ETIMINE

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

W sprawie C-15/10

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 postgpowaniu:

Etimine SA

przeciwko

Secretary of State for Work and Pensions,

przy udziale:

Borax Europe Ltd,

* Jezyk postepowania: angielski.
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TRYBUNAL (czwarta izba),

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

rzecznik generalny: Y. Bot,
sekretarz: L. Hewlett, gléwny administrator,

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

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— wimieniu Etimine SA przez . Stratford, QC, C. Mereugo, adwokata, V. Wakefield,
barrister, P. Sellara, oraz C. Buchanan, solicitor,

— w imieniu Borax Europe Ltd przez H. Pearson, solicitor oraz K. Nordlander,
advokat,
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w imieniu rzadu Zjednoczonego Krélestwa przez H. Walker, dziatajaca w charak-
terze pelnomocnika, wspierana przez J. Coppela, barrister

w imieniu rzadu dunskiego przez V. Pasternak Jorgensen oraz C. Vanga, dziataja-
cych w charakterze pelnomocnikéw,

w imieniu rzadu niemieckiego przez B. Kleina, dzialajacego w charakterze pelno-
mocnika,

w imieniu rzadu francuskiego przez G. de Bergues’a i S. Geneza, a takze R. Loosli-
-Surrans, dziatajacych w charakterze pelnomocnikéw,

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

w imieniu 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

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy:

— waznosci klasyfikacji zawierajacych borany substancji wprowadzonych do za-

tacznika I do dyrektywy Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odno-
szacych 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) (zwanej 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. L 246, s. 1, zwana
dalej ,trzydziesta dyrektywa dostosowujacg”); oraz

waznosci tych klasyfikacji w zakresie, w jakim zostaly one przyjete w trzydziestej
dyrektywie dostosowujacej i wprowadzone do zatacznika 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, zmienia-
jacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353, s. 1, zwanego dalej ,rozporza-
dzeniem CLP”) przez rozporzadzenie Komisji (WE) nr 790/2009 z dnia 10 sierp-
nia 2009 r. dostosowujace do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (Dz.U. L 235, s. 1, zwanym
dalej ,pierwszym rozporzadzeniem dostosowujacym”).
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Whiosek ten zostal ztozony w ramach sporu, jaki powstal pomiedzy Etimine SA (zwa-
na dalej ,Etimine”) a Secretary of State for Work and Pensions w przedmiocie kontro-
li zgodno$ci z prawem potencjalnych $rodkdw, jakie rzad Zjednoczonego Krélestwa
zamierzal podja¢ w celu wdrozenia klasyfikacji dokonanych w trzydziestej dyrektywie
dostosowujacej i w pierwszym rozporzadzeniu dostosowujacym.

Ramy prawne

Przepisy dotyczgce 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 i jej trzydzieste dostosowanie do postepu technicznego trzydziesta
dyrektywa dostosowujaca

Dyrektywa 67/548 stanowi w dziedzinie chemikaliéw pierwsza dyrektywe harmoni-
zujacy, ktéra zawiera uregulowania dotyczace wprowadzania do obrotu niektérych
substancji i niektérych preparatéow. Zatacznik I do tej dyrektywy zawiera wykaz har-
monizujacy klasyfikacje i etykietowanie ponad 8000 substancji i grup substancji w za-
leznosci od stwarzanego przez nie zagrozenia.

Artykul 2 ust. 2 lit. n) dyrektywy 67/548 uznaje za ,niebezpieczne” i ,toksyczne w od-
niesieniu do rozmnazania” substancje i preparaty, ktére w przypadku ich wdycha-
nia, spozycia lub wchloniecia przez skére moga wywotac lub zwiekszy¢ czestotliwosé
wystepowania niedziedzicznych, ujemnych skutkéw dla potomstwa lub uposledzi¢
funkcje rozrodcze samca lub samicy albo tez ich zdolnosci rozrodcze.
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Zgodnie z art. 4 ust. 1 dyrektywy 67/548 substancje sa klasyfikowane na podstawie
swoich swoistych wlasciwosci. Zgodnie z ust. 3 tego artykulu wykaz substancji skla-
syfikowanych zostal zawarty w zalaczniku I do tej dyrektywy, a decyzje o wprowa-
dzaniu substancji do tego zalacznika I wraz z jednolita klasyfikacja i etykietowaniem
nalezy podejmowac zgodnie z procedurg przewidziang w art. 29 dyrektywy 67/548.

Na mocy art. 28 i 29 dyrektywy 67/548 Komisja moze dostosowa¢ zalaczniki do
tej dyrektywy do postepu technicznego, stosujac procedure regulacyjna okreslona
w art. 517 decyzji Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej wa-
runki wykonywania uprawnienn 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 facz-
nie z pkt 1 zalacznika 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
komitetéw 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 zalacznika VI do dyrektywy 67/548 stanowi w szczegé6lnosci, 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.

Punkt 1.4. zalacznika VI do tej dyrektywy stanowi w szczegé6lnosci, ze etykieta winna
uwzgledniaé 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.
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Punkt 1.6.1 lit. b) zalacznika VI do dyrektywy 67/548 stanowi, ze w odniesieniu do

substancji objetych tymi przepisami dane wymagane do klasyfikacji i etykietowania
mozna uzyskac:

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

— wynikéw 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”

Zgodnie z pkt 4.2.3.1 tego samego zalacznika VI zaklasyfikowane jako dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2 zostaja substancje, ktére powinny by¢ roz-
patrywane jako ostabiajace rozrodczo$¢ u ludzi, w odniesieniu do ktérych istnieja
wystarczajace dowody uzasadniajace silne domniemanie, ze oddzialywanie substan-
¢ji na czltowieka moze oslabia¢ rozrodczo$¢. Domniemanie to winno by¢ oparte na
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pochodzacych z badan na zwierzetach wyraznych dowodach oslabionej rozrodczosci
lub na innych istotnych informacjach.

Punkt 4.2.3.3 akapity trzeci i czwarty zalacznika VI do dyrektywy 67/548 stanowi, ze
cho¢ zaklasyfikowanie zwigzku do kategorii 1 z powodu wplywu na rozrodczos$¢ lub
toksycznosci na rozwdj potomstwa dokonywane jest na podstawie danych epidemio-
logicznych, to zaklasyfikowanie ich do kategorii 2 lub 3 z tych samych wzgledéw do-
konywane jest przede wszystkim na podstawie danych dotyczacych zwierzat. Nawet
gdy w badaniach na zwierzetach wykazany zostal wyrazny ich wplyw na te zwierzeta,
przewidywanie na tej podstawie wplywu na ludzi moze by¢ niepewne ze wzgledu na
podane dawki, na przyklad w sytuacji, gdy wplyw zostal wykazany tylko przy wyso-
kich dawkach lub w przypadku gdy istnieja znaczace réznice toksykokinetyczne, albo
tez sposob podawania jest nieodpowiedni. Z tych lub podobnych przyczyn uzasad-
nione sa klasyfikacja do kategorii 3 lub wrecz brak klasyfikacji.

Dyrektywa 67/548 zostala zmieniona trzydziesta dyrektywa dostosowujaca, miedzy
innymi klasyfikujaca pewne substancje zawierajace borany (zwane dalej jako ,rozpa-
trywane przez sad krajowy substancje zawierajace borany”) jako substancje w znacz-
nym stopniu niebezpieczne, co pociagneto za soba konieczno$¢ przestrzegania no-
wych wymogéw w dziedzinie ich pakowania i etykietowania oraz inne konsekwencje
ustawodawcze i gospodarcze. Ta dyrektywa dostosowujaca zaklasyfikowala te rozpa-
trywane przez sad krajowy substancje zawierajace borany jako dzialajace szkodliwie
na rozrodczos¢ kategorii 2.

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

Z art. 2 lit. a) dyrektywy Komisji 93/67/EWG z dnia 20 lipca 1993 r. ustanawiaja-
cej zasady oceny ryzyka dla czlowieka i srodowiska naturalnego ze strony substan-
¢ji notyfikowanych zgodnie z dyrektywa Rady 67/548 (Dz.U. L 227, s. 9) w zwiazku
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z jej art. 3—5 wynika, ze ocena, dla celéw jej klasyfikacji zgodnie z dyrektywa 67/548,
ryzyka stwarzanego przez danag substancje obejmuje na pierwszym etapie identyfi-
kacje niebezpieczenstw, okreslona jako identyfikacja szkodliwych skutkéw, jakie ta
substancja moze wywolywac ze wzgledu na swoje wrodzone wlasciwosci.

Z art. 2 lit. d) dyrektywy 93/67/EWG wynika réwniez, ze charakterystyka ryzyka to
oszacowanie zakresu i dotkliwo$ci szkodliwych skutkéw mogacych wystapic¢ u popu-
lacji ludzkich i w dziatach srodowiska, spowodowanych faktycznym lub przewidywa-
nym narazeniem na dziatanie substancji; charakterystyka ta moze obejmowac osza-
cowanie ryzyka, czyli, innymi stowy, ilosciowe okreslenie jego prawdopodobienstwa.

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 zbioér zalecern opracowanych przez Komitet Ekonomiczny i Spoteczny 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 piecdziesiatego trzeciego rozporzadzenia CLP,
w celu petnego uwzglednienia prac i do§wiadczen zgromadzonych w zwiazku z dzia-
taniami w ramach dyrektywy 67/548, w tym klasyfikacji i oznakowania szczegdlnych
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substancji wymienionych w zalaczniku I do tej dyrektywy, wszystkie istniejace zhar-
monizowane klasyfikacje powinny zosta¢ przetozone na nowe zharmonizowane kla-
syfikacje wykorzystujace nowe kryteria.

Artykuly 36 i 37 rozporzadzenia CLP znajduja sie w jego tytule V rozdziat 1 zatytu-
fowanym ,Utworzenie zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznako-
wania substancji”; ustanowiona w nich zostala procedura harmonizacji klasyfikacji
i etykietowania substancji, ktére spelniaja kryteria okreslone w zataczniku I do tego
rozporzadzenia w odniesieniu do niebezpieczenstw takich jak rakotwdrczosé, muta-
gennos¢ i szkodliwo$¢ dla rozrodczosci.

Artykut 37 przyznaje w szczegdlnosci wlasciwym organom panstwa czlonkowskiego,
a w pewnych okoliczno$ciach — producentom, importerom lub dostawcom substan-
cji — prawo skladania do Europejskiej Agencji Chemikaliéow (zwanej dalej ,ECHA”),
ktéra poczawszy do dnia 1 lipca 2008 r. zastapita Europejskie Biuro Substancji Che-
micznych, wnioskéw zawierajacych szczegétowe propozycje harmonizacji klasyfika-
cji i etykietowania.

Artykul 53 rozporzadzenia CLP zatytulowany ,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 $rodki te sa przyjmowane zgodnie z proce-
durg komitetowa, czyli procedura regulacyjna polaczona z kontrolg, o ktérej mowa

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

Zgodnie z art. 55 pkt 2 i 11 rozporzadzenia CLP zalacznik I do dyrektywy 67/548
zostaje z dniem 20 stycznia 2009 r. uchylony i zastapiony cze$cia 3 zalacznika VI do
tego rozporzadzenia. Zawarta w tym zataczniku VI tabela 3.1 przedstawia nowa kla-
syfikacje bedaca efektem tego przetozenia, podczas gdy tabela 3.2 przedstawia dawng
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wersje tej ustanowionej w dyrektywie 67/548 klasyfikacji w wersji zmienionej dyrek-
tywa Komisji 2004/73/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r. dostosowujaca po raz dwudzie-
sty dziewiaty do postepu technicznego dyrektywe 67/548 (Dz.U. L 152, s. 1, sprosto-
wanie w Dz.U. L 216, s. 3).

Kiedy to rozporzadzenie CLP weszlo w zycie w dniu 20 stycznia 2009 r., zalacznik VI
nie odzwierciedlal wiec spornych klasyfikacji wprowadzonych do zalacznika I do dy-
rektywy 67/548 trzydziesta 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.

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,
podejicie przekrojowe) czy tez wyniki analiz stosunkéw struktura—dzialanie
(Q)SAR — uwzglednia sie facznie.

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

Zgodnie z art. 53 rozporzadzenia CLP w pierwszym rozporzadzeniu dostosowujg-
cym przeprowadzone zostalo przeniesienie klasyfikacji ustanowionych w trzydziestej
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dyrektywie dostosowujacej do czesci 2 zalacznika VI do rozporzadzenia CLP oraz
przelozenie ich w taki sposdb, ze zostaly one wlaczone, bez przeprowadzania dal-
szych zmian, w tabeli 3.2 zatacznika VI do rozporzadzenia CLP, cho¢ w zawartej
w tym samym zalaczniku tabeli 3.1 klasyfikacje te zostaly jedynie przetozone na kla-
syfikacje dokonane na podstawie rozporzadzenia CLP za pomoca znajdujacej sie za-
taczniku VII do rozporzadzenia CLP tabeli konwersji. Pierwsze rozporzadzenie do-
stosowujace weszlo 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
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 zezwolen i stosowanych ograniczen 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/EWG
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”).

I - 6736



28

29

30

31

32

ETIMINE

Artykuly 3 14 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 roz-
porzadzenia, na podstawie tych przedlozonych przez producentéw i importeréw
informacji przyjmowane byly — zgodnie z procedura komitetowa, czyli procedura
regulacyjna potaczona z kontrola — wykazy substancji priorytetowych wymagajacych
natychmiastowego dzialania ze wzgledu na ich potencjalny wplyw na czlowieka lub
$rodowisko.

Komisja w dniu 28 czerwca 1994 r. wydata rozporzadzenie (WE) nr 1488/94 ustana-
wiajace zasady oceny ryzyka dla czlowieka i sSrodowiska naturalnego ze strony istnie-
jacych substancji zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 793/93 (Dz.U. L 161,
s. 3).

Z motywoéw rozporzadzenia REACH wynika, Ze celem aktualnego systemu zarzadza-
nego przez ECHA jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
i srodowiska oraz zwiekszenie konkurencyjnosci sektora przemystu chemicznego
oraz innowacji. Rozporzadzenie REACH naktada na wytwarzajace chemikalia lub tez
dokonujace ich przywozu przedsigbiorstwa obowiazek 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
na ludzi, nalezy uzyskiwa¢ w miare mozliwosci przy uzyciu metod innych niz badania
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na zwierzetach kregowych, a zwlaszcza z wykorzystaniem metod alternatywnych, na
przyktad metod in vitro, jako$ciowych lub ilo§ciowych modeli zaleznosci struktura—
dzialanie albo tez na podstawie informacji o substancjach o podobnej strukturze
(grupowanie lub podejscie przekrojowe).

Punkt 1.5 zatgcznika XI do rozporzadzenia REACH przewiduje w przypadku oceny
chemikaliéw zastosowanie podejicia przekrojowego. W tym wzgledzie stanowi on
w szczeg6lnosci, ze substancje, w przypadku ktérych istnieje prawdopodobieristwo,
iz sa one podobne pod wzgledem wlasciwosci fizykochemicznych, toksykologicznych
oraz ekotoksykologicznych lub tez zblizone ze wzgledu na podobienistwo struktural-
ne, moga by¢ traktowane jako grupa lub ,kategoria” substancji. Zastosowanie pojecia
grupy wymaga, aby wlasciwosci fizykochemiczne, skutki dla zdrowia czlowieka dla
$rodowisko mogly by¢ przewidywane na podstawie danych dotyczacych jednej lub
wiekszej ilosci substancji referencyjnych z danej grupy poprzez interpolacje wzgle-
dem innych substancji nalezacych do tej grupy (podejscie przekrojowe).

Postepowanie zakoviczone przyjeciem spornych klasyfikacji

W dniu 28 stycznia 1999 r. Republika Francuska przedtozyta Komisji propozycje do-
tyczaca zaklasyfikowania kwasu borowego na podstawie dyrektywy 67/548 do kate-
gorii 2 substancji dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢é — zaréwno na ptodnosé, jak
i na rozwdj — ze wzgledu na to, ze dotychczas substancja ta nie byla uwzgledniona
w zalaczniku I do dyrektywy 67/548.

Dwie trzecie $wiatowych zasobéw boranéw znajduje sie¢ w Republice Turcji.
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W dniu 10 lutego 1999 r. Krélestwo Danii przedlozylo wniosek dotyczacy zaklasyfi-
kowania kwasu borowego oraz dekahydratu boraksu zgodnie z dyrektywa 67/548 do
kategorii 2 substancji dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ ze wzgledu na uposle-
dzanie plodnosci i do kategorii 3 substancji dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢
ze wzgledu na uposledzanie rozwoju.

Podczas spotkania w dniach 15—17 listopada 2000 r. grupa robocza Komisji ds. klasy-
fikacji i etykietowania substancji niebezpiecznych przy Europejskim Biurze Substan-
¢ji Chemicznych (zwanej dalej ,grupa robocza WE”) zalecita zaklasyfikowanie kwasu
borowego na podstawie dyrektywy 67/548 jako substancji dzialajacych szkodliwie
na rozrodczo$¢ kategorii 3, zaréwno ze wzgledu na uposledzanie ptodnosci, jak i na
uposledzanie rozwoju. Jesli chodzi o dekahydrat boraksu oraz bezwodny tetraboran
disodu, grupa robocza WE zalecita klasyfikacje na podstawie dyrektywy 67/548 do
substancji dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 3.

Na wniosek Dyrekcji Generalnej (DG) Komisji ds. Srodowiska Europejskie Biuro
Substancji Chemicznych zebralo wyspecjalizowanych ekspertéw w celu ponownego
zbadania klasyfikacji boranéw na podstawie dyrektywy 67/548 pod katem ich szko-
dliwego dziatania na rozrodczo$é. W trakcie spotkania w dniach 5-6 pazdziernika
2004 r. grupa robocza Komisji ztozona z ekspertéw bedacych specjalistami w dziedzi-
nie szkodliwo$ci dla rozrodczosci (zwana dalej ,grupa robocza wyspecjalizowanych
ekspertéw”) zbadata pewna liczbe substancji zawierajacych borany, w tym pentahy-
drat boraksu, tlenek borowy, kwas borowy, dekahydrat boraksu oraz bezwodny tetra-
boran disodu i stwierdzila, ze substancje te powinny na podstawie badan przeprowa-
dzonych na zwierzetach zosta¢ zaklasyfikowane na podstawie dyrektywy 67/548 jako
substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2 (dokument ECBI/132/04
Rev. 2).

W dniu 4 kwietnia 2005 r. miato miejsce spotkanie pomiedzy wladzami tureckimi,
Etimine oraz Komisja, w trakcie ktérego wtadze tureckie zakwestionowaly propozy-
cje klasyfikacji rozpatrywanych przez sad krajowy substancji zawierajacych borany
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jako substancji dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 2. Jako podstawe
tego zakwestionowania wladze tureckie przekazaly Dyrekcji Generalnej ds. Srodowi-
ska pismem z dnia 18 maja 2005 r. note techniczng przygotowana przez toksykologdéw
tureckich, ktéra zostata przedstawiona ustnie na spotkaniu w dniu 4 kwietnia 2005 r.,
jak réwniez raport zatytulowany ,Stanowisko tureckiego stowarzyszenia toksykolo-
gicznego w sprawie klasyfikacji kwasu borowego oraz boranéw do substancji dziata-
jacych szkodliwie na rozrodczo$¢”

Pismem z dnia 8 kwietnia 2005 r. zaadresowanym do Dyrekcji Generalnej ds. Srodo-
wiska Etimine zakwestionowata wnioski grupy roboczej wyspecjalizowanych eksper-
téw i zwrdcita sie do Komisji, aby ta nie brata ich pod uwage.

Podczas spotkania w dniu 8 wrzesnia 2005 r. Komitet Techniczny ds. Klasyfikacji
i Oznakowania Substancji Niebezpiecznych (zwany dalej ,KTKO”), przy udziale
przedstawicieli wladz tureckich, Eti Mine Works General Management oraz toksyko-
logéw tureckich, prowadzil dalej dyskusje w sprawie wniosku dotyczacego klasyfika-
¢ji rozpatrywanych przez sad krajowy substancji zawierajacych borany na podstawie
dyrektywy 67/548, a nastepnie podjat decyzje o postepowaniu zgodnie z opinia grupy
roboczej wyspecjalizowanych ekspertéw i o sformulowaniu zalecenia zaklasyfikowa-
nia tych substancji do substancji dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2
(dokument ECBI/43/05 Rev. 1).

Pismem z dnia 30 wrze$nia 2005 r. organy tureckie wystapily do Komisji o odrocze-
nie wydania decyzji o zaklasyfikowaniu rozpatrywanych przez sad krajowy substancji
zawierajacych boran na podstawie dyrektywy 67/548, w szczegélnosci az do zakon-
czenia trwajacych w tym zakresie badan.
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Pismem z dnia 17 pazdziernika 2005 r. zaadresowanym do Dyrekcji Generalnej ds.
Srodowiska Etimine ponowita wniosek, aby przy dostosowywaniu po raz trzydziesty
do postepu technicznego dyrektywy 67/548 nie klasyfikowaé rozpatrywanych sub-
stancji zawierajacych boran do substancji o dzialaniu szkodliwym na rozrodczos¢
kategorii 2.

Pismem z dnia 18 listopada 2005 r. Dyrekcja Generalna ds. Srodowiska wskazala, ze
nalezycie uwzglednilta uwagi Etimine, i odpowiedziata na niektdre pytania podniesio-
ne przez nia w pi$mie z dnia 8 kwietnia 2005 r.

Pismem z dnia 6 lutego 2006 r. skierowanym do Komisji wladze tureckie sprzeciwily
sie zamiarowi przeprowadzenia na podstawie dyrektywy 67/548 klasyfikacji rozpa-
trywanych przez sad krajowy substancji zawierajacych borany.

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 cato$¢ (dokument JM/30ATP/09/2006).

Po zakoriczeniu postgpowania przeprowadzonego w ramach Swiatowej Organizacji
Handlu (WTO), w trakcie ktérego zaproponowana zmiana spotkala sie ze sprzeci-
wem niektérych bedacych producentami boranéw krajéw trzecich, Komisja, uznajac,
ze postepowanie to nie mialo zadnych wartosci dodanych, wydala w dniu 21 sierpnia
2008 r. trzydziesta dyrektywe dostosowujaca. Panistwa czlonkowskie zostaly zobo-
wigzane do dokonania jej transpozycji do prawa krajowego przed dniem 1 czerwca
2009 r.
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Wraz z wejsciem w Zycie w dniu 20 stycznia 2009 r. rozporzadzenia CLP zalacz-
nik I do dyrektywy 67/548 zostal uchylony i zastapiony zatacznikiem VI do tego aktu,
ktéry zawieral wéwczas jedynie klasyfikacje pochodzace z zatacznika I do dyrektywy
67/548 zmienionej poprzednio dyrektywa 2004/73.

Tre$¢ trzydziestej dyrektywy dostosowujacej wlaczona zostata do zalacznika VI do
rozporzadzenia CLP pierwszym rozporzadzeniem dostosowujacym. Rozporzadzenie
to zostalo wydane w dniu 10 sierpnia 2009 r. zgodnie z art. 53 rozporzadzenia CLP
na podstawie przyjetego jednoglo$nie w dniu 25 marca 2009 r. pozytywnego wniosku
komitetu dostosowujacego i weszto w zycie w dniu 25 wrze$nia 2009 r.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

Skarzaca przed sadem krajowym, Etimine, spétka prawa luksemburskiego, jest wy-
tacznym w Zjednoczonym Kroélestwie posrednikiem handlowym i dystrybutorem za-
wierajacych borany substancji wytwarzanych przez jej spotke dominujaca Eti Mine
Works General Management. Wtascicielem Eti Mine Works jest w caloéci panstwo
tureckie, a spolka ta posiada wytaczne prawo do wydobywania boru w Turcji.

Interwenient Borax Europe Limited (zwana dalej ,Borax”) jest spétka prawa angiel-
skiego. Jest ona calkowicie kontrolowana przez Rio Tinto plc. Spétka z nia powigzana,
U.S. Borax Inc., wydobywa borany w Kalifornii i Argentynie, ktére obecnie zaspoka-
jaja prawie polowe globalnego popytu na borany. Borax prowadzi w Europie sprzedaz
i dystrybucje boranéw pochodzacych U.S. Borax Inc., ktéra stanowi w przyblizeniu
jedna trzecia $wiatowej sprzedazy U.S. Borax Inc.

Strona pozwana przed sgdem krajowym — Secretary of State for Work and
Pensions — jest brytyjskim ministerstwem odpowiedzialnym za klasyfikacje substan-
¢ji chemicznych.

I - 6742



53

54

55

ETIMINE

Etimine wniosta do High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) w dniu 19 grudnia 2008 r. skierowana przeciwko Secretary of
State for Work and Pensions skarge majaca na celu kontrole zgodnosci z prawem za-
mierzonych przez rzad Zjednoczonego Krélestwa srodkéw majacych na celu wdroze-
nie klasyfikacji dokonanych w trzydziestej dyrektywie dostosowujacej oraz w pierw-
szym rozporzadzeniu dostosowujacym.

Etimine kwestionuje wazno$¢ dokonanych w zataczniku 1G do trzydziestej dyrek-
tywy dostosowujacej pieciu klasyfikacji, ktére zostaly nastepnie przyjete w zalacz-
nikach II i V do pierwszego rozporzadzenia dostosowujacego. Tymi zawierajacymi
borany substancjami zakwalifikowanymi w pieciu pozycjach jako dzialajace szkodli-
wie na rozrodczo$¢ kategorii 2 sa: 005-007-00-2 (kwas borowy), 005-008-00-8 (tritle-
nek diboru; tlenek boru), 005-011-00-4 (tetraboran disodu, bezwodny; kwas borowy
bezwodny, s6l disodowa, heptatlenek disodu tetraboru, hydrat; kwas ortoborowy, sél
sodowa), 005-011-01-1 (dekahydrat tetraboranu disodu; dekahydrat boraksu)
i 005-011-02-9 (pentahydrat tetraboranu disodu; pentahydrat boraksu) (zwane dalej
»spornymi kwalifikacjami”).

W tych okolicznosciach High Court of Justice (England and Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) zawiesil postepowanie i zwrdcit si¢ do Trybunatu
z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1 Czy sporne klasyfikacje dotyczace boranéw zawarte w [trzydziestej dyrektywie
dostosowujacej] lub [pierwszym rozporzadzeniu dostosowujacym] sa niewazne
z jednego z nastepujacych powodéw lub kilku sposréd nich:

a) klasyfikacje zostaly wlaczone do [trzydziestej dyrektywy dostosowujacej]
z naruszeniem istotnych wymogéw proceduralnych;
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b) klasyfikacje zostaly wlaczone do [trzydziestej dyrektywy dostosowujacej]
z naruszeniem dyrektywy 67/548 [...] lub w nastepstwie oczywistych bledéw
w ocenie z tego wzgledu, Ze:

Komisja nie zastosowata lub zastosowala nieprawidfowo zasade »normal-
nego obchodzenia sie lub uzywania« okreslona w zataczniku VI do dyrek-
tywy 67/548;

Komisja bezprawnie zastosowata kryteria oceny ryzyka;

Komisja nie zastosowala badZ zastosowala nieprawidlowo kryterium
»odpowiedniego charakteru«, naruszajac pkt 4.2.3.3. zalacznika VI do
dyrektywy 67/548;

Komisja nie uwzglednita nalezycie konieczno$ci posiadania danych epi-
demiologicznych odnoszacych sie do ludzi lub

Komisja bezprawnie wnioskowata z danych odnoszacych sie do jednej
z substancji na bazie boranu dla celéw sklasyfikowania innych substancji
na bazie boranu lub nie przedstawita dostatecznego uzasadnienia dla za-
stosowania tego wnioskowania, wbrew art. 253 WE;

c) Kklasyfikacje zostaly wlaczone do [trzydziestej dyrektywy dostosowujacej]
z naruszeniem wspdlnotowej podstawowej zasady proporcjonalnosci?
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2 Czy sporne klasyfikacje dotyczace boranéw zawarte w [pierwszym rozporzadze-
niu dostosowujacym] sa niewazne z tego powodu, ze:

a) [pierwsze rozporzadzenie dostosowujace] zostalo przyjete w sposéb niepra-
widlowy z zastosowaniem procedury okreslonej w art. 53 [rozporzadzenia
CLP] jako podstawy prawnej;

b) kryteria pozwalajace na przyjecie nowej zharmonizowanej klasyfikacji na
podstawie zalacznika I do rozporzadzenia [CLP] nr 1272/2008 nie zostaly
zastosowane, natomiast w ich miejsce zastosowano nieprawidlowo zalacz-
nik VII do [tego] rozporzadzenia [...]?".

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie dopuszczalnosci pytania pierwszego

W swych uwagach pisemnych Komisja zwrécila si¢ o uznanie pierwszego pytania
prejudycjalnego za niedopuszczalne ze wzgledu na to, ze dotyczy ono waznosci trzy-
dziestej dyrektywy dostosowujacej, ktéra zostala uchylona wraz z wejsciem w zycie
w dniu 20 stycznia 2009 r. rozporzadzenia CLP. Jednak na rozprawie wycofala ona
ten zarzut niedopuszczalnosci, uznajac, ze w kazdym razie klasyfikacje wprowadzone
w zalaczniku VI do rozporzadzenia CLP za pomocg pierwszego rozporzadzenia do-
stosowujacego stanowia jedynie powtdérzenie klasyfikacji dokonanych juz w trzydzie-
stej dyrektywie dostosowujacej na podstawie zalecenn naukowych przedstawionych
przez szereg komitetéw eksperckich w ramach dyrektywy 67/548.
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Ze wzgledu na to, ze Trybunal nie musi rozpatrywa¢ innych zarzutéw niedopusz-
czalnosci, moze on przej$¢ do rozstrzygniecia w przedmiocie pytan prejudycjalnych.

W przedmiocie pytania pierwszego

Zadajgc pytanie pierwsze, sad odsylajacy zwraca sie do Trybunalu z kwestia, czy
dokonana w trzydziestej dyrektywie dostosowujacej i w pierwszym rozporzadzeniu
dostosowujacym klasyfikacja rozpatrywanych przez sad krajowy substancji zawiera-
jacych borany jako substancji dzialajacych szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 2 jest
wazna, a to ze wzgledu na to, ze dokonujac tej klasyfikacji, nie uwzgledniono istot-
nych wymogéw proceduralnych oraz zasady proporcjonalnosci, a takze ze wzgledu
na to, ze dokonujac jej, popetniono oczywisty blad w ocenie lub tez nie uzasadniono
tej klasyfikacji w nalezyty sposéb.

Uwagi wstepne

Na wstepie nalezy podkresli¢, ze w tym zlozonym 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 zalacznikow tej dyrektywy do postepu techniczne-
go [wyrok z dnia 15 pazdziernika 2009 r. w sprawie C-425/08 Enviro Tech (Europe),
Zb.Orz. s. I-10035, pkt 46].

W tym wzgledzie z utrwalonego orzecznictwa wynika bowiem, ze w przypadku, gdy
wtladze Unii dysponuja szerokim zakresem swobodnego uznania dotyczacego w szcze-
goblnosci oceny, w celu okreslenia rodzaju i zakresu stosowania przyjmowanych przez
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nie $érodkdw, ztozonych okoliczno$ci faktycznych o charakterze naukowym i technicz-
nym, kontrola sadu Unii musi ogranicza¢ sie do zbadania, czy skorzystanie z takiego
uprawnienia nie jest dotkniete oczywistym btedem, nie stanowi naduzycia wtadzy
lub tez czy instytucje te w sposéb oczywisty nie przekroczyly granic przystugujacego
im swobodnego uznania. W tym kontek$cie sad Unii nie moze zastepowac swa oceng
okolicznosci faktycznych o charakterze naukowym i technicznym oceny przeprowa-
dzonej przez instytucje Unii, ktére sa jedynymi organami, ktérym traktat WE powie-
rzyl to zadanie [zob. ww. wyrok w sprawie Enviro Tech (Europe), pkt 47].

W przedmiocie naruszenia istotnych wymogéw proceduralnych

Sad odsytajacy zwraca si¢ do Trybunalu przede wszystkim z kwestia, czy Komisja
uwzglednita wszystkie wymogi proceduralne, ktére zostaly ustalone w art. 29 dyrek-
tywy 67/548 w zwiazku z art. 5 decyzji 1999/468.

Etimine i Borax twierdza, ze w trakcie analizowania przez komitet ds. dostosowania
na zebraniu w dniu 16 lutego 2007 r. wniosku dotyczacego trzydziestej dyrektywy
dostosowujacej przedstawiciele siedmiu panstw czlonkowskich uznali, iz rozpatry-
wane przez sad krajowy substancje zawierajace borany nalezy zaklasyfikowaé raczej
jako substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 3, niz jako substancje
kategorii 2.

W opinii tych przedsigbiorstw, ze wzgledu na to, iz art. 5 decyzji nr 1999/468 stano-
wi, Ze opinia komitetu dostosowujacego zostaje wydana wiekszoscia kwalifikowana,
o ktérej mowa w art. 205 ust. 2 WE, komitet ten powinien byl wyda¢ negatywna opi-
nie w przedmiocie klasyfikacji rozpatrywanych przez sad krajowy substancji zawiera-
jacych borany jako substancji kategorii 2. Pomimo tego braku porozumienia komitet
dostosowujacy zostal wezwany do wydania tylko jednej opinii w przedmiocie wszyst-
kich klasyfikacji zaproponowanych w ramach trzydziestej dyrektywy dostosowuja-
cej (w tym zawierajacych borany substancji rozpatrywanych przez sad krajowy) i to
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wlasnie w tym kontekscie komitet ds. dostosowania wydat wiekszoscia kwalifikowana
(jeden z glosujacych nieobecny, a dwdch wstrzymato sie od glosu) pozytywna opinie
konieczng, aby uczyni¢ zado$¢ ustanowionym w art. 5 decyzji 1999/468 wymogom.

Nalezy jednak podnie$¢, ze ani art. 29 dyrektywy 67/548, ani art. 5 decyzji nie ustana-
wiaja wymogu, by komitet ds. dostosowania wydawat osobna opinie w sprawie kazdej
zaproponowanej we wniosku klasyfikacji.

Jak podniést zreszta rzecznik generalny w pkt 61 swej opinii, obowigzek taki nie wy-
nika ani z regulaminu komitetu, a zwlaszcza z art. 5 ust. 2 tego regulaminu, ktéry
nie pozwala czlonkom komitetu dostosowujacego domagania sie przeprowadzenia
odrebnego glosowania w takim przypadku jak ten rozpatrywany przez sad krajowy,
cho¢ maja oni jednak mozliwo$¢ zwrécenia sie o przedtuzenie dyskusji.

Jesli przedstawiciele siedmiu panstw cztonkowskich, ktérzy wyrazili zastrzezenie do-
tyczace klasyfikacji rozpatrywanych przez sad krajowy substancji zawierajacych bo-
rany jako dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2, obstawaliby przy swoim
stanowisku, mogliby oni w drodze glosowania spowodowac odrzucenie wniosku jako
calosci. Nie uczynili tego jednak i wniosek ten zostal zaakceptowany.

Stwierdzi¢ zatem nalezy, ze Komisja nie naruszyta wymogéw proceduralnych, ktére
zostaly ustalone w art. 29 dyrektywy 67/548 w zwiazku z art. 5 decyzji 1999/468.
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W przedmiocie oczywistych btedéw w ocenie i braku uzasadnienia

Sad odsytajacy chce nastepnie ustali¢, czy w ramach oceny swoistych wlasciwosci roz-
patrywanych przez sad krajowy substancji zawierajacych borany, sporne klasyfikacje
nie zostaly przyjete wskutek popetnienia przez Komisje szeregu oczywistych btedéw
w ocenie, ktére dotycza w szczegdlnosci pieciu aspektéw tej oceny: niespelnienia
normalnych warunkéw obchodzenia sie z substancjami lub ich uzywania, dokonania
oceny ryzyka zamiast oceny zagrozen, nieodpowiedniego sposobu podania tych sub-
stancji przy dokonywaniu oceny wynikéw badan przeprowadzonych na zwierzetach,
braku danych epidemiologicznych, zastosowania metody podejscia przekrojowego
lub naruszenia obowigzku uzasadnienia.

— W przedmiocie oceny ryzyka, ktére moze wystapi¢ przy normalnym obchodzeniu
sie z substancjami i normalnym ich uzyciu

Sad odsylajacy chce ustali¢, czy Komisja prawidtowo zastosowala okreslona w pkt 1.1
i 1.4 zalacznika VI do dyrektywy 67/548 zasade ,normalnego obchodzenia sie lub
uzywania” ze wzgledu na to, ze oparla ona swa analize na danych zebranych po do-
ustnym podaniu rozpatrywanych przez sad krajowy substancji zawierajacych borany.

Etimine zarzuca bowiem Komisji, ze instytucja ta zaklasyfikowala te rozpatrywane
przez sad krajowy substancje zawierajgce borany na podstawie skutkdw, jakie pociaga
spozycie ich przez zwierzeta. Zdaniem Etimine normalne obchodzenie sie z tymi sub-
stancjami i normalne ich uzycie wigza sie z ewentualng ekspozycja na ich wdychanie
oraz potencjalnie na ich wchloniecie przez skore, lecz nie wiaza sie one z ryzykiem
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ekspozycji poprzez ich spozycie. Etimine twierdzi bowiem, ze w normalnych warun-
kach substancje te nie mogg zosta¢ spozyte.

W tym wzgledzie, cho¢ ani w dyrektywie 67/548, ani w rozporzadzeniu CLP, ani
w rozporzadzeniu REACH ,normalne obchodzenie si¢ i uzycie” nie zostaly zdefinio-
wane, uznac nalezy, jak stwierdzita Komisja, Ze to pojecie obejmuje wszystkie rodzaje
obchodzenia sie i uzywania, do ktérych moze dojs¢ w normalnych okolicznos$ciach,
co pociaga za soba migedzy innymi konieczno$¢ uwzglednienia przewidywalnych i re-
alistycznych wypadkéw, jak na przyktad sytuacji, w ktérej dzieci spozyja pewne ilosci
substancji, ktére nie sa przeznaczone do doustnego spozycia.

W kazdym razie, po pierwsze, nalezy przypomnie¢, ze w art. 2 ust. 2 lit. n) dyrektywy
67/548, ktéry okresla ,toksyczne w odniesieniu do rozmnazania” substancje i prepa-
raty, mowa jest réwniez o podaniu doustnym (poprzez spozycie), obok wdychania lub
wchloniecia przez skoére, ktére stanowia réwniez mozliwy sposéb podania toksycz-
nych substangji.

Po drugie, stwierdzi¢ nalezy, ze jak podnios! rzecznik generalny w pkt 79 i nast. swej
opinii, podniesiony przez skarzaca przed sadem krajowym zarzut oparty jest w isto-
cie na pomyleniu oceny zagrozen, jakie niesie ze soba dana substancja, z ocena ryzyka
Z nia zwiazanego.

Jak bowiem wynika w szczegélnosci z art. 4 dyrektywy 67/548 w zwigzku z art. 2-5
dyrektywy 93/67, klasyfikacja i etykietowanie substancji ustalone w dyrektywie
67/548 opieraja sie na przekazywaniu informacji dotyczacych zagrozen zwiazanych
ze swoistymi wlasciwosciami substancji. Ocena zagrozen stanowi pierwszy etap oce-
ny stwarzanego przez te substancje ryzyka, ktdre jest juz zjawiskiem szczegdlnym.
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To rozréznienie miedzy zagrozeniami i ryzykiem zostalo zreszta utrzymane zar6wno
w rozporzadzeniu CLP, jak i w rozporzadzeniu REACH.

Ocena zagrozen zwiazanych ze swoistymi wlasciwosciami substancji nie powinna
wiec by¢ ograniczona uwzglednieniem szczegdlnych okolicznosci ich uzycia, tak
jak ma to miejsce w przypadku oceny ryzyka, i moze ona zostaé¢ zgodnie z prawem
przeprowadzona w oderwaniu od miejsca uzycia substancji, od sposobu, w jaki moze
dojs¢ do kontaktu z ta substancja (przez spozycie, wdychanie lub wchioniecie przez
skore) i od stopnia ewentualnej ekspozycji na dzialanie substancji.

Uwzgledniajac powyzsze, stwierdzi¢ nalezy, ze Komisja nie popetnila oczywistego
btedu w ocenie, opierajac swa ocene swoistych wtasciwosci rozpatrywanych przez
sad krajowy substancji zawierajacych borany na wynikach badan przeprowadzonych
na zwierzetach, w trakcie ktérych to badan substancje te zostaly podane doustnie.

— W przedmiocie dokonania oceny ryzyka zamiast oceny zagrozen

Etimine twierdzi, Ze pomimo tego, iz dyrektywa 67/548 i wszystkie akty dostosowu-
jace ja do postepu technicznego kieruja sie zasada oceny zagrozen, a nie ryzyka, Ko-
misja zastosowala przewidziane w rozporzadzeniu nr 1488/94 zasady oceny ryzyka.
Zdaniem tej sp6tki wynika to z pkt 1.1.5 uzasadnienia wniosku w przedmiocie trzy-
dziestej dyrektywy dostosowujacej, w ktérym wielokrotnie przewija sie wynikajace
z ww. rozporzadzenia pojecie ryzyka i jego okreslenia.
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W tym kontekécie przypomnie¢ nalezy, ze tak jak twierdzily rzady brytyjski, dun-
ski i francuski, to przedstawiciele przemystu boranowego podczas poprzedzajacych
wydanie trzydziestej dyrektywy dostosowujacej dyskusji usilowali wielokrotnie wy-
kaza¢, uzywajac argumentéw opartych na ryzyku, iz nie istnieja stopnie ekspozycji
konieczne do tego, aby dana osoba otrzymala dawke mogaca mie¢ skutki szkodliwe
dla jej rozrodczosci.

Cho¢ prawda jest, iz z pkt 1.1.5 tego uzasadnienia wynika, ze Komisja wykorzystata
ocene ryzyka, uczynila to jednak w celu odparcia podnoszonych przez przedstawicie-
li przemystu boranowego argumentéw dotyczacych kwestii nieuwzglednienia zasady
normalnych warunkéw obchodzenia sie z substancjami lub ich uzywania.

Uwzgledniajac ponadto szeroki zakres uprawnien dyskrecjonalnych, jakie przyznane
zostaly Komisji w ramach systemu oceny przewidzianego w dyrektywie 67/548, sys-
tem ten nie wyklucza wykorzystania oceny ryzyka w celu potwierdzenia zasadnosci
opartego na wyniku badan swoistych wlasciwosci substancji wniosku dotyczacego
ich klasyfikacji.

Biorac wreszcie pod uwage uzasadnienie wniosku w przedmiocie trzydziestej dy-
rektywy dostosowujacej jako calo$¢, powolanie sie na ocene ryzyka jedynie w jego
pkt 1.1.5 nie moze podwazy¢ zasadno$ci dokonanej oceny swoistych wlasciwosci roz-
patrywanych przez sad krajowy substancji zawierajacych borany opierajacej sie jako
calo$¢ na ocenie stwarzanych zagrozen.

Z powotanego przez skarzaca przed sadem krajowym pkt 1.1.5 uzasadnienia wniosku
w przedmiocie trzydziestej dyrektywy dostosowujacej nie wynika zatem, ze Komisja
popetnita oczywisty blad w ocenie, powolujac sie w tym punkcie na te stuzace doko-
naniu oceny elementy, ktdre zostaly przewidziane w rozporzadzeniu 1488/94.
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— W przedmiocie nieodpowiedniego sposobu podania substancji przy dokonywaniu
oceny wynikdéw badan przeprowadzonych na zwierzetach

Sad odsylajacy zwraca sie do Trybunalu z kwestig, czy Komisja nie zastosowata
w btedny sposéb kryterium odpowiednio$ci, naruszajac w ten sposéb pkt 4.2.3.3 za-
tacznika VI do dyrektywy 67/548.

Etimine podnosi bowiem, ze stosowanie przewidzianego w tym pkt 4.2.3.3 kryterium
odpowiednio$ci nie sprowadza sie do rozpatrywania tego, czy sposéb podawania jest
jednym ze sposobdw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 lit. n) tej dyrektywy (wdychanie,
spozycie lub wchloniecie przez skére), lecz polega ono na ustaleniu tego, czy sposéb
podania, na podstawie ktérego otrzymane zostaly dane z badan na zwierzetach, jest
odpowiedni dla ludzi. Z tego wzgledu Komisja powinna byta zaklasyfikowa¢ rozpa-
trywane przez sad krajowy substancje zawierajace borany jako substancje o dzialaniu
szkodliwym na rozrodczo$¢ kategorii 3, a nie — kategorii 2.

W tym wzgledzie podnie$¢ nalezy, ze w pkt 1.1.4 uzasadnienia wniosku w przedmio-
cie trzydziestej dyrektywy dostosowujacej Komisja, po wskazaniu, iz badania na zwie-
rzetach zostaly przeprowadzone z zastosowaniem doustnego sposobu podawania,
uznala, Ze ten spos6b byt odpowiedni, zgodnie z art. 2 ust. 2 lit. n) dyrektywy 67/548.

Wynika z tego w sposéb oczywisty, ze dokonujac oceny swoistych wlasciwosci roz-
patrywanych przez sad krajowy substancji zawierajacych borany, Komisja zastana-
wiala sie nad kwestia odpowiedniosci sposobu podawania przewidzianego w tym
pkt 4.2.3.3.
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Ponadto, jesli chodzi o kwestie odpowiedniego charakteru doustnego sposobu poda-
wania, ktory zostal zastosowany w ww. badaniach na zwierzetach, nic w tym zakresie
nie pozwala wyciagnac¢ wniosku, ze Komisja popelnila oczywisty btad w ocenie.

— W przedmiocie braku wystarczajacych danych epidemiologicznych

Sad odsytajacy zwraca si¢ nastepnie do Trybunatu z kwestia, czy Komisja przypisata
wystarczajace znaczenie danym epidemiologicznym lub dotyczacym ludzi.

Skarzaca przed sadem krajowym twierdzi bowiem, ze Komisja btednie wyszla z za-
tozenia, iz z wynikéw badan przeprowadzonych na zwierzetach mozna wyciagac¢
wnioski dotyczace ludzi jeszcze przed zbadaniem danych dotyczacych ludzi, cho¢
powinna ona byla zastosowac te ostatnie dane, nie przyjmujac zadnych zalozen.

Z dokumentu ECBI/132/04 Rev. 2 zawierajacego protokdt spotkania grupy roboczej
wyspecjalizowanych ekspertéw, ktére odbylo sie w dniach 5 i 6 pazdziernika 2004 r.,
oraz z pkt 1.1.4 uzasadnienia wniosku w przedmiocie trzydziestej dyrektywy dostoso-
wujacej, zatytutowanego ,Human Data and Toxico-kinetic information” (Dane epide-
miologiczne oraz informacje toksykokinetyczne), wynika jednak, ze ci eksperci oraz
Komisja uwzglednili przy kwalifikacji rozpatrywanych przez sad krajowy substancji
zawierajacych borany dane epidemiologiczne i ze poswiecili oni uwage kwestii zna-
czenia, jakie majg dla ludzi badania przeprowadzone na zwierzetach.
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W tym wzgledzie eksperci ci doszli do wniosku, ze przeprowadzone dotad badania
dotyczace narazenia gérnikéw w kopalniach boranéw w ramach ich pracy zawodo-
wej na dziatanie tych substancji nie byly wystarczajace dla wykazania braku szkodli-
wych skutkéw rozpatrywanych przez sad krajowy substancji zawierajacych borany
dla ptodnosci czlowieka.

Ten brak wystarczajacych danych epidemiologicznych (dotyczacych szkodliwych
skutkéw rozpatrywanych substancji dla ptodnosci czlowieka) zostat zatem uwzgled-
niony w tym znaczeniu, ze nie przyjeto klasyfikacji rozpatrywanych przez sad kra-
jowy substancji zawierajacych borany jako substancji dzialajacych szkodliwie na
rozrodczo$¢ kategorii 1 ze wzgledu na to, iz do dokonania zaklasyfikowania do tej
kategorii konieczne jest oparcie si¢ na odpowiednich danych epidemiologicznych.
Eksperci doszli jednak do wniosku, ze dane toksykokinetyczne dotyczace zwierzat
laboratoryjnych nie réznig sie znaczaco od tych danych dotyczacych ludzi, efektem
czego mozliwa byla ekstrapolacja na cztowieka wynikéw badan przeprowadzonych
na zwierzetach, i zalecili zaklasyfikowanie rozpatrywanych przez sad krajowy sub-
stancji zawierajacych borany jako substancji dzialajacych szkodliwie na rozrodczos¢
kategorii 2.

Wynika z tego, ze Komisja uwzglednita istniejace dane epidemiologiczne i, doko-
nujac oceny swoistych wlasciwosci rozpatrywanych przez sad krajowy substan-
cji zawierajacych borany, nie przekroczyla w sposéb oczywisty swych uprawnien
dyskrecjonalnych.

— W przedmiocie zastosowania metody podejscia przekrojowego w ramach oceny
swoistych wlasciwosci rozpatrywanych przez sad krajowy substancji zawierajacych
borany

Sad odsylajacy zadaje Trybunalowi pytanie dotyczace kwestii tego, czy Komisja nie
przekroczyla swych uprawnienn dyskrecjonalnych, stosujac metode podejscia prze-
krojowego zamiast przeprowadzenia oceny swoistych wlasciwosci rozpatrywanych
przez sad krajowy substancji zawierajacych borany zgodnie z kryteriami i wymogami
okreslonymi w zataczniku VI do dyrektywy 67/548.
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Etimine zarzuca Komisji przede wszystkim to, Ze nie przeanalizowata swoistych wta-
$ciwosci rozpatrywanych przez sad krajowy substancji zawierajacych borany, ktéry
to wymog 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
zwiazkow zastosowala metode podejscia przekrojowego pomimo braku dotyczacych
ich danych.

W tym wzgledzie przypomniec¢ 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 podobieristwem strukturalnym do tych pierwszych.
Dzigki 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 zrédetl, z ktérych mozna uzyska¢ dane wymagane do klasyfikacji rozpatry-
wanych przez sad krajowy substancji zawierajacych borany, zostal zawarty w ww.
pkt 1.6.1 lit. b) tego zalacznika VI jedynie tytutem przyktadu, co wynika z uzytego
tam wyrazenia ,na przyktad”

Ten pkt 1.6.1 lit. b) zatgcznika VI do dyrektywy 67/548 przewiduje jednak mozliwos¢
uwzglednienia w ocenie tych zwigzkéw chemicznych wynikéw potwierdzonych sto-
sunkéw struktura—dzialanie i opinii ekspertéw.
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Ta ocena substancji na podstawie stosunkéw struktura—dziatanie jest, podobnie jak
metoda podejscia przekrojowego, jednym ze sposob6éw oceny opartych na podejsciu
bazujacym na kategoriach i stanowi proces przewidywania zachowania si¢ danego
zwiazku na podstawie iloSciowej oceny jego struktury molekularnej, ktéra jest ana-
logiczna do struktury innego zwiazku czy tez innej grupy zwiazkéw, ktérych skutki
dziatania sa znane.

Ponadto do stosowania tej metody, podobnie jak metody opartej na zaleznosci
struktura—dziatanie, zacheca dyrektywa Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada
1986 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych panstw cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych w ce-
lach doswiadczalnych i innych celach naukowych (Dz.U. L 358, s. 1), do ktdrej wyraz-
nie odwoluje si¢ zatacznik VI do dyrektywy 67/548.

Ponadto w 2007 r. Wspoélne Centrum Badawcze Komisji opublikowato 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 substancji zawierajacych borany.

Ponadto, cho¢ jest wiec prawda, Ze stosowanie metody opartej na stosunkach
struktura—dzialanie pociaga za sobg, jak podkreslit w pkt 63 i 64 swej opinii rzecznik
generalny, pewne trudno$ci w poréwnaniu ze stosowaniem metody podejécia prze-
krojowego, niemniej jednak nie nalezy uwazac tych dwdéch metod za niezalezne od
siebie, skoro obie opieraja sie na zasadzie ekstrapolacji istniejacych danych dotyczg-
cych pewnych zwiazkéw w celu dokonania oceny i zaklasyfikowania innych zwiaz-
kéw o podobnej strukturze, o ktérych brak jest danych lub danych tych jest niewiele.
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14 Metoda podejscia przekrojowego, jako metoda powszechnie uznana przez srodowi-

105

107

ska naukowe, byla zreszta wielokrotnie wykorzystywana przy klasyfikacji poszcze-
gblnych zwigzkéw dokonanej w ramach zalacznika I do dyrektywy 67/548, nawet
jesli nastapito to dopiero po wejsciu w zycie dyrektywy Komisji 91/632/EWG z dnia
28 pazdziernika 1991 r. dostosowujacej do postepu technicznego po raz pigtnasty
dyrektywe 67/548/EWG (Dz.U. L 338, s. 23).

Jesli chodzi o przemawiajace za przyjeciem spornej klasyfikacji argumenty natury
naukowej, ze sprawozdan ze spotkan grupy roboczej KE, KTKO oraz komitetu do-
stosowujacego wynika, ze eksperci sa zgodni co do tego, iz rozpatrywane przez sad
krajowy substancje zawierajace borany maja co do zasady bardzo podobne wiasci-
wosci. W sprawozdaniach tych ponadto czesto uzywano zamiennie zwrotéw ,kwas
borowy” oraz ,borany”

Wreszcie, w sporzadzonym w 1998 r. sprawozdaniu w sprawie boru w ramach —
opracowanego wspdlnie przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, Miedzynarodowa
Organizacje Pracy i Program Srodowiskowy Organizacji Narodéw Zjednoczo-
nych — Miedzynarodowego Programu Bezpieczeristwa Chemicznego (INCHEM)
eksperci doszli do wniosku, ze wlasciwosci chemiczne i toksykologiczne pentahy-
dratu boraksu, boraksu, kwasu borowego i innych boranéw musza by¢ podobne ze
wzgledu na ekwiwalentne stezenie molowe ich majacych niskie stezenia roztworéw
wodnych lub roztworéw w plynach biologicznych o identycznym pH. Twierdzg oni
réowniez, ze tlenek boru bedzie miat wlasnosci identyczne jak kwas borowy, poniewaz
chodzi to o anhydryt, z ktérego hydrolizy otrzyma sie kwas borowy.

O przyjeciu aktualnej klasyfikacji rozpatrywanych przez sad krajowy substancji za-
wierajacych borany zadecydowano zatem na podstawie znanych danych dotyczacych
boranéw nalezacych do tej samej grupy.
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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 podejicia przekrojowego oraz dokonana oce-
na wlasciwosci fizykochemicznych rozpatrywanych przez sad krajowy substancji za-
wierajacych borany byly owocem porozumienia, do jakiego doszli po wieloletnich
dyskusjach liczni eksperci wchodzacy w sklad szeregu komitetéw naukowych; w tym
procesie uczestniczyli tez przedstawiciele przemystu boranowego.

Z powyzszego wynika, ze opierajac si¢ na opinii ekspertéw, ktérzy oceniajac swo-
iste wlasciwos$ci rozpatrywanych przez sad krajowy substancji zawierajacych bo-
rany, wykorzystali w szczegdlnos$ci metode podejscia przekrojowego, Komisja nie
przekroczyla w sposéb oczywisty przyslugujacych jej w tej dziedzinie uprawnien
dyskrecjonalnych.

— W przedmiocie braku uzasadnienia trzydziestej dyrektywy dostosowujacej

Sad odsylajacy kieruje do Trybunalu pytanie, czy trzydziesta dyrektywa dostosowuja-
ca jest dotknigta brakiem uzasadnienia, z naruszeniem art. 253 WE.

Etimine twierdzi ze swej strony, ze Komisja nie przedstawita powodéw uzasadniaja-
cych uzycie metody podejscia przekrojowego przy wyciaganiu z danych odnoszacych
sie do jednej z substancji zawierajacych borany wnioskéw majgacych znaczenie dla
celow sklasyfikowania innych tego rodzaju substancji — tych rozpatrywanych przez
sad krajowy.
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W tym kontekscie, cho¢ prawda jest, ze Trybunal rozstrzygnal, po pierwsze, iz uza-
sadnienie aktu prawa Unii musi by¢ zawarte wla$nie w tym akcie, oraz, po drugie, ze
winno ono by¢ dokonane przez samego autora, od ktérego ten akt pochodzi (zob.
wyrok z dnia 21 stycznia 2003 r. w sprawie C-378/00 Komisja przeciwko Parlamento-
wi i Radzie, Zb.Orz. s. I-937, pkt 66 i przytoczone tam orzecznictwo), nie ulega nie-
mniej watpliwos$ci, ze wymagany stopien uzasadnienia jest zréznicowany.

Trybunal rozstrzygnat juz bowiem, ze ten wymog uzasadnienia nalezy ocenia¢ w od-
niesieniu do konkretnej sytuacji, w szczegélnosci do tresci aktu, charakteru powota-
nych argumentdw, a takze interesu, jaki w uzyskaniu wyjasnien 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 obowigzku uza-
sadnienia zalezy od charakteru danego aktu oraz ze w przypadku aktéw o zasiegu
ogblnym uzasadnienie moze ogranicza¢ sie¢ do wskazania: po pierwsze — cato$cio-
wej sytuacji, ktéra doprowadzila do przyjecia takiego aktu i — po drugie — ogdlnych
celow, ktére zamierza sie osiagna¢. W tym kontekscie Trybunat stwierdzit w szcze-
goblnosci, ze wygérowane byloby zadanie szczegélowego uzasadnienia kazdej decyzji
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 135 swej opinii, udziat zainteresowa-
nych w procedurze opracowania aktu moze ogranicza¢ wymag uzasadnienia, ponie-
waz ten udzial przyczyniat si¢ do uzyskiwania przez nich informacji.
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Wydaje sie, ze zakwestionowany akt jest zgodny z tymi zasadami.

Trzydziesta dyrektywa dostosowujaca jest bowiem aktem o charakterze ogdlnym,
ktérego przepisy stanowig, ze przewidziane w tej dyrektywie srodki sa zgodne z opi-
nig komitetu ds. dostosowania, i informujg, ze odpowiadajacy im wykaz substan-
cji powinien zosta¢ zaktualizowany celem wlaczenia do niego ostatnio zgloszonych
substancji i innych substancji istniejacych oraz dostosowania zawartych juz w nim
pozycji do postepu technicznego.

Nastepnie nie ma watpliwoéci co do tego, ze trzydziesta dyrektywa dostosowujaca
stanowi cze$¢ zlozonego i podlegajacego cigglym 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.

Nie mozna wreszcie zakwestionowac tego, Ze przedstawiciele przemystu boranowe-
go zostali wlaczeni w proces przygotowawczy tej dyrektywy. Rozumowanie naukowe
i dane, ktére uzasadnily sporne klasyfikacje, znajdowaly sie ponadto w szeregu do-
kumentéw i sprawozdan ze spotkan ekspertéw, ktére zostaly podane do publicznej
wiadomosci 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.
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W przedmiocie naruszenia zasady proporcjonalnosci

Sad odsylajacy zwraca si¢ do Trybunalu z pytaniem, czy sporne klasyfikacje zostaly
przyjete z naruszeniem zasady proporcjonalnosci.

Etimine podnosi bowiem, zZe Komisja nie powinna byla nie proponowa¢ zadnych kla-
syfikacji lub zaproponowac¢ klasyfikacje kategorii 3 dopéty, dopoki nie uzyskata dal-
szych danych epidemiologicznych

Na wstepie nalezy przypomnie¢ w tym wzgledzie, iz zgodnie z utrwalonym orzecz-
nictwem zasada proporcjonalno$ci, bedaca jedna z ogélnych zasad prawa wspdlno-
towego, wymaga, by akty instytucji wspdlnotowych nie wykraczaly poza to, co od-
powiednie i konieczne do realizacji uzasadnionych celéw, ktérym maja stuzy¢ dane
przepisy, przy czym w przypadku gdy istnieje mozliwo$¢é wyboru sposréd wiekszej
liczby odpowiednich rozwiazan, nalezy stosowac¢ to najmniej dotkliwe, a wynikajace
z tego niedogodnosci nie mogg by¢ nadmierne w stosunku do zamierzonych celéw
(wyrok z dnia 8 lipca 2010 r. w sprawie C-343/09 Afton Chemical, Zb.Orz. s. [-7027,
pkt 45 i przytoczone tam orzecznictwo).

Jesli chodzi o sadowa kontrole przestanek wymienionych w punkcie powyzej, ze
wzgledu na to, ze wydanie przez Komisje dyrektywy lub rozporzadzenia wymaga od
tej instytucji dokonywania rozstrzygnie¢ o charakterze politycznym, gospodarczym
i spotecznym oraz przeprowadzania ztozonych ocen, stwierdzié¢ nalezy, iz przystuguja
jej w tej dziedzinie daleko idace uprawnienia dyskrecjonalne, a sadowa kontrola ich
zgodnosci z prawem moze mie¢ tylko ograniczony charakter. Tylko oczywi$cie nieod-
powiedni charakter przepiséw wydanych w tej dziedzinie w stosunku do zamierzone-
go przez Komisje celu moze powodowac niewazno$¢ takiego przepisu (zob. podobnie
ww. wyrok w sprawie Afton Chemical, pkt 46 i przytoczone tam orzecznictwo).

I - 6762



126

128

129

130

ETIMINE

W tym wzgledzie nalezy od razu stwierdzié, ze jak rozstrzygnal Trybunat w pkt 46
ww. wyroku w sprawie Enviro Tech (Europe), te przyjete w ramach dyrektywy 67/548
srodki dotyczace klasyfikacji zostaly przyjete w ztozonym i majacym co do zasady
rozwojowy charakter konteks$cie technicznym i prawnym. W tym kontekscie klasy-
fikacje przyjete w ramach dostosowan do postepu technicznego, takie jak trzydzie-
sta dyrektywa dostosowujaca czy tez pierwsze rozporzadzenie dostosowujace oparte
zostaly na stanie dostepnej w okreslonym momencie wiedzy naukowej i technicznej,
ktéra moze zosta¢ zakwestionowana na podstawie pdzniejszych danych.

W niniejszym przypadku bowiem, w tym zlozonym i majacym rozwojowy charak-
ter kontekscie, Komisja zdecydowala sie na dostosowanie spornych kwalifikacji po
przeprowadzeniu postepowania, ktdre toczylo sie w latach 1999-2008, i po odbyciu
szeregu dyskusji w ramach licznych komitetéw eksperckich, w ktérych udziat wzieli
takze przedstawiciele przemystu boranowego.

Nie mozna zatem uwzgledni¢ argumentu majacego na celu wykazanie, ze zasada
proporcjonalno$ci wymaga, aby przyjecie tego rodzaju srodkéw zostalo opéznione
z tego tylko wzgledu, iz nie ukoniczono jeszcze badan, ktérych wyniki moglyby za-
kwestionowac¢ przyjete kwalifikacje.

Argument ten traci réwniez na znaczeniu, je$li weZmie sie pod uwage majaca za-
stosowanie w problematycznej dziedzinie ochrony zdrowia ludzkiego i §rodowiska
zasade ostroznosci, co wynika z art. 95 ust. 3 WE w zwiazku z art. 174 ust. 112 WE.

Uwzgledniajac powyzsze, uznaé nalezy, ze nie wykazano tego, iz przy klasyfikacji
rozpatrywanych przez sad krajowy substancji zawierajacych borany jako substan-
cji dziatajacych szkodliwie na rozrodczos$¢ kategorii 2 nie uwzgledniono zasady
proporcjonalnosci.
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Z uwagi na og6! powyzszych rozwazan nalezy stwierdzi¢, iz analiza pytania pierwsze-
go nie wykazala wystepowania jakiegokolwiek elementu, ktéry bylby w stanie wply-
na¢ na wazno$¢ trzydziestej dyrektywy dostosowujacej i, co za tym idzie, na waznos¢
pierwszego rozporzadzenia dostosowujacego w zakresie, w jakim dokonano w nich
klasyfikacji dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 2 rozpatrywanych przez
sad krajowy substancji zawierajacych borany.

W przedmiocie pytania drugiego

Zadajac pytanie drugie, sad odsylajacy zwraca sie do Trybunatu z kwestia waznosci
pierwszego rozporzadzenia dostosowujacego, ktore wlacza do zatacznika VI, cze$¢ 3
tabele 3.1 i 3.2 rozporzadzenia CLP zmiany wprowadzone do zalacznika I do dyrek-
tywy 67/548 trzydziesta dyrektywa dostosowujaca.

Sad odsylajacy zastanawia sie¢ konkretnie, po pierwsze, nad tym, czy wybdr podsta-
wy prawnej pierwszego rozporzadzenia dostosowujacego jest zgodny z prawem i, po
drugie, czy zgodne z prawem sg klasyfikacje znajdujace sie w tabeli 3.1 czesci 3 zalacz-
nika VI do rozporzadzenia CLP.

W przedmiocie wyboru podstawy prawnej pierwszego rozporzadzenia
dostosowujacego

Sad odsytajacy chce ustalié, czy na waznos$¢ pierwszego rozporzadzenia dostosowu-
jacego ma wplyw fakt, ze wydajac go, Komisja przyjeta za podstawe prawna art. 53
rozporzadzenia CLD, a nie art. 37 tego samego rozporzadzenia.
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W tym wzgledzie skarzaca przed sadem krajowym zarzuca Komisji, ze ta wykorzysta-
ta przewidziang w art. 53 rozporzadzenia CLP procedure dostosowania do postepu
technicznego ze wzgledu na to, iz instytucja ta wybrata niemal automatyczna metode
dostosowania tego rozporzadzenia do postepu technicznego, zamiast przej$¢ przez
ustanowiona w art. 37 tego rozporzadzenia procedure zlozonej i szczegétowej oceny
swoistych wlasciwos$ci rozpatrywanych przez sad krajowy substancji.

Jesli chodzi o to pierwsze zastrzezenie, stwierdzi¢ nalezy, ze art. 37 rozporzadzenia
CLP stanowi czes$¢ sktadowa tytutu V rozdzial I tego rozporzadzenia zatytutowane-
go ,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 dostosowywac do postepu

”

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

W niniejszym przypadku tymczasem pierwsze rozporzadzenie dostosowujace wlacza
do rozporzadzenia CLP jedynie te sporne klasyfikacje, ktére zostaly juz ustalone na
podstawie kryteriéw ustalonych w ramach dyrektywy 67/548.

Wynika z tego, ze art. 53 rozporzadzenia CLP moze zgodnie z prawem stanowi¢ pod-
stawe wydania pierwszego rozporzadzenia dostosowujacego.
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W przedmiocie zgodnosci z prawem klasyfikacji znajdujacych sie w tabeli 3.1 czesci 3
zaltacznika VI do rozporzadzenia CLP

Sad odsytajacy zwraca sie do Trybunalu z pytaniem, czy przy przyjmowaniu znaj-
dujacych sie w tabeli 3.1 czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia CLP spornych
klasyfikacji Komisja nie popelnita btedu, uzywajac znajdujacej sie w zataczniku VII
do rozporzadzenia CLP tabeli konwersji zamiast wzig¢ pod uwage kryteria okreslone
w zalaczniku I do tego rozporzadzenia.

W opinii skarzacej przed sadem krajowym Komisja powinna byla bowiem ponow-
nie przej$¢ przez proces oceny swoistych wlasciwosci rozpatrywanych przez ten sad
substancji zawierajacych borany, stosujac kryteria okreslone w zataczniku I do roz-
porzadzenia CLP.

Jak zatem stwierdzono w pkt 138 niniejszego wyroku, ponowne przeprowadzenie
procedury oceniajacej nie bylo konieczne ze wzgledu na to, ze pierwsze rozporza-
dzenie dostosowujace wilacza do rozporzadzenia CLP jedynie klasyfikacje takie same
jak te, ktére zostaly juz ustalone w ramach zlozonej procedury oceniajacej majacej
zastosowanie w ramach dyrektywy 67/548.

Jesli chodzi o znajdujaca sie w zalaczniku VII do rozporzadzenia CLP tabele konwer-
sji, przypomnie¢ nalezy, ze zgodnie z art. 61 ust. 3 tego rozporzadzenia wszystkie sub-
stancje beda do dnia 1 czerwca 2015 r. klasyfikowane jednocze$nie w starym i w no-
wym systemie. Wynika z tego, ze wszystkie klasyfikacje ustalone wedlug dyrektywy
67/548 winny zosta¢ przelozone za pomoca znajdujacej sie w tym zatgczniku VII ta-
beli konwersji na odpowiadajace im klasyfikacje z rozporzadzenia CLP.
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Komisja slusznie zatem zdecydowala sie na wlaczenie spornych klasyfikacji do tabeli
3.1 czes$ci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia CLP, postugujac sie przy tym znajdujaca
sie w zalaczniku VII do tego rozporzadzenia tabelg konwers;ji.

Uwzgledniajac calo$¢ powyzszych rozwazan, stwierdzi¢ nalezy, ze analiza pytania
drugiego nie wykazala wystepowania jakiegokolwiek elementu, ktéry bytby w stanie
wplynaé na wazno$¢ pierwszego rozporzadzenia dostosowujacego w zakresie, w ja-
kim dokonano w nim klasyfikacji jako dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ katego-
rii 2 rozpatrywanych przez sad krajowy substancji zawierajacych borany.

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.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

Analiza pytan prejudycjalnych nie wykazala wystepowania jakiegokolwiek ele-
mentu, ktéry bylby w stanie wplynaé¢ na waznos$¢, z jednej strony, dyrektywy
Komisji 2008/58/WE z dnia 21 sierpnia 2008 r. dostosowujacej po raz trzydzie-
sty do postepu technicznego dyrektywe Rady 67/548/EWG w sprawie zblizenia
przepisow ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych
sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych oraz,
z drugiej strony, rozporzadzenia Komisji (WE) nr 790/2009 z dnia 10 sierpnia
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2009 r. dostosowujacego do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin w zakresie, w jakim ta dyrek-
tywa i to rozporzadzenie zaklasyfikowaly jako dzialajace szkodliwie na rozrod-
czo$¢ kategorii 2 pewne zawierajace borany substancje.

Podpisy
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