ETIMINE
A BIROSAG ITELETE (negyedik tandcs)
2011. julius 21.*

A C-15/10. sz. tigyben,

az EUMSZ 267. cikk alapjan benytjtott elézetes dontéshozatal irdnti kérelem tar-
gyéaban, amelyet a High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Egyesiilt Kirdlysdg) a Birésaghoz 2010. janudr 11-én érkezett,
2009. december 10-i hatdrozatdval terjesztett el az elbtte

az Etimine SA

és

a Secretary of State for Work and Pensions

kozott,

a Borax Europe Ltd

részvételével

folyamatban 1év6 eljarasban,

* Az eljaras nyelve: angol.
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A BIROSAG (negyedik tanacs),

tagjai: J.-C. Bonichot tanicselnok, K. Schiemann, C. Toader (el6add), A. Prechal és
E. Jarasianas birdk,

fétandcsnok: Y. Bot,
hivatalvezetd: L. Hewlett fétanéacsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2011. januar 20-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezSk altal elGterjesztett észrevételeket:

— az Etimine SA képviseletében J. Stratford QC, C. Mereu tgyvéd, V. Wakefield
barrister, valamint P. Sellar és C. Buchanan solicitorok,

— aBorax Europe Ltd képviseletében H. Pearson solicitor és K. Nordlander advokat,
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— az Egyesiilt Kirdlysig Kormanya képviseletében H. Walker, meghatalmazotti mi-
ndségben, segitdje: ]. Coppel barrister,

— adan kormany képviseletében V. Pasternak Jorgensen és C. Vang, meghatalma-
zotti mingségben,

— anémet kormdany képviseletében B. Klein, meghatalmazotti minéségben,

— a francia kormény képviseletében G. de Bergues, S. Menez és R. Loosli-Surrans,
meghatalmazotti mingségben,

— az osztrak kormdny képviseletében E. Riedl, meghatalmazotti mindségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében P. Oliver, D. Kukovec és E. Manhaeve, meg-
hatalmazotti minéségben,

a f6tandcsnok inditvanydnak a 2011. mdarcius 24-i targyaldson tortént meghallgatdsat
kovetden,
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meghozta a kovetkez6

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem az alabbiakra irdnyul:

a bértartalmd anyagoknak a 2001. augusztus 6-i 2001/59/EK bizottsagi irany-
elvvel (HL L 225., 1. o.; magyar nyelvd kilonkiadas 13. fejezet, 28. kotet, 3. o.)
modositott, a veszélyes anyagok osztilyozdsdra, csomagoldsara és cimkézésére
vonatkoz6 torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo,
1967. janius 27-i 67/548/EGK tandcsi irdnyelv (a tovabbiakban: 67/548 iranyelv)
I. mellékletébe a 67/548 iranyelvnek a miiszaki fejlédéshez torténé harmincadik
modosité hozzdigazitdsardl szo6l6, 2008. augusztus 21-i 2008/58/EK bizottsagi
irdnyelv (HL L 246., 1. o.; a tovdbbiakban: harmincadik médosité irdnyelv) altal
bevezetett osztilyozasok érvényességére, és

az emlitett osztilyozasok érvényességére, amennyiben azokat atvette a harmin-
cadik moédosité iranyelv és az 1272/2008 rendeletnek a miiszaki fejlddéshez
val6é hozziigazitdsa céljabdl torténdé moéddositasardl szold, 2009. augusztus 10-i
790/2009/EK bizottsagi rendelet (HL L 235., 1. 0.; a tovabbiakban: els6 mddo-
sité rendelet) beépitette az anyagok és keverékek osztilyozdsardl, cimkézésérél
és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv moédositasarol és
hatélyon kivil helyezésérél, valamint az 1907/2006/EK rendelet mddositasardl
52616, 2008. december 16-i 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL L 353,, 1. o.; helyesbités: HL L 16., 2011.1.20., 1. o.; a tovabbiakban: CLP ren-
delet) VI. mellékletébe.
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E kérelmet az Etimine SA (a tovabbiakban: Etimine) és a Secretary of State for Work
and Pensions kozott az Egyesilt Kirdlysag Korménydnak a harmincadik médosité
irdnyelv, valamint az elsé mddosité rendelet altal elvégzett osztilyozdsok végrehaj-
tdsdra irdnyuld esetleges intézkedései jogszeriiségének vizsgalatdval kapcsolatban fo-
lyamatban 1évé jogvita soran terjesztették eld.

Jogi hattér

A veszélyes anyagok osztdlyozdsdra, cimkézésére és csomagoldsdra, valamint a
kockdzataik értékelésére vonatkozd szabdlyozds — a 67/548 és 93/67/EGK irdnyelv,
valamint a CLP rendelet

A 67/548 irdnyelv és annak a miiszaki fejlé6déshez a harmincadik médosité irdnyelv
altali harmincadik alkalommal t6rténé moédosité hozzaigazitdsa

A 67/548 irdnyelv a vegyi anyagok vonatkozdsiban az els6 harmonizicids irany-
elv, amely az egyes anyagok és készitmények forgalomba hozataldra vonatkozé sza-
bélyokat hatdrozza meg. Ezen irdnyelv 1. melléklete egy tobb mint 8000 anyagot és
anyagcsoportot tartalmazo listat tartalmaz, amely harmonizalja azok osztalyozasat
és cimkézését.

A 67/548 iranyelv 2. cikke (2) bekezdésének n) pontja meghatdrozza, hogy mi mi-
nésil ,veszélyesnek” és ,reprodukciot karositénak”™ olyan anyagok és készitmények,
amelyek belégzéssel, szajon at vagy a boron keresztil a szervezetbe jutva nem 6rok-
16d6 karos hatdssal lehetnek az utédokra, illetve a férfi vagy néi szaporodasi funkcié
vagy képesség csokkenését okozhatjak, vagy novelhetik ezek el6forduldsat”
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A 67/548 irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésében eléirja, hogy az anyagokat bels6 tulajdon-
sagaik alapjan kell osztalyozni. E cikk (3) bekezdése alapjan ezen iranyelv I. melléklete
tartalmazza az osztdlyozott anyagok listdjat, és az anyagoknak az emlitett I. mellék-
letbe torténd felvételérdl, harmonizalt osztalyozdsukrol és feliratozasukrol a 67/548
iranyelv 29. cikkében megéllapitott eljarassal 6sszhangban kell donteni.

A 67/548 iranyelv 28. és 29. cikkének értelmében ezen iranyelv mellékleteit a 2006. ju-
lius 17-i 2006/512/EK tanécsi hatdrozattal (HL L 200., 11. 0.) médositott, a Bizottsag-
ra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok gyakorlasara vonatkozé eljarasok megdllapitdsa-
rol sz616, 1999. janius 28-1 1999/468/EK tandcsi hatdrozat (a tovabbiakban: 1999/468
hatarozat). 5. és 7. cikkében eléirt szabdlyozasi eljards szerint lehet hozzdigazitani a
miszaki fejlédéshez. Az 1999/468 hatdrozatot a Bizottsigot a konzultacios eljarassal
osszhangban (egyhangusdg) elfogadott tandcsi jogi aktusokban megéallapitott végre-
hajtasi hatdskoreinek gyakorldsa sordn segit6 bizottsdgokkal kapcsolatos rendelke-
zéseknek az 1999/468/EK hatarozathoz torténé hozzaigazitasardl sz6l6, 2003. aprilis
14-i 807/2003/EK tandacsi rendelet (HL L 122, 36. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 1. fe-
jezet, 4. kotet, 335. 0.) II1. mellékletének 1. pontjaval 6sszhangban kell értelmezni.

A 67/548 irdnyelv VI. mellékletének 1.1 pontja tobbek kozott arrdl rendelkezik, hogy
az osztalyozas célja azon fizikai-kémiai, toxikolégiai és 6kotoxikoldgiai tulajdonsagok
teljes kor(i szambavétele, melyek az anyagok és készitmények elSirdsszert kezelése és
rendeltetésszer(i haszndlata soran kockazati tényez6t jelenthetnek.

Ezen irdnyelv VI. mellékletének 1.4 pontja el6irja tobbek kozott, hogy a cimkének fel
kell hivnia a figyelmet a veszélyes anyagok és készitmények el6irdsszert kezelésével
és rendeltetésszer(i hasznélataval jaré valamennyi lehetséges veszélyre, amig ezek ab-
ban a formdban vannak, amelyben forgalomba keriiltek; ez azonban nem feltétleniil
azonos azzal a formdval, amelyben egy anyag vagy készitmény végsé felhasznaldsra
keril (pl. higitva).
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A 67/548 irdnyelv VI. melléklete 1.1 pontjanak b) alpontja szerint az e rendelkezés

hatalya ald tartozé anyagok esetében az osztilyozdshoz és cimkézéshez sziikséges
adatokat:

»[.-.] szdmos kiillonb6z6 forrasbdl lehet beszerezni, példdul a kovetkez8kbdl:

— korabbi vizsgalatok eredményei,

— veszélyes anyagok szallitdsdra vonatkoz6 nemzetkozi szabdlyok 4dltal el6irt
informacio,

— atdjékoztatokbol és szakirodalombdl vett informdcid, vagy

— agyakorlati tapasztalatbol lesziirt informaciok.

Adott esetben figyelembe lehet venni a jévahagyott struktira-tevékenység viszonyok
eredményeit és a szakvéleményeket”

Ugyanezen VI. melléklet 4.2.3.1 pontja szerint a 2. kategéridju reprodukciét karo-
sitéként osztlyozott anyagok olyan anyagok, amelyeket hasonlénak kell tekinteni
azon anyagokhoz, amelyek az embereken fertilitdst kdrosité hatdsuak, amelyek ese-
tében elegendd bizonyiték éll rendelkezésre annak hatdrozott feltételezéséhez, hogy
a humdn expozicié a fertilitds kdrosodasat okozhatja. E feltételezés a bekovetkezd
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fertilitaskdrosoddsra vonatkozoéan éllatkisérletekbdl nyert egyértelmd bizonyitékon
vagy egyéb lényeges informdcion alapul.

A 67/548 iranyelv VI. melléklete 4.2.3.3 pontjanak harmadik és negyedik bekezdése
szerint bar a fertilitdsra gyakorolt hatdsok és/vagy fejlédési toxicitast okozo hatasok
esetében epidemiolédgiai adatok alapjan kell a vegyiiletet az 1. kategéridba sorolni, a
2. vagy 3. kategoéridba sorolés elsdsorban éllatkisérletekbdl szarmazé adatok alapjan
torténik. JelentGsége az ember szempontjabol még akkor is kétséges lehet, ha az al-
latkisérletek soran egyértelm@ hatdst mutattak ki az alkalmazott dézisok — példaul
olyan esetekben, amelyekben a hatdsokat csak nagy doézis mellett sikertilt kimutatni —,
vagy a jelentds toxikokinetikai kiilonbségek miatt, illetve ha az expoziciés Gt nem
megfeleld. Ilyen vagy hasonlé okok miatt eléfordulhat, hogy a 3. kategdridba torténd
osztalyozas vagy annak mell6zése indokolttd valik.

A 67/548 iranyelvet legutébb a harmincadik moédosité iranyelvvel médositottak,
amely az alapeljarasban széban forgé bizonyos bértartalmd anyagokat (a tovabbi-
akban egyiittvéve: alapeljarasban széban forgd bértartalmu anyagok) magas veszé-
lyességi szintre sorolta, ami 4j cimkézési és csomagolasi kovetelmények betartdsat,
valamint egyéb jogi és kereskedelmi kovetkezményeket vont maga utdn. E médosité
irdnyelv az alapeljirdsban széban forg6 bértartalmu anyagokat 2. kategéridju repro-
dukciot kdrositd anyag kategdridba sorolta.

A 67/548 iranyelv rendszere szerinti kockazatértékelésre vonatkozé alapelvek
megéllapitdsardl sz6l6 93/67/EGK iranyelv

A 67/548/EGK tandcsi iranyelvnek megfelel6en bejelentett anyagok emberre és kor-
nyezetre jelentett kockdzatdnak értékelésére vonatkoz6 alapelvek megéllapitdsardl
52616, 1993. julius 20-i 93/67/EGK bizottsagi iranyelvnek (HL L 227., 9. o.; magyar
nyelv{ kiillonkiadéds 13. fejezet, 12. kotet, 212. 0.) a 3-5. cikkével egyiitt értelmezett
2. cikke a) pontjabdl kovetkezik, hogy a valamely anyag éltal jelentett kockazatok
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értékelése — az anyagnak a 67/548 irdnyelvvel 6sszhangban val6 osztalyozdsa alkalma-
zdsdban — magéban foglalja els6 szakaszban a veszély azonositasat, amely azoknak a
kedvezétlen hatdsoknak az azonositasat jelenti, amelyeket egy anyag a természetébdl
adéddan okozhat.

A 93/67/EGK iranyelv 2. cikkének d) pontjabdl az is kittlinik, hogy a kockazat jellem-
zése egy anyagbol szarmazd, fennall6 vagy el6re lathaté expozicié miatt a népességi
korokben vagy kornyezeti elemekben el64allé kedvezétlen hatasoknak az el6fordulasa-
ra és sulyossagara vonatkozo becslést jelent, és hogy e jellemzés magaban foglalhatja a
valészinliség szamszert meghatarozasat, mas széval a kockazat becslését.

A CLP rendelet és a miiszaki fejlédéshez az els6 modosité rendelettel torténd elsé
hozzdigazitasa

A CLP rendelet a 67/548 iranyelvet a vegyi anyagok osztalyozasara, cimkézésére és
csomagoladsara vonatkozé részében hozzdigazitja a vegyi anyagok osztilyozasanak és
cimkézésének globdlisan harmonizalt rendszeréhez (a tovibbiakban: GHS). A GHS
az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének Gazdasagi és Szocidlis Tandcsa altal elfogadott
ajanldsok 0sszességét jelenti, amelynek célja a veszélyes vegyi anyagok azonositdsanak
lehet6vé tétele, és a csomagolds cimkéjén szerepld szimbodlumok és szabvanymonda-
tok révén a felhaszndldk tajékoztatdsa az e vegyi anyagok altal jelentett veszélyekrél.

A CLP rendelet (53) preambulumbekezdése értelmében a 67/548 irdnyelv alap-
jan elvégzett munka és Osszegytlt tapasztalatok — ideértve az ezen iranyelv I. mel-
1ékletében felsorolt, bizonyos anyagok osztdlyozasat és cimkézését is — teljes kor(i
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figyelembevétele érdekében valamennyi, mar meglévé harmonizélt osztlyozést az 4j
kritériumok alapjan kell dtalakitani (ij harmonizalt osztélyozassa.

A CLP rendelet 36. és 37. cikke e rendelet V. cimének ,Anyagok harmonizalt osztalyo-
zasa és cimkézése” [helyesen: Anyagok harmonizélt osztélyozasanak és cimkézésének
megallapitdsa] cimii 1. fejezetében szerepelnek és meghatarozzak az azon anyagok
harmonizélt osztalyozasara és cimkézésére vonatkozd eljarast, amelyek megfelelnek
az emlitett rendelet I. mellékletében az olyan veszélyekre vonatkozdan eléirt kritériu-
moknak, mint a reprodukcids toxicitas.

A 37. cikk jogot biztosit tobbek kozott a tagallamok illetékes hatésagainak és megha-
tarozott korillmények kozott a gyartdéknak, az import6roknek és az anyagok forgal-
mazdinak, hogy a harmonizélt osztélyozasra és cimkézésre vonatkozo részletes javas-
latot nyujtsanak be az Eurdpai Vegyianyag-iigynokséghez (a tovibbiakban: ECHA),
amely 2008. junius 1-jén a Kémiai Anyagokkal Foglalkozé Eurépai Hivatal helyébe
lépett.

A CLP rendeletnek , A miiszaki és tudomanyos fejl6déssel kapcsolatos kiigazitasok”
cimi 53. cikke felhatalmazza az Eurépai Bizottsagot, hogy intézkedéseket hozzon
e rendelet I-VIIL. mellékletének a miszaki és tudomanyos haladasnak megfeleléen
kiigazitasa érdekében, ,beleértve a GHS tovabbfejlesztésének megfeleld figyelembe-
vételét’, és elbirja, hogy ezen intézkedéseket az 1999/468 hatdrozat 5a. cikkének (1)—
(4) bekezdésében meghatérozott, ellendrzéssel torténd szabdlyozési bizottsagi elja-
rassal 6sszhangban kell elfogadni.

A CLP rendelet 55. cikkének 2. és 11. pontja alapjan a 67/548 iranyelv 1. mellékle-
tet el kell hagyni, és annak helyébe 2009. janudr 20-t6l e rendelet VI. mellékletének
3. része lép. E VI. melléklet 3.1 tdblazata jelenti az e megfeleltetést kovetd Gj oszta-
lyozast, a 3.2 tdblazat pedig atveszi a 67/548 iranyelv szerint megallapitott régi oszta-
lyozast annak a 67/548 irdnyelvnek a miszaki fejlddéshez torténd huszonkilencedik
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hozzdigazitasardl sz6l6, 2004. aprilis 29-12004/73/EK bizottsagiiranyelvbsl (HLL 152.,
1. o.; helyesbités: HL L 216., 3. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet,
448. 0.) ered6 valtozatiban.

A CLP-rendelet hatdlybalépésekor, 2009. janudr 20-an e VI. melléklet tehat nem tiik-
rozte a harmincadik médosité irdnyelv ltal a 67/548 irdnyelv . mellékletébe beveze-
tett, a jogvita targyat képez6 osztalyozasokat.

A CLP-rendelet 60. cikke eldirja a 67/548 iranyelv 2015. junius 1-jei hatallyal torténé
hatalyon kiviil helyezését. Ugyanezen rendelet 61. cikkének (3) bekezdése azonban at-
meneti rendelkezésként megallapitja, hogy 2010. december 1-jét6l 2015. junius 1-jéig
az anyagok osztalyozasa a 67/548 irdnyelv és a CLP rendelet szerint torténik.

A CLP rendelet I. mellékletének 1.1.1.3 pontja eldirja tobbek kozott, hogy egyiittesen
kell figyelembe venni a veszély meghatarozasara hatast gyakorld sszes rendelkezésre
allé informdcidt, mint példaul megfeleld in vitro vizsgalatok eredményeit, allatkisér-
letekbdl szdrmazd relevins adatokat, a kategorizaldsbdl (csoportositds, interpola-
ci6) szarmazé informdacidkat vagy a (szdmszer(sitett) szerkezet/hatds dsszefiiggések
eredményeit.

A CLP rendelet VIL. melléklete tartalmaz egy tabldzatot, amelynek célja, hogy segitse
az anyagok 67/548 szerinti osztalyozdsanak megfeleltetését a CLP rendelet szerinti
osztalyozassal.

A CLP rendelet 53. cikke alapjin az els6 mddosité rendelet a harmincadik médo-
sit6 irdnyelv szerinti osztalyozasoknak a CLP rendelet VI. mellékletének 3. részébe
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torténé atvitelét és megfeleltetését végezte el, oly mddon, hogy ezen osztilyozdsokat
mddositas nélkiil foglaltak bele a CLP rendelet VI. melléklete 3.2 tabldzataba, holott
ugyanezen rendelet 3.1 tabldzatdban ezen osztilyozdsokat egyszer(ien megfeleltették
a CLP osztilyozdsoknak a CLP rendelet VII. mellékletében szereplé megfeleltetési
tablazat alkalmazdsaval. Az elsé mddosité rendelet 2009. szeptember 25-én lépett
hatalyba.

A létezd anyagok kockdzatainak értékelésérdl és ellendrzésérdl szolo szabdlyozds —
a 793/93/EGK rendelet és a REACH rendelet

A 2003. szeptember 29-i 1882/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel
(HL L 284., 1. 0.; magyar nyelv(i kiilonkiadas 1. fejezet, 4. kotet, 447. 0.) mddositott, a
1étez6 anyagok kockdzatainak értékelésérdl és ellenérzésérél sz616, 1993. marcius 23-i
793/93/EGK tandcsi rendelet (HL L 84., 1. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadas 15. fejezet,
2. kotet, 212. o.; a tovabbiakban: 793/93 rendelet) kiegészitette az Gj anyagoknak a
67/548 iranyelv altal elSirt bejelentési rendszerét.

A 793/93 rendeletet hatalyon kiviil helyezték a vegyi anyagok regisztralasarol, értéke-
1ésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynok-
ség létrehozasardl, az 1999/45/EK irdnyelv médositasarél, valamint a 793/93/EGK ta-
ndcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanicsi iranyelv, a
91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérél sz6ld, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (HL L 396., 1. 0., helyesbités: HL 2007. L 136., 3. o., a tovabbiakban:
REACH rendelet) 2008. janius 1-jei hatalybalépését kovetGen.
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A 793/93 rendelet 3. és 4. cikke el6irt kotelezettséget irt elé a gyartdk és imports-
rok szamara arra vonatkozoéan, hogy k6zoljék a Bizottsdggal a gydrtott vagy importalt
mennyiség szerint értékelendd anyagokra vonatkozé bizonyos relevins adatokat, és
hogy minden ésszeri eréfeszitést megtegyenek ezen adatok beszerzése érdekében.
Az informacidk hidnydban azonban a gyartdk és az import6rok nem kotelesek tovab-
bi allatkisérleteket végezni az emlitett adatok szolgaltatdsa érdekében.

A 793/93 rendeletnek az e rendelet 15. cikkével egyiitt értelmezett 8. cikke értelmé-
ben a gyarték és az importérok altal benytjtott informacidk alapjan az emberre vagy a
kornyezetre gyakorolt hatdsuk miatt kiilonleges figyelmet igényl6 els6bbségi anyagok
vagy anyagcsoportok listdit az ellenérzéssel torténé komitoldgiai eljardsnak megfele-
16en fogadtak el.

A Bizottsag elfogadta a 1étezé anyagok embert és kornyezetet érinté kockazatainak
becslésére vonatkozd elveknek a 793/93/EGK tandcsi rendelettel 6sszhangban torté-
né megallapitasardl sz4olo, 1994. janius 28-i 1488/94/EK rendeletet (HL L 161., 3. o.;
magyar nyelvi kiilonkiadds 15. fejezet, 2. kotet, 360. o.).

A REACH rendelet preambulumbekezdéseibdl kitiinik, hogy az ECHA édltal iranyitott
jelenlegi rendszer célja az emberi egészség és a kornyezet magas szint(i védelmének
biztositdsa a vegyi anyagok agazatdnak versenyképessége és az innovacié javitasa mel-
lett. A REACH rendelet kotelezi a vegyi anyagokat gyarto6 és importalé vallalkozaso-
kat, hogy értékeljék a vegyi anyagok hasznalatibdl eredd veszélyeket és kockazatokat,
és hozzak meg az azonositott kockazat kezeléséhez sziikséges intézkedéseket.

A REACH rendelet 13. cikke szerint a vegyi anyagok kockazatainak értékelése érde-
kében szolgdltatott informdacidkat kiillonosen az emberi toxicitds esetében kell — ami-
kor csak lehetséges — a gerinceseken végzett dllatkisérleteken kiviil mas eszkozokkel,
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tobbek kozott alternativ médszerek, Ggymint az in vitro médszerek, vagy a molekula-
szerkezet és a bioldgiai hatds kozotti mindségi vagy mennyiségi dsszefiiggés modellek
felhasznaldsa, vagy szerkezetileg rokon anyagokbdl nyert informécidk (csoportositds
vagy kereszthivatkozds) segitségével megszerezni.

A REACH rendelet XI. mellékletének 1.5 pontja a kereszthivatkozasos megkozelités
alkalmazdsdt irja el6 a vegyi anyagok értékelése sordn. E tekintetben tobbek kozott
megallapitja, hogy azon anyagok, melyek fiziko-kémiai, toxikoldgiai és 6kotoxikoldgiai
tulajdonségai feltehetbleg hasonlok, vagy a szerkezeti hasonlésdg miatt szabalyos
mintat kovetnek, anyagok csoportjanak vagy ,kategéridjanak” tekintheték. A csoport
fogalmanak alkalmazasa megkoveteli, hogy a fiziko-kémiai tulajdonsagok, az em-
beri egészségre gyakorolt hatdsok, valamint a kornyezeti hatdsok vagy a kornyezeti
sors a csoporton belili referenciaanyag(ok)ra vonatkozé adatokbdl a csoportot al-
kot6 tobbi anyagra vald interpolaldssal elérelathaték legyenek (kereszthivatkozasos
megkozelités).

A vitatott osztdlyozdsokat eredményezd eljdrds

1999. janudr 28-an a Francia Koztdrsasag javaslatot terjesztett a Bizottsag elé a bor-
savnak a 67/548 iranyelv alapjan a reprodukciét a mind fertilitds, mind a fejlédés
szempontjabdl karosit6 anyagok 2. kategoridjdba torténd besoroldsa érdekében, mivel
ezen anyagra mindaddig nem vonatkozott ezen irdnyelv I. melléklete.

Torokorszag rendelkezik a vilag bérkészletének tobb mint kétharmadaval.
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1999. februdr 10-én a Dan Kiralysdg javaslatot terjesztett el6 a bérsavnak és a borax-
dekahidratnak a 67/548 irdnyelv alapjan a 2. kategdridju, a reprodukciét a fertilitds
szempontjabdl karosito, és 3. kategéridju, a reprodukciét a fejlédés szempontjabdl
kérosit6 anyagként valé osztalyozasara.

2000. november 15-17-i {ilésén a Kémiai Anyagokkal Foglalkozé Eurépai Hivatal
mellett miikodd, a veszélyes anyagok osztélyozasaval és cimkézésével foglalkozé bi-
zottsdgi munkacsoport (a tovabbiakban: EK-munkacsoport) javasolta, hogy a bérsa-
vat a 67/548 iranyelv alapjan 3. kategéridju, a reprodukciét mind a fertilitds, mind
a fejlédés szempontjabdl karosité anyagként osztalyozzdk. Az EK-munkacsoport a
bérax-dekahidratot, valamint a vizmentes dinatrum-tetraboratot illetéen az iranyelv
szerinti 3. kategdridju reprodukciodt karosité anyagként torténé osztalyozast javasolta.

A Bizottsdg Kornyezetvédelmi Féigazgatosdganak kérelmére a Kémiai Anyagokkal
Foglalkozé Eurépai Hivatal a 67/548 iranyelv alapjan a boratoknak a reprodukciét
kérosit6 hatdséra tekintettel torténé osztdlyozasanak felillvizsgélata érdekében szak-
értéket hivott 6ssze. A Bizottsdg reprodukciét kéarosité hatdsokra specializalédott
szakért6kbdl 4116 munkacsoportja (a tovabbiakban: specializalédott szakért6kbol 4ll6
munkacsoport) 2004. oktéber 5-6-i {ilésén tobb bértartalmi anyagot megvizsgilt,
koztiik a bérax-pentahidratot, a bér-oxidot, a bérsavat, a bérax-dekahidratot és a viz-
mentes dinatriumtetraboratot, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezeket az anya-
gokat az allatokon végzett kisérletek alapjan a 67/548 iranyelv szerinti 2. kategéridji
reprodukcidt kdrosité anyagként kell osztdlyozni (ECBI/132/04 Rev. 2 dokumentum).

2005. aprilis 4-én taldlkozot tartottak a torok hatésagok az Etimine és a Bizottsag rész-
vételével, amelynek sordn a torok hatésagok vitattik az alapeljardsban széban forgd
boértartalmu anyagok 2. kategoridja reprodukceiot kdrosité anyagként torténd javasolt
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osztilyozasat. E vitatds aldtdmasztdsa érdekében a torok hatosagok 2005. aprilis 8-i
levelitkben megkiildték a Kornyezetvédelmi Féigazgatdsdgnak a torok toxikologusok
altal készitett muszaki feljegyzést, amelyet széban ismertettek a 2005. dprilis 4-i ta-
lalkoz6 sordn, valamint ,A torok toxikoldgiai egyesiiletnek a bérsav és a boratok rep-
rodukciot kérosité anyagok kozé torténd besoroldsara vonatkozé éllasfoglalasa” cimi
jelentést.

w A Kornyezetvédelmi Féigazgatésignak cimzett 2005. dprilis 8-i levelében az Etimine
vitatta a specializdlédott szakért6kbdl allé6 munkacsoport kovetkeztetéseit, és kérte,
hogy azokat a Bizottsag ne vegye figyelembe.

s 2005. szeptember 8-i iilésén a veszélyes anyagok osztdlyozasaval és cimkézésével fog-
lalkoz6 miszaki bizottsag (a tovdbbiakban: OCMB) a torok hatésagok és az Eti Mine
Works General Management képvisel6i, tovabba torok toxikolégusok részvételével
folytatta az alapeljardsban széban forgd bértartalmu anyagoknak a 67/548 irdnyelv
alapjan javasolt osztalyozdsardl folyé vitdt, majd Ggy hatdrozott, hogy a specializd-
lodott szakértékbdl dll6 munkacsoport véleményét veszi figyelembe, és az emlitett
anyagok 2. kategdriaju reprodukciét karosité anyagként torténd osztalyozasat java-
solja (ECBI/43/05 Rev. 1 dokumentum).

a2 2005. szeptember 30-i levelitkkben a torok hatosagok kérték a Bizottsigot, hogy ha-
lassza el az alapeljarasban széban forgd bértartalmi anyagoknak a 67/548 irdnyelv
alapjan torténd osztalyozdsara vonatkoz6 hatdrozat meghozatalat addig, amig az ez-
zel kapcsolatban folyamatban 1év6 tobb vizsgalat le nem zarul.
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Az Etimine a Kornyezetvédelmi Fdigazgatdsignak cimzett 2005. oktéber 17-i levelé-
ben megismételte arra irdnyul6 kérelmét, hogy a 67/548 iranyelv miiszaki fejl6déshez
torténé harmincadik hozzdigazitisa sordn az alapeljardsban széban forgé bértartal-
mu anyagokat ne osztalyozzak 2. kategérigju reprodukcidt karosité anyagként.

2005. november 18-i levelével a Kérnyezetvédelmi Féigazgatdsag jelezte, hogy meg-
feleléen figyelembe vette az Etimine észrevételeit, és valaszt adott az ez utébbi altal
2005. aprilis 8-i levelében felvetett néhany kérdésre.

A Bizottsagnak kiildott 2006. februdr 6-i levélben a torok hatésagok kifejezésre juttat-
tdk, hogy nem értenek egyet az alapeljirasban széban forgé bértartalma anyagoknak
a 67/548 irdnyelv alapjan tervezett osztalyozasaval.

Az EK-munkacsoport és az OCMB javaslata nyoman 2007. februdr 16-an a m-
szaki fejlédéshez torténd hozzaigazitassal foglalkozé bizottsdg kedvezd véle-
ményt nyilvanitott a harmincadik médosité iranyelvre vonatkozé javaslat egészérdl
(JM/30ATP/09/2006. sz. dokumentum)

A Kereskedelmi Vildgszervezet (WTO) keretében — ahol a javaslattervezet egyes bo-
ratgyarté harmadik orszagok ellenzésébe iitkozott — lefolytatott eljards eredménye-
ként a Bizottsag, mivel ugy vélte, hogy ezen eljaras semmilyen Gj koriilménnyel nem
szolgalt, 2008. augusztus 21-én elfogadta a harmincadik médosité irdnyelvet. A tagal-
lamok kotelesek voltak azt legkésébb 2009. junius 1-jén atiltetni a nemzeti jogukba.
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A 67/548 irdnyelv 1. mellékletét hatdlyon kivil helyezték a CLP rendelet hatélybalé-
pésekor, 2009. janudr 20-4n, és annak helyébe a CLP rendelet VI. melléklete 1épett,
amely ebben az id6pontban csak a legutébb a 2004/73 irdnyelvvel mddositott 67/548
iranyelv I. mellékletének osztalyozasait tartalmazta.

Az elsé modosit6 rendelet a CLP rendelet VI. mellékletét kiegészitette a harmincadik
modosité irdnyelv tartalmaval. Az elsé médosité rendeletet 2009. augusztus 10-én
fogadtak el a CLP rendelet 53. cikke alapjan a miiszaki fejlédéshez torténé hozzdigazi-
tassal foglalkozé bizottsag altal 2009. mércius 25-én egyhangulag elfogadott kedvezé
javaslat nyomadn, és 2009. szeptember 25-én 1épett hatalyba.

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

Az alapeljaras felperese, a luxemburgi jog szerint alapitott Etimine, az anyavéllala-
ta, az Eti Mine Works General Management altal elallitott bértartalmu anyagok ki-
zdrdlagos egyesiilt kirdlysagi kereskedelmi képvisel6je és forgalmazéja. Az Eti Mine
Works teljes egészében a torok allam tulajdondban van, és kizardlagos jogosultsaggal
rendelkezik a bor Torokorszdgban valé banydszatara.

A beavatkoz6, a Borax Europe Limited (a tovabbiakban: Borax) az angol jog szerint
alapitott tarsasag. Teljes egészében a Rio Tanto plc tulajdondban &ll. Testvérvallalata,
az U.S. Borax Inc. bérbanyakat miikodtet Kalifornidban és Argentindban, amelyek
jelenleg a teljes bdrsziikséglet mintegy felét fedezik. A Borax az U.S. Borax Inc. bér-
tartalmd anyagainak eurdpai értékesitését és forgalmazasat végzi, amely az U.S. Borax
Inc. 6sszeladdsanak mintegy felét teszi ki.

Az alapeljaras alperese, a Secretary of State for Work and Pensions, az Egyesiilt Ki-
ralység vegyi anyagok osztalyozasaért felel6s minisztériuma.
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Az Etimine 2008. december 19-én keresetet inditott a High Court of Justice (Eng-
land & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) el6tt a Secretary of
State for Work and Pensionsszel szemben az Egyesiilt Kirdlysag Kormanyanak a har-
mincadik médosité iranyelv, valamint az elsé mddosité rendelet szerinti osztalyo-
zasok végrehajtisira vonatkozé esetleges intézkedései jogszeritségi feliilvizsgalatara
iranyuléan.

Az Etimine vitatja a harmincadik mdédosité iranyelv 1G mellékletében szerepl6 ot té-
tel osztdlyozdsdnak érvényességét, amelyeket atvett az elsé6 mddosité rendelet II. és
V. melléklete. Ezek a tételek, amelyek bizonyos bértartalmua anyagokat 2. kategdriaja
reprodukciét kdrosité anyagokként osztilyoznak, a kovetkezék: 005-007-00-2 (bér-
sav), 005-008-00-8 (diboér-trioxid, bér-oxid) 005-011-00-04 (dindtrum-tetraborat,
vizmentes, vizmentes bdrsav, dindtrium-s6, tetraboér-dindtrium-heptaoxid, hidrat,
ortobdrsav, natrium-sé), 005-011-01-1 (dindtrium-tetraborat-dekahidrat; bérax-de-
kahidrat), és 005-011-02-9 (dindtrium-tetraborat-pentahidrat; bérax-pentahidrat).

E kortlmények kozott a High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) ugy hatarozott, hogy felfiiggeszti az eljarast, és el-
zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezé kérdéseket terjeszti Birdsag elé:

,1) Ervénytelen-e a boratoknak a [harmincadik médosité iranyelvben] és/vagy az
[els6 m6dosité rendeletben] foglalt, vitatott osztalyozdsa az alabbi egy vagy tobb
okbdl kifolydlag:

a) a [harmincadik] mddosité iranyelvben foglalt osztalyozas a lényeges eljarasi
szabalyok megsértésével keriilt beillesztésre;
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b) a [harmincadik] médosito irdnyelvben foglalt osztalyozdsok a [67/548 irany-
elv] megsértésével és/vagy nyilvanval6 értékelési hibak eredményeként keriil-
tek beillesztésre, amennyiben:

— a Bizottsdg nem alkalmazta vagy elmulasztotta megfelel6 médon alkal-
mazni a 67/548 irdnyelv V1. mellékletében foglalt »el6irdsszert kezelés és
rendeltetésszerti hasznélat« elvét;

— a[Bizottsag jogellenesen alkalmazta a kockazatértékelési szempontokat];

— aBizottsig elmulasztotta alkalmazni, vagy tévesen alkalmazta a »megfele-
16ségi szempontot«, megsértve ezzel a 67/548 iranyelv VI. mellékletének
4.2.3.3 pontjat;

— a Bizottsag elmulasztotta kell6 médon tekintetbe venni az epidemiolé-
giai/humadn adatok sziikségességét; és/vagy

— a Bizottsag jogellenesen vetitette ki az egyik bértartalmd anyagra vonat-
kozé adatokat mas bértartalmu anyagok osztalyozésa céljabdl, és/vagy az
EK 253. cikkel ellentétesen nem adott kellé indokoldst ezen kivetitésre;

c) az osztilyozds az ardnyossag alapvetd kozosségi jogi elvének megsértésével
keriilt beillesztésre a [harmincadik] mddosité irdnyelvbe?
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2) Ervénytelen-e a boratok vitatott, az [els§] médosité rendeletben foglalt osztalyo-
zdsa, amennyiben:

a) az [els6] mddosité rendeletet tévesen fogadtik el a [CLP rendelet] 53. cikké-
ben mint jogalapban foglalt eljaras alkalmazasaval;

b) a[CLP] rendelet I. mellékletében foglalt (ij harmonizdlt osztlyozas [elfogada-
sat lehet6vé tévé] szempontokat nem alkalmaztdk, ehelyett tévesen [az emli-
tett] rendelet VII. mellékletében foglalt osztalyozdast alkalmaztak?”

Az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésekrol

Az elsd kérdés elfogadhatiésdgdarol

[rasbeli észrevételeiben a Bizottsag azt kérte, hogy az elézetes dontéshozatalra el§-
terjesztett elsé kérdést a Birdsag nyilvanitsa elfogadhatatlannak, mivel az a harmin-
cadik mddositd iranyelv érvényességére vonatkozik, amelyet a CLP rendelet hataly-
balépésekor, 2009. janudr 20-an hatdlyon kiviil helyeztek. A targyaldson azonban a
Bizottsdg visszavonta ezt az elfogadhatatlansagi kifogast, mivel ugy gondolta, hogy
mindenesetre a CLP rendelet VI. mellékletébe az els6 mddosit6 rendelettel bevezetett
osztalyozasok csak atveszik a harmincadik médosité irdnyelv altal a 67/548 iranyelv
keretében tobb szakértdi bizottsag dltal kifejtett tudoményos javaslatok alapjan mér
elvégzett osztilyozasokat.
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Mivel a Birdsagnak nincs oka arra, hogy més elfogadhatatlansagi kifogasra hivatkoz-
zon, valaszolnia kell az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésekre.

Az elsé kérdésrél

Elsé kérdésével a kérdést elGterjeszts birdsag lényegében arra var valaszt a Birgsagtol,
hogy az alapeljarasban széban forgé bértartalma anyagoknak a harmincadik médo-
sité irdnyelv és az elsé modositd rendelet altal 2. kategdridja reprodukciét karosité
anyagként torténd osztilyozdsa nem érvénytelen-e annyiban, amennyiben az sérti a
lényeges eljarasi szabdlyokat és az ardnyossag elvét, valamint nyilvinval6 értékelési
hibdkat tartalmaz, illetve megsértette az indokolasi kotelezettséget.

ElGzetes észrevételek

Elézetesen hangsulyozni kell, hogy ezen allandéan véltozé, dsszetett technikai és jogi
keretek kozott a 67/548 iranyelv lényegében jelentés mérlegelési jogkort biztosit a
Bizottsdg szdmdra azon intézkedések terjedelmét illeten, amelyeket ezen irdnyelv
mellékleteinek a technikai fejlédéshez valé hozzdigazitisa érdekében meg kell ten-
nie (a C-425/08. sz. Enviro Tech (Europe) tigyben 2009. oktdber 15-én hozott itélet
[EBHT 2009., I-10035. 0.] 46. pontja).

E tekintetben, 6sszhangban az allandoé itélkezési gyakorlattal, mivel az uniés haté-
sdgok, kiillonosen a tudomdanyos és technikai rend folottébb Gsszetett tényeinek ér-
tékelésében, széles mérlegelési jogkorrel rendelkeznek az éltaluk tett intézkedések
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természete és terjedelme meghatdrozasanak tekintetében, az uniés birésag feliilvizs-
galatanak annak vizsgalatara kell korlatozédnia, hogy az ilyen jogkor gyakorldsa nem
volt-e nyilvanval6an hibds, vagy nem kovettek-e el hataskorrel vald visszaélést, illetve
hogy e hatdsiagok nem lépték-e nyilvanvaldan tdl a mérlegelési jogkoriiket. E koriil-
mények kozott az uniés birdsig nem helyettesitheti a sajat, tudomanyos és technikai
rendre vonatkozé ténybeli megallapitdsaival az intézmények megallapitasait, mivel
az EK-Szerz6dés kizarolag ez utébbiakat hatalmazta fel e feladat elvégzésére (a fent
hivatkozott Enviro Tech [Europe] {igyben hozott itélet 47. pontja).

A 1ényeges eljarasi szabdlyok megsértésérél

Mindenekel6tt a kérdést elSterjesztd birdsag arra vonatkozoéan var valaszt a Birdsag-
tdl, hogy a Bizottsag tiszteletben tartotta-e a 67/548 iranyelvnek az 1999/468 hatéro-
zat 5. cikkével egyiitt értelmezett 29. cikkében emlitett 1ényeges eljarasi szabalyokat.

Az Etimine és a Borax azt llitja, hogy a harmincadik médosité iranyelvre vonatkozé
javaslat vizsgalata soran a 2007. februdr 16-an iilésez6 miszaki fejlédéshez torténd
hozzaigazitassal foglalkozé bizottsag keretében hét tagallam képviseldi ugy vélték,
hogy az alapeljarasban széban forgé bértartalmt anyagokat nem a 2. kategdriaja, ha-
nem inkdbb a 3. kategéridju, reprodukciot krosité anyagok kozzé kellene sorolni.

E vallalkozasok szerint, tekintettel arra, hogy az 1999/468 hatarozat 5. cikke akként
rendelkezik, hogy a miszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitassal foglalkozé bizott-
sdg véleményét az EK 205. cikk (2) bekezdése értelmében mindsitett tobbséggel kell
meghozni, a miiszaki fejlddéshez torténé hozzdigazitassal foglalkozé bizottsagnak
negativ véleményt kellett volna adnia az alapeljarasban széban forgd boértartalmu
anyagok 2. kategoridju anyagok k6zé torténé besoroldsat illetéen. E nézeteltérés elle-
nére a miszaki fejlédéshez torténé hozzaigazitassal foglalkozo bizottsigot arra kér-
ték fel, hogy a harmincadik médosité irdnyelv keretében javasolt valamennyi oszta-
lyozast illetéen (az alapeljardsban széban forgd bértartalmua anyagokat is beleértve)
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egyetlen véleményt adjon, és ilyen koriilmények kozott a miiszaki fejlédéshez torténd
hozzaigazitassal foglalkozé bizottsdg az 1999/468 hatarozat 5. cikkének megfelelGen
sziikséges mindsitett tobbséggel (egy hidnyzas és két tartdzkodas) kedvezd véleményt
adott.

Meg kell azonban dllapitani, hogy sem a 67/548 iranyelv 29. cikke, sem az 1999/468
hatdrozat 5. cikke nem koveteli meg, hogy a miiszaki fejlédéshez térténé hozzaigazi-
tassal foglalkozd bizottsag az intézkedéstervezetben javasolt minden egyes osztalyo-
zasra vonatkozdéan kiilon véleményt alkosson.

Egyébként amint azt a f6tandcsnok az inditvdnya 61. pontjdban megallapitotta, ilyen
kotelezettség nem 4ll fenn a miszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitéssal foglalkozd
bizottsag belsé szabdlyzata, killonosen annak 5. cikke (2) bekezdése alapjin, ami nem
jogositja fel a miszaki fejlédéshez torténd hozzaigazitassal foglalkozo bizottsag tag-
jait arra, hogy az alapeljardsban széban forgé esethez hasonlé esetben kiilon szavazas
megtartdsat kérjék, még ha arra lehet8ségiik is van, hogy a vita meghosszabbitdsat
kérjék.

Bar azon hét tagallam képvisel6i, amelyek fenntartassal éltek az alapeljarasban széban
forgd bértartalmui anyagok 2. kategdriaju reprodukciot karosité anyagként torténé
osztilyozédsaval kapcsolatban, fenntartottak alldspontjukat, szavazdsukkal teljes egé-
szében elutasithattik volna a tervezetet. Ezt azonban nem tették meg, és jovahagytak
a javaslatot.

Kovetkezésképpen meg kell dllapitani, hogy a Bizottsag nem sértette meg a 67/548
irdnyelvnek az 1999/468 hatdrozat 5. cikkével egyiitt értelmezett 29. cikkében emlitett
lényeges eljarasi szabalyokat.
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A nyilvanvalé értékelési hibakrdl és az indokoldsi kotelezettség megsértésérdl

A kérdést el6terjesztd birdsag tovabba arra vér valaszt, hogy az alapeljarasban széban
forgd boértartalmil anyagok belsé tulajdonsigainak értékelése sordn a vitatott osz-
tdlyozasokat nem a Bizottsdg nyilvanval6 értékelési hibai kovetkeztében fogadtik-e
el, amelyek a kovetkezd 6t szempontot érintik: az anyagok el8irdsszert kezeléséhez
és rendeltetésszer(i hasznalatdhoz kapcsolédé szokasos koriilmények figyelmen ki-
vill hagyésa, a veszélyek értékelése helyett a kockdzatok értékelése, az allatkisérletek
eredményeinek értékelése sordn az anyagok alkalmazdsi atvonaldnak megfelelésége,
az epidemioldgiai adatok hidnya, és az interpolacidés mddszer alkalmazasa, amely sér-
ti az indokolasi kotelezettséget.

w7

— Az anyagok el6irdsszer(i kezeléséhez és rendeltetésszert haszndlatdhoz kapcsolddé
kockdzatok értékelésérsl

A kérdést elGterjesztd birdsag azt szeretné tudni, hogy a Bizottsag helyesen alkalmaz-
ta-e a 67/548 iranyelv VI. mellékletének 1.1 és 1.4 pontjaban szerepld ,elSirasszer(i
kezelés és rendeltetésszer( hasznalat” elvet, azaltal hogy elemzését az alapeljarasban
szoban forgé bértartalmd anyagok szdjon at torténd beaddsdbdl szarmazé adatokra
alapitotta.

Az Etimine ugyanis azt réja fel a Bizottsdgnak, hogy az alapeljardsban széban forgd
bértartalmu anyagokat azok allatok éltali elfogyasztasa sordn kivéltott hatdsok szerint
osztilyozta. Mdarpedig az Etimine szerint ezen anyagok el6irdsszer( kezelése és ren-
deltetésszerii hasznalata ezen anyagok lehetséges belégzését és taldn a béron keresztiil
a szervezetbe vald jutisit eredményezhetik, nem jarnak azonban azok lenyelésének
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veszélyével. Kovetkezésképpen azt éllitja, hogy rendes korilmények kozott az anya-
gokat nem kellene lenyelni.

E tekintetben, még ha sem a 67/548 irdnyelv, sem a CLP rendelet, sem a REACH
rendelet nem szolgal fogalommeghatarozdssal az ,eléirasszer(i kezelés és rendeltetés-
szer( haszndalat” tekintetében, el kell ismerni — amint azt a Bizottsag allitotta, hogy
e fogalom magaban foglalja mindazon kezelést és hasznalatot, amelyre rendes ko-
riilmények kozott sor keriilhet, ami tobbek kozott a redlis és el6relathaté balesetek
figyelembevételének sziikségességét is jelenti, mint amikor a gyermekek lenyelnek
bizonyos mennyiség(i olyan anyagot, amelyet nem fogyasztasra szantak.

Mindenesetre el6szor is emlékeztetni kell arra, hogy a 67/548 irdnyelv 2. cikke (2) be-
kezdésének n) pontja a reprodukciét kérosité anyagok és készitmények meghatéro-
zdsakor a kdros anyagok szervezetbe jutdsanak médjaként a belégzés és a b6ron ke-
resztill torténd bejutds mellett a szdjon 4t (lenyeléssel) torténé bejutast is megemliti.

Maisodszor azt is meg kell dllapitani, amint azt a f6tandcsnok az inditvanya 79. és
azt kovet$ pontjaiban kijelentette, hogy az alapeljaras felperese altal emlitett biralat
lényegében a valamely anyag dltal jelentett veszélyek és kockazatok értékelésének 6sz-
szetévesztésén alapul.

Amint ugyanis tobbek kozott kitlinik a 67/548 irdnyelvnek a 93/67 iranyelv 2-5. cik-
kével egyiitt értelmezett 4. cikkébdl, az anyagoknak a 67/548 iranyelv altal megilla-
pitott osztalyozésa és cimkézése az anyagok belsé tulajdonsdgaival osszefiiggd veszé-
lyekre vonatkozé téjékoztatason alapul. A veszélyek értékelése jelenti a kockazatok
értékelésére vonatkoz6 eljaras elsé szakaszat, amely konkrétabb fogalom. A veszélyek
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és kockazatok kozotti ezen kiilonbségtételt egyébként fenntartotta a CLP rendelet és
a REACH rendelet is.

Igy az anyagok belsé tulajdonségaival osszefiiggd veszélyek értékelése nem korld-
tozhaté valamilyen kiilonleges hasznalatra tekintettel, mint a kockazatok értékelése
esetében, és megfelel6en elvégezhetd az anyag haszndalatdnak helyétél fiiggetleniil, az
anyaggal vald érintkezés mddjatdl (torténjen az szdjon at, béron at vagy belélegzés-
sel), valamint az anyagnak val6 expozicié esetleges szintjétdl fiiggetleniil.

E megfontoldsokra tekintettel meg kell dllapitani, hogy a Bizottsdg nem kovetett el
nyilvanvalé értékelési hibat, amikor az alapeljarasban széban forgé anyagok bels6 tu-
lajdonsédgaira vonatkozo értékelését olyan allatkisérletek eredményeire alapozta, me-
lyek soran ezen anyagokat szdjon at juttattak a szervezetbe.

— A veszélyek értékelése helyetti kockdzatértékelésrol

Az Etimine allitdsa szerint azon tény ellenére, hogy a 67/548 irdnyelvet és annak a
miszaki fejlédéshez torténd hozzaigazitasarol sz6l6 valamennyi intézkedést a veszé-
lyek értékelésére, nem pedig a kockazatok értékelésére vonatkozé elv szabélyozza, a
Bizottsag az 1488/94 rendeletben eldirt kockazatértékelés elvét alkalmazta. Ez tlinik
ki a harmincadik médosité irdnyelv tervezete indokoldsinak 1.1.5 pontjabdl, amely
tobb {zben emliti a kockazatok és a kockdzatok meghatdrozdsanak az emlitett rende-
letbdl kovetkezd fogalmat.
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Ezzel §sszefiiggésben emlékeztetni kell arra, hogy amint azt az Egyesiilt Kirdlysdg
Kormanya, valamint a ddn és francia kormdany éllitotta, az érintett ipar képvisel6i
voltak azok, akik megprébéltdk a harmincadik médosito irdnyelv elfogaddsit meg-
el6z6 szamos vita soran a kockazatra alapitott érvek segitségével bizonyitani, hogy
megvaldsithatatlanul magas mértékben kell kitenni a személyeket ezen anyagoknak
ahhoz, hogy olyan mérgezé adag érje 6ket, amely a reprodukciét karosité hatdsokat
eredményez.

Kovetkezésképpen, bar igaz, hogy ezen indokolds 1.1.5 pontjaban a Bizottsag a koc-
kézatok értékeléséhez folyamodott, ez abbdl a célbdl tortént, hogy feleljen a széban
forgd ipar képviselSinek az elSirdsszerii kezelés és rendeltetésszer(i hasznélat elvének
figyelmen kiviil hagydsara vonatkozo elveire.

Tekintettel tovdbba a 67/548 iranyelv értékelési rendszere éltal a Bizottsagnak bizto-
sitott széles mérlegelési jogkorre, e rendszer nem zarja ki a kockézatértékelés alkal-
mazasat az anyagok belsé tulajdonsdgainak vizsgalatara alapitott osztélyozasi javaslat
megalapozottsagdnak megerésitése érdekében.

Végiil a harmincadik mddosité irdnyelv tervezetének 6sszes indokat illetéen a koc-
kézatértékelésre kizardlag az 1.1.5 pontban tett hivatkozds nem vonja kétségbe az
alapeljarasban széban forgé bértartalmt anyagok belsé tulajdonsagai értékelésének
alapjat, amely teljes egészében ezen anyagok veszélyeinek értékelésén alapul.

Kovetkezésképpen nem tlinik ki a harmincadik médositd irdnyelv tervezete indoko-
lasdnak 1.1.5 pontjabdl, amelyre a felperes hivatkozik, hogy a Bizottsag nyilvanvald
értékelési kovetett volna el azdltal, hogy az emlitett pontban az 1488/94 rendeletben
eldirt kockazatértékelési tényezbkre hivatkozott.
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— Az anyagok alkalmazdsi utvonaldnak megfeleléségér6él az allatkisérletek
eredményeinek értékelése soran

A kérdést elbterjeszté birésag azzal kapcsolatban kérdezi a Birdsagot, hogy a Bi-
zottsag nem alkalmazta-e tévesen a ,megfeleldségi” szempontot, megsértve ezzel a
67/548 iranyelv VI. mellékletének 4.2.3.3 pontjat.

Az Etimine ugyanis arra hivatkozik, hogy az emlitett 4.2.3.3 pontban el6irt ,,megfele-
16ségi” szempont nem annak eldontésére iranyul, hogy az anyag alkalmazasi Gtvonala
egyike-e az emlitett irdnyelv 2. cikke (2) bekezdésének n) pontjdban foglalt hirom
utvonalnak (belégzés Gtjan, szdjon at vagy a b6ron keresztiil), hanem annak vizsgéla-
tdra irdnyul, hogy a szervezetbe val6 bejuttatds azon mddja, amely alapjan az dllatokra
vonatkoz adatokat nyerték, megfelel6-e az emberek esetében. Ezen okbdl a Bizott-
sdgnak az alapeljardsban széban forg6 bértartalmu anyagokat 3. kategéridjd, és nem
2. kategdridju reprodukciét karosité anyagokként kellett volna osztalyoznia.

E tekintetben meg kell allapitani, hogy a harmincadik médosité irdnyelv tervezete
indokolasanak 1.1.4 pontjaban a Bizottsiag, miutan jelezte, hogy az allatkisérleteket
szdjon 4t torténd bejuttatassal végezték, kijelentette, hogy ez az alkalmazdsi itvonal a
67/548 irdnyelv 2. cikke (2) bekezdésének n) pontja értelmében megfeleld.

Ebbdl sziikségszerten az kovetkezik, hogy a Bizottsag az emlitett 4.2.3.3 pontban el§-
irt alkalmazasi utvonal megfelel6ségét vagy meg nem felel3ségét vizsgalta az alapel-
jardsban széban forg6 bortartalmu anyagok belsé tulajdonsdgainak értékelése soran.
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Ezenkivill ami azon kérdést illeti, hogy a szervezetbe szdjon at torténé bejuttatis,
amely alapjdn az éllatokra vonatkozé adatokat nyerték, megfelel volt-e, semmi nem
enged arra kovetkeztetni, hogy a Bizottsag nyilvanvalé értékelési hibat kovetett volna
el

— Az elegend§ epidemiolégiai adatok hidnyarél

A kérdést el6terjeszté birdsdg azzal kapcsolatban kérdezi a Birésiagot, hogy a Bi-
zottsag kelld jelentGséget tulajdonitott-e az epidemiolégiai vagy emberre vonatkozé
adatoknak.

Az alapeljaras felperese ugyanis azt allitja, hogy a Bizottsig tévesen indult ki azon
feltételezésbdl, hogy az allatokon nyert eredmények kivetitheték az emberre, majd ezt
kovetben vizsgalta az emberre vonatkozé adatokat, holott ezeket az adatokat feltéte-
lezés nélkiil kellett volna vizsgélnia.

A specializalédott szakért6kbdl allé munkacsoport 2004. oktéber 5-6-i iilésén ké-
sziilt jegyz6konyvet tartalmazé ECBI/132/04 Rev. 2 dokumentumbdl, valamint a
harmincadik mdédosité irdnyelv tervezete indokoldsanak ,Human Data and Toxico-
kinetic information” (Epidemoldgiai adatok és toxikokinetikus informécidk) cimi
1.1.4 pontjabdl azonban az kovetkezik, hogy ezek a szakérték és a Bizottsig az alap-
eljardsban széban forg6 bortartalmu anyagok osztdlyozasa sordn tekintetbe vették az
epidemioldgiai adatokat, és hogy foglalkoztak az allatokon végzett kisérletek emberek
esetében valo relevancidjanak kérdésével.
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Ezzel 6sszefiiggésben a szakérték arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a bérbénya-
szok foglalkozdasi expoziciéjanak keretében mar lefolytatott vizsgélatok nem elegen-
dék az alapeljarasban szoban forgé bértartalmu anyagoknak az emberi fertilitdsra
gyakorolt negativ hatdsai hidnyanak bizonyitasara.

Kovetkezésképpen az elegend$ epidemioldgiai adatok hidnyat (az emberi reprodukci-
o6ra gyakorolt kiros hatdsokat illet6en) figyelembe vették abban az értelemben, hogy
az alapeljarasban széban forgd bértartalmd anyagok 1. kategéridja reprodukcidt ké-
rosit6 anyagokként torténé osztilyozasat nem fogadtak el, hiszen az ebben a kategé-
ridban torténd osztilyozashoz relevins epidemioldgiai adatokra lett volna sziikség.
A szakért6k azonban tgy vélték, hogy a laboratériumi allatok esetében megallapitott
toxikokinetikus adatok nem mutatnak jelentds eltéréseket az embernél megallapitot-
takhoz képest, ezért az éllatkisérletek sordn megallapitott eredmények emberre vald
kivetitése lehetséges és az alapeljarasban széban forgé bértartalmu anyagok 2. kate-
gdridja reprodukciot karosité anyagként torténd osztilyozasa ajanlott.

Ebbdl kovetkezik, hogy a Bizottsdg figyelembe vette a rendelkezésre 4ll6 epidemiolé-
giai adatokat, és nem lépte tul nyilvanval6an a mérlegelési jogkorét az alapeljarasban
széban forgd bértartalmu anyagok belsé tulajdonsdgainak értékelése sordn.

— Az interpolaciés médszernek az alapeljarasban széban forgd bértartalmu anyagok
belsé tulajdonsagainak értékelése keretében torténé alkalmazasarol

A kérdést elGterjeszt6 birdsag arra var valaszt a Birdsagtol, hogy a Bizottsag nem 1ép-
te-e tdl a mérlegelési jogkorét azdltal, hogy az interpoldciés modszert alkalmazta az
alapeljarasban széban forg6 bértartalmi anyagok belsd tulajdonsagainak értékelése
helyett a 67/548 iranyelv VI. mellékletében foglalt szempontok és adatokra vonatkozé
kovetelmények segitségével.
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Az Etimine azt roja fel a Bizottsdgnak, hogy nem vizsgalta meg az alapeljarasban szé-
ban forgd boértartalmu anyagok belsé tulajdonsdgait, ahogyan azt a 67/548 irdnyelv
4. cikke és ezen iranyelv VI. mellékletének 1.1 pontja megkéveteli. Az Etimine azt is
felréja a Bizottsagnak, hogy az interpolaciés médszert alkalmazta ezen anyagok osz-
télyozasa céljabdl, az ezekre vonatkoz6 adatok hidnya ellenére.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az interpoldciés médszer egyike a CLP ren-
delet I. melléklete 1.1.1.3 pontjaban foglalt érvényes értékelési mddszereknek. E méd-
szert a REACH rendelet XI. mellékletének 1.5 pontja olyan médszerként irja le, amely
szerint bizonyos anyagok tulajdonsagai az ezen anyagokhoz szerkezetileg hasonld
mds referenciaanyagokra vonatkozé adatokbol elére lathatok. Ezzel elkeriilhet6, hogy
minden anyagot minden hatdsra vizsgalni kelljen, kovetkezésképpen a kockdzatérté-
kelésnek alavetett anyagokra vonatkozé adatok hidnyaban alkalmazhaté.

Bar e médszer kifejezetten szerepel a REACH rendelet és a CLP rendelet keretében,
azt nem emliti a 67/548 irdnyelv VI. melléklete.

A 67/548 iranyelv VI. mellékletének 1.6.1 pontjaban szerepld azon forrasok jegyzé-
ke, amelyekbdl az alapeljardsban széban forgd bértartalmi anyagok osztalyozasihoz
sziikséges adatokat meg lehet szerezni, csak példaldzé jellegli, amint az a ,példaul”
kifejezésbdl kittinik.

A 67/548 iranyelv VI. melléklete 1.6.1 pontjanak b) pontja szerint azonban a vegyi
anyagok értékelése sordn figyelembe lehet venni a jéovahagyott szerkezet-hatds viszo-
nyok eredményeit és a szakvéleményeket.
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w0 Az anyagoknak a szerkezet-hatds viszonyon alapuld értékelése igy az interpoldcids

101

102

103

modszerhez hasonldan a kategéridk szerinti megkozelitésen alapulé értékelési médok
kozé tartozik, és valamely anyag hatdsanak egy olyan masik anyag vagy anyagcsoport
molekuldris szerkezetéhez hasonl6é molekularis szerkezete mennyiségi értékelésébdl
kiindulé el8relatdssal kapcsolatos eljarast jelent, amelynek a hatdsai mar ismertek.

A 67/548 iranyelv VI. melléklete kifejezetten hivatkozik a kisérleti és egyéb tudoma-
nyos célokra felhaszndlt éllatok védelmére vonatkoz6 tagallami torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1986. november 24-i 86/609/EGK
tandcsi irdnyelvre (HL L 358., 1. o0.; magyar nyelvd kilonkiadas 15. fejezet, 1. kotet,
292. 0.), amelynek keretében 0sztonzott az interpolacidés médszer és a szerkezet-hatds
viszonyon alapulé médszer.

Ezenkiviil 2007-ben a Bizottsag K6z6s Kutatékozpontja tanulmanyt tett kozzé a ke-
reszthivatkozasoknak a 67/548 irdnyelv keretében val6é haszndalatira vonatkozdan
(»A Compendium of Case Studies that helped to shape the REACH Guidance on
Chemical Categories and Read Across”). Az e tanulmdny altal vizsgalt példak kozott
szerepelnek az alapeljardsban széban forgé bértartalmi anyagok osztalyozasai is.

Kovetkezésképpen még ha igaz is — amint azt a f6tandcsnok az inditvdnya 121. és
122. pontjaban hangstlyozta —, hogy a szerkezet-hatds viszonyon alapulé médszer
az interpoldciés modszerhez képest bizonyos eltéréseket mutat, attél még e két
modszert nem lehet 6ndllénak tekinteni, mivel mindkett azon az elven nyugszik,
amelynek értelmében bizonyos anyagokra vonatkozéan rendelkezésre 4ll6 adatokat
vetitenek ki olyan egyéb anyagok értékelése és osztilyozasa érdekében, amelyeknek
hasonl6 a szerkezete, és amelyekre vonatkozdan nincs adat, vagy csak nagyon kevés.
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w4  Ezenkivil az interpolaciés mddszert, mint az anyagoknak a tudomdnyos k6zosség
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altal széleskorden elismert értékelési mddszerét haszndaltdk szdmos alkalommal az
anyagoknak a 67/548 irdnyelv I. mellékletének keretében torténd osztélyozasa sordn,
bér csak a 67/548 iranyelvnek a muszaki fejlédéshez torténd tizenotodik hozzaiga-
zitasarol sz6l6, 1991. oktdber 28-i 91/632/EGK bizottsagi irdnyelv (HL L 338, 23. o.;
magyar nyelvi kiilonkiadds 13. fejezet, 11. kétet, 11. o.) hatalybalépése 6ta.

Ami a széban forgé osztlyozdsokat aldtdimaszté tudomdanyos érveket illeti, az EK-
munkacsoport, az OCMB és a miszaki fejlédéshez torténé hozzaigazitdssal foglalko-
z6 bizottsag tiléseinek jegyz6konyveibdl kitlinik, hogy a szakért6k egyetértettek azon
tényt illetéen, hogy az alapeljarasban széban forgé bértartalmu anyagok nagyon ha-
sonl6 tulajdonsdgokkal rendelkeznek. E jegyz6konyvek tovabba gyakran tartalmaz-
zak a ,bdrsav” és ,boratok” kifejezés egyidejli hasznalatat.

Végiil egy 1998-ban, az Egészségiigyi Vilagszervezet, a Nemzetkozi Munkatiigyi Szer-
vezet és az ENSZ Kornyezeti Programja altal k6zosen bevezetett, a vegyi anyagok biz-
tonsdgarol sz6l6 nemzetkozi program keretében készitett, a borra vonatkozé jelentés-
ben a szakérték ugy gondoltik, hogy a bérax-pentahidrat, a bérax, a bdrsav és egyéb
boratok kémiai és toxikoldgiai tulajdonsdgainak hasonléknak kell lenniiik tekintettel
az azonos bor-moélkoncentraciora, ha vizben, vagy azonos pH-értékd, alacsony bér-
koncentracioju bioldgiai folyadékokban feloldjak 6ket. A szakérték azt is allitjak, hogy
a bér-oxid azonos tulajdonsdgokat mutat, mint a bérsav, mivel olyan anhidridrél van
sz6, amelynek a hidrolizise adja a bérsavat.

Az alapeljarasban széban forgé anyagok jelenlegi osztdlyozédsat tehdt az ugyanahhoz a
csoporthoz tartozé borat dsszetevékre vonatkozéan ismert adatok alapjan dontotték
el.
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Ezenkivill a REACH rendelet a 13. cikkében elismeri a vegyi anyagok emberi toxicita-
sdnak a gerinceseken végzett allatkisérleteken kiviil més eszkozok torténd értékelése
céljabdl alternativ mddszerek — mint példdul az interpolaciés médszer — alkalmaza-
sanak jelentdségét.

Végiil fontos hangsulyozni, hogy az interpoldciés mddszer alkalmazasa és az alapel-
jarasban széban forgé bortartalmu anyagok fizikai-kémiai tulajdonsagaira irdanyuléd
értékelés olyan konszenzus eredménye, amelyre az érintett ipardg képviselGinek je-
lenlétében, kiillonb6zé tudomanyos bizottsagokban részt vevé szamos szakérté tobb
évig tarto eljaras eredményeként jutott.

Az el6z6ekbdl kovetkezik, hogy a Bizottsag, azaltal hogy olyan szakértéi véleményre
tdmaszkodott, amely tobbek kozott az interpoldciés mddszert alkalmazta az alapel-
jardsban szdéban forgd bortartalmu anyagok bels6 tulajdonsagainak értékelése végett,
nem lépte tul nyilvinvaldan az ezzel kapcsolatos mérlegelési jogkorét.

— Az indokolési kotelezettségnek a harmincadik médosité irdnyelvvel kapcsolatban
tortént megsértésérol

A kérdést elGterjeszt6 birdsag arra var valaszt a Birdsagtol, hogy a harmincadik mé-
dosité irdnyelv esetében fenndll-e az indokolasi kotelezettség megsértése, és igy az az
EK 253. cikkbe iitkozik-e.

Az Etimine ugy véli, hogy a Bizottsdg nem fejtette ki azokat az okokat, amelyek iga-
zoljak az interpolaciés médszer alkalmazdsat a bdrsavra vonatkozé adatoknak az
alapeljarasban széban forgd mds bortartalmu anyagok osztélyozasa céljabdl torténd
kivetitése érdekében.
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Ezzel 6sszefiiggésben bér igaz, hogy a Birdsdg egyrészt azt allapitotta meg, hogy az
uniés jogi aktusok indokolasanak szerepelnie kell a jogi aktusban, mésrészt pedig hogy
azt magéanak a jogi aktus kibocsatéjanak kell elfogadnia (ldsd a C-378/00. sz., Bizott-
sdg kontra Parlament és Tandcs tigyben 2003. janudr 21-én hozott itélet [EBHT 2003.,
1-937. 0.] 66. pontjat, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot), az indokolas
megkovetelt mértéke valtozo.

[gy a Bir6sag mar megallapitotta, hogy az indokolas kovetelményét az tigy koriilmé-
nyeire, igy tobbek kozott a jogi aktus tartalmara, az el6adott indokok jellegére, és a
cimzettek, illetve a jogi aktus altal kozvetleniil és személyiikben érintett mds szemé-
lyek magyarazathoz jutas iranti érdekére figyelemmel kell értékelni (a C-333/07. sz.
Régie Networks tigyben 2008. december 22-én hozott itélet [EBHT 2008., I-10807. o.]
63. pontja és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ezenkiviill szintén az allandé itélkezési gyakorlatbol kovetkezik, hogy az indokolasi
kotelezettség terjedelme az adott jogi aktus jellegétdl fiigg, és hogy az altaldnos ha-
talyu aktusok esetében az indokoléds korlatozddhat egyrészt az emlitett aktus meg-
hozataldhoz vezet$ helyzet egészének, mdsrészt az elérendd dltaldnos céloknak a
megjelolésére. Ebben az dsszefiiggésben a Birdsdag tobb izben megallapitotta, hogy
a kiilonbozd kivalasztott technikai megoldésok tekintetében talzas lenne kiilon in-
dokolast megkovetelni, ha a vitatott aktusbdl kitlinik az intézmény altal kovetett cél
lényege (lasd ebben az értelemben a C-221/09. sz. AJD Tuna tigyben 2011. marcius
17-én hozott itélet [EBHT 2011., I-1655. 0.] 59. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlatot).

Tovéabb4a, amint azt a fétandcsnok az inditvinya 135. pontjdban megéllapitotta, az ér-
dekelteknek a jogi aktus kidolgozdsara vonatkozé eljarasban torténé kozremiikodése
csokkentheti az indokoldasi kotelezettség terjedelmét, mivel az hozzajarul az érdekel-
tek informaldsahoz.
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Ugy tlinik, a vitatott jogi aktus eleget tesz ezeknek a szabélyoknak.

Igy a harmincadik médosité irdnyelv olyan 4ltaldnos hatalyt aktus, amelynek a
preambulumbekezdései megallapitjdk, hogy az ezen iranyelv altal eldirt intézkedé-
sek megfelelnek a miszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitissal foglalkozé bizottsag
véleményének, és kimondjak, hogy sziikséges az anyagok vonatkoz¢ listdjanak napra-
késszé tétele annak érdekében, hogy az az Gjonnan bejelentett anyagokat és az egyéb
létez6 anyagokat is tartalmazza, valamint azért, hogy bizonyos tételeket hozzaigazit-
sanak a mtszaki fejl6déshez.

Tény tovabbd, hogy a harmincadik mddosité irdnyelv sokrétii technikai és jogi, alap-
vetben fejlédésben 1évo Osszefiiggésrendszerbe illeszkedik, amely nehézzé teszi az el-
végzett osztilyozasok részletes és egyedi indokoldsat, ezért az ebben az irdnyelvben
foglalt indokolds ezen aktus jellegére tekintettel elégséges.

Végiil nem vitatott, hogy az érintett ipar képviseldit bevontak az emlitett iranyelv ki-
dolgozasara vonatkozé eljardsba. Egyébként azon tudomdanyos érvelés és azon adatok,
amelyek igazoltdk a vitatott osztdlyozdsokat, tobb dokumentumban és szakértéi talal-
kozok jegyz6konyveiben szerepeltek, amelyeket kozzétettek a harmincadik médositéd
irdnyelv elfogadasat megel6z8en.

Ezért ezzel 6sszefiiggésben meg kell dllapitani, hogy a harmincadik médosité irdnyelv
esetében nem all fenn az indokoldsi kotelezettség EK 253. cikkbe {itk6z6 megsértése.
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Az ardnyossdg elvének megsértésérdl

Végiil a kérdést el6terjeszt6 birdsdg arra var valaszt a Birdsdgtol, hogy a vitatott oszta-
lyozasok elfogaddsakor a Bizottsag tiszteletben tartotta-e az ardnyossag elvét.

Az Etimine igy azt éllitja, hogy a tovabbi epidemioldgiai adatokra varva a Bizottsag-
nak vagy nem lett volna szabad osztilyozdsra javaslatot tennie, vagy a 3. kategériat
kellett volna javasolnia.

ElSzetesen emlékeztetni kell arra, hogy az dllando itélkezési gyakorlat szerint a kozos-
ségi jog altalanos elvei kozé tartozé aranyossag elve megkoveteli, hogy a kozosségi in-
tézmények aktusai ne 1épjék tul azt a mértéket, amely alkalmas és sziikséges a sz6ban
forgd szabalyozas altal elérni kivant jogszer( célok megvaldsitasahoz, igy amikor t6bb
alkalmas intézkedés koziil lehet valasztani, a legkevésbé kényszerit6t kell igénybe ven-
ni, és az okozott hatranyok nem lehetnek tilzottak az elérni kivant célokhoz képest
(lasd a C-343/09. sz. Afton Chemical tigyben 2010. jalius 8-an hozott itélet [EBHT
2010., I-7027. 0.] 45. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot).

Az el6z6 pontban emlitett feltételek birésagi feliilvizsgalataval kapcsolatban, ameny-
nyiben valamely irdnyelv vagy rendelet Bizottsag altali elfogadasa e jogalkotd részérél
politikai, gazdaségi és szocidlis jellegti valasztast kovetel meg, amelyen beliil 6sszetett
értékelést kell elvégeznie, meg kell jegyezni, hogy az unids jogalkoté széles mérlegelé-
si jogkorrel rendelkezik az adott teriileten, ezért ezen aktusok birdsagi feliilvizsgalata
csak korlatozott lehet. Csupén az e teriileten meghozott intézkedésnek a Bizottsdg
altal elérni kivant céllal kapcsolatos nyilvanval6éan alkalmatlan jellege lehet kihatdssal
az ilyen intézkedés jogszertiségére (lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott Afton
Chemical tigyben hozott itélet 46. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot).
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E tekintetben legel6szor is meg kell dllapitani, hogy amint a Birésdg mar kimondta a
fent hivatkozott Enviro Tech (Europe) tigyben hozott itélet 46. pontjaban, a 67/548
irdnyelv keretében kialakitott osztdlyozdsokra vonatkozé intézkedéseket allanddan
valtozo, Osszetett technikai és jogi keretek kozott hoztak meg. Ilyen koriilmények
kozott a miiszaki fejlédéshez torténé hozzaigazitasok — mint példaul a harminca-
dik médosito irdnyelv és az elsé modositd rendelet — altal elfogadott osztalyozasok
tudomadnyos és technikai ismeretek egy meghatarozott idépontban érvényes allasan
alapulnak, amelyet késbbi koriilmények megkérddjelezhetnek.

A jelen esetben ugyanis ezen Osszetett és fejlédésben 1évé Osszefiiggésrendszerben a
Bizottsdg a vitatott osztilyozdsok elfogaddsira vonatkozé dontést az 1999-2008-as
idészakot lefedé eljaras eredményeként, tobb szakértbi bizottsag szdmos tanicsko-
zdsdat kovetben hozta meg, amely tanicskozdsokon az érintett ipar képvisel6i is részt
vettek.

Ezért nem lehet elfogadni az annak bizonyitdséra irdnyulé érvet, hogy az ardnyossig
elve megkoveteli, hogy az ilyen intézkedéseket pusztan azon okbdl elhalasszak, hogy
az elfogadott osztilyozasok megkérddjelezésére alkalmas vizsgélatok folyamatban
vannak.

Tovabba az emberi egészség és kornyezet védelmének érzékeny teriiletén alkalmazott
elévigydzatossag elvének tiszteletben tartdsa — amint az az EK 95. cikk (3) bekezdése,
valamint az EK 174. cikk (1) és (2) bekezdése egyiittes értelmezésébél kovetkezik —
szintén kizdrja az ilyen érv barmilyen relevancigjat.

E korilményekre tekintettel nem bizonyitott, hogy az ardnyossag elvét megsértették
volna az alapeljarasban széban forgd bértartalmu anyagok 2. kategéridju reprodukci-
6t kdrosité anyagokként torténé osztilyozdsa sordn.
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A fenti megfontoldsok 6sszességére tekintettel meg kell dllapitani, hogy az elsé kérdés
vizsgalata soran nem deriilt fény olyan elemre, amely érintheti a harmincadik médo-
sit6 iranyelv érvényességét, és kovetkezésképpen az elsé modositéd rendelet érvényes-
ségét, amennyiben az alapeljardsban széban forgé bértartalmu anyagokat 2. kategéri-
4ju reprodukcidt karosité anyagokként osztalyoztak.

A mdsodik kérdésrd

Maésodik kérdésével a kérdést elterjeszté birdsag azon elsé mddosité rendelet érvé-
nyességével kapcsolatban kérdezi a Birésagot, amely bevezeti a CLP rendelet VI. mel-
léklete 3. részének 3.1 és 3.2 tablazataba a 67/548 iranyelv I. mellékletének a harmin-
cadik és modosité iranyelv dltali moédositésait.

A kérdést elGterjeszt6 birdsig pontosabban egyrészt azt kérdezi, hogy érvényes-e az
elsé mddositd rendelet jogalapjanak megvalasztasa, masrészt pedig, hogy a CLP ren-
delet VI. melléklete 3. részének 3.1 tablazatdban szerepld osztalyozasok jogszeriiek-e.

Az els6é médosito rendelet jogalapjanak megvalasztasarél

A kérdést el6terjeszt6 birdsag azt szeretné tudni, hogy az els6 mddosité rendelet ér-
vényességét érinti-e az a tény, hogy a Bizottsdg e szabdlyozas elfogaddsa érdekében a
CLP rendelet 53. cikkét alkalmazta jogalapként e rendelet 37. cikke helyett.
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E tekintetben az alapeljiras felperese azt réja fel a Bizottsagnak, hogy a CLP rendelet
53. cikkében el6irt, a miiszaki fejlédéshez torténd hozzaigazitdsra vonatkozo eljarast
alkalmazta, amennyiben az emlitett rendeletnek a miiszaki fejlédéshez torténé szinte
automatikus hozzdigazitisra vonatkoz6 maddszert vélasztott, anélkil hogy lefolytat-
ta volna az alapeljarasban széban forgd anyagok belsé tulajdonsagainak dsszetett és

"7

részletes értékelésére vonatkozd, az e rendelet 37. cikkében eléirt eljarast.

Ezen elsé birdlatot illeten meg kell allapitani, hogy a CLP rendelet 37. cikke e rende-
let V. cimének ,,Anyagok harmonizdlt osztdlyozédsa és cimkézése” [helyesen: Anyagok
harmonizélt osztilyozdsdnak és cimkézésének megallapitdsa] cimii 1. fejezetének ké-
pezi részét.

A megallapitas kifejezés alkalmazdsa ebben az dsszefiiggésben arra utal, hogy az em-
litett 37. cikkben el6irt eljarast csak 4j osztilyozdsok elfogadasa esetén kellene alkal-
mazni. A CLP rendelet 53. cikke szerint viszont a ,,Bizottsdg a m{iszaki és tudoményos
haladdsnak megfelelen kiigazithatja [...] [az emlitett rendelet] I-VII. [mellékletét]”

Marpedig a jelen esetben az elsé moédosité rendelet egyszertien bevezeti a CLP ren-
deletbe a 67/548 iranyelv keretében megallapitott szempontok és elvek alapjan mar
eldontott vitatott osztlyozasokat.

Ebbél kovetkezik, hogy a CLP rendelet 53. cikke jogszer(en jelenthette az elsé médo-
sit6 rendelet elfogaddsanak jogalapjat.
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A CLP rendelet VI. melléklete 3. részének 3.1 tabldzatdban szerepld osztilyozdsok
jogszertliségérol

A Kkérdést elbterjeszté birdsag arra var valaszt a Birdsagtol, hogy a CLP rendelet
VI. melléklete 3. részének 3.1 tablazatiban szerepld osztilyozdsok elfogaddsa sordn a
Bizottsag kovetett-e el hibat, amikor az e rendelet VII. mellékletében elSirt megfelel-
tetési tablazatot hasznalta az e rendelet I. melléklete szempontjainak figyelembevétele
helyett.

Igy az alapeljaras felperese szerint a Bizottsdgnak meg kellett volna ismételnie az alap-
eljdrdsban széban forgd bértartalmu anyagok bels6 tulajdonsdgainak értékelésére vo-
natkoz6 eljarast a CLP rendelet I. mellékletében el6irt szempontok szerint.

Amint azt a Birdsag a jelen itélet 138. pontjdban megallapitotta, az értékelési eljaras
megismétlésére nem volt sziikség, tekintettel arra a tényre, hogy az elsé mddosité
rendelet egyszer(ien bevezeti a CLP rendeletbe ugyanazokat az osztalyozdsokat, ame-
lyek esetében sor keriilt a 67/548 iranyelv keretében alkalmazandé, 6sszetett értéke-
lési eljarasra.

Ami a CLP rendelet VII. mellékletének megfeleltetési tablazatat illeti, emlékeztetni
kell arra, hogy e rendelet 61. cikkének (3) bekezdése értelmében 2015. junius 1-jéig
minden anyagot a régi és az j rendszer szerint is osztilyozni kell. Ebb6l kévetke-
zik, hogy minden, a 67/548 irdnyelv szerint megallapitott osztilyozast az emlitett
VIL. mellékletben szereplé megfeleltetési tablazat segitségével meg kell feleltetni a
CLP-rendelet hatdlya ald tartoz6, megfeleld osztalyozasoknak.
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Ennélfogva a Bizottsig helyesen dont6tt Ggy, hogy a vitatott osztdlyozasokat bevezeti
a CLP rendelet VI. melléklete 3. részének 3.1 tdblazatdba az e rendelet VII. mellékle-
tében foglalt megfeleltetési tablazat segitségével.

A fenti megfontoldsok dsszességére tekintettel meg kell dllapitani, hogy a masodik
kérdés vizsgalata soran nem deriilt fény olyan elemre, amely érintheti az elsé médo-
sité rendelet érvényességét, amennyiben e rendelet az alapeljarasban széban forgé
bértartalmu anyagokat 2. kategéridju reprodukciot kérosité anyagokként osztélyozta.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljarasban részt vevd felek szdmadra a kérdést el6terjeszt6d
birdsag el6tt folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a koltsé-
gekrdl. Az észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltsé-
gek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birésag (negyedik tandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

Az eldzetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések vizsgalata soran nem de-
riilt fény olyan elemre, amely érintheti egyrészt a veszélyes anyagok osztalyo-
zasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo torvényi, rendeleti és koz-
igazgatasi rendelkezések kozelitésérol szolé 67/548/EGK tanacsi iranyelvnek
a miuszaki fejlodéshez torténé harmincadik modosité hozzaigazitisarol szo-
16, 2008. augusztus 21-i 2008/58/EK bizottsagi iranyelv, valamint masrészt az
anyagok és keverékek osztalyozasarodl, cimkézésérol és csomagolasardl szo6lo
1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a miiszaki fejlodéshez
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valé hozziigazitasa céljabol torténdé modositasarol szo616, 2009. augusztus 10-i
790/2009/EK bizottsagi rendelet érvényességét, amennyiben ezen iranyelv és e

rendelet bizonyos bértartalmu anyagokat 2. kategériaja reprodukciot karosito
anyagokként osztalyozott.

Alairdsok
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