NICKEL INSTITUTE

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (¢tvrtého senatu)

21. ¢ervence 2011*

Ve véci C-14/10,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé ¢lanku 267
SFEU, podana rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) (Spojené kralovstvi) ze dne 10. prosince 2009, do-
$lym Soudnimu dvoru dne 11. ledna 2010, v fizeni

Nickel Institute

proti

Secretary of State for Work and Pensions,

SOUDNI DVUR (¢tvrty senat),

ve slozeni J.-C. Bonichot, pfedseda senitu, K. Schiemann, C. Toader (zpravodajka),
A. Prechal a E. Jarasitnas, soudci,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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generalni advokat: Y. Bot,
vedouci soudni kanceléare: L. Hewlett, vrchni rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 20. ledna 2011,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— zaNickel Institute D. Andersonem, QC, K. Nordlanderem, advokat, a H. Pearson,
solicitor,

— za vlddu Spojeného kréalovstvi H. Walker, jako zmocnénkyni, ve spolupraci
s J. Coppelem, barrister,

— za danskou vladu V. Pasternak Jorgensen a C. Vangem, jako zmocnénci,

— zanémeckou vladu J. Mollerem a B. Kleinem, jako zmocnénci,

— zarakouskou vlddu E. Riedlem, jako zmocnéncem,

— za Evropskou komisi P. Oliverem, D. Kukovcem a E. Manhaevem, jako zmocnén-
ci,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jedndni konaném dne 24. bfezna
2011,
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vydavd tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tyka :

platnosti klasifikaci ¢tyt latek obsahujicich uhli¢itany nikelnaté zahrnutych do
prilohy I smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych
latek (Ut vést. 196, s. 1; Zvl. vyd. 13/07, s. 27) ve znéni smérnice Komise 2001/59/
ES ze dne 6. srpna 2001 (UF. vést. L225, s. 1; Zvl. vyd. 13/28, s. 3, déle jen ,,smér-
nice 67/548"), a smérnice Komise 2008/58/ES ze dne 21. srpna 2008, kterou se po
tiicaté prizptisobuje technickému pokroku smérnice 67/548/EHS (UF. vést. L 246,
s. 1, dale jen ,tficatd smérnice o PTP*);

platnosti klasifikaci hydroxida niklu a skupiny dalsich latek obsahujicich nikl za-
hrnutych do prilohy I smérnice 67/548 smérnici Komise 2009/2/ES ze dne 15. led-
na 2009, kterou se po tricaté prvé prizpisobuje technickému pokroku smérnice
67/548/EHS (Ut. vést. L11, s. 6, déle jen ,tficatd prvni smérnice o PTP*); a

platnosti uvedenych klasifikaci v rozsahu, v némz byly prevzaty z tficaté a tricaté
prvni smérnice o PTP, a zahrnuty do prilohy VI nafizeni Evropského parlamen-
tu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani
a baleni latek a smési, 0 zméné a zruseni smérnic 67/548 a 1999/45/ES a o0 zméné
natizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L353, s. 1, dale jen ,naiizeni CLP“), a to
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prostrednictvim nafizeni Komise (ES) ¢. 790/2009 ze dne 10. srpna 2009, kte-
rym se pro Ucely prizpisobeni védeckotechnickému pokroku méni natizeni
¢.1272/2008 (Ut. vést. L.235, s. 1, déle jen ,prvni nafizeni o PTP*).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi spole¢nosti Nickel Institute a Sec-
retary of State for Work and Pensions ve véci prezkumu legality pripadnych opatteni
vlady Spojeného kralovstvi, jimiz maji byt provedeny klasifikace podle tricaté a tricaté
prvni smérnice o PTD, jakoz i prvniho natizeni o PTP.

Pravni ramec

Prdvni tprava klasifikace, baleni a oznacovdni nebezpeénych ldtek, jakoz i hodnoceni
jejich rizik — smérnice 67/548 a 93/67/EHS a narizeni CLP

Smérnice 67/548 a jeji tficaté a tricaté prvni prizpisobeni technickému pokroku,
k nimz doslo prostfednictvim tficaté a tricaté prvni smérnice o PTP

V oblasti chemickych vyrobkt byla smérnice 67/548 prvni harmoniza¢ni smérnici,
kterd stanovila pravidla tykajici se uvadéni nékterych latek a pripravkd na trh. Tato
smérnice obsahovala ve své priloze I seznam, ktery harmonizuje klasifikaci a oznaco-
vani vice nez 8 000 latek a skupin latek podle jejich nebezpecnosti.
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Clanek 2 odst. 2 pism. 1), m) a n) smérnice 67/548 kvalifikuje jako ,nebezpecné” ve
smyslu uvedené smérnice predevsim ty latky, které jsou ,karcinogenni®, ,mutagenn{”
nebo ,toxické pro reprodukci®

Clének 4 smérnice 67/548 ve svém prvnim odstavci stanovi, Ze ltky se klasifikuji na
zakladé jejich prirozenych vlastnosti. Podle odstavce 3 tohoto clanku je seznam klasi-
fikovanych latek prevzat do prilohy I této smérnice, a rozhodnuti o zatazeni latky do
uvedené prilohy I spolu s harmonizovanou klasifikaci a ozna¢enim se pritom prijima
v souladu s postupem stanovenym v ¢ldnku 29 smérnice 67/548.

Podle ¢lankd 28 a 29 smérnice 67/548 mohou byt jeji prilohy prizpisobeny technic-
kému pokroku prostfednictvim regulativniho postupu s kontrolou, ktery je upraven
v ¢lancich 5 a 7 rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999 o postupech
pro vykon provadécich pravomoci svérenych Komisi (Ut. vést. 1184, s. 23; Zvl. vyd.
01/03, s. 124) ve znéni rozhodnuti Rady 2006/512/ES ze dne 17. Cervence 2006
(OF. vést. L200, s. 11, dale jen ,rozhodnuti 1999/468“). Rozhodnuti 1999/468 musi
byt vyklddano spole¢né s bodem 1 prilohy III natizeni Rady (ES) ¢. 807/2003 ze dne
14. dubna 2003 o prizpisobeni ustanoveni tykajicich se vybort, které jsou ndpomoc-
ny Komisi pfi vykonu jejich provadécich pravomoci, stanovenych v pravnich aktech
Rady prijatych konzultacnim postupem (jednomyslnost), ustanovenim rozhodnuti
1999/468/ES (UK. vést. L122, s. 36; Zvl. vyd. 01/04, s. 335).

Bod 1.1 ptilohy VI smérnice 67/548 predevsim stanovi, Ze ticelem klasifikace je iden-
tifikovat veskeré fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti la-
tek nebo pripravkd, které mohou predstavovat riziko pti bézZném zachézeni s témito
latkami nebo pfi jejich bézném pouzivani.
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Bod 1.4 prilohy VI této smérnice mimo jiné stanovi, Ze oznaceni zohlednuje vsechna
potencidlni nebezpedi, s nimiz se lze setkat pti béZném zachdzeni s nebezpeénymi
latkami a pripravky a jejich pouzivani, jsou-li ve formé, ve které jsou uvadény na trh;
nemusi se véak vztahovat na v§echny rozli¢né formy, ve kterych mohou byt v kone¢né
fazi pouzivany, napf. na zfedénou formu.

Bod 1.6.1 pism. b) prilohy VI smérnice 67/548 stanovi, Ze pro latky, na které se vzta-
huji tato ustanoveni, 1ze Gdaje pozadované pro klasifikaci a oznacovani ziskat z téchto
zdroju:

»[.-.] z fady raznych zdrojt, napriklad:

— zvysledkd predchozich zkousek,

— z informaci vyzadovanych mezindrodnimi pravidly pro ptrepravu nebezpecnych
latek,

— zinformaci prevzatych z prirucek a z literatury, nebo

— zinformaci vyvozenych z praktickych zku$enosti.

V tvahu mohou byt poptipadé vzaty také vysledky validovanych vztahi struktura/
ucinek a odborné posouzeni:*

I - 6648



10

11

12

NICKEL INSTITUTE

Smérnice 67/548 byla naposledy pozménéna tficdtou a tficitou prvni smérnici o PTP,
které klasifikovaly predevsim nékteré uhlic¢itany nikelnaté, hydroxidy niklu a skupinu
dalsich latek obsahujicich nikl, které jsou predmétem véci v ptivodnim fizeni (dale
jen spolecné ,latky obsahujici nikl, které jsou predmétem véci v pivodnim fizeni®),
jako latky vykazujici zvySeny stupen nebezpecnosti, coz zahrnuje dodrzovéani novych
pozadavki na oznacovani a baleni, jakoz i dalsi dtsledky legislativniho a obchodniho
charakteru. Tyto smérnice o PTP klasifikovaly latky obsahujici nikl, které jsou pred-
métem véci v ptivodnim fizeni, jako karcinogenni latky kategorie 1 a nékteré rovnéz
jako mutageny kategorie 3 nebo latky toxické pro reprodukci kategorie 2.

Smérnice 93/67/EHS, kterou se stanovi zdsady posuzovani rizik podle rezimu
smérnice 67/548

Z ¢lanku 2 pism. a) smérnice Komise 93/67/EHS ze dne 20. Cervence 1993, kterou se
stanovi zdsady posuzovani rizik pro ¢lovéka a Zivotni prostredi u latek ozndmenych
v souladu se smérnici 67/548 (Ut. vést. L.227, s. 9; Zvl. vyd. 13/12, s. 212), ve spojeni
s ¢clanky 3 az 5 této smérnice vyplyva, Ze posouzeni rizik predstavovanych latkou pro
ucely jeji klasifikace v souladu se smérnici 67/548 zahrnuje jakoZto prvni fazi identi-
fikaci nebezpeci, kterou se rozumi identifikace nepfiznivych Gc¢inka, které dana latka
muze zpusobit.

Z ¢lanku 2 pism. d) smérnice 93/67/EHS rovnéz vyplyva, Ze charakterizace rizik spo-
¢iva v odhadu vyskytu a intenzity neptiznivych uc¢inkd, ke kterym muize dojit ve sku-
piné obyvatelstva nebo ve slozce Zivotniho prostiedi v disledku skute¢né nebo pred-
poklddané expozice dané latce, a Ze tato charakterizace mizZe zahrnovat kvantifikaci
této pravdépodobnosti, tedy jinymi slovy odhad rizika.
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Nartizeni CLP a jeho prvni prizptasobeni technickému pokroku prvnim narizenim
o PTP

Narizeni CLP prizptisobuje smérnici 67/548 v rozsahu, v némz se tykd klasifikace,
oznacovani a balenf chemickych latek, globdlné harmonizovanému systému klasifika-
ce a oznacovani chemickych latek (dale jen ,GHS®). GHS spocivd na souboru dopo-
ruceni prijatych Hospodarskou a socidlni radou OSN, jejimz cilem je umoznit identi-
fikaci nebezpe¢nych chemickych latek a informovani uzivateli o nebezpecich, ktera
tyto chemické latky predstavuji, a to prostfednictvim symbold a standardizovanych
vét obsazenych na etiketich obali.

Padesaty tfeti bod odivodnéni nafizeni CLP stanovi, ze k Uplnému zohlednéni
¢innosti a zkusenosti ziskanych v souvislosti se smérnici 67/548, vcetné klasifikace
a oznacovani urcitych latek uvedenych v priloze I této smérnice, by veskeré stavajici
harmonizované klasifikace mély byt prevedeny na nové harmonizované klasifikace
s pouzitim novych kritérii.

Kapitola 1 hlavy V narizeni CLP s nazvem ,Stanoveni harmonizované Kklasifika-
ce a oznaceni latek” obsahuje clanky 36 a 37, které upravuji postup pro stanoveni
harmonizované klasifikace a oznacovani latek, jez spliuji kritéria upravend v prilo-
ze [ uvedeného nafizeni pro takova nebezpeci, jako je karcinogenita, mutagenita nebo
toxicita pro reprodukci.

Clanek 37 piiznava predevsim piislusnym organtm clenskych statii a za omezend;-
$ich podminek také vyrobctiim, dovozctim a distributoram latek, oprdvnéni predlozit
Evropské agenture pro chemické latky (déle jen ,ECHA®), kterd od 1. ¢ervna 2008
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nahradila Evropsky drad pro chemické latky, podrobné navrhy harmonizované klasi-
fikace a harmonizovaného oznaceni.

Clanek 53 natizeni CLP nazvany ,Pfizptisobeni védeckotechnickému pokroku*
opravnuje Evropskou komisi k prijeti opatfeni k prizpisobeni priloh I az VII tohoto
narizeni védeckotechnickému pokroku, ktera pri tom také ,fadné zohledni dalsi vy-
voj GHS" a stanovi, Ze se tato opatfeni prijimaji regulativnim postupem s kontrolou
stanovenym v ¢lanku 5a odst. 1 az 4 rozhodnuti 1999/468.

Podle ¢lanku 55 bodi 2 a 11 natizeni CLP se priloha I smérnice 67/548 s G¢innosti
od 20. ledna 2009 zru$uje a nahrazuje ptilohou VI ¢ésti 3 tohoto narizeni. Tabul-
ka 3.1 této prilohy VI obsahuje v ndvaznosti na tento prevod novou klasifikaci (déle
jen ,Kklasifikace CLP“) a tabulka 3.2 prebird starou klasifikaci vypracovanou podle
smérnice 67/548 ve znéni smérnice Komise 2004/73/ES ze dne 29. dubna 2004, kte-
rou se po dvacaté devaté prizpusobuje technickému pokroku smérnice Rady 67/548
(Ut vést. L152, s. 1, a oprava Ut. vést. 216, s. 3; Zvl. vyd. 13/34, s. 448).

Pri vstupu nafizeni CLP v platnost dne 20. ledna 2009 tato priloha VI tedy neodra-
Zela sporné klasifikace zaclenéné tricatou a tficatou prvni smérnici o PTP do prilo-
hy I smérnice 67/548.

Clanek 60 natizeni CLP stanovi, ze smérnice 67/548 se s t¢inkem k 1. ¢ervnu 2015
zru$uje. Clanek 61 odst. 3 tohoto naiizeni viak jakozto prechodné ustanoveni uvadi,
ze od 1. prosince 2010 do 1. ¢ervna 2015 se latky klasifikuji jak podle smérnice 67/548,
tak podle nafizeni CLP.
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Bod 1.1.1.3 prilohy I natizeni CLP mimo jiné stanovi, Ze veskeré dostupné informace
majici vyznam pro urCeni nebezpecnosti urcité latky, naptiklad vysledky vhodnych
zkousek in vitro, relevantni idaje o zkouskach na zviratech, udaje vyplyvajici z po-
uzivani koncepce skupin (sdruzovani latek do skupin, pouzivani odvozenych tdaji)
nebo i vysledky odvozené z modelu (Q)SAR [vztahd struktura/ucinek], se posuzuji
spole¢né.

Priloha VII natizeni CLP obsahuje tabulku pro usnadnéni prevodu klasifikace pro
urcitou latku podle smérnice 67/548 na odpovidajici klasifikaci podle nafizeni CLP.

Na zédkladé clanku 53 nafizeni CLP byl prvnim nafizenim o PTP proveden presun
a prevod klasifikaci stanovenych ve tricaté a tficaté prvni smérnici o PTP do prilo-
hy VI ¢asti 3 narizeni CLD, takze tyto klasifikace byly beze zmény zahrnuty do tabulky
3.2 prilohy VI natizeni CLP, zatimco v tabulce 3.1 této prilohy byly tyto klasifikace
pouze prevedeny na klasifikace provedené na zakladé narizeni CLP tak, zZe se pouzila
tabulka pro prevod obsazena v pfiloze VII narizeni CLP. Prvni nafizeni o PTP vstou-
pilo v platnost dne 25. zari 2009.

Prdvni tiprava hodnoceni a kontroly rizik existujicich ldtek — navizeni (EHS) ¢. 793/93
a narizeni REACH

Natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93 ze dne 23. biezna 1993 o hodnoceni a kontrole rizik
existujicich latek (Ut vést. L84, s. 1; Zvl. vyd. 15/02, s. 212) ve znéni natizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne 29. zari 2003 (Uf. vést. L.284, s. 1;
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Zvl. vyd. 01/04, s. 447, dale jen ,natizeni ¢. 793/93) doplnilo systém oznamovani
novych latek upraveny smérnici 67/548.

Toto narizeni bylo zru$eno dne 1. ¢ervna 2008 po vstupu v platnost natizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury
pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS)
¢.793/93, natrizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Ko-
mise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ur. vést. L396, s. 1, a oprava
Ut. vést. 2007, L 136, s. 3, dale jen ,nafizeni REACH").

Clanky 3 a 4 natizeni ¢. 793/93 upravovaly povinnost vyrobcii a dovozcti oznamovat
Komisi nékteré relevantni udaje tykajici se latek v zavislosti na objemu vyroby a dovo-
zu a vynalozit veskeré primérené usili pro ziskani téchto udaja. Pokud v$ak tyto udaje
neexistovaly, nebyli vyrobci a dovozci povinni provadét za icelem predlozeni téchto
udaju dalsi zkousky na zviratech.

Na zakladé ¢lanku 8 nafizeni ¢. 793/93 ve spojeni s ¢lankem 15 tohoto nafizeni byly
seznamy prioritnich latek, které na zékladé informaci predanych vyrobci a dovozci
vyzaduji okamzitou pozornost vzhledem ke svym potencidlnim u¢inkdm na clovéka
a zivotni prostredi, pfijaty postupem projednani ve vyborech s kontrolou.
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Podle ¢lanku 9 naiizeni ¢. 793/93 nazvaného ,Udaje poskytované pro latky uvedené
v seznamech prioritnich latek” méli vyrobci a dovozci povinnost predat veskeré rele-
vantni dostupné informace a prislusné zpravy ze studii provedenych za ticelem hod-
noceni rizika uvedené latky a pripadné provést zkousky nutné pro ziskdni chybéjicich
udaji. Odchylné od tohoto pravidla mohli vyrobci a dovozci podat u organu ¢lenské-
ho stitu urceného za zpravodaje odtivodnénou zadost podle ¢lanku 10 uvedeného
narizeni, aby byli vynati z nékterych nebo vsech dodate¢nych zkousek proto, ze dand
soucast informace bud neni pro posouzeni rizika nezbytn4, nebo je nemozné ji ziskat.

Z bodt odtivodnéni natizeni REACH vyplyva, ze stavajici systém spravovany ECHA
ma4 zajistit vysokou droven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi, jakoz i zvy-
$it konkurenceschopnost chemickych latek a inovace. Narizeni REACH ukldda pod-
niktm, které vyrabéji a dovazeji chemické latky, povinnost vyhodnocovat nebezpeci
a rizika vyplyvajici z jejich uzivani a pfijmout nezbytnd opatrfeni k fizeni vsech zjis-
ténych rizik.

Podle ¢lanku 13 natizeni REACH se informace pro ti¢ely hodnoceni chemickych 14-
tek, tykajici se predevsim toxicity pro ¢lovéka, ziskavaji — kdykoli je to mozné — jiny-
mi prostfedky nez zkouskami na zvifatech, pomoci alternativnich metod, naptiklad
metodami iz vitro nebo pouzitim kvalitativnich nebo kvantitativnich modeld vztahit
mezi strukturou a aktivitou [a¢inkem] nebo z informaci odvozenych ze strukturné
pribuznych latek (sdruzovéni nebo analogicky pfistup).

Bod 1.5 ptilohy XI natizeni REACH upravuje pouziti metody analogického pristu-
pu pri hodnoceni chemickych latek. V této souvislosti tento bod predevsim stanovi,
ze latky, jejichz fyzikdlné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti jsou
v dtsledku strukturni podobnosti pravdépodobné stejné, nebo které sleduji urcity
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vzorec, lze povazovat za skupinu nebo ,kategorii” latek. Pouziti koncepce skupin vy-
zaduje, aby predevsim fyzikalné-chemické vlastnosti, jakoz i Gc¢inky na lidské zdravi
a zivotni prostfedi bylo mozné predvidat z Gdajii pro referen¢ni latku nebo latky ve
skupiné pomoci interpolace na ostatni latky ve skupiné (analogicky pristup).

Postup, ktery vedl ke spornym klasifikacim

Naftizenim Komise (ES) ¢. 2364/2000 ze dne 25. fijna 2000, které se tyka ¢tvrtého se-
znamu prioritnich latek podle narizeni ¢. 793/93 (UF. vést. L273, s. 5; Zvl. vyd. 15/05,
s. 233) zahrnula Komise do seznamu prioritnich latek upraveného v ¢ldnku 8 natizeni
¢. 793/93 cisty uhlic¢itan nikelnaty a urcila, Ze ¢lenskym stdtem odpovédnym za hod-
noceni rizik je Danské krélovstvi.

Tento c¢lensky stat urcil Danish Environmental Protection Agency (ddnskou agenturu
ochrany zivotniho prostredi, dile jen ,DEPA®) jako organ prislusny k podani zpravy
o hodnoceni této latky, jakoz i ctyt dalsich latek obsahujicich nikl (nikl metal, siran
nikelnaty, chlorid nikelnaty a dusi¢nan nikelnaty).

V ramci hodnoceni agenturou DEPA podali dne 27. kvétna 2003 tfi vyrobci a dovozce
uhlic¢itant nikelnatych, ktefi méli povinnost poskytnout tidaje o téchto latkach (déle
jen ,dotycné spolecnosti“), a které zastupovala spole¢nost OMG Harjavalta, na zékla-
deé cl. 9 odst. 3 natizeni ¢. 793/93 Zadost o vynéti z povinnosti provést urcité zkousky
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(déle jen ,prohléseni o vyjimce®), jelikoz méla za to, Ze neexistuji toxikologické uda-
je o hydratu uhlic¢itanu nikelnatého tykajici se ¢lovéka. Doty¢né spole¢nosti rovnéz
uvedly, Ze pokud tyto idaje neexistuji, méla by klasifikace této latky pfi pouziti klasi-
fikaci odvozenych pro slouceniny niklu rozpustné ve vodé sledovat nejpesimistictéjsi
scénar (,worst case scenario®).

Podle doty¢nych spolec¢nosti byl hydrét uhli¢itanu nikelnatého jedinym uhli¢itanem
nikelnatym, ktery byl obchodné vyuzivan, zatimco dalsi tfi uhli¢itany nikelnaté neby-
ly mimo laboratof nikdy pouzivany.

Poté, co DEPA sdélila vysledky svého hodnoceni, predala Komise dne 16. dubna 2004
Evropskému tradu pro chemické latky i technickému vyboru pro klasifikaci a ozna-
¢ovani nebezpecnych latek (déle jen ,TVKO®) formalni ndvrh na revidovanou klasifi-
kaci uhli¢itanti nikelnatych na zékladé smérnice 67/548.

Navrzené klasifikace projednala rovnéz pracovni skupina Komise pro klasifikaci
a oznacovani nebezpecnych latek zahrnujici odborniky specializované na oblast kar-
cinogenity a mutagenity (dale jen ,pracovni skupina ES“) na zaseddni konaném ve
dnech 20. a 21. dubna 2004 (dokument ECBI/74/04 Rev 2). Navrh DEPA projednal
ndsledné i TVKO na svych zasedédnich ve dnech 12. az 14. kvétna 2004 (dokument
ECBI/147/04 Rev. 3), jakoz i ve dnech 21. az 24. zar{ 2004 (dokument ECBI/139/04
Rev. 2). Pti tomto poslednim zasedéni vyslovil TVKO sviij souhlas s doporucenim né-
vrhu klasifikace uhli¢itant nikelnatych a s tim, aby byl tento ndvrh zahrnut do pred-
lohy navrhu tficaté smérnice o PTP, ktery mél byt ur¢en Komisi.
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Ze zapisu ze zasedani konanych ve dnech 20. a 21. dubna 2004 predevs$im vyplyva, ze
odbornici vzali v ivahu skutec¢nost, Ze nékteré tdaje chybéji, a to zejména tdaje ty-
kajici se uhli¢itani nikelnatych a jeho biologické vyuzitelnosti, tedy zlomek této latky,
ktery muze byt absorbovan a vyuzit metabolismem Zivého organismu. Pfi rozhodo-
vani o kone¢ném doporuceni véak odbornici rozhodli, Ze nevyckaji na pripadné po-

drobnéjsi idaje o biologické vyuzitelnosti této latky, které by vyzadovaly predevsim
provedeni dalsich zkousek u zvirat.

Co se tyce napriklad karcinogenniho potencidlu, dospéli odbornici pfi tomto zase-
déni v Gvodni fizi na zékladé existujicich adajd k hlavnimu zévéru, Ze siran nikelna-
ty a chlorid nikelnaty by mély byt klasifikovany jako karcinogenni latky kategorie 1.
Tito odbornici méli dile na zdkladé provedeni metody analogického pristupu za to,
Ze stupen rozpustnosti dusi¢nanu nikelnatého ve vodé se dostate¢né podobal stupni
rozpustnosti siranu nikelnatého a chloridu nikelnatého, a dospéli k zavéru, ze tato
latka bude klasifikovana stejné.

V piipadé uhli¢itanu nikelnatého se odbornici shodli na téze klasifikaci, protoze
i kdyz je tato latka rozpustnd ve vodé pouze v malé mife, je rozpustna v biologickych
kapalindch podobné jako siran nikelnaty. Tento zavér podporila i skutec¢nost, ze pri-
loha I smérnice 67/548 jiz obsahovala nerozpustné anorganické minerdlni slouc¢eniny
niklu, které byly klasifikovény jako lidské karcinogeny.

V této souvislosti bylo pouziti kritéria stupné rozpustnosti ve vodé zaloZeno na teorii,
podle niz bude mit sil niklu pfi rozpusténi ve vodé, tak jako uhli¢itan nikelnaty, stejné
toxické vlastnosti jako ostatni soli niklu, které maji podobny stupen rozpustnosti ve
vodé, protoze pii rozpusténi ve vodé se atomy a ionty niklu, jejichz toxické vlastnosti
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jsou zndmy, oddéluji od ostatnich latek obsahujicich sdl niklu a ponechavaji si stejné
vlastnosti.

Klasifikace latek na bazi uhli¢itanu nikelnatého jakozto karcinogent pro ¢lovéka ka-
tegorie 1, mutagent kategorie 3 a latek toxickych pro reprodukci kategorie 2 tedy
vychazely z metody analogického pristupu zalozené na kritériu stupné rozpustnosti
ve vodé a na existujicich udajich u ostatnich podobnych latek obsahujicich nikl.

Po doporuceni pracovni skupiny ES a TVKO dne 16. iinora 2007 vydal vybor pro pri-
zpusobeni technickému pokroku (déle jen ,vybor PTP*) kladné stanovisko k celému
néavrhu tficaté smérnice o PTP (dokument JM/30ATP/09/2006).

Po ukonceni fizeni v rdmci Svétové obchodni organizace (WTO), kdy nékteré treti
staty, které jsou producenty niklu, proti pfedloze nadvrhu vyjadrily ndmitku, prijala
Komise dne 21. srpna 2008 tficitou smérnici o PTP, a méla pritom za to, ze toto Fi-
zeni nepfineslo zddnou novou skutec¢nost. Clenské staty mély povinnost provést tuto
smérnici do vnitrostatniho prava nejpozdéji do 1. cervna 2009.

Klasifikaci hydroxidd niklu a stovky dalsich latek obsahujicich nikl, které jsou pred-
meétem véci v pivodnim rizeni, provedla tficatd prvni smérnice o PTP.

Zavéry, k nimz v tomto ohledu dospéli specializovani odbornici pfi postupu projed-
ndvani ve vyborech, ktery vedl k prijeti tficdté smérnice o PTP, presvédcily DEPA, aby
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provedla hodnoceni dalsi celé série latek obsahujicich nikl, a predlozila v roce 2005
doplnujici navrhy na klasifikaci téchto latek. Bylo provedeno nové hodnoceni pomoci
metody analogického pristupu, které vychazelo ze stupné rozpustnosti téchto latek ve
vodé a z existujicich idajt o toxickych vlastnostech volného iontu niklu, i kdyz jesté
nebyly k dispozici jiné tidaje o jejich biologické vyuzitelnosti.

Po diskusich v ramci TVKO tento vybor klasifikaci téchto chemickych latek doporu-
¢il a dne 19. listopadu 2008 se vybor PTP jednomyslné, s vyjimkou Sesti ¢lend, kteri
se hlasovéani zdrzeli, vyslovil pro ndvrh. Tricatd prvni smérnice o PTP byla pfijata
15. ledna 2009. Stejné jako u tricaté smérnice o PTP mély Clenské staty povinnost
provést tricitou prvni smérnici nejpozdéji do 1. Cervna 2009.

Priloha I smérnice 67/548 byla zrusena pri vstupu v platnost narizeni CLP dne 20. led-
na 2009 a nahrazena jeho prilohou VI, kterd k tomuto datu obsahovala pouze klasifi-
kace z prilohy I smérnice 67/548 ve znéni pozdéjsich predpist, naposledy pozménéné
smérnici 2004/73.

Obsah tricaté a tricaté prvni smérnice o PTP byl do prilohy VI natizeni CLP doplnén
prvnim nafizenim o PTP. Toto narizeni bylo pfijato 10. srpna 2009 na zdkladé ¢lan-
ku 53 narizeni CLP po navrhu na schvdaleni pfijatym jednomyslné vyborem PTP dne
25. bfezna 2009 a vstoupilo v platnost 25. zari 2009. Navrh tohoto vyboru vychédzel
predev$im ze zavért pracovni skupiny 27 odbornikd, ktefi zasedali ve dnech
od 17. do 24. bfezna 2009 v rdmci Mezindrodni agentury pro vyzkum rakoviny (IARC),
které potvrdily klasifikaci derivatd niklu jako lidskych karcinogent kategorie 1.
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Puvodni fizeni a pfedbézné otazky

Zalobkyné v ptivodnim fizeni, Nickel Institute, je neziskovou organizaci zastupujici
zajmy 29 spolecnosti, jez se spolecné podileji na ro¢ni celosvétové produkci niklu
o objemu presahujicim 90 %.

Zalovan}?m v pivodnim fizeni, Secretary of State for Work and Pensions, je minister-
stvo, které ve Spojeném kralovstvi odpovida za klasifikaci chemickych latek.

Nickel Institute podala u High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) ve dnech 2. prosince 2008 a 9. dubna 2009 dvé Zaloby
proti Secretary of State for Work and Pensions, jimiz se domahd prezkumu legality
»umyslu nebo zévazku“ vlady Spojeného kralovstvi postupovat podle klasifikaci pro-
vedenych tficitou a tficdtou prvni smérnici o PTP, jakoz i prvnim nafizenim o PTP.

Nickel Institute v prvni fadé zpochybnuje platnost klasifikace ctyft latek, obsahujicich
uhlic¢itan nikelnaty, provedené v prvnim narizeni o PTDP, které byly pivodné zarazeny
do polozky 028-010-00-0 prilohy 1F tficaté smérnice o PTP. Nickel Institute dale zpo-
chybnuje platnost klasifikace hydroxida niklu provedenou prvnim nafizenim o PTP,
které byly pavodné zarazeny do polozky 028-008-00-X prilohy 1A tficaté prvni smér-
nice o PTD, jakoz i klasifikaci provedenou timto nafizenim, ktera se tykala skupiny
vice nez sta dalsich latek obsahujicich nikl, které byly pivodné zarazeny do polozek
028-013-00-7 az 028-052-002 prilohy 1B této tficaté prvni smérnice o PTP (dile jen
spole¢né ,sporné klasifikace®).
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s« Za téchto podminek se High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Di-
vision (Administrative Court) rozhodl pferusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru né-
sledujici predbézné otazky:

»1) Jsou [tficatd smérnice o PTP] nebo [prvni nafizeni o PTP] v rozsahu, v némz je
jejich predmétem klasifikace ¢i reklasifikace uhli¢itani nikelnatych podle rele-
vantnich G¢inkd, neplatné, proto, ze:

a)

9]

d)

klasifikace byly provedeny bez radného vyhodnoceni pfirozenych vlastnosti
uhli¢itant nikelnatych v souladu s kritérii a pozadavky tykajicimi se udaji
stanovenymi v priloze VI smérnice [67/548];

nebylo provedeno radné posouzeni toho, zda prirozené vlastnosti uhli¢itant
nikelnatych mohou predstavovat riziko pfi béZném zachézeni a pouzivani, jak
to ukladaji oddily 1.1 a 1.4 prilohy VI smérnice [67/548];

nebylo prokdzéno, Ze byly splnény podminky pro pouziti postupu podle ¢lan-
ku 28 smérnice [67/548];

klasifikace protiprdvné vychazely z prohldseni o vyjimce vyhotoveného pro
ucely hodnoceni rizik ze strany prislu$ného orgéanu podle [nafizeni ¢. 793/93]
nebo

proto, ze prijeti klasifikaci nebylo odidvodnéno podle pozadavki
¢lanku 253 ES?
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2) Jsou [tficdtd prvni smérnice o PTP] a prvni natizeni o PTP v rozsahu, v némz je
jejich predmétem klasifikace ¢i reklasifikace hydroxidii niklu a skupiny spornych
latek obsahujicich nikl [...] pro jiz uvedené tcely, neplatné, proto, Ze:

a) tyto klasifikace nebyly provedeny na zdkladé fddného vyhodnoceni priroze-
nych vlastnosti latek obsahujicich nikl v souladu s kritérii a pozadavky tyka-
jicimi se Gdaji stanovenymi v priloze VI [smérnice 67/548], ale na zdkladé
nékterych metod analogického pristupu;

b) nebylo provedeno fddné posouzeni toho, zda prirozené vlastnosti napade-
nych latek obsahujicich nikl mohou predstavovat riziko pfi bézném zachizeni
a pouzivdni, jak to uklddaji oddily 1.1 a 1.4 ptilohy VI [smérnice 67/548] nebo

c) proto, ze nebylo prokizano, ze byly splnény podminky pro pouziti postupu
podle ¢lanku 28 [smérnice 67/548]?

3) Je prvni natizeni o PTP neplatné v rozsahu, v némz se tyka uhli¢itant nikelnatych
a napadenych latek obsahujicich nikl, proto, Ze:

a) nebylo prokdzéno, Ze byly splnény podminky pro pouziti postupu podle ¢lan-
ku 53 [narizeni CLP] nebo
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b) proto, ze klasifikace v tabulce 3.1 prilohy VI natfizeni CLP nebyly provedeny
na zdkladé radného vyhodnoceni pfirozenych vlastnosti uhli¢itanti nikelna-
tych a napadenych latek obsahujicich nikl v souladu s kritérii a pozadavky
tykajicimi se Gidaji stanovenymi v priloze I natizeni CLP, ale na zékladé prilo-
hy VII natizeni CLP?“

K predbéznym otazkam

K pripustnosti prvni a druhé otdzky

Ve svém pisemném vyjadieni Komise pozadovala, aby prvni dvé predbézné otizky
byly prohldseny za nepripustné v rozsahu, v némz se tykaji platnosti tficaté a tricaté
prvni smérnice o PTD, které podle ni byly zruseny v souvislosti se vstupem v platnost
narizeni CLP 20. ledna 2009. V pribéhu rizeni véak Komise tuto namitku nepripust-
nosti vzala zpét, jelikoz méla za to, zZe klasifikace zavedené v priloze VI natizeni CLP
prostiednictvim prvniho nafizeni o PTP v kazdém pripadé pouze prebiraji klasifika-
ce, které jiz byly provedeny ve tricaté a tficaté prvni smérnici o PTP na zékladé védec-
kych doporuceni predlozenych nékolika expertnimi vybory v ramci smérnice 67/548.

Vzhledem k tomu, Ze Soudni dvir neshleddva zadné jiné diivody neptipustnosti, je na
misté, aby se vyslovil k predbéznym otdzkam.
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K prvni a druhé otdzce

Podstatou prvni a druhé otazky predkladajiciho soudu, které je tfeba posoudit spolec-
né, je to, zda tficdtd a tficatd prvni smérnice o PTP jsou platné v rozsahu, v némz do
prilohy I smérnice 67/548 zahrnuji sporné klasifikace, a v dtisledku toho, zda je rov-
néz platné prvni natizeni o PTP v rozsahu, v némz zahrnuje do narizeni CLP stejné
klasifikace, jaké jsou obsazeny ve tficaté a tficaté prvni smérnici o PTP.

Konkrétnéji se predkladajici soud zaprvé taze, zda jsou metody zvolené Komisi k pro-
vedeni téchto klasifikaci, predevs§im pouziti metody analogického pristupu, nepro-
vedeni posouzeni rizik spojenych s béznym zachazenim s laitkami obsahujicimi nikl,
které jsou pfedmétem véci v pivodnim fizeni, nebo jejich béznym pouzivanim, jakoz
i pouziti prohlaseni o vyjimce, v souladu s nezbytnosti fddného hodnoceni priroze-
nych vlastnosti téchto latek podle kritérii upravenych v priloze VI smérnice 67/548.
Zadruhé se predkladajici soud dotazuje, zda byl pravni zaklad zvoleny pro prijeti
obou dot¢enych smérnic, tedy ¢ldnek 28 smérnice 67/548, vhodny k dosazeni tohoto
cile. Zatreti se predkladajici soud tdze, zda pripadné v rozporu s ¢lankem 253 ES ne-
doslo k nedostate¢nému odtivodnéni, coz by mélo dopad na platnost tficaté smérnice
o PTP.

Uvodni pozndmky

Uvodem je tfeba zdtraznit, Ze v tomto slozitém technickém a pravnim ramci, jehoz
podstatnou charakteristikou je jeho postupnd proménlivost, ponechdva smérnice
67/548 Komisi stran vécné stranky problematiky vyznamnou posuzovaci pravomoc
prfi rozhodovéni o rozsahu opatfeni prijimanych k prizpisobeni ptiloh této smér-
nice technickému pokroku [rozsudek ze dne 15. fijna 2009, Enviro Tech (Europe),
C-425/08, Sb. rozh. s. 1-10035, bod 46].
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V této souvislosti podle ustélené judikatury plati, ze disponuji-li orgadny Unie $irokou
posuzovaci pravomoci, zejména pri posouzeni velmi slozitych védeckych a technic-
kych skutec¢nosti pro urceni povahy a rozsahu pfijimanych opatfeni, musi byt pre-
zkum provadény soudem Unie omezen na prezkum toho, zda vykon takové pravomo-
ci neni stizen zjevnym pochybenim nebo zneuZzitim pravomoci nebo zda tyto organy
zjevné neprekrocily meze své posuzovaci pravomoci. V takovém kontextu totiz soud
Unie svym posouzenim védeckych a technickych skute¢nosti nemize nahradit po-
souzeni organ, kterym jako jedinym svérila Smlouva o ES tuto tlohu [vy$e uvedeny
rozsudek Enviro Tech (Europe), bod 47].

K pouziti metody analogického pristupu v ramci hodnoceni prirozenych vlastnosti
latek obsahujicich nikl, které jsou predmétem véci v pavodnim Fizeni

Predkladajici soud se Soudniho dvora dotazuje, zda Komise neprekrocila svou posu-
zovaci pravomoc, kdyz pouzila metodu analogického pfistupu namisto hodnoceni
prirozenych vlastnosti laitek obsahujicich nikl, které jsou predmétem véci v ptivod-
nim fizeni, pomoci kritérii a pozadavkd pro idaje, upravenych v priloze VI smérnice
67/548.

Nickel Institute Komisi predevsim vytyka, Ze neanalyzovala prirozené vlastnosti latek
obsahujicich nikl, které jsou predmétem véci v pivodnim fizeni, jak je to pozadovéano
v ¢lanku 4 smérnice 67/548 a v bodé 1.1 prilohy VI této smérnice. Tato spolecnost Ko-
misi rovnéz vytyka, ze pro tGcely klasifikace téchto latek pouzila navzdory chybéjicim
udajum ohledné posledné uvedenych metodu analogického pristupu.
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V této souvislosti je tfeba pfipomenout, ze metoda analogického pristupu je jednim
z platnych zptsobt hodnoceni, upravenych v bodé 1.1.1.3 ptilohy I nafizeni CLP. Je
rovnéz popsana v bodé 1.5 prilohy XI nafizeni REACH jako metoda, podle niz lze
predvidat vlastnosti urcitych latek na zakladé existujicich udajt o jinych referen¢nich
latkach, jejichz struktura je podobna strukture prvné uvedenych. Tato metoda umoz-
nuje netestovat kazdou latku z hlediska kazdého ucinku, a mtize proto byt pouzita
v pripadé, Ze chybéji idaje ohledné latek, které podléhaji hodnoceni rizik.

Ackoli je tato metoda vyslovné upravena v ramci narizeni REACH a narizeni CLP,
neni v priloze VI smérnice 67/548 jako takova zminéna.

Seznam zdrojQ, z nichz lze ziskat Gdaje pozadované pro klasifikaci latek obsahuji-
cich nikl, které jsou pfedmétem véci v pivodnim fizeni, jenz je obsahem uvedeného
bodu 1.6.1 pism. b) prilohy VI smérnice 67/548, je pouze prikladny, coz vyplyva z po-
uzitého vyrazu ,naptiklad®

Uvedeny bod 1.6.1 pism. b) nicméné upravuje moznost, aby pri hodnoceni chemic-
kych latek byly vzaty v Gvahu také vysledky validovanych vztaht struktura/tc¢inek
a odborné posudky.

Hodnoceni latek zalozené na vztazich struktura/ucinek tak tvori, podobné jako me-
toda analogického pristupu, soucast zptisobtt hodnoceni zaloZenych na koncepci sku-
pin a predstavuje postup predikce uc¢inku urcité latky z kvantitativniho posouzeni jeji
molekuldrni struktury, kterd je podobnad struktufe jiné latky nebo jiné skupiny latek,
jejichZ icinky jsou znamy.
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Priloha VI smérnice 67/548 odkazuje vyslovné na smérnici Rady 86/609/EHS ze dne
24. listopadu 1986 o sblizovéani pravnich a spravnich predpisti ¢lenskych stata tykaji-
cich se ochrany zvifat pouzivanych pro pokusné a jiné védecké tcely (Ut. vést. L 358,
s. 1; Zvl. vyd. 15/01, s. 292), v jejimz ramci je podporovana metoda analogického pfi-
stupu a metoda zalozend na vztahu struktura/tc¢inek.

Spole¢né vyzkumné stredisko Komise mimoto v roce 2007 zvefejnilo vycerpavajici
studii o pouzivani analogického pristupu v ramci smérnice 67/548 (,A Compendium
of Case Studies that helped to shape the REACH Guidance on Chemical Categories
and Read Across“). Mezi priklady analyzované touto studii patti rovnéz klasifikace
latek obsahujicich nikl, které jsou predmétem véci v pivodnim fizeni.

I kdyz plati, jak uvedl generalni advokat v bodech 63 a 64 svého stanoviska, Ze metoda
zalozena na vztahu struktura/ucinek vykazuje urcité rozdily ve srovnani s metodou
analogického pristupu, neméni to nic na tom, Ze tyto dvé metody nesméji byt povazo-
vany za autonomni, jelikoz jsou obé zaloZeny na zdsadé extrapolace existujicich tdaji
o nékterych latkdch pro dcely hodnoceni a klasifikace jinych latek majicich podobnou
strukturu, pro néz existuje velmi malo Gdajii nebo neexistuji Zadné.

Jak navic vyplyva z divodové zpravy ke tficaté prvni smérnici o PTP, byla metoda
analogického pristupu, kterd je jakozto metoda hodnoceni latek $iroce uzndvand veé-
deckou obci, nékolikrat pouzita pti klasifikaci latek v ramci prilohy I smérnice 67/548,
byt az po vstupu smérnice Komise 91/632/EHS ze dne 28. fijna 1991 v platnost, kte-
rou se popatnacté prizptisobuje technickému pokroku smérnice Rady 67/548/EHS
(Ut. vést. L338, s. 23; Zvl. vyd. 13/11, s. 11).
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Co se tyce védeckych argumentt, na nichz jsou zalozeny sporné klasifikace, vyplyva
ze zapist ze zaseddni pracovni skupiny ES, TVKO a vyboru PTP, ze i kdyzZ se odbor-
nici shodli na skute¢nosti, ze existovalo malo udajt tykajicich se predevsim toxic-
kych vlastnosti latek obsahujicich nikl, které jsou predmétem véci v pivodnim Fizeni,
byla jejich biologickd dostupnost posouzena hlavné na zékladé stupné rozpustnosti
ve vodé a pri tomto posouzeni byly zaroven zohlednény toxické vlastnosti, které jsou
znamy u iontu niklu, z néhoz tyto latky sestavaji. O stavajici klasifikaci latek dotce-
nych v pivodnim fizeni bylo tedy rozhodnuto na zdkladé tdaji zndmych pro jiné
latky obsahujici nikl, které maji podobnou strukturu a podobny stupen rozpustnosti
ve vodé.

Tyto zavéry byly rovnéz podlozeny zdpisem ze zaseddni védeckého vyboru Komise
pro zdravotni a environmentdalni rizika (SCHER) ze dne 4. kvétna 2006.

Navic natizeni REACH uzndva ve svém ¢lanku 13 vyznam pouziti alternativnich me-
tod, jako je metoda analogického pristupu, pro Gcely hodnoceni toxicity chemickych
latek pro clovéka jinymi prostredky nez jsou zkousky provadéné na zviratech.

Konecné je pak potfeba zdiiraznit, Ze pouziti metody analogického pristupu a posou-
zeni fyzikalné-chemickych vlastnosti latek obsahujicich nikl, které jsou predmétem
véci v plvodnim fizeni, jsou vysledkem konsensu, k némuz po dovrseni nékolikale-
tého procesu dospéla rada odbornikd, ktefi jsou ¢leny nékolika védeckych vybort, za
pritomnosti zastupctt doty¢ného primyslového sektoru.

Nickel Institute podptrné tvrdi, Ze i za predpokladu, ze by pouziti této metody bylo
ze zésady pripustné, bylo by, tak jak k nému doslo v daném pripadé, zjevné vadné,
protoze zejména kritérium rozpustnosti ve vodé nemohlo samo o sobé odtivodnit

I - 6668



77

78

NICKEL INSTITUTE

sporné klasifikace, nebyl predlozen dikaz zdkladni védecké hypotézy, podle niz je
iont niklu odpovédny za biologické ti¢inky, které museji byt vyhodnoceny, a protoze
obecné skutecnost, ze nékterd posouzeni vychézeji z ,odborného posouzeni®, presto
nepredstavuje relevantni odpovéd.

Avsak vzhledem k rozsahu prezkumu, ktery musi provést v této oblasti Soudni dvir
v souladu s tim, co bylo uvedeno v bodech 59 a 60 tohoto rozsudku, tyto argumenty
zalobkyné v pivodnim fizeni samy o sobé neumoznuji dospét k tomu, Ze Komise
s ohledem na zavéry formulované pti skonceni praci nékolika védeckych vybora zjev-
né prekrocila meze své posuzovaci pravomoci, kdyz se pfi prijimani spornych klasi-
fikaci opirala o nazor odbornikd, ktefi pro ucely hodnoceni prirozenych vlastnosti
latek obsahujicich nikl, jez jsou predmétem véci v pivodnim fizeni, pouzili zejména
metodu analogického pristupu.

K hodnoceni rizik pfi bézném zachédzeni s latkami ¢i jejich bézném pouzivani

Predkladajici soud se tdze, zda platnost tficaté a tficaté prvni smérnice o PTP a plat-
nost prvniho narizeni o PTP neni dotcena skutec¢nosti, ze Komise nezohlednila okol-
nost, Ze se tfemi ze ¢tyr uhli¢itana nikelnatych nebylo nikdy zachdzeno ani nebyly po-
uzivany mimo laboratof, a ze dalsi latky obsahujici nikl nebyly pramyslové vyuzivany.
Pfi hodnoceni tak podle tohoto soudu nebyla vyhodnocena rizika spojena s bézZnym
zachdzenim latek obsahujicich nikl, které jsou predmétem véci v ptivodnim fizeni,
nebo jejich béznym pouzivanim.
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I kdyz smérnice 67/548 ani nafizeni CLP nebo nafizeni REACH neposkytuji v tomto
ohledu definici ,bézného zachdzeni nebo pouzivani®, je potfeba pripustit, tak jako to
uvedla Komise, Ze tento pojem zahrnuje soubor zachdzeni a pouzivani, k nimz mize
dojit za béznych okolnosti, coz predevsim zahrnuje nezbytnost zohlednit predvida-

telné a redlné nehody.

Uvodem je tieba konstatovat, Ze jak generdlni advokat uvedl v bodé 80 a nasledujicich
svého stanoviska, kritika vznesend Zalobkyni v piivodnim fizeni spociva z podstatné
¢asti na zdméné mezi hodnocenim nebezpecnosti a hodnocenim rizik, kterd predsta-
vuje urcita latka.

Jak vyplyva predevsim z ¢lanku 4 smérnice 67/548 ve spojeni s ¢lanky 2 az 5 smérnice
93/67, jsou totiz klasifikace a oznacovani latek zavedené ve smérnici 67/548 zaloze-
ny na prenosu informaci o nebezpecich spojenych s prirozenymi vlastnostmi latek.
Hodnoceni nebezpecnosti je prvni fazi procesu hodnoceni rizik, které predstavuje
presnéjsi pojem. Toto rozliSovani mezi nebezpecimi a riziky bylo ostatné zachovéno
jak v narizeni CLDP, tak i v natizeni REACH.

Hodnoceni nebezpecnosti spojené s prirozenymi vlastnostmi latek tak nesmi byt
omezeno na okolnosti specifického pouzivani, tak jako v ptripadé hodnoceni rizik,
a mize byt Uspésné provedeno nezavisle na misté pouziti latky (v laboratofi nebo
jinde), na zptsobu, jakym mize dojit ke kontaktu s touto latkou a na ptipadné mire
expozice dané latce.
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Vzhledem k témto uvaham je tfeba konstatovat, ze v ramci platné klasifikace latek
dotcenych v ptivodnim fizeni na zédkladé hodnoceni nebezpecnosti spojené s jejich
prirozenymi vlastnostmi nemeéla Komise povinnost zohlednit okolnost, Ze s néktery-
mi uhli¢itany nikelnatymi bylo zachazeno nebo byly pouzivany pouze v laboratornich
podminkdach.

K pouziti prohldseni o vyjimce

Predkladajici soud se Soudniho dvora taze, zda okolnost, ze se Komise pro tucely
spornych klasifikaci opirala o prohlaseni o vyjimce vydané v ramci nafizeni ¢. 793/93,
muze mit vliv na platnost tficaté smérnice o PTP a prvniho nafizeni o PTP.

Nickel Institute v této souvislosti tvrdi, ze Komise prekrocila své pravomoci, kdyz za-
lozila napadené klasifikace na zadosti o vyjimku predlozené agenture DEPA nékolika
producenty niklu v kvétnu 2003 podle ¢l. 9 odst. 3 nafizeni ¢. 793/93, ¢imz se odchy-
lila od kritérii pro klasifikaci upravené v priloze VI smérnice 67/548.

Narozdil od toho, co tvrdi zalobkyné v ptivodnim fizeni, pfitom Komise své rozhodnu-
ti o klasifikaci na prohldseni o vyjimce nezalozila. Jak bylo konstatovdno v bodé 75 to-
hoto rozsudku, sporné klasifikace byly provedeny v rdmci postupu projedndvéni ve
vyborech na zdkladé doporuceni sirokého spektra odbornik, ktefi vyslovili souhlas
s metodou analogického pristupu a ktefi védomeé nevyckali do provedeni zkousek
u zvirat, jelikoz méli za to, Ze tdaje o biologické dostupnosti latek obsahujicich nikl,
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které jsou predmétem véci v pivodnim rizeni, vychédzejici z jejich stupné rozpustnosti
ve vodé, a existujici daje o latkach obsahujicich nikl s podobnou strukturou jsou do-
statecné k provedeni uvedenych klasifikaci. Napadené klasifikace tak byly provedeny
na védeckém zidkladé nezavisle na zadosti o vynéti z povinnosti provést dodatecné
zkousky, podané doty¢nymi pramyslovymi podniky.

Déle je potteba uvést, ze z bod1 4.1.3.1.2.6 o mutagenité a 4.1.2.7.2.1 o karcinogenité
obsazenych ve zpravé o hodnoceni rizik predlozené DEPA v breznu 2008 vyplyva, zZe
pri prilezitosti zasedani konaného v dubnu 2004 —a s ohledem na Zadost o vyjimku
podanou podniky z daného odvétvi — se odbornici dohodli, Ze uhli¢itan nikelnaty by
mél byt klasifikovan jako mutagen kategorie 3 a karcinogen kategorie 1.

Toto prohlaseni o vyjimce jiz vsak neni zminéno ani v zapisu ze zasedani technickych
odbornikd v ramci vyboru PTP ze dne 29. zafi 2008 (dokument SB/31ATP/08/2008),
ani v divodové zprave ke tricaté prvni smérnici o PTP, které hovori o navrhu DEPA
pouzit k hodnoceni uhli¢itand nikelnatych, ohledné nichz bylo k dispozici jen mélo
udaji, koncepci skupin a predev$im metodu analogického pristupu.

Argumentace zalobkyné v ptivodnim fizeni, podle niZ Komise zjevné prekrocila svou
posuzovaci pravomoc, kdyz se pri spornych klasifikacich opirala pouze o zadost o vy-
jimku, proto musi byt odmitnuta.
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K volbé pravniho zdkladu tficaté a tficaté prvni smérnice o PTP

Soudni dvir je tdzén, zda byla volba ¢lanku 28 smérnice 67/548 jako pravniho zdkladu
pro prijeti tficaté a tricaté prvni smérnice o PTP vhodna.

V této souvislosti spole¢nost Nickel Institute uvadi, Ze podminky pouziti postupu
upraveného v clanku 28 smérnice 67/548 nebyly u napadenych klasifikaci splnény, pro-
toze technicky nebo védecky pokrok byl nedostate¢ny pro odiivodnéni prizptasobeni.

Jak ovéem vyplyva ze zapisti ze zasedani odbornikd, kterd byla soucasti dlouhodobé-
ho procesu konzultaci, k nimz dochdzelo v pribéhu let 2000 az 2008, byla pfi pfijima-
ni tficaté a tficaté prvni smérnice o PTP pro ucely poslednich prizptisobeni smérnice
67/548 vypracovana fada odbornych posudkd a studii.

Vzhledem k rozsahu prezkumu, jejz musi Soudni dvir provést v této oblasti, se pri-
tom podle toho, co bylo uvedeno v bodech 59 a 60 tohoto rozsudku, nezd4, ze by Ko-
mise, vzhledem k zavérim formulovanym po vypracovani téchto odbornych posudki
a studii, zjevné prekrocila meze své posuzovaci pravomoci, kdyz za souc¢asného stavu
védeckého poznani méla za to, zZe existuje dostate¢ny technicky pokrok odavodnujici
prizptisobeni smérnice 67/548.

Je tedy tieba konstatovat, Ze ¢lanek 28 smérnice 67/548 mohl predstavovat platny
pravni zéklad pro prijeti tficaté a tficaté prvni smérnice o PTP.
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K nedostate¢cnému odtivodnéni tricaté smérnice o PTP

Predkladajici soud se taze, zda tficatd smérnice o PTP nenivrozporus ¢lankem 253 ES
stizena vadou nedostate¢ného odivodnéni.

Nickel Institute mé za to, ze Komise nesplnila své povinnosti uvést odtivodnéni ulo-
Zené Clankem 253 ES, nebot v samotném aktu, ktery prijala, se nevyskytuji skutkovy
stav ani pravni Gvahy odivodnujici ptijeti spornych klasifikaci a zapisy ze zasedani
odbornikd, které byly nasledné zvefrejnény, nebyly v tomto ohledu dostate¢né.

Ackoli v této souvislosti Soudni dvir judikoval, ze odidvodnéni aktu Unie musi byt
v tomto aktu vzdy obsazeno a musi je prijmout autor samotného aktu (viz rozsudek ze
dne 21. ledna 2003, Komise v. Parlament a Rada, C-378/00, Recueil, s. I-937, bod 66,
jakoz i citovand judikatura), neméni to nic na tom, ze pozadovand mira odtvodnéni
je rzna.

Soudni dvtr jiz rozhodl, ze pozadavek odtivodnéni musi byt posuzovéan v zavislosti
na okolnostech pripadu, zejména v zavislosti na obsahu aktu, povaze dovolavanych
divoda a zéjmu, ktery mohou mit osoby, kterym je akt urcen, nebo jiné osoby, jichz
se akt bezprostfedné a osobné dotyka, na ziskani téchto vysvétleni (rozsudek ze dne
22. prosince 2008, Régie Networks, C-333/07, Sb. rozh. s. I-10807, bod 63 a citovana
judikatura).

Déle z ustalené judikatury rovnéz vyplyvd, ze rozsah povinnosti uvést odivodnéni
zdvisi na povaze dot¢eného aktu a jedné-li se o akty s obecnou pusobnosti, miize
se odiivodnéni omezit na uvedeni celé situace, kterd vedla k ptijeti uvedeného aktu,
a obecnych cilQ, které sleduje. V této souvislosti Soudni dvir nékolikrat upfesnil, Ze
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by bylo premrsténé vyzadovat zvlastni odtivodnéni pro rtiznou volbu pouzitych tech-
nik, jestlize z napadeného aktu vyplyva zékladni cil, ktery orgéan sledoval (viz v tomto
smyslu rozsudek ze dne 17. bfezna 2011, AJD Tuna, C-221/09, Sb. rozh. s. I-1655,
bod 59, a citovand judikatura).

Jak navic uvedl generalni advokat v bodé 107 svého stanoviska, muize icast zicastné-
nych osob na procesu vzniku pravniho aktu snizit pozadavky na od@ivodnéni, nebot
prispiva k jejich informovanosti.

Napadeny akt se témito pravidly zjevné ridil.

Tricatd smérnice o PTP je aktem s obecnou ptisobnosti, jehoz body odidvodnéni sta-
novi, ze opatfeni upravena v této smérnici jsou v souladu se stanoviskem vyboru PTP,
a uvadéji, ze relevantni seznam latek musi byt aktualizovan, aby zahrnul nové ozné-
mené latky i dalsi existujici latky a zaroven prizptisobil existujici polozky technické-
mu pokroku. V této souvislosti je predev$im stanoveno, Ze bude vénovana zvlastni
pozornost vysledkim diskusi zahdjenych Mezindarodni agenturou pro vyzkum rako-
viny (IARC) ohledné klasifikace sloucenin niklu.

Déle je nesporné, ze tricitda smérnice o PTP spadd do slozitého technického a prav-
niho rdmce, jehoz podstatnou charakteristikou je jeho postupnéd proménlivost, kterd
podrobné a individudlni odtvodnéni provedenych klasifikaci ¢ini obtiznym, takze
odivodnéni obsazené v této smérnici je s ohledem na povahu tohoto aktu dostatecné.
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Konec¢né neni zpochybnéno, Ze se na procesu vypracovini uvedené smérnice ti¢ast-
nili zdstupci dot¢eného primyslového odvétvi. Védecké avahy a idaje, kterymi byly
odivodnény sporné klasifikace, byly navic uvedeny v nékolika dokumentech a zapi-
sech ze zaseddni odbornikd, které byly pred prijetim tficaté smérnice o PTP zpristup-
nény verejnosti.

V této souvislosti je tedy tfeba dospét k zavéru, ze tficatd smérnice o PTP neni stizena
vadou nedostate¢ného odtivodnéni v rozporu s ¢lankem 253 ES.

S ohledem na veskeré vyse uvedené tivahy je potieba konstatovat, Zze posouzeni prvni
a druhé otazky neodhalilo zadnou skutecnost, ktera by méla dopad na platnost tfi-
caté a tricaté prvni smérnice o PTP, a tedy i na platnost prvniho nafizenf o PTP, v té
¢asti, v niz tyto predpisy klasifikovaly latky obsahujici nikl, které jsou predmeétem véci
v ptivodnim fizeni, jako lidské karcinogeny kategorie 1, mutageny kategorie 3 a latky
toxické pro reprodukci kategorie 2.

Ke treti otdzce

Svou treti otazkou se predkladajici soud Soudniho dvora tdze na platnost prvniho
narizeni o PTP, které do prilohy VI, ¢ésti 3, tabulek 3.1 a 3.2 nafizeni CLP zaclenuje
zmény, které do prilohy I smérnice 67/548 zavedla tricata a tricatd prvni smérnice
o PTP.

Predkladajicimu soudu jde konkrétné o to, zda je volba pravniho zdkladu prvniho
narizeni o PTP platnd a zda jsou klasifikace obsazené v tabulce 3.1 prilohy VI, ¢asti 3
nafizeni CLP v souladu s pravem.
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K volbé pravniho zdkladu prvniho natizeni o PTP

Predkladajici soud se snazi zjistit, zda je platnost prvniho nafizeni o PTP dotcena
skutec¢nosti, ze Komise pro ucely prijeti této pravni pravy jako pravni zéklad pouzila
¢lanek 53 nafizeni CLP a nikoli ¢ldnek 37 tohoto nafizeni.

V této souvislosti zalobkyné v ptivodnim fizeni Komisi vytykd, Ze pouzila postup pfi-
zpusobeni technickému pokroku upraveny v ¢lanku 53 natizeni CLP, jelikoz zvolila
kvazi-automatickou metodu prizptisobeni uvedeného narizeni technickému pokro-
ku, aniz probéhlo komplexni a podrobné hodnoceni prirozenych vlastnosti latek do-
téenych v piivodnim fizeni, upravené v ¢lanku 37 tohoto nafizeni.

Ohledné prvné uvedené kritiky je tieba konstatovat, ze ¢lanek 37 narizeni CLP je
soucasti hlavy V, kapitoly I tohoto nafizeni nazvané ,Stanoveni harmonizované kla-
sifikace a oznaceni latek®

Pouziti vyrazu ,stanoveni“ v této souvislosti naznacuje, Ze postup upraveny v uvede-
ném clanku 37 by mél byt pouzit pouze pri prijeti novych klasifikaci. Naproti
tomu — podle postupu uvedeného v ¢lanku 53 natizeni CLP — ,mtize Komise upravit
a prizpusobit védeckotechnickému pokroku [...] ptilohy I az VII [uvedeného
narizeni]”,

V daném pripadé pritom prvni nafizeni o PTP pouze zaclenuje do nafizeni CLP spor-
né Klasifikace, které jiz byly prijaty na zakladé kritérii a zdsad zavedenych v ramci
smérnice 67/548.
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Z toho vyplyv4, ze ¢lanek 53 natrizeni CLP mohl byt legitimné pravnim zdkladem pro
prijeti prvniho nafizeni o PTP.

K legalite klasifikaci obsazenych v tabulce 3.1 prilohy VI, ¢ésti 3 natrizeni CLP

Predkladajici soud se Soudniho dvora taze, zda se prijetim spornych klasifikaci v ta-
bulce 3.1 prilohy VI, ¢asti 3 nafizeni CLP Komise nedopustila pochybeni, kdyz po-
uzila prevodni tabulku upravenou v priloze VII tohoto nafizeni namisto toho, aby
zohlednila kritéria stanovend v priloze I uvedeného nafizeni.

Podle Zalobkyné v pivodnim fizeni méla Komise znovu zah4jit postup hodnoceni
prirozenych vlastnosti latek obsahujicich nikl, které jsou predmétem véci v pivodnim
fizeni, a pouzit pritom kritéria upravena v priloze I narizeni CLP.

Jak bylo uvedeno v bodé 113 tohoto rozsudku, neni opakovéni tohoto postupu hod-
noceni nezbytné vzhledem ke skutecnosti, ze prvni narizeni o PTP pouze zaclenuje
do nafizeni CLP stejné klasifikace, jako jsou ty, jez podléhaly komplexnimu hodnoce-
ni v rdmci smérnice 67/548.

Ohledné prevodni tabulky prilohy VII nafizeni CLP je tieba pripomenout, Ze podle
¢l. 61 odst. 3 tohoto narizeni museji byt vSechny latky do 1. ¢ervna 2015 zarazeny
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soucasné do starého a nového systému. Z toho vyplyva, ze veskeré klasifikace vypra-
cované podle smérnice 67/548 museji byt pomoci prevodni tabulky, obsazené v uve-
dené priloze VII, prevedeny na odpovidajici klasifikace, na néz se vztahuje narizeni
CLP.

Komise tedy spravné rozhodla o zahrnuti spornych klasifikaci do tabulky 3.1 pfilo-
hy VI, ¢asti 3 natizeni CLP pomoci prevodni tabulky obsazené v priloze VII tohoto
narizeni.

S ohledem na vyse uvedené ivahy je tfeba konstatovat, ze posouzeni tieti otdzky ne-
odhalilo zddnou skutecnost, ktera by mohla mit dopad na platnost prvniho nafize-
ni o PTP v té ¢asti, v niZ toto narizeni klasifikovalo latky obsahujici nikl, které jsou
predmétem véci v pavodnim Fizeni, jako lidské karcinogeny kategorie 1, mutageny
kategorie 3 a latky toxické pro reprodukci kategorie 2.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky pavodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o nékladech fizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predloze-
nim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni uvedenych tcastnika fizeni se
nenahrazuji.
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Z téchto dtivodt Soudni dvir (¢tvrty senat) rozhodl takto:

Posouzeni predbéznych otazek neodhalilo Zddnou skute¢nost, ktera by moh-
la mit dopad na platnost smérnice Komise 2008/58/ES ze dne 21. srpna 2008,
kterou se po tficaté prizptisobuje technickému pokroku smérnice Rady 67/548/
EHS o sblizovani pravnich a spravnich predpisi tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpecnych latek, a smérnice Komise 2009/2/ES ze dne 15. led-
na 2009, kterou se po tricaté prvé prizpuasobuje technickému pokroku smérni-
ce Rady 67/548/EHS o sblizovani pravnich a spravnich predpisa tykajicich se
klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych latek, nebo na platnost narizeni
Komise (ES) ¢. 790/2009 ze dne 10. srpna 2009, kterym se pro uCely prizpisobe-
ni védeckotechnickému pokroku méni narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, v té ¢asti, v niz
tyto smérnice a toto narizeni klasifikovaly takové latky, jako jsou nékteré uhlici-
tany nikelnaté, hydroxidy niklu a skupina dal$ich litek obsahujicich nikl, které
jsou predmétem véci v pivodnim fizeni, jako lidské karcinogeny kategorie 1,
mutageny kategorie 3 a latky toxické pro reprodukci kategorie 2.

Podpisy.
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