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TEISINGUMO TEISMO (ketvirtoji kolegija) SPRENDIMAS
2011 m. liepos 21 d.*

Byloje C-14/10

dél High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (Jungtiné Karalysté) 2009 m. gruodzio 10 d. nutartimi, kurig Teisingumo Teis-
mas gavo 2010 m. sausio 11 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti
prejudicinj sprendima byloje

Nickel Institute

pries

Secretary of State for Work and Pensions

TEISINGUMO TEISMAS (ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas J.-C. Bonichot, teiséjai K. Schiemann, C. Toader
(praneséja), A. Prechal ir E. Jarasianas,

* Proceso kalba: angly.
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generalinis advokatas Y. Bot,
posédzio sekretoré L. Hewlett, vyriausioji administratoré,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2011 m. sausio 20 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Nickel Institute, atstovaujamo QC D. Anderson, advokato K. Nordlander ir solisi-
torés H. Pearson,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos H. Walker, padedamos baristerio
J. Coppel,

— Danijos vyriausybés, atstovaujamos V. Pasternak Jorgensen ir C. Vang,

— Vokietijos vyriausybés, atstovaujamos J. Moéller ir B. Klein,

— Austrijos vyriausybés, atstovaujamos E. Ried],

— Europos Komisijos, atstovaujamos P. Oliver, D. Kukovec ir E. Manhaeve,

susipazines su 2011 m. kovo 24 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,
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priima §j

Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima susijes su:

— keturiy medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio karbonaty, klasifikacijy, jtraukty j

1967 m. birzelio 27 d. Tarybos direktyvos 67/548/EEB dél jstatymy ir kity teisés
akty, reglamentuojanciy pavojingy medziagy klasifikavima, pakavima ir Zenklini-
ma etiketémis, suderinimo (OL 196, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk., 1 t, p. 27), i§ dalies pakeistos 2001 m. rugpjicio 6 d. Komisijos direkty-
va 2001/59/EB (OL L 225, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk.,
28 t., p. 3, toliau — Direktyva 67/548), I prieda 2008 m. rugpjucio 21 d. Komisijos
direktyva 2008/58/EB, kuria 30-3jj karta i$ dalies keiciama ir su technikos pazan-
ga derinama Tarybos direktyva 67/548/EEB (OL L 246, p. 1, toliau —30-0ji DTP
direktyva), galiojimu,

nikelio hidroksidy ir kity sugrupuoty medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, kla-
sifikacijy, jtraukty j Direktyvos 67/548 I prieda 2009 m. sausio 15 d. Komisijos
direktyva 2009/2/EB, 31-gjj karta i$ dalies keiciancia ir su technikos pazanga de-
rinancia Direktyva 67/548/EEB (OL L 11, p. 6; toliau —31-0ji DTP direktyva),
galiojimu ir

minéty klasifikacijy, kiek jos pakartojamos 30-oje ir 31-oje DTP direktyvose ir
jitrauktos j 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamen-
to (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, zenkli-
nimo ir pakavimo, i$ dalies kei¢iancio ir panaikinancio direktyvas 67/548 bei
1999/45/EB, ir i$ dalies kei¢ianc¢io Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, p. 1;
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toliau — KZP reglamentas), VI prieda 2009 m. rugpjtacio 10 d. Komisijos regla-
mentu (EB) Nr. 790/2009, i$ dalies keic¢ianc¢iu Reglamentg Nr. 1272/2008, siekiant
ji suderinti su technikos ir mokslo pazanga (OL L 235, p. 1; toliau — 1-asis DTP
reglamentas), galiojimu.

Sis pragymas pateiktas nagrinéjant ginca tarp Nickel Institute ir Secretary of State for
Work and Pensions dél priemoniy, kuriy Jungtinés Karalystés vyriausybé galéty im-
tis siekdama jgyvendinti klasifikacijas, numatytas 30-oje ir 31-oje DTP direktyvose ir
1-ajame DTP reglamente, teisétumo kontrolés.

Teisinis pagrindas

Su pavojingy medziagy klasifikavimu, Zenklinimu ir pakavimu bei jy keliamos rizikos
vertinimu susije teisés aktai — direktyvos 67/548, 93/67/EEB ir KZP reglamentas

Direktyva 67/548 bei 30-gja ir 31-gja DTP direktyvomis padaryti su technikos pazanga
susije Direktyvos 67/548 pakeitimai

Direktyva 67/548 cheminiy produkty srityje yra pirmoji derinimo direktyva, kurioje
jtvirtinamos normos, susijusios su prekyba tam tikromis medziagomis ir preparatais.
Sios direktyvos I priede pateiktas sarasas, kuriame derinama daugiau kaip 8 000 me-
dziagy ir medziagy grupiu klasifikacija ir Zenklinimas pagal jy keliama pavoju.
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Pagal Direktyvos 67/548 2 straipsnio 2 dalies |, m ir n punktus , pavojingomis“ pagal
$ia direktyva, be kita ko, laikomos medziagos, kurios yra atitinkamai ,kancerogeni-
nés*, ,mutageninés” ar ,reprodukcijai toksiskos”.

Direktyvos 67/548 4 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad medziagos klasifikuojamos re-
miantis jy esminémis savybémis. Sio straipsnio 3 dalyje numatyta, kad suklasifikuo-
ty medziagy sarasas pateikiamas Sios direktyvos I priede, ir kad sprendimas jtraukti
medziaga i I prieda kartu su suderintu klasifikavimu ir Zenklinimu priimamas pagal
Direktyvos 67/548 29 straipsnyje nustatyta procedura.

Pagal Direktyvos 67/548 28 ir 29 straipsnius jos priedai gali buti derinami su tech-
nikos pazanga laikantis 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos sprendimo 1999/468/EB,
nustatancio Komisijos naudojimosi jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka
(OL L 184, p. 23; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 1 sk., 3 t., p. 124), i$ dalies
pakeisto 2006 m. liepos 17 d. Tarybos sprendimu 2006/512/EB (OL L 200, p. 11, to-
liau — Sprendimas 1999/468), 5 ir 7 straipsniuose numatytos reguliavimo proceduros.
Sprendimg 1999/468 reikia skaityti kartu su 2003 m. balandzio 14 d. Tarybos regla-
mento (EB) Nr. 807/2003, suderinancio su Sprendimu 1999/468/EB nuostatas, susi-
jusias su komitetais, padedanciais Komisijai naudotis savo jgyvendinimo jgaliojimais,
nustatytais Tarybos dokumentuose, priimtuose vadovaujantis konsultavimosi tvarka
(OL L 122, p. 36; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 1 sk. 4 t., p. 335), III priedo
1 punktu.

Direktyvos 67/548 VI priedo 1.1 punkte, be kita ko, numatyta, kad klasifikavimo
tikslas — identifikuoti visas fizikines ir chemines, toksikologines ir ekotoksikologines
medziagy ar preparaty, galinciy kelti pavojy normaliai juos tvarkant ar naudojant,
savybes.
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Sios direktyvos VI priedo 1.4 punkte, be kita ko, numatyta, kad etiketéje turi bati
nurodyti visi potencialas pavojai, galintys pasitaikyti normaliai tvarkant ir naudojant
pavojingas medziagas ir preparatus, kurie yra i rinka pateikiamos prekés pavidalo,
taciau nebutinai kokio nors kito jy galutinio naudojimo pavidalo, pvz., praskiestos
medziagos pavidalo.

Direktyvos 67/548 VI priedo 1.6.1 punkto b papunktyje numatyta, kad medziagoms,
kurioms taikomos $ios nuostatos, klasifikuoti ir Zenklinti reikalingi duomenys gali
buti gauti:

»<...> i$§ daugelio jvairiy $altiniy, pvz.:

— ankstesniy bandymy rezultatai,

— informacija, kurios reikalauja tarptautinés pavojingy medziagy gabenimo
taisykles,

— informacija, gaunama i$ Zinyny ir literatiros, ar

— informacija, pagrjsta praktiniu patyrimu.

Taip pat, jei tinka, galima atsizvelgti i struktaros ir veiklos validuoty santykiy rezul-
tatus ir eksperty nuomone [patvirtinto struktaros ir veikimo rysio rezultatus ir eks-
perty nuomones]*
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Paskutinj kartg Direktyva 67/548 i$ dalies pakeista 30-gja ir 31-gja DTP direktyvomis,
kuriose pateiktos, be kita ko, kai kuriy nikelio karbonaty, hidroksidy ir kity pagrin-
dinéje byloje nagrinéjamy sugrupuoty medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, (toliau
kartu — pagrindinéje byloje nagrinéjamos medziagos, kuriy sudétyje yra nikelio), kla-
sifikacijos, priskiriant $ioms medziagoms didelj pavojaus laipsnj, o tai reiskia, kad
reikia laikytis naujy su zenklinimu ir pakavimu susijusiy reikalavimy ir atsizvelgti j
kitas i teisés akty ir prekybos kylané¢ias pasekmes. Siose DTP direktyvose pagrindi-
néje byloje nagrinéjamos medziagos, kuriy sudétyje yra nikelio, klasifikuojamos kaip
kancerogeninés 1 kategorijos medziagos, o kai kurios ju — ir kaip mutageninés 3 kate-
gorijos ir (arba) reprodukcijai toksiskos 2 kategorijos medziagos.

Direktyva 93/67/EEB, kurioje nustatyti rizikos vertinimo principai pagal
Direktyvos 67/548 sistema

15 1993 m. liepos 20 d. Komisijos direktyvos 93/67/EEB, nustatancios medziagy, apie
kurias pranesta pagal Direktyva 67/548/EEB, rizikos zmonéms ir aplinkai jvertinimo
principus (OL L 227, p. 9; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 212),
2 straipsnio a punkto, skaitomo kartu su $ios direktyvos 3-5 straipsniais, matyti, kad,
norint klasifikuoti medziaga pagal Direktyva 67/548, vertinant jos keliama rizika pir-
miausia nustatomas jos keliamas pavojus, o tai reiskia zalingo poveikio, kuriam sukel-
ti medziaga turi prigimtine geba, nustatyma.

I$ Direktyvos 93/67/EEB 2 straipsnio d punkto taip pat matyti, kad rizikos apibudini-
mas reiskia Zmoniy grupéje ar aplinkos srityje dél faktisko ar numatomo medziagos
poveikio galbut atsirandancio zalingo poveikio daznio ir stiprumo apskaiciavima ir
gali apimti tos tikimybés kvantifikavima arba, kitaip tariant, rizikos vertinima.
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KZP reglamentas ir 1-uoju DTP reglamentu atliktas pirmasis jo derinimas su
technikos pazanga

KZP reglamentu Direktyva 67/548, kiek ji susijusi su cheminiy medziagy klasifikavi-
mu, Zenklinimu ir pakavimu, priderinama prie pasauliniu mastu suderintos cheminiy
medziagy klasifikavimo ir zenklinimo sistemos (toliau — PMSS). PMSS sudaro Jungti-
niy Tauty Ekonominiy ir socialiy reikaly tarybos priimty rekomendacijy visuma, ku-
ria siekiama sudaryti salygas nustatyti pavojingus cheminius produktus ir informuoti
vartotojus apie $iy cheminiy produkty keliama pavojy pasinaudojant simboliais ir
standartinémis frazémis, nurodomomis ant pakuociy esanciose etiketése.

KZP reglamento 53 konstatuojamojoje dalyje numatyta, kad siekiant visapusiskai at-
sizvelgti | darba ir patirtj Direktyvos 67/548 srityje, jskaitant konkreciy sios direktyvos
I priede i$vardyty medziaguy klasifikavimg ir Zenklinima, visos galiojancios suderin-
tos klasifikacijos turéty buti konvertuotos j naujas suderintas klasifikacijas naudojant
naujus kriterijus.

KZP reglamento 36 ir 37 straipsniai yra jo V antrastinés dalies ,Cheminiy medzia-
gy suderinto klasifikavimo ir Zenklinimo nustatymas“ 1 skyriuje ir juose nustatyta
suderinta medziagy, atitinkan¢iy minéto reglamento I priede nustatytus kriterijus,
taikomus nustatant pavojaus rasis, kaip antai kancerogeniskumas, mutageniskumas
ir toksiskumas reprodukcijai, klasifikavimo ir zenklinimo tvarka.

37 straipsniu visy pirma valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, o retesné-
mis aplinkybémis — medziagy gamintojams, importuotojams ir platintojams sutei-
kiama teisé Europos cheminiy medziagy agentarai (toliau — ECHA), nuo 2008 m.
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birzelio 1 d. pakeitusiai Europos cheminiy medziagy biurg, teikti detalius pasialymus
dél suderinto klasifikavimo ir Zenklinimo.

Pagal KZP reglamento 53 straipsnj ,Derinimas su technikos ir mokslo pazanga“ Euro-
pos Komisijai leidZiama imtis priemoniy, skirty derinti $io reglamento I-VII priedus
su technikos ir mokslo pazanga, jskaitant ,deramag atsizvelgima j tolesnius PMSS po-
ky¢ius®; be to, Siame straipsnyje numatyta, kad $ios priemonés tvirtinamos laikantis
Sprendimo 1999/468 5 a straipsnio 1—4 dalyse numatytos reguliavimo procediiros su
patikrinimu.

Pagal KZP reglamento 55 straipsnio 2 ir 11 punktus nuo 2009 m. sausio 20 d.
Direktyvos 67/548 1 priedas panaikinimas ir pakeic¢iamas $io reglamento VI priedo
3 dalimi. VI priedo 3.1 lenteléje pateikiamas naujas po $io pakeitimo klasifikavimas
(toliau — KZP klasifikavimas), o 3.2 lenteléje pakartojamas ankstesnis klasifikavimas,
nustatytas pagal Direktyva 67/548, butent jo versija, iSplaukianti i§ 2004 m. balandzio
29 d. Komisijos direktyvos 2004/73/EB, dvide$imt devintg karta derinancios su tech-
nikos pazanga Direktyva 67/548 (OL L 152, p. 1 ir klaidy istaisymas OL L 216, p. 3;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 448)

Taigi 2009 m. sausio 20 d., jsigaliojant KZP reglamentui, VI priede nebuvo gin¢ijamy
Kklasifikacijy, jtraukty j Direktyvos 67/548 I prieda 30-gja ir 31-gja DTP direktyvomis.

KZP reglamento 60 straipsnyje nurodyta, kad Direktyva 67/548 panaikinama nuo
2015 m. birzelio 1 d. Taciau $io reglamento 61 straipsnio 3 dalyje numatyta pereina-
mojo laikotarpio nuostata, pagal kuria nuo 2010 m. gruodzio 1 d. iki 2015 m. birzelio
1 d. medziagos klasifikuojamos ir pagal Direktyva 67/548, ir pagal KZP reglamenta.
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KZP reglamento I priedo 1.1.1.3 punkte, be kita ko, numatyta, kad kartu atsizvelgia-
ma j visa turima informacijg, turinc¢ig jtakos medziagos keliamo pavojaus nustatymui,
kaip antai tinkami iz vitro bandymuy rezultatai, atitinkami duomenys, nustatyti re-
miantis bandymais su gyvanais, informacija, gauta taikant kategorijy metoda (grupa-
vimas, kryzminé patikra) arba struktaros ir veikimo rys$io modeliai.

KZP reglamento VII priede pateikiama lentel¢, kad medziagos klasifikacija pagal
Direktyva 67/548 buty lengviau konvertuoti j atitinkama klasifikacija pagal KZP
reglamenta.

Remiantis KZP reglamento 53 straipsniu, 1-uoju DTP reglamentu 30-oje ir 31-oje
DTP direktyvose nustatytos klasifikacijos perkeliamos ir konvertuojamos j KZP re-
glamento VI priedo 3 dalj. Nepakeistos jos jtrauktos j KZP reglamento VI priedo
3.2 lentele, o to paties priedo 3.1 lenteléje $ios klasifikacijos paprasc¢iausia konvertuo-
tos j klasifikacijas, atliktas remiantis KPZ reglamentu, pasinaudojant $io reglamen-
to VII priede pateikta konversijos lentele. 1-asis DTP reglamentas jsigaliojo 2009 m.
rugséjo 25 d.

Su esanciy medzZiagy rizikos jvertinimu ir kontrole susije teisés aktai -
Reglamentas (EEB) Nr. 793/93 ir Reglamentas REACH

1993 m. kovo 23 d. Tarybos reglamentu (EEB) Nr. 793/93 dél esanc¢iy medziagy ri-
zikos jvertinimo ir kontrolés (OL L 84, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
15 sk., 2 t., p. 212), i$ dalies pakeistu 2003 m. rugséjo 29 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1882/2003 (OL L 284, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas
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lietuviy k., 1 sk, 4 t., p. 447, toliau — Reglamentas Nr. 793/93), papildyta Direktyvo-
je 67/548 numatyta pranesimo apie naujas medziagas sistema.

Sis reglamentas panaikintas 2008 m. birZelio 1 d., jsigaliojus 2006 m. gruodzio 18 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy me-
dziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigian¢iam
Europos cheminiy medziagy agentara, i$ dalies kei¢ian¢iam Direktyva 1999/45/EB
bei panaikinanc¢iam Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (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, p. 1 ir klaidy i$taisymas OL L 136,
2007, p. 3; toliau — Reglamentas REACH).

Reglamento Nr. 793/93 3 ir 4 straipsniuose numatyta gamintojy ir importuotojy par-
eiga perduoti Komisijai kai kuriuos svarbius duomenis apie medziagas, vertintinas
pagal importuota arba pagaminta kiekj, ir déti visas pagristas pastangas tam, kad
$iuos duomenis gauty. Taciau jeigu informacijos néra, gamintojai ir importuotojai
neprivalo atlikti papildomy bandymu su gyviinais siekiant tokius duomenis pateikti.

Pagal Reglamento Nr. 793/93 8 straipsnj, skaitoma kartu su to paties reglamento
15 straipsniu, remiantis i§ gamintojy ir importuotojy gauta informacija, laikantis ko-
mitologijos proceduros su patikrinimu patvirtinti prioritetiniy medziagy sarasai, i
kuriuos neatidéliojant reikia atkreipti démesj dél $iy medziagy galimo poveikio zmo-
gui ir aplinkai.
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Pagal Reglamento Nr. 793/93 9 straipsnj ,Duomenys, kurie turi buti pateikiami apie
medziagas, patekusias j prioritetinius sarasus“ gamintojai ir importuotojai privalé-
jo pateikti visg turima informacija ir atitinkamas tyrimy ataskaitas, kad baty galima
jvertinti atitinkamy medziagy keliama rizika, o prireikus atlikti batinus tyrimus tam,
kad gauty trakstamus duomenis. Nukrypdami nuo $ios taisyklés gamintojai ir impor-
tuotojai gali pateikti motyvuota prasyma pagal sio reglamento 10 straipsnj praneséja
paskirtai valstybés narés valdzios institucijai, kad buty atleisti nuo kai kuriy arba visy
papildomy tyrimy, jeigu atitinkama informacijos dalis néra butina rizikai jvertinti
arba jos nejmanoma gauti.

I$ Reglamento REACH konstatuojamyjy daliy matyti, kad ECHA valdoma dabar-
tine sistema siekiama uztikrinti auksta Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygi,
taip pat — padidinti cheminiy medziagy sektoriaus konkurencinguma ir inovacijas.
Reglamentu REACH chemines medziagas gaminancios ir importuojanc¢ios jmonés
ipareigojamos jvertinti su jy naudojimu susijusia rizika ir pavojuy bei imtis priemoniy,
batiny kiekvienai nustatytos rizikos rasiai valdyti.

Pagal Reglamento REACH 13 straipsnj informacija, pateikta siekiant jvertinti visy
pirma cheminiy medziagy toksiskuma zmogui, kai tik jmanoma, turi bati renkama
kitais budais nei bandymais su stuburiniais gyvanais, taikant alternatyvius metodus,
pavyzdziui, in vitro metodus, naudojant kiekybinio arba kokybinio struktaros ir veiki-
mo rys$io nustatymo metodikas arba remiantis informacija apie struktariskai panasias
medziagas (grupavimas ar kryzminé patikra).

Reglamento REACH XI priedo 1.5 punkte numatyta, kad vertinant chemines me-
dziagas naudojamas kryzminés patikros metodas. Siuo atzvilgiu, be kita ko, numa-
tyta, kad medziagos, kuriy fizikinés ir cheminés, toksikologinés ir ekotoksikologinés
savybés gali buti panasios arba atitikti jprasta modelj, dél struktarinio panasumo gali
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buti laikomos medziagy grupe arba ,kategorija“. Grupés metodas taikomas tada, kai
fizikines ir chemines savybes, poveikj zmogaus sveikatai ir aplinkai jmanoma pro-
gnozuoti, duomenis apie grupei priklausancia (-ias) etalonine (-es) medziaga (-as)
interpoliacijos budu pritaikant kitoms tos grupés medziagoms (kryzminés patikros
metodas).

Procediira, kurig atlikus buvo nustatytos gincijamos klasifikacijos

2000 m. spalio 25 d. Komisijos reglamentu (EB) Nr. 2364/2000 dél pagal Tarybos regla-
menta (EEB) Nr. 793/93 numatyto ketvirto prioritetiniy medziagy saraso (OL L 273,
p- 5; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk, 5 t., p. 233) Komisija  Reglamento
Nr. 793/93 8 straipsnyje numatyta prioritetinj sarasa jtrauké gryna nikelio karbonata,
o Danijos Karalyste paskyreé uz jo jvertinima atsakinga valstybe nare.

Si valstybé naré paskyré Danijos aplinkos apsaugos agenttra (Danish Environmental
Protection Agency, toliau — DEPA) institucija, atsakinga uz $ios medziagos ir kity ke-
turiy medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio (nikelio metalas, nikelio sulfatas, nikelio
chloridas ir nikelio dinitratas), vertinimo ataskaitos parengima.

DEPA vykdant vertinimo procedira trys nikelio karbonaty gamintojos ir impor-
tuotoja, turéjusios pateikti duomenis apie Sias medziagas (toliau — susijusios ben-
drovés), atstovaujamos bendrovés OMG Harjavalta, remdamosi Reglamento
Nr. 793/93 9 straipsnio 3 dalimi 2003 m. geguzés 27 d. pateiké pareiskima atleisti nuo
pareigos atlikti tam tikrus bandymus (toliau — pareiskimas dél leidZianc¢ios nukrypti
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tvarkos). Jos teigé, kad, kiek tai susije su nikelio hidroksido karbonatu, néra duomeny
apie jo toksiskuma zmogui. Susijusios bendrovés taip pat nurodé¢, kad, nesant tokiy
duomeny, klasifikuojant $ia medziaga remiantis antrine klasifikacija, taikoma klasifi-
kuojant vandenyje tirpstancius nikelio misinius, reikia vadovautis ,blogiausio atvejo
teorija“ (worst case scenario).

Susijusiy bendroviy teigimu, nikelio hidroksido karbonatas buvo vienintelis komerci-
niais tikslais naudojamas nikelio karbonatas, o kiti trys nikelio karbonatai buvo nau-
dojami tik laboratorijose.

DEPA pateikus atlikto vertinimo rezultatus, 2004 m. balandzio 16 d. Komisija pagal
Direktyva 67/548 perdavé Europos cheminiy medziagy biurui ir Techniniam pavojin-
gu medziagy klasifikavimo ir zenklinimo komitetui (toliau — TKZK) oficialy pasiily-
ma dél persvarstytos nikelio karbonaty klasifikacijos.

Dél sialomy klasifikacijy taip pat buvo diskutuojama Komisijos darbo grupés dél
pavojingy medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo, j kurios sudétj jeina kancerogenis-
kumo ir mutageni$kumo srityse besispecializuojantys ekspertai (toliau — EK darbo
grupé), susitikime, vykusiame 2004 m. balandzio 20 ir 21 d. (dokumentas ECBI/74/04
Rev. 2). Paskui DEPA pasialymas buvo apsvarstytas 2004 m. geguzés 12-14 d. ir
2004 m. rugséjo 2124 d. vykusiuose TKZK susirinkimuose (atitinkamai dokumentai
ECBI/147/04 Rev. 3 ir ECBI/139/04 Rev. 2). 2004 m. rugséjo 21-24 d. vykusiame susi-
rinkime TKZK sutiko rekomenduoti teikti su nikelio karbonaty klasifikavimu susijusj
pasialyma ir kad $is pasialymas baty jtrauktas j siillomg 31-osios DTP direktyvos
projekta, kuris turéjo buty perduotas Komisijai.
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I$ 2004 m. balandzio 20 ir 21 d. susirikinimo protokolo matyti, jog ekspertai atsizvelgé
i aplinkybe, kad trako tam tikry duomeny, visy pirma susijusiy su nikelio karbonatu
ir jo biologiniu jsisavinimu, t. y. ar $ios medziagos dalis gali buti jsisavinta ir panau-
dojama vykstant gyvo organizmo metabolizmui. Vis délto priimdami sprendima dél
galutinés rekomendacijos jie nusprendé nelaukti galinciy paaiskéti i$samesniy duo-
meny, susijusiy su $ios medziagos biologiniu jsisavinimu — norint gauti siuos duome-
nis bty reikéje, be kita ko, atlikti papildomus bandymus su gyvinais.

Kiek tai susije, pvz., su kancerogeniniu poveikiu, pirmiausia per minéta susirinkima
ekspertai, remdamiesi turimais duomenimis, i$ esmés padaré i$vada, kad nikelio sul-
fatas ir nikelio chloridas klasifikuotini kaip Zmogaus 1 kategorijos kancerogenai. Taip
pat taikydami kryZzminés patikros metoda ir manydami, kad nikelio nitrato tirpumo
vandenyje laipsnis buvo pakankamai panasus j nikelio sulfato ir nikelio chlorido tir-
pumo vandenyje laipsnj, ekspertai padaré iSvada, kad siai medziagai turi bati taikoma
tokia pati klasifikacija.

Dél nikelio karbonato ekspertai nusprendé, kad turi buti taikoma tokia pati klasifi-
kacija, nes net jeigu $i medziaga mazai tirpi vandenyje, vis délto ji, kaip nikelio sulfa-
tas, tirpsta biologiniuose skysciuose. Sia i$vada patvirtino tai, kad Direktyvos 67/548
I priede jau buvo numatyti mineraliniai neorganiniai netirpstantys nikelio misiniai,
klasifikuojami kaip kancerogenai Zmogui.

Siomis aplinkybémis rémimasis tirpumo vandenyje laipsnio kriterijumi buvo grin-
dziamas teorija, kad i$tirpintos vandenyje nikelio druskos, kaip nikelio karbonato,
toksinés savybés atitiks kity nikelio drusky, kuriy tirpumo vandenyje laipsnis yra pa-
nasus, toksines savybes, nes tirpinant vandenyje nikelio atomai ir ionai, kuriy toksinés
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savybés yra zinomos, atskyla nuo kity nikelio druska sudaranciy medziagy ir islaiko
tas pacias savybes.

Todél tai, kad medziagas, kuriy sudétyje yra nikelio karbonato, reikia klasifikuoti kaip
zmogaus 1 kategorijos kancerogenus, 3 kategorijos mutagenus ir reprodukcijai tok-
siskas 2 kategorijos medziagas, patvirtino panaudotas kryZzminés patikros metodas,
grindziamas tirpumo vandenyje laipsnio kriterijumi ir turimais duomenimis apie ki-
tas panasias medziagas, kuriy sudétyje yra nikelio.

EK darbo grupei ir TKZK pateikus rekomendacija, 2007 m. vasario 16 d. Derinimo su
technikos pazanga komitetas (toliau — DTP komitetas) visi$kai pritaré 30-osios DTP
direktyvos pasialymui (dokumentas J]M/30ATP/09/2006).

Remdamasi procedira Pasaulio prekybos organizacijoje (PPO), kur siclomam pro-
jektui nepritaré kai kurios nikelj gaminancios treciosios valstybés, manydama, kad
vykstant $iai procedirai nepaaiskéjo jokia nauja informacija, 2008 m. rugpjacio 21 d.
Komisija priémé 30-gja DTP direktyva. Valstybés narés privaléjo perkelti $ia direktyva
i nacionaline teise véliausiai 2009 m. birzelio 1 d.

Nikelio hidroksiduy ir apie $imto kity pagrindinéje byloje nagrinéjamy sugrupuoty
medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, klasifikacija pateikta 31-ojoje DTP direktyvoje.

Siuo atzvilgiu vykstant komitologijos procediirai, kuria atlikus buvo priimta 31-oji
DTP direktyva, specializuoty eksperty padarytos iSvados jtikino DEPA, kad reikia
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atlikti kitos medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, grupés vertinima ir 2005 m. pateikti
papildomy pasialymy dél tokiy medziagy klasifikavimo. Vertinimas vél atliktas vado-
vaujantis kryzminés patikros metodu ir remiantis $iy medziagy tirpumo vandenyje
laipsniu, taip pat — turimais duomenimis, kiek tai susije su laisvo nikelio iono toksi-
némis savybémis, net jeigu vis dar nebuvo kity duomenu dél jy biologinio jsisavinimo.

Po diskusijy TKZK pasitlé $ias chemines medziagas suklasifikuoti, o 2008 m. lap-
kri¢io 19 d. DTP komitetas, SeSiems nariams susilaikius, vieningai pritaré $iam pa-
siilymui. 31-o0ji DTP direktyva priimta 2009 m. sausio 15 d. Kaip ir 30-osios DTP
direktyvos atveju, 31-gja direktyva valstybés narés privaléjo perketi j nacionaline teise
véliausiai 2009 m. birzelio 1 d.

2009 m. sausio 20 d., jsigaliojus KZP reglamentui, Direktyvos 67/548 I priedas buvo
panaikintas ir pakeistas minéto reglamento VI priedu, kuriame tuo metu numatytos
tik paskutinj karta Direktyva 2004/73 i$ dalies pakeistos Direktyvos 67/548 I priede
esancios klasifikacijos.

30-osios ir 31-osios DTP direktyvy tekstas j KZP reglamento VI prieda jtrauktas
1-uoju DTP reglamentu. Sis reglamentas priimtas 2009 m. rugpjacio 10 d., o jsigalio-
jo 2009 m. rugséjo 25 d. Sio komiteto pritarimas, be kita ko, buvo grindziamas Tarp-
tautinéje vézio tyrimo agentiroje (toliau — TVTA) 2009 m. kovo 17-24 d. vykusio
27 eksperty darbo grupés susirinkimo i$vadomis. Minéti ekspertai pritaré medziagy,
kuriy sudétyje yra nikelio, klasifikavimui kaip Zzmogaus 1 kategorijos kancerogeniniy
medziagy.
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Procesas pagrindinéje byloje ir prejudiciniai klausimai

Ieskové pagrindinéje byloje Nickel Institute yra pelno nesiekianti organizacija, atsto-
vaujanti 29 bendroviy, kartu vykdanciy daugiau nei 90% metinés pasaulinés nikelio
gamybos, interesams.

Atsakové pagrindinéje byloje Secretary of State for Work and Pensions yra Jungtinéje
Karalystéje uz cheminiy medziagy klasifikavima atsakinga ministerija.

2008 m. gruodzio 2 d. ir 2009 m. balandzio 9 d. Nicke! Institute pateiké High Court
of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) du ie$-
kinius pries Secretary of State for Work and Pensions dél Jungtinés Karalystés vyriau-
sybés ,ketinimo ir (arba) pareigos” igyvendinti 30-oje ir 31-oje DTP direktyvose ir
1-ajame DTP reglamente jtvirtintas klasifikacijas teisétumo kontrolés.

Pirma, Nickel Institute gincija 1-ajame DTP reglamente pateikta keturiy medzia-
gy, kuriy sudétyje yra nikelio karbonato, i§ pradziy klasifikuoty pagal 30-osios DTP
direktyvos 1F priedo jrasa 028-010-00-0, klasifikacijos galiojima. Antra, Nickel Ins-
titute gincija 1-ajame DTP reglamente pateikta nikelio hidroksidy, i§ pradziy klasi-
fikuoty pagal 31-osios DTP direktyvos 1A priedo jrasa 028-008-00-X, klasifikacijos,
taip pat Ssiame reglamente pateikta daugiau kaip simto kity sugrupuoty medziagy, ku-
riy sudétyje yra nikelio, i$ pradziy klasifikuoty pagal minétos 31-osios DTP direktyvos
1B priedo jrasus 028-013-00-7-028-052-002, klasifikacijos (toliau kartu — ginc¢ijamos
klasifikacijos) galiojima.
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Siomis aplinkybémis High Court of Justice (England and Wales), Queen’s Bench Divisi-
on (Administrative Court) nutaré sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo
Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar [30-0ji DTP direktyva] ir (arba) [1-asis DTP reglamentas] tiek, kiek jais siekia-
ma klasifikuoti ir perklasifikuoti nikelio karbonatus pagal susijusj poveikj, nega-
lioja, nes:

a)

9]

d)

klasifikacijos buvo atliktos tinkamai nejvertinus nikelio karbonaty esminiy
savybiy pagal [Direktyvos 67/548] VI priede nustatytus kriterijus ir su duo-
menimis susijusius reikalavimus;

nebuvo tinkamai jvertinta, ar nikelio karbonaty esminés savybés gali kelti ri-
zika normaliai tvarkant ir naudojant, kaip reikalaujama [Direktyvos 67/548]
VI priedo 1.1 ir 1.4 skyriuose;

nebuvo nustatyta, kad tenkinamos [Direktyvos 67/548] 28 straipsnyje numa-
tytos proceduros taikymo salygos;

klasifikacijos neteisétai buvo pagristos pareiskimu dél leidziancios nukryp-
ti tvarkos, kuris buvo parengtas kompetentingai valdzios institucijai pagal
[Reglamenta Nr. 793/93] atliekant rizikos vertinima; ir (arba)

nebuvo nurodyti Kklasifikacijy patvirtinimo motyvai, kaip reikalaujama
EB 253 straipsnyje?
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2. Ar[31-0ji DTP direktyva] ir 1-asis DTP reglamentas tiek, kiek nurodytais tikslais
juose siekiama klasifikuoti ir perklasifikuoti nikelio hidroksidus ir ginc¢ijamas su-
grupuotas medziagas, kuriy sudétyje yra nikelio, negalioja, nes:

a) klasifikacijos buvo atliktos tinkamai nejvertinus gin¢ijamy medziagy, kuriy
sudétyje yra nikelio, esminiy savybiy pagal [Direktyvos 67/548] VI priede nu-
statytus kriterijus ir su duomenimis susijusius reikalavimus, taciau tai buvo
atlikta remiantis tam tikrais kryzminés patikros metodais;

b) nebuvo tinkamai jvertinta, ar gin¢ijamy medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio,
esminés savybés gali kelti rizika normaliai tvarkant ir naudojant, kaip reika-
laujama [Direktyvos 67/548] VI priedo 1.1 ir 1.4 skyriuose; ir (arba)

¢) nebuvo nustatyta, kad tenkinamos [Direktyvos 67/548] 28 straipsnyje numa-
tytos proceduros taikymo salygos?

3. Ar 1-asis DTP reglamentas tiek, kiek jis susijes su nikelio karbonatais ir gin¢ija-
momis medziagomis, kuriy sudétyje yra nikelio, negalioja, nes:

a) nebuvo nustatyta, kad tenkinamos [KZP reglamento] 53 straipsnyje numaty-
tos proceduros taikymo salygos; ir (arba)
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b) Kklasifikacijos buvo jtrauktos j KZP reglamento VI priedo 3.1 lentele tinkamai
nejvertinus nikelio karbonaty ir gin¢ijamy medziagy, kuriy sudétyje yra ni-
kelio, esminiy savybiy pagal KZP reglamento I priede nustatytus kriterijus ir
su duomenimis susijusius reikalavimus, ta¢iau tai buvo atlikta taikant KZP
reglamento VII prieda?”

Dél prejudiciniy klausimuy

Dél pirmojo ir antrojo klausimy priimtinumo

Rasytinése pastabose Komisija praso pripazinti pirmuosius du prejudicinius klausi-
mus nepriimtinais, nes jie susije su 30-osios ir 31-osios DTP direktyvy, kurios buvo
panaikintos 2009 m. sausio 20 d., jsigaliojus KZP reglamentui, galiojimu. Ta¢iau per
teismo posédj ji atsiémé §j nepriimtinumu grindziama priestaravima, nes mané, kad
bet kuriuo atveju 1-uoju DTP reglamentu j KZP reglamento VI prieda jtrauktos kla-
sifikacijos tik pakartoja klasifikacijas, jau jtvirtintas 30-oje ir 31-oje DTP direktyvose
remiantis mokslinémis rekomendacijomis, kurias pateiké jvairas eksperty komitetai
pagal Direktyva 67/548.

Kadangi Teisingumo Teismas neturi iskelti kity negaliojimo pagrindy, jis turi atsakyti
i prejudicinius klausimus.
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Dél pirmojo ir antrojo klausimy

Pirmuoju ir antruoju klausimais, kuriuos reikia nagrinéti kartu, pra§yma priimti pre-
judicinj sprendima pateikes teismas Teisingumo Teismo i§ esmés teiraujasi, ar 30-0ji
ir 31-o0ji DTP direktyvos tiek, kiek jomis i Direktyvos 67/548 I prieda jtraukiamos
gincijamos klasifikacijos, galioja, ir todél — ar galioja ir 1-asis DTP reglamentas tiek,
kiek jame j KZP reglamenta jtraukiamos klasifikacijos, jau numatytos 30-oje ir 31-oje
DTP direktyvose.

Konkreciau kalbant, praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas sie-
kia i$siai$kinti, pirma, ar nustatant Sias klasifikacijas Komisijos taikyti metodai,
butent — rémimasis kryzminés patikros metodu, rizikos, susijusios su pagrindiné-
je byloje nagrinéjamy medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, normaliu tvarkymu ar
naudojimu, analizés nebuvimas, pasinaudojimas pareiskimu dél leidziancios nukrypti
tvarkos — atitinka butinybe tinkamai jvertinti esmines $iy medziagy savybes pagal
Direktyvos 67/548 VI priede numatytus kriterijus. Antra, pra§yma priimti prejudi-
cinj sprendima pateikes teismas klausia, ar aptariamoms dviem direktyvoms priimti
pasirinktas teisinis pagrindas, butent Direktyvos 67/548 28 straipsnis, yra tinkamas
$iam tikslui pasiekti. Trecia, jis Teisingumo Teismo klausia, ar galima pripazinti, jog
nenurodyti motyvai, todél pazeistas EB 253 straipsnis, dél ko 30-oji DTP direktyva
buty negaliojanti.

Pirminés pastabos

Pirmiausia reikia pabrézti, kad esant tokioms sudétingoms teisinéms ir techninéms
aplinkybéms, kurios i§ esmés kinta, Direktyva 67/548 Komisijai suteikiama didelé dis-
krecija vertinti priemoniy, kuriy reikia imtis norint pritaikyti sios direktyvos priedus
prie technikos pazangos, apimtj (2009 m. spalio 15 d. Sprendimo Enviro Tech (Euro-
pe), C-425/08, Rink. p. I-10035, 46 punktas).
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Siuo atzvilgiu pagal nusistovéjusia teismo praktika, kai Sajungos institucijos turi di-
dele diskrecija, visy pirma vertindamos labai sudétingas faktines mokslinio ir tech-
ninio pobudzio aplinkybes, kad nustatyty jy priimamuy priemoniy pobuadj ir apimtj,
Sajungos teismo kontrolé turi apimti tik nagrinéjima, ar vykdant sia diskrecija nebuvo
padaryta akivaizdi klaida arba piktnaudziauta jgaliojimais, arba ar $ios valdzios ins-
titucijos akivaizdziai nevirsijo savo diskrecijos riby. I§ tiesy tokiomis aplinkybémis
Sajungos teismas negali savo faktiniy mokslinio ir techninio pobudzio aplinkybiy
vertinimu pakeisti institucijy, kurioms vieninteléms Sutartyje nustatyta $i uzduotis,
vertinimo (minéto Sprendimo Enviro Tech (Europe) 47 punktas).

Dél kryzminés patikros metodo taikymo vertinant pagrindinéje byloje nagrinéjamy
medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, esmines savybes

Pirmiausia prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas Teisingumo Teis-
mo klausia, ar taikydama kryzminés patikros metoda, uzuot jvertinusi pagrindinéje
byloje nagrinéjamy medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, esmines savybes remdamasi
Direktyvos 67/548 VI priede numatytais kriterijais ir duomenims taikomais reikalavi-
mais, Komisija neperzengé savo diskrecijos riby.

Nickel Institute Komisija daugiausia kaltina tuo, kad ji nenagrinéjo pagrindinéje bylo-
je nagrinéjamy medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, esminiy savybiy, kaip to reika-
laujama pagal Direktyvos 67/548 4 straipsnj ir VI priedo 1.1 punkta. Taip pat ji kaltina
Komisijg tuo, kad siekdama suklasifikuoti $ias medziagas ji taiké kryzminés patikros
metoda, nepaisant to, kad trako su minétomis medziagomis susijusiy duomeny.
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Siuo atzvilgiu primintina, kad kryzminés patikros metodas yra viena i$ tinkamy ver-
tinimo priemoniy, numatyty KZP reglamento I priedo 1.1.1.3 punkte. Reglamento
REACH XI priedo 1.5 punkte jis taip pat aprasomas kaip metodas, kurj taikant kai
kurios tam tikry medziagy savybés gali buti prognozuojamos remiantis turimais duo-
menimis, susijusiais su kitomis j jas struktariskai panasiomis etaloninémis medziago-
mis. Sis metodas suteikia galimybe nenagrinéti kiekvienos medziagos dél kiekvieno
poveikio, todél gali buti naudojamas nesant duomeny apie medziagas, kuriy keliama
rizika yra vertinama.

Nors Reglamente REACH ir KZP reglamente $is metodas aiskiai numatytas,
Direktyvos 67/548 VI priede jis neminimas.

Direktyvos 67/548 VI priedo 1.6.1 punkto b papunktyje pateiktas $altiniy, kuriais re-
miantis galima gauti duomenis, kuriy reikalaujama norint suklasifikuoti pagrindinéje
byloje nagrinéjamas medziagas, kuriy sudétyje yra nikelio, sarasas yra tik pavyzdinis,
kaip matyti i$ trumpinio ,pvz..

Vis délto minétame Direktyvos 67/548 VI priedo 1.6.1 punkto b papunktyje numatyta
galimybé vertinant chemines medziagas atsizvelgti j patvirtinto struktaros ir veikimo
rysio rezultatus ir eksperty nuomones.

Kaip ir kryzminés patikros metodas, struktiiros ir veikimo rysiu grindziamas medzia-
gy vertinimas yra vertinimo priemoniy, pagristy kategorijos metodu, dalis ir atspin-
di prognozuojamo medziagos veikimo metoda remiantis kiekybiniu jos molekulinés
struktaros, analogiskos kitos medziagos ar medziagy grupés, kuriy poveikis yra zino-
mas, struktarai, vertinimu.
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Direktyvos 67/548 VI priede daroma ai$ki nuoroda j 1986 m. lapkri¢io 24 d. Tary-
bos direktyva 86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su
eksperimentiniais ir kitais mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderinimo
(OL L 358, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 1 t., p. 292), kurioje
skatinama naudoti kryzZminés patikros metoda bei struktiros ir veikimo rysiu grin-
dZziama metoda.

Be to, 2007 m. Komisijos jungtiniy tyrimy centras paskelbé placia studija dél kryzmi-
nés patikros naudojimo pagal Direktyva 67/548 (A Compendium of Case Studies that
helped to shape the REACH Guidance on Chemical Categories and Read Across). Tarp
$ioje studijoje nagrinéty pavyzdziy taip pat sutinkamos pagrindinéje byloje nagriné-
jamy medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, klasifikacijos.

Taigi nors, kaip savo i$vados 63 ir 64 punktuose pabrézé generalinis advokatas, i$ tiesy
struktaros ir veikimo rysiu grindziamas metodas kiek skiriasi nuo kryzminés patikros
metodo, ne maziau svarbu, kad sie du metodai nebuty laikomi nepriklausomais, nes
abu jie paremti turimy duomeny apie tam tikras medziagas ekstrapoliacijos principu
siekiant jvertinti ir suklasifikuoti kitas struktariskai panasias medziagas, apie kurias
turima labai mazai duomeny arba jy visai néra.

Be to, kaip matyti i§ 31-osios DTP direktyvos motyvy santraukos, kryzminés patikros
metodas, kaip mokslo bendruomenés placiai pripazintas medziagy vertinimo meto-
das, daug karty naudotas klasifikuojant medziagas pagal Direktyvos 67/548 I prieda,
nors tai pradéta daryti tik jsigaliojus 1991 m. spalio 28 d. Komisijos direktyvai 91/632/
EEB, penkiolikta karta su technikos pazanga derinanciai Tarybos direktyva 67/548
(OL L 338, p. 23; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 11 t., p. 11).
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Kalbant apie mokslinius argumentus, kuriais paremtos nagrinéjamos gin¢ijamos kla-
sifikacijos, i§ EK darbo grupés, TKZK ir DTP komiteto susirinkimy protokoly matyti,
kad net jeigu ekspertai sutaré, jog yra mazai duomeny, be kita ko, apie pagrindinéje
byloje nagrinéjamy medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, toksines savybes, jy biolo-
ginis jsisavinimas jvertintas daugiausia remiantis tirpumo vandenyje laipsniu, atsi-
zvelgiant | zinomas $ias medziagas sudarancio nikelio iono toksines savybes. Taigi
dél pagrindinéje byloje nagrinéjamy medziagy dabartinio klasifikavimo nuspresta
remiantis zZinomais duomenimis apie kitas medziagas, kuriy sudétyje yra nikelio ir
kuriy struktara ir tirpumo vandenyje laipsnis panasis.

Sios i$vados taip pat patvirtintos 2006 m. geguzés 4 d. vykusio Komisijos mokslinio
pavoju sveikatai ir aplinkai komiteto (SCHER) susirinkimo protokole.

Be to, Reglamento REACH 13 straipsnyje pripazistama naudojimosi alternatyviais
metodais, kaip antai kryZminés patikros metodas, svarba siekiant jvertinti cheminiy
medziagy toksiskuma zmogui kitais budais nei bandymais su stuburiniais gyvinais.

Galiausiai reikia pabrézti, kad kryzminés patikros metodo taikymas ir atliktas pagrin-
dinéje byloje nagrinéjamy medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, fizikiniy ir cheminiy
savybiy vertinimas yra bendro sutarimo, kurj per daugelj mety vykusj procesa pasieké
daugelis keliems moksliniams komitetams priklausanciy eksperty dalyvaujant atitin-
kamos pramonés $akos atstovams, rezultatas.

Be to, Nickel Institute teigia, jog net darant prielaida, kad naudojimasis tokiu meto-
du i$ principo galimas, jo taikymas nagrinéjamu atveju yra akivaizdziai ydingas, nes,
be kita ko, vien tirpumo vandenyje kriterijus negali pagristi gin¢ijamy klasifikacijy,
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pagrindinés mokslinés hipotezés, kad nikelio ionas lemia privaloma jvertinti biologinj
poveikj, irodymy nebuvo pateikta, o kalbant bendrai, tai, jog kai kurie vertinimo atve-
jai i$plaukia i$ ,eksperty nuomoniy®, vis délto néra pakankamai svarbu.

Vis délto atsizvelgiant i $ioje srityje Teisingumo Teismo turimos atlikti kontrolés ap-
imtj, remiantis $io sprendimo 59 ir 60 punktais, vien sie ieskovés pagrindinéje bylo-
je pateikti argumentai neleidzia daryti iSvados, kad Komisija, atsiZvelgdama j jvairiy
moksliniy komitety posédziuose suformuluotas i$vadas akivaizdziai perzengé savo
diskrecijos ribas, kai nustatydama ginc¢ijamas klasifikacijas rémeési eksperty nuomo-
némis, kurie, be kita ko, pasinaudojo kryzminés patikros metodu, kai vertino pagrin-
dinéje byloje nagrinéjamy medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, esmines savybes.

Dél rizikos vertinimo medziagas normaliai tvarkant ar naudojant

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nori issiaiskinti, ar 30-osios
ir 31-osios DTP direktyvy ir 1-ojo DTP reglamento galiojimui nedaro jtakos tai, jog
Komisija neatsizvelgé i aplinkybe, kad trys i$ keturiy nikelio karbonaty nebuvo nei
tvarkomi, nei naudojami uz laboratorijos riby, o kitos medziagos, kuriy sudétyje yra
nikelio, nebuvo naudojamos pramonéje. Taigi vertinant neatsizvelgta j rizika, susiju-
sig su pagrindinéje byloje nagrinéjamy medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, norma-
liu tvarkymu ar naudojimu.

I - 6669



79

80

81

82

2011 M. LIEPOS 21 D. SPRENDIMAS — BYLA C-14/10

Siuo atzvilgiu, net jeigu nei Direktyvoje 67/548, nei KZP reglamente ar Reglamente
REACH nepateiktas ,normalaus tvarkymo ar naudojimo” apibrézimas, reikia pripa-
zinti, kad, kaip teigé Komisija, $i savoka apima visus tvarkymo ir naudojimo atvejus,
galimus atlikti esant normalioms aplinkybéms, o tai, be kita ko, apima butinybe atsi-
zvelgti i realius ir numatomus jvykius.

Kaip savo i$vados 80 ir paskesniuose punktuose nurodé generalinis advokatas, taip
pat reikia konstatuoti, kad ieskovés pagrindinéje byloje pateikta kritika i$ esmés pa-
remta pavojaus vertinimo supainiojimu su rizikos, kuria kelia medZziaga, vertinimu.

Kaip matyti, be kita ko, i§ Direktyvos 67/548 4 straipsnio, skaitomo kartu su
Direktyvos 93/67 2-5 straipsniais, Direktyvoje 67/548 numatytas medziagy klasifika-
vimas ir Zenklinimas grindziami informacijos apie pavojus, susijusius su esminémis
medziagy savybémis, perdavimu. Pavojaus vertinimas yra pirmasis rizikos jvertinimo
proceso etapas, kuris yra daug tikslesnis. Be to, $is pavojaus ir rizikos atskyrimas islai-
kytas tiek KZP reglamente, tiek Reglamente REACH.

Taigi su esminémis medziagy savybémis susijusiy pavojy vertinimas neturi bati ribo-
jamas specifiniy naudojimo aplinkybiy vertinimu, kaip tai yra vertinant rizika, ir gali
bati tinkamai atliktas, nepaisant to, kur medziaga yra naudojama (laboratorijoje ar
kur nors kitur), kokiu badu su ja galimas kontaktas ir kokie galimi salycio su medziaga

lygiai.
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Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, reikia konstatuoti, kad tinkamai klasifikuodama pa-
grindinéje byloje nagrinéjamas medziagas remdamasi pavojy, susijusiy su esminémis
$iy medziagy savybémis, vertinimu Komisija neprivaléjo atsizvelgti j aplinkybe, kad
kai kurie nikelio karbonatai buvo tvarkomi ar naudojami tik laboratorijos sglygomis.

Dél pasinaudojimo pareiskimu dél leidzianc¢ios nukrypti tvarkos

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas Teisingumo Teismo klausia,
ar aplinkybé, kad pateikdama gincijamas klasifikacijas Komisija pasinaudojo pagal
Reglamentg Nr. 793/93 pateiktu pareiskimu dél leidziancios nukrypti tvarkos, gali da-
ryti jtaka 30-osios DTP direktyvos ir 1-ojo DTP reglamento galiojimui.

Siuo atzvilgiu Nickel Institute teigia, kad grisdama skundziamas klasifikacijas prasymu
taikyti leidziancig nukrypti tvarka, kurj, remdamosi Reglamento Nr. 793/93 9 straips-
nio 3 dalimi 2003 m. geguzés mén. DEPA pateiké jvairios nikelj gaminancios bendro-
veés, Komisija virsijo savo jgaliojimus ir taip nesilaiké klasifikavimo kriterijy, numatyty
Direktyvos 67/548 VI priede.

Viena vertus, priesingai nei teigia ieskové pagrindinéje byloje, Komisija negrindé savo
klasifikavimo sprendimo pareiskimu dél leidZian¢ios nukrypti tvarkos. Kaip konsta-
tuota $io sprendimo 75 punkte, gin¢ijamos klasifikacijos atliktos vykstant komitologi-
jos procediirai remiantis rekomendacijomis, kurias pateiké didelis skaicius eksperty,
pritarusiy kryzminés patikros metodo naudojimui ir kurie apgalvotai atmeté mintj
laukti, kol bus atlikti bandymai su gyvanais; jie mané, kad informacijos apie biologinj
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pagrindinéje byloje nagrinéjamy medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, jsisavinima,
gautos atsizvelgiant j $iy medziagy tirpumo vandenyje laipsnj, ir turimy duomeny
apie struktariskai panasias medziagas, kuriy sudétyje yra nikelio, pakako minétoms
klasifikacijoms atlikti. Taigi skundziamos klasifikacijos atliktos turint mokslinj pa-
grindg, nepaisant susijusios pramonés $akos atstovy prasymo leisti neatlikti papildo-
muy bandymuy.

Kita vertus, i$ 2008 m. kovo mén. DEPA pateiktos rizikos vertinimo ataskaitos
4.1.3.1.2.6 punkto, skirto mutageniskumui, ir 4.1.2.7.2.1 punkto, skirto kancerogenis-
kumui, ai$kiai matyti, kad 2004 m. balandzio mén. vykusiame susirinkime ekspertai,
atsizvelgdami j sektoriaus atstovy prasyma dél leidziancios nukrypti tvarkos, sutare,
kad nikelio karbonata reikia klasifikuoti kaip 3 kategorijos mutagena ir 1 kategorijos
kancerogenag.

Vis délto $is pareiskimas dél leidziancios nukrypti tvarkos nebeminimas, be kita
ko, nei D komiteto techniniy eksperty 2008 m. rugséjo 29 d susirinkimo trumpoje
apzvalgoje (dokumentas SB/31ATP/08/2008), nei 31-osios DTP direktyvos motyvy
santraukoje, kuriose aptariamas DEPA pasitlymas vertinant nikelio karbonatus, apie
kuriuos turima mazai duomeny, naudoti kategorijy metodg ir batent kryzminés pa-
tikros metoda.

Todél ieskovés pagrindinéje byloje argumenta, kad grjsdama gincijamas klasifikacijas
tik prasymu dél leidziancios nukrypti tvarkos Komisija akivaizdziai virsijo savo dis-
krecijos ribas, reikia atmesti.
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Dél pasirinkto 30-osios ir 31-osios DTP direktyvy teisinio pagrindo

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas Teisingumo Teismo klausia,
ar Direktyvos 67/548 28 straipsnis, kuris buvo pasirinktas 30-ajai ir 31-ajai DTP di-
rektyvoms priimti, yra tinkamas teisinis pagrindas.

Siuo atzvilgiu Nickel Institute tvirtina, kad, kiek tai susije su skundziamomis klasifika-
cijomis, nebuvo tenkinamos Direktyvos 67/548 28 straipsnyje numatytos procediiros
taikymo salygos, nes nebuvo pakankamos technikos ir mokslo pazangos, galéjusios
pateisinti pritaikyma.

Vis délto, kaip matyti i§ i$vady, prie kuriy buvo prieita per eksperty susirinkimus,
kurios yra ilgo konsultavimosi proceso, vykusio 2000-2008 m., dalis, atlikta daug eks-
pertiziy ir studijy, kad priimant 30-3ja ir 31-gja DTP direktyvas baty padaryti pasku-
tiniai Direktyvos 67/548 pritaikymai.

Atsizvelgiant | $ioje srityje Teisingumo Teismo turimos atlikti kontrolés apimtj, re-
miantis $io sprendimo 59 ir 60 punktais, i$ atlikus Sias ekspertizes ir studijas padaryty
i$vady nematyti, kad Komisija, manydama, jog pagal mokslines Zinias technikos pa-
Zanga yra pakankama, kad galima buty pateisinti Direktyvos 67/548 pritaikyma, btty
akivaizdziai perzengusi savo diskrecijos ribas.

Todél reikia konstatuoti, kad Direktyvos 67/548 28 straipsnis galéjo buti tinkamas
teisinis pagrindas 30-ajai ir 31-ajai DTP direktyvoms priimti.
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Dél 30-osios DTP direktyvos motyvavimo stokos

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas Teisingumo Teismo klausia,
ar 30-ojoje DTP direktyvoje triksta motyvy, taip pazeidziant EB 253 straipsni.

Savo ruoztu Nickel Institute mano, kad Komisija nejvykdé EB 253 straipsnyje nusta-
tytos motyvavimo pareigos, nes jos priimtame akte nepateikti faktai ir teisiniai argu-
mentai, kurie pateisinty ginc¢ijamuy klasifikacijy patvirtinima, o véliau paskelbty eks-
perty susirinkimy i$vady s$iuo atzvilgiu nepakanka.

Siomis aplinkybémis pabréztina, jog nors Teisingumo Teismas yra nusprendes, kad,
pirma, Sgjungos akto motyvai turi bati nurodyti akte ir, antra, juos turi nustatyti pats
akto leidéjas (Zr. 2003 m. sausio 21 d. Sprendimo Komiisija pries Parlamentq ir Tary-
bg, C-378/00, Rink. p. I-937, 66 punkta ir jame nurodyta teismo praktika), vis délto
reikalaujamo motyvavimo lygmuo gali skirtis.

Teisingumo Teismas yra nusprendes, kad reikalavimas motyvuoti turi buti jvertina-
mas atsizvelgiant | konkrecios bylos aplinkybes, ypac i akto turinj, nurodyty motyvy
pobudj ir $io akto adresaty ar kity asmeny, su kuriais jis tiesiogiai ir konkreciai su-
sijes, suinteresuotuma gauti paaiskinimus (2008 m. gruodzio 22 d. Sprendimo Régie
Networks, C-333/07, Rink. p. I-10807, 63 punktas ir jame nurodyta teismo praktika).

Be to, i$ nusistovéjusios teismo praktikos taip pat matyti, kad pareigos motyvuoti
apimtis priklauso nuo aptariamo akto pobudzio ir kad, kalbant apie visuotinio tai-
kymo aktus, motyvuose gali buti nurodyta tik, pirma, bendra situacija, lémusi tokio
akto priémimg, ir, antra, bendri tikslai, kuriy juo siekiama. Tokiomis aplinkybémis
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Teisingumo Teismas pakartotinai nurodé, kad buty neproporcinga reikalauti konkre-
¢iai motyvuoti pasirinktus atskirus techninius sprendimus, jei i$ ginc¢ijamo akto ga-
lima nustatyti institucijos siekiamo tikslo esme ($iuo klausimu zr. 2011 m. kovo 17 d.
Sprendimo AJD Tuna, C-221/09, Rink. p. I-1655, 59 punkta ir jame nurodyta teismo
praktika).

Be to, kaip savo iSvados 107 punkte nurodé generalinis advokatas, dél suinteresuotyjy
asmeny dalyvavimo akto rengimo procese gali sumazéti motyvavimui keliami reika-
lavimai, nes toks dalyvavimas prisideda prie jy informavimo.

Gincijamas aktas atitinka $ias taisykles.

Taigi 30-0ji DTP direktyva yra visuotinio taikymo aktas, kurio konstatuojamosiose
dalyse numatyta, kad $ioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka DTP komiteto
nuomong, ir nurodoma, kad atitinkamas medziagy sarasas turi buti atnaujinamas sie-
kiant jtraukti naujas medziagas, apie kurias pranesta, taip pat kitas esancias medzia-
gas, ir suderinti esanéius jrasus su technikos pazanga. Siuo atzvilgiu numatyta, be kita
ko, skirti ypatinga démesj i$vady, padaryty i$ Tarptautinéje vézio tyrimo agentiroje
(TVTA) vykusiy diskusijy dél medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, klasifikavimo.

Be to, negincijama, kad 30-oji DTP direktyva susijusi su sudétingomis teisinémis ir
techninémis aplinkybéms, kurios i§ esmés kinta ir dél kuriy sunku detaliai ir atskirai
motyvuoti nustatytas klasifikacijas, taigi, atsizvelgiant j $ios direktyvos pobudj, joje
pateikto motyvavimo pakanka.
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Galiausiai negincijama, kad susijusios pramonés $akos atstovai buvo jtraukti i Sios
direktyvos rengimo procesa. Be to, mokslinis pagrindimas ir duomenys, kurie pateisi-
no gincijamas klasifikacijas, pateikti keliuose ekspertuy susirinkimy dokumentuose ir
protokoluose, pateiktuose visuomenei prie§ priimant 30-aja DTP direktyva.

Todél siomis aplinkybémis darytina i§vada, kad 30-o0ji DTP direktyva yra tinkamai
motyvuota, taigi EB 253 straipsnis nepazeistas.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, reikia konstatuoti, kad i$nagrinéjus pirmajj ir
antrgjj klausimus nebuvo nustatyta nieko, kas paveikty 30-osios ir 31-osios DTP
direktyvy, todél ir 1-ojo DTP reglamento galiojima, kiek juose pagrindinéje byloje
nagrinéjamos medziagos, kuriy sudétyje yra nikelio, klasifikuojamos kaip zmogaus
1 kategorijos kancerogenai, 3 kategorijos mutagenai ir reprodukcijai toksiskos 2 ka-
tegorijos medziagos.

Dél treciojo klausimo

Treciuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas Teisin-
gumo Teismas teiraujasi, ar galioja 1-asis DTP reglamentas, kuriuo j KZP reglamento
VI priedo 3 dalies 3.1 ir 3.2 lenteles jtraukiami 30-gja ir 31-gja DTP direktyvomis
padaryti Direktyvos 67/548 I priedo pakeitimai.

Konkreciau kalbant, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klau-
sia, pirma, ar tinkamai pasirinktas teisinis pagrindas 1-ajam DTP reglamentui pri-
imti, ir, antra, ar teisétos KZP reglamento VI priedo 3 dalies 3.1 lenteléje pateiktos
klasifikacijos.
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Dél pasirinkto 1-ojo DTP reglamento teisinio pagrindo

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas siekia i$siaiskinti, ar 1-ojo
DTP reglamento galiojimui daro jtakos tai, kad priimdama $j teisés akta Komisija kaip
teisiniu pagrindu rémési ne KZP reglamento 37, o 53 straipsniu.

Siuo atzvilgiu ieskové pagrindinéje byloje Komisija kaltina tuo, kad pasinaudojo KZP
reglamento 53 straipsnyje numatyta derinimo su technikos pazanga procedara ir pa-
sirinko beveik automatinj minéto reglamento derinimo su technikos pazanga meto-
da, netaikiusi sudétingos ir detalios $io reglamento 37 straipsnyje numatytos pagrin-
dinéje byloje nagrinéjamy medziagy esminiy savybiy vertinimo procediros.

Kalbant apie pirmaja $io kaltinimo dalj, reikia konstatuoti, kad KZP reglamento
37 straipsnis numatytas $io reglamento V antrastinés dalies ,,Cheminiy medziagy su-
derinto klasifikavimo ir Zenklinimo nustatymas” I skyriuje.

Zodzio ,nustatymas” vartojimas $iame kontekste nurodo, kad 37 straipsnyje numaty-
ta procedura turéty buti naudojama tik patvirtinant naujas klasifikacijas. Atvirksciai,
pagal KZP reglamento 53 straipsnj ,Komisija gali tikslinti bei derinti su technikos
pazanga [minéto reglamento] <...> I-VII priedus®.

Nagrinéjamu atveju 1-uoju DTP reglamentu j KZP reglament tik jtraukiamos gin¢i-
jamos klasifikacijos, jau nustatytos remiantis Direktyvoje 67/548 numatytais kriteri-
jais ir principais.
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I§ to matyti, kad KZP reglamento 53 straipsnis galéjo biti tinkamas 1-ojo DTP regla-
mento teisinis pagrindas.

Dél KZP reglamento VI priedo 3 dalies 3.1 punkte pateikty klasifikacijy teisétumo

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas Teisingumo Teismo klausia,
ar nustatydama gin¢ijamas klasifikacijas KZP reglamento VI priedo 3 dalies 3.1 len-
teléje Komisija nepadaré klaidos, kai pasinaudojo ne minéto reglamento I priede pa-
teiktais kriterijais, o VII priede numatyta konversijos lentele.

Ieskovés pagrindinéje byloje teigimu, Komisija turéjo testi pagrindinéje byloje nagri-
néjamy medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio, esminiy savybiy vertinimo procedurg,
taikydama KZP reglamento I priede numatytus kriterijus.

Taigi, kaip nurodyta $io sprendimo 113 punkte, atsizvelgiant j tai, kad 1-uoju DTP
reglamentu j KZP reglamenta tik jtraukiamos tos pacios klasifikacijos, kurioms jau
buvo taikoma sudétinga pagal Direktyva 67/548 taikoma vertinimo procedira, tokios
vertinimo procediros nereikéjo kartoti.

Dél KZP reglamento VII priede numatytos konversijos lentelés reikia priminti, kad
pagal minéto reglamento 61 straipsnio 3 dalj iki 2015 m. birzelio 1 d. visos medziagos
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turi buti klasifikuojamos ir pagal seng, ir pagal nauja sistema. I$ to matyti, kad visos
pagal Direktyva 67/548 nustatytos klasifikacijos j atitinkamas klasifikacijas KZP re-
glamente turi buti konvertuotos vadovaujantis minétame VII priede pateikta konver-
sijos lentele.

Todél Komisija priémé teisinga sprendima gin¢ijamas klasifikacijas jtraukti j KZP
reglamento VI priedo 3 dalies 3.1 lentele vadovaudamasi $io reglamento VII priede
pateikta konversijos lentele.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, reikia konstatuoti, kad i$nagrinéjus treciajj klau-
sima nebuvo nustatyta nieko, kas galéty paveikti 1-ojo DTP reglamento galiojima,
kiek jame pagrindinéje byloje nagrinéjamos medziagos, kuriy sudétyje yra nikelio,
klasifikuojamos kaip zmogaus 1 kategorijos kancerogenai, 3 kategorijos mutagenai ir
reprodukcijai toksiskos 2 kategorijos medziagos.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i$ etapy prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy
klausima turi spresti $is teismas. I$laidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo
Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos $alys, néra atlygintinos.
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Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (ketvirtoji kolegija) nusprendzia:

ISnagrinéjus prejudicinius klausimus nenustatyta nieko, kas galéty paveikti,
viena vertus, 2008 m. rugpjicio 21 d. Komisijos direktyvos 2008/58/EB, kuria
30-gji karta i$ dalies keiciama ir su technikos pazanga derinama Tarybos di-
rektyva 67/548/EEB dél jstatymu ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavo-
jingu medziagu klasifikavima, pakavima ir Zenklinimg etiketémis, suderinimo
ir 2009 m. sausio 15 d. Komisijos direktyvos 2009/2/EB, 31-3ji karta i$ dalies
keiciancios ir su technikos pazanga derinancios Tarybos direktyva 67/548/EEB
dél jstatymu ir kity teisés akty, reglamentuojanciy pavojingy medziagu klasifi-
kavima, pakavima ir Zenklinima etiketémis, suderinimo ir, kita vertus, 2009 m.
rugpjiacio 10 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 790/2009, i$ dalies keic¢iancio
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir miSiniy klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, siekiant ji suderinti
su technikos ir mokslo pazanga, galiojima, kiek siose direktyvose ir $iame regla-
mente medziagos, kaip antai kai kurie nikelio karbonatai, hidroksidai ir kitos
pagrindinéje byloje nagrinéjamos sugrupuotos medziagos, kuriy sudétyje yra
nikelio, klasifikuojamos kaip Zzmogaus 1 kategorijos kancerogenai, 3 kategorijos
mutagenai ir reprodukcijai toksiskos 2 kategorijos medziagos.

Parasai.
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