UDSKRIFT
AF
OSTRE LANDSRETS DOMBOG

DOM

Afsagt den 10. november 2006 af Ostre Landsrets 2. afdeling
(landsdommerne Lars Lindencrone Petersen, Finn Morten Ander-

sen og Lone Dahl Frandsen (kst.)).

2. afd. nr. B-643-04:

Brancheforeningen for Szbe-, Parfume- og
Teknisk/kemiske artikler

som mandatar for

1) Unilever Danmark A/S

2) Procter & Gamble Danmark ApS

(advokat Seren Stenderup Jensen)

mod

Miljestyrelsen

(Kammeradvcokaten v/advokat Peter Biering)

Under denne sag, der er anlagt den 5. marts 2004, har sagse-
gerne, Brancheforeningen for Sazbe-, Parfume- og Teknisk/ ke-
miske artikler (herefter SPT) som mandatar for Unilever Dan-
mark A/S og Procter & Gamble Danmark ApS over for sagsegte,
Miljestyrelsen, nedlagt felgende pastande:



1. Miljestyrelsen tilpligtes at anerkende, at pabuddene af
27. februar 2004 til Unilever Danmark A/S og Procter &
Gamble Danmark ApS er ugyldige.

2. Miljestyrelsen tilpligtes at anerkende, at de i p&bud
af 27. februar 2004 til Unilever Danmark A/S og Procter
& Gamble Danmark ApS navnte produkter med de deri an-
givne formularer ikke med de begrundelser, der folger
af styrelsens pabud, skal klassificeres som farlige og
i konsekvens heraf faremzrkes efter reglerne i bekendt-
gerelse nr., 329 af 16. maj 2002 om klassificering, em-
ballering, m@rkning, salg og opbevaring af kemiske
stoffer og produkter.

3. Miljestyrelsens pabud af 27. februar 2004 til Unilever
Danmark A/S og Procter & Gamble Danmark ApS annulleres.

Miljestyrelsen har over for pastand 1 og 3 nedlagt pastand om
frifindelse, subsidizrt hjemvisning, og over for pastand 2
nedlagt pastand om afvisning, subsidizrt frifindelse og mere

subsidizrt hjemvisning.

Sagens omstazndigheder

Sagen vedrerer spergsmalet om gyldigheden af Miljestyrelsens
pabud af 27. februar 2004, hvorved blandt andet Unilever Dan-
mark A/S og Procter & Gamble Danmark ApS blev pdlagt at lov-
liggere nzrmere angivne tekstilvaskemidler, som Kemikaliein-
spektionen havde vurderet skulle klassificeres som farlige pa
grund af deres lokalirriterende effekt, og som blev solgt fra

selskaberne uden lovpligtig faremzrkning.

Sagens retlige grundlag

Vurderingen af lovligheden af de meddelte pabud beror pi en
fortolkning af artikel 6 i Europa-Parlamentets og R&dets di-
rektiv 1999/45/EF af 31. maj 1999 om indbyrdes tilnzrmelse af



medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om klas-
sificering, emballering og etikettering af farlige praparater

(pr&paratdirektivet) .

Prazparatdirektivet samt Radets direktiv 92/32 af 30. april
1992 om syvende =ndring af direktiv 67/548/EQF af 27. juni
1967 om tilnzrmelse af lovgivning om klassificering, emballe-
ring og etikettering af farlige stoffer (stofdirektivet)} er
implementeret i dansk ret ved lov om kemiske stoffer og pro-
dukter (kemikalieloven), jf. nu lovbekendtgerelse nr. 21 af
l6. januar 1996, og ved bekendtgerelse nr. 329 af 16. maj
2002 om klassificering, emballering, merkning, salg og opbe-
varing af kemiske stoffer og produkter (klassificeringsbe-

kendtgerelsen} .

Prazparatdirektivets artikel 6 om vurdering af sundhedsfarerne

ved et praparat har felgende ordlyd:

“1. Sundhedsfarerne ved et prazparat vurderes efter en el-
ler flere af felgende procedurer:

a) ved en almindelig metode, der er beskrevet i bilag II

b) ved at fastsatte de toksikologiske egenskaber ved praz-
paratet, der er nedvendige for en korrekt klassifi-
cering i overensstemmelse med kriterierne i bilag VI
til direktiv 67/548/E@F. Disse egenskaber skal fastsat-
tes efter de metoder, der er fastlagt i del B i bilag V
til direktiv 67/548/E@F, medmindre der for s vidt an-
gar plantebeskyttelsesmidler, er andre internationalt
anerkendte metoder, der er acceptable i overensstem-
melse med bestemmelserne i bilag II og III til direktiv
91/414/EQF.

2. Med forbehold af kravene i direktiv 91/414/E@QF kan me-

toderne i stk. 1, litra b), anvendes, men kun ni&r den, der
er ansvarlig for markedsferingen, videnskabeligt kan doku-
mentere, at praparatets toksikologiske egenskaber ikke kan
bestemmes korrekt efter metoden i stk. 1, litra a), eller

pad grundlag af eksisterende dyreforsegsresultater, og for-
udsat at disse metoder er begrundet eller szrskilt tilladt
efter artikel 12 i direktiv B86/60S5/EQF.



Enhver toksikologisk egenskab ved praparatet, som ikke
vurderes efter metoden i stk. 1, litra b), skal vurderes
efter metoden 1 stk. 1, litra a).

3. Nar det endvidere kan godtgeres:

- ved evidemioloaiske underseaelser, ved videnskabeligt
bearundede konkrete underseaelser af enkelttilfazlde som
prazciseret i bilag VI til direktiv 67/548/EQF eller ved
statistisk underbvaaede erfarinaer, som f.eks. vurdering
at data tra gittintormationsatdelinger eller fra er-
hvervssygdomme, at de toksikoloaiske virkninoger pd menne-
sker er forskellige fra de virkninger, anvendelsen af me-
toderne i stk. 1 fremkalder, skal prazparatet klassifice-
res efter dets virkninger pa mennesker

- at en almindelig vurdering pa grund af virkninger som
potensering ferer til en undervurdering af den toksikolo-
giske fare, skal der tages hensyn til disse virkninger
ved klassificeringen af praparatet

- at en almindelig vurdering pa grund af virkninger som
antagonisme ferer til en overvurdering af den toksikolo-
giske fare, skal der tages hensyn til disse virkninger
ved klassificeringen af praparatet.

De generelle principper for klassificering og etikettering er
fastsat i praparatdirektivets artikel 4, der har felgende
ordlyd:

“1. Klassificeringen af farlige prazparater ud fra farens
alvor og art finder sted efter definitionerne af fare-
klasserne i artikel 2,

2. De generelle principper for klassificering og etiket-

tering af prazparater anvendes i overensstemmelse med kri-
terierne i bilag VI til direktiv 67/548/EQ@F, bortset fra

de tilfelde, hvor andre kriterier, der er navnt i artikel
5, 6, 7 eller 10 og de tilsvarende bilag i narvarende di-
rektiv finder anvendelse.”



I bilag VI til Radets Qirektiv 67/548/E@F (almindelige krite-
rier for klassificering og etikettering af farlige stoffer og

przparater) er det indledningsvis blandt andet anfert, at:

“1.1. Formalet med klassificeringen er at identificere
alle de fysisk-kemigke, toksikologiske og ekotoksikolo-
giske egenskaber ved stoffer og przparater, der kan give
anledning til risici under normal handtering eller brug.
Efter identificeringen af eventuelle farlige egenskaber
skal stoffet eller praparatet etiketteres (mzrkes) for at

angive farerne med det formdl at beskytte brugerne, of-
fentligheden og miljeet.

1.3. Hensigten med kravene i dette direktiv og i direktiv
1999/45/EF er at tilvejebringe et grundlazggende middel,
hvorefter den almindelige forbruger og arbejdstager kan
fa vaesentlige oplysninger om farlige stoffer og prapara-
ter. De personer, som omgas stoffer og prazparater, far af
etiketten henledt opmerksomheden pad farligheden af visse
af disse materialer.”

Der er mellem parterne enighed om, at en isoleret anvendelse
af regnereglen i prazparatdirektivets artikel 6, stk. 1, litra
a, ferer til, at de omhandlede produkter skal klassificeres

og faremzrkes i overensstemmelse med Miljestyrelsens pabud.

Under sagens forberedelse har der varet spergsmal om prajudi-
cielt at forelzgge sagen for EF-domstolen. I den anledning
har Miljestyrelsen i processkrift A af 7. september 2005 af-

givet felgende erklaring:

"Som producent eller importer af et kemisk stof eller
produkt har man pligt til at skaffe sig sadanne oplysnin-
ger om stoffets eller produktets egenskaber og virknin-
ger, at man kan vurdere, om stoffet eller produktet er
farligt, jf. § 4, stk. 1, i klassificeringsbekendtgerel-
sen. Dette indebarer imidlertid ikke en pligt til at lade
udfere forseg pd stoffet eller produktet til vurdering af
dets sundhedsfarlige egenskaber, men pligt til en samvit-
tighedsfuld undersegelse af tilgzngelige oplysninger om
stoffet eller produktet. Klassificeringsreglerne indehol-
der ikke nogen pligt til at udfere forseg til vurdering
af stoffer eller produkters sundhedsfarlige egenskaber.



P4 samme made gazlder det, at hvis der findes tilgangelige
oplysninger (de i artikel 6, stk. 3 navnte) om, at pro-
duktets toksikologiske virkninger pa mennesker er for-
skellige fra de virkninger, anvendelsen af metoderne i
artikel 6, stk. 1, fremkalder, skal produktet klassifice-
res efter dets virkninger pad mennesker, og man har pligt
til at undersege, om der matte findes saddanne oplysnin-
ger. Men man har ikke en pligt at til lade foranstalte
forseg eller egentlige undersegelser.”

Miljestyrelsens pabud

Til brug for klassificering af de omhandlede produkter har
Unilever Danmark A/S og Procter & Gamble Danmark ApS anvendt
to testmetoder, The Low Volume Eye Test (LVET} og The Human
Patch Test (HPT), der er angivet i AISE-guidelines udarbejdet
af Association International de la Savonnerie, de la Déter-
gence et des Produits d’'Entretien, kaldet AISE, som er en in-

ternational interesseorganisation.

Under sagen er det gjort galdende, at Miljestyrelsen de facto
har accepteret branchens brug af AISE-guidelines til klassi-

ficering af produkter, samt at styrelsen derfor ud fra almin-
delige passivitetsbetragtninger har varet afskaret fra at ud-
stede de omhandlede pabud.

Til belysning af miljemyndighedernes stillingtagen til AISE-
guidelines er der fremlagt brev af 4. april 1997 fra Milje-
styrelsen til Virksomhed 1 , hvori blandt andet anfe-

res, at:

“Testning af produktet med metoder, der ikke er opfert pa
Annex V til direktiv 67/548/EQ@F, kan ikke accepteres af
myndighederne som grundlag for produktklassificering. Den
refererede AISE-test er ikke en Annex V-metode.”

I brev af 14. april 1997 til Arbejdstilsynet har Miljestyrel-
sen meddelt, at man ikke kan acceptere de tests, som AISE an-

vender, som baggrund for klassificering af produkter, idet



testene ikke er opfert blandt EU’s validerede testmetoder i

bilag V til direktiv 67/548/EQF.

I brev af 5. oktober 1999 til Procter & Gamble Danmark ApS
anferte Miljestyrelsen, at produktet Ariel skulle mzrkes ef-
ter gzldende regler i klassificeringsbekendtgerelsen, og med-
delte, at man ikke kunne anerkende brugen af resultater fra
human testning som erstatning for gzldende test for ztsende
og lokalirriterende virkninger, da metoden ikke var anerkendt

i EU.

I 2001 blev der indledt et nordisk kontrolprojekt vedroerende
klassificering og merkning af tekstilvaskemidler. Som led i
dette arbejde blev der udarbejdet en projektplan og nedsat en
arbejdsgruppe.

Det fremgdr af sagen, at Grazkenland i 2002 meddelte, at man i
stedet for beregningsreglen i praparatdirektivets artikel 6,
stk. 1, litra a, ville acceptere en anvendelse af AISE-guide-
lines. EU-Kommissionen meddelte imidlertid, at testmetoderne
LVET og HPT ikke er inkluderet i bilag V, og at de derfor ik-
ke kan anvendes som europaiske eller internationale standar-
der.Kommissionen meddelte videre, at en forskrift, som uden
videre bygger pa disse testmetoder, vil indebazre en krankelse

af direktivet.

Forinden pabegyndelse af kontrolprojektet blev det i oktober
2002 aftalt med SPT, at der skulle holdes et orienteringsmede
med branchen. Medet blev afholdt den 7. januar 2003, hvor

Unilever Danmark A/S og Procter & Gamble Danmark ApS var re-

przsenteret.,

Efterfelgende blev der afholdt en rakke meder med SPT vedre-

rende AISE-guidelines og klassificeringen af tekstilvaskemid-

ler,



Som led i det fallesnordiske kontrolprojekt foretog Kemika-
lieinspektionen den 27. marts og 1. april 2003 tilsynsbeseg
hos Unilever Danmark A/S og Procter & Gamble Danmark ApS.

Af de tilsynsrapporter, der blev udarbejdet i den forbindel-
se, fremgar blandt andet, at Kemikalieinspektionen meddelte,

at man som udgangspunkt ikke kunne acceptere en anvendelse af

AISE-guicdelines.

Den 12. november 2003 udarbejdede Miljestyrelsens fagkontor
et notat, hvori det konkluderes, at de to testmetoder (LVET
og HPT), som udger grundlaget for AISE-guidelines, ikke til-
vejebringer det fornedne videnskabelige grundlag for at klas-
sificere vaskemidler efter undtagelsesbestemmelsen i artikel

6, stk. 3, i preparatdirektivet.

Ved breve af 14. november 2003 varslede Miljestyrelsen heref-
ter pabud og foretog partshering af Unilever Danmark A/S og
Procter & Gamble Danmark ApS, ligesom styrelsen orienterede
SPT om sin afgerelse vedrerende anvendelse af AISE-guidelines

til klassificering af tekstilvaskemidler.

Advokat Seren Stenderup Jensen afgav p& vegne SPT heringssvar
af 15. december 2003 vedlagt uddybende materiale og opfordre-
de til, at parterne afholdt et mede med henblik pa& nazrmere
afklaring af AISE-guidelines.

Parterne afholdt herefter den 7. januar 2004 et mede, hvor

der imidlertid ikke blev opnadet enighed om anvendelsen af AI-

SE-guidelines.

Med brev af 21. januar 2004 fremsendte advokat Seren Stende-

rup Jensen et omfattende materiale om AISE-guidelines og an-



forte, at der ikke var hjemmel til at udstede de forvarslede
pabud.

Ved breve af 27. februar 2004 meddelte Miljestyrelsen pabud
til Unilever Danmark A/S og Procter & Gamble Danmark ApS.

Af pabuddet til Unilever Danmark A/S fremgar:

”

Pabud om lovliggerelse af tekstilvaskemidler

Miljestyrelsens Kemikalieinspektion besegte Deres virk-
somhed d. 1. april 2003, hvor Deres klassificering og
merkning af et udvalg af de tekstilvaskemidler, som virk-
somheden markedsferer i Danmark, blev kontrolleret.

Kemikalieinspektionen vurderede pa baggrund af bereg-
ningsreglerne i klassificeringsbekendtgerelsen® bilag 1.
afsnit 3.3.4, at flere af de kontrollerede produkter skal
klassificeres som farlige pa grund af deres lokalirrite-
rende effekter.

Farlige kemiske stoffer og produkter md kun szlges, hvis
de er emballeret og faremzrket i overensstemmelse med de
gxeldende regler, jf. klassificeringsbekendtgerelsen § 8.

Pa baggrund af vurderingen af produkternes klassificering
skal Miljestyrelsens Kemikalieinspektion med hjemmel i
Kemikalieloven § 48 stk. 1 hermed pabyde Dem inden d. 1.
august 2004 at lovliggere de produkter, som Kemikaliein-
spektionen har vurderet skal klassificeres som farlige og
som i dag s:lges fra virksomheden uden den lovpligtige
faremzrkning. Det drejer sig om samtlige 5 kontrollerede
produkter fra Deres virksomhed:

OMO Color, koncentreret vaskepulver

OMO vaskepulver

OMO Flydende sensitive, koncentreret vaskemiddel

OMO Tablets, koncentreret vaskepulver

Valo,vaskemiddel

Desuden pabydes De at indsende oplysninger om produkter-
nes fremtidige sammensztning, klassificering og faremark-
ning til Miljestyrelsen inden d. 1. august 2004.

Denne afgeorelse kan ikke paklages til anden administrativ
myndighed, jf. kemikalieloven’ § 48 stk. 2.



Baggrunden for afgerelsen:

Kemikalieinspektionen konstaterede som tidligere navnt
ved beseg pa Deres virksomhed, at De ikke havde klassifi-
ceret og faremazrket de kontrollerede produkter for de lo-
kalirriterende effekter, selvom man ved anvendelse af be-
regningsreglen, der er givet i klasgssificeringsbekendtge-
relsen® bilag 1 afsnit 3.3.4 kommer frem til denne klas-
sificering.

De har begrundet Deres manglende klassificering af pro-
dukterne med, at De anvender de sakaldte AISE-guidelines
som vurderingsgrundlag for klassificeringen, og at De ved
anvendelse af disse kommer frem til, at produkterne ikke
skal klassificeres for deres lokalirriterende effekter.

Virksomheden og brancheforeningen SPT har i deres he-
ringssvar fremfert, at branchen har anvendt de gzldende
regler, idet der i klassificeringsbekendtgerelsen' bilag
1, afsnit 3.1. stdr; "Hvis det ved epidemiologiske under-
segelser, ved videnskabeligt begrundede case studier som
anfert i dette afsnit eller ved statistisk underbyggede
erfaringer, sd som vurdering af data fra giftinformati-
ongsafdelinger eller fra erhvervssygdomme, kan pavises, at
de toksikoleogiske virkninger pd mennesker er forskellige
fra de virkninger, som anvendelsen af metoderne for dyre-
forseg eller anvendelsen af beregningsmetoden i punkt
3.3. lader formode, skal stoffet eller produktet klassi-
ficeres efter deres virkninger pa mennesker.”

Branchen mener at have videnskabeligt bevis for, at den
toksikologiske virkning pa mennesker er forskellige fra
de virkninger, som anvendelsen af metoderne for dyrefor-
seg og anvendelsen af beregningsmetoden ladexr formode, og
at man derfor ikke skal anvende disse metoder.

Ligeledes henviser virksomheden og branchen til klassifi-
ceringsbekendtgerelsen' bilag 1, afsnit 3.3; “NAr det kan
godtgeres, at beregningsmetoderne pad grund af virkninger
sasom potensering eller antagonisme ferer til en under-
eller overvurdering af sundhedsfaren ved produktet, skal
der tages hensyn til disse virkninger ved klassificerin-
gen af produktet. Dette galder, hvadenten de stoffer, der
forarsager den pagzldende virkning, skal klassificeres
som farlige eller ej.”

Det fremferes i den forbindelse, at der stort set altid
ses betydelig antagonistisk virkning i fremkaldelse af
irritation, nar der er tale om en blanding indeholdende
flere detergenter, hvilket blandt andet er tilfzldet for
tekstilvaskemidler.

P4 baggrund af dette, mener branchen og virksomheden, at
tekstilvaskemidler skal klassificeres efter AISE-guide-
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lines, der skulle tage hensyn til disse forskelle og som
bedre end de gazldende testmetoder med dyr afspejler pro-
dukternes virkning pa& mennesker.

Det er Miljestyrelsens vurdering af den indsendte doku-
mentation fra branchen, at undersegelserne, der danner
baggrund for AISE-guidelines, hverken kan betragtes som
videnskabeligt bevis eller som statistisk underbyggede
erfaringer for, at mennesker helt generelt pd grund af
fysiologiske og andre forskelle reagerer forskelligt fra
det, som anvendelsen af beregningsmetoden eller eksiste-
rende tilladte dyreforseg lader formode. Undersegelserne
er for fa, der indgdr kun et mindre antal vel definerede
stoffer og et mindre antal produkter, men vigtigst er, at
de forskellige forsegsparametre ikke systematisk er holdt
adskilte, og resultatet siger derfor kun noget om det
konkrete produkt. Resultaterne md derfor betegnes som en-
keltstaende observationer, som ikke kan bearbejdes stati-
stisk og hvorfra der ikke kan udledes generxelle retnings-
linier for en hel stofgruppe.

Med hensyn til den pastdede antagonistiske virkning, er
det Miljestyrelsens vurdering, at der ikke er fremlagt
videnskabeligt holdbart bevis for denne effekt. De refe-
rerede forseg er ikke tilrettelagt pa en miade, hvor derxr
systematisk fokuseres pa at vise efter hvilke regler,
overfladeaktive stoffer reagerer med hinanden. Forsegene
kan saledes ikke danne baggrund for at konkludere at sam-
menblanding af overfladeaktive stoffer generelt medferer
et mindre potentiale for lokalirriterende effekt end
stofferne har hver for sig.

Et mere uddybende notat om Miljestyrelsens vurdering er
vedlagt som bilag.

Der er saledes ingen faglig eller juridisk begrundelse
for ikke at anvende de givne beregningsmetoder i klassi-
ficeringsbekendtgerelsen' bilag 1, afsnit 3.3.4.

Bemarkninger til Deres hzringssvar:
Kemikalieinspektionens pabud har varet forelagt Dem i ud-
kast ved skrivelse af 4. 14. november 2003. De har ved

advokat Seren Stenderup Jensen, Advokatfirma 1
B -2t 2t De ikke kan acceptere pabud-

det, da De finder, at Kemikalieinspektionen ikke har
iagttaget officialmaximen, idet Miljestyrelsen ved pabud-
dets varslingsskrivelse ikke har foretaget nogen toksiko-
logiske forseg eller anvendt eksterne toksikologer til
vurdering af den indsendte dokumentation. Inspektionen
finder, at anvendelsen af intern ekspertise ikke nedven-
digvis betyder en tilsideszttelse af officialmaximen, og
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at det ikke er nedvendigt at ivarksaztte nye forseg for at
opfylde officialmaximen i forvaltningsretten. Nye dyre-
forseg er i eovrigt forbudt fra den 30. juli 2002, medmin-
dre det videnskabeligt kan dokumenteres, at det kemiske
produkts toksikologiske egenskaber ikke kan beregnes kor-
rekt efter beregningsmetoderne, jf. klassificeringsbe-
kendtgerelsen® bilag 1, punkt 3.1.

Dernast finder De, at AISE-guidelines er en velegnet me-
tode til klasgsificering af produkter. De begrunder blandt
andet dette synspunkt med, at den blotte anvendelse af
beregningsreglerne i klassificeringsbekendtgerelsen® vil
fere til et ugunstigt resultat, da dette vil indebazre, at
for mange produkter skal faremzrkes, hvilket efter Deres
mening vil betyde, at faremzrkningen vil miste sin pra-
ventive effekt. Ogsa derfor anvender AISE-guidelines de
evrige muligheder som beskrevet i bekendtgerelsen til at
klagsificere produkterne med.

Det er korrekt, at andre metoder end regnereglen kan an-
vendes til klassificering af et produkt, hvis produktet
klassificeres efter en videnskabelig anerkendt metode,
eller hvis det pa anden made er videnskabeligt godtgjort,
at metoden ferer til en mere korrekt klassificering af
produktet end regnereglen. Det er imidlertid fortsat Mil-
jestyrelsens opfattelse, at AISE-guidelines ikke er en
videnskabelig anerkendt metode til klassificering af ke-
miske produkter, ligesom det fortsat er Miljestyrelsens
ocpfattelse, at der ikke er gennemfort tilstrakkeligt med
beviser for, at den sakaldte ”futhermore klausul” kan an-
vendes. Negativ bevis - det vil sige, at der er forholds-
vis fd offentliggjorte registreringer af mennesker (iszr
born}, der er kommet alvorligt til skade, f.eks. med @j-
nene - kan ikke begrunde en manglende faremzrkning.

De fremferer bl.a. at materialet vedrerende registrerede
skader i England vil dokumentere, at der ikke ses nogle
pvermanente (skade}virkninger som konsekvens af de omtalte
uheld. Dette er korrekt, men der er i kriterierne for
klassificering med R36 og R41 ikke tale om permanente
skader, men skader, der opstdr i lebet af 72 timer efter
pavirkningen og som vedvarer i mindst 24 timer efter in-
troduktionen af prevematerialet.

Med hensyn til ”"Futhermore klausulen” havder De, at det
er juridisk ukorrekt at betegne den som en undtagelse,
men at den ber betragtes som en supplerende regel. Milje-
styrelsen skal henlede opmzrksomheden pa, at beregnings-
reglerne og testmetoderne efter annex V ogsa i AISE-
guidelines betegnes som de generelle regler, og at der
skal vare tale om “particular situations” for at anvende
"Futhermore klausulen” jf. AISE-guidelines punkt 5.3.1.
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De fremforer desuden, at inddragelsen af de etiske over-
vejelser i forbindelse med forseg pa mennesker er uved-
kommende hensyn, der ikke kan tillzgges selvstendig be-
tydning ved en fortolkning af praparatdirektivet. Milje-
styrelsen vil henlede Deres opmerksomhed pid, at der i ar-
tikel 6 b) og artikel 6, stk. 3, 1. pind i praparatdirek-
tivet henvises til reglerne i bilag VI i stofdirektivet.
Af bilag VI fremgdr det af punkt 3.1.1., at undersegelser
pa& mennesker md frarddes og normalt ikke ma& anvendes til
at modbevise positive data fra dyreforseg.

Endelig kan det med hensyn til de to testmetoder, som
indgdr i AISE-guidelines; Human Patch Testen (HPT) og Low
Volume Eye Testen (LVET) oplyses, at hverken OECD eller
EU-kommissionen anser de to metoder for at vare sammen-
lignelige med de validerede og internationalt anerkendte
metoder i Annex V til stofdirektivet. Tvaertimod forelig-
ger der fra EU-Kommissionen (ved | I orc) .
en udtalelse fra d. 25. marts 2003 om, at man ikke ensker
at fremme forseg med mennesker. Bemzrkningen i samme brev
om at EU ikke ensker at bruge ressourcer pd at videreud-
vikle og validere testmetoder for ejenirritation, der an-
vender dyr til forsegene, som LVET-testen ger det, er ik-
ke overbevisende tilbagevist ved at European Center for
the Validation of Alternative Methods, JRC, ved mail af
d. 16. januar 2004 har tilkendegivet, at man pA anmodning
fra AISE vil overveje om LVET-testen skal tages med i
kommende valideringer af alternative ejen-irritations-
testmetoder.

For s& vidt angdr pastanden om, at myndighederne ved pas-
sivitet har afskaret sig fra at gribe ind overfor en
ulovlig retstilstand, skal det oplyses, at en virksomhed
ikke kan begrunde en manglende faremzrkning med myndighe-
dernes passivitet. En tilgynsmyndighed m& naturligvis
gribe ind, ndr en ulovlig retstilstand konstateres, og
det uanset i hvor mange Ar tilstanden har fundet sted.
Manglende lovpligtig faremzrkning m& sdledes anses for en
fortsat lovovertradelse, hvor strafansvaret ikke foral-
des.

”
e

Pdbuddet til Procter & Gamble Danmark ApS havde stort set
samme indhold, idet virksomhedsbeseget dog fandt sted den 27.
marts 2003, og idet pabuddet rettede sig imod

Ariel Compact pulver

Ariel Compact Color pulver

Ariel Flydende Tekstilvaskemiddel

Ariel Color Flydende Tekstilvaskemiddel
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@stre Landsret har ved kendelse af 4. juni 2004 afvist at

tillagge sagsanlagget opsattende virkning.

Brevveksling med EU-Kommisgsionen

Det fremgdr af sagen, at der har varet brevvekslet med EU-
Kommissionen om brugen af AISE-guidelines samt fortolkning af

praparatdirektivet.

Ved brev af 4. marts 2004 indgav AISE en klage over de danske

og svenske myndigheders overtrzdelse af praparatdirektivet.

Ved brev af 5. marts 2004 rettede kommissionen henvendelse
til Miljestyrelsen, idet Unilever Danmark A/S havde indgivet
en klage over Danmark. Miljestyrelsen og EU-Kommissionen
brevvekslede herefter indtil den 22. december 2004, hvor Mil-
jestyrelsen sendte et brev til kommissionen, og hvor kommis-
gionen sendte en &bningsskrivelge vedrerende implementering
af prazparatdirektivet. Efterfelgende blev der afholdt mede,
og Miljeministeriet har ved brev af 13. juni 2005 uddybet si-

ne bemazrkninger og anfert:

“Den danske Miljestyrelse er helt enig med Kommissionen
i, at nar som helst det kan pavises ved epidemiologiske
undersegelser, ved videnskabeligt valide case-studies som
specificeret af bilag VI til Direktiv 67/548/EEC eller
ved statistisk understettet erfaring, sadsom vurderings-
data fra giftinformationsenheder eller angdende erhvervs-
sygdomme, at toksikologiske virkninger pa mennesker ad-
skiller sig fra dem, der indikeres af anvendelsen af me-
toderne skitseret i stykke 1, s& skal przparatet klassi-
ficeres i henhold til dets virkninger p& mennesker.

Som det blev anfert i bemzrkningerne af 14. marts 2005,
er der ingen internationalt godkendte metoder til test pa
mennesker. Alene denne kendsgerning betyder, at pad grund-
lag af de normale principper, der styrer toksikologisk
vurdering, ville det vare vanskeligt at bruge sadanne
test til at negere positive dyredata eller resultater op-
naet ved anvendelse af beregningsformlen i Direktivet om
Przparater. Hvis test pa mennesker alligevel udferes, er
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vi enige i, at, formentlig analogt med artikel 6(3) og
den tilsvarende tekst i bilag VI, spergsmalet om, hvad
disse test kan bruges til at dokumentere, ber underseges
pa videnskabelig vis. Men vi ber vere yderst forsigtige
med at konkludere ud fra en "uautoriseret” test, at et
stof eller praparat, som de autoriserede metoder har vist
er farligt, ikke er farligt alligevel og derfor ikke be-
hever klassificeres, ..”

Efter det oplyste har EU-Kommissionen herefter henlagt sagen.

Sagkyndige erklzringer

Til brug for sagen har SPT indhentet en rzkke sagkyndige er-
kleringer, der generelt udtaler sig positivt om de i AISE-
guidelines to angivne testmetoder, Low Volume Eye Test (LVET)

og Human Patch Test (HPT).

Overordnet konkluderes det, at testmetoderne ud fra et medi-
cinsk-videnskabeligt synspunkt giver grundlag for en mere
korrekt og praksisrelateret klassificering af tekstilvaske-

midler.

I erklering af 20. oktober 2004 har professorpé-

vist antagonisme mellem afspandingsmidler i tejvaskemidler og

blandt andet anfert, at (dansk oversattelse):

"Disse resultater paviser

1) eksistensen af antagonistisk effekt mellem afspand-
ingsmidlerne i blandingen, med felgelig en samlet reduk-
tion af oplesningens protein-denatureringspotentiale;

2) og at en sadan antagonistisk effekt burde eksistere i
alle tojvaskemidler pd det svenske og danske marked.

Pa grundlag af den kendsgerning, at:

1) protein-denaturering vides at vare et af de foerste og
vigtigste trin i akut irritation;

2) protein-denatureringen fra de faktiske afspandingsmid-
ler fra tejvaskemidlerne pa det svenske og danske mar-
ked pa grund af antagonisme effekt ikke er kumulativ



3) det er kendt fra litteraturen, at antagonisme reduce-

rer hud- og ojenirritationen i andre afspandingssyste-
mer :

indikerer denne undersogelse starkt, at interaktionen
mellem de afspandingsmidler, dexr findes i tejvaskemid-
lerne pa det svenske og danske marked, ferer til et la-
vere irritationspotentiale end en sammenlagning af hvert
enkelt afspandingsmiddels irritationspotentiale.”

Det fremgdr af sagen, at AISE har anmodet ECVAM (Det Europz-
iske Center for Godkendelse af Alternativer Metoder) om god-
kendelse af testmetoden LVET, men der er endnu ikke taget

stilling hertil.

Forklaringer

T e p—
fessor [ IEGEGBREEE A 1irk¢pings Universitet, profes-
cor RGN i oo ot 55 ukhuset, Linko-

ping, , Giftinformationen, Bispebjerg hospital,
laboratoriekoordinator | NESEN Miljestyrelsen og funk-

tionsleder, cand.pharm., toksikolog |NIGEESEI Yilie-
styrelsen, afgivet forklaringer.

Direktor har forklaret blandt andet,

at han i 6 4r har veret administrerende direkter for branche-
foreningen SPT og tidligere har varet ansat i Miljeministeri-
et. PForeningen har omkring 100 bade store og sma medlemsvirk-
somheder, hvoraf ca. 1/3 er udenlandsk ejede. Foreningen har
lebende kontakt med Miljeministeriet og samarbejder med mini-
steriet pa en razkke omrader, herunder som heringspart ved ny
lovgivning og deltager i lovforberedende arbejde. AISE, der
oprindeligt er stiftet i 1960’erne, er SPT's internationale
samarbejdspartner. AISE, der bestar af en gruppe virksomheder
og interesseorganisationer, varetager medlemmernes interesser

pa internationalt plan. AISE er bl.a. heringspart ved lovgiv-
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ning p& internationalt plan og deltager i udvalgsarbejde. AI-
SE har saledes haft betydelig indflydelse p& arbejdet i de
udvalg, som forberedte stof- og prazparatdirektivet. Klassifi-
cering og merkning foregdr i de enkelte virksomheder, og SPT
har ikke varet involveret i den konkrete klassificering af de
omhandlede produkter. Den angivne beregningsregel i praparat-
direktivet er en minimumsregel. Det var tanken, at den skulle
kunne anvendes alene pa grundlag af varens etiket. Da dette
imidlertid er meget unuanceret, og da virksomheder ofte er i
besiddelse af mere detaljerede oplysninger om praparaterne,
var man nedt til at supplere med den sdkaldte “furthermore” -
klausul i praparatdirektivets artikel 6, stk. 3. Formdlet med
AlSE-guidelines var at hjazlpe virksomhederne til at forstd og
anvende en meget kompliceret lovgivning. Retningslinierne er
tilgzngelige for alle virksomheder - ogsd ikke-medlemmer. De
blev sendt til alle nationale og internationale myndigheder
med henblik p& anerkendelse heraf. Kommissionen kunne dog ik-
ke anerkende AISE-guidelines. Efter et mede i 1997 overvejede
kommissionen at udarbejde en vejledning til ”furthermore” -
klausulen. Dette kunne have involveret AISE-guidelines, men
blev ikke til noget. Han deltog i orienteringsmedet primo ja-
nuar 2003. Miljestyrelsen understregede, at man ikke for-
ventede problemer p& det danske marked. Han deltog ogsd i et
mede med styrelsens direkter, idet SPT s3 visse problemer med
kontrolprojektet. Der er i Sverige givet padbud, som er til-
lagt opszttende virkning. Der er ikke meddelt pdbud i de ev-
rige nordiske lande. De danske pdbud har givet anledning til
produktionsproblemer, idet det danske marked som fezlge heraf
ma behandles sarskilt. Danmark er herved blevet et dirligere
marked, og virksomhederne md overveje, om det er rentabelt.
Vidnet kan dog ikke sige, hvilken ekonomisk betydning pabu-
ddene har. SPT er grundlazggende uenig med Miljestyrelsen i
fortolkningen af artikel 6, stk. 3, og frygter for, at en
misvisende faremazrkning vil svakke forbrugernes tillid til og

respekt for merkningen. Hertil kommer problemer i relation
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til varernes frie bevagelighed, idet det vil vazre dyrere og
mere besvaerligt at saztte faremzrkning pd produkter til det
danske marked. Dette galder navnlig, hvor emballagen er for-
synet med tekst pa flere sprog. Han ved ikke, om det vil kun-
ne svare sig blot at anvende en paklzbet advarsel pd pro-
dukterne. Dette vil i givet fald koste ca. 1 kr. pr. pakke.
Tendensen gar i retning af mere koncentreret og dermed mere
miljevenligt vaskepulver. Han har ikke overvejet, om den ege-

de koncentration har betydning for markningen.

Professor Vidne 2 , der har vedstdet sin udta-
lelse af 15. november 2004 om eventuel fare for @jenskader
ved anvendelse af vaskemidler i husholdningen, har forklaret
blandt andet, at der, siden han for 2 &r siden skrev sin ud-
talelse, har varet rapporteret et tilfzlde med ejenskade i
Irland, hvor et barn fik et vaskemiddel, som ikke salges i
Danmark, i eojet. Han udarbejdede sin udtalelse mod honorar
til brug for en svensk retssag. Han var ikke bekendt med, at
den ogsa skulle anvendes i en dansk retssag. Han har i sit
virke som ejenlage siden 1972 navnlig beskzftiget sig med
skader pa ejets nethinde. Han har skrevet mere end 200 viden-
skabelige artikler. Han har erhvervet stor erfaring med kon-
sekvenserne af at f4 kemiske stoffer i @jnene. De vaskemid-
ler, han kender til, er alkaliske. Det er hans opfattelse, at
en merkning af almindelige husholdningsmidler, der har varet
anvendt i arevis, vil medfere manglende respekt fra forbru-
gernes side. Citronsyre, som findes i laskedrikke, og alkochol
er mindst lige sa farlige som vaskemidler. Han har kendskab
til forbigdende gener som felge af vaskemiddel i @jnene, men
han har ikke pa noget tidspunkt erfaret eller hert om varige
skader. Han mener derfor, at de undersegelser, som kommer til
samme resultat, er relevante. Af de grunde, han har anfert i
sin udtalelse, finder han, at LVET er mere velegnet end Drai-
ze-testen til at forudsige risikoen for eojengener som folge

af vaskemidler. Han har ikke erfaring med klassificering af
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tion af resultaterne. Anvendelse af HTP kan fore til eksem
hos testpersonerne, men det er sjaldent. Det er kendt, at en
sammenblanding af to stoffer kan fere til en mindre reaktion.
Det er ikke velkendt, at der kan opstd antagonisme, men det
exr kendt, at der kan opstd forskellig reaktion ved sammen-
blanding af stoffer. Han har ikke erfaring med klassificering
af kemiske przparater, men kender til de testmetoder, som
ligger bag klassificering af vaskemidler.

Vidne 4 der har vedstdet sit notat af 14. marts 2004
om ulykker med tekstilvaskemidler, har forklaret blandt an-
det, at han er overlage og siden begyndelsen af 1990’erne har
haft ansvar for Giftinformationen, der er en radgivningsin-
stitution. Giftinformationen, der arligt modtager ca. 2.500
kontakter fra lager, har sin egen database, men anvender ogsa
Ulykkesregistret, som indeholder oplysninger om ulykkers art,
arsag og konsekvens. Notatet er udarbejdet vederlagsfrit ef-
ter anmodning fra SPT, der har betalt udgiften for oplysnin-
ger trukket i Ulykkesregistret. I 3 ud af 21 eojenskader blev
efterkontrol anbefalet. Det fremgdr dog ikke, hvor alvorlig
skaden har varet. De esvrige skader har med sikkerhed ikke wvea-
ret alvorlige. De registrerede tilfzlde er under alle omstan-
digheder ganske f& set i forhold til mangden af tekstilvaske-
midler, der arligt anvendes. Faren for hud- eller e@jenskader
som folge af pavirkning fra tekstilvaskemidler ma derfor be-
tegnes som meget lille. Giftinformationen reagerer, hvis der
viser gig at vare risiko for sgkader ved et produkt, og har
f.eks. medvirket til, at et produkt, der gav lungeskader,
blev trukket tilbage fra markedet. Giftinformationens notat
er et godt grundlag for vurderingen af farligheden af vaske-
midler, og han anser det for mere velegnet end de statistisk
underbyggede erfaringer, der henvises til i prazparatdirekti-
vets artikel 6, stk. 3. De internationale undersegelser, der
er fremlagt under denne sag, bekrafter Giftinformationens

konklusion om fa skader og beskeden alvor. Han kender til
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kemiske prazparater. Han er ikke bekendt med, at det ikke er
en betingelse for, at et praparat skal klassificeres som far-

ligt, at der er konstateret en @jenskade.

Professor Vidne 3

der har vedstaet sin
udtalelse af 20. december 2004 om HPT som en metode til wvur-
dering af eventuelle risici forbundet med brug af vaskemidler
ved vask af tej i husholdninger, har forklaret blandt andet,
at der ikke efterfelgende er sket en udvikling, som ger det
nedvendigt at korrigere udtalelsen. Udtalelsen er udarbejdet
mod honorar pd begaring af producentforeningen i Sverige til
brug for en retssag. Han var ikke bekendt med, at den ogsa
skulle anvendes i en dansk retssag. Han har virket som derma-
tolog i 25 &r med szrlig interesse for eksem. Han er klinik-
chef p& eksemcentret pd universitetshospitalet i Linképing,
hvor han hovedsagelig udferer sin forskning pd mennesker. Ek-
sem er en tilstand, som kan konstateres, men baggrunden er
vanskeligere at klarlzgge. Den skyldes ofte indre anlag kom-
bineret med en ydre pavirkning. Udtalelsen bygger pa hans er-
faringer med patienter gennem 25 ar. Der findes ikke navne-
verdig videnskabelig litteratur om emnet, men han har dreftet
det med kollegaer. Der findes tilfalde med reaktioner som
felge af vaskemidler p& huden, men det er ikke noget stort
problem. Det er hans erfaring, at der tre degn efter en eks-
ponering alene vil vare et redt mzrke, hvorefter kroppen re-
stituerer sig selv. Han har dog ikke foretaget videnskabelige
undersegelser. Eksem skyldes ofte vand eller oplesnings-
midler. Reaktionerne skyldes som regel ikke store mazngder,
men gentagne pavirkninger i smd mengder. HPT er en relevant
test at udfere, og metoden svarer til det, som han kan anbe-
fale. Det er onskeligt at udfere forseg pd menneskelig hud og
gerne i videre omfang. Underarmen er velegnet til test, men
nir der er tale om frivillige testpersoner, sa er huden pa
overarmen mere tiltalende at teste pa. Kaninhud er naturlig-

vis anderledes end menneskehud, hvorfor der m& ske en korrek-
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reglerne om merkning af stoffer og praparater, men ikke den
nermere klassifikation af vaskemidler. Giftinformationen ser
pa skaderne og ikke p& det kemiske, men det skulle gerne han-
ge sammen. Giftinformationen har ikke foretaget opgerelser,

siden produkterne blev faremzrket.

Laboratoriekoordinator Vidne 5 har forklaret blandt an-
det, at hun er uddannet miljetekniker og ansat som tilsynsfo-
rende i Kemikalieinspektion. Hun har sammen med en kollega
veret en central person i hele kampagnen om mzrkning af teks-
tilvaskemidler. Styrelsen forholdt sig ferste gang til AISE-
guidelines i 1997 i forbindelse med en henvendelse fra Dan-
lind, som pa& grundlag af AISE-guidelines fandt, at virksomhe-
dens produkter ikke skulle klassificeres. I 1999 konstaterede
styrelsen de samme fejl i forbindelse med et produkt fra
Procter & Gamble.sagen endte med, at virksomheden
klassificerede efter beregningareglen, og styrelsen gik ud
fra, at Procter & Gamble tillige ville felge henstillingen
herom. Efterfelgende tog styrelsen problemstillingen op pa et
made med de evrige nordiske lande i 2000 for at opni en ens-
artet tolkning og handtering af reglerne. Man enedes om at
undersege problemstillingen narmere nationalt. Der var i ef-
terdret 2002 kontakt med SPT, og pi et mede den 7. januar
2003 orienterede styrelsen om, at man ikke kunne anerkende
AISE-guidelines. Den 24. februar 2003 sendte styrelsen heref-
ter en orienteringsskrivelse til de bererte virksomheder og
gennemforte efterfelgende kontrolbeseg pid 13 virksomheder,
Der blev konstateret et generelt problem, herunder at produk-
ter til virksomheder var korrekt merket, medens produkter til
forbrugere blev mazrket efter AISE-guidelines. Enkelte virk-
somheder anvendte deres egen merkning., Der var herefter en
diskussion af anvendeligheden af AISE-guidelines, og fag-
kontoret i styrelsen mitte forholde sig hertil. I efteriret
2003 blev der holdt et internationalt mede, hvor det blev

konstateret, at der kun blev merket korrekt i @strig. De ev-
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rige lande stottede sagen, men havde ikke ressourcer til en
tilsvarende kampagne. P& et mode med SPT den 7. januar 2004
fremlagde styrelsens daverende toksikolog sin vurdering af
sagen. Efter medet sendte SPT yderligere materiale, som tok-
sikologen ogsa fik til vurdering, hvorefter konklusionen om,
at AISE-guidelines ikke var anvendelig, blev fastholdt. Der
blev herefter meddelt pabud. I forbindelse med sagen gjorde
styrelsen sig overvejelser om det etiske i at foretage forseg
pa mennesker, men dette har ikke haft betydning for selve re-
sultatet, som folger af regnereglerne. Hun hentede AISE-
guidelines pa nettet i begyndelsen af forlebet, formentlig i
2000 eller 2001.

Cand.pharm., toksikolog har forklaret blandt

andet, at hun siden sin uddannelse som farmaceut i 1983 har
arbejdet med toksikologi. I de seneste fem Ar har hun varet
ansat i Miljestyrelsen. Det er en tidligere, nu pensioneret
kollega, der har arbejdet med sagen. Den trinvise procedure i
AISE-guidelines forekommer umiddelbart god, men ved en narme-
re undersegelse f4r man indtryk af, at retningslinjerne er
udarbejdet med henblik pd at komme uden om en klagsificering
i overensstemmelse med direktivet. Nir kemiske stoffer under-
seges for farlige egenskaber, anvendes dyreforseg for ikke at
udsztte mennesker for fare. Ved klassificering efter direkti-
vet anvendes en farevurdering og ikke en risikovurdering,
idet man ikke kan vurdere, hvordan en forbruger vil anvende
et produkt. Ved en farevurdering er det afgerende, hvad stof-
fet indeholder, mens en risikovurdering tillige omfatter ri-
sikoen for skader. "Case studies” er typisk de situationer,
hvor en lzge i et videnskabeligt tidsskrift beskriver en en-
kelt eller fa sygehistorier. “Case studies” er sdledes i tra-
ditionel forstand en beskrivelse af en tilfaldigt opstiet si-
tuation og ikke et tilrettelagt forsezg med mennesker. ”Case
studies” kan derfor udelukkende fere til en opklassificering

af et produkt. Overordnet set ville det vare mest ideelt at
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foretage forseg pa mennesker. Den biologiske variation er
imidlertid sa stor, at der ville skulle udferes mange forseg.
Ved dyreforseg er der udviklet szrlige arter, som er sazrligt
egnede til bestemte forseg. HPT og LVET er ikke videnskabe-
ligt anerkendt, og de er derfor ikke sammenlignelige med de
tests, der er validerede. Ved LVET anvender man en prevemang-
de pa 1/10 af det, der er foreskrevet. Det sker ud fra en ri-
gsiko- og ikke en farevurdering. Der er tale om en urealistisk
lille provemzngde, og der er ikke wvidenskabeligt bevis for,
at 1/10 er tilstrazkkeligt til at pavise en effekt. LVET har
veret dreftet pd OECD-meder for flere ar siden. Det blev kon-
kluderet, at der ikke var tilstrakkelig videnskabelig doku-
mentation for metoden. Ved alle undersegelser af toksikolo-
gisk karakter indgdr etiske overvejelser, men det er den vi-
denskabelige usikkerhed ved HPT og LVET, der har varet be-
grundelsen for de trufne afgerelser. Virksomhederne kunne
#ndre den kemiske sammensaetning i deres vaskemidler eller
tilvejebringe den fornedne videnskabelige dokumentation for
deres tests. De nye internationale regler, der er pa vej, &b-
ner ikke for menneskeforseg i videre omfang end hidtil. Der
abnes heller ikke for en anvendelse af LVET og HPT. Marc Paye
har i sin undersegelse pavist antagonisme, men resultatet kan
ikke uden videre overfores pd de omhandlede vaskemidler.
- har kun testet overfladeaktive stoffer, men der kan vare
andre stoffer, der har lokalirriterende virkning. Man kan ik-
ke gige, at der generelt optrazder antagonisme ved sammenblan-
ding af de omhandlede stoffer. Hun har ikke kendskab til no-
gen videnskabelig anerkendt metode til at fastsld, om der fo-
religger antagonisme, men der er gennemfert forseg og trykt
artikler herom. Antagonisme kan imidlertid ikke sta alene, da
det konkret ma afklares, hvad det betyder for den lokalirri-
terende effekt. I direktivets forstand vil antagonisme nor-
malt blive fastslaet ud fra beregninger, der viser i hvilket
omfang forskellige stoffers virkning ophaver hinanden. Hun

har arbejdet sammen med styrelsens davaerende toksikolog, og



s 08

har kendt til sagen fra sidelinjen. Hun er forst blevet di-
rekte involveret, efter at pabuddene er blevet meddelt. I no-
tatet af 12. november 2003 anerkendes det, at der er stor
forskel pa dyrs og menneskers gjne, og at kaninejet tyder pa
at vare mere folsomt end menneskets oje. Sa& vidt hun har for-
stdet, har OECD anerkendt, at den traditionelle metode kan
kritiseres, idet der anvendes for store mzngder, og der er
dbenhed over for mindre m@zngder. HPT burde udfores pd et mere
felsomt sted. HPT er blevet dreftet i mange sammenhaznge. Test
pa mennesker er meget omdiskuteret og navnlig kosmetikvirk-
somhederne har varet optaget heraf, men pad kemikalieomridet
anvender man generelt dyreforseg. Dette skyldes ogsd risikoen
for udvikling af allergi. Da alle EU-lande er enige om lov-
givningen, er det svart at se, at en faremzrkning skulle fore

til en udvanding af forbrugernes tillid til markningen.

Procedure

SPT har til stette for sine pastande navnlig anfert, at dom-
stolene efter nyere praksis kan efterpreve de vurderinger hos
Miljestyrelsen - vare sig sundhedsfaglige, toksikologisk el-
ler andre - der ligger til grund for udstedelsen af pabudde-
ne. Det forhold, at afgerelserne hviler pa en s®rlig sagkund-
skab, indebarer ikke en begraznsning i prevelsen, som kan fo-
retages pad baggrund af de sagkyndige erklaringer, der er fag-
ligt velfunderede og underbygget af de afgivne vidneforkla-

ringer.

Der foreligger antagonisme, og dette ferer til en overvurde-
ring af produkternes farlighed, jf. artikel 6, stk. 3, sidste
led. Dette fwolger navnlig af den litteratur, der er henvist
til i AISE-guidelines og af notatet udarbejdet af [N
At risikoen ved de omhandlede produkter er meget lille, frem-
gar af det omfattende danske og internationale statistiske

materiale, der er fremlagt under sagen. Det er videre be-
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kraftet af eksperter, at de sjzldent konstaterede skader er
meget begraznsede. Dette understettes tillige af det forhold,
at Miljestyrelsens afgerelser ikke pdbyder brug af sikker-

hedssztninger.

“Furthermore” -~klausulen i direktivets artikel 6, stk. 3, kan
ogsad fore til nedklassificering af et produkt. Ved fortolk-
ningen ma det lazgges til grund, at Miljestyrelsen under for-
lebet har givet udtryk for en uafklaret opfattelse, samt at
EU-Kommissionen den 22. december 2004 sendte en abningsskri-
velse til Danmark begrundet i, at direktivet ikke var korrekt
implementeret. Herudover mid der lagges vagt pad Miljestyrel-
seng brev af 13. juni 2005 til kommissionen samt den proces-
erklaring, som styrelsen har afgivet under denne sag. Endvi-
dere mad det lzgges til grund, at Miljestyrelsen i 2005 valgte
at skrive til kommissionen for at undgd en sag om traktat-
overskridelse. Direktivet giver stort set ikke noget bidrag
til forstdelsen af klausulen. Sivel videnskabeligt begrundede
konkrete undersegelser af enkelttilfzlde som statistisk un-
derbyggede erfaringer har pavist, at de toksikologiske virk-
ninger pa mennesker er forskellige. Det feolger herefter af
artikel 6, stk. 3, 1. led, at praparatet skal klassificeres
efter dets virkninger pd mennesker. Det fremgdr ikke af ord-
lyden, at der alene kan ske en opklassificering. Derimod ma
en sproglig forstaelse af bestemmelsen sammenholdt med bilag
VI til stofdirektivet fere til, at der tillige kan nedklassi-
ficeres. “Furthermore”-klausulen indebzrer tillige, at man
ogsd ber vurdere risikoen og ikke blot faren ved et produkt.
AISE-guidelines, der er en vejledning, som skal sikre korrekt
kategorisering, og som ikke erstatter direktivets metoder,
giver det fornedne grundlag for at anvende undtagelsen i ar-
tikel 6, stk. 3. Der kan ikke med mening stilles krav om
yderligere dokumentation for nedklassificering i denne sag.
De anvendte to tests, HPT og LVET, m& betegnes som “case stu-

dies”, saledes som dette udtryk naturligt md forstads. HPT ud-
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fores i overensstemmelse med god praksis for udferelse af
tests, og der er efter den forklaring, der er afgivet af pro-
fessor, ikke etiske problemer forbundet hermed.
LVET, som er beskrevet i en razkke videnskabelige publikatio-
ner, og som er under validering hos ECVAM, er en bedre test

end Draize-testen, som vil fere til en overklassificering.

Miljestyrelsens pabud er endvidere ugyldige pa grund af util-
strzkkelig sagsbehandling og anvendelse af usaglige kriteri-
er. Sagen har ikke vaeret tilstrekkeligt oplyst, da Miljesty-
relsen traf afgerelse om pabud, og afgerelserne er truffet
under den urigtige antagelse, at direktivet forbyder brug af
test pa mennesker. Styrelsen kan ikke have naet at sztte sig
ind i det omfattende materiale, SPT afleverede den 21. januar
2004. Endelig har styrelsen pa grund af passivitet fortabt
muligheden for at udstede de omhandlede pdbud. Miljestyrelsen
har sdledes ikke fulgt op pa den henstilling, der blev givet
over for Procter & Gamble Danmark ApS i 1999, hvorfor der har
veret en berettiget forventning om, at der ikke wville blive
kravet klassifikation. Som det fremgar af flere af de afgivne
vidneforklaringer, vil en unedvendig merkning fere til en
svaekkelse af tilliden til merkningssystemet. Selv om der ikke
er dokumenteret en nedgang i salget, indebzrer Miljestyrel-

sens afgerelser en teknisk handelshindring.

Pastand 2 er tilstrakkelig przcist formuleret til, at der kan

afsiges dom i overensstemmelse med pastanden.

Miljestyrelsen har til stette for sine pastande navnlig an-
fort, at pabuddene har hjemmel i przparatdirektivets artikel
6, stk. 1, litra a, samt at “furthermore”-klausulen i artikel
6, stk. 3, ferste led, ikke kan anvendes til nedklassifice-
ring. Prazparatdirektivet bygger pa farevurderinger i forhold
til normal brug af et prazparat. Dette fremgdr navnlig af bi-

lag VI til stofdirektivet, som der henvises til i praparatdi-
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rektivets artikel 4. Det er sdledes forkert at klassificere
de omhandlede prazparater ud fra en risikovurdering. Farevur-
deringen skal som hovedregel foretages efter regnerxeglen i
artikel 6, stk. 1, litra a. Bestemmelserne i artikel 6, stk.
3, er en undtagelse eller modifikation, der p& sadvanlig vis
skal fortolkes indskraznkende. Miljestyrelsen har ikke andret
fortolkning, men lebende uddybet den samme argumentation. Nar
et prazparat er vurderet efter artikel 6. stk. 1, litra a, kan
en vurdering efter “furthermore”-klausulen alene fore til en
opklassificering af prazparatet. Som det fremgar af bevisfe-
relsen, er der faktisk konstateret skader, selv om de md ka-
rakteriseres som f4 og smd. Det er ikke et krav efter direk-
tivet, at der skal vare tale om alvorlige og permanente ska-
der. De afgivne erklazringer og hertil knyttede vidneforkla-
ringer er i evrigt ikke udtryk for statistisk underbygget ma-
teriale. HPT og LVET er heller ikke udtryk for “case studies”
efter artikel 6, stk. 3, 1. led, som i evrigt kun kan fere
til et positivt bevis og dermed en opklassificering af et
produkt. Hertil kommer, at testmetoderne ikke opfylder krave-
ne i bilag V og VI til stofdirektivet og ikke er videnskabe-
ligt valideret. Kommissionen har vurderet HPT og LVET og kon-
stateret, at det ikke vil vare i overensstemmelse med direk-
tivet at indfere disse metoder, idet de ikke lever op til vi-
denskabelig standard. De sagkyndige erklazringer om HPT og
LVET og de hertil knyttede forklaringer er ensidigt indhen-
tede og betalt af den svenske brancheforening. Hertil kommer,

at erklaringerne forst er fremkommet efter pibuddene.

Der er heller ikke grundlag for at nedklassificere efter ar-
tikel 6, stk. 3, sidste led, om antagonisme. Det er ikke
godtgjort, at der sker antagonisme i de omhandlede produkter,
herunder at dette kan fere til, at produktet ikke skal klas-
sificeres som lokalirriterende. Vurderingen m& foretages pa
grundlag af det materiale, som Miljestyrelsen var i besid-

delse af, da afgerelserne blev truffet, hvorfor der mi ses
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bort fra den erklaring, som har udarbejdet. Hvis
det findes godtgjort, at der foreligger antagonisme, ma sagen

hjemvises til fornyet behandling.

Med hensyn til domstolenes prevelsesadgang geres det gal-
dende, at der ikke kan foretages en fuldstzndig prevelse af
Miljestyrelsens sagkyndige vurderinger af sundhedsfare og
toksikologi. Derimod kan der foretages en prevelse af spergs-
malet om hjemmel, samt om Miljestyrelsen ved udstedelsen af
pabudene har varetaget ulovlige hensyn eller begdet sagsbe-
handlingsfejl. Prevelsen md ske pd grundlag af det materiale,

som Miljestyrelsen var i besiddelse af, da den traf afgerel-

gerne.,

Der er ikke godtgjort sagsbehandlingsfejl hos styrelsen, der

kan begrunde en tilsidesazttelse af de trufne afgorelser.

Da det er virksomheden, der har pligt til at foretage korrekt
merkning, og Miljestyrelsen alene er tilsynsmyndighed, er der
ikke grundlag for at fastsla, at styrelsen har udvist rets-
fortabende passivitet. Styrelsen har i evrigt handlet, hver
gang man har konstateret en fejlagtig merkning, og sagen er
blevet fremmet med den fornedne hurtighed. En frygt for ud-
vanding af merkningssystemet er uden relevans for landsret-
tens afgerelse. Da styrelsens afgerelse er truffet i overens-
stemmelse med direktivet, er den ikke udtryk for en handels-

hindring.

SPT’'s pastand 2 md afvises. Landsretten har ikke fornedent
grundlag for at rette styrelsens afgerelser, og pastanden er
uegnet til at indga i en domskonklusion. Finder landsretten,
at der er grundlag for at trzffe en ny afgerelse, kan det

alene fere til hjemvisning.
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Landsrettens begrundelse og resultat

Parterne er enige om, at en isoleret anvendelse af regnereg-
len i praparatdirektivets artikel 6, stk. 1, litra a, ferer
til, at de omhandlede produkter skal klassificeres og fare-

merkes i overensstemmelse med Miljestyrelsens pabud.

Spergsmalet er herefter, om bestemmelserne i artikel 6, stk.

3, giver grundlag for at modificere den pabudte klassifice-

ring.

Ud fra det sproglige indhold og en naturlig forstaelse af ar-
tikel 6, stk. 3, 1. led, finder landsretten, at bestemmelsen
alene kan fore til opklassificerinag af et produkt, der er
klassificeret efter artikel 6, stk. 1, litra a. Der er herved
navnlig lagt vagt p&, at praparatdirektivet bygger pad en fa-
revurdering ud fra produktets egenskaber og ikke en vurdering
af risiko. Hertil kommer, at anvendelsen af udtrykket “case
studies”, der er oversat til “videnskabeligt begrundede kon-
krete undersegelser af enkelttilfalde” indebzrer, at der ale-
ne kan fores positivt bevis, hvilket i sig selv udelukker en
nedklassificering. Der er heller ikke holdepunkter for at an-
tage, at der ud fra “statistisk underbvaaede erfaringex, som
f.eks. vurdering af data fra giftinformationsafdelinger eller

fra erhvervssygdomme” skulle kunne foretages en nedklassifi-

cering.

Det felger af ordlyden i artikel 6, stk. 3, 3. led, at anta-
gonisme kan begrunde en nedklassificering af et produkt, hvis
dette forhold ferer til en overvurdering af den toksikologi-
ske fare. Selv om der generelt matte vare en vis antagonisme
i tekstilvaskemidler, er dette ikke tilstrazkkeligt til at

godtgere, at der foreligger antagonisme i de konkret omhand-

lede produkter, der ferer til en overvurdering af den toksi-
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kologiske fare i forhold til produkternes lokalirriterende
effekt.

Der er herefter ikke grundlag for at tilsidesztte de meddelte
pabud ud fra bestemmelserne i praparatdirektivets artikel 6,
stk. 3.

Da der i evrigt ikke er grundlag for at fastslad, at Miljesty-
relsen har udvist retsfortabende passivitet eller begaet
sagsbehandlingsfejl, herunder varetaget usaglige hensyn, ta-
ger landsretten herefter Miljestyrelgens frifindelsespastand

over for pastand 1 og 3 til felge.

Som felge af det, der er anfert ovenfor, kan der ikke gives
medhold i pastand 2, som md afvises i overensstemmelse med
Miljestyrelsens principale pastand og af de grunde, styrelsen

har anfert til stette herfor.

Efter sagens udfald, karakter, betydelige omfang og varighed
skal Brancheforeningen for Szbe-, Parfume- og Teknisk/kemiske
artikler som mandatar for 1) Unilever Daﬁmark A/S og 2) Proc-
ter & Gamble Danmark ApS i sagsomkostninger til Miljestyrel-
sen betale 500,000 kr., hvori er indeholdt udgifter til mate-

rialesamling.

Thi kendesgs for ret:

Pastanden om, at Miljestyrelsen tilpligtes at anerkende, at
de i padbud af 27. februar 2004 til Unilever Danmark A/S og
Procter & Gamble Danmark ApS navnte produkter med de deri an-
givne formularer ikke med de begrundelser, der felger af sty-
relsens pabud, skal klassificeres som farlige og i konsekvens
heraf faremerkes efter reglerne i bekendtgerelse nr. 329 af
16. maj 2002 om klassificering, emballering, mzrkning, salg

og opbevaring af kemiske stoffer og produkter, afvises.
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Sagsegte, Miljestyrelsen, frifindes i evrigt.

I sagsomkostninger skal sagsegeren, Brancheforeningen for Sa-
be-, Parfume- og Teknisk/kemiske artikler som mandatar for 1)
Unilever Danmark A/S og 2} Procter & Gamble Danmark ApS, be-
tale 500.000 kr. til Miljestyrelsen.

De idemte sagsomkostninger skal betales inden 14 dage.





