ETIMINE

GENERALINIO ADVOKATO
YVES BOT ISVADA,
paskelbta 2011 m. kovo 24 d.*

1. Siuo prasymu priimti prejudicinj sprendi-
ma High Court of Justice (England & Wales),
Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (Jungtiné Karalysté) praso Teisingumo
Teismo jvertinti Europos Komisijos nustatyty
tam tikry medziagy, kuriy sudétyje yra bo-
rato?, klasifikacijy galiojima. Siuo metu $ios
medziagos jvardijamos kaip reprodukcijai
toksiskos medziagos, o tai reiskia, kad pra-
monininkai yra atsakingi uz rizikos valdyma
ir jiems dél to kyla naujos pareigos, kurios
gali daryti jtaka jy ekonominiams interesams.
Batent pramonininkai privalo ant pakuociy
uzlipdyti specialia etikete, kurioje buty nuo-
rodos R 60 ,Gali paveikti vaisinguma“ ir R 61
»Neéstumo laikotarpiu — kenksmingo poveikio
vaikui rizika“

2. Si byla susijusi su dviem teisinio regulia-
vimo sistemomis. Pirmoji numatyta 1967 m.
birzelio 27 d. Tarybos direktyvoje 67/548/
EEB dél jstatymy ir kity teisés akty, regla-
mentuojanciy pavojingy medziagy klasifi-
kavimg, pakavima ir Zenklinima etiketémis,

1 — Originalo kalba: prancazy.
2 — Boratai yra boro ragsties druskos arba esteriai.

suderinimo?. I8 tiesy ginc¢ijamos klasifikacijos
buvo nustatytos 2008 m. rugpjacio 21 d. Ko-
misijos direktyvoje 2008/58/EB, kuria 30-3ji
karta i$ dalies kei¢iama ir su technikos pazan-
ga derinama Tarybos direktyva 67/548*.

3. Antrgja sistema sudaro Reglamentas (EB)
Nr. 1272/2008°%, i§ dalies panaikinantis ir kei-
¢iantis Direktyva 67/548, siekiant jgyvendinti
Jungtiniy Tauty pasauliniu mastu suderinta
cheminiy medziagy klasifikavimo ir Zenklini-
mo sistema (toliau — PMSS). I§ tiesy many-
dama, kad suderintos klasifikacijos remiantis
Direktyva 67/548 islieka tinkamos, Komisija

3 — OLL 196, 1967, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk., 1 t., p. 27. Direktyva i§ dalies pakeista 1992 m. balan-
dzio 30 d. Tarybos direktyva 92/32/EEB (OL L 154, p. 1;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 11 t., p. 155;
toliau — Direktyva 67/548).

4 — OL L 246, p. 1, toliau —30-o0ji DTP direktyva. Nagrinéja-
mos medzZiagos nurodytos $iuose jrasuose: 005-007-00-2
(boro ragstis), 005-008-00-8 (diboro trioksidas, boro oksi-
das), 005-011-00-4 (dinatrio tetraboratas, bevandenio boro
druska, dinatrio druska, dinatrio tetraboro heptoksido
hidratas, artoboro ruagsties natrio druska), 005-011-01-1
(dinatrio tetraborato dekahidratas, borakso dekahidratas) ir
005-011-02-9 (dinatrio tetraborato pentahidratas, borakso
pentahidratas).

5 — 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo,
zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies kei¢iantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keic¢iantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, p. 1).
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nusprendé $ias klasifikacijas jtraukti i §j nau-
ja teisés akta. Todél ginc¢ijamos klasifikaci-
jos buvo perkeltos i 2009 m. rugpjtacio 10 d.
Komisijos reglamenta (EB) Nr. 790/2009, i$
dalies kei¢iantj Reglamenta Nr. 1272/2008,
siekiant ji suderinti su technikos ir mokslo
pazanga®.

4. Savo klausimais prasyma priimti prejudi-
cinj sprendimg pateikes teismas Teisingumo
Teismo klausia, ar galioja 30-o0ji DTP direk-
tyva bei 1-asis DTP reglamentas. Konkrec¢iai
kalbant, jam kyla klausimas, ar nustatydama
gincijamas klasifikacijas 30-oje DTP direk-
tyvoje ir 1-ajame DTP reglamente Komisija
laikési materialiniy ir procesiniy normy, nu-
matyty, be kita ko, Direktyvoje 67/548 ir Re-
glamente Nr. 1272/2008.

5. Visy pirma reikia pazymeéti, kad $iuo pra-
$ymu priimti prejudicinj sprendimg keliami
keli klausimai, kurie vienodi arba glaudziai
susije su klausimais, iSkeltais $iuo metu Tei-
singumo Teismo nagrinéjamoje byloje Nickel
Institute (C-14/10), kurioje taip pat teikiu
iSvada.

6 — OLL 235, p. 1, toliau — 1-asis DTP reglamentas.
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I — Sajungos teisé

A — Su pavojingy medziagy klasifikavimu,
zenklinimu ir pakavimu susije teisés aktai

1. Direktyva 67/548

6. Klasifikavimo tikslas — identifikuoti visas
fizikines ir chemines, toksikologines ir eko-
toksikologines medziagy, galinciy kelti pavo-
ju normaliai tvarkant ar naudojant, savybes.
Siekiant apsaugoti vartotojus, placiaja vi-
suomene ir aplinkg, medziaga ar preparatas,
identifikavus kiekviena pavojinga jy savybe,
turi bati pazenklinti nurodant pavojy (-us).
Todél Direktyvos 67/548 1 priede numaty-
tas sgradas, kuriuo suderinamas daugiau nei
8000 medziagy ir medziagy grupiy klasifika-
vimas ir Zenklinimas.

2. Direktyvos 67/548 derinimo su technikos
pazanga procedira

7. Pagal Direktyvos 67/548 28 ir 29 straips-
nius Komisija gali suderinti $ios direktyvos
priedus su technikos pazanga pasinaudodama
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reguliavimo procedira su patikrinimu. Si
procedira nustatyta 1999 m. birzelio 28 d.
Tarybos sprendimo 1999/468/EB, nustatan-
¢io Komisijos naudojimosi jai suteiktais jgy-
vendinimo jgaliojimais tvarka’, 5a straipsny-
je. Jame nurodyta:

»1. Komisijai padeda i§ valstybiy nariy at-
stovy sudarytas Reguliavimo procediros su
tikrinimu komitetas, kuriam pirmininkauja
Komisijos atstovas.

2. Komisijos atstovas pateikia komitetui
priemoniy, kuriy turi bati imtasi, projekta.
Komitetas savo nuomone dél projekto pareis-
kia per tokj laika, kurj nustato pirmininkas,
atsizvelgdamas | klausimo skubuma. Nuo-
moné priimama Sutarties 205 straipsnio 2 ir
4 dalyse nustatyta balsy dauguma tuo atveju,
kai Taryba turi priimti sprendimus Komisijos
pasialymu. Valstybiy nariy atstovy komitete

7 — OL L 184, p. 23; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
3 sk, 3 t., p. 124. Sprendimas i$ dalies pakeistas 2006 m. lie-
pos 17 d. Tarybos sprendimu 2006/512/EB (OL L 200, p. 11,
toliau — Sprendimas 1999/468). Si nuostata turi bati skaitoma
kartu su 2003 m. balandZio 14 d. Tarybos reglamento (EB)
Nr. 807/2003, suderinanc¢io su Sprendimu 1999/468/EB
nuostatas, susijusias su komitetais, padedanciais Komisijai
naudotis savo jgyvendinimo jgaliojimais, nustatytais Tary-
bos dokumentuose, priimtuose vadovaujantis konsultavi-
mosi tvarka (balsy vieningumu) (OL L 122, p. 36; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 1 sk., 4 t., p. 335), III priedo
1 punktu.

balsai paskirstomi taip, kaip nustatyta tame
straipsnyje. Pirmininkas nebalsuoja.

<>

8. EB 205 straipsnio 2 dalyje minima bal-
sy dauguma reiskia kvalifikuotaja balsy
dauguma.

9. Kai numatytos priemonés atitinka komi-
teto nuomone, Komisija nedelsdama patei-
kia Europos Parlamento ir Tarybos kontrolei
priemoniy projekta ir gali jas patvirtinti tik
tuo atveju, jeigu per tris ménesius nei Parla-
mentas, nei Taryba dél minéto projekto ne-
priestaravo. Tuo atveju, kai numatomos prie-
monés neatitinka komiteto nuomones arba
nuomoné nepateikiama, Komisija nedelsda-
ma turi perduoti su priemonémis susijusj pa-
sitlyma Tarybai ir tuo pac¢iu metu perduoti jj
Parlamentui.

10. Paskutiniai Direktyvos 67/548 I priedo
pakeitimai padaryti 30-oje DTP direktyvoje
ir 2009 m. sausio 15 d. Komisijos direktyvo-
je 2009/2/EB, 31-3ji karta su technikos pazan-
ga derinancioje Tarybos direktyva 67/548°,
kurios teisétumas $ioje byloje neginc¢ijamas.

8 — OLL 11, p. 6, toliau — 31-o0ji DTP direktyva.
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3. Direktyvos 67/548 dalinis panaikinimas ir
pakeitimas Reglamentu Nr. 1272/2008

11. Nuo 2009 m. sausio 20 d. Direkty-
va 67/548 buvo i$ dalies panaikinta ir pakeista
Reglamentu Nr. 1272/2008. Siuo reglamentu,
be kita ko, siekiama jgyvendinti PMSS°.

12. Kaip matyti i§ Reglamento Nr. 1272/2008
53 konstatuojamosios dalies, visos galiojan-
¢ios suderintos klasifikacijos konvertuotos
i naujas suderintas klasifikacijas naudojant
naujus Siame reglamente nustatytus kriteri-
jus. Dél to aptariamo reglamento VII priede
pateikiama konversijos lentelé.

13. Sios naujos klasifikacijos jtvirtintos Re-
glamento Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalyje,
konkrediai kalbant, — 3,1 lenteléje.

14. Be to, pagal $io reglamento 55 straips-
nio 11 punkta Direktyvos 67/548 1 prie-
das, nustatantis suderinty klasifikaci-
ju sarasy, yra isbraukiamas. Kadangi S$io
reglamento taikymas yra atidétas, pagal

9 — Zr. aptariamo reglamento penkta—astunta konstatuojama-
sias dalis.
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Direktyvos 67/548 kriterijus suderintos klasi-
fikacijos lieka galioti. Taigi nuo $iol jos jtvir-
tintos Reglamento Nr. 1272/2008 VI priedo
3 dalies 3.2 lenteléje.

15. Vis délto pazymeétina, kad kai $is regla-
mentas jsigaliojo, jo VI priede buvo numa-
tytos visos Direktyvos 67/548, i§ dalies pa-
keistos 2004 m. balandzio 29 d. Komisijos
direktyva 2004/73/EB, dvidesimt devinta
karta derinancia su technikos pazanga Tary-
bos direktyva 67/548 '°, I priedo klasifikacijos.
Vadinasi, $iame priede nebuvo ginc¢ijamy kla-
sifikacijy, kurios buvo jtrauktos 30-gja DTP
direktyva.

16. Taigi Reglamento Nr. 1272/2008 VI prie-
das $iy direktyvy turiniu buvo papildytas pri-
émus 1-3ji DTP reglamenta.

17. Siekdama perkelti minéty direkty-
vy turinj Komisija pasirémé Reglamento
Nr. 1272/2008 53 straipsniu ir 54 straipsnio
3 dalimi. Pagal $ias nuostatas $io reglamento
I-VII priedai gali bati tikslinami bei derinami
su technikos ir mokslo pazanga pagal Spren-
dimo 1999/468 5 a straipsnyje nustatyta regu-
liavimo procediira su patikrinimu.

10 — OL L 152, p. 1 ir klaidy iStaisymas OL L 216, 2004, p. 3;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 448.
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B — Esanciy medziagy rizikos jvertinimas ir
kontrolé

18. 1993 m. kovo 23 d. Tarybos reglamen-
te (EEB) Nr. 793/93 dél esanciy medziagy
rizikos jvertinimo ir kontrolés ", remiantis jo
ketvirta konstatuojamaja dalimi, numatytas
isipareigojimy pasidalijimas ir koordinavimas
tarp valstybiy nariy, Komisijos ir pramoni-
ninky vertinant $iy pramonininky pagamin-
ty, importuoty ir (arba) naudojamy medzia-
gy rizika. Todél aptariamo reglamento 3 ir
4 straipsniuose numatyta minéty medziagy
gamintojy ir importuotojy pareiga pranesti
tam tikrus svarbius duomenis, atsizvelgiant j
gamybos ir importo apimtis.

19. Pagal Reglamento Nr. 793/93 8 straipsnio
1 dalj Komisija rengia medziagy, kuriy atveju
rizika reikia jvertinti prioritetiskai, sarasus.
Pagal $io reglamento 10 straipsnio 1 dalj kie-
kvienai i$ $iy medziagy prane$éja paskiriama
valstybés narés kompetentinga institucija.

20. Reglamento Nr. 793/93 9 straipsny-
je, 10 straipsnio 2 dalyje ir 12 straipsnyje

11 — OLL 84, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk.,
2 t., p. 212. Reglamentas i$ dalies pakeistas 2003 m. rug-
séjo 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1882/2003 (OL L 284, p. 1; 2004 m. specialusis leidi-
mas lietuviy k., 1 sk., 4 t., p. 447; toliau — Reglamentas
Nr. 793/93).

numatyta gamintojy ir importuotojy pareiga
prireikus pateikti papildoma informacija arba
atlikti tyrimus, kad buty gauti trakstami duo-
menys, reikalingi siekiant jvertinti rizika. Siuo
atzvilgiu gamintojai ir importuotojai gali pa-
teikti praneséjui motyvuota prasyma atleisti
nuo visy ar dalies papildomy tyrimy dél to,
kad atitinkama informacijos dalis néra butina
keliamai rizikai jvertinti arba jos nejmanoma
gauti. Jie taip pat gali reikalauti ilgesnio laiko-
tarpio, jeigu to reikalauja aplinkybés.

21. Atlikes rizikos jvertinimg pranes$éjas tam
tikrais atvejais gali pasialyti strategija ir kon-
trolés priemones, kaip sumazinti nustatyta
rizikg (Reglamento Nr. 793/93 10 straipsnio
3 dalis). Remdamasi praneséjo pateiktu rizi-
kos jvertinimu ir rekomendacija dél strategi-
jos Komisija pateikia pasitilymg dél priorite-
tiniy medziagy rizikos jvertinimo rezultaty
ir, jei batina, rekomendacija dél atitinkamos
strategijos, apribojancios tokia rizika, sie-
kiant rezultatus ir strategija patvirtinti lai-
kantis Reglamento Nr. 793/93 15 straipsnyje
numatytos komitologijos procediros. Rem-
damasi taip pateiktu rizikos jvertinimu ir re-
komenduota strategija Komisija nusprendzia,
jei butina, pasitlyti Bendrijos priemones.
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22. Si teisinio reguliavimo sistema buvo
atnayjinta 2006 m. gruodzio 18 d. Euro-
pos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1907/2006 (REACH) 2.

23. REACH yra vientisa cheminiy medzia-
gy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir
apribojimy sistema, kurig tvarko Europos
cheminiy medziagy agentara (ECHA). Vie-
nas i§ Reglamento REACH " tiksly, jtvirtin-
ty jo 13 straipsnyje, yra plétoti alternatyvius
cheminiy medziagy pavojingumo vertinimo
metodus.

24. Laikydamiesi Reglamento REACH 6 ir
7 straipsniuose numatyty jsipareigojimy ga-
mintojai ir importuotojai, kurie per metus pa-
gamina ar importuoja daugiau nei vieng tona
nagrinéjamos medziagos, privalo apie §ia me-
dziagg pranesti ir ja jregistruoti ECHA. Tam
jie pagal Reglamento REACH 10 ir 13 straips-
nius privalo sudaryti detalia technine doku-
mentacija, kurioje buty informacija apie na-
grinégjama medziaga, iskaitant informacija,
susijusig su jos gamyba, naudojimo budais,

12 — Reglamentas dél cheminiy medziagy registracijos, jver-
tinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis
Europos cheminiy medziagy agentira, i$ dalies keiciantis
Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos regla-
menta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/
EB (OL L 396, 2006, p. 1; klaidy itaisymas OL L 136, 2007,
p. 3; toliau — Reglamentas REACH).

13 — Reglamento REACH pirma konstatuojamoji dalis.
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klasifikacijomis ir esminémis savybémis, ku-
rios prireikus turi bati jrodytos tinkamais
bandymais ar atitinkamais tyrimy rezultatais.

II — Faktinés aplinkybés ir pagrindiné byla

A — Proceduira, kurig atlikus buvo nustatytos
gindijamos klasifikacijos

25. 1999m. sausio 28 d. Prancuzijos Respu-
blika pateiké Komisijai pasialyma klasifikuoti
boro ragstj pagal Direktyva 67/548 kaip tok-
siSka reprodukcijai ir vystymuisi 2 kategorijos
medziaga. Iki tol $i medziaga nebuvo numa-
tyta minétos direktyvos I priede. Po $io pasiti-
lymo 1999 m. vasario 10 d. Danijos Karalysté
pateiké pasitlyma klasifikuoti boro ragstj ir
borakso dekahidrata pagal minéta direkty-
va kaip toksiskas reprodukcijai 2 kategorijos
medziagas ir toksiskas vystymuisi 3 kategori-
jos medziagas °.

14 — Remiuosi fakty santrauka, pateikta byloje, kurioje priimta
2010 m. rugséjo 7 d. Europos Sajungos Bendrojo Teismo
nutartis Etimine ir Etiproducts pries Komisijg (T-539/08).

15 — Neéstumo laikotarpiu — galima kenksmingo poveikio vaikui
rizika (R 63).
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26. Per 2000 m. lapkric¢io 15-17 d. vykusj su-
sitikimg Komisijos darbo grupé dél pavojingy
medziagy Kklasifikavimo ir Zenklinimo prie
Europos cheminiy medziagy biuro (kurj pa-
keité ECHA) pasiulé pagal Direktyva 67/548
priskirti boro ragstj reprodukcijai — tiek vai-
singumui, tiek vystymuisi toksiskoms 3 kate-
gorijos medziagoms. Borakso dekahidrata ir
dinatrio tetraborata $i darbo grupé pagal mi-
néta direktyva pasialé priskirti reprodukcijai
toksiskoms 3 kategorijos medziagoms.

27. Komisijos generaliniam direktoratui
»Aplinka“ paprasius, Europos cheminiy me-
dziagy biuras sukvieté specializuotus eksper-
tus, kad buaty persvarstyta boraty klasifikacija
pagal Direktyva 67/548, atsizvelgiant i ju tok-
siSkuma reprodukcijai. Per 2004 m. spalio 5 ir
6 d. vykusij susitikima Komisijos darbo grupé,
sudaryta i$ eksperty, kuriy specializacija —
toksiskumas reprodukcijai, i$nagrinéjo kelias
medziagas, kuriy sudétyje yra borato, tarp
ju — borakso pentahidratg, boro oksida, boro
rugstj, borakso dekahidrata ir dinatrio tetra-
boratg, ir padaré isvadg, kad $ios medziagos
turi bati priskirtos pagal Direktyva 67/548
reprodukcijai toksiskoms 2 kategorijos me-
dziagoms, atsizvelgiant j su gyvanais atliktus
bandymus.

28. 2005 m. balandzio 4 d. jvyko Komisijos,
Etimine SA' ir Turkijos valdzios institucijy
(Turkija yra antroji pasaulyje (po Jungtiniy
Amerikos Valstijy Kalifornijos valstijos) boro
rugsties gamintoja) susitikimas, per kurj Tur-
kijos valdzios institucijos gincijo pasitlyta
medziagy, kuriy sudétyje yra borato, klasifi-
kavima kaip reprodukcijai toksisky 2 katego-
rijos medziagy. 2005 m. balandzio 8 d. laisku,
skirtu Generaliniam direktoratui ,Aplinka®,
Etimine gincijo specializuoty eksperty dar-
bo grupés isvadas ir prasé, kad Komisija j jas
neatsizvelgty.

29. Per 2005 m. rugséjo 8 d. susitikima pavo-
jingy medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo
darbo grupé, dalyvaujant Turkijos valdzios
institucijy, Eti Mine Works General Manage-
ment (Etimine patronuojanti bendroveé) atsto-
vams ir Turkijos toksikologams, tesé diskusi-
jas dél pasitlyto medziagy, kuriy sudétyje yra
borato, klasifikavimo pagal Direktyva 67/548,
pries$ nuspresdama pritarti specializuoty eks-
perty darbo grupés nuomonei ir pasialyti mi-
nétas medziagas priskirti reprodukcijai tok-
siskoms 2 kategorijos medziagoms.

30. 2005 m. rugséjo 30 d. laisku Turkijos val-
dzios institucijos paprasé Komisijos atidéti
sprendima dél medziagy, kuriy sudétyje yra

16 — Toliau — Etimine.
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borato, klasifikavimo pagal Direktyva 67/548,
kol bus uzbaigtos kelios siuo tikslu atliekamos
studijos.

31. 2005 m. spalio 17 d. laisku, skirtu Ge-
neraliniam direktoratui ,Aplinka“, Etimine
pakartojo savo prasymga, kad 30-gjj karta su
technikos pazanga derinant Direktyva 67/548
medziagos, kuriy sudétyje yra borato, nebaty
priskirtos reprodukcijai toksiskoms 2 katego-
rijos medziagoms.

32. 2005 m. lapkricio 18 d. laisku Generalinis
direktoratas ,Aplinka“ nurodé, kad tinkamai
atsizvelge i Etimine pastabas, ir atsaké j kai
kuriuos sios iskeltus klausimus 2005 m. ba-
landzio 8 d. laiske.

33. 2008 m. rugpjucio 21 d. Komisija priémé
30-3ja DTP direktyva. Si direktyva priimta
laikantis Direktyvos 67/548 28 ir 29 straips-
niuose numatytos reglamentavimo procedi-
ros su patikrinimu.

34. Galiausiai 2009 m. rugpjucio 10 d.
Komisija, remdamasi Reglamento
Nr. 1272/2008 53 straipsniu, priémé 1-gjj
DTP reglamentg. Taigi gin¢ijamos klasifikaci-
jos nuo 2009 m. rugséjo 25 d. numatytos $io
reglamento VI priede.
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B — Pagrindiné byla

35. Etimine, pagal Liuksemburgo teise vei-
kianti bendrové, yra pardavimo agenté ir dis-
tributore, turinti iSimtines teises Jungtinéje
Karalystéje parduoti ir platinti jos patronuo-
janc¢ios bendrovés Eti Mine Works General
Management Turkijoje gaminamas medzia-
gas, kuriy sudétyje yra borato. [stojusi j byla
Salis Borax Europe Limited" priklauso Ame-
rikos grupei Rio Tinto plc., Kalifornijoje ir Ar-
gentinoje eksploatuojanciai boraty kasyklas.

36. 2008 m. gruodzio 5 d. Etimine ir pagal
Suomijos teise veikianti bendrové Eti Ab Eti-
products Oy pateiké Pirmosios instancijos
teisme ieskinj dél 30-osios DTP direktyvos
panaikinimo, kiek joje pateikiamas boraty
Klasifikavimas. 2009 m. liepos 7 d. nutartimi
Borax buvo leista jstoti j byla palaikyti ben-
droviy ieskoviy reikalavimus. Minéta Nu-
tartimi Etimine ir Etiproducts pries Komisijg
Pirmosios instancijos teismas atmeté $j ieski-
nj kaip nepriimting, nes gincijami teisés aktai
nebuvo konkreciai susije su ieSkovémis, kaip
suprantama pagal EB 230 straipsnj.

37. Tuo pac¢iu metu Etimine pateiké prasy-
ma priimti prejudicinj sprendima pateikusia-
me teisme ieskinj prie§ Secretary of State for
Work and Pensions dél Jungtinés Karalystés
vyriausybés priemoniy, kuriy ji galéty imtis

17 — Toliau — Borax.
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norédama ar turédama perkelti j naciona-
line teise 30-gja DTP direktyvy, teisétumo
kontrolés.

III — Prasymas priimti prejudicinj spren-
dima

38. High Court of Justice (England & Wa-
les), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) nutaré sustabdyti bylos nagrinéjima ir
pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudici-
nius klausimus:

»1. Ar [30-oje DTP direktyvoje] ir (arba)
[1-ajame DTP reglamente] numaty-
tos gincijamos klasifikacijos negalioja
dél vienos arba keliy toliau nurodyty
priezasciy:

a) klasifikacijos buvo jtrauktos j 30-gja
DTP direktyva pazeidziant esminius
procedurinius reikalavimus?

b) Kklasifikacijos buvo jtrauktos j 30-gja
DTP direktyva pazeidziant <...> Di-
rektyva 67/548 <...> ir (arba) pada-
rius akivaizdziy vertinimo klaidy,
susijusiy su tuo, kad:

— Komisija netaiké arba netinka-
mai taiké ,normalaus tvarkymo
ar naudojimo” principg, jtvirtin-
ta Direktyvos [67/548] VI priede,

)

— Komisija neteisétai taiké rizikos
vertinimo kriterijus,

— Komisija netaiké arba neteisin-
gai taiké ,tinkamumo* kriterijy ir
taip pazeidé Direktyvos [65/548]
VI priedo 4.2.3.3 punkta,

— Komisija, kiek reikia, neatsizvel-
gé j poreikj turéti epidemiologi-
niy arba su Zmonémis susijusiy
duomeny ir (arba)

— Komisija neteisétai ekstrapolia-
vo duomenis, susijusius su viena
medziaga, kurios sudétyje yra
borato, norédama suklasifikuoti
kitas medziagas, kuriy sudétyje
yra borato, ir (arba) nepateiké
tinkamy tokios ekstrapolia-
cijos motyvy ir taip pazeidé
EB 253 straipsnj?

Kklasifikacijos buvo jtrauktos i 30-gja
DTP direktyva pazeidziant esmi-
nj Bendrijos teisés proporcingumo
principa?
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2. Ar gincijamos borato Kklasifikacijos
1-ajame DTP reglamente negalioja, nes:

a) 1l-asis DTP reglamentas buvo priim-
tas vadovaujantis procedura, jtvir-
tinta 53 straipsnyje, kuris neteisingai
pasirinktas kaip teisinis pagrindas?

b) uZuot taikius naujam suderintam
klasifikavimui skirtus kriterijus pagal
<...> Reglamento Nr. 1272/2008 <...>
I prieda, buvo neteisingai taikytas
[minéto] reglamento VII priedas?“

39. Pastabas pateiké pagrindinés bylos $alys,
istojusi i byla salis, taip pat — Jungtinés Kara-
lystés, Danijos, Vokietijos, Prancizijos, Aus-
trijos vyriausybés ir Komisija.

IV — Vertinimas

A — Dél pirmojo klausimo priimtinumo

40. Per teismo posédj Komisija nurodé,
kad atsiima dél pirmojo klausimo pateikta
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nepriimtinumu grindziamg priestaravimag.
Taciau kadangi $is klausimas nurodytas rasyti-
niuose dokumentuose, noréciau jj iSnagrinéti.

41. Savo pastabose Komisija teigé, kad pir-
masis klausimas yra nepriimtinas, kiek jis
susijes su 30-osios DTP direktyvos galiojimu.
Siuo tikslu Komisija nurodé tuos pacios argu-
mentus, kaip antai minétoje byloje Nickel Ins-
titute. 1§ tiesy Komisija tvirtino, kad $i direk-
tyva buvo panaikinta 1-uoju DTP reglamentu
nuo 2009 m. sausio 20 d,, t. y. likus keliems
ménesiams iki $io praSymo priimti prejudi-
cinj sprendima pateikimo. Ji taip pat nurode,
kad Jungtiné Didziosios Britanijos ir Siaurés
Airijos Karalysté, kaip dauguma valstybiy
nariy, $ios direktyvos neperkélé j savo vidaus
teise, ir tuo remdamasi padaré i$vada, kad
Teisingumo Teismo pateikti atsakymai negali
turéti jtakos sprendimui byloje.

42. Dél ty paciy priezasciy, kaip antai nuro-
dytos minétoje byloje Nickel Institute, $ie ar-
gumentai man neatrodo tinkami.

43. Konkreciai kalbant, nepritariu Komisi-
jos nuomonei, pagal kuria Sajungos teisés
akty leidéjas panaikino 30-gja DTP direktyva,
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Reglamentu Nr. 1272/2008 isbraukdamas
Direktyvos 67/548 I prieda.

44. Netjeitikrai 30-osios DTP direktyvos vie-
nintelis tikslas yra pakeisti Direktyvos 67/548
I prieda ¥, tuo remiantis negali buti padaryta
tokia iSvada. I§ tiesy 30-0ji DTP direktyva su-
kelia teisiniy padariniy valstybéms naréms ir
ji, mano nuomone, gali buti panaikinta tik tai
padarius oficialiai'®. Tai pateisinama teisinio
saugumo principu. Taigi, nors 30-oji direkty-
va dabar pasenusi, ji vis délto nebuvo aiskiai
panaikinta pagal Reglamenta Nr. 1272/2008,
i$ dalies pakeista 1-uoju DTP reglamentu.

45. Be to, 30-0ji DTP direktyva yra Direkty-
va 67/548 keiciantis aktas. Todél jos likimas
yra glaudziai susijes su Direktyvos 67/548
likimu. Sgjungos teisés akty leidéjas Re-
glamento Nr. 1272/2008, i§ dalies pakeisto
1-uoju DTP reglamentu, 60 straipsnyje ais-
kiai numaté, kad ,[Direktyva 67/548 panai-
kinama] nuo 2015 m. birzelio 1 d. Nuoroda
i »Direktyva 67/548" apima a fortiori visas
keiciancias direktyvas, priimtas nuo 1967 m.
birzelio 27 d., jskaitant 30-gja DTP direktyva.
Nuo Reglamento Nr. 1272/2008 jsigaliojimo

18 — Zr. 30-osios DTP direktyvos pirma konstatuojamaja dalj.

19 — Siuo klausimu zr. 2003 m. vasario 11 d. Komisijos komu-
nikato Tarybai, Europos Parlamentui, Ekonomikos ir soci-
aliniy reikaly komitetui bei Regiony komitetui ,Bendrijos
acquis atnaujinimas ir supaprastinimas“ (COM(2003)
71 galutinis) A veiksmo 4 tiksla ,Padaryti aiSkesnius galio-
jancius teisés aktus®.

iki 2015 m. birzZelio 1 d. 1-asis DTP reglamen-
tas ir Direktyva 67/548 galioja kartu. Klasifi-
kacijos, priimtos laikantis Direktyvoje 67/548
nustatyty suderinty kriterijy, lieka galioti
ir be pakeitimy yra jtvirtintos Reglamento
Nr. 1272/2008 VI priedo 3.2 lenteléje, o to pa-
ties priedo 3.1 lenteléje pateikta nauja klasifi-
kacija, nustatyta pagal PMSS*.

46. Galiausiai Komisija padaré vertinimo
klaida, kai teigé, kad 30-oji DTP direktyva pa-
naikinta nuo 2009 m. sausio 20 dienos.

47. Si data yra klaidinga. Ji atitinka Regla-
mento Nr. 1272/2008 jsigaliojimo data. Pagal
jo 55 straipsnio 11 punkta $iuo reglamentu
nedelsiant isbraukiamas Direktyvos 67/548
I priedas?'. Taigi tai — I priedas, i$ dalies pa-
keistas Direktyva 2004/73, kuria, priminsiu,
dvidesimt devintagjj karta su technikos pazan-
ga derinama Direktyva 67/548. IS tiesy, kaip
savo pastabose pazymi Komisija, Sajungos
teisés akty leidéjas negaléjo atsizvelgti j $io
priedo pakeitimus, padarytus 30-gja DTP
direktyva, nes Reglamento Nr. 1272/2008
tekstas priimant minéta direktyva buvo

20 — Taigi pagal Reglamento Nr. 1272/2008 61 straipsnio
1-3 dalis iki 2010 m. gruodzio 1 d. medziagos klasifikuo-
jamos pagal Direktyva 67/548. Nuo 2010 m. gruodzio 1 d.
iki 2015 m. birzelio 1 d. ,medziagos klasifikuojamos pagal
Direktyva [67/548] ir <...> [Reglamentg Nr. 1272/2008]"

21 — Sios nuostatos redakcijoje pranciizy kalba aikiai numatyta,
kad ,annexe I est supprimée®, o nuostatos redakcijoje angly
kalba — ,annex I shall be deleted*.
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sisaldytas“ per bendra sprendimo priémimo
procedurg.

48. Taigi Komisija $iuos pakeitimus jtrauké
i 2009 m. rugpjicio 10 d. priimta 1-gjj DTP
reglamenta®. Kaip matyti i§ $io reglamento
antros konstatuojamosios dalies, Komisi-
ja mané, kad ,siekiant atsizvelgti j neseniai
priimtus Direktyvos [67/548] I priedo pakei-
timus, padarytus <...> [30-gja DTP] direkty-
va <..> butina i§ dalies pakeisti Reglamento
<..> Nr. 1272/2008 VI prieda *“ Taigi reikia
pripazinti, kad iki 1-ojo DTP reglamento jsi-
galiojimo 2009 m. rugpjicio 10 d. 30-oji DTP
direktyva galiojo.

49. Todél atsizvelgdamas j $iuos argumentus
manau, kad 30-o0ji DTP direktyva galiojo ta
dieng, kai prasyma priimti prejudicinj spren-
dima pateikes teismas pateikeé $j pragyma dél
prejudicinio sprendimo.

50. Prieingai nei teigia Komisija, nema-
nau, kad 30-osios DTP direktyvos galiojimo
jvertinimas akivaizdziai neturi jokios reiks-
més sprendimui pagrindinéje byloje pri-
imti. I$ tiesy, kaip nurodziau, Reglamento
Nr. 1272/2008, i$ dalies pakeisto 1-uoju DTP

22 — Komisija pasirémé Reglamento Nr. 1272/2008 53 straips-
niu, kuriame, be kita ko, numatytas jo VI priedo derinimas
su technikos pazanga.

23 — Isskirta mano.
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reglamentu, VI priedo 3 dalies 3.2 lenteléje
pakartotas klasifikavimas, nustatytas pagal
Direktyva 67/548 su paskutiniais pakeitimais,
padarytais 30-gja ir 31-gja DTP direktyvomis.
Todél Reglamento Nr. 1272/2008 galiojimo
jvertinimas neatsiejamas nuo 30-osios DTP
direktyvos galiojimo jvertinimo.

51. Atsizvelgdamas j Siuos argumentus ma-
nau, kad pirmasis klausimas yra priimtinas,
kiek jis susijes su 30-osios DTP direktyvos
galiojimu.

B — Dél pirmojo klausimo

52. Pirmuoju klausimu prasyma priim-
ti prejudicinj sprendima pateikes teismas
Teisingumo Teismo praso iSnagrinéti gin-
¢ijamy klasifikacijy teisétuma trimis aspek-
tais. Pirma, jis klausia, ar Komisija laikési
Direktyvos 67/548 29 straipsnyje ir Spren-
dimo 1999/468 5 straipsnyje nustatyty pro-
cediriniy taisykliy. Antra, jis Teisingumo
Teismo praso i$nagrinéti, ar vertindama na-
grinéjamy medziagy esmines savybes Komi-
sija nepadaré jvairiy vertinimo klaidy. Tredia,
jis Teisingumo Teismo klausia, ar atlikdama
$j vertinima Komisija laikési proporcingumo
principo.
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1. Dél proceduriniy taisykliy laikymosi

53. Visy pirma prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas Teisingumo Teis-
mo teiraujasi, ar 30-o0ji DTP direktyva nega-
lioja dél Direktyvos 67/548 29 straipsnyje ir
Sprendimo 1999/468 5 straipsnyje numatyty
proceduriniy taisykliy pazeidimo.

54. Priminsiu, kad pagal $ias nuostatas Ko-
misija privalo pateikti priemoniy, skirty sude-
rinti su technikos pazanga, projekta ,derini-
mo su technikos pazanga“ komitetui*. DTP
komitetas turi pateikti nuomone kvalifikuo-
tgja balsy dauguma, valstybiy nariy balsus
paskirstant pagal EB 205 straipsnio 2 dalyje
nustatyta balsy paskirstymo sistemg.

55. Ieskové pagrindinéje byloje teigia, kad $i
procedura pazeista tiek, kiek DTP komitetas
neturéjo galimybeés isreiksti atskiros pozicijos
dél gincijamy klasifikacijy, nes j jj buvo kreip-
tasi dél visy sialomuy klasifikacijy, pakeitimy
ir panaikinimy, numatyty 30-ajame derinimo
su technikos pazanga projekte. Taip elgdama-
si Komisija neatsizvelge | septyniy valstybiy

24 — Toliau — DTP komitetas.

nariy islygas dél nagrinéjamy medziagy kla-
sifikavimo kaip reprodukcijai toksisky 2 kate-
gorijos medziagy.

56. Nemanau, kad $i kritika baty pagrjs-
ta ir galéty lemti 30-osios DTP direktyvos
negaliojima.

57. Kaip nurodo ieskové pagrindinéje byloje,
i$ tiesy balsuodamos dél 30-ojo derinimo su
technikos pazanga projekto septynios vals-
tybés narés pateiké islygy dél Komisijos siti-
lomo medziagy, kuriy sudétyje yra borato,
klasifikavimo. Sios i$lygos jtrauktos j 2007 m.
vasario 16 d. susirinkimo protokola **. Vis dél-
to, kaip matyti i$ Sio protokolo, visy pirma pa-
zymeétina, kad DTP komitetas klasifikuotaja
balsy dauguma pritaré Komisijos pasialymui.
Estijos Respublikai nebuvo atstovaujama, Ita-
lijos Respublika ir Lenkijos Respublika susi-
laiké, bet né viena kita valstybé naré minétam
pasialymui nepriestaravo.

58. Siomis aplinkybémis, atsizvelgiant |
kai kuriy valstybiy pateiktas islygas, kyla

25 — Direktyvos 67/548 derinimo su technikos pazanga komi-
teto susirinkimo protokolas, kurio santrauka angly kalba
pateikta Prancizijos vyriausybés pastaby 1 priede.
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klausimas, ar Komisija turéjo atskirai balsuoti
dél boraty klasifikavimo pasiilymo?

59. Priesingai nei teigia ieskové pagrindinéje
byloje, a$ taip nemanau.

60. Néra jokio teisinio pagrindo tokiai i$va-
dai pagristi. Kaip nurodo Jungtinés Karalys-
tés, Danijos, Vokietijos ir Prancizijos vyriau-
sybés, pagal Direktyvos 67/548 29 straipsnij,
kaip ir pagal Sprendimo 1999/468 5 straipsnj,
kuriuo daroma nuoroda j minéta 29 straipsnj,
nereikalaujama, kad Komisija dél kiekvieno
klasifikavimo pasialymo balsuoty atskirai.

61. Si pareiga nenumatyta ir komiteto vidaus
reglamente *. Konkredéiai kalbant, nejvykdy-
tos $io reglamento 5 straipsnio 2 dalyje, keleta
karty minétoje per teismo posédj, nustatytos
salygos. Sioje 2 dalyje numatyta:

»The Chairman, on his own initiative or at the
request of a committee member, may postpo-
ne the vote on a particular agenda point until

26 — Direktyvos 67/548 derinimo su technikos pazanga komiteto
vidaus reglamentas, kuris angly kalba pateikiamas Pran-
zucijos vyriausybés pastaby 2 priede.
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the end of the meeting or a later meeting in
the following cases:

a) if a substantive change is made to the
proposal during the meeting;

b) if the text of the proposal has been su-
bmitted to the committee during the
meeting;

¢) if a new point has been added to the
agenda, in accordance with Article 3(3).

1l there are specific difficulties, the Chairman,
in agreement with the Committee members,
may extend the meeting until the following
day”

62. Taigi DTP komiteto nariai turi galimybe
pratesti diskusijas, tac¢iau neatrodo, kad jie
galéty reikalauti atskirai balsuoti tokiu atveju,
kaip antai susiklostes $ioje byloje.

63. Tokiomis aplinkybémis, nesant teisinio
pagrindo ir negalédamas veikti kaip teisés akty
leidéjas, negaliu daryti iSvados, kad priimda-
ma 30-3ja DTP direktyvg Komisija akivaiz-
dziai pazeidé Direktyvos 67/548 29 straips-
nyje ir Sprendimo 1999/468 5 straipsnyje
numatytas procedurines taisykles.
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2. Dél boraty esminiy savybiy vertinimo
galiojimo

64. Reprodukcijai toksisky medziagy savo-
ka pateikta Direktyvos 67/548 2 straipsnio
2 dalies n punkte. Tai — ,medziagos <...> ku-
rios jkvéptos ar prarytos arba prasiskverbu-
sios per oda gali sukelti nepaveldimy zalingy
poveikiy palikuonims ir (ar) vyry ar motery
vaisingumo funkcijy ar pajégumo sutrikimy
arba padidinti jy tikimybe®.

65. Pagal Sios direktyvos 4 straipsnio 1 dalj
tokios medziagos klasifikuojamos remiantis
ju esminémis savybémis ir vertinamos pa-
gal minétos direktyvos VI priede pateiktus
principus.

66. IS VI priedo 1.1 punkto matyti, kad ,kla-
sifikavimo tikslas — identifikuoti visas fiziki-
nes, chemines, toksikologines ir ekotoksiko-
logines medziagy <...>, galin¢iy kelti pavojy
normaliai tvarkant ar naudojant, savybes®

67. Konkrec¢iai kalbant, minéto priedo
1.6.1 punkto b papunktyje” nurodyta, kad
duomenys, reikalingi atitinkamoms medzia-
goms klasifikuoti, prireikus gali bati gauti i$

27 — Si nuostata taikoma esanc¢ioms medziagoms, jvardytoms
Europos zinomy komerciniy cheminiy medziagy kataloge
(EINECS), o Direktyvos 67/548 VI priedo 1.6.1 punkto
a papunktis taikomas naujoms medziagoms.

daugelio jvairiy $altiniy, tarp juy ne tik anks-
tesniy bandymy rezultatai, informacija, gau-
nama i§ zinyny ir literataros, informacija,
pagrista praktiniu patyrimu, bet ir patvirtinto
struktaros ir veikimo rysio rezultatai bei eks-
perty nuomones.

68. Kalbant apie reprodukcijai toksiskas me-
dziagas, pazymeétina, kad vertinimas atlie-
kamas i§ esmés remiantis duomenimis apie
gyvanus, kaip numatyta Direktyvos 67/548
VI priedo 4.2.3 punkte.

69. Pagrindinéje byloje Etimine tvirtina, kad
Komisija padaré kelias vertinimo Kklaidas,
kurios daro jtaka ginc¢ijamuy klasifikacijy tei-
sétumui. Pirmiausia ji netinkamai jvertino
su medziagy, kuriy sudétyje yra borato, nor-
maliu tvarkymu ar naudojimu susijusj pavoju
ir klaidingai vertino jy keliamg rizika. Be to,
vertindama patekimo j organizmo bado, kurj
naudojant buvo atlikti bandymai su gyva-
nais, tinkamuma Komisija padaré akivaizdzia
vertinimo klaida. Taip pat ji nepakankamai
atsizvelgé j epidemiologinius duomenis. Ga-
liausiai ieskové pagrindinéje byloje Komisijai
priekaistauja dél to, kad vertindama nagri-
néjamy medziagy esmines savybes ji rémési
kryzminés patikros metodu.
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70. Prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas kelia klausimus dél visy $iy
punkty.

a) Pirminés pastabos dél Komisijos diskrecijos

71. Siekiant atsakyti j prasyma priimti pre-
judicinj sprendima pateikusio teismo klau-
simus, pirmiausia reikia pazymeéti, kad pagal
nusistovéjusia teismo praktika®® Sajungos
teismas pripazjsta Komisijai didele diskrecija,
pirmiausia, vertinant labai sudétingas faktines
mokslinio ir techninio pobtadzio aplinkybes,
kad zinodama visas konkretaus atvejo aplin-
kybes imtysi batiny ir tinkamy visuomenés
sveikatos apsaugos priemoniy. Tai taikoma,
kai Komisijos veiksmai susije su tokia sritimi,
kaip nagrinéjamoji pagrindinéje byloje, kur
techninés aplinkybés yra sudétingos ir kinta,
ir kai nagrinéjama pavojinga medziaga, kaip
antai boratas, kurio klasifikavimas ir Zenklini-
mas kelia moksliniu pozitriu subtiliy ir pries-
taringy klausimy. Todél Direktyva 67/548
palieka turinio poziariu didele diskrecija Ko-
misijai, susijusia su priemoniy, kuriy turi bati

28 — 2008 m. liepos 17 d. Sprendimas cp-Pharma (C-448/06,
Rink. p. 1-5685, 27 punktas ir jame nurodyta teismo
praktika).
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imtasi siekiant suderinti $ios direktyvos prie-
dus su technikos pazanga, apimtimi.

72. Sajungos teismo kontrolé i§ esmés turi
apsiriboti jvertinimu, ar naudojantis $ia dis-
krecija nebuvo padaryta akivaizdi klaida arba
piktnaudziauta jgaliojimais ir ar teisés akty
leidéjas akivaizdziai nevir$ijo savo diskre-
cijos. Tokiomis aplinkybémis Teisingumo
Teismas nusprendé, kad negali savo faktiniy
mokslinio ir techninio pobudzio aplinkybiy
vertinimu pakeisti teisés akty leidéjo, kuriam
EB sutartyje nustatyta i pareiga, vertinimo *.

b) Dél padaryty akivaizdziy vertinimo klaidy

i) Dél su nagrinéjamy medziagy normaliu
tvarkymu ar naudojimu susijusio pavojaus

73. Pirmiausia Etimine Komisija kaltina,
kad tinkamai nejvertino su boraty ,,normaliu
tvarkymu ar naudojimu, susijusios rizikos,
kaip suprantama pagal Direktyvos 67/548

29 — 2010 m. liepos 8 d. Sprendimas Afton Chemical (C-343/09,
28 punktas ir jame nurodyta teismo praktika).
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VI priedo 1.1 punkta. Komisija batent padaré
klaida, kai rémési tyrimais, atliktais su gyvia-
nais, i kuriy organizma boro ragstis pateko
gyvanams ja prarijus. leSkovés pagrindinéje
byloje teigimu, Zmogui $ias medziagas nor-
maliai tvarkant ar naudojant néra rizikos
jy praryti. Viena vertus, néra galimybés bet
kokiu normaliu badu normaliai tvarkant ar
naudojant produktus, kuriy sudétyje yra bo-
rato®, praryti tokj kiekj, kuris kelty susira-
pinima. Kita vertus, tam, kad buty pasiektas
toks kontakto lygis, kuris buvo gyviiny atveju,
zmogus turéty keleta karty samoningai pra-
ryti didelj borato kiekj, o tai savaime sukelty
vémimo reakcija.

74. Grisdama Sias i$vadas jstojusi j byla $alis
taip pat teigé, kad Komisija neapibrézé nor-
maliy boraty tvarkymo ir naudojimo salygy.
Konkreciai kalbant, Komisija nenustaté saly-
gy, kurioms Europos Sajungoje galimas dar-
buotojy kontaktas su $iomis medziagomis,
nes ji rémési tik Turkijoje atliktais kontakto su
$iomis medziagomis vykdant profesine veikla
tyrimais.

30 — Ieskové pagrindinéje byloje turi omenyje muilg, stikl, izo-
liacines medziagas, lipnia juostele, popieriy, valymo prie-
mones, stiklo pluosta, keramika, kosmetika ir biocidinius
produktus.

75. Nemanau, kad $i kritika pagrista ir gali
jrodyti, jog Komisija akivaizdziai vir$ijo savo
diskrecijos ribas ar kad ja pasinaudodama pa-
daré akivaizdzia klaida.

76. Kaip nurodziau minétoje byloje Nic-
kel Institute pateiktoje i$vadoje, klasifika-
vimo ir Zenklinimo sistema, nustatyta Di-
rektyvoje 67/548 ir perkelta j Reglamenta
Nr. 1272/2008, paremta informacijos, susiju-
sios su medziagy esminiy savybiy keliamais
pavojais, perdavimu.

77. Tai matyti i§ Direktyvos 67/548 4 straips-
nio 1 dalies ir $ios direktyvos VI priedo teksto.
Pagal $io priedo 1.1 ir 1.7 punktus klasifika-
vimo tikslas — nustatyti visas fizikines, che-
mines, toksikologines ir ekotoksikologines
medziagy, galinciy kelti pavojy jas normaliai
tvarkant ar naudojant, savybes®. Pagal $io
priedo 1.4 punkta zenklinimu turi bati atsi-
zvelgta j visus galimus pavojus, kurie gali bati
susije su tokiu tvarkymu ar naudojimu.

78. Tai taip pat matyti i§ 1993 m. liepos 20 d.
Komisijos direktyvos 93/67/EEB, nustatan-
¢ios medziagy, apie kurias pranesta pagal Ta-
rybosdirektyva 67/548/EEB, rizikos Zzmonéms

31 — I$skirta mano.
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ir aplinkai jvertinimo principus® nuostaty.
I$ tiesy pagal Direktyvos 93/67 2 straips-
nio 2 dalj ,[medziagos keliamy pavojy] nu-
statymas” reiskia ,Zzalingo poveikio, kuriam
sukelti [$i] medziaga turi prigimtineg gebg®,
nustatyma®.

79. Todél medziagos keliamy pavojy vertini-
mas neturi bati painiojamas su rizikos, galin-
¢ios kilti dél medziagos tvarkymo ar naudoji-
mo, vertinimu.

80. Rizikos vertinimas susijes su vieno i§ me-
dziagos keliamy pavojy atsiradimo galimybe
dél Zmogaus ar aplinkos kontakto su $ia me-
dziaga. Taigi rizika grindziamas klasifikavi-
mas ir Zenklinimas yra susije su naudojimu
ir specialiomis su kontaktu susijusiomis saly-
gomis. Pavyzdziui, taip yra Turkijos ar Kali-
fornijos boro kasyklose dirbanc¢iy darbininky
ar asmeny, dirbanciy stiklo arba valymo prie-
moniy fabrike, atveju. Vadinasi, jie neatspin-
di realios su kontaktu susijusios situacijos ir
neleidzia priimti rizikos valdymo priemoniy.

81. Klasifikavimas ir Zenklinimas, kurie pa-
remti pavojais, susijusiais su medziagos nor-
maliu tvarkymu ar naudojimu, leidzia tinka-
mai perduoti ta pacia informacija kiekvienam
cheminiy produkty naudotojui, nepaisant

32 — OL L 227, p. 9; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk., 12 t., p. 212. Direktyva panaikinta.
33 — Isskirta mano.
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naudojimo vietos ir bady. Taip $i su pavojais
susijusi informacija leidZia kompetentingoms
institucijoms priimti nepriklausomus spren-
dimus dél rizikos valdymo priemoniy, kurios
gali i$ esmeés skirtis atsizvelgiant j naudojimo
salygas ar rasj. Taigi pavojy klasifikavimas
neturi priklausyti nuo budo ar vietos, kurio-
je medziaga yra naudojama, nesvarbu, ar tai
buty laboratorija, ar uz jos riby, nuo kontakto
atsiradimo budo, ar tai baty prarijus, prasi-
skverbus per oda ar jkvépus, ir nuo kontakto
su medziaga lygio.

82. Pagal Direktyva 67/548 ir Reglamenta
Nr. 1272/2008 vertindama pavojy Komisija
turi atsizvelgti tik j nagrinéjamy medziagy
esmines savybes.

83. Taigi kyla klausimas, kaip aiskinti sa-
voka medziagos ,normalus tvarkymas ar
naudojimas®.

84. I$ tiesy niekur nepateikiamas Sios sg-
vokos apibrézimas. Vis délto, priesingai nei
tvirtina ieSkové pagrindinéje byloje ir jstojusi
i byla salis, Komisijos teisés tarnyba nustaté
Techninio pavojingy medziagy klasifikavimo
ir zenklinimo komiteto (toliau — TKZK) na-
riams skirtas gaires. Dalis jy pateikta 2005 m.
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rugséjo 8 d. vykusio TKZK susirinkimo
protokole *:

»In order to identify the potentially dange-
rous intrinsic properties of a substance, one
shall take into account (at least) the following
elements:

— The form under which the substance
is normally used or may be used: if it is
liquid, then it could be drinkable even
though it is not intended to be drunk; it
could also be spilled on the hands/body
even though it’s not a body lotion; this
covers all physical forms in which the
substance is manufactured and placed
on the market or all physical forms into
which it might be transformed.

— The normal behaviour of the persons
that are handling/using the substance:
if it is intended to be used by general
consumers, the normal/foreseeable be-
haviour of adults and children shall be
taken into account. But one shall not as- __
sess this behaviour taking into account
the instruction of the manufacturer;
instructions of manufacturers are risk
reduction measures that shall be drafted
with regard to the intrinsic properties

34 — TKZK ir eksperty, besispecializuojanéiy toksigkumo repro-
dukcijai srityje, darbo grupés sesijos, skirtos boro ragsciai
ir boratams klasifikuoti, protokolo santrauka, angly kalba
pateikta Komisijos pastaby 1 priede.

of the product. Under directive 67/548
what shall be identified are the intrinsic
properties of a substance without taking
into account any risk reduction measu-
re. If a substance is marketed and used
in a liquid form but is not intended for
oral consumption (for instance washing
liquid), the instruction of the manufactu-
rer would be ,not for oral consumption®
and ,take away from children. However
in identifying the intrinsic properties of
the said substance we should consider
what would happen if the said substance
was accidentally swallowed.

Foreseeable and realistic accidents
(young children eating/drinking a
bit of a product not intended for oral
consumption...)

While identifying the intrinsic proper-
ties of a substance, we shall not take into
account unrealistic scenario:

We shall not consider as an intrinsic
property a property that occurs when
the substance is deliberately used in an
unintended way with an intention to kill/
harm: whereas the effect on the human
body of one single absorption of a subs-
tance that is not intended to be drunk
shall be considered (this is a foreseeable
accident), the effect of a regular daily
absorption of the product shall not be
taken into account because this would
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correspond to an unrealistic scenario/a
gross abuse.

— The effect of concentrations that are far
above the maximum physically possible
concentration in human.

85. Mano nuomone, akivaizdu, kad
Direktyvos 67/548 VI priedo 1.1 punkte mini-
ma savoka turéty apimti atvejus, kai medzia-
ga tvarkoma ir naudojama esant tokioms sa-
lygoms ir siekiant jgyvendinti tikslus, kuriems
ji buvo sukurta. Kiek to reikalaujama pagal at-
sargumo principg, manau, kad $i sgvoka turi
apimti ir kasdienio gyvenimo atvejus, ypa¢ —
nelaimingus atsitikimus namuose. I§ tikryjy
negalima atmesti situacijos, kai pasislépes
nuo tévy vaikas paragauja skalbimo milteliy
ar i$pila valymo priemonés. Taigi reikia atsi-
zvelgti j visus galimus medziagos tvarkymo ir
naudojimo badus normaliomis aplinkybémis,
todél neatmestini atvejai, kai yra rizika Zzmo-
gui praryti borato.

86. Be to, kalbant apie reprodukcijai
toksiskas medziagas, pazymétina, kad
Direktyvos 67/548 2 straipsnio 2 dalies
n punktas susijes su medziagomis, galinc¢io-
mis daryti neigiama poveikj vaisingumui ne
tik jy jkvépus arba joms prasiskverbus per
oda, bet ir jy prarijus.
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87. Atsizvelgdamas j tai, kas iSdéstyta, ne-
manau, kad grijsdama savo atlikta analize
duomenimis, gautais pasiremiant nagrinéja-
my medziagy patekimo j organizma prarijus
budu, Komisija galéjo padaryti akivaizdzig
vertinimo klaida.

ii) Dél rizikos jvertinimo

88. Antra, ieskové pagrindinéje byloje kalti-
na Komisija jvertinus rizika pagal Reglamen-
ta (EB) Nr. 1488/94%. Jos teigimu, tai matyti
i§ jos sidlomo 30-ojo derinimo su technikos
pazanga motyvy santraukos® 1.1.5 punkto.

89. Siame punkte ,Normal Handling and
Use“ nurodyta:

2<ees>

Several of the available epidemiology studies
indicate an average repeated daily occupatio-
nal exposure of 5 mg/m® with average daily
exposures reaching even 10 mg/m?. Applying

35 — 1994 m. birzelio 28 d. Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1488/94, nustatantis esamy medziagy keliamos rizikos
zmonéms ir aplinkai jvertinimo principus, numatytus Tary-
bos reglamente (EEB) Nr. 793/93 (OL L 161, p. 3; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 2 t., p. 360).

36 — Projektas, angly kalba pateiktas Komisijos pastaby 2 priede.
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the principles of Regulation (EEC) 1488/94
using a Margin of Safety [...] of 60 for occu-
pational exposure, an exposure to 5 mg/m’
would give rise to the conclusion that there is
a need for limiting the risks and that additio-
nal risk management measures, beyond those
already in place, are needed. In this context it
should be noted that under the implementa-
tion of Regulation (EEC) 1488/94 a [Margin
of Safety] of 100 or lower generally gives rise
to the identification of a risk which needs limi-
ting and in specific cases even a [Margin of Sa-
fety] higher than 100 may be considered insuf-
ficient¥. Furthermore, the available evidence
does not demonstrate that at these inhalation
exposure levels (e.g. around 5 mg/m?®) humans
would be prevented from taking up the subs-
tance due to vomiting. The available informa-
tion therefore demonstrates that under nor-
mal handling and use conditions, inhalation
exposures can occur which, when applying
the principles of Regulation (EEC) 1488/94,
would give rise to concern and therefore may
constitute a risk >,

90. Vadovaudamasis $iuo punktu nemanau,
kad galima buty teigti, jog vertindama boraty
keliamg pavojy Komisija padaré akivaizdzia
vertinimo klaida.

37 — Isskirta mano.
38 — Taip pat.

91. Manau, kad ieskovés pagrindinéje byloje
pateiktas jrodymas tikrai nepakankamas.

92. Viena vertus, remiantis vien Komisijos
motyvy santraukos 1.1.5 punktu negalima
daryti i$vados, kad i$ tikryjy Komisija savo
analize grindé rizikos vertinimu, atliktu pagal
Reglamenta Nr. 1488/94. Atsizvelgdamas j tai,
eksperty diskusijos buvo protokoluojamos,
manau, kad ieskové pagrindinéje byloje galéjo
pateikti kity jrodymy, jeigu Komisija i$ tiesy
taip pasielgé. Taciau tai nebuvo padaryta.

93. Kita vertus, minétg punkta reikia vertinti
atsizvelgiant j jo konteksta. Minétoje motyvuy
santraukoje Komisija nurodo studijas ir me-
todus, kuriais rémeési vertindama nagriné-
jamy medziagy esmines savybes, ir pateikia
kiekvieno i$ jy privalumus ir trakumus. Mano
nuomone, minéto punkto paskutiniajame sa-
kinyje daroma nuoroda j ,turimg informacijg“
apima visus duomenis, gautus taikant Direk-
tyva 67/548, kuriais remdamasi Komisija pa-
daré savo iSvadas.

94. Dél nuorodos j Reglamenta Nr. 1488/94
pastebétina, kad vartojama tariamoji nuosa-
ka. Komisija tvirtina, kad jos tikslas — nuro-
dyti, kad dél boraty keliamos rizikos i$ tiesy
reikia susirapinti. Kaip nurodo Jungtinés Ka-
ralystés, Danijos ir Prancizijos vyriausybés, i$
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tiesy Komisija noréjo atsakyti j pramonininky
argumentus dél boraty keliamos rizikos rim-
tumo. Kad ir koks buty Komisijos siekis, bet
kuriuo atveju i§ jos vartojamuy Zodziy nematy-
ti, kad ji atliko tokj rizikos vertinimg.

95. Vadovaudamasis turima informacija ir
atsizvelgdamas j ieSkoveés pagrindinéje byloje
pateikty jrodymy silpnuma, manau, kad sun-
ku darvyti i$vada, jog vertindama boraty kelia-
ma pavojy Komisija galéjo akivaizdziai virsyti
savo diskrecijos ribas ir padaryti akivaizdzia
vertinimo klaida.

iii) Dél panaudoto patekimo | organizmg
bado tinkamumo vertinimo

96. Trecia, prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas Teisingumo Teis-
mo teiraujasi, ar ekstrapoliuodama duomenis
apie gyvinus zmogui Komisija tinkamai taiké
Direktyvos 67/548 VI priedo 4.2.3.3 punkto
ketvirtoje pastraipoje nustatytus principus.
Konkreciai kalbant, jam kyla klausimas, ar
nejvertindama arba klaidingai vertindama
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patekimo j organizma budo, kuriuo remian-
tis atlikti bandymai su gyvanais, tinkamumg,
Komisija padaré akivaizdzia vertinimo klaida.

97. leskové pagrindinéje byloje teigia, kad
boro ragsties patekimo j organizma prarijus
budas néra adekvatus, nes normaliai tvarky-
damas ar naudodamas $iag medziaga Zmogus
jos negali praryti. Tokiomis aplinkybémis na-
grinéjamas medziagas Komisija privaléjo lai-
kyti reprodukcijai toksiskomis 3 kategorijos
medziagomis.

98. Nemanau, kad $i kritika baty pagrista ir
jrodyty, kad Komisija akivaizdziai vir$ijo savo
diskrecijos ribas ar kad vertindama padaré
akivaizdzia klaida.

99. Direktyvos67/548 VI priedo 4.2.3.3 punk-
to ketvirtoje pastraipoje nurodyta:

»dél poveikiy vaisingumui ir (ar) dél toksis-
kumo vystymuisi junginys 1 kategorijai pri-
skiriamas pagal epidemiologinius duomenis.
2 ar 3 kategorijai priskiriama visy pirma pagal
duomenis, gautus atlikus bandymus su gyva-
nais. <...>
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Netgi kai tiriant gyvanus isryskéja aiskas
poveikiai, jy taikomumas Zmonéms gali kel-
ti abejoniy atsizvelgiant i duodamas dozes,
pvz., kai poveikiai aiskiai matyti tik duodant
dideles dozes arba jei yra dideli toksikokineti-
niai skirtumai ar neatitinka davimo bidas®.
Dél iy ar panasiy priezasciy gali buati taip,
kad galima pagristi medziagos priskyrima
3 kategorijai arba medziaga neklasifikuojama
visai*

100. Viena vertus, prieingai nei teigia ie$-
kové pagrindinéje byloje, Komisija tinkamai
jvertino patekimo j organizma budo tinka-
mumg. Tai matyti i$ jos sitlomo 30-ojo deri-
nimo su technikos pazanga projekto motyvy
santraukos 1.1.4 punkto *.

39 — Taip pat.

40 — Sios santraukos 1.1.4 punkto ketvirtoje—septintoje pastrai-
pose nurodyta:
»<...> Annex VI, Section 4.2.3.3 lists three reasons, why ani-
mal data on reproductive toxic effects may not be relevant
for humans: the level of the doses administered, for example
where effects have been demonstrated only at high doses, or
where marked toxico-kinetic differences exist, or the route
of administration is inappropriate.
In Section 1.1.3 it is demonstrated that NOAEL [No Obser-
ved Adverse Effect Level] observed in the animal studies is
well below the maximum dose administered in an Annex V
method for investigating reproductive toxicity.
The available data on toxico-kinetics do not indicate major
differences between laboratory animals and humans. It is
not known whether there are significant differences in the
toxico-dynamics between humans and laboratory animal
models and in the absence of such knowledge it must be
assumed that the effects seen in animals could occur in
humans.
The available studies on animals were conducted using the
oral route of administration. This route is an appropriate
route of administration in accordance with Article 2(2)(n)
of Directive 67/548:
Angly kalba santrumpa NOAEL reiskia matavimo vieneta,
kuriuo galima nustatyti doze be toksinio poveikio, t. y.
didziausia medziagos doze, kurig suvartojus nebuvo paste-
béta jokio toksinio (neigiamo) poveikio.

101. Siame punkte ,Human Data and Toxi-
co-kinetic Information® Komisija nagriné-
jo, ar pagal Direktyvos 67/548 VI priedo
4.2.3.3 punkto trecig ir ketvirta pastraipas
apie gyvanus surinktus duomenis tinka eks-
trapoliuoti zmogui. Dél to ji nagrinéjo doziy,
naudoty atliekant bandymus su gyvanais,
dydj. Komisija pastebéjo, kad remiantis tok-
sikokinetiniais duomenimis nebuvo jokio es-
minio skirtumo tarp laboratoriniy gyviny ir
zmoniy. Galiausiai ji nurodé, kad bandymuo-
se su gyvinais naudotas patekimo j organiz-
ma prarijus budas, ir padaré i$vada, kad toks
patekimo j organizma budas yra tinkamas
pagal Direktyvos 67/548 2 straipsnio 2 dalies
n punkta. Priminsiu, kad pagal $ia nuosta-
ta reprodukcijai toksiska laikoma medziaga,
kuri jkvépta, praryta ar prasiskverbusi per
oda gali sukeiti neigiama poveikj vaisingumui
ar vystymuisi.

102. Kita vertus, nemanau, kad Teisingumo
Teismas turéty nagrinéti Komisijos atlikto
patekimo j organizmg budo, kuriuo remiantis
buvo atlikti bandymai su gyvinais, tinkamu-
mo vertinimo pagrjstuma. Tai — ne teisinio
vertinimo, bet salyginai sudétingos mokslinés
ekspertizés dalykas.
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103. Bet kuriuo atveju, nors ir suprantu,
kad galimi kiti patekimo j organizma budai,
vis délto manau, kad vieno ar kito patekimo
i organizma budo pasirinkimas priklauso ne
tik nuo tikétino kontakto su Zmogumi. Eks-
pertai turi atsizvelgti ir j kitus veiksnius, tarp
kuriy — per bandyma naudojamos medziagos
fizikinés savybés ir siekiamas tikslas. Kalbant
apie apsigimimy tyrimus ir su reprodukcija
susijusius bandymus, i§ Direktyvos 67/548
V priedo ,Toksiskumo ir kito poveikio svei-
katai nustatymo metodai“ B dalies matyti,
kad su bandymais susije metodai i§ esmés pa-
remti patekimo j organizma prarijus badu®.
Be to, kaip nurodziau, negalima atmesti, kad
zmogus susiduria su $ia rizika $iag medziaga
tiesiogiai prarijes arba jos jkvépes; kai kurios
i$ pradziy jkvéptos sudétinés dalys véliau gali
buti jsisavinamos per virskinimo sistema.

104. Atsizvelgdamas | tai, kas isdeéstyta, ir |
mano atliekamo tikrinimo ribas, manau, jog
nuspresdama, kad patekimo j organizma ba-
das, kuriuo remiantis buvo atlikti bandymai
su gyvuanais, yra tinkamas, Komisija akivaiz-
dziai nevirsijo savo diskrecijos riby ir atlikda-
ma vertinimg nepadaré akivaizdzios klaidos.

41 — Visy pirma zr. B.IV punkte ,Toksi$kumas reprodukcijai“
numatyta metoda B.31.
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iv) Dél epidemiologiniy duomeny nebuvimo

105. Ketvirta, prasyma priimti prejudicinj
sprendima pateikes teismas praso Teisin-
gumo Teismo iSnagrinéti, ar nesuteikdama
pakankamai svarbos epidemiologiniams
duomenims Komisija nepadaré akivaizdzios
vertinimo klaidos. Ieskovés pagrindinéje by-
loje teigimu, Komisija rémési klaidinga prie-
laida, kad apie gyvianus surinktus duomenis
galima ekstrapoliuoti Zzmogui.

106. Siuo atzvilgiu manau, kad Komisijos
analizés negalima kritikuoti. Sis mano verti-
nimas grindziamas sistemos, kuria paremtas
reprodukcijai toksisky medziagy klasifikavi-
mas, struktira.

107. Kiek tai susije su medziagy toksikologi-
niy savybiy vertinimu, ypac — jy poveikio vai-
singumui ir vystymuisi vertinimu, pazymeéti-
na, kad bandymai atlikti su gyvianais*. Taigi
pavojy, su kuriuo gali susidurti zmogus, Ko-
misija turi jvertinti remdamasi prielaidomis
ir ekstrapoliacija. Direktyvos 67/548 VI prie-
do 4.2.3.1 punkte ir 4.2.3.3 punkto $estoje ir
aStuntoje pastraipose Sajungos teisés akty
leidéjas numaté, kad $ios prielaidos pirmiau-
sia turi bati paremtos aiskiu jrodymu, kad yra
kenkiama gyviny vaisingumui ir daromas

42 — Zr. Direktyvos 67/548 VI priedo 3.1.1 ir 4.2.3 punktus.
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toksiskas poveikis ju vystymuisi. Be to, turi
bati pateikta papildomy jrodymy, kuriais
remdamasi Komisija galéty daryti i$vada, kad
panadus poveikis gali pasireiksti Zmogui ®.

108. Todél i§ viso to, kas isdéstyta, matyti,
kad medziagos toksiskuma vertinti batina i$
esmés remiantis apie gyvanus surinktais duo-
menimis. Atrodo, kad epidemiologinés studi-
jos yra papildomi jrodymai, kuriy reikSme ir
svarba turi jvertinti ekspertai savo diskusijose.

109. Atrodo, kad nagrinéjamu atveju Komi-
sija laikési butent tokios logikos.

110. Kaip matyti i§ 2004 m. lapkricio 22 d. ir
2006 m. vasario 20 d. protokoly ir i§ 30-ojo
derinimo su technikos pazanga projekto mo-
tyvy santraukos, TKZK ekspertai visy pirma
konstatavo, kad Ziurkiy, peliy ir Suny nuryta
boro ragstis neigiamai veikia jy vaisinguma, o
ziurkiy, peliy ir triusiy atveju — dar ir neigia-
mai veikia jy vystymasi. Kaip savo pastabose
pazymi Komisija, $ie rezultatai padéjo kons-
tatuoti, kad ,aiskiai jrodyta®, jog pakenkiama
§iy gyvany rasdiy vaisingumui ir vystymuisi,

43 — Siomis aplinkybémis Direktyvos 67/548 VI priedo
4.2.3.3 punkto $estoje pastraipoje minimi papildomi jrody-
mai apie poveikio mechanizmg ar veikimo vieta arba apie
cheminio giminingumo su kitomis Zinomomis ,vaisinguma
mazinan¢iomis“ medziagomis buvima ar kita informacija
apie zmogy.

kaip suprantama pagal Direktyvos 67/548
VI priedo 4.2.3.1 punkty. Paskui ekspertai
nagrinéjo, ar atliktos Zmonéms skirtos epide-
miologinés studijos galéty pateisinti kitokia
isvada. Siuo atzvilgiu jie pastebéjo, kad iki
siol atlikty studijy dél borato kasykly darbi-
ninky kontakto su $ia medziaga jy profesinéje
veikloje nepakako jrodyti, kad nagrinéjamos
medziagos neigiamai neveikia Zmoniy vai-
singumo, ir jy neuzteko, kad bity pateisintas
iSvady, gauty atlikus bandymus su gyvinais,
pakeitimas.

111. I8 to, kas iSdéstyta, matyti, kad Komi-
sija atsizvelgé i epidemiologinius duomenis.
Nors i$ tiesy jiems ji suteiké antraeile reiks-
me, mano manymu, tai nenusipelno kriti-
kos, nes turimy duomeny neuzteko paneigti
prognoziy, padaryty remiantis bandymais su
gyvinais, kai, eksperty teigimu, ty bandymy
rezultatai buvo labai aiskis. Be to, reikéty pri-
minti, kad Komisija jsipareigojo skirti ypatin-
ga démesj rezultatams, gautiems i§ vykdomy
epidemiologiniy tyrimy *.

44 — Zr. 30-osios DTP direktyvos antra konstatuojamaja dalj.
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112. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdésty-
ta, manau, kad Komisija tinkamai laikési
Direktyvos 67/548 VI priedo 4.2.3.1 punkte ir
4.2.3.3 punkto $estoje ir astuntoje pastraipose
nustatyty klasifikavimo principy.

v) Dél naudojimosi kryzminés patikros
metodu

113. Ieskové pagrindinéje byloje teigia, kad
nustatydama gincijamas Kklasifikacijas pa-
gal 30-gja DTP direktyva Komisija nesilaiké
Direktyvos 67/548 VI priede numatyty ben-
dryjy principy. Pirma, ieskové pagrindinéje
byloje kaltina kompetentingas institucijas
tuo, kad uZuot jvertinusios nagrinéjamy
medziagy esmines savybes, savo analize jos
grindé kryzminés patikros metodu. Antra, ji
kaltina Komisija nepateikus naudojimosi $iuo
vertinimo metodu motyvy.

— Dél naudojimosi kryzminés patikros me-
todu teisétumo

114. PrieSingai nei teigia ieSkové pagrindi-
néje byloje, manau, kad Komisija nevirsijo
savo diskrecijos riby, kai atlikdama savo ana-
lize pasinaudojo kryzminés patikros metodu.
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Savo vertinima grindziu tais paciais motyvais,
kaip antai nurodyti i$vadoje, pateiktoje miné-
toje byloje Nickel Institute.

115. Pirma, man atrodo, kad nagriné-
jamu atveju Komisija nenukrypo nuo
Direktyvos 67/548 VI priedo 1.6.1 punkto
b papunktyje numatyty principy, kai atlikda-
ma ginc¢ijama klasifikavima naudojo kryzmi-
neés patikros metoda **.

116. Nors tokio metodo naudojimas yra
aiskiai numatytas Reglamente REACH, jis
taip pat nuolat naudojamas pagal Direkty-
va 67/548 ir, beje, tai pripazino visa mokslo
bendruomené. Antai 2007 m. Komisija atliko
didelés apimties studijg, susijusia su kryzmi-
nés patikros naudojimu pagal sia direktyva,
ir pateiké gausius klasifikacijy, paremty $iuo
metodu, pavyzdzius. Tarp $iy pavyzdziy yra

45 — Priminsiu, jog $ioje nuostatoje numatyta, kad nagrinéja-
moms medziagoms klasifikuoti reikalingi duomenys prirei-
kus gali buti gauti i$ daugelio jvairiy $altiniy, tarp kuriy — ne
tik ankstesniy bandymy rezultatai, informacija, gaunama i$
zinyny ir literataros, informacija, pagrista praktiniu paty-
rimu, bet ir patvirtinto struktiros ir veikimo rysio rezultatai
ir eksperty nuomoneés.
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nikelio ir boraty klasifikacijos*. Tais paciai
metais EBPO (Ekonominio bendradarbia-
vimo ir plétros organizacija) aiskiai pasire-
mé minétu metodu kaip medziagy esminiy
savybiy vertinimo metodu, numatytu pagal
Direktyva 67/548 . Galiausiai kryzminés pa-
tikros metodo panaudojimas klasifikuojant ir
zenklinant pavojingas medziagas buvo placiai
komentuotas doktrinoje *.

117. Taigi reikia pripazinti, kad mokslo ben-
druomenéje kryzminés patikros metodas yra
placiai pripazintas ir placiai skelbiamas.

46 — Zr. Komisijos Jungtinio tyrimy centro dokumenta ,A Com-
pendium of Case Studies that helped to shape the REACH
guidance on Chemical Categories and Read across®, 2007,
interneto  puslapyje:  http://ecb.jrc.ec.europa.eu/docu-
ments/QSAR/EUR_22481_EN.pdf. Ypa¢ zr. A. Gallegos,
I. Langezaal ir A. Worth ,Summary of Discussions on the
Use of QSARs, Read-Across and Grouping in the Technical
Committee for Classification and Labelling (TC C & L)*
2007 m. vasario 28 d., Komisijos dokumento p. 67.

47 — Zr. ,Report on the regulatory uses and application in OECD
member countries of (quantitative) structure-activity
relationship [(Q)SAR] models in the assessment of new and
existing chemicals” interneto puslapyje: http://www.oecd.
org/dataoecd/55/22/38131728.pdf.

48 — Zr, pavyzdziui, J. Hart ,Nickels compounds — a cate-
gory approach for metals in EU legislation®, the
Danish  Environmental Protection Agency ataskaita,
2008 m. sausio mén., interneto puslapyje: http://cms.
mim.dk/NR/rdonlyres/07DB028E-134E-4796-BF6D-
97B9AD5F9E82/0/Nikkel.pdf; J. Hart ir G.D. Veith
»Applying chemical Categories to Classification & Label-
ling: A Case Study of Volatile Aliphatic Ethers®, the Danish
Environmental Protection Agency ataskaita, 2007 m. sausio
meén., interneto puslapyje: http://www.qsari.org/docu-
ments/aliphaticethers.pdf; taip pat M. Comber ir B. Simp-
son ,Grouping of Petroleum Substances®, 2006 m. rugséjo
meén., 46 i$nasoje nurodyto Komisijos dokumento p. 113.

118. Ka is tikryjy reiskia $is metodas?

119. Kryzminés patikros metodas — tai pro-
gnozavimo metodas, kuris paremtas chemi-
niy molekuliy panasumu. Mokslininkai na-
grinéja prieinamus duomenis apie medziagas,
kuriy fizikinés ir cheminés, toksikologinés ir
ekotoksikologinés savybés gali biti panasios
arba atitikti jprasta modelj dél struktarinio
panasumo (medziagos gali buti laikomos
medziagy grupe arba ,kategorija“*’). Taigi
informacija apie cheminés medziagos po-
veikj naudojama prognozuoti tokj patj kitos
medziagos, kuri laikoma panasia, poveikj®.
Sis metodas suteikia galimybe kiekvienos
medziagos netirti dél kiekvieno pavojingo
poveikio.

120. Danijos vyriausybés teigimu, kryzmi-
nés patikros metodas yra tapatus duomeny,
gaunamuy i$ struktiros ir veikimo rysio, me-
todui, numatytam Direktyvos 67/548 VI prie-
do 1.6.1 punkto b papunktyje. Jungtinés

49 — Grupés savoka taikoma, kai medziagos fizikines ir chemi-
nes savybes, jos poveikj visuomenés sveikatai ir aplinkai
arba islikima joje jmanoma prognozuoti duomenis apie
grupei priklausancia (-ias) etaloning (-es) medziaga (-as)
interpoliacijos badu pritaikant kitoms tos grupés medzia-
goms. Pageidautina, kad kategorija apimty visus galimus
panasiy medziagy elementus.

50 — Zr. ECHA interneto puslapyje prieinamus dokumentus:
»Praktinis vadovas 6: kaip deklaruoti kryzmines patikras ir
kategorijas” ir ,Vertinimas, remiantis REACH — Pazangos
ataskaita 2009 (3.1.2.4 punktas).
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Karalystés vyriausybé teigia, kad Sajungos tei-
sés akty leidéjas, leisdamas pasiremti ,,anks-
tesniy bandymy rezultatais®, taip pat duo-
menimis, gaunamais i$ struktaros ir veikimo
ry$io, aptariamame punkte netiesiogiai leido
naudoti §j metoda klasifikuojant medziagg.

121. Priedingai nei teigia Danijos vyriausy-
bé, nesu jsitikines, kad minétas metodas yra
tapatus modeliui, grindziamam struktaros ir
veikimo rysiu. Taciau manau, kad $ie meto-
dai negali buti laikomi atskirais ir vienas nuo
kito nepriklausanciais. Remiantis bendrais
principais, ir vienas, ir kitas metodas susije su
tuo paciu dalyku, todél esu linkes manyti, kad
panaudojus vieng metoda néra draudziama
panaudoti kita.

122. I8 tiesy struktaros ir veikimo rysio mo-
deliu siekiama numatyti esmines cheminiy
medZziagy savybes naudojant jvairias duome-
ny bazes ir jvairius teorinius modelius, uzuot
atlikus bandymus. Remiantis chemine struk-
tara, pagal §i modelj sulyginamos cheminés
medziagos savybés su konkretaus veikimo ap-
imtimi. Jis leidzia padaryti kokybines i$vadas
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dél medziagos savybés buvimo ar nebuvimo,
remiantis medZiagos struktarine savybe®'.

123. Taigi, jei yra duomeny, susijusiy su jau
klasifikuotos medziagos patvirtintu struk-
taros ir veikimo rysiu, ekspertas gali atlikti
$iy duomeny ekstrapoliacija tam, kad buty
suklasifikuota panasios struktiros ir savybiy
medziaga. Vadinasi, kryzminés patikros me-
todas visada reiskia duomeny, susijusiy su
kitomis medziagomis, naudojima.

124. Todél manau, kad Direktyvos 67/548
VI priedo 1.6.1 punkto b papunktyje jtvirtinti
principai nedraudzia, kad Komisija, atlikda-
ma vertinimg, naudoty kryZzminés patikros
metoda.

125. Antra, naudoti §j metoda skatinama pa-
gal Reglamenta REACH® siekiant i§vengti
papildomy bandymu su gyvanais.

126. Pagal sio reglamento 13 straipsnj infor-
macija dél cheminiy medZiagy esminiy savy-
biy, ypac dél jy toksiskumo zmogui, renkama,
kai tik jmanoma, kitais budais nei atliekant

51 — Zr. ,Vertinimas, remiantis REACH - Pazangos atas-
kaita 2009“ (3.1.2.2 punktas).
52 — Taip pat zr. Reglamento Nr. 793/93 10 straipsnio 5 dalj.
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bandymus su stuburiniais gyvianais, taikant
alternatyvius metodus, pavyzdziui, naudojant
kiekybinio arba kokybinio struktaros ir veiki-
mo rysio nustatymo metodikas arba remian-
tis informacija apie struktariskai panasias
medziagas (grupavimas ar kryzminé patikra).
Kaip nurodo Sajungos teisés akty leidéjas
minéto reglamento XI priedo 1.2 punkte, iy
tyrimy duomenys tinka medziagai klasifikuo-
ti, pazenklinti* ir (arba) $iy medziagy rizikai
ivertinti.

127. Beto, $is metodas, kaip ir metodas, kuris
grindziamas strukttros ir veikimo rysiu, ska-
tinamas pagal 1986 m. lapkricio 24 d. Tary-
bos direktyva 86/609/EEB dél valstybiy nariy
istatymu ir kity teisés akty, susijusiy su eks-
perimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudo-
jamy gyvany apsauga, suderinimo®, j kurig
aiskiai daroma nuoroda Direktyvos 67/548
VI priede.

128. Galiausiai prognozavimas pagal kryz-
minés patikros metoda dabar tiesiogiai lei-
dziamas pagal Reglamenta Nr. 1272/2008.
Konkreciai kalbant, $io reglamento I prie-
do 1.1.1.3 punkte nurodyta, kad nustatant

53 — Isskirta mano. Taip pat Zr. $io priedo 1.5 punktg.
54 — OL L 358, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
15 sk., 1 t., p. 292.

duomeny jrodomajg galia atsizvelgiama j visa
prieinamg informacija, turincia jtakos nusta-
tant pavojy, pvz., informacija, gauta taikant
kategorijy metoda (grupavimas, kryzminé
patikra).

129. Trecia, naudojimosi kryzminés patikros
metodu klausimas yra mokslinés ekspertizés
dalykas, ir Teisingumo Teismas neturi na-
grinéti tokio naudojimosi pagristumo. Kaip
matyti i§ kai kuriy TKZK susirinkimy proto-
koly, daugelj mety $j klausima svarsté didelis
skai¢ius mokslo eksperty®. Buvo isklausyti
ir boraty sektoriaus atstovai. Nagrinéjamu
atveju, kaip matyti i§ valstybiy nariy vyriau-
sybiu pateikty pastaby, ekspertai konstatavo,
kad nagrinéjamy medziagy, t. y. natrio per-
oksoborato monohidrato ir natrio perokso-
borato tetrahidrato toksiskumo rizika turéjo
bati vertinama remiantis boratus sudaran-
¢ios boro ragsties toksiskumu. I$ Teisingumo
Teismui pateiktos bylos medziagos matyti,
kad tirpaluose vandens pagrindu esant fizi-
ologiniam ir aplinka atitinkan¢iam pH (7,4),
daugiausia pasitaiko nesuskaidytos boro
rugsties pavidalo boraty. Taigi ekspertai nu-
sprendé prognozuoti atitinkamy medziagy

55 — Zr, pavyzdziui, A. Gallegos, I. Langezaal ir A. Worth,
op. cit. (p. 72 ir jvairios pateiktos nuorodos).
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fizikines ir chemines savybes ir poveikj vi-
suomeneés sveikatai remdamiesi duomenimis,
susijusiais su tai paciai grupei priklausanciais
boraty junginiais.

130. Todél atsizvelgiant j visa tai, kas iSdeésty-
ta, man atrodo, kad pasinaudodama kryzmi-
nés patikros metodu nagrinéjamy medziagy
esminéms savybéms jvertinti Komisija aki-
vaizdziai nevirsijo savo diskrecijos riby.

— Dél motyvavimo stokos

131. Prasymg priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas Teisingumo Teismo klausia,
ar 30-osios DTP direktyvos galiojimui daro
jtaka tai, kad nenurodyti jos motyvai, ir taip
pazeidziamas EB 253 straipsnis. leskové pa-
grindinéje byloje Komisija kaltina tuo, kad ji
nenurodé priezasciy, dél kuriy mané, kad to-
kia ekstrapoliacija butina ginc¢ijamoms klasi-
fikacijoms nustatyti.

132. Pagal EB 253 straipsnj reglamentai ir
direktyvos turi buti motyvuoti. Pagal nusi-
stovéjusig teismo praktika s$is motyvavimas
turi bati toks, kad aiskiai ir nedviprasmis-
kai atspindéty institucijos — teisés akto lei-
déjos — argumentus. Viena vertus, jis turi
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leisti suinteresuotiems asmenims suprasti
nagrinéjamo teisés akto reikSme ir priémimo
motyvus, kad jie galéty ginti savo teises, kita
vertus, suteikti galimybe Sagjungos teismui
igyvendinti jo teisétumo kontrole *.

133. Vis délto reikalaujamas motyvavimo ly-
gis skiriasi. Antai, pareigos motyvuoti apim-
tis priklauso nuo teisés akto pobudzio ir visy
bylos aplinkybiy. Ji turi bati vertinama atsi-
zvelgiant i $io teisés akto teksta, teisés akto
priémimo aplinkybes ir procedirs, taip pat i
visas teisés normas, reglamentuojancias ati-
tinkama sritj *’.

134. Todél, kalbant apie reglamentus, kurie
yra sudétingo turinio poziariu reglamen-
tavimo dalis, pazymétina, jog Teisingumo
Teismas nusprendé, kad ,negalima reikalauti
reglamenty motyvuose konkreciai nurodyti
jvairias faktines ar teisines aplinkybes, kuriy
kartais btina labai daug ir jos sudétingos, nes
Sie reglamentai yra sisteminé bendryjy prie-
moniy dalis. Todél jeigu gincijamas teisés
aktas leidzia bendrais bruozais nustatyti ins-
titucijos siekiama tiksla, bty neproporcinga

56 — Zr.2006 m. gruodzio 12 d. Sprendima Vokietija pries Parla-
mentgq ir Tarybg (C-380/03, Rink. p. I-11573, 107 punktas ir
jame nurodyta teismo praktika).

57 — Ten pat (108 punktas ir jame nurodyta teismo praktika).
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reikalauti specialaus kiekvieno jos techninio
pasirinkimo motyvavimo“*.

135. Be to, Teisingumo Teismas pazyméjo,
kad reikalavimas motyvuoti turi bati verti-
namas atsizvelgiant j asmeny, kuriems aktas
skirtas, galima interesa gauti paaiskinimus®.
Todél Teisingumo Teismas pripazino, kad
valstybei narei skirtas sprendimas gali nebua-
ti detaliai motyvuotas, kai suinteresuota vy-
riausybé aktyviai dalyvavo jj rengiant ®. Todél
dél suinteresuotyjy asmeny dalyvavimo akto
rengimo procese gali sumazéti motyvavimui
keliami reikalavimai, nes toks dalyvavimas
prisideda prie ju informavimo .

136. 30-osios DTP direktyvos konstatuoja-
mosiose dalyse nurodyta butinybé atnaujinti
Direktyvos 67/548 1 prieda siekiant j jj jtraukti
kai kurias esancias medziagas ir pataisyti tam
tikrus jrasus, atsizvelgiant j mokslo Zinias.
Kalbant apie medziagas, kuriy sudétyje yra
borato, pazymétina, jog Komisija nurodo,
kad sektoriaus atstovai pateikeé tik prelimina-
ria ir daline informacija. Vis délto ji pazymi:
kadangi $i informacija neperzitréta jvairiy

58 — 1986 m. sausio 22 d. Sprendimas Eridania zuccherifici
nazionali ir kt. (250/84, Rink. p. 117, 38 punktas). Taip
pat zr. 1989 m. birzelio 8 d. Sprendima AGPB (167/88,
Rink. p. 1653, 34 punktas)

59 — 1991 m. kovo 21 d. Sprendimas [talija pries Komisija
(C-303/88, Rink. p. I-1433, 52 punktas ir jame nurodyta
teismo praktika).

60 — 1981 m. sausio 14 d. Sprendimas Vokietija pries Komisijg
(819/79, Rink. p. 21)

61 — 1997 m. birzelio 12 d. Sprendimas Tiercé Ladbroke pries
Komisijg (T-504/93, Rink. p. I1-923, 52-55 punktai).

eksperty, ypac¢ daug démesio turéty bati ski-
riama vykdomoms su boratais susijusioms
epidemiologinéms studijoms, visy pirma —
Kinijoje vykdomam tyrimui. Galiausiai Ko-
misija pazymi, kad 30-oje DTP direktyvoje
numatytos priemonés atitinka DTP komiteto
nuomone.

137. Esant ypatingam Direktyvos 67/548 de-
rinimo su technikos pazanga rengimo kon-
tekstui, 30-osios DTP direktyvos motyvavi-
mas man atrodo pakankamas.

138. Pirma, kaip nurodziau savo i$vadoje,
pateiktoje minétoje byloje Nickel Institute,
30-osios DTP direktyvos rengimas yra sudé-
tingo ir kintancio teisinio proceso dalis bei
reikalauja auksto lygio mokslinio ir techninio
vertinimo. Mano manymu, Komisija nepri-
valéjo nurodyti visy moksliniy ir techniniy
aplinkybiy, kuriomis rémési nustatydama
gincijamas klasifikacijas.

139. Antra, matéme, kad 1999 m. Pranca-
zijos Respublikai ir Danijos Karalystei patei-
kus klasifikavimo pasialymus visos valstybés
narés ir borato gamintojai aktyviai dalyvavo
rengiant 30-gja DTP direktyva, valstybés na-
rés — per specializuoty eksperty, dirbandiy,
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be kita ko, TKZK ir DTP komitete, susirin-
kimus, gamintojai — atsizvelgiant j pareiga
pateikti informacija, kuri jiems nustatyta Re-
glamentu Nr. 793/93.

140. Be to, i$ Teisingumo Teismui pateiktos
informacijos matyti, kad diskusijos, kurioms
vykstant nuspresta remtis kryzminés patikros
metodu, buvo apibendrintos protokoluose,
kurie buvo prienami suinteresuotiesiems as-
menims iki 30-osios DTP direktyvos priémi-
mo. Komisijos Sveikatos ir vartotoju reikaly
generalinio direktorato interneto puslapio
perzitra, taip pat daugelis priedy, kuriuos
istojusi i byla $alis pridéjo prie savo pastaby ©,
i$ tiesy jrodo $iy dokumenty prieinamuma ir
viesuma. Atsizvelgiant j Etimine dalyvavima
procediroje ir | Komisijos dokumenty priei-
namumag, mano nuomone, Etimine buvo vi-
siskai informuota apie diskusijas ir Komisijos
metodus, kuriuos $i naudojo nustatydama
ginc¢ijamas klasifikacijas. Siuo atveju pazy-
métina, kad ieSkové pagrindinéje byloje, zi-
nodama visas aplinkybes, dabar gali kreiptis
i nacionalinj teisma. Kalbant apie Sajungos
teisma, manau, kad jis taip pat gali vykdyti
jam priskirta kontrole.

62 — Zr. »background documentation to boron“ interneto pus-
lapyje: http://tcsweb3.jrc.it/home.php? CONTENU=/
DOCUMENTS/Classification-Labelling/.
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141. Atsizvelgdamas | Siuos argumen-
tus manau, kad 30-oji DTP direktyva néra
nemotyvuota.

3. Dél proporcingumo principo laikymosi

142. Prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas Teisingumo Teismo klausia,
ar nustatydama ginc¢ijamas klasifikacijas Ko-
misija nepazeidé proporcingumo principo.
Ieskové pagrindinéje byloje tvirtina, kad lauk-
dama naujy epidemiologiniy tyrimy Komisija
turéjo nesialyti medziagy, kuriy sudétyje yra
borato, klasifikavimo. Daugiausia ji turéjo lai-
kyti nagrinéjamas medziagas reprodukcijai
toksiskomis 3 kategorijos medziagomis.

143. Nemanau, kad $i kritika pagrjsta.

144. Remiantis nusistovéjusia teismo prak-
tika, pagal proporcingumo principa reika-
laujama, kad Sajungos institucijy veiksmai
nevir$yty to, kas tinkama ir batina nagriné-
jamy teises akty teisétiems tikslams pasiekti.
Todél kai institucija privalo rinktis tarp keliy
tinkamy priemoniy, ji turi pasirinkti maziau-
siai suvarzandia, ir kai tos priemonés sukelia
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nepatogumy, institucija turi atsizvelgti i tai,
kad $ie nepatogumai buty proporcingi siekia-
miems tikslams .

145. Sioje srityje Sajungos teismo atliekama
kontrolé priklauso nuo institucijos turimos
diskrecijos. Kai minéta institucija turi didele
diskrecija srityje, kurioje pasirenka politinio,
ekonominio ir socialinio pobudzio sprendi-
mus ir kurioje turi atlikti sudétingus verti-
nimus, teisminé kontrolé yra ribota. Teisin-
gumo Teismo teigimu, Sioje srityje priimtos
priemoneés teisétumui gali turéti jtakos tik
akivaizdziai netinkamas $ios priemonés po-
budis institucijos siekiamo tikslo atzvilgiu %

146. Taigi Sioje byloje reikia i$nagrinéti, ar
medziagy, kuriy sudétyje yra borato, klasifi-
kavimas kaip reprodukcijai toksisky 2 kate-
gorijos medziagy yra proporcinga priemoné
Direktyvos 67/548 tikslams pasiekti.

147. Pirma, pabréztina, kad  pagal
Direktyvos 67/548 antra konstatuojamaja dalj
priimant pavojingy medziagy klasifikavimo
ir zenklinimo priemones, kiek tai susije su

63 — Minétas Sprendimas Afton Chemical (45 punktas ir nuro-
dyta teismo praktika).
64 — Ten pat (46 punktas ir nurodyta teismo praktika).

sveikatos apsauga, sauga, zmogaus ir aplinkos
apsauga, reikia kreipti démesj j auksta apsau-
gos lygi*”.

148. Antra, priminsiu, kad sveikatos, aplin-
kos ir vartotoju apsaugos tikslai minimi
EB 95 straipsnio 3 dalyje; Siose srityse Sgjun-
gos teisés akty leidéjas kreipia démesj j auksto
lygio apsaugg ir ypac atsizvelgia i visas moks-
lo faktais pagristas naujoves. Siy tiksly taip
pat siekiama EB 174 straipsnio 1 ir 2 dalyse,
kur numatyta, kad Sgjungos aplinkos politika,
be kita ko, grindziama atsargumo principu.

149. Mano nuomone, nagrinéjamu atveju
akivaizdu, kad medziagos klasifikavimas, kiek
juo sudaroma galimybé informuoti vartotojus
apie su tokios medziagos tvarkymu ir naudo-
jimu susijusius pavojus, i§ tiesy yra tinkama
jigyvendinti $ioje srityje Sgjungos teisés akto
leidéjo siekiamus tikslus.

150. Dabar reikia i$nagrinéti, ar nagrinéja-
mas klasifikavimas nevir$ija to, kas butina
$iems tikslams pasiekti.

65 — Taip pat zr. Reglamento Nr. 1272/2008 pirma ir trec¢ia kons-
tatuojamgsias dalis.
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151. Skaitydamas bylos medziagoje pateik-
tus dokumentus suprantu, kad klausimas dél
medziagy, kuriy sudétyje yra borato, kvalifi-
kavimo kaip reprodukcijai toksisky 3 kate-
gorijos medziagy buvo keliamas daug karty.
Nors $is klausimas buvo i$sprestas balsuojant
dél 30-ojo derinimo su technikos pazanga
projekto, septynios valstybés narés i$ tikryjy
$iuo atzvilgiu pateiké islygas®. Jy nuomone,
klasifikavimas 3 kategorijoje buvo tinkames-
nis, be kita ko, dél ribotos Zmogaus kontak-
to su $iomis medziagomis rizikos (prarijus
pasireiskia vémimo refleksas) ir atsizvelgiant
i atlikus epidemiologinius tyrimus gautus re-
zultatus @. Vis délto dauguma valstybiy nariy
pasirinko klasifikavima 2 kategorijoje. Visy
pirma jos mané, kad i$ bandymuy su gyvanais
aiskiai matyti, jog toksiskumas kelia rizika
reprodukcijai, ir $ios iSvados negali paneigti
turimi epidemiologiniai duomenys .

152. Butent Siomis aplinkybémis, pasizymin-
¢iomis sudétingais mokslinio pobudzio verti-
nimais ir sunkumais ar net galimybés tiksliai
nustatyti, ar Zzmogui kyla pavojus ir kokia
tokio pavojaus apimtis, nebuvimu, Komisija,
pasiremdama savo ekspertais, padaré spren-
dimg Kklasifikuoti nagrinéjamas medziagas

66 — Zr. 25 i$nasoje minéta 2007 m. vasario 16 d. susirinkimo
protokola.

67 — Siuo atzvilgiu zr. Sios isvados 110 punkte minéta 2006 m.
vasario 20 d. TKZK susirinkimo protokolg.

68 — Ten pat.
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kaip reprodukcijai toksiskas 2 kategorijos
medziagas.

153. Akivaizdu, kad tokia klasifikacija sukelia
pasekmes pramonei (poveikis konkurencijai
ar gamybos i$laidoms), taip pat — socialines
pasekmes (poveikis jdarbinimui ir darbo sa-
lygoms) ir ekonomines pasekmes (povei-
kis vartotojui skirtoms kainoms ir galutinio
produkto kokybei). Ypac¢ dél Sios priemonés
pramonininkams kyla nauja atsakomybé ir
jiems atsiranda naujos pareigos, visy pirma
dél rizikos valdymo, o tai gali paveikti jy eko-
nominius interesus. Be to, reikia turéti ome-
nyje, kad Sioje srityje taikomas atsargumo
principas. Taigi paaiskéjus, kad nejmanoma
tiksliai nustatyti zmogui galincio kilti pavo-
jaus tvarkant ar naudojant boratus apimties,
nors, kaip matyti i$§ turimy mokslo duomeny,
realios Zalos Zmogaus sveikatai tikimybé yra,
mano nuomone, atsargumo principas pateisi-
na nagrinéjamy priemoniy, kurios i$ tikryjy
yra labiau varzancios nei tos, kurias palaiko
pramonininkai, priémima.

154. Galiausiai reikia pabreézti, kad pagal
Direktyvos 67/548 paskutine konstatuojama-
ja dalj ir kaip ai$kiai matyti i§ 30-osios DTP
direktyvos antros konstatuojamosios dalies,
Komisija pasilieka galimybe persvarstyti gin-
¢ijamas klasifikacijas atsizvelgdama | naujas



ETIMINE

mokslo zinias ir laikydamasi EB 95 straipsnio
3 dalies.

155. Atsizvelgdamas j $iuos svarstymus ma-
nau, kad ginc¢ijamos klasifikacijos nevirsija
to, kas butina Direktyvos 67/548 tikslams
pasiekti.

156. Taigi atsizvelgdamas j tai, kas iSdéstyta,
manau, kad klasifikuodama medziagas, kuriy
sudétyje yra borato, kaip reprodukcijai toksis-
kas 2 kategorijos medziagas, Komisija nepa-
zeidé proporcingumo principo.

157. 18 viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad i$-
nagrinéjus pirmaji klausima nebuvo nusta-
tyta nieko, kas galéty paveikti 30-osios DTP
direktyvos ir 1-ojo DTP reglamento galiojima
tiek, kiek Komisija minétos direktyvos 005-
007-00-2, 005-008-00-8, 005-011-00-4, 005-
011-01-1 ir 005-011-02-9 jraSuose numatytas
medziagas, kuriy sudétyje yra borato, klasifi-
kavo kaip reprodukcijai toksiskas 2 kategori-
jos medziagas (R 60 ir R 61).

C — Dél antrojo klausimo

158. Antrasis klausimas atitinka minétoje by-
loje Nickel Institute pateikty klausima. Todél

vadovausiuosi tais paciais teiginiais, kuriuos
nurodziau savo iSvadoje minétoje byloje.

1. Dél 1-ojo DTP reglamento teisinio pagrin-
do galiojimo

159. Savo antrojo klausimo a punkte pra-
$§yma priimti prejudicinj sprendima pa-
teikes teismas Teisingumo Teismo klau-
sia, ar Komisija, priimdama 1-gjj DTP
reglamenta, galéjo teisétai remtis Reglamento
Nr. 1272/2008 53 straipsniu.

160. Kaip matyti i$ 1-ojo DTP reglamento an-
tros konstatuojamosios dalies, ,siekiant atsi-
zvelgti j neseniai priimtus Direktyvos [67/548]
I priedo pakeitimus, padarytus <...> [30-3ja
DTP direktyva], batina i$ dalies pakeisti Re-
glamento <...> Nr. 1272/2008 VI prieda“. Be
to, Komisija nusprendé kad ,$iomis priemo-
némis tas priedas suderinamas su technikos
ir mokslo pazanga pagal Reglamento <...>
Nr. 1272/2008 53 straipsnj*.

161. Taciau ieskové pagrindinéje byloje tei-
gia, kad vienintelis teisinis pagrindas, kuriuo
gali bati teisétai grindZiamos priemonés, jtvir-
tintos 1-ajame DTP reglamente, nurodytos ne
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Reglamento Nr. 1272/2008 53 straipsnyje, o
jo 37 straipsnyje. Ji i$ tiesy nori, kad kompe-
tentingos institucijos atlikty nauja nagrinéja-
my medziagy esminiy savybiy jvertinima.

162. Manau, kad Reglamento Nr. 1272/2008
37 straipsnis, atsizvelgiant i jo dalyka, netai-
komas nagrinéjamu atveju.

163. Sinuostata yra $io reglamento V antras-
tinés dalies I skyriuje ,Cheminiy medziagy
suderinto klasifikavimo ir zenklinimo nusta-
tymas ®“. Pagal $ia nuostata valstybés narés ir
sio sektoriaus gamintojai gali ECHA pateikti
suderinto medziagy klasifikavimo ir Zenklini-
mo pasitlyma pagal $iame reglamente nusta-
tytus principus. Sj pasitilyma nagrinéja ECHA
rizikos vertinimo komitetas, paskui Komisija,
kuri turi pateikti sprendimo projekta dél Sios
medziagos kartu su atitinkamais klasifikaci-
jos bei zenklinimo elementais dél jtraukimo j
Reglamento Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalies
3.1 lentele ™.

69 — Isskirta mano.
70 — Si  priemoné buvo priimta laikantis  regulia-
vimo proceduros su patikrinimu, nustatytos

Sprendimo 1999/468 5 a straipsnyje.
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164. Mano manymu, $io reglamento
37 straipsnyje nustatoma procedura, kurios
turi bati laikomasi, kai pirma karta pasialoma
medziagos suderinta klasifikacija ar Zenklini-
mas, kurie paremti vien kriterijais, nurodytais
aptariamo reglamento I priede. Taigi pagal ji
neleidziama perkelti suderinty medziagy kla-
sifikacijy ir Zenklinimo, dél kuriy jau buvo
priimtas sprendimas, remiantis Direktyvo-
je 67/548 nustatytais principais.

165. Ta¢iau, mano manymu, tai visi$-
kai jmanoma pasirémus Reglamento
Nr. 1272/2008 53 straipsniu. Kaip matyti i$ jo
pavadinimo, $iame straipsnyje nustatyta $io
reglamento ,derinimo su technikos ir moks-
lo pazanga“ procedara. Pagal $ig nuostata
»Komisija gali tikslinti bei derinti su techni-
kos ir mokslo paZzanga <...> [$io reglamento]
[-VII priedus“”". Man atrodo akivaizdu, kad
priimdama 1-3jj DTP reglamenta Komisija
»tikslino ir derino“ Reglamenta Nr. 1272/2008
su paskutiniais Direktyvos 67/548 pakeiti-
mais, padarytais 30-gja ir 31-gja DTP direkty-
vomis. Negalima pamirsti, kad $ie pakeitimai
negaléjo buti jtraukti j pirmaja Reglamento
Nr. 1272/2008 redakcija, nes jo tekstas buvo
sisaldytas“ per bendro sprendimo priémimo
procediirg. Negalima pamirsti ir to, kad Sie

71 — Ten pat.
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pakeitimai, mano nuomone, pagristi esama
technikos pazanga, kaip suprantama pagal
Direktyvos 67/548 28 straipsnj.

166. Todél atsizvelgdamas i $iuos
svarstymus  manau, kad Reglamento
Nr. 1272/2008 53 straipsnis gali biti teisinis
pagrindas, leidZiantis teisétai pagrjsti prie-
mones, numatytas 1-ajame DTP reglamente.

2. Dél Klasifikacijy, pateikty Reglamento
Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalies 3.1 lenteléje,
teisétumo

167. Sis klausimas susijes su nagrinéja-
my medziagy klasifikavimu Reglamento
Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalies 3.1 lente-
léje. Prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas Teisingumo Teismo klausia,
ar Komisija galéjo teisétai pasiremti $io regla-
mento VII priedu, kad pateikty minéta klasi-
fikavima. Ieskové pagrindinéje byloje teigia,
kad Komisija turéjo i§ naujo jvertinti boraty
esmines savybes, remdamasi kriterijais, nu-
statytais aptariamo reglamento I priede.

168. Manau, kad $iuo poziiriu Komisija ne-
padaré jokios akivaizdzios vertinimo klaidos
ir nepiktnaudziavo savo jgaliojimais taip, kad
tai galéty turéti jtakos 1-ojo DTP reglamento
galiojimui. Minéjau, kad pagal Sajungos teisés
akty leidéjo valia visos galiojancios suderintos
Klasifikacijos turéjo bati konvertuotos i nau-
jas suderintas klasifikacijas naudojant Regla-
mente Nr. 1272/2008 nustatytus naujus krite-
rijus. Tam $io reglamento VII priede pateikta
lentelé, kad bty lengviau medziagy klasifika-
vima, numatyta pagal Direktyva 67/548, kon-
vertuoti j atitinkama klasifikavima, numatyta
pagal Reglamentg Nr. 1272/2008. Todél Ko-
misija visiskai pagrjstai pasirémé $iuo priedu.

169. I viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad is-
nagrinéjus antrgjj klausima nebuvo nustatyta
nieko, kas galéty paveikti 1-ojo DTP regla-
mento dél Reglamento Nr. 1272/2008 pirmo-
jo suderinimo su technikos pazanga galioji-
ma, kiek tai susije su Komisijos atliktu boraty
klasifikavimu.
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V — ISvada

170. Remdamasis tuo, kas isdéstyta, sitlau j High Court of Justice (England & Wales),
Queen’s Bench Division (Administrative Court) prejudicinius klausimus atsakyti taip:

»18nagrinéjus prejudicinius klausimus nebuvo nustatyta nieko, kas galéty paveikti
2008 m. rugpjucio 21 d. Komisijos direktyvos 2008/58/EB, kuria 30-3jj karta i$ da-
lies keiciama ir su technikos pazanga derinama Tarybos direktyva 67/548/EEB dél
jstatymu ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy medziagy klasifikavima,
pakavima ir Zenklinima etiketémis, suderinimo ir 2009 m. rugpjuacio 10 d. Komisijos
reglamento (EB) Nr. 790/2009, i§ dalies kei¢ianc¢io Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zen-
klinimo ir pakavimo, siekiant jj suderinti su technikos ir mokslo pazanga galiojima
tiek, kiek Europos Komisija Direktyvos 2008/58 005-007-00-2, 005-008-00-8, 005-
011-00-4, 005-011-01-1 ir 005-011-02-9 jrasuose nurodytas medziagas, kuriy sudéty-
je yra borato, klasifikavo kaip reprodukcijai toksiskas 2 kategorijos medziagas (R 60
irR61)
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