NICKEL INSTITUTE

WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)
z dnia 21 lipca 2011 r.*

W sprawie C-14/10

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, zlozony przez High Court of Justice (England & Wales),
Queen’s Bench Division (Administrative Court) (Zjednoczone Krdlestwo)
postanowieniem z dnia 10 grudnia 2009 r., ktére wplynelo do Trybunalu w dniu
11 stycznia 2010 r., w postepowaniu:

Nickel Institute

przeciwko

Secretary of State for Work and Pensions,

TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: J.C. Bonichot, prezes izby, K. Schiemann, C. Toader (sprawozdawca),
A. Prechal i E. JaraSianas, sedziowie,

* Jezyk postepowania: angielski.
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rzecznik generalny: Y. Bot,
sekretarz: L. Hewlett, gléwny administrator,

uwzgledniajgc procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 20 stycz-
nia 2011 r,,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Nickel Institute przez D. Andersona, QC, K. Nordlander, advokat, oraz
H. Pearson, solicitor,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Kroélestwa przez H. Walker, dziatajacg w charak-
terze pelnomocnika, wspierang przez. J. Coppela, barrister,

— w imieniu rzadu dunskiego przez V. Pasternak Jorgensen oraz C. Vanga, dzialaja-
cych w charakterze pelnomocnikdw,

— w imieniu rzadu niemieckiego przez J. Mollera oraz B. Kleina, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikdw,

— w imieniu rzadu austriackiego przez E. Riedla, dziatajacego w charakterze petno-
mocnika,

— wimieniu Komisji Europejskiej przez P. Olivera, D. Kukovca oraz E. Manhaevego,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu sie z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 24 marca
2011,
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wydaje nastepujacy

Wyrok

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy:

— waznosci klasyfikacji czterech zawierajacych weglany niklu substancji wpro-

wadzonych do zalacznika I do dyrektywy Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca
1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawodawczych, wykonawczych i admini-
stracyjnych odnoszacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji
niebezpiecznych (Dz.U. 196, s. 1), zmienionej dyrektywa Komisji 2001/59/WE
z dnia 6 sierpnia 2001 r. (Dz.U. L 225, s. 1) (zwana dalej dyrektywa ,67/548”),
przez dyrektywe Komisji 2008/58/WE z dnia 21 sierpnia 2008 r. dostosowujaca
po raz trzydziesty do postepu technicznego dyrektywe Rady 67/548/EWG (Dz.U.
246, s. 1, zwana dalej ,trzydziesta dyrektywa dostosowujaca”);

waznosci klasyfikacji wodorotlenkéw niklu i innych pogrupowanych zwiazkéw
niklu wprowadzonych do zalacznika I do dyrektywy Rady 67/548 dyrektywa
Komisji 2009/2/WE z dnia 15 stycznia 2009 r. dostosowujaca po raz trzydziesty
pierwszy do postepu technicznego dyrektywe 67/548 (Dz.U. 246, s. 1, zwana dalej
Jtrzydziesta pierwsza dyrektywa dostosowujacy”) oraz

— waznoéci tych klasyfikacji, w zakresie w jakim zostaly one przyjete w trzydziestej

i trzydziestej pierwszej dyrektywie dostosowujacej i wprowadzone do zalaczni-
ka VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG
i1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. 353,
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s. 1, zwanego dalej ,rozporzadzeniem CLP”) przez rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 790/2009 z dnia 10 sierpnia 2009 r. dostosowujace do postepu naukowo-
technicznego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
(Dz.U. L 235, s. 1, zwane dalej ,pierwszym rozporzadzeniem dostosowujacym”).

Whiosek ten zostal zlozony w ramach sporu, jaki powstal pomiedzy Nickel Institute
a Secretary of State for Work and Pensions w przedmiocie kontroli zgodnosci z pra-
wem potencjalnych $rodkéw, jakie rzadu Zjednoczonego Krolestwa zamierzal pod-
ja¢ w celu wdrozenia klasyfikacji dokonanych w trzydziestej i trzydziestej pierwszej
dyrektywie dostosowujacej, a takze w pierwszym rozporzadzeniu dostosowujacym.

Ramy prawne

Przepisy dotyczqgce klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych
oraz oceny stwarzanego przez te substancje ryzyka — dyrektywy 67/548 i 93/67/EWG
oraz rozporzgdzenie CLP

Dyrektywa 67/548 oraz jej 30.131. dostosowanie do postepu technicznego trzydziesta
i trzydziesta pierwsza dyrektywa dostosowujaca

Dyrektywa 67/548 stanowi w dziedzinie chemikaliéw pierwsza dyrektywe harmo-
nizujacy, ktora zawiera uregulowania dotyczace wprowadzania do obrotu niekté-
rych substangji i niektérych preparatéw. Zatacznik I do tej dyrektywy zawiera wykaz
harmonizujacy klasyfikacje i etykietowanie ponad 8000 substancji i grup substancji
w zaleznosci od stwarzanego przez nie zagrozenia.
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Artykut 2 ust. 2 lit. 1), m) i n) dyrektywy 67/548 uznaje za ,niebezpieczne” w rozumie-
niu tej dyrektywy miedzy innymi substancje, ktére sa, odpowiednio, ,rakotwércze’,
»mutagenne” lub dzialaja szkodliwie na rozrodczos¢.

Na podstawie art. 4 ust. 1 dyrektywy 67/548 substancje sa klasyfikowane na podsta-
wie ich swoistych wlasciwosci. Zgodnie z ust. 3 tego artykulu wykaz substanc;ji skla-
syfikowanych zostal zawarty w zalaczniku I do tej dyrektywy, a decyzje o wprowa-
dzaniu substancji do tego zalgcznika I wraz z jednolita klasyfikacja i etykietowaniem
nalezy podejmowac zgodnie z procedura przewidziana w art. 29 dyrektywy 67/548.

Na mocy art. 28 i 29 dyrektywy 67/548 Komisja moze dostosowac zataczniki do tej dy-
rektywy do postepu technicznego, stosujac procedure regulacyjna okreslona w art. 5
i 7 decyzji Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej warunki
wykonywania uprawniert wykonawczych przyznanych Komisji (Dz.U. L 184, s. 23),
zmienionej decyzja Rady 2006/512/WE z dnia 17 lipca 2006 r. (Dz.U. L 200, s. 11)
(zwanej dalej ,decyzja 1999/468”). Decyzje 1999/468 nalezy interpretowac lacznie
z pkt 1 zalgcznika III do rozporzadzenia Rady (WE) nr 807/2003 z dnia 14 kwiet-
nia 2003 r. dostosowujacego do decyzji 1999/468/WE przepisy odnoszace sie do ko-
mitetéw wspomagajacych Komisje w wykonywaniu jej uprawnien wykonawczych
ustanowionych w instrumentach Rady przyjetych zgodnie z procedura konsultacji
(Dz.U. L 122, s. 36).

Punkt 1.1 zatacznika VI do dyrektywy 67/548 stanowi w szczegdlnosci, ze celem kla-
syfikacji jest okreslenie wszystkich fizykochemicznych, toksykologicznych i ekotoksy-
kologicznych wtasciwosci substancji i preparatéw mogacych stanowié niebezpieczen-
stwo podczas normalnego obchodzenia si¢ z nimi lub normalnego ich stosowania.
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Punkt 1.4. zalacznika VI do tej dyrektywy stanowi zwlaszcza, ze etykieta winna
uwzglednia¢ wszystkie potencjalne niebezpieczenstwa, ktére prawdopodobnie moga
wystapi¢ przy normalnym obchodzeniu sie z substancjami i preparatami niebezpiecz-
nymi i przy ich normalnym uzyciu w postaci, w jakiej sa wprowadzone do obrotu, lecz
niekoniecznie w jakiejkolwiek formie, w ktérej moga by¢ ostatecznie uzywane,
np. w stanie rozpuszczonym.

Punkt 1.6.1 lit. b) zatacznika VI dyrektywy 67/548 stanowi, ze w odniesieniu do sub-
stancji objetych tymi przepisami dane wymagane do klasyfikacji i etykietowania moz-
na uzyskac:

»[...] z kilku réznych Zrédet, na przyktad:

— wynikdéw poprzednich badan,

— informacji wymaganych przez miedzynarodowe reguly transportu substancji
niebezpiecznych,

— informacji uzyskanych z prac bibliograficznych i literatury, lub

— informacji pochodzacych z praktycznego do$wiadczenia.

Wyniki potwierdzonych stosunkéw struktura—dziatanie i orzeczenia ekspertéw moga
réowniez by¢ uwzgledniane w odpowiednim przypadku”
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Dyrektywa 67/548 zostata ostatnio zmieniona dyrektywami dostosowujacymi — trzy-
dziesta i trzydziesta pierwsza — miedzy innymi klasyfikujacymi pewne weglany niklu,
wodorotlenki niklu oraz inne pogrupowane zwigzki niklu (zwane dalej ,rozpatry-
wanymi przez sad krajowy zwigzkami niklu”) jako substancje w znacznym stopniu
niebezpieczne, co pociagneto za soba koniecznos¢ przestrzegania nowych wymogéw
w dziedzinie ich pakowania i etykietowania oraz inne konsekwencje ustawodawcze
i gospodarcze. Te dyrektywy dostosowujace zaklasyfikowaly te rozpatrywane przez
sad krajowy zwiazki niklu jako rakotwdrcze kategorii 1 oraz, w przypadku niektérych
z nich, mutagenne kategorii 3 lub dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 2.

Dyrektywa 93/67/EWG ustanawiajaca zasady oceny ryzyka zgodnie z dyrektywa
67/548

Z art. 2 dyrektywy Komisji 93/67/EWG z dnia 20 lipca 1993 r. ustanawiajacej zasady
oceny ryzyka dla czlowieka i srodowiska naturalnego ze strony substancji notyfiko-
wanych zgodnie z dyrektywa Rady 67/548 (Dz.U. L 227, s. 9) w zwiazku z jej art. 3—5
wynika, Ze ocena dla celéw klasyfikacji zgodnie z dyrektywa 67/548 ryzyka stwarza-
nego przez dana substancje obejmuje na pierwszym etapie identyfikacje niebezpie-
czenstw, okreslona jako identyfikacja szkodliwych skutkéw, jakie ta substancja moze
wywolywaé ze wzgledu na swoje immanentne wlasciwosci.

Z art. 2 lit. d) dyrektywy 93/67/EWG wynika réwniez, ze charakterystyka ryzy-
ka to oszacowanie zakresu i dotkliwosci szkodliwych skutkéw mogacych wystapié
u populacji ludzkich i w réznych dzialach $rodowiska, spowodowanych faktycz-
nym lub przewidywanym narazeniem na dzialanie substancji; charakterystyka ta
moze obejmowac oszacowanie ryzyka, czyli innymi stowy ilo$ciowe okresélenie jego
prawdopodobieristwa.
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Rozporzadzenie CLP i jego dostosowanie do postepu technicznego pierwszym
rozporzadzeniem dostosowujacym

Rozporzadzenie CLP dostosowuje dyrektywe 67/548 w zakresie dotyczacym kla-
syfikacji, pakowania i etykietowania chemikaliéw do globalnie zharmonizowanego
systemu klasyfikacji i oznakowania tych chemikaliéw (zwanego dalej ,GHS”). GHS
stanowi zbidér zalecent opracowanych przez Komitet Ekonomiczny i Spoleczny Or-
ganizacji Narodéw Zjednoczonych w celu umozliwienia identyfikacji chemikaliéw
niebezpiecznych oraz dostarczenia ich uzytkownikom informacji o niebezpieczen-
stwach stwarzanych przez te substancje za pomoca umieszczanych na ich etykietach
i opakowaniach symboli i ujednoliconych zwrotéw.

Zgodnie z brzmieniem motywu pieédziesigtego trzeciego rozporzadzenia CLP w celu
pelnego uwzglednienia prac i do§wiadczen zgromadzonych w zwiazku z dziataniami
w ramach dyrektywy 67/548, w tym klasyfikacji i oznakowania szczegélnych substan-
¢ji wymienionych w zalaczniku I do tej dyrektywy, wszystkie istniejace zharmonizo-
wane klasyfikacje powinny zosta¢ przelozone na nowe zharmonizowane klasyfikacje
wykorzystujace nowe kryteria.

Artykuly 36 i 37 rozporzadzenia CLP znajduja sie w jego tytule V rozdziale 1, zaty-
tulowanym ,,Utworzenie zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznako-
wania substancji”; ustanowiona w nich zostala procedura harmonizacji klasyfikacji
i etykietowania substancji, ktére spetniaja kryteria okre§lone w zataczniku I do tego
rozporzadzenia w odniesieniu do niebezpieczenstw takich jak rakotwérczosé, muta-
gennos¢ i szkodliwos¢ dla rozrodczosci.

Artykut 37 przyznaje w szczeg6lnosci wlasciwym organom panstwa czlonkowskiego,
a w pewnych okoliczno$ciach — producentom, importerom lub dostawcom substan-
cji — prawo skladania do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (zwanej dalej ,ECHA”),
ktora poczawszy do dnia 1 lipca 2008 r. zastgpita Europejskie Biuro Substancji
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Chemicznych, wnioskéw zawierajacych szczeg6lowe propozycje harmonizacji klasy-
fikacji i etykietowania.

Artykut 53 rozporzadzenia CLP, zatytutowany ,Dostosowania do postepu technicz-
nego i naukowego’, upowaznia Komisje Europejska do przyjmowania $rodkéw ma-
jacych na celu dostosowanie zalacznikéw I-VII do tego rozporzadzenia do postepu
technicznego i naukowego, ,zwlaszcza do wszelkich zmian dokonanych przez ONZ
[wprowadzonych do GHS]’, i stanowi, ze Srodki te sa przyjmowane zgodnie z proce-
durg komitetowa, czyli procedura regulacyjna polaczona z kontrolg, o ktérej mowa

w art. 5 a ust. 1-4 decyzji 1999/468.

Zgodnie z art. 55 pkt 2 i 11 rozporzadzenia CLP zalacznik I do dyrektywy 67/548 zo-
staje z dniem 20 stycznia 2009 r. uchylony i zastapiony czescia 3 zalacznika VI do tego
rozporzadzenia. Zawarta w tym zataczniku VI tabela 3.1 przedstawia nowa klasyfika-
cje bedaca efektem tego przetozenia, podczas gdy tabela 3.2 przedstawia dawna wer-
sje tej ustanowionej w dyrektywie 67/548 klasyfikacji w wersji zmienionej dyrektywa
Komisji 2004/73/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r. dostosowujaca po raz dwudziesty
dziewiaty do postepu technicznego dyrektywe 67/548 (Dz.U. L 152, s. 1; sprostowanie
Dz.U. L 216, s. 3).

Kiedy rozporzadzenie CLP weszlo w zycie w dniu 20 stycznia 2009 r., zalgcznik VI nie
odzwierciedlal wiec spornych klasyfikacji wprowadzonych do zalacznika I dyrektywy
67/548 trzydziesta i trzydziesta pierwsza dyrektywa dostosowujaca.

Artykut 60 rozporzadzenia CLP przewiduje, ze dyrektywa 67/548 zostaje uchylona
z dniem 1 czerwca 2015 r. Artykut 61 ust. 3 tego samego rozporzadzenia, zawierajacy
przepisy przej$ciowe, stanowi jednak, ze od dnia 1 grudnia 2010 r. do dnia 1 czerwca
2015 r. substancje sa klasyfikowane zar6wno zgodnie z dyrektywa 67/548, jak i roz-
porzadzeniem CLP.
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Punkt 1.1.1.3 zalacznika I do rozporzadzenia CLP stanowi, ze wszystkie dostepne
informacje wplywajace na ustalenie niebezpieczenstwa stwarzanego przez dang sub-
stancje — takie jak np. wyniki odpowiednich badan in vitro, istotne dane z badan na
zwierzetach, informacje z zastosowania podejscia kategoryzacyjnego (grupowanie,
podejsicie przekrojowe) czy tez wyniki analiz stosunkéw struktura—dzialanie (Q)
SAR — uwzglednia sie tacznie.

Zalacznik VII do rozporzadzenia CLP zawiera tabele majaca na celu ulatwienie prze-
tozenia klasyfikacji danej substancji ustanowionej w dyrektywie 67/548 na odpowied-
nig klasyfikacje ustanowiong zgodnie z rozporzadzeniem CLP.

Zgodnie z art. 53 rozporzadzenia CLP w pierwszym rozporzadzeniu dostosowujg-
cym przeprowadzone zostalo przeniesienie klasyfikacji ustanowionych w trzydzie-
stej i trzydziestej pierwszej dyrektywie dostosowujacej do czeéci 2 zatacznika VI do
rozporzadzenia CLP oraz przelozenie ich w taki sposdb, ze zostaly one wlaczone, bez
przeprowadzania dalszych zmian, do tabeli 3.2 zalacznika VI do rozporzadzenia CLP,
cho¢ w zawartej w tym samym zalaczniku tabeli 3.1 klasyfikacje te zostaly jedynie
przetozone na klasyfikacje dokonane na podstawie rozporzadzenia CLP za pomoca
znajdujacej sie zalaczniku VII do rozporzadzenia CLP tabeli konwersji. Pierwsze roz-
porzadzenie dostosowujace weszto w zycie w dniu 25 wrze$nia 2009 r.

Przepisy w sprawie oceny i kontroli ryzyka stwarzanego przez istniejgce substancje —
rozporzgdzenie (EWG) nr 793/93 oraz rozporzgdzenie REACH

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 z dnia 23 marca 1993 r. w sprawie oceny
i kontroli ryzyk stwarzanych przez istniejace substancje (Dz.U. L 84, s. 1), zmienio-
ne rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
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29 wrze$nia 2003 r. (Dz.U. L 284, s. 1) (zwane dalej ,rozporzadzeniem nr 793/93”),
uzupelnilo ustanowiony w dyrektywie 67/548 system zglaszania nowych substancji.

Zostalo ono nastepnie uchylone wraz z wejéciem w zycia rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolenn i stosowanych ograniczenn w zakresie che-
mikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EW G
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U. L 396, s. 1, sprostowanie w Dz.U. 2007, L 136, s. 3, zwanego dalej ,rozporza-
dzeniem REACH”).

Artykuly 3 i 4 rozporzadzenia nr 793/93 stanowily, ze producenci i importerzy musza
w celu dokonania oceny substancji przedlozy¢ Komisji odpowiednie dane o nich, uza-
leznione od ilo$ci przywozonej lub wyprodukowanej substancji; musza oni tez podjac
wszelkie racjonalne starania w celu uzyskania tych danych. Jednakze w razie braku
tych informacji producenci i importerzy nie byli zobowiazani do przeprowadzania
dalszych badan na zwierzetach w celu przedlozenia takich danych.

Zgodnie z brzmieniem art. 8 rozporzadzenia nr 793/93 w zwiazku z art. 15 tego
rozporzadzenia na podstawie tych przedlozonych przez producentéw i importeréw
informacji przyjmowane byly — zgodnie z procedura komitetowg, czyli procedura
regulacyjng potaczona z kontrola — wykazy substancji priorytetowych wymagajacych
natychmiastowego dziatania ze wzgledu na ich potencjalny wplyw na czlowieka lub
$rodowisko.
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Zgodnie z brzmieniem art. 9 rozporzadzenia nr 793/93, zatytulowanego ,Dane
o substancjach umieszczonych w wykazach priorytetowych, ktére nalezy przedkta-
da¢’, producenci i importerzy mieli obowiazek dostarczenia wszelkich dostepnych
informacji oraz sprawozdan z przeprowadzenia odpowiednich badari umozliwiaja-
cych ocene ryzyka stwarzanego przez dane substancje, a takze, w odpowiednim przy-
padku, przeprowadzenia badan koniecznych do otrzymania brakujacych danych. Na
zasadzie odstepstwa od tej zasady producenci i importerzy mogli wystapi¢ do organu
panstwa czltonkowskiego wyznaczonego zgodnie z art. 10 tego rozporzadzenia jako
sprawozdawca z wnioskiem o zwolnienie z niektérych lub wszystkich dodatkowych
badan ze wzgledu na to, iz dana informacja jest albo nie jest potrzebna do oceny ry-
zyka albo iz nie mozna jej uzyskac.

Z motywow rozporzadzenia REACH wynika, ze celem aktualnego systemu zarzadza-
nego przez ECHA jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
i srodowiska oraz zwiekszenie konkurencyjno$ci sektora przemystu chemicznego
oraz innowacji. Rozporzadzenie REACH naktada na wytwarzajace chemikalia lub tez
dokonujace ich przywozu przedsigbiorstwa obowigzek przeprowadzenia oceny nie-
bezpieczenstw i ryzyka wynikajacych ze stosowania takich substancji, a takze —
podjecia $rodkéw koniecznych w celu zarzadzania wszelkim zidentyfikowanym
ryzykiem.

Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia REACH te dostarczone w celu przeprowadzenia
oceny chemikaliéw informacje, w szczegdlnosci w przypadku dziatania toksycznego
dla ludzi, nalezy uzyskiwa¢ w miare mozliwos$ci przy uzyciu metod innych niz bada-
nia na zwierzetach kregowych, a zwlaszcza z wykorzystaniem metod alternatywnych,
na przyktad metod in vitro, jakosciowych lub ilosciowych modeli zaleznosci struktu-
ra—dzialanie albo tez na podstawie informacji o substancjach o podobnej strukturze
(grupowanie lub podejscie przekrojowe).

Punkt 1.5 zalacznika XI do rozporzadzenia REACH przewiduje w przypadku oce-
ny chemikaliéw zastosowanie podejscia przekrojowego. W tym wzgledzie stanowi
on w szczeg6lnosci, ze substancje, w przypadku ktérych istnieje prawdopodobierni-
stwo, iz sa one podobne pod wzgledem wlasciwosci fizykochemicznych, toksykolo-
gicznych oraz ekotoksykologicznych lub tez zblizone ze wzgledu na podobienstwo

I - 6654



32

33

34

NICKEL INSTITUTE

strukturalne, moga by¢ traktowane jako grupa lub ,kategoria” substancji. Zastoso-
wanie pojecia ,,grupy” wymaga, aby wlasciwosci fizykochemiczne, skutki dla zdrowia
czlowieka dla $rodowisko mogly by¢ przewidywane na podstawie danych dotyczg-
cych jednej lub wigkszej ilo$ci substancji referencyjnych z danej grupy poprzez inter-
polacje wzgledem innych substancji nalezacych do tej grupy (podejscie przekrojowe).

Postepowanie zakoriczone przyjeciem spornych klasyfikacji

Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2364/2000 z dnia 25 pazdziernika 2000 r. dotyczg-
cym czwartego wykazu substancji priorytetowych przewidzianych w rozporzadzeniu
Rady (EWG) nr 793/93 (Dz.U. L 273, s. 5), instytucja ta wiaczyta do ustanowione-
go zgodnie z art. 8 rozporzadzenia nr 793/93 wykazu priorytetowego czysty weglan
niklu i wyznaczyla Krélestwo Danii jako panstwo czlonkowskie odpowiedzialne za
przeprowadzenie jego oceny.

To panstwo czlonkowskie wyznaczylo Danish Environmental Protection Agency
(duriska agencje ochrony $rodowiska, zwana dalej ,DEPA”) jako organ, na ktéry na-
fozony zostal obowiazek sporzadzenia sprawozdania z oceny tej substancji, a takze
niklu metalicznego i jego trzech innych zwiazkéw: siarczanu niklu, chlorku niklu
i azotanu niklu.

W ramach prowadzonej przez DEPA procedury trzech wytwércow i jeden importer
weglanéw niklu zobowiazanych do dostarczenia danych o tych substancjach (zwa-
nych dalej ,przedsiebiorstwami, ktérych dotyczy procedura”) i reprezentowanych
przez spotke OMG Harjavalta, ztozyto w dniu 27 maja 2003 r. na podstawie art. 9 ust. 3
rozporzadzenia nr 793/93 wniosek o zastosowanie odstepstwa od obowiazku prze-
prowadzenia pewnych badan (zwany dalej ,wnioskiem o zastosowanie odstepstwa”),
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uzasadniajac go tym, ze jesli chodzi o hydroksyweglan niklu, brak jest danych toksy-
kologicznych dotyczacych wplywu na zdrowie ludzkie. Przedsigbiorstwa te wskazaty
réowniez, ze w braku tego rodzaju danych klasyfikacja tej substancji przeprowadzo-
na z wykorzystaniem klasyfikacji pochodnych dla rozpuszczalnych w wodzie zwiaz-
kéw niklu powinna by¢ dokonana wedlug najbardziej pesymistycznego scenariusza
(,worst case scenario”).

Zdaniem tych przedsigbiorstw hydroksyweglan niklu jest jedynym weglanem niklu
wykorzystywanym komercyjnie, podczas gdy trzy pozostate weglany niklu sa wyko-
rzystywane jedynie w laboratoriach.

Po podaniu przez DEPA wynikéw przeprowadzonej przez nia oceny w dniu 16 kwiet-
nia 2004 r. Komisja przekazata Europejskiemu Biuru Substancji Chemicznych oraz
Komitetowi Technicznemu ds. Klasyfikacji i Oznakowania Substancji Niebezpiecz-
nych (zwanemu dalej ,KTKO”) formalny wniosek rewizji klasyfikacji weglanéw niklu
zgodnie z przepisami dyrektywy 67/548.

Zaproponowane klasyfikacje byly réwniez przedmiotem dyskusji prowadzonych
w ramach grupy roboczej Komisji ds. klasyfikacji i etykietowania substancji niebez-
piecznych, w sktad ktérej weszli eksperci w dziedzinie rakotwdrczosci i mutagenno-
$ci (zwanej dalej ,grupa robocza KE”) na spotkaniu, ktére odbylo sie w dniach 20
i 21 kwietnia 2004 r. (dokument ECBI/74/04 Rev. 2). Wniosek DEPA byta pdzniej dys-
kutowany jeszcze przez KTKO na spotkaniach, ktére odbyly sie w dniach 12—14 maja
2004 r. (dokument ECBI/147/04 Rev. 3) oraz w dniach 21-24 wrze$nia 2004 r. (do-
kument ECBI/139/04 Rev. 2). Na tym ostatnim spotkaniu KTKO zgodzil sie zaopi-
niowaé pozytywnie wniosek dotyczacy klasyfikacji weglanéw niklu, a takze wyrazil
zgode na wlaczenie go do kierowanego do Komisji wniosku dotyczacego trzydziestej
dyrektywy dostosowujace;j.
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W szczegblnosci z protokotu spotkania, ktére odbylo sie w dniach 20 i 21 kwietnia
2004 r. wynika, ze eksperci ci uwzglednili okoliczno$¢, iz brakowato pewnych danych,
w szczegblnosci w zakresie dotyczacym weglanu niklu i jego biodyspozycyjnosci, czy-
li tej czesci tej substancji, ktéra moze zosta¢ wchlonieta i wykorzystana w przemia-
nie materii zywego organizmu. Jednak wydajac ostateczna decyzje rekomendujaca,
postanowili oni nie czeka¢ na ewentualne bardziej wyczerpujace dane o biodyspo-
zycyjnosci tej substancji, do ktérych uzyskania konieczne byloby przeprowadzenie
dodatkowych badan na zwierzetach.

Jesli chodzi przyktadowo o rakotwérczosé, na pierwszym etapie postepowania eks-
perci ci co do zasady doszli na tym spotkaniu do wniosku, Ze siarczan i chlorek niklu
nalezy zaklasyfikowa¢ na podstawie istniejacych danych jako substancje rakotwoércze
dla cztowieka kategorii 1. Nastepnie, stosujac podejscie przekrojowe i uznajac, ze sto-
pien rozpuszczalnosci azotanu niklowego w wodzie jest w wystarczajacym stopniu
analogiczny do tego stopnia rozpuszczalno$ci siarczanu i chlorku niklu, eksperci ci
doszli do wniosku, Ze substancje te nalezy zaklasyfikowa¢ w ten sam sposéb.

Jesli chodzi o weglan niklu, eksperci ci doszli do wniosku, ze substancje te nalezy
zaklasyfikowaé do tej samej kategorii ze wzgledu na to, Ze mimo tego, iz substancja
ta jest tylko w niewielkim stopniu rozpuszczalna w wodzie, to jest ona jednak, tak
jak siarczan niklu, rozpuszczalna w plynach fizjologicznych. Za przyjeciem takiego
wniosku przemawial réwniez fakt, ze w zataczniku I do dyrektywy 67/548 figurowa-
ly juz nierozpuszczalne nieorganiczne zwiazki mineralne niklu, zaklasyfikowane tam
jako rakotworcze dla cztowieka.

W tych ramach uzycie kryterium stopnia rozpuszczalno$ci w wodzie oparte zostalo
na teorii, zgodnie z ktéra sél niklu taka jak weglan niklu po rozpuszczeniu w wodzie
bedzie miala takie same wlasciwosci toksyczne jak inne, majace podobny stopiert
rozpuszczalnosci w wodzie sole niklu, ze wzgledu na to, Ze podczas rozpuszczanie
w wodzie atomy i jony niklu, ktérych wlasciwos$ci toksyczne sg znane, odlaczaja sie
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od pozostalych sktadajacych sie na sél niklu substancji, zachowujac jednoczesnie te
same wlasciwosci.

Wykorzystanie metody podejécia przekrojowego opartej na kryterium rozpuszczal-
nos$ci w wodzie oraz na danych istniejacych w odniesieniu do innych podobnych
zwiazkéw niklu przemawia zatem za zaklasyfikowaniem substancji zawierajacych
weglan niklu jako substancji rakotwoérczych dla cztowiek kategorii 1, mutagennych
kategorii 3 i dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2.

W nastepstwie sformulowanego przez grupe robocza KE i KTKO zalecenia, Komitet
ds. Dostosowania do Postepu Technicznego (zwany dalej ,komitetem ds. dostosowa-
nia”) pozytywnie zaopiniowal w dniu 16 lutego 2007 r. wniosek dotyczacy trzydziestej
dyrektywy dostosowujacej jako calo$ci (dokument JM/30ATP/09/2006).

Po zakoriczeniu postepowania przeprowadzonego w ramach Swiatowej Organizacji
Handlu (WTO), w trakcie ktérego zaproponowana zmiana spotkala si¢ ze sprzeci-
wem niektérych bedacych producentami niklu krajéw trzecich, Komisja, uznajac, ze
postepowanie to nie miato zadnej warto$ci dodanej, wydata w dniu 21 sierpnia 2008 r.
trzydziesta dyrektywe dostosowujaca. Panstwa cztonkowskie zostaly zobowiazane do
dokonania jej transpozycji do prawa krajowego przed dniem 1 czerwca 2009 r.

Wodorotlenki niklu i inne grupy zwiazkéw niklu rozpatrywane przez sad krajo-
wy w liczbie okolo stu zostaly sklasyfikowane w trzydziestej pierwszej dyrektywie
dostosowujace;j.

Whioski, do jakich doszli w tym wzgledzie wyspecjalizowani eksperci w ramach zakon-
czonej wydaniem tej trzydziestej dyrektywy dostosowujacej procedury komitetowej,
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sklonily DEPA do przeprowadzenia oceny szeregu catkiem innych zwiazkéw niklu
o przedstawienia w 2005 r. dodatkowych wnioskéw dotyczacych klasyfikacji tego
rodzaju substancji. Ocena ta zostala ponownie przeprowadzona za pomoca meto-
dy podejscia przekrojowego opartej na kryterium rozpuszczalnosci tych substancji
w wodzie oraz na danych istniejacych w odniesieniu do toksycznosci wolnego niklu,
cho¢ nadal brak byto innych danych dotyczacych ich biodyspozycyjnosci.

Po przeprowadzonych w ramach KTKO dyskusji Komitet ten sformutowat zalecenia
dotyczace klasyfikacji tych substancji, a w dniu 19 listopada 2008 r. komitet dostoso-
wawczy jednogloénie przyjat ten wniosek przy szesciu glosach wstrzymujacych sie.
Trzydziesta pierwsza dyrektywa dostosowujaca zostala wydana w dniu 15 stycznia
2009 r. Podobnie jak mialo to miejsce w przypadku trzydziestej dyrektywy dostoso-
wujacej, panstwa czlonkowskie zostaly zobowigzane do dokonania transpozycji trzy-
dziestej pierwszej dyrektywy dostosowujacej do prawa krajowego do dnia 1 czerwca
2009 r.

Wraz wejsciem w dniu 20 stycznia 2009 r. w zycie rozporzadzenia CLP zalacznik I do
dyrektywy 67/548 zostal uchylony i zastapiony zalacznikiem VI do tego aktu, kté-
ry zawieral wowczas jedynie klasyfikacje pochodzace z zalacznika I do dyrektywy
67/548, zmienionej poprzednio dyrektywa 2004/73.

Tres$¢ trzydziestej i trzydziestej pierwszej dyrektywy dostosowujacej wlaczona zo-
stala do zalacznika VI do rozporzadzenia CLP pierwszym rozporzadzeniem dosto-
sowujacym. Rozporzadzenie to zostalo wydane w dniu 10 sierpnia 2009 r. zgodnie
z art. 53 rozporzadzenia CLP na podstawie przyjetego jednoglo$nie w dniu 25 mar-
ca 2009 r. pozytywnego wniosku komitetu dostosowujacego i weszto w zycie w dniu
25 wrzesnia 2009 r. Ten pozytywny wniosek zostal oparty w szczegdlnosci na wnios-
kach opracowanych przez grupe robocza 27 ekspertéw, ktérzy spotkali sie w dniach
17-24 marca 2009 r. w ramach Miedzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem (IARC),
ktora poparta klasyfikacje zwiazkéw pochodnych niklu jako substancji rakotwérczych
dla cztowieka kategorii 1.
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Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

Strona skarzaca przed sadem krajowym — Nickel Institute — jest organizacja o celu
niezarobkowym reprezentujaca interesy 29 spélek, od ktérych tacznie pochodzi 90%
$wiatowej produkcji niklu.

Strona pozwana przed sadem krajowym — Secretary of State for Work and Pen-
sions — jest brytyjskim ministerstwem odpowiedzialnym za klasyfikacje substancji
chemicznych.

Nickel Institute wniosta do High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) w dniach 2 grudnia 2008 r. i 9 kwietnia 2009 r. dwie
skierowane przeciwko Secretary of State for Work and Pensions skargi majace na
celu kontrole zgodnosci z prawem istniejacego po stronie rzadu Zjednoczonego Kré-
lestwa ,zamiaru lub obowiazku” wdrozenia klasyfikacji dokonanych w trzydziestej
i trzydziestej pierwszej dyrektywie dostosowujacej oraz w pierwszym rozporzadzeniu
dostosowujacym.

Po pierwsze, Nickel Institute kwestionuje waznos¢ dokonanej w pierwszym rozpo-
rzadzeniu dostosowujacym klasyfikacji czterech zwiazkéw niklu poczatkowo zakla-
syfikowanych pod numerem 028-010-00-0 zalacznika 1F do trzydziestej dyrektywy
dostosowujacej. Po drugie, Nickel Institute kwestionuje wazno$¢ dokonanej w pierw-
szym rozporzadzeniu dostosowujacym klasyfikacji wodorotlenkéw niklu, poczatko-
wo zaklasyfikowanych pod numerem 028-008-00-X zatacznika 1A do trzydziestej
dyrektywy dostosowujacej, a takze dokonanych w tym rozporzadzeniu klasyfikacji
ponad setki innych pogrupowanych zwiazkéw niklu, poczatkowo zaklasyfikowanych
pod numerami od 028-013-00-7 do 028-052-002 zalacznika 1B do tej trzydziestej
dyrektywy dostosowujacej (zwanych dalej facznie ,spornymi klasyfikacjami”).
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s« W tych okolicznosciach High Court of Justice (England and Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) zawiesil postepowanie i zwrécil sie do Trybunatu
z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy [trzydziesta dyrektywa dostosowujaca] lub [pierwsze rozporzadzenie do-
stosowujace] sa niewazne w zakresie, w jakim dokonuja one klasyfikacji lub po-
nownej klasyfikacji weglanéw niklu ze wzgledu na odpowiednie punkty koricowe
[istotne aspekty], poniewaz:

d)

klasyfikacje zostaly dokonane bez przeprowadzenia odpowiedniej oceny
swoistych wlasciwosci weglanéw niklu zgodnie z kryteriami i wymogami
w zakresie danych przewidzianymi w zalaczniku VI do dyrektywy [67/548];

nie wzieto pod uwage, czy swoiste wlasciwosci weglanéw niklu moga stwa-
rza¢ zagrozenie podczas normalnego obchodzenia si¢ nimi i ich stosowa-
nia, w my$l wymogéw zawartych w pkt 1.1 i 1.4 zalacznika VI do dyrektywy
[67/548];

nie ustalono, czy zostaly spelnione przestanki zastosowania procedury, o kté-
rej mowa w art. 28 dyrektywy [67/548];

klasyfikacje zostaly w sposdb niedopuszczalny oparte na wniosku o zastoso-
wanie odstepstwa zlozonego w celu oceny ryzyka prowadzonej przez wlasci-
wy organ na podstawie rozporzadzenia [...] nr 793/93 [...]; lub

nie zostaly podane powody przyjecia klasyfikacji, jak tego wymaga
art. 253 WE?
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2) Czy [trzydziesta pierwsza dyrektywa dostosowujaca] oraz [pierwsze rozporzg-
dzenie dostosowujace] sa niewazne w zakresie, w jakim ze wspomnianych powo-
déw dokonuja one klasyfikacji lub ponownej klasyfikacji wodorotlenkéw niklu
i zgrupowanych zwigzkéw niklu [...], poniewaz:

a) klasyfikacje zostaly dokonane bez przeprowadzenia odpowiedniej oceny swo-
istych wlasciwosci spornych zwigzkéw niklu zgodnie z kryteriami i wymoga-
mi w zakresie danych okre$lonymi w zalaczniku VI do dyrektywy [67/548],
lecz na podstawie pewnych metod podejscia przekrojowego;

b) nie wzieto pod uwage, czy swoiste wlasciwosci weglanéw niklu moga stwa-
rza¢ zagrozenie podczas normalnego obchodzenia si¢ nimi i ich stosowa-
nia, w my$l wymogéw zawartych w pkt 1.1 i 1.4 zalacznika VI do dyrektywy
[67/548]; lub

c) nie ustalono, czy zostaly spelnione przestanki zastosowania procedury, o kté-
rej mowa w art. 28 dyrektywy [67/548]?

3) Czy pierwsze rozporzadzenie ATP [dostosowujace] jest niewazne w zakresie,
w jakim dotyczy ono weglandw niklu i spornych zwiazkéw niklu, poniewaz:

a) nie ustalono, czy zostaly spelnione przestanki zastosowania procedury, o kté-
rej mowa w art. 53 rozporzadzenia [...] CLP; lub
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b) klasyfikacje w tabeli 3.1 w zalaczniku VI do rozporzadzenia [1278/2008]
zostaly dokonane bez przeprowadzenia odpowiedniej oceny swoistych wta-
$ciwosci weglanéw niklu i spornych zwigzkéw niklu zgodnie z kryteriami
i wymogami w zakresie danych okreslonymi w zataczniku I do rozporza-
dzenia [...], lecz zamiast tego poprzez zastosowanie zalacznika VII [do tego]
rozporzadzenia?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie dopuszczalnosci pytan pierwszego i drugiego

W swych uwagach pisemnych Komisja zwrdécila sie o uznanie dwéch pierwszych py-
tan prejudycjalnych za niedopuszczalne ze wzgledu na to, ze dotycza one waznosci
trzydziestej i trzydziestej pierwszej dyrektywy dostosowujacej, ktére zostaly uchylo-
ne wraz z wejSciem w zycie w dniu 20 stycznia 2009 r. rozporzadzenia CLP. Jednak
na rozprawie wycofata ona ten zarzut niedopuszczalnosci, uznajac, ze w kazdym wy-
padku klasyfikacje wprowadzone w zatgczniku VI do rozporzadzenia CLP za pomocg
pierwszego rozporzadzenia dostosowujacego stanowia jedynie powtdrzenie klasyfi-
kacji dokonanych juz w trzydziestej i trzydziestej pierwszej dyrektywie dostosowuja-
cej na podstawie zalecert naukowych przedstawionych przez szereg komitetow eks-
perckich w ramach dyrektywy 67/548.

Ze wzgledu na to, ze Trybunal nie musi rozpatrywa¢ innych zarzutéw niedopusz-
czalno$ci, moze on przej$¢ do rozstrzygniecia w przedmiocie pytan prejudycjalnych.
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W przedmiocie pytan pierwszego i drugiego

Zadajac swe pierwsze i drugie pytanie, ktére nalezy rozpatrzy¢ tacznie, sad krajowy
zwraca sie w istocie do Trybunatu z kwestia, czy trzydziesta i trzydziesta pierwsza
dyrektywa dostosowujaca sa wazne w zakresie, w jakim wlaczaja one do zalaczni-
ka I do dyrektywy 67/548 sporne kwalifikacje i, co za tym idzie, czy wazne jest réw-
niez pierwsze rozporzadzenie ATP dostosowujace w zakresie, w jakim wlacza ono do
rozporzadzenia CLP klasyfikacje takie same jak te zawarte w trzydziestej i trzydzie-
stej pierwszej dyrektywie dostosowujace;j.

Sad krajowy usituje konkretnie ustali¢, po pierwsze, czy metody wybrane przez Ko-
misje w celu dokonania tych klasyfikacji, a w szczegélnos$ci zastosowanie metody
podejscia przekrojowego, nieprzeprowadzenie badania ryzyka stwarzanego podczas
normalnego obchodzenia sie rozpatrywanymi przez sad krajowy zwiazkami niklu
iich stosowania, a takze wykorzystanie wniosku o zastosowanie odstepstwa sa zgod-
ne z konieczno$cia przeprowadzenia odpowiedniej oceny swoistych wlasciwosci tych
substancji zgodnie z kryteriami okre$lonymi w zataczniku VI do dyrektywy 67/548.
Po drugie, sad ten zastanawia sig, czy wybrana prawna podstawa wydania dwdch roz-
patrywanych dyrektyw, czyli art. 28 dyrektywy 67/548, jest $srodkiem wlasciwym do
osiagniecia tego celu. Po trzecie, sad ten zwraca sie do Trybunalu z pytaniem, czy
doszlo do stanowiacego naruszenie art. 253 WE ewentualnego braku uzasadnienia
pociagajacego za soba niewaznos¢ trzydziestej dyrektywy dostosowujace;j.

Uwagi wstepne

Na wstepie nalezy podkresli¢, ze w tym ztozonym i majacym co do zasady rozwojowy
charakter kontekscie technicznym i prawnym dyrektywa 67/548 pozostawia w istocie
Komisji duzy zakres swobodnego uznania w odniesieniu do $rodkéw, jakie nalezy
zastosowac w celu dostosowania zatacznikéw tej dyrektywy do postepu techniczne-
go [wyrok z dnia 15 pazdziernika 2009 r. w sprawie C-425/08 Enviro Tech (Europe),
Zb.Orz. s. 1-10035, pkt 46].
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W tym wzgledzie z utrwalonego orzecznictwa wynika bowiem, ze w przypadku
gdy wladze Unii dysponuja szerokim zakresem swobodnego uznania dotyczacego
w szczegblnosci oceny, w celu okreslenia rodzaju i zakresu stosowania przyjmowa-
nych przez nie $rodkéw, ztozonych okolicznosci faktycznych o charakterze nauko-
wym i technicznym, kontrola sadu Unii musi ogranicza¢ sie do zbadania, czy sko-
rzystanie z takiego uprawnienia nie jest dotkniete oczywistym btedem, nie stanowi
naduzycia wladzy lub tez czy instytucje te w sposéb oczywisty nie przekroczyty granic
przystugujacego im swobodnego uznania. W tym kontekscie sad Unii nie moze zaste-
powac swa ocena okoliczno$ci faktycznych o charakterze naukowym i technicznym
oceny przeprowadzonej przez instytucje Unii, ktére sa jedynymi organami, ktérym
traktat WE powierzyl to zadanie [zob. ww. wyrok w sprawie Enviro Tech (Europe),
pkt 47].

W przedmiocie zastosowania w ramach oceny swoistych wlasciwosci rozpatrywanych
przez sad krajowy zwigzkéw niklu metody podejscia przekrojowego

Sad krajowy zadaje Trybunalowi pytanie dotyczace tego, czy Komisja nie przekro-
czyla swych uprawnien dyskrecjonalnych, stosujac metode podejscia przekrojowego
zamiast przeprowadzenia oceny swoistych wlagciwosci rozpatrywanych przez sad
krajowy zwiazkéw niklu zgodnie z kryteriami i wymogami okreslonymi w zalaczni-
ku VI do dyrektywy 67/548.

Nickel Institute zarzuca Komisji przede wszystkim to, ze nie przeanalizowala swo-
istych wlasciwosci rozpatrywanych przez sad krajowy zwiazkéw niklu, ktéry to wy-
még ustanowiony zostal w art. 4 dyrektywy 67/548 oraz w pkt 1.1 zalacznika VI do tej
dyrektywy. Zarzuca on réwniez tej instytucji, ze w celu zaklasyfikowania tych zwiaz-
kéw zastosowala metode podejscia przekrojowego, pomimo braku dotyczacych ich
danych.
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W tym wzgledzie przypomnie¢ nalezy, ze metoda podejscia przekrojowego stanowi
jeden z okres$lonych w pkt 1.1.1.3 zalacznika I do rozporzadzenia CLP obowiazuja-
cych sposobéw dokonywania oceny. Zostala ona réwniez opisana w pkt 1.5 zalaczni-
ka XI do rozporzadzenia REACH jako metoda, zgodnie z ktéra mozna przewidzie¢
wlasciwosci pewnych zwigzkéw na podstawie istniejacych danych dotyczacych in-
nych zwiazkéw cechujacych sie podobienstwem strukturalnym do tych pierwszych.
Dzieki tej metodzie nie trzeba przeprowadzac testéw kazdego ze zwiazkéw na oko-
licznos¢ kazdego z ich aspektdw i, co za tym idzie, moze ona by¢ wykorzystywana
w sytuacji braku danych dotyczacych zwiazkéw poddanych ocenie stwarzanego przez
nie ryzyka.

Cho¢ ta metoda zostala wyraznie przewidziana w ramach rozporzadzenia REACH
i rozporzadzenia CLP, w zalaczniku VI do dyrektywy 67/548 brak jest o niej jako
takiej wzmianki.

Wykaz zrédet, z ktérych mozna uzyska¢ dane wymagane do klasyfikacji rozpatry-
wanych przez sad krajowy zwigzkéw niklu, zostal zawarty w ww. pkt 1.6.1 lit. b) tego
zalacznika VI jedynie tytutem przykladu, co wynika z uzytego tam wyrazenia ,na
przykfad”

Ten pkt 1.6.1 lit. b) zalgcznika VI do dyrektywy 67/548 przewiduje jednak mozliwo$é
uwzglednienia w ocenie tych zwiazkéw chemicznych wynikéw potwierdzonych sto-
sunkow struktura—dzialanie i opinii ekspertéw.

Ta ocena substancji na podstawie stosunkéw struktura—dzialanie jest, podobnie jak
metoda podejsicia przekrojowego, jednym ze sposobdw oceny opartych na podejsciu
bazujagcym na kategoriach i stanowi proces przewidywania zachowania sie danego
zwiazku na podstawie ilo§ciowej oceny jego struktury molekularnej, ktéra jest ana-
logiczna do struktury innego zwiazku czy tez innej grupy zwiazkow, ktérych skutki
dziatania sa znane.
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Ponadto do stosowania tej metody, podobnie jak metody opartej na zaleznosci struk-
tura—dzialanie, zacheca dyrektywa Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw czlonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych w celach
doswiadczalnych i innych celach naukowych (Dz.U. L 358, s. 1), do ktérej wyraznie
odwoluje sie zalacznik VI do dyrektywy 67/548.

Ponadto w 2007 r. Wspdlne Centrum Badawcze Komisji opublikowalo wyniki prze-
prowadzonego na szeroka skale badania tego, jak wykorzystywane jest w ramach dy-
rektywy 67/548 podejscie przekrojowe (,A Compendium of Case Studies that helped
to shape the REACH Guidance on Chemical Categories and Read Across”). Wéréd
przeanalizowanych w tym opracowaniu przyktadéw znalazly sie réwniez klasyfikacje
rozpatrywanych przez sad krajowy zwiazkéw niklu.

Ponadto, cho¢ jest wiec prawda, ze stosowanie metody opartej na stosunkach struk-
tura—dziatanie pociaga za sobg, jak podkreslit w pkt 63 i 64 swej opinii rzecznik gene-
ralny, pewne trudnos$ci w poréwnaniu ze stosowaniem metody podejscia przekrojo-
wego, niemniej jednak nie nalezy uwazaé tych dwéch metod za niezalezne od siebie,
skoro obie opieraja sie na zasadzie ekstrapolacji istniejacych danych dotyczacych
pewnych zwiazkéw w celu dokonania oceny i zaklasyfikowania innych zwigzkéw
o podobnej strukturze, o ktérych brak jest danych lub danych tych jest niewiele.

Jak za$ ponadto wynika z uzasadnienia trzydziestej pierwszej dyrektywy dostoso-
wujacej, metoda podejscia przekrojowego, jako metoda powszechnie uznana przez
srodowiska naukowe, byla wielokrotnie wykorzystywana przy klasyfikacji poszcze-
gblnych zwiazkéw dokonanej w ramach zalacznika I do dyrektywy 67/548, nawet je-
$li nastapilo to dopiero po wejsciu w zycie dyrektywy Komisji 91/632/EWG z dnia
28 pazdziernika 1991 r. dostosowujacej do postepu technicznego po raz pietnasty
dyrektywe 67/548/EWG (Dz.U. L 338, s. 23).
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Jesli chodzi o przemawiajace za przyjeciem spornej klasyfikacji argumenty natury na-
ukowej, ze sprawozdan ze spotkan grupy roboczej KE, KTKO oraz komitetu dosto-
sowujacego wynika, ze nawet jesli eksperci byli zgodni co do tego, iz istnieje niewiele
danych dotyczacych w szczegdlnosci toksycznych wlasciwosci rozpatrywanych przez
sad krajowy zwiazkéw niklu, ich biodyspozycyjnos¢ zostata oceniona przede wszyst-
kim na podstawie stopnia ich rozpuszczalnosci w wodzie, z uwzglednieniem tok-
sycznych wlasciwosci jonéw niklu wchodzacych w sktad tych zwiazkéw. O przyjeciu
aktualnej klasyfikacji rozpatrywanych przez sad krajowy substancji zadecydowano
zatem na podstawie znanych danych dotyczacych innych zwiazkéw niklu o podobnej
strukturze i podobnym stopniu rozpuszczalno$ci w wodzie.

Za przyjeciem tych wnioskéw przemawia réwniez sprawozdanie ze spotkania Ko-
mitetu Naukowego ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska Komisji (SCHER), ktére
odbyto sie w dniu 4 maja 2006 r.

Ponadto w art. 13 rozporzadzenia REACH potwierdzone zostalo znaczenie wyko-
rzystywania, przy ocenie toksycznosci zwiazkéw chemicznych dla ludzi za pomoca
$rodkéw innych niz badania na zwierzetach kregowych, metod alternatywnych, ta-
kich jak metoda podejscia przekrojowego.

Nalezy wreszcie podkresli¢, ze metoda podejscia przekrojowego oraz dokonana oce-
na wlasciwosci fizykochemicznych rozpatrywanych przez sad krajowy zwiazkéw ni-
klu byly owocem porozumienia, do jakiego doszli po wieloletnich dyskusjach liczni
eksperci wchodzacy w sktad szeregu komitetéw naukowych; w tym procesie uczest-
niczyli tez przedstawiciele przemystu niklowego.

Tytulem ewentualnym Nickel Institute twierdzi, ze nawet zakladajac, iz tego rodzaju
metoda bylaby dopuszczalna co do zasady, jej zastosowanie w niniejszym przypad-
ku jest w kazdym wypadku bledne ze wzgledu miedzy innymi na to, ze kryterium
stopnia rozpuszczalno$ci w wodzie nie moze samo w sobie stanowi¢ podstawy przy-
jecia spornych klasyfikacji, ze nie przedstawiono dowodu majacej tu podstawowe
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znaczenie hipotezy naukowej, zgodnie z ktéra jony niklu sa odpowiedzialne za podle-
gajace ocenie biologiczne oddziatywanie tych zwiazkéw tego metalu oraz ze, ogélnie
rzecz biorac, okoliczno$é, iz niektére oceny wynikaja z ,,opinii ekspertéw’, nie powin-
na jednak przesadza¢ o wyniku niniejszego sporu.

Biorac jednak pod uwage zakres kontroli, jaka Trybunat winien przeprowadzi¢ w tym
wzgledzie, zgodnie z tym, co zostalo powiedziane w pkt 59 i 60 niniejszego wyro-
ku, ta podniesiona przez skarzaca przed sadem krajowym argumentacja nie pozwala
sama w sobie na uznanie na jej podstawie, ze Komisja, biorac pod uwage wnioski
wyciagniete po zakoriczeniu prac szeregu komitetéw naukowych, w spos6b oczywi-
sty przekroczyla granice przystugujacych jej uprawnien dyskrecjonalnych, opierajac
sie przy przyjmowaniu spornych klasyfikacji na opinii ekspertéw, ktérzy, oceniajac
swoiste wlasciwosci rozpatrywanych przez sad krajowy zwigzkéw niklu, wykorzystali
w szczegdlno$ci metode podejscia przekrojowego.

W przedmiocie oceny ryzyka, ktére moze wystapic¢ przy normalnym obchodzeniu si¢
z substancjami i normalnym ich uzyciu

Sad krajowy chce ustali¢, czy na waznos¢ trzydziestej i trzydziestej dyrektywy dosto-
sowujacej oraz pierwszego rozporzadzenia dostosowujacego ma wplyw to, iz Komisja
nie wzieta pod uwage okolicznosci polegajacej na tym, ze do obchodzenia sie z trze-
ma z czterech weglanéw niklu i ich uzywania nie dochodzi poza laboratoriami i ze
inne zwiazki niklu nie maja zastosowania przemystowego. Dokonujac ich oceny in-
stytucja ta nie wziela zatem pod uwage ryzyka, ktére moze wystapic¢ przy normalnym
obchodzeniu sie z rozpatrywanymi przez sad krajowy zwiazkami niklu i normalnym
ich uzyciu.
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W tym wzgledzie, cho¢ ani w dyrektywie 67/548, ani w rozporzadzeniu CLP, ani
w rozporzadzeniu REACH ,normalne obchodzenie sig i uzycie” nie zostaly zdefinio-
wane, uznac nalezy, jak stwierdzita Komisja, Ze to pojecie obejmuje wszystkie rodzaje
obchodzenia si¢ i uzywania, do ktérych moze doj$¢ w normalnych okolicznosciach,
co pociaga za soba miedzy innymi konieczno$¢ uwzglednienia przewidywalnych i re-
alistycznych wypadkéw.

Nalezy na wstepie stwierdzi¢, ze jak podniést rzecznik generalny w pkt 80 i nast. swej
opinii, podniesiony przez skarzaca przed sadem krajowym zarzut oparty jest zasadni-
czo na pomyleniu oceny zagrozen, jakie niesie ze soba dana substancja i oceny ryzyka
z nig zwigzanego.

Jak bowiem wynika w szczegélnosci z art. 4 dyrektywy 67/548 w zwiazku z art. 2-5
dyrektywy 93/67, klasyfikacja i etykietowanie substancji ustalone w dyrektywie
67/548 opieraja sie na przekazywaniu informacji dotyczacych zagrozen zwigzanych
ze swoistymi wlasciwosciami substancji. Ocena zagrozen stanowi pierwszy etap oce-
ny stwarzanego przez te substancje ryzyka, ktére jest juz zjawiskiem szczegdlnym.
To rozréznienie miedzy zagrozeniami i ryzykiem zostalo zreszta utrzymane zaréwno
w rozporzadzeniu CLP i w rozporzadzeniu REACH.

Ocena zagrozen zwigzanych ze swoistymi wlasciwo$ciami substancji nie powinna zas
by¢ ograniczona uwzglednieniem szczegélnych okolicznosci ich uzycia, tak jak ma
to miejsce w przypadku oceny ryzyka, i moze ona zosta¢ zgodnie z prawem przepro-
wadzona w oderwaniu od miejsca uzycia substancji (laboratorium lub inne miejsce),
od sposobu, w jaki moze doj$¢ do kontaktu z ta substancja, i od stopnia ewentualnej
ekspozycji na dziatanie substancji.
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Uwzgledniajac powyzsze, stwierdzi¢ nalezy, ze w ramach dokonanej zgodnie z pra-
wem klasyfikacji rozpatrywanych przez sad krajowy substancji przeprowadzonej na
podstawie oceny zagrozen zwiazanych z ich swoistymi wlasciwo$ciami Komisja nie
miala obowiazku uwzglednienia okoliczno$ci, iz do obchodzenia si¢ z niektérymi we-
glanami niklu oraz ich uzycia dochodzi jedynie w warunkach laboratoryjnych.

W przedmiocie skorzystania z wniosku o zastosowanie odstepstwa

Sad krajowy zasadniczo zwraca sie do Trybunalu o odpowiedz, czy to, iz Komi-
sja oparla sie w celu dokonania spornych klasyfikacji na zlozonym zgodnie z roz-
porzadzeniem nr 793/93 wniosku o zastosowanie odstepstwa, moze mie¢ wplyw
na wazno$¢ trzydziestej dyrektywy dostosowujacej i pierwszego rozporzadzenia
dostosowujacego.

Nickel Institute twierdzi w tym zakresie, ze Komisja przekroczyta granice przystu-
gujacych jej uprawnien, opierajac sporne klasyfikacje na wniosku o zastosowanie
odstepstwa ztozonym do DEPA przez szereg przedsiebiorstw produkujacych nikiel
w maju 2003 r., zgodnie z art. 9 ust. 3 rozporzadzenia nr 793/93, odchodzac w ten
spos6b od ustanowionych w zataczniku VI do dyrektywy 67/548 kryteriéw stuzacych
klasyfikacji.

Po pierwsze zas, wbrew temu, co twierdzi skarzaca przed sadem krajowym, Komi-
sja nie oparla swej klasyfikacji na wniosku o zastosowanie odstepstwa. Jak zostato
stwierdzone w pkt 75 niniejszego wyroku, spornych klasyfikacji dokonano w ramach
procedury komitetowej na podstawie zalecen sformutowanych przez szereg eksper-
tow, ktérzy potwierdzili wykorzystanie metody podejscia przekrojowego i $wiadomie
zrezygnowali z oczekiwania na wyniki badan przeprowadzanych na zwierzetach,
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uznajac, ze informacje o biodyspozycyjnosci rozpatrywanych przez sad krajowy
zwiazkéw niklu uzyskane na podstawie stopnia ich rozpuszczalnosci w wodzie i ist-
niejace dane o zwiazkach niklu o podobnej strukturze byly wystarczajace do doko-
nania tych klasyfikacji. Sporne klasyfikacje oparto zatem na podstawach naukowych,
niezaleznie od zlozonego przez przemyst niklowy wniosku o zwolnienie z obowiazku
przeprowadzenia dodatkowych badan.

Po drugie, z pkt 4.1.3.1.2.6 (dotyczacego mutagennosci) i z pkt 4.1.2.7.2.1 (dotyczg-
cego rakotworczosci) przedstawionego przez DEPA w marcu 2008 r. sprawozdania
z oceny ryzyka niewatpliwie wynika, ze na jedynym ze spotkan, ktére odbylo sie
w kwietniu 2004 r., eksperci, biorac pod uwage wniosek o zastosowanie odstepstwa,
ustalili, iz weglan niklu nalezy zaklasyfikowa¢ jako substancje mutagenna kategorii 3
i rakotworcza kategorii 1.

Ten wniosek o zastosowanie odstepstwa nie zostal jednak wspomniany w sprawozda-
niu podsumowujacym spotkanie ekspertéw technicznych, ktére odbylo sie w ramach
komitetu dostosowujacego w dniu 29 wrzes$nia 2008 r. (dokument SB/31ATP/08/2008),
ani tez w uzasadnieniu trzydziestej pierwszej dyrektywy dostosowujacej, w ktdrej
przedstawiona zostata ztozona przez DEPA propozycja zastosowania — przy ocenie
weglanow niklu, w odniesieniu do ktérych dysponowano niewielka ilo$cia danych —
metody podejscia bazujacego na kategoriach, a w szczegélnosci metody podejscia
przekrojowego.

Nalezy zatem oddali¢ podniesiony przez skarzaca przed sadem krajowym argument,
zgodnie z ktérym Komisja niewatpliwie przekroczyla swe uprawnienia dyskrecjonal-
ne, opierajac sporne klasyfikacje jedynie na wniosku o zastosowanie odstepstwa.
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W przedmiocie wyboru podstawy prawnej dla trzydziestej i trzydziestej pierwszej
dyrektywy dostosowujacej

Sad krajowy kieruje do Trybunalu pytanie dotyczace tego, czy wlasciwy byl wybér
art. 28 dyrektywy 67/548 jako podstawy prawnej dla wydania trzydziestej i trzydzie-
stej pierwszej dyrektywy dostosowujace;j.

Nickel Institute podnosi w tym wzgledzie, ze warunki zastosowania procedury prze-
widzianej w art. 28 dyrektywy w zakresie dotyczacym spornych klasyfikacji nie zosta-
ly spelnione ze wzgledu na to, iz poczyniony postep techniczny czy tez naukowy byt
niewystarczajacy do tego, by uzasadni¢ dostosowanie.

Jak jednak wynika ze sprawozdan ze spotkan ekspertéw skladajacych sie na dlugi
proces konsultacyjny, ktéry mial miejsce w okresie obejmujacym lata 2000-2008,
aby dokona¢ ostatnich dostosowan dyrektywy 67/548 poprzez wydanie trzydziestej
i trzydziestej pierwszej dyrektywy dostosowujacej przeprowadzono szereg ekspertyz
i badan.

Biorac za$ pod uwage zakres kontroli, jaka Trybunal winien przeprowadzi¢ w tym
wzgledzie, zgodnie z tym, co zostalo powiedziane w pkt 59 i 60 niniejszego wyro-
ku, nie wydaje sie, by Komisja, biorac pod uwage wnioski wyciaggniete po zakoncze-
niu prac szeregu komitetéw naukowych, w sposéb oczywisty przekroczyta granice
przystugujacych jej uprawnien dyskrecjonalnych, uznajac, iz z uwagi na aktualny stan
wiedzy dokonany postep techniczny byl wystarczajacy, aby uzasadni¢ dostosowanie
dyrektywy 67/548.

Nalezy zatem stwierdzi¢, ze art. 28 dyrektywy 67/548 mégt zgodnie z prawem stano-
wi¢ podstawe wydania trzydziestej i trzydziestej pierwszej dyrektywy dostosowujace;j.
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W przedmiocie braku uzasadnienia trzydziestej dyrektywy dostosowujacej

Sad krajowy kieruje do Trybunalu pytanie, czy trzydziesta dyrektywa dostosowujaca
jest dotknieta brakiem uzasadnienia, z naruszeniem art. 253 WE.

Nickel Institute twierdzi ze swej strony, ze Komisja uchybifa nalozonemu na nia
w art. 253 WE obowiazkowi uzasadnienia ze wzgledu na to, iz ze nie przedstawifa
okolicznosci faktycznych i podstaw prawnych uzasadniajacych przyjecie spornych
klasyfikacji w ramach samej trzydziestej dyrektywy, poniewaz opublikowane nastep-
nie sprawozdania ze spotkan ekspertéw nie sa w tym wzgledzie wystarczajace.

W tym kontekscie, cho¢ prawda jest, ze Trybunal rozstrzygnal, po pierwsze, iz uza-
sadnienie aktu prawa Unii musi by¢ zawarte wlasnie w tym akcie, oraz po drugie, ze
winno ono by¢ dokonane przez samego autora, od ktérego ten akt pochodzi (zob.
wyrok z dnia 21 stycznia 2003 r. w sprawie C-378/00 Komisja przeciwko Parlamento-
wi i Radzie, Rec. s. 1-937, pkt 66 i przytoczone tam orzecznictwo), to jednak nie ulega
watpliwos$ci, ze wymagany stopien uzasadnienia jest zréznicowany.

Trybunal rozstrzygnat juz bowiem, Ze ten wymég uzasadnienia nalezy oceniaé¢ w od-
niesieniu do konkretnej sytuacji, w szczegé6lnosci do tresci aktu, charakteru przywo-
tanych argumentdw, a takze interesu, jaki w uzyskaniu wyja$niert moga mie¢ adresaci
aktu lub inne osoby, ktérych dotyczy on bezposrednio i indywidualnie (wyrok z dnia
22 grudnia 2008 r. w sprawie C-333/07 Régie Networks, Zb.Orz. s. I-10807, pkt 63
i przytoczone tam orzecznictwo).

Ponadto z utrwalonego orzecznictwa wynika réwniez, ze zakres obowiazku uza-
sadnienia zalezy od charakteru danego aktu oraz ze w przypadku aktéw o zasiegu
ogblnym uzasadnienie moze ogranicza¢ si¢ do wskazania: po pierwsze — cato$cio-
wej sytuacji, ktéra doprowadzila do przyjecia takiego aktu i po drugie — ogdlnych
celow, ktére zamierza sie osiagnac¢. W tym kontekscie Trybunat stwierdzit w szcze-
golnosci, ze wygérowane byloby zadanie szczegélowego uzasadnienia kazdej decyzji
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technicznej, jezeli z zaskarzonego aktu wynikaja istotne cele, do ktérych realizacji
zmierza dana instytucja (zob. podobnie wyrok z dnia 17 marca 2011 r. w sprawie
C-221/09 AJD Tuna, Zb.Orz. s. I-1655, pkt 59 i przytoczone tam orzecznictwo).

Ponadto, jak podniést rzecznik generalny w pkt 107 swej opinii, udziat zainteresowa-
nych w procedurze opracowania aktu moze ogranicza¢ wymég uzasadnienia, ponie-
waz ten udzial przyczynial sie do uzyskiwania przez nich informacji.

Wydaje sie, ze zakwestionowany akt jest zgodny z tymi zasadami.

Trzydziesta dyrektywa dostosowujaca jest bowiem aktem o charakterze ogdlnym,
ktorego przepisy stanowig, ze przewidziane w tej dyrektywie srodki sa zgodne z opi-
nig komitetu ds. dostosowania i informuja, ze odpowiadajacy im wykaz substancji
powinien zosta¢ zaktualizowany celem wiaczenia do niego ostatnio zgloszonych
substancji i innych substancji istniejacych oraz dostosowania zawartych juz w nim
pozycji do postepu technicznego. W tym wzgledzie miedzy innymi przewidziano,
ze szczegdlna uwaga zostanie po$wiecona wnioskom z prowadzonych w ramach Mie-
dzynarodowej Agencji Badar nad Rakiem (IARC) dyskusji w przedmiocie klasyfikacji
pochodnych niklu.

Nastepnie nie ma watpliwosci co do tego, ze trzydziesta dyrektywa dostosowujaca
stanowi cze$¢ zlozonego i podlegajacego ciaglym zmianom kontekstu technicznego
i prawnego, co sprawia, iz szczeg6lowe i zindywidualizowane uzasadnienie dokony-
wanych klasyfikacji jest utrudnione, efektem czego zawarte w tej dyrektywie uzasad-
nienie jest, jesli sie weZmie pod uwage charakter tego aktu, wystarczajace.
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Nie mozna wreszcie zakwestionowaé tego, ze przedstawiciele przemystu niklowego
zostali wlaczeni w proces przygotowawczy tej dyrektywy. Rozumowanie naukowe
i dane, ktore uzasadnily sporne klasyfikacje, znajdowaly sie ponadto w szeregu do-
kumentéw i sprawozdan ze spotkan ekspertow, ktére zostaly podane do publicznej
wiadomos$ci jeszcze przed wydaniem trzydziestej dyrektywy dostosowujacej.

W tym kontekscie nalezy zatem wyciagna¢ wniosek, ze trzydziesta dyrektywa dosto-
sowujaca nie jest dotknieta brakiem uzasadnienia z naruszeniem art. 253 WE.

Z uwagi na 0g6l powyzszych rozwazan nalezy stwierdzié, iz analiza przedstawionego
pytania nie wykazala wystepowania jakiegokolwiek elementu, ktéry bytby w stanie
wplynaé na wazno$¢ trzydziestej i trzydziestej pierwszej dyrektywy dostosowujacej i,
co za tym idzie, na wazno$¢ pierwszego rozporzadzenia dostosowujacego, w zakresie
w jakim dokonano w nich klasyfikacji jako rakotwdrczych dla czlowieka kategorii 1,
mutagennych kategorii 3 i dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2 rozpa-
trywanych przez sad krajowy zwigzkéw niklu.

W przedmiocie pytania trzeciego

Zadajac swe trzecie pytanie, sad krajowy zwraca sie do Trybunalu z kwestia waznosci
pierwszego rozporzadzenia dostosowujacego, ktére wlacza do zatacznika VI czes¢ 3
tabele 3.1 i 3.2 rozporzadzenia CLP zmiany wprowadzone do zalacznika I do dyrek-
tywy 67/548 trzydziesta i trzydziesta pierwsza dyrektywa dostosowujaca.

Sad krajowy zastanawia si¢ konkretnie z jednej strony nad tym, czy wybér podstawy
prawnej pierwszego rozporzadzenia dostosowujgcego jest zgodny z prawem i z dru-
giej strony — czy zgodne z prawem sa klasyfikacje znajdujace sie w tabeli 3.1 czesci 3
zalacznika VI rozporzadzenia CLP.
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W  przedmiocie wyboru podstawy prawnej pierwszego rozporzadzenia
dostosowujacego

Sad krajowy chce ustali¢, czy na wazno$¢ pierwszego rozporzadzenia dostosowujace-
go ma wplyw fakt, ze wydajac je, Komisja przyjela za podstawe prawna art. 53 rozpo-
rzadzenia CLDP, a nie art. 37 tego samego rozporzadzenia.

W tym wzgledzie skarzaca przed sadem krajowym zarzuca Komisji, ze ta wykorzysta-
ta przewidziana w art. 53 rozporzadzenia CLP procedure dostosowania do postepu
technicznego ze wzgledu na to, iz instytucja ta wybrala niemal automatyczna metode
dostosowania tego rozporzadzenia do postepu technicznego, zamiast przej$¢ przez
ustanowiona w art. 37 tego rozporzadzenia procedure zlozonej i szczegdtowej oceny
swoistych wlasciwos$ci rozpatrywanych przez sad krajowy substancji.

Jesli chodzi o to pierwsze zastrzezenie stwierdzi¢ nalezy, ze art. 37 rozporzadzenia
CLP stanowi cze$¢ sktadowa rozdziatu 1 tytulu V tego rozporzadzenia, zatytutowa-
nego ,Utworzenie zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania
substancji”.

Uzycie w tym kontekscie wyrazenia ,utworzenie” wskazuje na to, ze przewidziana
w art. 37 procedura winna by¢ wykorzystywana jedynie przy przyjmowaniu nowych
klasyfikacji. Zgodnie natomiast z przepisami regulujacymi procedure przewidziang
w art. 53 rozporzadzenia CLP ,Komisja moze korygowac i dostosowywaé do postepu

»

technicznego i naukowego [...] zalaczniki I-VII [do tego rozporzadzenia] [...]"

W niniejszym przypadku za$ pierwsze rozporzadzenie dostosowujace wlacza do roz-
porzadzenia CLP jedynie te sporne klasyfikacje, ktdre zostaly juz ustalone na podsta-
wie kryteriéw ustalonych w ramach dyrektywy 67/548.
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Wynika z tego, ze art. 53 rozporzadzenia CLP moze zgodnie z prawem stanowi¢ pod-
stawe wydania pierwszego rozporzadzenia dostosowujacego.

W przedmiocie zgodnosci z prawem klasyfikacji znajdujacych sie¢ w tabeli 3.1
w zalaczniku VI czesci 3 rozporzadzenia CLP

Sad krajowy zwraca sie do Trybunalu z pytaniem, czy przy przyjmowaniu znajdu-
jacych sie w tabeli 3.1 w zalaczniku VI czesci 3 rozporzadzenia CLP spornych kla-
syfikacji Komisja nie popelnila btedu, uzywajac znajdujacej sie zalaczniku VII do
rozporzadzenia CLP tabeli konwersji, zamiast wzia¢ pod uwage kryteria okreslone
w zalaczniku I do tego rozporzadzenia.

W opinii skarzacej przed sadem krajowym Komisja powinna byla bowiem ponownie
przej$¢ przez proces oceny swoistych wlasciwosci rozpatrywanych przezen zwiazkéw
niklu, stosujac kryteria okreslone w zalaczniku I do rozporzadzenia CLP.

Jak za$ stwierdzono w pkt 114 niniejszego wyroku, ponowne przeprowadzenie pro-
cedury oceniajacej nie byto konieczne ze wzgledu na to, ze pierwsze rozporzadzenie
dostosowujace wlacza do rozporzadzenia CLP jedynie klasyfikacje takie same jak te,
ktére zostaly juz ustalone w ramach ztozonej procedury oceniajacej majacej zastoso-
wanie w ramach dyrektywy 67/548.

Jesli chodzi o znajdujaca sie w zataczniku VII rozporzadzenia CLP tabele konwer-
sji przypomnie¢ nalezy, ze zgodnie z art. 61 ust. 3 tego rozporzadzenia wszystkie
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substancje beda do dnia 1 czerwca 2015 r. klasyfikowane jednocze$nie w starym
i w nowym systemie. Wynika z tego, ze wszystkie klasyfikacje ustalone wedlug dy-
rektywy 67/548 winny zosta¢ przetozone za pomoca znajdujacej sie w tym zaltaczni-
ku VII tabeli konwersji na odpowiadajace im klasyfikacje z rozporzadzenia CLP.

Komisja slusznie zatem zdecydowata sie na wlaczenie spornych klasyfikacji do tabe-
li 3.1 w zalaczniku VI czeéci 3 rozporzadzenia CLP, postugujac sie przy tym znajduja-
cg sie w zalgczniku VII do tego rozporzadzenia tabela konwersji.

Uwzgledniajac calo$¢ powyzszych rozwazan stwierdzic nalezy, ze iz analiza trzeciego
pytania nie wykazala wystepowania jakiegokolwiek elementu, ktéry bytby w stanie
wplynaé na wazno$¢ pierwszego rozporzadzenia dostosowujacego w zakresie, w ja-
kim dokonano w nim klasyfikacji jako rakotwdrczych dla cztowieka kategorii 1, mu-
tagennych kategorii 3 i dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2 rozpatry-
wanych przez sad krajowy zwigzkéw niklu.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charak-
ter incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem; do niego
zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedsta-
wieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed
sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunal (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

Analiza pytan prejudycjalnych nie wykazala wystepowania jakiegokolwiek ele-
mentu, ktéry bylby w stanie wplyna¢ na wazno$¢, z jednej strony, dyrektywy
Komisji 2008/58/WE z dnia 21 sierpnia 2008 r. dostosowujacej po raz trzydzie-
sty do postepu technicznego dyrektywe Rady 67/548/EWG w sprawie zblizenia
przepisow ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych
sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych oraz
dyrektywy Komisji 2009/2/WE z dnia 15 stycznia 2009 r. dostosowujacej po raz
trzydziesty pierwszy do postepu technicznego dyrektywe 67/548 EWG w spra-
wie zblizenia przepiséw ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych sie¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebez-
piecznych oraz, z drugiej strony, rozporzadzenia Komisji (WE) nr 790/2009
z dnia 10 sierpnia 2009 r. dostosowujacego do postepu naukowo-technicznego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, w zakresie
w jakim te dyrektywy i to rozporzadzenie zaklasyfikowaly jako rakotwdrcze dla
ludzi kategorii 1, mutagenne kategorii 3 i dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢
kategorii 2 substancje takie jak niektore weglany niklu, wodorotlenki niklu oraz
inne rozpatrywane przez sad krajowy pogrupowane zwiazki niklu.

Podpisy
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