judecétori,

* Limba de proceduri: franceza.
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avocat general: domnul Y. Bot,
grefier: doamna C. Strémholm, administrator,

avand in vedere procedura scrisd si in urma sedintei din 18 iunie 2009,

luind in considerare observatiile prezentate:

— pentru Enviro Tech (Europe) Ltd, de C. Mereu si E. Cusas, avocats;

— pentru guvernul belgian, de domnul T. Materne, in calitate de agent, asistat de
P. Legros, S. Rodrigues si J. Sohier, avocats;

— pentru guvernul suedez, de doamna A. Falk si de domnul A. Engman, in calitate de
agenti;

— pentru Comisia Comunitatilor Europene, de domnul P. Oliver si de doamna
O. Beynet, in calitate de agenti,

avand in vedere decizia de judecare a cauzei fira concluzii, luatd dupa ascultarea
avocatului general,
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pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de pronuntare a unei hotarari preliminare priveste validitatea Directivei
2004/73/CE a Comisiei din 29 aprilie 2004 de efectuare a celei de a douézeci si noua
adaptari la progresul tehnic a Directivei 67/548/CEE a Consiliului privind apropierea
actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea
si etichetarea substantelor periculoase (JO L 152, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 46, p. 3), in
raport cu Directiva 67/548/CEE a Consiliului din 27 iunie 1967 (JO 1967, 196, p. 1,
Editie speciald, 13/vol. 1, p. 23), astfel cum a fost modificaté prin Directiva 2001/59/CE a
Comisiei din 6 august 2001 (JO L 225, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 32, p. 3, denumita in
continuare ,Directiva 67/548”), si, in special, cu anexele V (titlul A.9) si VI
(punctul 4.2.3) la aceasta.

Aceasti cerere a fost prezentata in cadrul unui litigiu intre Enviro Tech (Europe) Ltd
(denumitd in continuare ,Enviro Tech”), societate de drept englez, pe de o parte, si Etat
belge, pe de altd parte, avind ca obiect anularea clasificirii bromurii de n-propil
efectuate in anexa III la Decretul regal din 11 martie 2005 de modificare a Decretului
regal din 11 ianuarie 1993 de reglementare a clasificirii, ambalirii si etichetirii
preparatelor periculoase in vederea introducerii pe piatd sau a folosirii acestora
(Moniteur belge din 5 iunie 2005, p. 30680, denumit in continuare ,Decretul regal din
11 martie 2005”), care transpune dispozitiile Directivei 2004/73.
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Cadrul juridic

Dreptul comunitar

Directiva 67/548

Directiva 67/548 constituie, in domeniul produselor chimice, prima directivd de
armonizare care stabileste normele referitoare la comercializarea anumitor substante si
a anumitor preparate.

Aceastd prima directivd de armonizare a ficut, anterior modificarilor anexei VI la
aceasta operate prin Directiva 2001/59, obiectul unor modificéri operate, printre altele,
prin Directiva 92/32/CEE a Consiliului din 30 aprilie 1992 (JO L 154, p. 1, Editie
speciald, 13/vol. 11, p. 86), in ceea ce priveste dispozitiile principale care sunt in cauza in
spetd, si prin Directiva 92/69/CEE a Comisiei din 31 iulie 1992 (JO L 383, p. 113, Editie
speciald, 13/vol. 12, p. 31), in ceea ce priveste metodele de determinare a punctului de
aprindere prevazute in titlul A.9 din anexa V la aceasta.

Articolul 2 alineatul (2) din Directiva 67/548 calificd drept ,periculoase”, in sensul
directivei mentionate, substantele si preparatele care sunt, printre altele, ,extrem de
inflamabile”, ,foarte inflamabile” si ,inflamabile” sau ,toxice pentru reproducere”.
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In conformitate cu criteriile de clasificare a unei substante drept substanti inflamabila
care figureaza la punctele 2.2.3-2.2.5 din anexa VI la Directiva 67/548, lichidele pot fi
clasificate dupd cum urmeaza:

— ,inflamabile”, dacd punctul de aprindere al acestora este cuprins intre 21 °C si
55 °C. Aceste lichide vor fi etichetate R10;

— ,usor inflamabile [a se citi «foarte inflamabile»]”, dacd punctul de aprindere al
acestora este mai mic de 21 °C. Aceste lichide trebuie etichetate R11, sau

— foarte inflamabile [a se citi «extrem de inflamabile»]”, atunci cAnd punctul de
aprindere al acestora este mai mic de 0 °C si cand temperatura de fierbere a acestora
(sau, in cazul unui domeniu de fierbere, temperatura initiala de fierbere) este de
maximum 35 °C. Aceste lichide trebuie etichetate R12.

Titlul A.9 din anexa V la Directiva 67/548 stabileste metodele de determinare a
punctelor de aprindere. In acest scop, sunt identificate doud metode, denumite metoda
echilibrului si metoda nonechilibrului, in functie de care sunt alese materialul si
instrumentele de masura, precum si normele ISO corespunzitoare.

Astfel, pentru metoda echilibrului se aplicd normele ISO 1516, 3680, 1523 si 3679.
Metodei nonechilibrului ii corespunde utilizarea anumitor aparate pentru méasurarea
punctului de aprindere, unul dintre acestea fiind numit aparatul Pensky-Martens,
pentru care se utilizeaza urmétoarele norme: ISO 2719, EN 11, DIN 51758, ASTM D 93,
BS 2000-34 si NF M07-019.
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9 In ceea ce priveste substantele toxice pentru reproducere, punctul 4.2.3 din anexa VI la
Directiva 67/548 le imparte in trei categorii:

— categoria 1: ,substante cunoscute cé afecteazi fertilitatea la oameni” si ,substante
cunoscute ci provoaci toxicitate evolutiva la oameni”;

— categoria 2: ,substante care ar trebui s fie considerate ca si cum ar afecta fertilitatea
la oameni” si ,substante care ar trebui si fie considerate ca si cum ar provoca
toxicitate evolutiva la oameni” si

— categoria 3: ,substante care produc ingrijorare pentru fertilitatea oamenilor” si
»substante care produc ingrijorare pentru oameni din cauza unor posibile efecte
toxice evolutive”.

10 Punctul 4.2.3.1 din anexa VI la Directiva 67/548 prevede:

»Pentru clasificare si etichetare si avind in vedere stadiul actual al cunostintelor, aceste
substante se impart in trei categorii.
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Categoria 2

Substante care ar trebui si fie considerate ca si cum ar afecta fertilitatea la oameni

Existd dovezi suficiente pentru a crede cu convingere ca expunerea oamenilor la
substanta poate avea ca efect afectarea fertilitatii, pe baza:

— dovezilor clare, din studiile pe animale, ale afectérii fertilitatii in absenta efectelor
toxice sau dovezi ale fertilitatii afectate care apare la aproximativ aceleasi doze ca si
alte efecte toxice, dar care nu sunt o consecinti nespecifica secundara a celorlalte
efecte toxice;

— altor informatii relevante.
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In ceea ce priveste testarea ce poate fi realizati in vederea clasificirii substantelor
chimice, articolul 3 din Directiva 67/548 prevede:

»(1) Testarea substantelor chimice efectuati in cadrul prezentei directive se realizeaza,
ca principiu general, in conformitate cu metodele stabilite in anexa V. Proprietatile
fizico-chimice ale substantelor se determini in conformitate cu metodele mentionate
inanexaV. A [...]”

Articolul 4 alineatul (2) din Directiva 67/548 prevede cd principiile generale de
clasificare si etichetare a substantelor si preparatelor se aplica in conformitate cu
criteriile prevazute in anexa VI, cu exceptia cazurilor in care sunt specificate cerinte
contrare pentru preparate periculoase in alte directive.

Punctul 1.6.1 litera (b) din anexa VI la Directiva 67/548 precizeaza ca datele necesare
pentru clasificare si etichetare se pot obtine, printre altele, din rezultatele testelor
anterioare, din informatiile obtinute din lucririle de referinti sau din experienta
practica. Acesta precizeazi de asemenea cd, la modul mai general, ,se [poate] lua in
considerare si [...] aprecierea specialistilor”.

Articolul 28 din Directiva 67/548 a previzut adaptarea acesteia la progresul tehnic,
stabilind c& ,[m]odificarile necesare pentru adaptarea anexelor la progresul tehnic se
adopta in conformitate cu procedura prevéizuti la articolul 29”.
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Procedura prevazuti la articolul 29 este urmatoarea:

»(1) Comisia este asistatd de un comitet compus din reprezentantii statelor membre si
prezidat de reprezentantul Comisiei.

(2) Reprezentantul Comisiei prezinta comitetului un proiect cu mésurile ce urmeaza si
fie adoptate. Comitetul isi da avizul cu privire la acest proiect in termenul pe care
presedintele il poate stabili in functie de urgenta subiectului in cauzi. Avizul este emis
cu majoritatea previzuta la articolul 148 alineatul (2) din tratat pentru deciziile pe care
Consiliul trebuie si le adopte la propunerea Comisiei. Voturile reprezentantilor statelor
membre sunt ponderate conform articolului mentionat anterior. Presedintele nu
participa la vot.

(3) Comisia adoptd mésurile preconizate, dacd acestea sunt conforme cu avizul
comitetului.

Daca masurile preconizate nu sunt conforme cu avizul comitetului sau in absenta
avizului, Comisia prezintd Consiliului, fird intarziere, o propunere cu privire la
mésurile ce trebuie adoptate. Consiliul hotéréste cu majoritate calificata.

(4) (a) Cu exceptia cazurilor mentionate la litera (b) de mai jos, daci, la expirarea unui
termen de trei luni de la data prezentdrii la Consiliu, acesta nu hotaraste,
masurile propuse sunt adoptate de citre Comisie. Acest termen este de sase
saptaméni in cazul mentionat la articolul 31 alineatul (2).
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(b) In cazul misurilor de adaptare la progresul tehnic din anexele II, VI, VII si VIII,
dacs, la expirarea unui termen de trei luni de la data prezentarii la Consiliu,
acesta nu hotdraste, masurile propuse sunt adoptate de cétre Comisie, cu
exceptia cazului in care Consiliul s-a pronuntat impotriva acestor mésuri cu
majoritate simpla.”

Directiva 2004/73

Prin articolul 1 din Directiva 2004/73 au fost efectuate numeroase modificari ale
anexelor I si V la Directiva 67/548.

In ceea ce priveste etichetarea bromurii de n-propil, potrivit anexei IB la directiva
mentionatd, aceasta trebuie sd includd mentiunile R60, R11, R36/37/38, R48/20, R63,
R67, S53, sau S45, care au urméitoarea semnificatie: R60 (poate dauna fertilitatii), R11
(foarte inflamabil), R36/37/38 (iritant pentru ochi, pentru sistemul respirator si pentru
piele), R48/20 (pericol de efecte grave asupra sanitatii la expunere prelungitd prin
inhalare), R63 (risc posibil de a diduna copilului in timpul sarcinii), R67 (inhalarea
vaporilor poate provoca somnolenta si ameteald), S53 (a se evita expunerea — a se
procura instructiuni speciale inainte de utilizare) si S45 [in caz de accident sau de
simptome de boal, consultati imediat medicul (daci este posibil, i se va arita eticheta)].

Dreptul national

Decretul regal din 11 martie 2005 a transpus in dreptul belgian Directiva 2004/73.
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In ceea ce priveste etichetarea bromurii de n-propil, acest decret a preluat cerintele care
figureaza in anexa IB la Directiva 2004/73.

Actiunea principala si intrebarile preliminare

Enviro Tech este fabricantul produselor numite Ensolv®, o familie de solventi brevetati
obtinuti pe bazi de bromura de n-propil, a caror formuli este special conceputa pentru
degresarea, prin vaporizare, a aparatelor sensibile.

In cadrul unei actiuni introduse la 23 decembrie 2003 la Tribunalul de Prima Instant al
Comunitétilor Europene, inregistratd cu numarul T-422/03, Enviro Tech si Enviro
Tech International Inc. solicitd anularea a doud scrisori ale Comisiei, din 3 noiembrie
2003, privind reclasificarea bromurii de n-propil ce urma a fi realizata.

La 16 iulie 2004, aceste reclamante au introdus in fata Tribunalului o actiune in anulare
impotriva Directivei 2004/73, inregistrata cu numarul T-291/04.

In cadrul acestor doud cauze, care au fost conexate, Enviro Tech soliciti si repararea
prejudiciului pe care considera cé l-a suferit ca urmare a actelor a ciror anulare o
solicitd. Actiunile formulate in fata Tribunalului sunt incd pendinte, in asteptarea
deciziei care se va pronunta in prezenta cauza.

Enviro Tech a actionat de asemenea la nivel national pentru a contesta clasificarea
bromurii de n-propil drept substanta periculoasa.
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Astfel, potrivit actelor de la dosar, o procedura nationald se afla in curs de desfasurare in
fata High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Regatul Unit). Si
aceastd procedurd a fost suspendati in asteptarea hotérérii Tribunalului in cauzele
conexate T-422/03 si T-291/04.

In Belgia, Enviro Tech a introdus la 6 septembrie 2005 la Conseil d’Etat o cerere privind
anularea clasificérii bromurii de n-propil efectuate in anexa III la Decretul regal din
11 martie 2005.

In cadrul acestei actiuni, instanta de trimitere isi pune problema daci Directiva
2004/73, care calificd bromura de n-propil drept substanta foarte inflamabila si drept
substanti toxica pentru reproducere, este conforma cu Directiva 67/548. In cazul unui
raspuns negativ la aceasta intrebare, Conseil d’Etat solicitd Curtii s stabileasca daci
Regatul Belgiei ar fi trebuit sa nu transpuna clasificarea bromurii de n-propil astfel cum
rezultd aceasta din Directiva 2004/73 sau dacd ar fi trebuit si nu urmeze aceasta
clasificare.

Considerand cd protectia jurisdictionald garantatd de dreptul comunitar include
dreptul justitiabililor de a contesta, in mod incident, legalitatea normelor comunitare in
fata instantei nationale in cadrul unui proces indreptat impotriva normei nationale de
transpunere, Conseil d’Etat a hotirat sa suspende judecarea cauzei si si adreseze Curtii
urmatoarele doud intrebari preliminare:

,1) Inmasurain care clasifici [bromura de n-propil] drept substanta foarte inflamabila
(R11) pe baza unui singur test efectuat la o temperaturd de —10 °C, Directiva
[2004/73] este conforma cu [Directiva 67/548] si, in special, cu punctul A.9 din
anexa V la aceasta, care stabileste metodele de determinare a punctelor de
aprindere?

I-10048



ENVIRO TECH (EUROPE)

In misura in care clasifici [bromura de n-propil] drept substanti toxici pentru
reproducere de categoria 2 (R60), pe de o parte, fird evidentierea clard, prin studii
adecvate realizate asupra animalelor, a efectelor toxice observate pentru a justifica
o prezumtie puternicd potrivit cireia expunerea umana la o astfel de substanti
poate determina efecte toxice asupra dezvoltarii si, pe de alta parte, pe baza unor
teste care nu identificd efecte toxice decit in cazul animalelor supuse unei
concentratii de 250 PPM, ceea ce reprezintd de 11 ori maximul si de 40 de ori media
concentratiei de [bromurid de n-propil] la care este expus omul cu ocazia
manipuldrii produsului, Directiva [2004/73] este conformé cu [Directiva 67/548]
si, In special, cu punctul 4.2.3 din anexa VI la aceasta?

In masura in care clasifica [bromura de n-propil] drept substants foarte inflamabila
(R11) si toxicd pentru reproducere de categoria 2 (R60) in numele principiului
precautiei, fird a respecta metodele si criteriile stabilite in anexele V si VI la
Directiva [67/548], Directiva [2004/73] este conforma cu [Directiva 67/548] si, in
special, cu anexele V si VI la aceasta?

In masura in care clasifici [bromura de n-propil] drept substants foarte inflamabila
(R11) si toxicad pentru reproducere de categoria 2 (R60) bazdndu-se pe teste care
sunt diferite de cele efectuate in cazul unor produse concurente, in special
halogenii clorati si fira a respecta principiul proportionalitétii, Directiva [2004/73]
este conforma cu [Directiva 67/548]?

In cazul in care Directiva [2004/73] nu este conforma cu Directiva [67/548],
Regatul Belgiei ar fi trebuit si nu transpund in dreptul intern clasificarea [bromurii
de n-propil] astfel cum rezulti aceasta din Directiva [2004/73] sau chiar sd nu
urmeze aceasti clasificare, in conditiile in care, potrivit articolului 2 din Directiva
[2004/73], «statele membre adopta si pun in aplicare actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive pana la
31 octombrie 2005»?”
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Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare

Observatiile partilor

Enviro Tech invocd mai multe argumente impotriva Directivei 2004/73.

Astfel, reclamanta din actiunea principald sustine in primul rand cd directiva
mentionatd ar fi nelegald prin faptul ca prevede clasificarea bromurii de n-propil
drept substantd foarte inflamabild, intrucat nu ar fi fost respectate metodele de
determinare a punctelor de aprindere stabilite in cadrul titlului A.9 din anexa V la
Directiva 67/548. Comisia ar fi actionat nelegal, in conditiile in care s-a bazat pe un
singur test efectuat la o temperaturd de —10 °C cu aparatul Pensky-Martens, prin
raportare lanorma ISO 1523 si fard a respecta metoda legati de aceasta specificatie, care
ar impune determinarea valorii intre 10 °C si 110 °C.

In al doilea rand, in ceea ce priveste clasificarea bromurii de n-propil drept substanta
toxicé pentru reproducere de categoria 2, Comisia ar fi savarsit, in opinia Enviro Tech, o
eroare urmand recomandarea in acest sens a grupului de lucru. Reclamanta sustine in
special ci testele efectuate pe sobolani nu au dus la obtinerea unor dovezi suficiente
care sd permitd stabilirea faptului ca ar exista o prezumtie puternici in sensul ca
expunerea oamenilor la aceastd substanta ar fi toxica pentru reproducere. Reclamanta
din actiunea principald sustine de asemenea cd toxicitatea pentru animale care fusese
observati s-a produs la niveluri de expunere de 16 ori mai mari decét cele ale expunerii
umane medii si de 40 de ori mai mari decét nivelul de expunere existent in cazul unei
manipuldri si al unei utilizari normale efectuate chiar de reclamanta din actiunea
principala.
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In al treilea rand, Enviro Tech sustine ci, potrivit Directivei 2004/73, bromura de
n-propil este clasificatd drept substanta foarte inflamabilé si toxica pentru reproducere
de categoria 2 in numele principiului precautiei, fird ca metodele si criteriile stabilite in
anexele V si VI la aceastd directiva si fie respectate.

In al patrulea rand, in temeiul Directivei 2004/73, bromura de n-propil ar fi considerata
o substanta foarte inflamabil4 si toxici pentru reproducere de categoria 2 pe baza unor
teste diferite de cele efectuate in cazul unor produse concurente, cu incilcarea
principiului proportionalitatii.

In aceasta privinta, potrivit reclamantei din actiunea principali, clasificarea substantei
in cauzd in actiunea principala astfel cum reiese din Directiva 2004/73 este contrara
principiului proportionalitatii in cazul in care nivelul de inflamabilitate care ii poate fi
atribuit se bazeaza pe un punct de aprindere care nu a putut fi constatat decat la o
temperaturd de —10 °C, in conditiile in care manipularea sa este realizatd in mod normal
la temperatura ambianta. Obtinerea unor asemenea rezultate ar dovedi astfel o anumita
lipsd de onestitate intelectuald, intrucat, in rest, nu a fost constatat niciun punct de
aprindere intre 10 °C si 110 °C si situatia ar fi aceeasi in ceea ce priveste evidentierea
unor efecte toxice si prezumtia puternici referitoare la existenta unor efecte nocive
pentru fertilitatea umana.

Guvernul belgian propune sa se riaspunda cd Directiva 2004/73 este conforma cu
Directiva 67/548 in ceea ce priveste cele patru aspecte invocate de reclamanta din
actiunea principala.

Guvernul suedez considerd, in acord cu guvernul belgian, c&, pe de o parte, Directiva
2004/73 este conforma cu Directiva 67/548 si ca, pe de alta parte, clasificarea bromurii
de n-propil drept substanta foarte inflamabila (R11) a fost realizatd in conformitate cu
criteriile si cu metodele prevazute.
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Pe de o parte, atit rezultatele celor doua teste realizate in laborator independent unul de
celalalt, precum si informatiile care au fost publicate si care au ficut obiectul unor alte
calcule ar demonstra ca punctul de aprindere al bromurii de n-propil este net inferior
temperaturii de 21 °C. Bromura de n-propil ar trebui, asadar, s fie clasificata drept
substanta foarte inflamabild (R11).

Pe de alta parte, informatiile ce rezultd din testele de calitate efectuate pe animale ar
demonstra ci bromura de n-propil are in mod clar efecte toxice asupra reproducerii.
Aceste efecte nu s-ar manifesta numai in cazul unor doze ridicate si ar fi considerate
pertinente pentru oameni. Prin urmare, bromura de n-propil ar trebui si fie de
asemenea clasificatid drept substanti ce trebuie asimilatd substantelor care dduneaza
fertilitatii speciei umane (R60), precum si drept substanta care poate da nastere unor
temeri in ceea ce priveste fertilitatea speciei umane si consecintele asupra oamenilor ca
urmare a posibilelor efecte toxice asupra dezvoltarii (R63).

Din punctul de vedere al Comisiei, ar trebui sd se rdspunda instantei de trimitere ca
examinarea intrebarilor adresate de Conseil ’Etat Curtii nu a evidentiat niciun element
de natura si afecteze validitatea Directivei 2004/73 din perspectiva faptului ci aceasta
clasificd bromura de n-propil drept substanti foarte inflamabild (R11) si toxica pentru
reproducere de categoria 2 (R60).

Astfel, in ceea ce priveste inflamabilitatea, punctul 2.2.4 din anexa VI la Directiva
67/548 ar prevedea, in vederea clasificérii in categoria substantelor ,foarte inflamabile”,
un punct de aprindere inferior temperaturii de 21 °C, fira a indica o valoare inferioara
minimd. Temperatura de —10 °C ar indeplini, asadar, in mod incontestabil criteriile
cuprinse in definitia categoriei ,foarte inflamabil”.

Potrivit Comisiei, dispozitiile titlului A.9 din anexa V la Directiva 67/548 nu ar
determina modul in care trebuie realizate testele de inflamabilitate. In realitate, titlul
A.9 mentionat mai mult ar descrie decét ar impune anumite specificatii ale testelor. Ar
exista astfel o flexibilitate in ceea ce priveste utilizarea metodelor de testare. In plus,
punctul 1.6.3.2 care figureaza in cadrul respectivului titlu A.9 ar mentiona in mod
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expres norma ISO 1523 si, in consecintd, utilizarea acestei specificatii anume nu ar
putea fi contrard anexei V la Directiva 67/548.

In ceea ce priveste caracterul toxic pentru reproducere al bromurii de n-propil, Comisia
considerd ca, intrucat sunt indeplinite in mod clar criteriile privind incadrarea in
categoria 2 din anexa VI la Directiva 67/548 a unei substante care afecteaza fertilitatea la
oameni, atit in ceea ce priveste elementele de proba obtinute in urma experimentelor
efectuate asupra unei specii animale, cit si in ceea ce priveste elementele coroborante,
grupul de lucru a ajuns in mod justificat la concluzia cid bromura de n-propil trebuia
clasificati ca atare. In plus, ar fi necesard o doza de flexibilitate pentru a interpreta
rezultatele testelor efectuate pe animale in raport cu posibilele efecte asupra oamenilor.

In final, in ceea ce priveste motivele invocate referitor la pretinsa incalcare a principiului
precautiei si a principiului proportionalitatii, Comisia considera ca acestea nu sunt
intemeiate.

Astfel, Directiva 2004/73 ar fi respectat metodele si criteriile stabilite in anexele V si VI
la Directiva 67/548, iar Comisia nu s-ar fi intemeiat in niciun caz numai pe principiul
precautiei.

In ceea ce priveste pretinsa incilcare a principiului proportionalitatii, potrivit Comisiei,
clasificarea bromurii de n-propil drept substanti periculoasa se intemeiazd pe opinii
stiintifice temeinice si pe criteriile precise previzute in anexele V si VI la Directiva
67/548 si este proportionald cu riscurile potentiale identificate.
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Raspunsul Curtii

— Observatii introductive

Cu titlu introductiv, trebuie subliniat c§, in acest cadru tehnic si juridic complex, avand
in esentd un caracter evolutiv, Directiva 67/548 acorda pe fond Comisiei o importanta
putere de apreciere in ceea ce priveste intinderea mésurilor ce trebuie adoptate pentru a
asigura adaptarea la progresul tehnic a anexelor la aceasta directiva.

Astfel cum a fost stabilit in jurisprudents, atunci cAnd autoritatile comunitare dispun de
o larga putere de apreciere, in special in ceea ce priveste aprecierea unor elemente de
fapt de ordin stiintific si tehnic deosebit de complexe pentru a determina natura si
intinderea mésurilor pe care le adoptd, controlul instantei comunitare trebuie sa se
limiteze la a examina daci exercitarea unei astfel de competente nu este afectata de o
eroare vadita sau de un abuz de putere ori dacé aceste autoritati nu au depésit in mod
vadit limitele puterii lor de apreciere. Astfel, intr-un asemenea context, instanta
comunitard nu poate s substituie prin aprecierea sa cu privire la elementele de fapt de
ordin stiintific si tehnic pe cea a institutiilor care sunt singurele cérora tratatul le-a
incredintat aceasta sarcind (a se vedea Hotéréarea din 18 iulie 2007, Industrias Quimicas
del Vallés/Comisia, C-326/05 P, Rep., p. I-6557, punctele 75-77).

— Cu privire la problema inflamabilitatii

Potrivit punctului 1.2 din cadrul titlului A.9 din anexa V la Directiva 67/548,
inflamabilitatea unui lichid se determing, in primul rand, prin mésurarea punctului de
aprindere al acestuia. Punctul de aprindere este reprezentat de cea mai joasd
temperaturd a unui lichid la care, in conditiile specifice metodei de testare, vaporii
acestuia formeaza cu aerul un amestec inflamabil.
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Potrivit reclamantei din actiunea principald, prin faptul ci a clasificat bromura de n-
propil drept substanta foarte inflamabil4, Directiva 2004/73 nu ar fi respectat metodele
de determinare a punctelor de aprindere stabilite la titlul A.9 din anexa V la Directiva
67/548.

in aceasti privintd, trebuie sa se constate ci, astfel cum a fost amintit la punctele 7 si 8
din prezenta hotérére, pentru determinarea punctului de aprindere al lichidelor, trebuie
sa se opteze intre metoda echilibrului, utilizatd conform normelor ISO 1516, 3680, 1523
sau 3679, si metoda nonechilibrului. Astfel cum a subliniat guvernul suedez in
observatiile sale scrise, alegerea metodei celei mai pertinente depinde de proprietitile
substantei care trebuie analizate.

Aceste metode stabilesc criterii referitoare la alegerea materialului in functie de
gradientul de temperaturd la care trebuie efectuate masuratorile. Existd mai multe
categorii de instrumente de masurd aplicabile diferitilor gradienti de temperatura.

Din elementele dosarului reiese ci, bazdndu-se pe opinia expertilor in domeniu
cuprinsé in raportul grupului de experti privind inflamabilitatea reuniti la 4 decembrie
2002 (documentul nr. ECBI/59/02, denumit in continuare ,Raportul expertilor privind
inflamabilitatea”), Comisia a considerat ca bromura de n-propil era o substanta foarte
inflamabild ca urmare a rezultatelor obtinute din experientele realizate, printre altele,
potrivit metodei echilibrului si normei ISO 1523, cu un aparat Pensky-Martens, care a
permis identificarea unui punct de aprindere la temperatura de —10 °C.

In primul rand, in ceea ce priveste motivul invocat de reclamanta din actiunea
principald potrivit ciruia clasificarea bromurii de n-propil drept substanta foarte
inflamabila se bazeazd pe rezultatul unui singur test efectuat potrivit specificatiilor
sus-mentionate, Raportul expertilor privind inflamabilitatea permite respingerea
acestei sustineri.
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Astfel, din acest document reiese cé au fost efectuate mai multe teste in conformitate cu
cele mai utilizate norme privind mésurarea punctului de aprindere si cd majoritatea
acestor teste nu au permis identificarea unui punct de aprindere in ceea ce priveste
substanta in cauza.

Totusi, astfel cum a subliniat guvernul suedez in observatiile sale scrise, trebuie si se
tind seama de faptul ca este dificil in general si se determine punctul de aprindere in
cazul hidrocarburilor halogenate, precum bromura de n-propil, care prezintd
proprietati ce pot determina rezultate inexacte sau imprecise cu ocazia efectudrii
calculelor. Astfel cum este amintit chiar in cadrul normei ISO 1523, este necesar ca
rezultatele obtinute in ceea ce priveste amestecurile de solventi care contin
hidrocarburi halogenate si fie privite cu circumspectie, intrucit acestea pot da
rezultate anormale.

Cu toate acestea, rezultatul obtinut potrivit metodei echilibrului si normei ISO 1523 cu
un aparat Pensky-Martens nu este singurul care a evidentiat, in ceea ce priveste
bromura de n-propil, existenta unui punct de aprindere inferior temperaturii de 21 °C.

Pe langd méisuratoarea mentionatd, Raportul expertilor privind inflamabilitatea contine
rezultatele unui alt test efectuat cu acelasi aparat, insa potrivit metodei nonechilibrului,
ASTM D 93-94, ceea ce corespunde intocmai cerintelor cuprinse la punctul 1.6.3.2 care
figureazd in titlul A.9 din anexa V la Directiva 67/548, si care a identificat un punct de
aprindere al bromurii de n-propil la temperatura de —4,5 °C. In completarea acestor
teste, a fost realizat si un calcul teoretic al punctului de aprindere, care a arétat ca
bromura de n-propil ar putea deveni inflamabila incepand cu temperatura de —7 °C. Pe
baza acestor informatii si in urma deliberérilor, opinia majoritara a grupului de expertia
fost cd bromura de n-propil reprezintd o substantd foarte inflamabild care trebuie
clasificata drept substanta de tipul R11.

Din cele prezentate anterior rezulta ca nici grupul de experti, nici Comisia nu s-au bazat
pe un singur test, ci pe mai multe elemente stiintifice care permiteau si se identifice, in
ceea ce priveste bromura de n-propil, existenta unui punct de aprindere inferior
temperaturii de 21 °C, ceea ce le-a permis sa incadreze aceasta substanté in categoria
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lichidelor ,foarte inflamabile”, in conformitate cu punctele 2.2.3-2.2.5 din anexa VI la
Directiva 67/548.

In al doilea rand, reclamanta din actiunea principala sustine ca, potrivit specificatiilor
sale tehnice, aparatul Pensky-Martens este mai adecvat pentru determinarea punctului
de aprindere in conformitate cu norma ISO 1523 intr-un gradient de temperatura
cuprins intre 10 °C si 110 °C.

In aceasta privintg, trebuie si se constate cd faptul cd mésuratorile au fost realizate intr-
un alt gradient de temperaturad decat cel recomandat in ceea ce priveste instrumentul de
masurd este de naturd sa influenteze fiabilitatea clasificarii.

Cu toate acestea, trebuie subliniat c4, tindnd seama de marja de securitate care trebuie
respectatd in ceea ce priveste rezultatul obtinut in raport cu temperatura determinanta
pentru clasificare, acest fapt nu este suficient, in lipsa altor elemente, pentru a repune in
discutie concluziile grupului de experti si ale Comisiei, potrivit cirora bromura de n-
propil trebuie clasificatd drept substanti foarte inflamabila.

Astfel, a fost stabilit in mod constant in jurisprudenta ci, atunci cand o autoritate
comunitard, in cadrul misiunii sale, se giseste in situatia de a efectua evaluari complexe,
puterea de apreciere de care dispune se aplicd, intr-o anumita mésuré, si in ceea ce
priveste constatarea elementelor de fapt pe care isi intemeiaza actiunea (a se vedea in
acest sens Hotéaréarea din 29 octombrie 1980, Roquette Fréres/Consiliul, 138/79, Rec.,
p- 3333, punctul 25, si Hotérarea din 21 ianuarie 1999, Upjohn, C-120/97, Rec., p. [-223,
punctul 34). In plus, in astfel de situatii, institutia competenta are obligatia a examina
atent si impartial toate elementele relevante ale cauzei (Hotédrérea din 21 noiembrie
1991, Technische Universitat Miinchen, C-269/90, Rec., p. I-5469, punctul 14).
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Astfel cum reiese din raportul grupului de experti privind inflamabilitatea, chiar dacé
acestia nu au avut o parere unanima privind aspectul dacd bromura de n-propil trebuia
sau nu trebuia sa fie incadratd in categoria R11, s-a conturat o opinie majoritara in acest
sens in cadrul respectivului grup. Trebuie de asemenea subliniat c4 a existat un consens
printre experti in legitura cu faptul ca bromura de n-propil avea un punct de aprindere
si o plaja de explozitivitate care justificau, astfel, concluzia ca prezenta un risc intrinsec
de inflamabilitate.

Rezultd din cele prezentate anterior cd, in ceea ce priveste aprecierea caracterului
inflamabil al bromurii de n-propil, Comisia a urmat opinia grupului de experti privind
inflamabilitatea, care se bazeazi pe rezultatele mai multor teste efectuate potrivit unor
metode diferite, confirmate de informatii obtinute din publicatii specializate.

Reiese, prin urmare, ca exercitarea puterii de apreciere de care dispune Comisia in ceea
ce priveste clasificarea bromurii de n-propil drept substanti ,foarte inflamabild” nu este
afectata de o eroare viditd sau de un abuz de putere si cd aceastd institutie nu a depasit in
mod vidit limitele puterii sale de apreciere.

— Cu privire la problema toxicitétii pentru reproducere la oameni

In conditiile in care clasificarea bromurii de n-propil drept substanta toxici pentru
reproducere la oameni se bazeazd numai pe rezultatele testelor efectuate pe animale,
care au dovedit existenta unor efecte toxice notabile asupra reproducerii acestora,
reclamanta din actiunea principald a contestat in fata instantei de trimitere posibilitatea
unei interpretari extensive a acestor rezultate, care si duci la concluzia cd substanta in
cauza ar fi nociva pentru reproducere la oameni.
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Criteriile de clasificare a unei substante drept substanti toxicid pentru reproducere
figureazi la punctul 4.2.3 din anexa V1 la Directiva 67/548. In special, pentru incadrarea
unei substante in categoria 2 de toxicitate ca urmare a faptului cd este afectatd
fertilitatea, trebuie aduse dovezi evidente privind afectarea fertilititii unei specii
animale, insotite fie de dovezi suplimentare privind mecanismul actiunii sau localizarea
efectelor ori privind existenta unei analogii chimice cu alti agenti anticonceptionali
cunoscuti, fie de alte informatii care conduc la concluzia ca efecte comparabile ar putea
sa fie intalnite la oameni.

Or, astfel cum reiese din rapoartele succinte ale reuniunilor grupului de lucru CMR —
Produse cancerigene, mutagene si toxice pentru reproducere din 14-16 mai 2003 si din
15-17 ianuarie 2003 (documentele nr. ECBI/56/03 Rev.2 si nr. ECBI/30/03 Rev.3,
denumite in continuare ,rapoartele grupului de lucru CMR”), motivele care au
determinat incadrarea bromurii de n-propil in categoria 2 de toxicitate se refera la
efectele nocive asupra fertilititii constatate in cursul studiilor standard efectuate asupra
unei specii de sobolani, precum si la similitudinea structurala dintre aceasta substanta si
izomerul sau, 2-bromopropanul, numit si izo-bromopropan, incadrat in categoria 1 de
toxicitate ca urmare atét a faptului cunoscut ca afecteaza fertilitatea la oameni, cat si a
efectelor toxice asupra dezvoltarii la oameni.

De asemenea, faptul cd bromura de n-propil provoaci efecte nocive notabile asupra
organelor de reproducere ale sobolanilor de ambele sexe in momentul administrarii
unor doze care nu au determinat alte consecinte sistematice constituie efectul cel mai
important ce rezultd din studiile mentionate in rapoartele grupului de lucru
CMR. Aceste studii ajung in plus la concluzia ca efectele toxice nu se manifesti
numai in cazul administrarii unor doze ridicate.

Reiese, asadar, cd opinia expertilor s-a intemeiat pe criteriile previzute la punctul 4.2.3
din anexa VI la Directiva 67/548 si, in special, la punctul 4.2.3.3 din aceastd anexa si c4,
pe baza acestei opinii, Comisia a putut astfel in mod corect s clasifice bromura de
n-propil drept substanti ,toxicd pentru reproducere de categoria 2”.
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Prin urmare, trebuie s se constate ca exercitarea puterii de apreciere de care dispune
Comisia in ceea ce priveste clasificarea bromurii de n-propil drept substanti ,toxica
pentru reproducere de categoria 2” nu este afectata de o eroare vaditd sau de un abuz de
putere si cd aceastd institutie nu a depésit in mod vadit limitele puterii sale de apreciere.

— Cu privire la principiul precautiei si la principiul proportionalitatii

Potrivit sustinerilor Enviro Tech in fata Conseil d’Etat, Comisia ar fi aplicat numai
principiul precautiei cu ocazia clasificarii bromurii de n-propil drept substanté foarte
inflamabild si toxicd pentru reproducere, in vederea eludérii criteriilor prevazute in
anexele V si VI la Directiva 67/548.

In plus, cu ocazia acestei clasificiri a bromurii de n-propil ar fi fost incilcat principiul
proportionalitatii.

In aceasta privint3, este suficient si se constate ci, contrar afirmatiilor reclamantei din
actiunea principald, Comisia nu si-a intemeiat decizia de clasificare a bromurii de n-
propil pe principiul precautiei, ci s-a bazat pe analize efectuate in conformitate cu
metodele si criteriile prevazute in anexele V si VI la Directiva 67/548.

In ceea ce priveste pretinsa incilcare a principiului proportionalititii, potrivit
reclamantei din actiunea principald, Comisia s-ar fi bazat pe teste diferite de cele
efectuate in cazul unor produse concurente, in special halogenii clorati.
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Acest argument nu poate fi insd primit. Astfel, dupd cum rezultd din observatiile
guvernului suedez, structura halogenilor clorati este mult diferitd fatd de cea a
halogenilor bromurati.

In plus, reclamanta din actiunea principald nu a demonstrat ci faptul ca bromura de
n-propil a fost clasificata drept substanta ,foarte inflamabild” si drept substanti ,toxica
pentru reproducere de categoria 2”, in sensul Directivei 67/548, ar fi vadit inadecvat
pentru atingerea obiectivului urmarit si ca inconvenientele cauzate de aceastd
clasificare ar avea un caracter disproportionat in raport cu acest obiectiv.

Din toate consideratiile prezentate rezultd cid trebuie sd se raspundd instantei de
trimitere ca examinarea primei intrebéri nu a evidentiat niciun element de natura sa
afecteze validitatea Directivei 2004/73 ca urmare a faptului ca aceasta calificd bromura
de n-propil drept substanti foarte inflamabila (R11) si toxica pentru reproducere de
categoria 2 (R60).

Cu privire la a doua intrebare

Nu este necesar si se ofere un raspuns la a doua intrebare, intrucat aceasta nu a fost
adresatd decit in ipoteza in care Curtea ar constata neconformitatea Directivei 2004/73
cu Directiva 67/548.
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Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din actiunea principald, procedura are caracterul unui
incident survenit la instanta de trimitere, este de competenta acesteia s se pronunte cu
privire la cheltuielile de judecati. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii
Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu pot face obiectul unei ramburséri.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a doua) declari:

Examinarea intrebdrilor preliminare nu a evidentiat niciun element de natura sa
afecteze validitatea Directivei 2004/73/CE a Comisiei din 29 aprilie 2004 de
efectuare a celei de a douazeci si noua adaptari la progresul tehnic a Directivei
67/548/CEE a Consiliului privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor
periculoase ca urmare a faptului ca aceasta califica bromura de n-propil drept
substanta foarte inflamabila (R11) si toxica pentru reproducere de categoria 2
(R60).

Semnaturi

I-10062



