NICKEL INSTITUTE

CURTII (Camera a patra)
21 iulie 2011*

in cauza C-14/10,

avand ca obiect o cerere de pronuntare a unei hotarari preliminare formulata in teme-
iul articolului 267 TFUE de High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) (Regatul Unit), prin decizia din 10 decembrie 2009,
primita de Curte la 11 ianuarie 2010, in procedura

Nickel Institute

impotriva

Secretary of State for Work and Pensions,

CURTEA (Camera a patra),

compusd din domnul J.-C. Bonichot, presedinte de camerd, domnul K. Schiemann,
doamnele C. Toader (raportor) si A. Prechal si domnul E. Jarasianas, judecétori,

* Limba de procedura: engleza.
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avocat general: domnul Y. Bot,
grefier: doamna L. Hewlett, administrator principal,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 20 ianuarie 2011,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Nickel Institute, de domnul D. Anderson, QC, de K. Nordlander, advokat,
si de doamna H. Pearson, solicitor;

— pentru guvernul Regatului Unit, de doamna H. Walker, in calitate de agent, asis-
tatd de domnul J. Coppel, barrister;

— pentru guvernul danez, de doamna V. Pasternak Jorgensen si de domnul C. Vang,
in calitate de agenti;

— pentru guvernul german, de domnii J. Moller si B. Klein, in calitate de agenti;

— pentru guvernul austriac, de domnul E. Ried], in calitate de agent;

— pentru Comisia Europeand, de domnii P. Oliver, D. Kukovec si E. Manhaeve, in
calitate de agenti,

dupi ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 24 martie 2011,
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pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de pronuntare a unei hotarari preliminare priveste:

— validitatea clasificirilor a patru substante continind carbonati de nichel care au

fost integrate in anexa I la Directiva 67/548/CEE a Consiliului din 27 iunie 1967
privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative referi-
toare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase (JO 196,
p. 1, Editie speciald, 13/vol. 1, p. 23), astfel cum a fost modificata prin Directiva
2001/59/CE a Comisiei din 6 august 2001 (JO L 225, p. 1, Editie speciald, 13/
vol. 32, p. 3, denumiti in continuare ,Directiva 67/548”), prin Directiva 2008/58/
CE a Comisiei din 21 august 2008 de efectuare a celei de a treizecea modificéri,
in vederea adaptarii la progresul tehnic, a Directivei 67/548/CEE (JO L 246, p. 1,
denumiti in continuare , A 30-a directivi APT”),

validitatea clasificarilor hidroxizilor de nichel si a altor substante grupate pe
bazi de nichel care au fost integrate in anexa I la Directiva 67/548 prin Directiva
2009/2/CE a Comisiei din 15 ianuarie 2009 de modificare, pentru a treizeci si una
oard, in vederea adaptirii la progresul tehnic, a Directivei 67/548 (JO L 11, p. 6,
denumita in continuare ,,A 31-a directivi APT”) si

validitatea clasificdrilor mentionate in masura in care au fost preluate din A 30-a
directiva APT sidin A 31-a directiva APT si integrate in anexa VIla Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie
2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor,
de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum
si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, p. 1, denumit in
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continuare ,Regulamentul CLP”) prin Regulamentul (CE) nr. 790/2009 al Comi-
siei din 10 august 2009 de modificare, in vederea adaptarii la progresul tehnic si
stiintific, a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (JO L 235, p. 1, denumit in conti-
nuare ,Primul regulament APT”).

Aceastd cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre Nickel Institute, pe de o
parte, si Secretary of State for Work and Pensions, pe de alta parte, avind ca obiect
controlul legalitatii eventualelor mésuri ale guvernului Regatului Unit privind pune-
rea in aplicare a clasificarilor efectuate prin A 30-a directivd APT si prin A 31-a direc-
tivd APT, precum si prin Primul regulament APT.

Cadrul juridic

Reglementarea privind clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase,
precum $i evaluarea riscurilor prezentate de acestea — Directivele 67/548 si 93/67/
CEE si Regulamentul CLP

Directiva 67/548, a 30-a si a 31-a adaptare la progresul tehnic a acesteia prin A 30-a
directiva APT si prin A 31-a directivda APT

In domeniul produselor chimice, Directiva 67/548 a fost prima directivd de armo-
nizare care a stabilit normele referitoare la comercializarea anumitor substante si
preparate. Aceastd directivd continea, in anexa I, o listd care armoniza clasificarea
si etichetarea a mai mult de 8 000 de substante si grupe de substante in functie de
periculozitatea acestora.
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Articolul 2 alineatul (2) literele (1), (m) si (n) din Directiva 67/548 califici drept ,peri-
culoase’, in sensul respectivei directive, prin altele, substantele care sunt ,cancerige-
ne’, ,mutagene” sau, respectiv, ,toxice pentru reproducere”.

Articolul 4 din Directiva 67/548 prevede, la alineatul (1), ca substantele sunt clasi-
ficate pe baza proprietitilor lor intrinsece. Potrivit alineatului (3) al acestui articol,
lista substantelor clasificate este cuprinsi in anexa I la aceasti directivd, iar decizia de
a include o substanti in anexa I mentionatd, impreund cu clasificarea si etichetarea
armonizate, se ia in conformitate cu procedura stabilitd la articolul 29 din Directiva
67/548.

in conformitate cu articolele 28 si 29 din Directiva 67/548, anexele la aceasta pot
fi adaptate la progresul tehnic cu ajutorul procedurii de reglementare prevazute la
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabi-
lire a normelor privind exercitarea competentelor de executare conferite Comisiei
(JO L 184, p. 23, Editie speciala, 01/vol. 2, p. 159), astfel cum a fost modificata prin De-
cizia 2006/512/CE a Consiliului din 17 iulie 2006 (JO L 200, p. 11, Editie speciala, 01/
vol. 6, p. 163, denumiti in continuare ,Decizia 1999/468”). Decizia 1999/468 trebuie
interpretata coroborat cu punctul 1 din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 807/2003
al Consiliului din 14 aprilie 2003 de adaptare la Decizia 1999/468/CE a dispozitiilor
privind comitetele care asistd Comisia in exercitarea atributiilor sale de executare
prevazute in actele Consiliului adoptate in conformitate cu procedura de consultare
(JO L 122, p. 36, Editie speciala, 01/vol. 4, p. 160).

Punctul 1.1 din anexa VI la Directiva 67/548 prevede, printre altele, ca scopul cla-
sificarii este identificarea tuturor proprietétilor fizico-chimice, toxicologice si eco-
toxicologice ale substantelor si preparatelor care pot sé constituie un risc in timpul
manipularii sau folosirii normale a acestora.
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Punctul 1.4 din anexa VI la aceasti directivd prevede, printre altele, ca eticheta tre-
buie si ia in considerare toate pericolele posibile care se pot intilni in manipularea si
utilizarea normali a substantelor si a preparatelor periculoase in forma in care se afla

cand sunt introduse pe piatd, dar nu neapérat in orice alti forma in care se pot utiliza
in final, de exemplu diluate.

Punctul 1.6.1 litera (b) din anexa VI la Directiva 67/548 prevede ca datele necesare
pentru clasificarea si etichetarea substantelor care se incadreaza in domeniul de apli-
care al acestor dispozitii pot fi obtinute:

»[...] din alte surse, de exemplu:

— rezultatele testelor anterioare,

— informatiile solicitate de normele internationale privind transportul substantelor
periculoase,

— informatiile luate din lucrérile de referinta si din literatura de specialitate sau

— informatiile rezultate din experienta practici.

Daci este cazul, se pot lua in considerare si rezultatele relatiilor structura/activitate
validate si aprecierea specialistilor”
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Directiva 67/548 a fost modificatd, ultima datd, prin A 30-a directivd APT si prin A
31-a directivd APT, prin care, printre altele, anumiti carbonati de nichel, hidroxizii de
nichel si alte substante grupate pe bazi de nichel, in cauza in actiunea principald (de-
numite in continuare, impreuna, ,substantele pe baza de nichel in cauzi in actiunea
principald”), au fost clasificate la un nivel inalt de periculozitate, ceea ce implica res-
pectarea unor noi exigente in ceea ce priveste etichetarea si ambalarea, avind de ase-
menea si alte consecinte legislative si comerciale. Aceste directive APT au clasificat
substantele pe bazd de nichel in cauza in actiunea principald drept cancerigene de
categoria 1 si, in cazul unora dintre acestea, de asemenea drept mutagene de catego-
ria 3 si/sau drept toxice pentru reproducere de categoria 2.

Directiva 93/67/CEE de stabilire a principiilor de evaluare a riscurilor in cadrul
sistemului instituit prin Directiva 67/548

Din cuprinsul articolului 2 litera (a) din Directiva 93/67/CEE a Comisiei din 20 iulie
1993 de stabilire a principiilor de evaluare a riscurilor pentru om si pentru mediu
prezentate de substantele notificate in conformitate cu Directiva 67/548 (JO L 227,
p- 9, Editie speciala, 13/vol. 13, p. 59) coroborat cu articolele 3-5 din aceeasi directiva
reiese cd evaluarea riscurilor prezentate de o substantd, in vederea clasificarii sale in
conformitate cu Directiva 67/548, presupune, ca prima etapa, identificarea pericole-
lor, definita ca fiind identificarea efectelor negative pe care o substanti are capacitatea
inerenta de a le cauza.

De asemenea, potrivit articolului 2 litera (d) din Directiva 93/67/CEE, caracterizarea
riscului reprezinti o estimare a impactului si a gravitétii efectelor negative care ar
putea afecta populatia umand sau mediul ca urmare a expunerii efective sau estimate
la o substanta si aceasta caracterizare poate include o cuantificare a posibilitatii res-
pective sau, cu alte cuvinte, o estimare a riscului.
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Regulamentul CLP si prima sa adaptare la progresul tehnic realizatd de Primul
regulament APT

Regulamentul CLP adapteazi Directiva 67/548, in mésura in care se refer la clasi-
ficarea, la etichetarea si la ambalarea substantelor chimice, la Sistemul global armo-
nizat de clasificare si etichetare a chimicalelor (denumit in continuare ,SGA”). SGA
constd intr-un ansamblu de recomandéri adoptate de Consiliul Economic si Social al
Organizatiei Natiunilor Unite, care urmaresc sa permita identificarea produselor chi-
mice periculoase si informarea utilizatorilor cu privire la pericolele pe care le prezinta
aceste produse chimice prin intermediul unor simboluri si al unor fraze standardizate
care figureaza pe etichetele ambalajelor.

Potrivit considerentului (53) al Regulamentului CLP, pentru a tine seama pe deplin de
activitatea si experienta acumulate in temeiul Directivei 67/548, inclusiv de clasificare
si etichetare a anumitor substante enumerate in anexa 1 la aceasti directiva, toate cla-
sificirile armonizate existente ar trebui sa fie convertite in noi clasificiri armonizate
utilizind noile criterii.

Articolele 36 si 37 din Regulamentul CLP figureaza in cadrul capitolului 1, intitulat
»Stabilirea clasificdrii si etichetérii armonizate ale substantelor’; din titlul V din regu-
lamentul mentionat si prevad procedura de clasificare si de etichetare armonizate ale
substantelor care indeplinesc criteriile stabilite in anexa I la regulamentul mentionat
cu privire la pericole precum cancerigenitatea, mutagenitatea sau toxicitatea pentru
reproducere.

Articolul 37 acorda3, printre altele, autoritétilor competente ale statelor membre si, in
conditii mai limitate, producitorilor, importatorilor si distribuitorilor de substante
dreptul de a prezenta propuneri detaliate de clasificare si etichetare armonizate

I - 6650



17

18

19

20

NICKEL INSTITUTE

Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA), care a inlocuit Biroul European
pentru Substante Chimice incepand cu 1 iunie 2008.

Articolul 53 din Regulamentul CLP, intitulat ,,Adaptiri la progresul tehnic si stiintific’,
permite Comisiei Europene sd adopte masuri in vederea adaptirii anexelor I-VII la
acest regulament la progresul tehnic si stiintific, inclusiv ,tindnd seama in mod adec-
vat de dezvoltarea ulterioard a [SGA]’, si prevede cé aceste masuri sunt adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare cu control stabilita la articolul 5a alinea-

tele (1)-(4) din Decizia 1999/468.

Potrivit articolului 55 punctele 2 si 11 din Regulamentul CLP, anexa I la Directiva
67/548 se elimina si este inlocuitd de partea 3 din anexa VI la acest regulament ince-
pand cu 20 ianuarie 2009. Tabelul 3.1 din aceastd anexa VI prezinti noua clasificare
rezultatd ca urmare a acestei conversii, iar tabelul 3.2 reia vechea clasificare stabilita
potrivit Directivei 67/548, in versiunea rezultata din Directiva 2004/73/CE a Comisi-
ei din 29 aprilie 2004 de efectuare a celei de a doudzeci si noua adaptari la progresul
tehnic a Directivei 67/548 (JO L 152, p. 1, rectificare in JO 2004, L 216, p. 3, Editie
speciald, 13/vol. 46, p. 3).

La momentul intrarii in vigoare a Regulamentului CLP, la 20 ianuarie 2009, aceasta
anexa VI nu reflecta, asadar, clasificérile in litigiu integrate in anexa I la Directiva
67/548 prin A 30-a directivd APT si prin A 31-a directiva APT.

Articolul 60 din Regulamentul CLP prevede abrogarea Directivei 67/548 incepand cu
data de 1 iunie 2015. Cu toate acestea, articolul 61 alineatul (3) din acelasi regulament
cuprinde o dispozitie tranzitorie potrivit careia, in perioada 1 decembrie 2010-1 iu-
nie 2015, substantele se clasifica atat in conformitate cu Directiva 67/548, cat si cu
Regulamentul CLP.
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Punctul 1.1.1.3 din anexa I la Regulamentul CLP prevede, printre altele, cd toate
informatiile disponibile in legaturd cu determinarea pericolelor unei substante, pre-
cum rezultatele testelor in vitro corespunzitoare, datele relevante provenite din teste-
le pe animale, informatiile provenind din aplicarea abordirii pe categorii (grupare, ci-
tire incrucisatd) sau modelele relatiilor structuré/activitate, sunt analizate impreuna.

Anexa VII la Regulamentul CLP cuprinde un tabel care faciliteaza transpunerea clasi-
ficdrii unei substante efectuate in temeiul Directivei 67/548 in clasificarea corespun-
zatoare stabilita in conformitate cu Regulamentul CLP.

In temeiul articolului 53 din Regulamentul CLP, Primul regulament APT a realizat
un transfer si o conversie a clasificérilor efectuate prin A 30-a directivd APT si prin A
31-adirectivd APT catre partea 3 din anexa VI la Regulamentul CLP, astfel incét aces-
tea au fost incluse fira modificari in tabelul 3.2 din anexa VI la Regulamentul CLP, in
timp ce, in cadrul tabelului 3.1 din aceeasi anex4, aceste clasificéri au fost doar con-
vertite in clasificari efectuate in temeiul Regulamentului CLP, prin utilizarea tabelului
de conversie care figureaza in anexa VII la Regulamentul CLP. Primul regulament
APT a intrat in vigoare la 25 septembrie 2009.

Reglementarea privind evaluarea si controlul riscurilor prezentate de substantele
existente — Regulamentul (CEE) nr. 793/93 si Regulamentul REACH

Regulamentul (CEE) nr. 793/93 al Consiliului din 23 martie 1993 privind evaluarea si
controlul riscurilor prezentate de substantele existente (JO L 84, p. 1, Editie specialg,
15/vol. 2, p. 197), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003
al Parlamentului European si al Consiliului din 29 septembrie 2003 (JO L 284, p. 1,
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Editie speciald, 01/vol. 4, p. 213, denumit in continuare ,Regulamentul nr. 793/93”),
a completat sistemul de notificare a substantelor noi previzut de Directiva 67/548.

Acesta a fost abrogat ca urmare a intrérii in vigoare, la 1 iunie 2008, a Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consi-
liului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/
CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/
CE ale Comisiei (JO L 396, p. 1, rectificare in JO 2007, L 136, p. 3, Editie speciala, 13/
vol. 60, p. 3, denumit in continuare ,Regulamentul REACH?”).

Articolele 3 si 4 din Regulamentul nr. 793/93 prevedeau obligatia producatori-
lor si a importatorilor de a comunica Comisiei anumite date relevante cu privire la
substantele care trebuiau evaluate in functie de cantitatea importata sau produsa si de
a face toate eforturile posibile pentru a obtine aceste date. Cu toate acestea, in absenta
informatiilor, producitorii si importatorii nu erau obligati si efectueze testari supli-
mentare pe animale, in vederea prezentarii acestor date.

Potrivit articolului 8 din Regulamentul nr. 793/93 coroborat cu articolul 15 din acelasi
regulament, pe baza informatiilor puse la dispozitie de producitori si de importatori
fusesera adoptate in conformitate cu o procedurid de comitologie cu control liste de
substante prioritare care necesitd atentie imediata din cauza potentialelor lor efecte
asupra omului si a mediului.
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Potrivit articolului 9 din Regulamentul nr. 793/93, intitulat ,Date care trebuie fur-
nizate pentru substantele care figureaza pe listele de prioritéti;, producétorii si im-
portatorii aveau obligatia de a furniza toate informatiile disponibile si rapoartele de
studiu corespunzitoare pentru a analiza riscurile prezentate de substantele in cauz,
precum si, dupd caz, de a efectua testarea necesara pentru a obtine datele care lipsesc.
Prin derogare de la aceasté dispozitie, producatorii si importatorii puteau prezenta
autoritatii statului membru desemnate drept raportor in conformitate cu articolul 10
din regulamentul mentionat o cerere motivata pentru a fi exceptati de la unele sau de
la toate testarile suplimentare pentru motivul cd o anumita informatie era fie imposi-
bil de obtinut, fie nu era necesara pentru analiza riscului.

Din considerentele Regulamentului REACH reiese ca sistemul actual, gestionat de
ECHA, urmadreste sé asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a me-
diului, precum si s imbunétateascd competitivitatea sectorului substantelor chimi-
ce si inovatia. Regulamentul REACH obliga intreprinderile care produc si importa
substante chimice sa evalueze pericolele si riscurile pe care le prezinta utilizarea aces-
tora si sd ia masurile necesare pentru gestionarea oricérui risc identificat.

Potrivit articolului 13 din Regulamentul REACH, informatiile furnizate in vederea
evaludrii substantelor chimice in ceea ce priveste in special toxicitatea umana tre-
buie obtinute, ori de céte ori este posibil, prin alte mijloace decét testele pe animale
vertebrate, de exemplu prin utilizarea unor metode alternative, cum ar fi metodele
in vitro sau modelele de relatii calitative sau cantitative structura/activitate, sau prin
exploatarea informatiilor obtinute pentru substante cu structura inrudita (clasificate
in aceleasi grupe sau prin extrapolare).

Punctul 1.5 din anexa XI la Regulamentul REACH prevede folosirea metodei ex-
trapolarii in cadrul evaluirii substantelor chimice. In aceasta privinti, se prevede,
printre altele, cd substantele ale cdror proprietiti fizico-chimice, toxicologice si eco-
toxicologice sunt probabil similare sau urmeaza un model sistematic, ca urmare a
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similitudinii structurale, pot fi considerate ca formand un grup sau o ,categorie” de
substante. Aplicarea conceptului de grup trebuie s se bazeze, printre altele, pe ipote-
za ca proprietatile fizico-chimice, precum si efectele asupra sdnétatii umane si asupra
mediului pot fi anticipate cu ajutorul datelor obtinute pentru o substanté sau pentru
mai multe substante de referinti din cadrul grupului prin extrapolarea altor substante
din grup (abordarea prin extrapoliri).

Procedura care a dus la clasificdrile in litigiu

Prin intermediul Regulamentului (CE) nr. 2364/2000 al Comisiei din 25 octombrie
2000 privind a patra lista de substante prioritare in conformitate cu Regulamentul
nr. 793/93 (JO L 273, p. 5, Editie speciala, 15/vol. 6, p. 151), Comisia a inclus car-
bonatul de nichel pur in lista prioritard prevazuti la articolul 8 din Regulamentul
nr. 793/93 si a desemnat Regatul Danemarcei drept statul membru responsabil cu
evaluarea acestuia.

Acest stat membru a desemnat Danish Environmental Protection Agency (Agentia
Daneza pentru Protectia Mediului, denumiti in continuare ,DEPA”) drept autoritatea
insdrcinata s realizeze raportul privind evaluarea acestei substante, precum si a altor
patru substante pe bazi de nichel (nichel-metal, sulfat de nichel, clorura de nichel si
diazotat de nichel).

In cadrul procedurii de evaluare realizate de DEPA, cei trei producitori si importato-
rul de carbonati de nichel care aveau obligatia de a furniza date referitoare la aceste
substante (denumiti in continuare ,societitile in cauzd”), reprezentati de societatea
OMG Harjavalta, au formulat la 27 mai 2003, in temeiul articolului 9 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 793/93, o cerere de derogare de la obligatia de a efectua anumite
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testari (denumita in continuare ,declaratia de derogare”), considerand ca nu existau
date toxicologice cu privire la oameni in ceea ce priveste hidroxicarbonatul de nichel.
Societitile in cauzi au indicat de asemenea c4, in lipsa unor astfel de date, clasificarea
acestei substante, folosind clasificarile derivate pentru compusii de nichel solubili in
ap4, trebuia sa se bazeze pe scenariul cel mai pesimist (,worst case scenario”).

Potrivit societatilor in cauza, hidroxicarbonatul de nichel era singurul carbonat de
nichel care permitea o utilizare comerciala, ceilalti trei carbonati de nichel nefiind
utilizati in afara laboratoarelor.

In urma comunicirii de citre DEPA a rezultatelor evaluirii sale, Comisia a transmis la
16 aprilie 2004, in temeiul Directivei 67/548, o propunere oficiald de clasificare revi-
zuita a carbonatilor de nichel Biroului European pentru Substante Chimice, precum
si Comitetului Tehnic pentru Clasificarea si Etichetarea Substantelor Periculoase (de-
numit in continuare ,CTCE”).

Clasificérile propuse au fost de asemenea dezbitute in cadrul unui grup de lucru al
Comisiei privind clasificarea si etichetarea substantelor periculoase din care ficeau
parte experti specializati in domeniul cancerigenitatii si al mutagenitétii (denumit in
continuare ,grupul de lucru CE”) cu ocazia unei reuniuni care a avut loc la 20 si la
21 aprilie 2004 (documentul ECBI/74/04 Rev. 2). Ulterior, propunerea formulata de
DEPA a mai fost discutatd de CTCE in cadrul reuniunilor sale din 12-14 mai 2004
(documentul ECBI/147/04 Rev. 3), precum si din 21-24 septembrie 2004 (documen-
tul ECBI/139/04 Rev. 2). Cu ocazia acestei din urma reuniuni, CTCE si-a exprimat
acordul pentru a recomanda propunerea de clasificare referitoare la carbonatii de
nichel si pentru ca aceastd propunere si fie inclusé in proiectul de propunere a celei
de A 30-a directive APT care trebuia adresat Comisiei.
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Reiese, printre altele, din procesul-verbal al reuniunii din 20 si din 21 aprilie 2004
c expertii au luat in considerare faptul ca lipseau anumite date, in special in ceea ce
priveste carbonatul de nichel si biodisponibilitatea sa, cu alte cuvinte cantitatea din
aceastd substantd care poate fi absorbiti si utilizatd de metabolismul unui organism
viu. Cu toate acestea, la momentul adoptarii deciziei privind recomandarea finala,
expertii au hotédrét s nu astepte eventualele date suplimentare privind biodisponi-
bilitatea acestei substante, care ar fi necesitat, printre altele, efectuarea unor testari
suplimentare pe animale.

In ceea ce priveste, de exemplu, potentialul cancerigen, pe baza datelor existente,
expertii ajunsesera intr-o primd etapé in cadrul acestei reuniuni, in esentd, la conclu-
zia clasificérii sulfatului de nichel si a clorurii de nichel drept substante cancerigene
de categoria 1, pentru oameni. In continuare, aplicind metoda extrapolarii si consi-
derand cé gradul de solubilitate in apd (hidrosolubilitate) al azotatului de nichel era
suficient de aseménétor cu cel al sulfatului de nichel si cu cel al clorurii de nichel,
expertii au stabilit aceeasi clasificare pentru aceastd substanta.

In ceea ce priveste carbonatul de nichel, expertii stabilisera aceeasi clasificare intru-
cét, chiar dacd aceastd substantd este numai intr-o mésura redusa hidrosolubili, ea
este totusi, la fel ca sulfatul de nichel, solubild in fluide biologice. Aceastd concluzie
a fost de asemenea sustinuta de faptul cé existau deja, in anexa I la Directiva 67/548,
compusi minerali anorganici de nichel insolubili clasificati drept cancerigeni pentru
oameni.

in acest cadru, folosirea criteriului gradului de hidrosolubilitate s-a bazat pe teoria
potrivit cireia, odata ce a fost dizolvaté in ap4, o sare de nichel, precum carbonatul de
nichel, va avea aceleasi caracteristici toxice ca si alte saruri de nichel care au un grad
de hidrosolubilitate similar deoarece, in momentul dizolviérii in ap4, atomii si ionii de
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nichel, ale cdror proprietéti toxice sunt cunoscute, se desprind de celelalte substante
care compun sarea de nichel, pastrandu-si insa aceleasi caracteristici.

In consecinta, clasificarile substantelor pe baza de carbonat de nichel drept substante
cancerigene de categoria 1, pentru oameni, mutagene de categoria 3 si toxice pentru
reproducere de categoria 2 s-au bazat pe folosirea metodei extrapolarii intemeiate
pe criteriul gradului de hidrosolubilitate si pe datele existente in ceea ce priveste alte
substante similare pe baza de nichel.

In urma recomandarii grupului de lucru CE si a CTCE, Comitetul pentru Adaptarea
la Progresul Tehnic (denumit in continuare ,,Comitetul APT”) a emis, la 16 februarie
2007, un aviz favorabil referitor la intreaga propunere privind A 30-a directiva APT
(documentul JM/30ATP/09/2006).

Ulterior, la capatul unei proceduri desfasurate in cadrul Organizatiei Mondiale a
Comertului (OMC) in care proiectul de propunere a intimpinat opozitia anumitor
téri terte producétoare de nichel, Comisia, considerdnd cé aceastd procedurd nu a
adus niciun element nou, a adoptat A 30-a directiva APT la 21 august 2008. Statele
membre aveau obligatia sd o transpuni in dreptul national pani la data de 1 iunie
2009.

In ceea ce priveste hidroxizii de nichel si aproximativ o suti de alte substante grupate
pe baza de nichel in cauza in actiunea principald, clasificarea lor a fost realizata prin
A 31-a directiva APT.

In aceasti privinta, concluziile la care ajunseseri expertii specializati in cadrul proce-
durii de comitologie care a dus la adoptarea celei de A 30-a directive APT au convins
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DEPA si efectueze evaluarea unei serii intregi de alte substante pe baza de nichel si
sa prezinte in 2005 propuneri suplimentare de clasificare a unor astfel de substante.
Evaluarea a fost din nou realizata cu ajutorul metodei extrapolarii pe baza gradului de
hidrosolubilitate a acestor substante si a datelor existente in ceea ce priveste caracte-
risticile toxice ale ionului de nichel liber, chiar dacé nu existau in continuare alte date
privind biodisponibilitatea acestora.

In urma discutiilor din cadrul CTCE, acesta a recomandat clasificarea acestor
substante chimice si, la 19 noiembrie 2008, Comitetul APT s-a pronuntat in unani-
mitate in favoarea propunerii, cu exceptia a sase abtineri. A 31-a directiva APT a fost
adoptatd la 15 ianuarie 2009. La fel ca in cazul celei de A 30-a directive APT, statele
membre aveau obligatia sd transpuna A 31-a directivd APT in dreptul national pana
la data de 1 iunie 20009.

Anexa I la Directiva 67/548 a fost abrogatd la momentul intrérii in vigoare a Regu-
lamentului CLP, la 20 ianuarie 2009, si a fost inlocuita de anexa VI la acesta, care nu
continea la acel moment decét clasificirile din anexa I la Directiva 67/548, astfel cum
fusese modificatd, ultima dat4, prin Directiva 2004/73.

Continutul celei de A 30-a directive APT si al celei de A 31-a directive APT a fost ada-
ugat la anexa VI la Regulamentul CLP de Primul regulament APT. Acesta a fost adop-
tat la 10 august 2009 in temeiul articolului 53 din Regulamentul CLP, in urma unei
propuneri favorabile adoptate in unanimitate de Comitetul APT la 25 martie 2009,
si a intrat in vigoare la 25 septembrie 2009. Propunerea favorabila a acestui comitet
se baza in special pe concluziile unui grup de lucru compus din 27 de experti reunit
intre 17 si 24 martie 2009 in cadrul Agentiei Internationale de Cercetare in domeniul
Cancerului (IARC), care aprobaseri clasificarea derivatilor nichelului drept substante
cancerigene de categoria 1, pentru oameni.
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Procedura principala si intrebarile preliminare

Reclamanta din actiunea principald, Nickel Institute, este o organizatie fara scop lu-
crativ care reprezintd interesele a 29 de societiti care, impreund, realizeaza 90 % din
productia anuald mondiald de nichel.

Parétul din actiunea principald, Secretary of State for Work and Pensions, este minis-
terul responsabil in Regatul Unit pentru clasificarea substantelor chimice.

La 2 decembrie 2008 si la 9 aprilie 2009, Nickel Institute a introdus la High Court
of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court), doud
actiuni impotriva Secretary of State for Work and Pensions avind ca obiect controlul
legalitétii ,intentiei si/sau obligatiei” guvernului Regatului Unit de a pune in aplicare
clasificérile efectuate prin A 30-a directivad APT, prin A 31-a directivd APT, precum si
prin Primul regulament APT.

Pe de o parte, Nickel Institute contesta validitatea clasificérii efectuate prin Primul
regulament APT a patru substante pe baza de carbonat de nichel, care fusesera initial
clasificate in cadrul rubricii 028-010-00-0 din anexa 1F la A 30-a directiva APT. Pe de
alta parte, Nickel Institute contesta validitatea clasificarii efectuate prin Primul regu-
lament APT a hidroxizilor de nichel, care fusesera initial clasificati in cadrul rubricii
028-008-00-X din anexa 1A la A 31-a directivd APT, precum si clasificarea efectuati
de acest regulament a mai mult de o suté de alte substante grupate pe baza de nichel,
care fusesera initial clasificate in cadrul rubricilor avind numerele cuprinse intre 028-
013-00-7 si 028-052-002 din anexa 1B la A 31-a directivd APT (denumite in continu-
are, impreund, ,clasificérile in litigiu”).
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s« Acestea sunt conditiile in care High Court of Justice (England and Wales), Queen’s
Bench Division (Administrative Court), a hotarat sa suspende judecarea cauzei si sd
adreseze Curtii urméitoarele intrebéri preliminare:

,1) In masura in care [A 30-a directivi APT] si/sau [Primul regulament APT] au ca
obiect clasificarea sau reclasificarea carbonatilor de nichel in functie de efectele
pertinente, aceasta directiva si acest regulament sunt nevalide, intrucat:

a)

9]

d)

clasificarile s-aurealizat fard a se procedala o evaluare adecvati a proprietatilor
intrinsece ale carbonatilor de nichel in functie de criteriile si de exigentele in
materie de date previdzute in anexa VI la [Directiva 67/548],

nu a fost examinata in mod corespunzétor problema dacé proprietitile intrin-
sece ale carbonatilor de nichel pot prezenta un risc in timpul manipulérii sau
al folosirii normale a acestora, astfel cum se prevede la punctele 1.1 si 1.4 din
anexa VI la [Directiva 67/548],

nu s-a facut dovada indeplinirii conditiilor impuse pentru a se recurge la pro-
cedura prevazuta la articolul 28 din Directiva [67/548],

clasificarile s-au bazat, in mod nelegal, pe o declaratie de derogare elabora-
td in vederea evaluarii riscurilor de citre o autoritate competenta in sensul
[Regulamentului nr. 793/93] si/sau

adoptarea clasificérilor nu a fost motivata, astfel cum impune articolul 253
CE?
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2) In maisura in care [A 31-a directivd APT] si Primul regulament APT au ca obiect
clasificarea sau reclasificarea, in scopurile deja mentionate, a hidroxizilor de ni-
chel si a substantelor grupate pe bazd de nichel contestate, aceastd directiva si
acest regulament sunt nevalide, intrucét:

a) clasificdriles-aurealizat fard a se procedala o evaluare adecvaté a proprietatilor
intrinsece ale substantelor pe baza de nichel contestate in functie de criteriile
si de exigentele in materie de date prevazute in anexa VIla [Directiva 67/548],
ci, mai degraba, pe baza unor metode de extrapolare,

b) nu a fost examinatd in mod corespunzitor problema dacé proprietitile intrin-
sece ale substantelor pe baza de nichel contestate puteau prezenta un risc in
timpul manipulérii sau al folosirii normale a acestora, astfel cum se prevede la
punctele 1.1 si 1.4 din anexa VI la [Directiva 67/548], si/sau

¢) nus-afacut dovada indeplinirii conditiilor impuse pentru a se recurge la pro-
cedura prevazuta la articolul 28 din [Directiva 67/548]?

3) In maisura in care se refera la carbonatii de nichel si la substantele pe bazi de ni-
chel contestate, Primul regulament APT este nelegal, intrucat:

a) nus-aficut dovada indeplinirii conditiilor impuse pentru a se recurge la pro-
cedura prevazutd la articolul 53 din [Regulamentul CLP] si/sau
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b) clasificarile din tabelul 3.1 din anexa VIla Regulamentul CLP s-au realizat fara
a se proceda la o evaluare adecvata a proprietatilor intrinsece ale carbonatilor
de nichel si ale substantelor pe bazi de nichel contestate in functiile de crite-
riile si de exigentele in materie de date prevazute in anexa I la Regulamentul
CLP, ci, mai degraba, prin aplicarea anexei VII la Regulamentul CLP?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la admisibilitatea primelor doud intrebdri

In observatiile sale scrise, Comisia a solicitat ca primele doua intrebari preliminare sa
fie declarate inadmisibile intrucét se referd la validitatea celei de A 30-a directive APT
si a celei de A 31-a directive APT, care ar fi fost abrogate la momentul intrérii in vi-
goare, la 20 ianuarie 2009, a Regulamentului CLP. Cu toate acestea, in cadrul sedintei,
Comisia si-a retras aceasta exceptie de inadmisibilitate, considerand c§, in orice caz,
clasificérile introduse in anexa VI la Regulamentul CLP prin intermediul Primului re-
gulament APT nu fac decat sé reia clasificarile deja efectuate in cadrul celei de A 30-a
directive APT si al celei de A 31-a directive APT pe baza recomandarilor stiintifice
formulate de mai multe comitete de experti in cadrul Directivei 67/548.

In conditiile in care Curtea nu considera ci trebuie si fie examinate alte motive de in-
admisibilitate, urmeaza ca aceasta sd se pronunte cu privire la intrebarile preliminare.
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Cu privire la prima si la a doua intrebare

Prin intermediul primei si al celei de a doua intrebari, care trebuie examinate impreu-
nd, instanta de trimitere solicitd, in esenta, Curtii sa stabileascd daca A 30-a directiva
APT si A 31-a directivd APT sunt valide in misura in care includ in anexa I la Direc-
tiva 67/548 clasificarile in litigiu si, in consecinta, daca Primul regulament APT este
de asemenea valid in mésura in care include in Regulamentul CLP aceleasi clasificéri
ca si cele cuprinse in A 30-a directivd APT siin A 31-a directivd APT.

Mai precis, instanta de trimitere urmareste sa se stabileascd, in primul rand, daca
metodele alese de Comisie pentru a efectua aceste clasificéri, in special recurgerea
la metoda extrapolarii, faptul cd nu au fost analizate riscurile aferente manipularii
sau folosirii normale a substantelor pe bazi de nichel in cauzi in actiunea principald,
precum si recurgerea la declaratia de derogare sunt conforme cu necesitatea realizarii
unei evaludri adecvate a proprietitilor intrinsece ale acestor substante potrivit crite-
riilor previzute in anexa VI la Directiva 67/548. In al doilea rand, instanta de trimi-
tere ridica problema daca temeiul juridic ales pentru adoptarea celor doua directive
in cauza, si anume articolul 28 din Directiva 67/548, era adecvat in vederea atingerii
acestui obiectiv. In al treilea rand, instanta de trimitere solicitd Curtii sa se pronunte
cu privire la o eventuald nemotivare, cu incélcarea articolului 253 CE, care ar afecta
validitatea celei de A 30-a directive APT.

Observatii introductive

Cu titlu introductiv, trebuie subliniat c4, in acest cadru tehnic si juridic complex, avand
in esentd un caracter evolutiv, Directiva 67/548 acorda pe fond Comisiei o largé pute-
re de apreciere in ceea ce priveste intinderea misurilor care trebuie adoptate pentru
a asigura adaptarea la progresul tehnic a anexelor la aceasti directivd [Hotérarea din
15 octombrie 2009, Enviro Tech (Europe), C-425/08, Rep., p. I-10035, punctul 46].
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In aceastd privintd, potrivit unei jurisprudente constante, atunci cand autorititile
Uniunii dispun de o largd putere de apreciere, in special in ceea ce priveste apreci-
erea unor elemente de fapt de ordin stiintific si tehnic deosebit de complexe pentru
a determina natura si intinderea mésurilor pe care le adoptd, controlul instantelor
Uniunii trebuie sé se limiteze la a examina daca exercitarea unei astfel de competente
nu este afectata de o eroare vadita sau de un abuz de putere ori daci aceste autoritati
nu au depdsit in mod védit limitele puterii lor de apreciere. Astfel, intr-un asemenea
context, instantele Uniunii nu pot s substituie cu aprecierea lor privind elementele
de fapt de ordin stiintific si tehnic pe cea a institutiilor, care sunt singurele carora
Tratatul CE le-a incredintat aceasti sarcini [Hotararea Enviro Tech (Europe), citati
anterior, punctul 47].

Cu privire la aplicarea metodei extrapolarii in cadrul evaludrii proprietatilor intrinsece
ale substantelor pe bazé de nichel in cauzi in actiunea principala

In primul rand, instanta de trimitere adreseazi Curtii intrebarea daca Comisia nu si-a
depdsit puterea de apreciere prin faptul c a aplicat metoda extrapolirii in loc sa eva-
lueze proprietatile intrinsece ale substantelor pe baza de nichel in cauzi in actiunea
principala cu ajutorul criteriilor si al exigentelor in materie de date previzute in ane-
xa VI la Directiva 67/548.

Nickel Institute contestd, in principal, faptul ca Comisia nu a analizat proprietatile
intrinsece ale substantelor pe bazi de nichel in cauzi in actiunea principald astfel
cum impunea articolul 4 din Directiva 67/548 si punctul 1.1 din anexa VI la aceasti
directiva. Reclamanta contestd de asemenea faptul c4, in pofida lipsei de date in ceea
ce priveste aceste substante, Comisia a aplicat metoda extrapolérii in vederea clasifi-
cérii lor.
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In aceasti privint4, trebuie amintit cd metoda extrapolarii este una dintre modalititile
valabile de evaluare prevazute la punctul 1.1.1.3 din anexa I la Regulamentul CLP.
Aceasta este de asemenea descrisa in cadrul punctului 1.5 din anexa XI la Regulamen-
tul REACH ca fiind o metoda potrivit cireia proprietitile anumitor substante pot fi
anticipate pe baza datelor existente referitoare la alte substante de referinta care au o
similitudine structurald cu primele. Aceasta metoda permite evitarea testarii fiecarei
substante pentru fiecare efect si, in consecinti, poate fi utilizata in cazul lipsei datelor
privind substantele care fac obiectul evaludrii riscurilor.

Desi aceastd metoda este prevazuta in mod expres in cadrul Regulamentului REACH
si in cadrul Regulamentul CLP, ea nu este mentionati ca atare in anexa VI la Directiva
67/548.

Lista surselor din care pot fi obtinute datele necesare pentru clasificarea substantelor
pe baza de nichel in cauzi in actiunea principala care figureaza la punctul 1.6.1 lite-
ra (b) din anexa VI la Directiva 67/548 nu este decat exemplificativa, astfel cum reiese
din folosirea expresiei ,de exemplu”.

Punctul 1.6.1 litera (b) mentionat prevede insa posibilitatea de a lua in considerare, in
cadrul evaluarii substantelor chimice, rezultatele relatiilor structura/activitate valida-
te si aprecierea specialistilor.

Evaluarea substantelor intemeiatd pe relatiile structurd/activitate se numara astfel,
la fel ca metoda extrapolirii, printre modalitatile de evaluare bazate pe abordarea pe
categorii si reprezintd un procedeu de anticipare a activitatii unei substante pornind
de la o apreciere cantitativa a structurii sale moleculare care este similara celei a unei
alte substante sau a unui alt grup de substante ale céror efecte sunt cunoscute.

I - 6666



68

69

70

71

NICKEL INSTITUTE

Anexa VI la Directiva 67/548 face expres referire la Directiva 86/609/CEE a Consi-
liului din 24 noiembrie 1986 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre in ceea ce priveste protectia animalelor utilizate
in scopuri experimentale si in alte scopuri stiintifice (JO L 358, p. 1, Editie special,
15/vol. 1, p. 218), in cadrul céreia metoda extrapolirii si metoda intemeiata pe relatia
structurd/activitate sunt incurajate.

in plus, in anul 2007, Centrul Comun de Cercetare al Comisiei a publicat un studiu
amplu referitor la utilizarea extrapolirii in cadrul Directivei 67/548 (,A Compendium
of Case Studies that helped to shape the REACH Guidance on Chemical Categories
and Read across”). Printre exemplele analizate in acest studiu figureaza si clasificarile
substantelor pe bazi de nichel in cauzi in actiunea principala.

Astfel, dupa cum a subliniat avocatul general la punctele 63 si 64 din concluzii, chiar
daci este adevarat ca metoda intemeiatd pe relatia structuré/activitate prezinta anu-
mite diferente in raport cu metoda extrapolarii, aceste metode nu trebuie totusi
considerate ca fiind autonome, intrucit ambele se bazeaza pe principiul extrapolarii
datelor existente cu privire la anumite substante pentru a evalua si a clasifica alte
substante care au o structurd similara si cu privire la care nu existd sau existd foarte
putine date.

in plus, astfel cum rezulta din expunerea de motive a celei de A 31-a directive APT,
metoda extrapolarii, in calitate de metoda de evaluare a substantelor general recu-
noscutd de comunitatea stiintificd, a fost utilizatd in repetate randuri cu ocazia cla-
sificirii substantelor in cadrul anexei I la Directiva 67/548, cel putin dupa intrarea
in vigoare a Directivei 91/632/CEE a Comisiei din 28 octombrie 1991 de efectuare a
celei de a 15-a modificéri, in vederea adaptarii la progresul tehnic, a Directivei 67/548
(JO L 338, p. 23).
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In ceea ce priveste argumentele stiintifice aflate la baza clasificirilor in litigiu, rezul-
td din procesele-verbale ale reuniunilor grupului de lucru CE, ale CTCE si ale Co-
mitetului APT ca, desi expertii erau de acord cu privire la faptul cd existau putine
date referitoare, printre altele, la caracteristicile toxice ale substantelor pe bazi de
nichel in cauzi in actiunea principald, biodisponibilitatea lor a fost apreciaté in prin-
cipal pe baza gradului de hidrosolubilitate, tindnd seama de caracteristicile toxice
cunoscute ale ionului de nichel care compune aceste substante. Clasificarea actuala
a substantelor in cauza in actiunea principala a fost, asadar, stabilitd pe baza datelor
cunoscute referitoare la alte substante pe bazé de nichel, care au o structura si un grad
de hidrosolubilitate similare.

Aceste concluzii au fost de asemenea confirmate de procesul-verbal al reuniunii
din 4 mai 2006 a Comitetului Stiintific pentru Riscurile asupra Sanatatii si Mediului
(SCHER) al Comisiei.

In plus, Regulamentul REACH recunoaste, la articolul 13, importanta utilizirii unor
metode alternative, precum metoda extrapolirii, pentru a evalua toxicitatea pentru
oameni a substantelor chimice prin alte mijloace decat testele pe animale vertebrate.

In sfarsit, este important de subliniat ci aplicarea metodei extrapolirii si aprecierea
care a fost realizata cu privire la proprietitile fizico-chimice ale substantelor pe baza
de nichel in cauza in actiunea principald au reprezentat rezultatul unui consens la
care au ajuns numerosi experti care ficeau parte din mai multe comitete stiintifice,
in prezenta reprezentantilor sectorului industrial vizat, la capatul unui proces care a
durat mai multi ani.

In subsidiar, Nickel Institute sustine ci, chiar si presupunand ci utilizarea unei astfel
de metode ar fi admisibild in principiu, aplicarea sa in speta ar fi vadit defectuoasa, dat
fiind c, printre altele, numai criteriul hidrosolubilitatii nu putea justifica clasificérile

I - 6668



77

78

NICKEL INSTITUTE

in litigiu, cd nu a fost dovedita ipoteza stiintifica fundamentald potrivit cireia ionul de
nichel este responsabil pentru efectele biologice care trebuie evaluate si c4, in general,
faptul cd anumite evaludri sunt rezultatul ,aprecierii specialistilor” nu constituie in
sine un radspuns pertinent.

Cu toate acestea, tinind seama de intinderea controlului pe care trebuie si il exercite
Curtea in acest domeniu, in conformitate cu cele aratate la punctele 59 si 60 din pre-
zenta hotarare, numai aceasta argumentare a reclamantei din actiunea principala nu
permite sé se considere cd, avind in vedere concluziile formulate in urma lucrérilor
mai multor comitete stiintifice, Comisia ar fi depasit in mod vadit limitele puterii
sale de apreciere prin faptul ca s-a bazat, pentru a adopta clasificérile in litigiu, pe
aprecierea specialistilor care au utilizat in special metoda extrapolarii pentru a eva-
lua proprietatile intrinsece ale substantelor pe baza de nichel in cauza in actiunea
principala.

Cu privire la evaluarea riscurilor aferente manipuldrii sau folosirii normale a
substantelor

Instanta de trimitere urmareste sa afle dacé validitatea celei de A 30-a directive APT
si a celei de A 31-a directive APT, precum si cea a Primului regulament APT nu sunt
afectate de faptul ca Comisia nu ar fi tinut seama de imprejurarea ca trei dintre cei
patru carbonati de nichel nu erau nici manipulati, nici folositi in afara laboratoarelor
si cd alte substante pe bazé de nichel nu erau utilizate in cadrul unor aplicatii indus-
triale. Astfel, evaluarea nu ar fi luat in considerare riscurile aferente manipulérii sau
folosirii normale a substantelor pe bazé de nichel in cauzi in actiunea principala.
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In aceasta privinta, chiar daci nici Directiva 67/548, nici Regulamentul CLP sau Re-
gulamentul REACH nu cuprind o definitie a ,manipuldrii sau folosirii normale’, tre-
buie si se admitd, astfel cum a sustinut Comisia, ci aceastd notiune cuprinde toate
formele de manipulare si de folosire care pot fi realizate in conditii normale, ceea ce
include printre altele necesitatea de a tine seama de accidentele posibile si previzibile.

Trebuie si se constate incé de la inceput c4, astfel cum a subliniat avocatul general la
punctul 80 si urmatoarele din concluzii, critica prezentati de reclamanta din actiunea
principala se bazeazi, in principal, pe o confuzie intre evaluarea pericolelor si evalu-
area riscurilor pe care le prezinta o substanta.

Astfel, dupa cum reiese, printre altele, din cuprinsul articolului 4 din Directiva 67/548
coroborat cu articolele 2-5 din Directiva 93/67, clasificarea si etichetarea substantelor
previzute de Directiva 67/548 se bazeaza pe transmiterea de informatii cu privire
la pericolele legate de proprietatile intrinsece ale substantelor. Evaluarea pericolelor
constituie prima etapa a procesului de evaluare a riscurilor, care reprezintd un con-
cept mai specific. Aceastd distinctie intre pericole si riscuri a fost, de altfel, mentinuta
in Regulamentul CLP, precum si in Regulamentul REACH.

Astfel, o evaluare a pericolelor legate de proprietatile intrinsece ale substantelor nu
trebuie si fie limitata in considerarea unor imprejuréri de utilizare specifice, precum
in cazul unei evaludri a riscurilor, si poate fi realizatd in mod valabil independent
de locul in care este utilizata substanta (un laborator sau un alt loc), de modul in
care s-ar putea produce contactul cu aceasta si de eventualele niveluri de expunere la
substanta.
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Avénd in vedere aceste consideratii, trebuie si se constate c4, in cadrul unei clasificari
valide a substantelor in cauzi in actiunea principald pe baza unei evaludri a perico-
lelor legate de proprietitile intrinsece ale acestora, Comisia nu era obligata si tind
seama de faptul cd anumiti carbonati de nichel nu erau manipulati sau folositi decét
in conditii de laborator.

Cu privire la recurgerea la declaratia de derogare

Instanta de trimitere solicitd Curtii sa stabileascé daca faptul cd Comisia s-a bazat pe
declaratia de derogare emisa in cadrul Regulamentului nr. 793/93 in vederea efectud-
rii clasificarilor in litigiu este de naturi sa afecteze validitatea celei de A 30-a directive
APT si a Primului regulament APT.

In aceasta privinta, potrivit Nickel Institute, Comisia si-a depisit competenta prin
faptul ca a bazat clasificarile atacate pe cererea de derogare prezentata DEPA in luna
mai 2003 de mai multe societati producatoare de nichel, in conformitate cu artico-
lul 9 alineatul (3) din Regulamentul nr. 793/93, indepértandu-se astfel de la criteriile
de clasificare prevazute in anexa VI la Directiva 67/548.

Or, pe de o parte, contrar celor sustinute de reclamanta din actiunea principald, Co-
misia nu si-a bazat decizia de clasificare pe declaratia de derogare. Astfel cum s-a
constatat la punctul 75 din prezenta hotérére, clasificérile in litigiu au fost efectua-
te in cadrul procedurii de comitologie pe baza recomandarilor ficute de o serie in-
treagéd de experti care au validat folosirea metodei extrapoldrii si care au renuntat in
mod deliberat si astepte efectuarea unor teste pe animale, considerand ca indicatiile
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referitoare la biodisponibilitatea substantelor pe bazi de nichel in cauzi in actiunea
principald deduse din gradul de hidrosolubilitate a acestora si datele existente cu pri-
vire la substantele pe bazi de nichel care au o structura similari erau suficiente pen-
tru a se efectua respectivele clasificari. Astfel, clasificirile atacate au fost realizate
pe baze stiintifice, independent de solicitarea formulata de reprezentantii sectorului
industrial in cauza de a fi scutiti de obligatia de a efectua testari suplimentare.

Pe de alta parte, este adevirat cé din cuprinsul punctelor 4.1.3.1.2.6 privind mutage-
nitatea si 4.1.2.7.2.1 privind cancerigenitatea din raportul privind evaluarea riscurilor
prezentat de DEPA in luna martie 2008 rezultd ci, in cadrul unei reuniuni care a
avut loc in luna aprilie 2004, luand in considerare cererea de derogare formulata de
reprezentantii sectorului industrial, expertii au convenit ca carbonatul de nichel tre-
buia clasificat drept mutagen de categoria 3 si drept cancerigen de categoria 1.

Cu toate acestea, respectiva declaratie de derogare nu mai este amintitd in special
nici in procesul-verbal rezumat al reuniunii expertilor tehnici din cadrul Comitetului
APT din 29 septembrie 2008 (documentul SB/31ATP/08/2008), nici in expunerea de
motive a celei de A 31-a directive APT, care mentioneazi propunerea DEPA de a uti-
liza abordarea pe categorii si in special metoda extrapolarii pentru a evalua carbonatii
de nichel in privinta cérora erau disponibile putine date.

In consecinti, trebuie respins argumentul reclamantei din actiunea principald potri-
vit caruia Comisia a depésit in mod vadit limitele puterii sale de apreciere prin faptul
cd a bazat clasificérile in litigiu exclusiv pe cererea de derogare.
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Cu privire la alegerea temeiului juridic al celei de A 30-a directive APT si al celei de
A 31-a directive APT

Instanta de trimitere adreseaza Curtii intrebarea daca era adecvata alegerea artico-
lului 28 din Directiva 67/548 drept temei juridic pentru adoptarea celei de A 30-a
directive APT si a celei de A 31-a directive APT.

In aceastd privintd, Nickel Institute sustine cd nu erau indeplinite conditiile pentru
a se recurge la procedura prevazuta la articolul 28 din Directiva 67/548 in ceea ce
priveste clasificirile atacate deoarece progresul tehnic sau stiintific nu era suficient
pentru a justifica efectuarea unei adaptéri.

Cu toate acestea, astfel cum rezulta din procesele-verbale ale reuniunilor expertilor
care se inscriu intr-un lung proces de consultéri realizate in perioada cuprinsa intre
anii 2000 si 2008, au fost realizate numeroase expertize si studii pentru a se ajunge la
ultimele adaptiri ale Directivei 67/548, la momentul adoptirii celei de A 30-a directi-
ve APT sia celei de A 31-a directive APT.

Or, tindnd seama de intinderea controlului pe care trebuie sa il exercite Curtea in
acest domeniu, in conformitate cu cele aritate la punctele 59 si 60 din prezenta ho-
tarare, nu reiese cd, avand in vedere concluziile formulate in urma efectuarii acestor
expertize si studii, Comisia ar fi depisit in mod vadit limitele puterii sale de apreciere
prin faptul cd a considerat cd, avind in vedere stadiul cunostintelor stiintifice, exista
un progres tehnic suficient pentru a justifica adaptarea Directivei 67/548.

Trebuie, prin urmare, si se constate cé articolul 28 din Directiva 67/548 putea si
constituie in mod valabil temeiul juridic al adoptarii celei de A 30-a directive APT si
a celei de A 31-a directive APT.
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Cu privire la nemotivarea celei de A 30-a directive APT

Instanta de trimitere solicita Curtii sé stabileasca daca A 30-a directivd APT nu este
motivatd, cu incélcarea articolului 253 CE.

Nickel Institute considera cd Comisia nu si-a respectat obligatia de motivare impusa
de articolul 253 CE in masura in care faptele si consideratiile juridice care au justificat
adoptarea clasificarilor in litigiu nu figureaza chiar in actul adoptat, procesele-verbale
ale reuniunilor expertilor publicate ulterior nefiind suficiente in aceasta privinta.

n acest context, chiar daci s-a stabilit de catre Curte, pe de o parte, cd motivarea unui
act al Uniunii trebuie sé figureze in acesta si, pe de alta parte, ca aceasta trebuie s fie
adoptatd chiar de autorul actului (a se vedea Hotérarea din 21 ianuarie 2003, Comi-
sia/Parlamentul European si Consiliul, C-378/00, Rec., p. I-937, punctul 66, precum
si jurisprudenta citatd), nu este mai putin adevarat ca gradul de motivare cerut este
variabil.

Astfel, Curtea a stabilit deja cé cerinta motivarii trebuie apreciata in functie de im-
prejurdrile cauzei, in special de continutul actului, de natura motivelor invocate si de
interesul de a primi explicatii propriu destinatarului actului sau altor persoane vizate
in mod direct si individual de acesta (Hotérérea din 22 decembrie 2008, Régie Net-
works, C-333/07, Rep., p. I-10807, punctul 63 si jurisprudenta citata).

In plus, dintr-o jurisprudenti constanti rezulti de asemenea ca intinderea obligatiei
de motivare depinde de natura actului in cauza si ci, in ceea ce priveste actele cu apli-
cabilitate generald, motivarea se poate limita sd mentioneze, pe de o parte, situatia de
ansamblu care a condus la adoptarea respectivului act si, pe de alta parte, scopurile
generale pe care isi propune sa le atinga. In acest context, Curtea a precizat in mod
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repetat ca ar fi excesiv s se ceard o motivare specifici pentru diferitele alegeri tehnice
facute daca din actul atacat rezulta in esenta scopul urmadrit de institutie (a se vedea
in acest sens Hotérérea din 17 martie 2011, AJD Tuna, C-221/09, Rep., p. I-1655,
punctul 59 si jurisprudenta citata).

In plus, astfel cum a aratat avocatul general la punctul 107 din concluzii, participarea
persoanelor interesate la procesul de elaborare a unui act poate reduce cerintele de
motivare, deoarece contribuie la informarea lor.

Se constati cd actul contestat indeplineste aceste principii.

Astfel, A 30-a directivd APT este un act cu aplicabilitate generala ale carui conside-
rente prevad cd mésurile stabilite in aceasta directivd sunt conforme cu avizul Co-
mitetului APT si anunta ca lista substantelor aferente trebuie s fie actualizatd, astfel
incat sd cuprinda noile substante notificate si alte substante existente, precum si sa
adapteze rubricile existente la progresul tehnic. In aceasta privinta, se prevede, prin-
tre altele, sd se acorde o atentie deosebita rezultatelor discutiilor din cadrul Agentiei
Internationale de Cercetare in Domeniul Cancerului (IARC).

in continuare, este cert ci A 30-a directivi APT se inscrie intr-un cadru tehnic si ju-
ridic complex, avand in esentd un caracter evolutiv, care face dificild o motivare deta-
liata si individual a clasificdrilor efectuate, astfel incit motivarea cuprinsé in aceasti
directivi este suficientd datd fiind natura acestui act.
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In sfarsit, nu este contestat faptul ci reprezentantii sectorului industrial vizat au
fost implicati in procesul de elaborare a directivei mentionate. Pe de altd parte,
rationamentul stiintific si datele care au justificat clasificarile in litigiu figurau in mai
multe documente si procese-verbale ale unor reuniuni ale expertilor care fusesera
comunicate opiniei publice inaintea adoptarii celei de A 30-a directive APT.

Prin urmare, urmeaza si se concluzioneze, in acest context, cd nu se poate considera
cd A 30-a directiva APT nu este motivatd potrivit cerintelor articolului 253 CE.

Avand in vedere ansamblul celor expuse anterior, trebuie sa se constate cd analiza
primelor doua intrebari nu a evidentiat niciun element de natura s afecteze validita-
tea celei de A 30-a directive APT si a celei de A 31-a directive APT si, in consecintd,
validitatea Primului regulament APT ca urmare a faptului ca au clasificat substantele
pe baza de nichel in cauzi in actiunea principald drept cancerigene de categoria 1,
pentru oameni, drept mutagene de categoria 3 si drept toxice pentru reproducere de
categoria 2.

Cu privire la a treia intrebare

Prin intermediul celei de a treia intrebari, instanta de trimitere solicita Curtii sa se
pronunte cu privire la validitatea Primului regulament APT care include in tabelele
3.1 si 3.2 din partea 3 din anexa VI la Regulamentul CLP modificirile care fuseseri
aduse anexei I la Directiva 67/548 de A 30-a directivad APT si de A 31-a directiva APT.

Mai precis, instanta de trimitere intreabd, pe de o parte, daca este valabila alegerea
temeiul juridic al Primului regulament APT si, pe de altd parte, dacd sunt legale cla-
sificarile care figureaza in tabelul 3.1 din partea 3 din anexa VI la Regulamentul CLP.
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Cu privire la alegerea temeiului juridic al Primului regulament APT

Instanta de trimitere urmareste sé afle daca validitatea Primului regulament APT este
afectata de faptul cd, pentru adoptarea acestei reglementiri, Comisia a folosit ca temei
juridic articolul 53 din Regulamentul CLP, iar nu articolul 37 din acelasi regulament.

In aceasta privinta, reclamanta din actiunea principali critica faptul ca Comisia a
utilizat procedura de adaptare la progresul tehnic previzuti la articolul 53 din Re-
gulamentul CLP, intrucét a ales o metodd cvasiautomatd de adaptare la progresul
tehnic a regulamentului mentionat fara a trece prin procedura de evaluare complexa
si detaliatd a proprietatilor intrinsece ale substantelor in cauza in actiunea principala
prevazuta la articolul 37 din acest regulament.

In ceea ce priveste prima critici, trebuie si se constate ci articolul 37 din Regulamen-
tul CLP face parte din capitolul 1, intitulat ,Stabilirea clasificérii si etichetarii armo-
nizate ale substantelor’, din titlul V din regulamentul mentionat.

Folosirea termenului ,stabilire” in acest context indica faptul ca procedura previazuta
la articolul 37 mentionat nu ar trebui sé fie utilizata decat cu ocazia adoptérii unor noi
clasificari. Dimpotriva, potrivit procedurii previzute la articolul 53 din Regulamentul
CLP, ,Comisia poate ajusta si adapta la progresul tehnic si stiintific [...] anexele I-VII
[la regulamentul mentionat]”.

Or, in spetd, Primul regulament APT nu face decét sa includa in Regulamentul CLP
clasificérile in litigiu care fuseserd deja adoptate pe baza criteriilor si a principiilor
stabilite in cadrul Directivei 67/548.
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Rezulti cd articolul 53 din Regulamentul CLP putea si constituie in mod legitim te-
meiul juridic al adoptérii Primului regulament APT.

Cu privire la legalitatea clasificirilor care figureaza in tabelul 3.1 din partea 3 din
anexa VI la Regulamentul CLP

Instanta de trimitere adreseazd Curtii intrebarea daca, in cadrul adoptirii clasifica-
rilor in litigiu in tabelul 3.1 din partea 3 din anexa VI la Regulamentul CLP, Comisia
nu a comis o eroare utilizind tabelul de conversie previzut in anexa VII la acest re-
gulament in loc sa ia in considerare criteriile din anexa I la regulamentul mentionat.

Astfel, potrivit reclamantei din actiunea principald, Comisia ar fi trebuit sé reia proce-
sul de evaluare a proprietatilor intrinsece ale substantelor pe baza de nichel in cauza
in actiunea principala aplicand criteriile prevazute in anexa I la Regulamentul CLP.

Astfel cum s-a arétat la punctul 113 din prezenta hotérare, nu era necesard repetarea
acestui proces de evaluare, dat fiind ca Primul regulament APT nu face decat sa inclu-
d4 in Regulamentul CLP aceleasi clasificiri care fusesera supuse procedurii complexe
de evaluare aplicabile in cadrul Directivei 67/548.

In ceea ce priveste tabelul de conversie din anexa VII la Regulamentul CLP, trebuie
amintit cd, potrivit articolului 61 alineatul (3) din acest regulament, toate substantele
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trebuie si fie clasificate atit potrivit vechiului sistem, cit si potrivit noului sistem
pana la data de 1 iunie 2015. Rezulté din aceasta cd toate clasificarile efectuate potri-
vit Directivei 67/548 trebuie sa fie convertite, cu ajutorul tabelului de conversie care
figureaza in anexa VII mentionatd, in clasificérile corespunzitoare in temeiul Regu-
lamentului CLP.

Prin urmare, este corecta decizia Comisiei de a include clasificérile in litigiu in tabelul
3.1 din partea 3 din anexa VI la Regulamentul CLP cu ajutorul tabelului de conversie
cuprins in anexa VII la acest regulament.

Avand in vedere ansamblul celor expuse anterior, trebuie si se constate cé analiza
celei de a treia intrebari nu a evidentiat niciun element de naturd sa afecteze validi-
tatea Primului regulament APT ca urmare a faptului ca acest regulament a clasificat
substantele pe bazd de nichel in cauza in actiunea principald drept cancerigene de
categoria 1, pentru oameni, drept mutagene de categoria 3 si drept toxice pentru
reproducere de categoria 2.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din actiunea principali, procedura are caracterul unui in-
cident survenit la instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu
privire la cheltuielile de judecatd. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii
Curtii, altele decit cele ale pértilor mentionate, nu pot face obiectul unei ramburséri.
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Pentru aceste motive, Curtea (Camera a patra) declari:

Analiza intrebarilor preliminare nu a evidentiat niciun element de natura sa
afecteze validitatea, pe de o parte, a Directivei 2008/58/CE a Comisiei din 21 au-
gust 2008 de efectuare a celei de a treizecea modificari, in vederea adaptarii
la progresul tehnic, a Directivei 67/548/CEE a Consiliului privind apropierea
actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la clasificarea,
ambalarea si etichetarea substantelor periculoase si a Directivei 2009/2/CE a
Comisiei din 15 ianuarie 2009 de modificare, pentru a treizeci si una oara, in
vederea adaptirii la progresul tehnic, a Directivei 67/548/CEE a Consiliului pri-
vind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare
la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase, precum si, pe
de alta parte, a Regulamentului (CE) nr. 790/2009 al Comisiei din 10 august 2009
de modificare, in vederea adaptirii la progresul tehnic si stiintific, a Regulamen-
tului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind cla-
sificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor ca urmare a
faptului ca aceste directive si acest regulament au clasificat substante precum
anumiti carbonati de nichel, hidroxizii de nichel si alte substante grupate pe
baza de nichel in cauza in actiunea principala drept cancerigene de categoria 1
pentru oameni, drept mutagene de categoria 3 si drept toxice pentru reproduce-
re de categoria 2.

Semnaturi
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