ETIMINE

TIESAS SPRIEDUMS (ceturta palata)
2011. gada 21. jalija*

Lieta C-15/10

par lagumu sniegt prejudicialu noléemumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko High
Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court)
(Apvienota Karaliste) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2009. gada 10. decembri un
kas Tiesa registréts 2010. gada 11. janvari, tiesvediba

Etimine SA

pret

Secretary of State for Work and Pensions,

piedaloties

Borax Europe Ltd.

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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TIESA (ceturta palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs Z. K. Boni$o [J.-C. Bonichot], tiesnesi K. Simans
[K. Schiemann], K. Toadere [C. Toader] (referente), A. Prehala [A. Prechal] un
E. Jarasans [E. Jarasiinas],

generaladvokats I. Bots [Y. Bot],
sekretare L. Hjuleta [L. Hewlett], galvena administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2011. gada 20. janvara tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Etimine SA varda — Dz. Stretforda [J. Stratford], QC, K. Meru [C. Mereu],
advokats, V. Veikfilda [V. Wakefield], barrister, ka ari P. Sellars [P Sellar] un
K. Buhanana [C. Buchanan), solicitors,

— Borax Europe Ltd varda — H. Pirsone [H. Pearson), solicitor, un K. Nordlenders
[K. Nordlander], advokat,
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— Apvienotas Karalistes valdibas varda — H. Volkere [H. Walker], parstave, kam
palidz Dz. Kopels [J. Coppel), barrister,

— Danijas valdibas varda — V. Pasternaka Jergensena [V, Pasternak Jorgensen] un
K. Vangs [C. Vang], parstaviji,

— Vacijas valdibas varda — B. Kleins [B. Klein], parstavis,

— Francijas valdibas varda — Z. de Bergess [G. de Bergues), S. Meness [S. Menez),
ka ari R. Lasli-Suransa [R. Loosli-Surrans], parstavji,

— Austrijas valdibas varda — E. Ridls [E. Ried!], parstavis,

— Eiropas Komisijas varda — P. Olivers [P Oliver], D. Kukovecs [D. Kukovec] un
E. Manbhivs [E. Manhaeve], parstaviji,

noklausijusies generaladvokata secinajumus 2011. gada 24. marta tiesas sédg,
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pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu ir par:

— vielu, kas satur boratus, klasifikaciju, kuras ieklautas I pielikuma Padomes

1967. gada 27. junija Direktiva 67/548/EEK par normativo un administrativo
aktu tuvinasanu attieciba uz bistamu vielu klasifikaciju, iepako$anu un marke-
$anu (OV 196, 1. Ipp.), kas grozita ar Komisijas 2001. gada 6. augusta Direktivu
2001/59/EK (OV L 225, 1. Ipp.; turpmak teksta — “Direktiva 67/548”) un ar Komi-
sijas 2008. gada 21. augusta Direktivu 2008/58/EK, ar ko 30. reizi groza Padomes
Direktivu 67/548/EEK, lai to pielagotu tehnikas attistibai (OV L 246, 1. Ipp.; turp-
mak teksta — “30. PTA direktiva”), spéka esamibu;

par minéto klasifikaciju tiktal, ciktal tas ir parnemtas no 30. PTA direktivas un
ieklautas VI pielikuma Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra
Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu, markésanu un
iepakosanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548 un 1999/45/EK un groza
Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353, 1. lpp.; turpmak teksta — “CLP regula”)
ar Komisijas 2009. gada 10. augusta Regulu (EK) Nr. 790/2009 par grozijumiem,
pielagojot zinatnes un tehnikas attistibai Regulu Nr. 1272/2008 (OV L 235, 1. Ipp.;
turpmak teksta — “1. PTA regula”), spéka esamibu.
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Sis lagums ir iesniegts saistiba ar tiesvedibu starp Etimine SA (turpmak teksta — “Eti-
mine”) un Secretary of State for Work and Pensions [darba un pensiju valsts sekretars]
par Apvienotas Karalistes valdibas iespéjamo pasakumu, ar kuriem tiek istenotas kla-
sifikacijas, kuras veiktas 30. PTA direktiva, ka ari 1. PTA regula, tiesiskuma kontroli.

Atbilstosas tiesibu normas

Par bistamu vielu klasifikaciju, iepakosanu un markésanu, ka ari par to riska faktoru
izvertéSanu — Direktiva 67/548, Direktiva 93/67/EEK un CLP regula

Direktiva 67/548 un tas 30. pielagojums tehnikas attistibai ar 30. PTA direktivu

Direktiva 67/548 ir pirma direktiva kimisko produktu joma, kas saskano normativos
aktus attieciba uz dazu vielu un preparatu tirdzniecibu. Sis direktivas I pielikuma ir
saraksts, ar kuru tiek harmonizéta klasifikacija un markésana vairak neka 8000 vielam
un vielu grupam atkariba no to bistamibas.

Direktivas 67/548 2. panta 2. punkta n) apak$punkta ka “bistamas” un “reprodukti-
vajai funkcijai toksiskas” ir klasificétas vielas un preparati, kuras ieelpojot, uznemot
caur muti vai absorbéjot caur adu var rasties genétiski neparmantojami defekti péc-
nacéjiem un/vai var tikt nelabvéligi ietekméta viriska vai sieviska reproduktiva funk-
cija vai spéjas.
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Direktivas 67/548 4. panta 1. punkta ir paredzéts, ka vielas tiek klasificétas atkariba
no to raksturigajam ipasibam. Saskana ar §i panta 3. punktu klasificéto vielu saraksts
ir izklastits $is direktivas I pielikuma un lemums par konkrétas vielas ieklausanu I pie-
likuma, noradot tas saskanoto klasifikaciju un markéjumu, tiek pienemts saskana ar
Direktivas 67/548 29. panta noteikto proceduru.

Saskana ar Direktivas 67/548 28. un 29. pantu Komisija var pielagot $is direktivas pie-
likumus tehnikas attistibai, izmantojot regulativo kontroles procedaru, kas paredzéta
ar Padomes 2006. gada 17. jalija Lémumu 2006/512/EK (OV L 200, 11. Ipp.) grozita
Padomes 1999. gada 28. janija Lémuma 1999/468/EK, ar ko nosaka Komisijai pieskir-
to ieviesanas pilnvaru istenosanas kartibu (OV L 184, 23. Ipp.; turpmak teksta — “Leé-
mums 1999/468”), 5. un 7. panta. Lémums 1999/468 ir jaapskata kopa ar III pielikuma
1. punktu Padomes 2003. gada 14-. aprila Regula (EK) Nr. 807/2003, ar ko Lémumam
1999/468/EK pielago noteikumus par komitejam, kuras palidz Komisijai istenot tai
pieskirtas ievie$anas pilnvaras, kas noteiktas Padomes dokumentos, kuri pienemti at-
bilstigi konsultésanas proceduarai (OV L 122, 36. Ipp.).

Direktivas 67/548 VI pielikuma 1.1. punkta tostarp ir paredzéts, ka klasifikacijas mér-
kis ir identificét visas vielu fizikali kimiskas, toksikologiskas un ekotoksikologiskas
ipasibas, kas var radit risku, normali ar tam rikojoties vai tas lietojot.

Sis direktivas VI pielikuma 1.4. punkta tostarp ir paredzéts, ka markéjuma ir janorada
visi iespéjamie apdraudéjumi, ar ko varétu sastapties, normali rikojoties un lietojot
bistamas vielas un preparatus tada veida, kada tie laisti tirg, bet ne obligati kada
atskiriga galiga lietoSanas veida, pieméram, atskaidita.
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Direktivas 67/548 VI pielikuma 1.6.1. punkta ir paredzéts, ka vielu, uz kuram attiecas
$is tiesibu normas, klasificésanai un markésanai vajadzigos datus var iegut $adi:

“[..] no vairakiem atskirigiem avotiem, pieméram:

— no iepriek$éjo testu rezultatiem,

— no informacijas, kas prasita starptautiskajos noteikumos par bistamu vielu
parvadasanu,

— no informacijas, kas iegiita no uzzinu literattras un literattras, vai

— no informacijas, kas ieguta praktiska pieredze.

Attiecigos gadijumos var nemt véra ari apstiprinatus struktaras un aktivitates sakari-
bu izvértéjumus un ekspertu atzinumus”

Saskana ar $i pasa pielikuma 4.2.3.1. punktu vielas, kas klasificétas 2. kategorija ka
toksiskas vielas reproduktivajai funkcijai, ir vielas, kas jauzskata par tadam, kas ne-
gativi ietekmé cilvéku auglibu un par kuram ir pietiekami daudz datu, lai stingri pa-
matotu pienémumu, ka vielas iedarbiba uz cilvéku var negativi ietekmét auglibu. Sis
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pienémums ir balstits uz skaidriem pieradijumiem pétijumos ar dzivniekiem par ne-
gativu ietekmi uz auglibu vai citu attiecigu informaciju.

Direktivas 67/548 VI pielikuma 4.2.3.3. punkta tre$aja un ceturtaja dala ir paredzéts,
ka, lai gan vielas tiek klasificétas 1. kategorija attieciba uz ietekmi uz auglibu un/vai
toksisku ietekmi uz attistibu, pamatojoties uz epidemiologiskiem datiem, tacu 2. vai
3. kategorija tas galvenokart tiek klasificétas, pamatojoties uz datiem par dzivniekiem.
Pat ja pétljumi ar dzivniekiem skaidri parada redzamu ietekmi, pret tas attiecinasanu
uz cilvékiem jaizturas kritiski saistiba ar ievaditajam devam, pieméram, ja ietekme pa-
radas tikai pie lielam devam vai ja pastav izteiktas toksikokinétiskas atskiribas, vai ja
ievadidana nav atbilstiga. So vai lidzigu iemeslu dé] var bit attaisnojama klasificésana
3. kategorija vai pat neklasificésana.

Direktiva 67/548 ir grozita ar 30. PTA direktivu, tostarp noteiktas borata vielas, par
kuram ir runa pamata tiesvediba (turpmak teksta kopa — “borata vielas, par kuram ir
runa pamata tiesvediba”), klasificéjot paaugstinatas bistamibas limeni, kas nozimé, ka
ir jaievéro jaunas prasibas markésanas un iepakosanas joma, ka ari jasastopas ar citam
likumdos$anas un komercialam sekam. Saja PTA direktiva borata vielas, par kuram ir
runa pamata tiesvediba, ir klasificétas ka 2. kategorijas reprotoksiskas vielas.

Direktiva 93/67/EEK, ar kuru tiek noteikti risku izvértésanas principi saskana ar
Direktivas 67/548 rezimu

No Komisijas 1993. gada 20. jalija Direktivas 93/67/EEK, ar ko nosaka principus
to risku novértésanai, kurus cilvékiem un videi rada vielas, par ko pazino saskana
ar Padomes Direktivu 67/548/EEK (OV L 227, 9. lpp.), 2. panta a) punkta, lasot to
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kopsakara ar $is pasas direktivas 3.—5. pantu, izriet, ka vielas radito risku izvértésana,
lai to klasificétu saskana ar Direktivu 67/548, ka pirmo stadiju ietver apdraudéjumu
identificésanu, kas definéta ka nevélamas ietekmes, kuru viela var izraisit atbilstigi
savam ipasibam, identifikacija.

Ari no $is direktivas 2. panta d) punkta izriet, ka riska faktoru apraksts ir tas pare-
dzamas nevélamas ietekmes sastopamibas un pakapes/intensitates novértéjums, kas
rodas attieciba uz iedzivotaju grupu vai vides sektoru vielas faktiskas vai paredzamas
iedarbibas deél, un riska faktoru apraksta var ieklaut minéto varbutibu skaitliska iz-
teiksmeé vai, citiem vardiem sakot, riska aprékinu.

CLP regula un tas pirmais pielagojums tehnikas attistibai ar 1. PTA regulu

Ar CLP regulu Direktiva 67/548 saistiba ar kimisko vielu klasifikaciju, markésanu un
iepakosanu tiek pieskanota kimisko vielu klasificésanas un markésanas globali har-
monizétajai sistémai (turpmak teksta — “GHS”). GHS ietver ieteikumu kopumu, ku-
rus pienémusi Apvienoto Naciju Organizacijas (ANO) Ekonomikas un socialo lietu
padome un kuri ir vérsti uz to, lai nodrosinatu bistamu kimisko produktu identificée-
$anu un informeétu lietotajus par $o produktu raditajiem draudiem, izmantojot sim-
bolus un standartizétas frazes uz iepakojuma markéjuma.

CLP regulas 53. apsvéruma ir noradits, ka, lai pilniba tiktu nemts véra saistiba ar
Direktivu 67/548 paveiktais un gata pieredze, tostarp konkrétu vielu, kas minétas
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tas I pielikuma, klasificé$ana un markésana, visa pasreizéja harmonizéta klasifikacija
butu japarveido jauna harmonizéta klasifikacija, kura tiktu izmantoti jaunie kritériji.

CLP regulas 36. un 37. panta, kas ietilpst minétas regulas V sadalas 1. nodala ar no-
saukumu “Harmonizétas vielu klasificésanas un markeésanas izveide’, ir paredzéta vie-
lu, kas atbilst kritérijiem, kuri paredzéti minétas regulas I pielikuma, saistiba ar tadu
apdraudéjumu ka toksiskums reproduktivajai sistémai harmonizéta klasificésanas un
markeésanas procedura.

37. panta tostarp dalibvalstu kompetentajam iestadém un daudz ierobezotakos gadi-
jumos vielu razotajiem, importétajiem un izplatitajiem ir pieskirtas tiesibas iesniegt
Eiropas Kimikaliju agentarai (ECHA, turpmak teksta — “EKA”), kura kop$ 2008. gada
1. janija aizvieto Eiropas Kimikaliju biroju, detalizétus priekslikumus par harmonizé-
to klasificé$sanu un markésanu.

CLP regulas 53. panta ar nosaukumu “Pielagojumi tehnikas un zinatnes attistibai” Ei-
ropas Komisijai ir atlauts istenot pasakumus, lai pielagotu sis regulas I-VII pielikumu
tehnikas un zinatnes attistibai, ari “nemot pienacigi véra GHS veiktas izmainas’, un
paredzéts, ka sie pasakumi tiek veikti saskana ar regulativo kontroles procedaru, kas
paredzéta Lémuma 1999/468 5.a panta 1.—4. punkta.

Saskana ar CLP regulas 55. panta 2. un 11. punktu Direktivas 67/548 1 pielikums
ir atcelts un no 2009. gada janvara aizvietots ar $is regulas VI pielikuma 3. dalu. Si
VI pielikuma 3.1. tabula ir ietverta jauna klasifikacija péc konversijas un 3.2. tabula
ir izklastita veca klasifikacija, kas noteikta saskana ar Direktivu 67/548, kas grozita
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ar Komisijas 2004. gada 29. aprila Direktivu 2004/73/EK, ar ko divdesmit devito reizi
tehnikas attistibai pielago Padomes Direktivu 67/548 (OV L 152, 1.1pp., un labojums —
OV L 216, 3. Ipp.).

CLP regulas spéka stasanas laika 2009. gada 20. janvari $is VI pielikums lidz ar to
neatspoguloja apstridétas klasifikacijas, kas Direktivas 67/548 I pielikuma ieklautas
ar 30. PTA direktivu.

CLP regulas 60. panta Direktivu 67/548 ir paredzéts atcelt no 2015. gada 1. janija.
Tomeér §is pasas regulas 61. panta 3. punkta ka parejas noteikums ir paredzéts, ka no
2010. gada 1. decembra lidz 2015. gada 1. junijam vielas tiek klasificétas gan saskana
ar Direktivu 67/548, gan saskana ar CLP regulu.

CLP regulas I pielikuma 1.1.1.3. punkta tostarp ir paredzéts, ka visa pieejama infor-
macija, kas attiecas uz bistamibas noteik$anu, tada ka pieméroto in vitro parbauzu
rezultati, attiecigie dati no pétijumiem ar dzivniekiem, informacija, kas gita, piemé-
rojot kategoriju pieeju (grupésana, savstarpéjas atsauces), vai struktiru un aktivitates
sakaribu modeli, tiek apsverta kopuma.

CLP regulas VII pielikuma ir ietverta tabula, kas paredzéta, lai atvieglotu vielas saska-
na ar Direktivu 67/548 noteiktas klasifikacijas konversiju atbilstosaja saskana ar CLP
regulu noteiktaja klasifikacija.

Saskana ar CLP regulas 53. pantu 1. PTA regula ir veikta 30. PTA direktiva noteikto
klasifikaciju parnesana un konvertésana uz CLP regulas VI pielikuma 3. dalu; lidz ar
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to tas bez grozisanas ir ieklautas CLP regulas VI pielikuma 3.2. tabula, kaut gan $i pasa
pielikuma 3.1. tabula $is klasifikacijas ir vienkarsi konvertétas klasifikacijas saskana ar
CLP regulu, izmantojot konversijas tabulu, kas ietverta CLP regulas VII pielikuma.
1. PTA regula stajas spéka 2009. gada 25. septembri.

Tiesibu akti par esoso vielu riska faktoru izvértéesanu un kontroli — Regula (EEK)
Nr. 793/93 un REACH regula

Padomes 1993. gada 23. marta Regula (EEK) Nr. 793/93 par eso$o vielu riska faktoru
noveértéjumu un kontroli (OV L 84, 1. Ipp.), kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Pa-
domes 2003. gada 29. septembra Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (OV L 284, 1. Ipp.; turp-
mak teksta — “Regula Nr. 793/93”), tika papildinata jauno vielu pazinosanas sistéma,
kas paredzéta Direktiva 67/548.

Ta tika atcelta, 2008. gada 1. janija stajoties spéka Eiropas Parlamenta un Padomes
2006. gada 18. decembra Regulai (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju regis-
tré$anu, vértésanu, licencésanu un ierobezo$anu (REACH), un ar kuru izveido Eiro-
pas Kimikaliju agentiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK)
Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/
EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK
un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 1. Ipp., un grozijums — OV 2007, L 136, 3. Ipp.;
turpmak teksta — “REACH regula”).
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Regulas Nr. 793/93 3. un 4. panta bija paredzéts, ka razotajiem un importétajiem ir
japazino Komisijai noteikti attiecigie dati par vielam un ir jadara viss sapratigi iespé-
jamais, lai ieglitu Sos datus. Tomér informacijas trikuma gadijuma razotajiem un im-
portétajiem nebija javeic turpmaki izméginajumi ar dzivniekiem, lai iesniegtu $adus
datus.

Saskana ar Regulas Nr. 793/93 8. pantu, lasot to kopsakara ar §is pasas regulas 15. pan-
tu, pamatojoties uz razotaju un importétaju iesniegto informaciju, valsts prioritaro
vielu saraksti, kam japievér$ neatliekama uzmaniba, jo §is vielas potenciali var ietek-
meét cilvéku vai vidi, tiek pienemti saskana ar komitologijas procediru un [Komitejas]
kontroleé.

Komisija ir pienémusi 1994. gada 28. janija Regulu (EK) Nr. 1488/94, ar ko nosaka
principus eso$o vielu riska faktoru novértésanai attieciba uz cilvékiem un vidi saskana
ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 (OV L 161, 3. Ipp.).

No REACH regulas apsvérumiem izriet, ka pasreizéjai sistémai, kuru parvalda EKA,
ir janodrosina augsts cilvéku veselibas aizsardzibas un vides aizsardzibas limenis, ka
ari vielu, to preparatu vai izstradajumu briva aprite iekséja tirga, reizé veicinot kon-
kurenci un novatorismu kimikaliju nozaré. Saskana ar REACH regulu uznémumiem,
kuri razo un importé kimiskas vielas, ir jaizveérté apdraudéjumi un riski, kas izriet no
to izmanto$anas, un jaisteno visi pasakumi, kas nepiecie$ami, lai parvalditu jebkuru
identificéto risku.

Saskana ar REACH regulas 13. pantu informacija, kas iesniegta sakara ar kimisko vie-
lu izvértésanu, it ipasi saistiba ar toksiskumu cilvékiem, cik vien iespéjams, jaiegust,
nevis veicot testus ar mugurkaulniekiem, bet ar citadiem lidzekliem, t.i., izmantojot
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alternativas metodes, pieméram, in vitro metodes, struktaru un aktivitates sakaribu
kvalitates vai kvantitates modelus vai ari informaciju par strukturali saistitam vielam
(grupéjumiem vai analogijam).

REACH regulas XI pielikuma 1.5. punkta ir paredzéts, ka analogijas metode tiek iz-
mantota kimisko vielu izvértésana. Saja zina tostarp ir paredzéts, ka vielas, kuru fi-
zikali kimiskas, toksiskas un ekotoksiskas ipasibas, paredzams, ir lidzigas vai kuras
ir lidzigas strukturalas lidzibas dél, var uzskatit par vielu grupu vai “kategoriju”. Lai
varétu piemérot grupas jédzienu, fizikali kimiskas ipasibas, ka arl ietekmi uz cilvéku
veselibu un vidi ir javar prognozét, izmantojot datus par vienu vai vairakam atsauces
vielam taja pasa grupa ar interpolaciju uz citam vielam attiecigaja grupa (analogijas
metode).

Procediira, kuras rezultata tika pienemtas apstrideétas klasifikacijas

1999. gada 28. janvari Francijas Republika iesniedza Komisijai priekslikumu, lai sa-
skana ar Direktivu 67/548 klasificétu borskabi vielu, kas ir toksiskas gan auglibai,
gan attistibai, 2. kategorija; $I viela lidz $im nav bijusi ieklauta minétas direktivas
I pielikuma.

Turcijas Republikai ir vairak neka divas tresdalas visas pasaules boratu rezervju.
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1999. gada 10. februari Danijas Karaliste iesniedza priekslikumu, lai saskana ar Direk-
tivu 67/548/EEK klasificétu borskabi un boraka dekahidratu ka vielas, kas ir reprotok-
siskas auglibai, 2. kategorija, un ka vielas, kas ir reprotoksiskas attistibai, 3. kategorija.

Komisijas bistamo vielu klasifikacijas un markésanas darba grupas (turpmak teksta —
“EK darba grupa”) sanaksmeé, kas notika Eiropas Kimikaliju biroja no 2000. gada
15. lidz 17. novembrim, tika ieteikts saskana ar Direktivu 67/548 klasificét borska-
bi ka vielu, kas ir reprotoksiska, 3. kategorija attieciba gan uz auglibu, gan attistibu.
Attieciba uz boraka dekahidratu un dinatrija tetraboratu EK darba grupa ieteica tos
saskana ar Direktivu 67/548 klasificét ka 3. kategorijas vielas, kas ir toksiskas repro-
duktivajai sistémai.

Péc Komisijas Vides generaldirektorata (GD) pieprasijuma Eiropas Kimikaliju birojs
sasauca specializétus ekspertus, lai no jauna izvértétu boratu klasifikaciju saskana
ar Direktivu 67/548 attieciba uz to toksiskumu reproduktivajai sistémai. Sanaksmes
laika 2004. gada 5. un 6. oktobri Komisijas darba grupa, kuru veidoja eksperti, kas
specializéjusies jautajuma par toksiskumu reproduktivajai sistémai (turpmak
teksta — “specializéto ekspertu darba grupa”), veica parbaudi vairakam borata vie-
lam, tostarp boraka pentahidratam, bora oksidam, borskabei, boraka dekahidratam
un dinatrija tetraboratam, un secinaja, ka, pamatojoties uz pétijumiem, kas veikti ar
dzivniekiem, §is vielas saskana ar Direktivu 67/548 ir klasificéjamas ka 2. kategorijas
vielas, kas ir toksiskas reproduktivajai sistémai (dokuments ECBI/132/04 Rev. 2).

2005. gada 4. aprili starp Turcijas iestadém, Etimine un Komisiju notika sanaksme,
kuras laika Turcijas iestades apstridéja borata vielu ierosinato klasifikaciju starp
2. kategorijas vielam, kas ir toksiskas reproduktivajai sistémai. Lai pamatotu $o
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apstridéjumu, Turcijas iestades 2005. gada 18. maija Vides generaldirektoratam nosu-
tija véstuli — Turcijas toksikologu tehnisko pazinojumu, ar kuru mutiski iepazistinaja
2005. gada 4. aprila sanaksmeé, ka ari zinojumu ar nosaukumu “Turcijas toksikologijas
biedribas viedoklis par borskabes un boratu klasifikaciju starp vielam, kas ir toksiskas
reproduktivajai sistémai”

2005. gada 8. aprila véstulé Vides generaldirektoratam Etimine apstridéja ekspertu
darba grupas secinajumus un ladza Komisijai nenemt tos véra.

Tiksanas laika 2005. gada 8. septembri Bistamo vielu klasifikacijas un markésanas
tehniska komiteja (turpmak teksta — “KMTK?”), piedaloties Turcijas iestazu, Eti Mine
Works General Management un Turcijas toksikologu parstavjiem, pirms tiek pienemts
lémums ievérot ekspertu darba grupas atzinumu un ieteikt minéto vielu klasifikaci-
ju starp 2. kategorijas vielam, kas ir toksiskas reproduktivajai sistémai (dokuments
ECBI/43/05 Rev. 1), turpinaja debatét par borata vielu ierosinato klasifikaciju saskana
ar Direktivu 67/548.

2005. gada 30. septembra véstulé Turcijas iestades ladza Komisijai atlikt lemuma par
borata vielu klasifikaciju saskana ar Direktivu 67/548 pienemsanu lidz bridim, kad
bus pabeigti vairaki $aja sakara saktie pétijumi.
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2005. gada 17. oktobra véstulé, kas adreséta Vides generaldirektoratam, Etimine vél-
reiz atkartoja savu pieprasijumu par to, lai, trisdesmito reizi grozot Direktivu 67/548,
lai pielagotu to tehnikas attistibai, borata vielas netiktu klasificétas ka 2. kategorijas
vielas, kas ir toksiskas reproduktivajai sistémai.

2005. gada 18. novembra véstulé Vides generaldirektorats noradija, ka ir némis véra
Etimine apsvérumus, un atbildéja uz daziem jautajumiem, kurus ta bija uzdevusi
2005. gada 8. aprila véstulé.

2006. gada 6. februara véstulé, kas adreséta Komisijai, Turcijas iestades noradija, ka
nepiekrit klasifikacijai, kas borata vielam paredzéta saskana ar Direktivu 67/548.

Péc EK darba grupas un KMTK 2007. gada 16. februara ieteikuma Komiteja pielago-
$anai tehnikas attistibai (turpmak teksta — “PTA komiteja”) pienéma labvéligu atzinu-
mu saistiba ar 30. PTA direktivas projektu kopuma (Dokuments JM/30ATP/09/2006).

Beidzoties procedurai, kas notika Pasaules Tirdzniecibas organizacijas (PTO) ietva-
ros un kura pret priekslikuma projektu iestajas noteiktas valstis, kas razo boratus un
kas nav dalibvalstis, Komisija, uzskatot, ka $is process nav atklajis nekadus jaunus
faktorus, 2008. gada 21. augusta pienéma 30. PTA direktivu. Dalibvalstim $i direktiva
valsts tiesibas bija jatransponé vélakais lidz 2009. gada 1. janijam.

I - 6741



48

49

50

51

52

2011. GADA 21. JULIJA SPRIEDUMS — LIETA C-15/10

Direktivas 67/548 I pielikums tika atcelts, kad 2009. gada 20. janvari spéka stajas CLP
regula, un minétais pielikums tika aizvietots ar tas VI pielikumu, kura $aja datuma
bija vienigi Direktivas 67/548, kas pédéjo reizi grozita ar Direktivu 2004/73, I pieliku-
ma klasifikacijas.

30. PTA direktivas saturs ar 1. PTA regulu tika pievienots CLP regulas VI pieliku-
mam. 1. PTA regula tika pienemta 2009. gada 10. augusta, pamatojoties uz CLP re-
gulas 53. pantu, péc labvéliga priekslikuma, kuru vienbalsigi pienémusi PTA komiteja
2009. gada 25. marta, un ta stajas speka 2009. gada 25. septembri.

Pamata tiesvediba un prejudicialie jautajumi

Prasitaja pamata tiesvediba, Etimine, saskana ar Luksemburgas tiesibam registréta
sabiedriba, ir borata vielu, kuras razo tas mates sabiedriba, Eti Mine Works General
Management, ekskluziva tirdzniecibas agente un izplatitaja Apvienotaja Karalisté. Eti
Mine Works General Management pilniba pieder Turcijai, un lidz ar to tai ir ekskluzi-
vas tiesibas izmantot bora raktuves Turcija.

Persona, kas iestajusies lieta, Borax Europe Limited (turpmak teksta — “Borax”), ir
Anglija registréta sabiedriba. Ta pilniba pieder Rio Tinto plc. Tas masas sabiedribai,
U.S. Borax Inc., pieder borata raktuves Kalifornija un Argentina, no kuram pasreiz
tiek apmierinata gandriz puse no kopéja borata pieprasijuma pasaulé. Borax tirgo un
izplata U.S. Borax Inc. borata vielas Eiropa, un $§1 tirdznieciba veido apméram vienu
tresdalu no ULS. Borax Inc. kopéja pardosanas apjoma.

Atbildétajs pamata tiesvediba, Secretary of State for Work and Pensions, ir Apvienotas
Karalistes valsts ministrs, kurs$ ir atbildigs par kimisko vielu klasifikaciju.
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Etimine 2008. gada 19. decembri High Court of Justice (England & Wales), Queen’s
Bench Division (Administrative Court) [Augstakas tiesas Karaliska Administrativa
tiesa], céla prasibu pret Secretary of State for Work and Pensions par to, lai tiktu par-
baudits Apvienotas Karalistes “nodoma un/vai pienakuma” tiesiskums istenot klasifi-
kacijas, kas veiktas ar 30. PTA direktivu, ka ari 1. PTA regulu.

Etimine apstrid piecas poziciju klasifikacijas 30. PTA direktivas 1.G pielikuma, kuras
tikusas parnemtas 1. PTA regulas I un V pielikuma. Sis pozicijas, kuras noteiktas
borata vielas klasificétas ka reprotoksiskas 2. kategorija, ir $adas: 005-007-00-2 (bor-
skabe), 005-008-00-8 (dibortrioksids, bora oksids), 005-011-00-4 (dinatrija tetrabo-
rats, bez udens; borskabe, bez Gdens; dinatrija sals; tetraborheptoksids un dinatrija
hidrats; ortoborskabe; natrija sals), 005-011-01-1 (dinatrija tetraborata dekahidrats,
boraka dekahidrats) un 005-011-02-9 (dinatrija tetraborata pentahidrats, boraka pen-
tahidrats) (turpmak teksta — “apstridétas klasifikacijas”).

Sados apstaklos High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Ad-
ministrative Court) noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus
jautajumus:

“1) Vai apstridétas borata vielu klasifikacijas [30. PTA direktiva] un/vai [1. PTA regu-
1a] nav spéka viena vai vairaku $adu iemeslu dél:

a) Kklasifikacijas [30.] PTA direktiva tikusas ieklautas, parkapjot butiskas proce-
sualas prasibas;
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b) Kklasifikacijas [30]. PTA direktiva tikusasieklautas, parkapjot [Direktivas 67/548
noteikumus] un/vai pielaujot acimredzamas kladas vértéjuma, jo:

Komisija nav piemérojusi vai nav piemérojusi pienacigi “normalas rikosa-
nas vai lietosanas” principu, kas ir ieklauts Direktivas 67/548 VI pielikuma;

[Komisija] nelikumigi ir piemérojusi riska novértésanas kritérijus;

Komisija nav piemérojusi vai nav pienacigi piemérojusi “atbilstibas” kri-
tériju, tadéjadi parkapjot Direktivas 67/548 VI pielikuma 4.2.3.3. punkta
noteikumus;

Komisija nav pienacigi némusi véra vajadzibu iegut epidemiologiskus da-
tus, kas attiecas uz cilvékiem, un/vai

Komisija nelikumigi ir ekstrapoléjusi datus par vienu no borata vielam, lai
klasificétu citas borata vielas, un/vai neatbilsto$i pamatojusi o ekstrapo-
laciju, tadéjadi parkapjot EKL 253. panta noteikumus;

c) Kklasifikacijas [30.] PTA direktiva tikusas ieklautas, parkapjot Kopienu tiesibu
pamatprincipu — samériguma principu?
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2) Vai apstridétas boratu klasifikacijas [1.] PTA regula nav spéka, jo:

a) [1.] PTA regula tikusi pienemta nepareizi, par tas juridisko pamatu izmanto-
jot [CLP regulas] 53. panta noteikto procediru;

b) nav tikusi pieméroti kritériji, kas [lauj pienemt] jaunas harmonizétas klasifi-
kacijas saskana ar [CLP] regulas I pielikumu, un ta vieta nepareizi ticis piemeé-
rots [$is] regulas VII pielikums?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Par pirma jautajuma pienemamibu

Savos rakstveida apsvérumos Komisija ir lagusi pirmo prejudicialo jautajumu atzit
par nepienemamu, jo tas attiecoties uz 30. PTA direktivas spéka esamibu, kura esot
tikusi atcelta, 2009. gada 20. janvari stajoties spéka CLP regulai. Tomér tiesas sédé ta
atsauca savu iebildi par nepienemamibu, uzskatot, ka ar klasifikacijam, kas ieklautas
CLP regulas VI pielikuma ar 1. PTA regulu, katra zina ir parnemtas vienigi klasifi-
kacijas, kas, pamatojoties uz zinatniskajiem ieteikumiem, kurus izvirzijusas vairakas
ekspertu komitejas Direktivas 67/548 ietvaros, jau ir veiktas 30. PTA direktiva.
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Ta ka Tiesai nav jaizvirza citi nepienemamibas pamati, tai ir jaspriez par prejudicia-
lajiem jautajumiem.

Par pirmo jautajumu

Ar savu pirmo jautdjumu iesniedzéjtiesa Tiesai jauta, vai borata vielu, par kuram ir
runa pamata tiesvediba, klasificé$ana par reprotoksiskam vielam 2. kategorija 30. PTA
direktiva un 1. PTA regula nav veikta kladaini, jo saistiba ar $o klasificé$sanu neesot
ievérotas butiskas formas prasibas un sameériguma princips un esot pielautas acimre-
dzamas kladas vértéjuma vai neesot noradits pamatojums.

Ievada apsvérumi

Ievada jauzsver, ka $aja tehniski un juridiski sarezgitaja konteksta, kam péc savas bt-
tibas ir progreséjoss raksturs, Direktiva 67/548 atstaj Komisijai plasu ricibas brivibu
attieciba uz veicamo pasakumu, lai pielagotu $is direktivas pielikumus tehnikas attis-
tibai, apméru (2009. gada 15. oktobra spriedums lieta C-425/08 Enviro Tech (Europe),
Krajums, 1-10035. Ipp., 46. punkts).

Saja zina saskana ar pastavigo judikataru gadijuma, kad Savienibas iestadém ir pla-
$as izvértésanas pilnvaras, it ipasi attieciba uz sarezgitu zinatnisku un tehnisku fak-
tu izvertésanu nolaka noteikt veicamo pasakumu veidu un apmeéru, Savienibas tiesai
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vienigi japarbauda, vai $is izvértésanas pilnvaras nav istenotas acimredzami kladaini
vai nepareizi izmantojot pilnvaras, ka ari, vai iestades nav acimredzami parsniegusas
savas izvérté$anas pilnvaras. Sada konteksta Savienibas tiesa ar savu vértéjumu par
zinatniskiem un tehniskiem faktiem nevar aizstat Savienibas iestazu, kuram vieniga-
jam EK liguma uzticéts $is uzdevums, vértéjumu (iepriek§ minétais spriedums lieta
Enviro Tech (Europe), 47. punkts).

Par butisko formas prasibu neievérosanu

Vispirms iesniedzéjtiesa jauta Tiesai, vai Komisija ir ievérojusi batiskas formas pra-
sibas, kas paredzétas Direktivas 67/548 29. panta, lasot to kopsakara ar Lémuma
1999/468 5. pantu.

Etimine un Borax apgalvo, ka, izvértéjot 30. PTA direktivas projektu PTA komitejas
sanaksmeé 2007. gada 16. februari, septinu dalibvalstu parstavji uzskatija, ka borata
vielas, par kuram ir runa pamata tiesvediba, jaklasificé reprotoksisko vielu 3. katego-
rija, nevis 2. kategorija.

Sie uznémumi uzskata, ka, ta ka Lémuma 1999/468 5. panta ir noteikts, ka Komiteja
atzinumu sniedz ar EK liguma 205. panta 2. punkta paredzéto balsu vairakumu, tad
PTA komitejai batu bijis jabat negativam atzinumam par borata vielu, par kuram ir
runa pamata tiesvediba, klasifikaciju 2. kategorija. Neraugoties uz $o nevienpratibu,
PTA komitejai tika lagts sniegt vienotu atzinumu par visam piedavatajam klasifika-
cijam saistiba ar 30. PTA direktivu (ieskaitot borata vielas, par kuram ir runa pamata
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tiesvediba) un $aja sakara PTA komiteja sniedza labvéligu atzinumu ar kvalificétu
vairakumu (viena nepiedali$anas un divas atturésanas), kas nepieciesams saskana ar
Lémuma 1999/468 5. pantu.

Tomeér ir janorada, ka ne Direktivas 67/548 29. panta, ne Lémuma 1999/468 5. panta
PTA komitejai nav noteikts pienakums pienemt atsevisku atzinumu par katru klasifi-
kaciju, kas piedavata pasakumu projekta.

Turklat, ka ir noradijis generaladvokats savu secinajumu 61. punkta, $ads pienakums
neizriet ari no PTA komitejas iek$éja reglamenta un it ipasi ta 5. panta 2. punkta, kura
PTA komitejas biedriem nav atlauts pieprasit atsevisku balsojumu tada gadijuma, par
kadu ir runa pamata tiesvediba, kaut gan viniem ir iespéja lugt pagarinat debates.

Ja septinu dalibvalstu parstavji, kas bija atturéjusies saistiba ar borata vielu, par kuram
ir runa pamata tiesvediba, klasificésanu par reprotoksiskam 2. kategorija, butu pau-
dusi savu parliecibu, tie ar savu balsojumu biitu varéjusi panakt visa projekta noraidi-
$anu. Tomeér vini to nedarija, un projekts tika apstiprinats.

Lidz ar to ir jakonstaté, ka Komisija nav parkapusi butiskas formas prasibas,
kas paredzétas Direktivas 67/548 29. panta, aplukojot to kopsakara ar Lémuma
1999/468 5. pantu.
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Par acimredzamam kladam vértéjuma un pamatojuma nenoradisanu

Péc tam iesniedzéjtiesa jauta, vai, izvértéjot borata vielu, par kuram ir runa pama-
ta tiesvediba, raksturigas ipasibas, apstridétas klasifikacijas nav tikusas pienemtas,
pamatojoties uz acimredzamam klidam Komisijas veiktaja vértéjuma, kas tostarp
attiecas uz pieciem aspektiem, proti, normalas apiesanas ar $im vielam vai lietosa-
nas nenemsanu véra, risku izvértésanu apdraudéjuma izvértésanas vieta, vielu uz-
nemsanas veida neatbilstigumu eksperimentu ar dzivniekiem rezultatu izvértésana,
epidemiologisko datu neesamibu un analogijas metodes izmanto$anu vai pienakuma
noradit pamatojumu neizpildi.

— Par risku izvértésanu saistiba ar normalu apiesanos ar vielam vai to lietosanu

Iesniedzéjtiesa jauta, vai Komisija ir pareizi piemérojusi “normalas riko$anas vai lie-
to$anas” principu, kas ir ieklauts Direktivas 67/548 VI pielikuma 1.1. un 1.4. punkta,
tiktal, ciktal ta savu analizi ir pamatojusi ar datiem, kas apkopoti par borata vielu, par
kuram ir runa pamata tiesvediba, ievadisanu organisma caur muti.

Etimine parmet Komisijai, ka ta borata vielas, par kuram ir runa pamata tiesvediba,
ir klasificéjusi atkariba no sekam, kadas ir tad, ja dzivnieki $is vielas norij. Tomér Eti-
mine uzskata, ka, normali ar $im vielam rikojoties vai tas lietojot, tas var tikt ieelpotas
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vai var notikt absorbésana caur adu, bet nepastav to norisanas risks. Tadéjadi ta ap-
galvo, ka normalos apstaklos $is vielas nevar tikt noritas.

Saja zina kaut gan ne Direktiva 67/548, ne CLP regula vai REACH regula nav sniegta
definicija “normali rikojoties vai lietojot’, ir jaatzist, ka to ir noradijusi Komisija, ka sis
jédziens aptver jebkadu riko$anos vai lieto$anu, kas notiek normalos apstaklos, kas
tostarp ietver nepieciesamibu nemt véra realistiskus un paredzamus negadijumus, ka,
pieméram, situaciju, kura bérns norij noteiktu daudzumu vielu, kuras nav paredzétas
uznemsSanai caur muti.

Katra zina, pirmkart, ir jaatgadina, ka Direktivas 67/548 2. panta 2. punkta n) apaks-
punkta, tiekot definétam reprotoksiskam vielam un preparatiem, ir minéta ari uz-
nems$ana caur muti (norijot) papildus ieelpo$anai un uznemsanai caur adu ka iespéja-
majiem toksisko vielu uznemsanas veidiem.

Otrkart, ir jakonstaté, gluzi ka generaladvokats ir noradijis savu secindjumu 79. un
nakamajos punktos, ka prasitajas pamata tiesvediba izvirzita kritika batiba pama-
tojas uz to, ka ir sajaukts apdraudéjuma, ko rada viela, novértéjums un vielas riska
noveértéjums.

Ka tostarp izriet no Direktivas 67/548 4. panta, aplakojot to kopsakara ar Direktivas
93/67 2.-5. pantu, ar Direktivu 67/548 noteikta klasificé$anas un markésanas sistéma
ir pamatota uz informacijas snieg$anu par apdraudéjumu, kas saistits ar vielu rak-
sturigajam ipasibam. Apdraudéjuma izvértésana ir pirma stadija risku izvértésanas
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procesa, un ta ir daudz precizaks koncepts. Si diferencésana starp apdraudéjumiem
un riskiem turklat ir saglabata CLP regula, ka ari REACH regula.

Tadéjadi apdraudéjumu, kas saistiti ar vielu raksturigajam ipasibam, izvértésana nav
jaierobezo ar apsvérumiem par specifisku izmantosanu, ka tas ir risku izvértésanas
gadijuma, un ta var tikt istenota neatkarigi no vielas izmantosanas vietas, veida, kada
ar to varétu notikt kontakts (norijot, ieelpojot vai uznemot caur adu), un no iespéja-
mas paklausanas vielas iedarbibai pakapes.

Nemot véra $os apsvérumus, ir jakonstaté, ka Komisija nav pielavusi acimredzamu
kladu vértéjuma, savu vértéjumu par borata vielu, par kuram ir runa pamata tiesve-
diba, raksturigajam Ipasibam pamatojot ar eksperimentu ar dzivniekiem, kuri bija
uznémusi §is vielas caur muti, rezultatiem.

— Par risku izvértésanu apdraudéjumu izvértésanas vieta

Etimine apgalvo, ka, neraugoties uz to, ka Direktiva 67/548 un visi citi pasakumi, ar
kuriem ta ir pielagota tehnikas attistibai, balstas uz apdraudéjuma novértésanu, nevis
risku novértésanu, Komisija esot piemérojusi risku izvértésanas principus, kas pare-
dzéti Regula Nr. 1488/94. Tas izrietot no 30. PTA direktivas projekta pamatojumu iz-
klasta 1.1.5. punkta, kura vairakas reizes minéts riska jédziens un riska identificé$anas
jédziens, ka tas izriet no iepriek§minétas regulas.
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Saja sakara ir jaatgadina, ka, gluzi ka to ir apgalvojusas Apvienotas Karalistes, Danijas
un Francijas valdibas, attiecigas nozares parstavji daudzu parrunu laika, kas notika
pirms 30. PTA direktivas pienemsanas, ar argumentiem, kas balstiti uz risku, centas
pieradit, ka esot nepieciesams nesasniedzams kontakta ar vielu limenis, lai tas varétu
radit nelabvéligu iedarbibu uz reprodukciju.

Tadéjadi, lai gan ir taisniba, ka $a pamatojuma izklasta 1.1.5. punkta Komisija ir iz-
mantojusi risku izvérté$anu, tas tomer ir ticis darits, lai atbildétu uz attiecigas nozares
parstavju argumentiem par to, ka nav ticis ievérots normalas apie$anas ar vielam vai
to lietosanas princips.

Turklat, nemot véra plaso ricibas brivibu, ko Direktivas 67/548 izvértésanas sistéma
pieskir Komisijai, ir janorada, ka $I sistéma neizslédz risku izvérté$anas izmantosanu,
lai apstiprinatu klasifikacijas projekta pamatotibu, kur$ balstits uz pétijjumu par vielu
raksturigajam ipasibam.

Visbeidzot, nemot véra visus 30. PTA direktivas projekta pamatojumus, ir janorada,
ka vienigi 1.1.5. punkta veikta norade uz risku izvértésanu nevar atspékot borata vie-
lu, par kuram ir runa pamata tiesvediba, raksturigo ipasibu izvértésanu, kura balstas
uz to apdraudéjuma visparéju izvértésanu.

Lidz ar to no 30. PTA direktivas pamatojuma izklasta 1.1.5. punkta, uz kuru atsaucas
prasitaja pamata tiesvediba, neizriet, ka Komisija batu pielavusi acimredzamu kladu
vértéjuma, minétaja punkta izvirzot risku izvértésanas elementus, kas paredzéti Re-
gula Nr. 1488/94.
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— Par vielu uznemsanas veida atbilstigumu, izvértéjot eksperimentu ar dzivniekiem
rezultatus

Iesniedzéjtiesa jauta Tiesai, vai Komisija neesot klidaini piemérojusi kritériju “atbil-
stigs’, tadéjadi parkapjot Direktivas 67/548 VI pielikuma 4.2.3.3. punkta noteikumus.

Etimine norada, ka “atbilstibas” kritérijs, kas paredzéts minétaja 4.2.3.3. punkta, neie-
tver noteik$anu, vai uznemsanas organisma veids ir viens no trim minétas direktivas
2. panta 2. punkta n) apak$punkta minétajiem (ieelpojot, uznemot caur muti vai ab-
sorbéjot caur adu), bet ka ar $o kritériju tiek noskaidrots, vai $is vielas uznemsanas or-

anisma veids, kada ir ieguti dati par dzivniekiem, ir piemérots attieciba uz cilvékiem.
Siiemesla dé] Komisijai attiecigas borata vielas, par kuram ir runa pamata tiesvediba,
butu bijis jaklasificé ka reprotoksiskas 3. kategorija, nevis 2. kategorija.

Saja zina ir janorada, ka 30. PTA direktivas projekta pamatojuma izklasta 1.1.4. pun-
kta Komisija, noradijusi, ka eksperimenti ar dzivniekiem tika veikti, ievadot vielas
caur muti, ir apstiprinajusi, ka $is uznemsanas veids ir atbilstigs saskana ar Direktivas
67/548 2. panta 2. punkta n) apak$punktu.

No ta obligati izriet, ka Komisija, izvértéjot borata vielu, par kuram ir runa pa-
mata tiesvediba, raksturigas ipasibas, parbauda uzpemsanas veida, kas paredzéts
4.2.3.3. punkta, atbilstigumu.
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Turklat saistiba ar to, vai uznemsanas caur muti veids, uz kura pamata tika iegati dati
eksperimentos ar dzivniekiem, ir atbilstigs, ir janorada, ka nekas nelauj secinat, ka
Komisija batu pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma.

— Par pietiekamu epidemiologisko datu neesamibu

lesniedzeéjtiesa jauta Tiesai, vai Komisija ir uzskatijusi par pietiekami svarigiem epide-
miologiskos datus vai datus attieciba uz cilvékiem.

Prasitaja pamata tiesvediba apgalvo, ka Komisija nepamatoti ir balstijusies uz pre-
zumpciju, ka testus, kas veikti ar dzivniekiem, var attiecinat uz cilvéku, un tad apliko-
jusi datus par cilvékiem, kaut gan Komisijai batu bijusi jaaplako $ie dati, neievérojot
nekadu prezumpciju.

Tomeér no dokumenta ECBI/132/04 Rev. 2, kura ir ietverts specializéto ekspertu dar-
ba grupas 2004. gada 5. un 6. oktobra sanaksmes protokols, ka ari no 30. PTA direkti-
vas pamatojuma izklasta 1.1.4. punkta ar nosaukumu “Human Data and Toxico-kine-
tic Information” (Epidemiologiskie dati un toksikokinétiska informacija) izriet, ka sie
eksperti un Komisija, klasificéjot borata vielas, par kuram ir runa pamata tiesvediba,
ir npémusi véra epidemiologiskos datus un ka tie ir aplikojusi jautdjumu par eksperi-
mentu ar dzivniekiem atbilstibu cilvékiem.
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Saja sakara minétie eksperti secinaja, ka ar pétijumiem, kas jau veikti saistiba ar aro-
dekspoziciju attieciba uz borata raktuvju stradniekiem, nepietiek, lai pieraditu, ka bo-
rata vielas, par kuram ir runa pamata tiesvediba, negativi neietekmeé cilveku auglibu.

Tadéjadi pietiekamu epidemiologisko datu neesamiba (saistiba ar toksisko iedarbi-
bu attieciba uz cilvéku reprodukciju) ir nemta véra tada zina, ka netika akceptéta
borata vielu, par kuram ir runa pamata tiesvediba, klasificé$ana par reprotoksiskam
1. kategorija, jo saistiba ar klasificésanu $aja kategorija butu bijusi nepiecie$ami atbils-
tosie epidemiologiskie dati. Tomér eksperti uzskatija, ka starp toksikokinétiskajiem
datiem, kas konstatéti saistiba ar laboratorijas dzivniekiem, un datiem, kas konstatéti
saistiba ar cilvékiem, nebija lielas atskiribas, lidz ar to bija iespéjams ekstrapolét rezul-
tatus, kas konstatéti eksperimentos ar dzivniekiem, uz cilvéku, un tika ieteikts borata
vielas, par kuram ir runa pamata tiesvediba, klasificét ka reprotoksiskas 2. kategorija.

No ta izriet, ka Komisija ir némusi véra esosos epidemiologiskos datus un nav acim-
redzami parsniegusi savu ricibas brivibu, izvértéjot borata vielu, par kuram ir runa
pamata tiesvediba, raksturigas ipasibas.

— Par analogijas metodes piemérosanu, izvértéjot borata vielu, par kuram ir runa
pamata tiesvediba, raksturigas ipasibas

Iesniedzéjtiesa jauta Tiesai, vai Komisija nav parsniegusi savu ricibas brivibu, piemé-
rojot analogijas metodi, ta vieta, lai izvértétu borata vielu, par kuram ir runa pamata
tiesvediba, raksturigas ipasibas, izmantojot tos kritérijus un prasibas attieciba uz da-
tiem, kas paredzéti Direktivas 67/548 VI pielikuma.
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Etimine parmet Komisijai, ka ta nav analizéjusi borata vielu, par kuram ir runa pama-
ta tiesvediba, raksturigas ipasibas, ka tas ir pieprasits Direktivas 67/548 4. panta un
$is direktivas VI pielikuma 1.1. punkta. Etimine tai parmet ari, ka ta, neraugoties uz
datu neesamibu par $im vielam, ir piemérojusi analogijas metodi saistiba ar $o vielu
klasifikaciju.

Saja zina ir jaatgadina, ka analogijas metode ir atbilstiga izvértésanas metode, kas
paredzéta CLP regulas I pielikuma. Ta ir aprakstita ari REACH regulas XI pielikuma
1.5. punkta ka metode, saskana ar kuru noteiktu vielu ipasibas var tikt paredzétas, pa-
matojoties uz pastavosiem datiem par citam references vielam, kuram ir strukturala
lidziba ar pirmajam minétajam vielam. Ta layj izvairities no katras vielas parbaudes
saistiba ar katru iedarbibu, un lidz ar to ta var tikt izmantota, ja nav datu par vielam,
kas ir paklautas risku izvértésanai.

Lai gan $1 metode tiesi ir paredzéta REACH regula un CLP regula, ta pati par sevi nav
minéta Direktivas 67/548 VI pielikuma.

Avotu saraksts, no kuriem var tikt nemti dati, kas nepieciesami, lai klasificétu borata
vielas, par kuram ir runa pamata tiesvediba, un kuri ir izklastiti Direktivas 67/548
VI pielikuma 1.6.1. punkta b) apaks$punkta, ka par to liecina fraze “pieméram’ ir vie-
nigi piemers.

Direktivas 67/548 VI pielikuma 1.6.1. punkta b) apak$punkta tomeér ir paredzéta ie-
spéja, izvértéjot kimiskas vielas, nemt véra apstiprinatus struktiras un aktivitates sa-
karibu izvértéjumus un ekspertu atzinumus.
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Vielu izvértésana, kas balstita uz struktaras un aktivitates sakaribam, tadéjadi, gluzi
ka analogijas metode, ietilpst izvértéSanas metodeés, kas ir balstitas uz pieeju atbil-
stosi kategorijai un ir vielas darbibas paredzésanas process, ievérojot tas molekularas
struktaras, kas ir analoga citas vielas vai citas vielu grupas, kuras iedarbiba ir zinama,
molekularajai struktarai, kvantitativa vértéjuma.

Izmantot $o metodi, tapat ari metodi, kas pamatojas uz struktaras un aktivitates li-
kumsakaribu, ir mudinats Padomes 1986. gada 24. novembra Direktiva 86/609/EEK
par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz to dziv-
nieku aizsardzibu, kurus izmanto izméginajumos un citiem zinatniskiem mérkiem
(OV L 358, 1. Ipp.), uz ko skaidri noradits Direktivas 67/548 VI pielikuma.

Turklat 2007. gada Komisijas Kopigais pétniecibas centrs publicéja plasu pétijjumu
par analogijas izmantosanu Direktivas 67/548 ietvaros (“A Compendium of Case Stu-
dies that helped to shape the REACH Guidance on Chemical Categories and Read
Across”). Starp piemériem, kas tika izskatiti $aja pétijuma, bija ari borata vielu, par
kuram ir runa pamata tiesvediba, klasifikacijas.

Tadéjadi, kaut gan ir taisniba, ka metodei, kas balstita uz struktiaras un aktivitates
likumsakaribu, ka to ir noradijis generaladvokats savu secindjumu 121. un 122. pun-
kta, ir noteiktas atskiribas salidzinajuma ar analogijas metodi, tomér abas $is metodes
nevar tikt uzskatitas par autonomam, jo tas abas ir balstitas uz pastavoso datu ekstra-
polésanu uz noteiktam vielam, lai izvértétu un klasificétu citas vielas, kam ir lidziga
struktara un par kuram ir loti maz datu vai to nav.
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Turklat analogijas metode ka vielu izvértésanas metode, kas ir plasi atzita zinatnieku
aprindas, ir tikusi izmantota daudzos gadijumos, klasificéjot vielas Direktivas 67/548
I pielikuma ietvaros, nebut ne, tikai kop$ stajusies speka Komisijas 1991. gada 28. ok-
tobra Direktiva 91/632/EEK, ar ko piecpadsmito reizi tehnikas attistibai pielago Pa-
domes Direktivu 67/548 (OV L 338, 23. Ipp.).

Saistiba ar zinatniskajiem argumentiem, kuri ir apstridéto klasifikaciju pamata, ir ja-
norada, ka no EK darba grupas, KMTK un PTA komitejas sanaksmju protokoliem iz-
riet, ka eksperti piekrita tam, ka borata vielam, par kuram ir runa pamata tiesvediba,
ir Joti lidzigas ipasibas. Turklat Sajos protokolos bieZi vien tiek vienlaicigi izmantoti
termini “borskabe” un “borati”

Turklat zinojuma par boru, kas izstradats 1998. gada Starptautiskas kimisko vielu
drosibas programmas ietvaros, kas izveidota kopigi ar Pasaules Veselibas organizaci-
ju, Starptautisko Darba organizaciju un Apvienoto Naciju Organizacijas Vides prog-
rammu, eksperti uzskatija, ka boraka pentahidrata, boraka, borskabes un citu bora-
tu kimiskajam un toksikologiskajam ipasibam, nemot véra ekvivalento bora molaro
koncentraciju, ir jabut lidzigam, ja $is vielas tiek izskidinatas Gdeni vai biologiskos
$kidumos ar identisku pH limeni un maza koncentracija. Tie ari apstiprinaja, ka bora
oksidam bus tadas pasas ipasibas ka borskabes ipasibam, jo runa ir par anhidridu,
kuru hidrolizéjot tiek iegita borskabe.

Tadé] borata vielu, par kuram ir runa pamata tiesvediba, pasreizéja klasifikacija tika
pienemta, pamatojoties uz datiem, kas jau ir zinami par boratu savienojumiem, kuri
ietilpst viena un taja pasa grupa.
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Turklat REACH regulas 13. panta ir atzits, ka ir nozimigi izmantot tadas alternativas
metodes ka analogijas metode, lai izvértétu kimisko vielu toksiskumu cilvékiem ar
citadiem lidzekliem, nevis veicot testus ar mugurkaulniekiem.

Visbeidzot, ir svarigi uzsvért, ka analogijas metodes izmanto$ana un vértéjums, kas
ticis veikts saistiba ar borata vielu, par kuram ir runa pamata tiesvediba, fizikali ki-
miskajam Ipasibam, ir rezultats vienpratibai, pie kuras nonakusi daudzi eksperti, kas
piedalijusies daudzas zinatniskajas komitejas, piedaloties attiecigas nozares parstav-
jiem, procesa, kas ildzis vairakus gadus.

No ieprieks minéta izriet, ka, Komisija, nemot véra secindjumus, kas formuléti dau-
dzu zinatnisko komiteju darbos, nav acimredzami parkapusi savu ricibas brivibu $aja
joma, apstridéto klasifikaciju pienemsanai pamatojoties uz ekspertu atzinumiem,
kuri ir tostarp izmantojusi analogijas metodi, lai izvértétu borata vielu, par kuram ir
runa pamata tiesvediba, raksturigas ipasibas.

— Par 30. PTA direktivas pamatojuma neesamibu

Iesniedzéjtiesa jauta Tiesai, vai 30. PTA direktiva nav pamatota, lidz ar to parkapjot
EKL 253. panta noteikumus.

Etimine uzskata, ka Komisija nav izklastijusi iemeslus, kas pamato analogijas metodes
izmanto$anu datu par borskabi ekstrapolésanai, lai klasificétu citas borata vielas, par
kuram ir runa pamata tiesvediba.
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Sajé sakara, lai gan ir taisniba, ka Tiesa ir nospriedusi, ka, pirmkart, Savienibas tiesibu
akta pamatojumam ir jabut taja ietvertam un, otrkart, ka $is pamatojums ir japienem
pasam tiesibu akta autoram (skat. 2003. gada 21. janvara spriedumu lieta C-378/00
Komisija/Parlaments un Padome, Recueil, 1-937. lpp., 66. punkts, ka ari taja minéta
judikatara), tomér vajadziga pamatojuma pakape atskiras.

Tadéjadi Tiesa jau ir nospriedusi, ka prasiba noradit pamatojumu ir izvértéjama at-
kariba no attiecigas lietas apstakliem, it ipasi attieciga tiesibu akta satura, izvirzito
pamatu butibas, ka ari intereses sanemt izskaidrojumu, kada ir tiesibu akta adresa-
tiem vai citam personam, kuras tas skar tie$i un individuali (2008. gada 22. decembra
spriedums lieta C-333/07 Régie Networks, Krajums, I-10807. Ipp., 63. punkts un taja
minéta judikatara).

Turklat no pastavigas judikataras izriet ari, ka pienakuma noradit pamatojumu ap-
joms ir atkarigs no attieciga tiesibu akta formas un ka, runajot par visparpieméro-
jamiem tiesibu aktiem, pamatojums var but aprobezots ar to, ka, pirmkart, tiek no-
radita situacija, kas novedusi pie $i tiesibu akta pienemsanas kopuma, un, otrkart,
visparéjais mérkis, kuru ar to ir paredzéts sasniegt. Sada konteksta Tiesa ir atkartoti
precizéjusi, ka butu parmeérigi pieprasit sniegt ipasu pamatojumu par dazadajam iz-
mantotajam tehniskajam izvélém, ja ar apstridéto aktu tiek atklats iestades noliks
(8aja zina skat. 2011. gada 17. marta spriedumu lieta C-221/09 AJD Tuna, Krajums,
[-1655. Ipp., 59. punkts un taja minéta judikatira).

Turklat, ka generaladvokats ir noradijis savu secindjumu 135. punkta, ieintereséto
personu lidzdaliba tiesibu akta izstrades procesa var samazinat prasibas attieciba uz
pamatojuma sniegsanu, jo ta palidz informét ieinteresétas personas.
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Ir redzams, ka apstridétais tiesibu akts atbilst $iem noteikumiem.

Tadéjadi 30. PTA direktiva ir visparpiemérojams tiesibu akts, kura apsvérumos ir no-
radits, ka $aja direktiva paredzétie pasakumi atbilst PTA komitejas atzinumam, un
kura ir noradits, ka pievienotais vielu saraksts ir jaaktualizé, lai taja ieklautu jaunas
pazinotas vielas un citas pastavosas vielas, ka ari lai pielagotu esosas pozicijas tehni-
kas progresam.

Nav strida par to, ka 30. PTA direktiva ietilpst sarezgita tehniska un juridiska kontek-
sta ar batiba progreséjosu raksturu, kas sarezgi detalizétu un individualu pamatoju-
mu snieg$anu veiktajam klasifikacijam, lidz ar to $aja direktiva ietvertais pamatojums,
nemot véra §i tiesibu akta raksturu, ir pietiekams.

Visbeidzot, nav apstridéts, ka attiecigas nozares parstavji ir bijusi iesaistiti minétas
direktivas izstrades procesa. Turklat zinatniska argumentacija un dati, kas pamatojusi
apstridétas klasifikacijas, ir ietverti vairakos dokumentos un ekspertu sanaksmju pro-
tokolos, kas bija pazinoti sabiedribai pirms 30. PTA direktivas pienemsanas.

Tadeél] $aja zina ir jasecina, ka 30. PTA direktiva nav pielauta pamatojuma nenoradisa-
na pretruna EKL 253. pantam.
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Par samériguma principa parkapumu

Iesniedzéjtiesa jauta Tiesai, vai Komisija, pienemot apstridétas klasifikacijas, ir ievé-
rojusi samériguma principu.

Tadél Etimine apgalvo, ka Komisijai, gaidot, kad tiks sanemti papildu epidemiologis-
kie dati, batu bijis vai no jaatturas no klasifikacijas ieteik$anas, vai japiedava klasifi-
kacija 3. kategorija.

Vispirms ir jaatgadina, ka saskana ar pastavigo judikattru samériguma princips, kas ir
viens no visparigajiem Kopienu tiesibu principiem, prasa, lai Kopienu iestazu tiesibu
akti neparsniegtu to, kas ir atbilsto$i un vajadzigs, lai sasniegtu attiecigaja tiesiskaja
reguléjuma izvirzitos mérkus, nemot véra, ka, ja ir iespéja izvéléties starp vairakiem
piemérotiem pasakumiem, ir jaizvélas vismazak apgrutino$ais un ta raditie trauceé-
jumi nedrikst bat nesamérigi ar sasniedzamiem mérkiem (2010. gada 8. jalija sprie-
dums lieta C-343/09 Afton Chemical, Krajums, I-7027. Ipp., 45. punkts un taja minéta
judikatara).

Attieciba uz iepriekséja punkta minéto nosacijumu parbaudi tiesa ir janorada, ka tik-
tal, ciktal Komisijai, pienemot direktivu vai regulu, ir jaizdara izvéle politiskos, ekono-
miskos un socialos jautajumos un tai ir javeic sarezgits vértéjums, tai ir plasa ricibas
briviba $aja joma, bet tiesa var veikt vienigi ierobezotu kontroli par $o tiesibu aktu
tiesiskumu. Tikai acimredzama $aja joma veikta pasakuma neatbilstiba mérkim, ko
Komisija vélas sasniegt, var ietekmét $ada pasakuma tiesiskumu ($aja zina skat. ie-
prieks minéto spriedumu lieta Aftom Chemical, 46. punkts un taja minéta judikatara).
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Saja zina vispirms ir jakonstaté, ka, gluzi ka Tiesa to ir apstiprinajusi ieprieks minéta
sprieduma lieta Enviro Tech (Europe) 46. punkta, klasificésanas pasakumi, kas pie-
nemti Direktivas 67/548 ietvaros, ir veikti sarezgita tehniska un juridiska konteksta
un tiem péc batibas ir progreséjoss raksturs. Saja zina klasifikacijas, kas pienemtas
saistiba ar pielagojumiem tehnikas attistibai, tadas ka 30. PTA direktiva un 1. PTA
regula, ir balstitas uz zinatniskajiem un tehniskajiem datiem noteikta laika, kuri var
tikt atspékoti ar vélakiem elementiem.

Sis lietas sarezgitaja un progreséjosaja konteksta Komisija ir pienémusi [émumu pie-
lagot apstridétas klasifikacijas, ievérojot procedaras, kas aptver 1999.-2000. gadu, un
péc daudzam parrunam vairakas ekspertu komitejas, kuras piedalijas attiecigas no-
zares parstavji.

Tadél arguments, ar kuru tiek méginats pieradit, ka sameériguma princips pieprasa, lai
$adi pasakumi tiktu diferencéti ta vieniga iemesla del, ka pétijumi, kas varétu atspekot
pienemtas klasifikacijas, vél nav pabeigti, nevar tikt akceptéts.

Turklat piesardzibas principa ievérosana delikataja cilvéku veselibas un vides aizsar-
dzibas joma3, ka tas izriet no EKL 95. panta 3. punkta un EKL 174. panta 1. un 2. pun-
kta, lasot tos kopa, ari liedz $im argumentam pieskirt jebkadu nozimi.

Nemot véra $os apstaklus, ir janorada, ka nav pieradits, ka batu ticis parkapts sameé-
riguma princips, borata vielas, par kuram ir runa pamata tiesvediba, klasificéjot ka
reprotoksiskas 2. kategorija.
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Nemot véra visus ieprieks izklastitos apsvérumus, ir jakonstaté, ka pirma jautajuma
izskatisana nav atklats neviens apstaklis, kas varétu ietekmét 30. PTA direktivas spé-
ka esamibu un lidz ar to 1. PTA regulas spéka esamibu sakara ar to, ka tajas bora-
ta vielas, par kuram ir runa pamata tiesvediba, tikusas klasificétas ka reprotoksiskas
2. kategorija.

Par otro jautajumu

Ar savu otro jautadjumu iesniedzéjtiesa jauta Tiesai par 1. PTA regulas, ar kuru CLP
regulas VI pielikuma 3. dalas 3.1. un 3.2. tabula ir ieklauti grozijumi, kas Direktivas
67/548 I pielikuma bija izdariti ar 30. PTA direktivu, spéka esamibu.

Precizak, iesniedzéjtiesa jauta, pirmkart, vai 1. PTA regulas juridiska pamata izvéle
ir spéka esosa un, otrkart, vai klasifikacijas, kas ir ieklautas CLP regulas VI pielikuma
3. dalas 3.1. tabula, ir tiesiskas.

Par juridiska pamata izvéli 1. PTA regulai

Iesniedzéjtiesa jauta, vai 1. PTA regulas spéka esamibu ietekmeé tas, ka Komisija, lai
pienemtu $o regulu, ka juridisko pamatu ir izmantojusi CLP regulas 53. pantu, nevis
$is pasas regulas 37. pantu.
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Saja zina prasitaja pamata tiesvediba parmet Komisijai, ka ta ir izmantojusi CLP re-
gulas 53. panta paredzéto pielagosanas tehnikas progresam proceduru, jo ta ir izve-
léjusies kvaziautomatisku metodi pielago$anai tehnikas progresam, neizmantojot $is
regulas 37. panta paredzéto sarezgito un detalizéto izvérté$anas procediru saistiba ar
vielam, par kuram ir runa pamata tiesvediba.

Saistiba ar $o pirmo kritiku ir jakonstaté, ka CLP regulas 37. pants ietilpst §is regulas
V sadalas 1. nodala ar nosaukumu “Harmonizétas vielu klasificésanas un markésanas
izveide”

Termina “izveide” izmanto$ana $aja konteksta norada, ka procedira, kas paredzéta
37. panta, ir jaizmanto vienigi jaunu klasifikaciju gadijuma. Ta¢u saskana ar CLP re-
gulas 53. pantu “Komisija var pielagot un piemérot [..] [$1s regulas] I-VII pielikumu
tehnikas un zinatnes attistibai”

Tomér $aja gadijuma ar 1. PTA regulu CLP regula vienigi tiek ieklautas apstridétas
Kklasifikacijas, kas jau tikusas pienemtas, pamatojoties uz kritérijiem un principiem,
kas noteikti Direktiva 67/548.

No ta izriet, ka CLP regulas 53. pants varéja legitimi bat juridiskais pamats 1. PTA
regulas pienemsanai.
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Par klasifikaciju, kas izklastitas CLP regulas VI pielikuma 3. dalas 3.1. tabula,
tiesiskumu

Iesniedzéjtiesa jauta Tiesai, vai, pienemot apstridétas klasifikacijas CLP regulas
VI pielikuma 3. dalas 3.1. tabula, Komisija nav pielavusi kladu, izmantojot konversijas
tabulu, kas paredzéta $i reglamenta VII pielikuma, nevis izmantojot minétas regulas
I pielikuma kritérijus.

Tadéjadi prasitaja pamata tiesvediba uzskata, ka Komisijai atkal esot bijis jaisteno
bora vielu, par kuram ir runa pamata tiesvediba, raksturigo ipasibu izvértésanas pro-
cedura, piemérojot CLP regulas I pielikuma izklastitos kritérijus.

Ka ticis noradits $i sprieduma 138. punkta, izvértésanas procediras atkartosana, ne-
mot vera, ka ar 1. PTA regulu CLP regula tika ieklautas tas pasas klasifikacijas, saistiba
ar kuram jau bija veikta sarezgita izvértésanas procediira, kas piemérojama Direktivas
67/548 ietvaros, nebija nepieciesama.

Saistiba ar konversijas tabulu CLP regulas VII pielikuma ir jaatgadina, ka saskana ar
$is regulas 61. panta 3. punktu visas vielas gan saskana ar veco, gan ar jaunu sistému
ir jaklasificé lidz 2015. gada 1. janijam. No ta izriet, ka klasifikacijas, kas noteiktas sa-
skana ar Direktivu 67/548, ir jakonvertg, izmantojot konversijas tabulu VII pielikuma,
visas atbilstos$ajas klasifikacijas, uz kuram attiecas CLP regula.
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Tadél Komisija pamatoti noléma ieklaut apstridétas klasifikacijas CLP regulas VI pie-
likuma 3. dalas 3.1. tabula, izmantojot konversijas tabulu, kas ir ietverta $is regulas
VII pielikuma.

Nemot véra visus ieprieks izklastitos apsvérumus, ir jakonstaté, ka otra jautajuma
izskatisana nav atklats neviens apstaklis, kas varétu ietekmét 1. PTA regulas spéka
esamibu sakara ar to, ka taja borata vielas, par kuram ir runa pamata tiesvediba, tiku-
$as klasificétas ka reprotoksiskas 2. kategorija.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz lietas dalibniekiem $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesnie-
dzéjtiesa, un ta lemj par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot
apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto lietas dalibnieku izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (ceturta palata) nospriez:

Prejudicialo jautajumu izvertésana nav atklajusi nevienu apstakli, kas varétu ie-
tekmet, pirmkart, Komisijas 2008. gada 21. augusta Direktivas 2008/58/EK, ar
ko 30. reizi groza Padomes Direktivu 67/548/EEK par normativo un administra-
tivo aktu tuvinasanu attieciba uz bistamu vielu klasifikaciju, iepako$sanu un mar-
késanu, lai to pielagotu tehnikas attistibai, ka ari, otrkart, Komisijas 2009. gada
10. augusta Regulas (EK) Nr. 790/2009 par grozijumiem, pielagojot zinatnes un
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tehnikas attistibai Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008
par vielu un maisijumu klasificésanu, markésanu un iepakosanu, spéka esamibu

sakara ar to, ka $aja direktiva un $aja regula tadas vielas ka noteiktas borata vie-
las tikusas klasificétas ka reprotoksiskas 2. kategorija.

[Paraksti]
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