ETIMINE

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (3tvrtd komora)
z21.jdla 2011*

Vo veci C-15/10,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267
ZFEU, podany rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) (Spojené kralovstvo) z 10. decembra 2009 a doruc¢eny
Stdnemu dvoru 11. januéra 2010, ktory stvisi s konanim:

Etimine SA

proti

Secretary of State for Work and Pensions,

za Ucasti:

Borax Europe Ltd,

* Jazyk konania: anglictina.
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SUDNY DVOR ($tvrta komora),

v zlozeni: predseda stvrtej komory J.-C. Bonichot, sudcovia K. Schiemann, C. Toader
(spravodajkyna), A. Prechal a E. Jarasianas,

generalny advokat: Y. Bot,
tajomnik: L. Hewlett, hlavnd referentka,

so zretelom na pisomnu Cast konania a po pojednévani z 20. janudra 2011,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Etimine SA, v zastapent: J. Stratford, QC, C. Mereu, avocat, V. Wakefield, barris-
ter, ako aj P. Sellar a C. Buchanan, solicitors,

— Borax Europe Ltd, v zastipeni: H. Pearson, solicitor, a K. Nordlander, advokat,
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— vldda Spojeného krélovstva, v zastipeni: H. Walker, splnomocnend zéstupkyna,
za pravnej pomoci J. Coppel, barrister,

— dénska vlada, v zastipeni: V. Pasternak Jorgensen a C. Vang, splnomocneni z4-
stupcovia,

— nemecka vlada, v zastupeni: B. Klein, splnomocneny zdstupca,

— francazska vlada, v zastipeni: G. de Bergues, S. Menez a R. Loosli-Surrans, splno-
mocneni zastupcovia,

— rakuska vlada, v zastupeni: E. Riedl, splnomocneny zdstupca,

— Eurdpska komisia, v zastipeni: P. Oliver, D. Kukovec a E. Manhaeve, splnomoc-
neni zdstupcovia,

po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojedndvani 24. marca 2011,
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vyhlésil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka:

— platnosti klasifikicii latok obsahujucich boritany uvedenych v prilohe I smernice

Rady 67/548/EHS z 27. juna 1967 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpi-
sov a spravnych opatreni tykajdcich sa klasifikdcie, balenia a oznacovania nebez-
pe¢nych latok (U. v. ES 196, s. 1; Mim. vyd. 13/001, s. 27), zmenenej a doplnenej
smernicou Komisie 2001/59/ES zo 6. augusta 2001 (U. v. ES L 225, s. 1; Mim.
vyd. 13/028, s. 3, dalej len ,smernica 67/548") a smernicou Komisie 2008/58/ES
z 21. augusta 2008, ktorou sa po tridsiaty raz prisposobuje technickému pokroku
smernica 67/548 (U.v. EU L 246, s. 1, dalej len ,tridsiata smernica PTP“), a

platnosti uvedenych kvalifikdcii, tak ako boli prebraté z tridsiatej smernice
PTP a uvedené v prilohe VI nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikécii, ozna¢ovani a baleni litok a zme-
si, o zmene, doplneni a zru$eni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene
a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, s. 1, dalej len ,naria-
denie CLP®) prostrednictvom nariadenia Komisie (ES) ¢. 790/2009 z 10. augusta
2009, ktorym sa na ucely prisposobenia technickému a vedeckému pokroku meni
a doplna nariadenie ¢. 1272/2008 (U. v. EU L 235, s. 1, dalej len ,,prvé nariadenie
PTPY).
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Tento navrh bol podany v rdmci sporu medzi Etimine SA (dalej len ,,Etimine“) a Secre-
tary of State for Work and Pensions v stvislosti s kontrolou zdkonnosti pripadnych
opatreni vlddy Spojeného krélovstva s cielom vykonania klasifikdcii uskuto¢nenych
tridsiatou smernicou PTP, ako aj prvym nariadenim PTP.

Pravny ramec

Prdvna tiprava tykajiica sa klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpecnych ldtok,
ako aj hodnotenia ich rizik — smernice 67/548 a 93/67/EHS a nariadenie CLP

Smernica 67/548 a jej tridsiate prisposobenie technickému pokroku prostrednictvom
tridsiatej smernice PTP

Smernica Rady 67/548 predstavuje v oblasti chemickych vyrobkov prvi harmonizac-
nu smernicu stanovujicu pravidla tykajice sa uvddzania niektorych latok a niekto-
rych pripravkov na trh. Tato smernica obsahovala vo svojej prilohe I zoznam, ktorym
sa harmonizuje klasifikdcia a oznacovanie viac ako 8 000 latok a skupin latok v zavis-
losti od ich nebezpecnosti.

Ako latky ,nebezpecné” a ,toxické pre reprodukciu” ¢lanok 2 ods. 2 pism. n) smer-
nice 67/548 kvalifikuje také latky a pripravky, ktoré pri vdychovani, poziti alebo pre-
niknuti cez pokozku mozu sposobit alebo zvysit vyskyt nededi¢nych nepriaznivych
ucinkov v potomstve a/alebo zhorsenie muzskych alebo zenskych reprodukénych
funkcii alebo schopnosti.
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Clanok 4 smernice 67/548 vo svojom odseku 1 stanovuje, ze latky st klasifikované
v zavislosti od ich vnatornych vlastnosti. Na zaklade odseku 3 tohto ¢lanku je zoznam
klasifikovanych latok obsiahnuty v prilohe I tejto smernice a rozhodnutie zaradit lat-
ku do prilohy I spolu s harmonizovanou klasifikdciou a oznacenim sa uskutoc¢nuje
v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 29 smernice 67/548.

Komisia moze podla ¢lankov 28 a 29 smernice 67/548 prisposobit prilohy tejto smer-
nice technickému pokroku prostrednictvom regula¢ného postupu podla ¢ldnku 5 a 7
rozhodnutia Rady 1999/468/ES z 28. jtina 1999, ktorym sa ustanovuji postupy pre
vykon vykondvacich pravomoci prenesenych na Komisiu (U. v. ES L 184, s. 23; Mim.
vyd. 01/003, s. 124), zmeneného a doplneného rozhodnutim Rady 2006/512/ES zo
17. jula 2006 (U. v. EU L 200, s. 11, dalej len ,rozhodnutie 1999/468*). Rozhodnu-
tie 1999/468 sa musi vykladat v spojeni s bodom 1 prilohy III nariadenia Rady (ES)
¢. 807/2003 zo 14. aprila 2003 o prispdsobeni rozhodnutiu 1999/468/ES ustanove-
ni tykajacich sa vyborov, ktoré pomahaji Komisii pri uplatnovani jej vykondvacich
pravomoci stanovenych v pravnych aktoch Rady prijatych v stlade s konzultacnym
postupom (jednohlasnost) (U. v. ES L 122, s. 36; Mim. vyd. 01/004, s. 335).

Bod 1.1 prilohy VI smernice 67/548 najméi stanovuje, ze cielom klasifikicie je identi-
fikovat vSetky fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti latok
a pripravkov, ktoré mézu predstavovat urcité nebezpecenstvo pri beznej manipuldcii
s nimi alebo pri ich beznom pouzivani.

Bod 1.4. prilohy VI tejto smernice najmi stanovuje, ze oznaCovanie musi zahfnat
vSetky mozné nebezpeclenstvd, ktoré sa mozu prihodit pri beznej manipuldcii s ne-
bezpe¢nymi latkami a pri ich beznom pouzivani, ak st v takej forme, v akej sa od
vyrobcu dostévaja na trh, nie vSak v inych formdch, v ktorych sa tieto latky nésledne
pouzivaju, napr. zriedené.
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Bod 1.6.1 pism. b) prilohy VI smernice 67/548 stanovuje, ze udaje na klasifikaciu
a oznacenie latok, na ktoré sa uplatnuja tieto ustanovenia, mozno ziskat:

»...  niekolkych réznych zdrojov, napr.:

— zvysledkov predchadzajucich testov,

— zinformdcii, ktoré sa pozaduju pre medzindrodné pravidld vzhladom na prepravu
nebezpecnych latok,

— z informécif ziskanych z odporicanych préc a literatury,

— z informdcif nadobudnutych praktickymi skdsenostami.

Kde je to vhodné, mézu sa vziat do tvahy aj vysledky overenych vztahov zlozenie/
posobenie a odborny posudok:*

Podla bodu 4.2.3.1 tejto prilohy VI latky klasifikované ako latky toxické pre reproduk-
ciu kategdrie 2 st latky pokladané za pravdepodobne oslabujtce plodnost u ludi, pri
ktorych existuje dostato¢ny dékaz na potvrdenie silného predpokladu, ze posobenie
takejto latky na ¢loveka méze mat za nasledok oslabenie plodnosti. Tento predpoklad
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sa zaklada na jasnom dokaze v $tudidch u zvierat tykajicom sa oslabenia plodnosti
alebo na inych relevantnych informaciach.

Bod 4.2.3.3 treti a $tvrty odsek prilohy VI smernice 67/548 stanovujd, ze hoci uvede-
nie latky do kategorie 1 pre ucinky na plodnost a/alebo pre vyvojovu toxicitu sa usku-
toc¢nuje na zdklade epidemiologickych ddajov, uvedenie latky do kategdrii 2 a 3 sa pre
ucinky na plodnost a/alebo pre vyvojova toxicitu prevazne uskuto¢nuje na zéklade
udajov z testov na zvieratach. Ak sa aj v studidch u zvierat potvrdili zjavné Gcinky, ich
platnost pre ¢loveka moze byt spochybnena vzhladom na podavané dévky, napriklad,
ak boli dokazané tcinky len pri vysokych davkach alebo ak existuju zjavné toxikoki-
netické rozdiely, alebo ak je postup podavania davok nevyhovujtci. Na zéklade tychto
¢i inych podobnych dovodov moéze byt odovodnena ich klasifikacia v kategoérii 3 alebo
dokonca ich neklasifikacia.

Smernica 67/548 bola zmenend a doplnena tridsiatou smernicou PTP, ktora klasifi-
kuje najmai niektoré latky na baze boritanu (dalej spolo¢ne len ,latky na baze boritanu
dotknuté vo veci samej“) ako vysoko nebezpeéné latky, z ¢oho vyplyva dodrziavanie
novych poziadaviek v oblasti oznaCovania a balenia, ako aj dal$ie legislativne a ob-
chodné dosledky. Tdto smernica PTP klasifikovala latky na baze boritanu dotknuté vo
veci samej ako latky toxické pre reprodukciu kategoérie 2.

Smernica 93/67/EHS ustanovujica zdsady pre zhodnotenie rizik v rezime smernice
67/548

Z ¢lanku 2 pism. a) smernice Komisie 93/67/EHS z 20. jula 1993 ustanovujtcej zasady
pre zhodnotenie rizik pre Cloveka a zivotné prostredie v stvislosti s laitkami ozndme-
nymi v stlade so smernicou 67/548 (U. v. ES L 227, s. 9; Mim. vyd. 13/012, s. 212)
v spojeni s jej ¢lankami 3 az 5 vyplyva, ze zhodnotenie rizik, ktoré predstavuje urcita
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latka, na ucely jej klasifikacie na zdklade smernice 67/548 zahrfna v prvej etape iden-
tifikdciu nepriaznivych tc¢inkov, ktord je definovana ako identifikicia nepriaznivych
ucinkov, ktoré je latka inherentne sposobild vyvolat.

Z ¢lanku 2 pism. d) smernice 93/67/EHS tiez vyplyva, ze charakterizicia rizika je
odhad vplyvu a zédvaznosti nepriaznivych ic¢inkov chemickej latky na zdravie a Zivot
Tudi a zivotné prostredie ndsledkom skuto¢ného alebo predpokladaného vystavenia
chemickej latke a mdze zahfnat kvantifikiciu pravdepodobnosti alebo inymi slovami
odhad rizika.

Nariadenie CLP a jeho prvé prisposobenie technickému pokroku prostrednictvom
prvého nariadenia PTP

Nariadenie CLP prisposobuje smernicu 67/548, pokial ide o klasifikdciu, oznac¢ova-
nie a balenie chemickych latok, generdlnemu harmonizovanému systému klasifikacie
a oznacovania chemickych latok (dalej len ,GHS®). GHS spo¢iva v siibore odporucani
prijatych Hospodarskym a socidlnym vyborom Organizécie spojenych narodov, kto-
ry sluzi na umoznenie identifikdcie nebezpeénych chemickych latok a informovanie
spotrebitelov o nebezpedenstvich, ktoré tieto chemické latky predstavuju, prostred-
nictvom symbolov a $tandardizovanych viet uvedenych na oznaceniach nachidzaju-
cich sa na baleniach.

V zmysle pétdesiateho tretieho odévodnenia nariadenia CLP by sa v zdujme zohladne-
nia vykonanej prace a skisenosti ziskanych pri uplatniovani smernice 67/548 vratane
klasifikdcie a oznacovania $pecifickych latok uvedenych v zozname v prilohe I k tejto
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smernici mali vSetky existujuce harmonizované klasifikdcie previest pomocou no-
vych kritérif na nové harmonizované klasifikicie.

Clanky 36 a 37 nariadenia CLP st uvedené v hlave V kapitole 1 tohto nariadenia na-
zvanej ,Vytvorenie harmonizovanej klasifikacie a oznacovania latok” a upravuju po-
stup klasifikicie a oznac¢ovania latok, ktoré spinaju kritéria uvedené v prilohe I tohto
nariadenia, pokial ide o také nebezpecenstva, akym je toxicita pre reprodukciu.

Clanok 37 najmi priznava pravo prislu$nym organom ¢lenskych $tatov a za obmedze-
nejsich okolnosti vyrobcom, dovozcom a distributérom latky, aby predlozili podrobné
ndvrhy harmonizovanej klasifikdcie a oznacovania Eur6pskej agentire pre chemické
latky (dalej len ,ECHAY), ktord od 1. jina 2008 nahradila Eurépsky urad pre chemické
latky.

Cléanok 53 nariadenia CLP nazvany ,Prispdsobenie technickému a vedeckému pok-
roku“ umoznuje Eurépskej komisii prijat opatrenia na prispésobenie priloh I az VII
tohto nariadenia technickému a vedeckému pokroku ,s nélezitym ohladom na dalsi
vyvoj GHS" a stanovuje, Ze tieto opatrenia sa prijimaji podla regula¢ného postupu
s kontrolou, uvedenym v ¢lanku 5a ods. 1 az 4 rozhodnutia 1999/468.

Na zéklade ¢lanku 55 bodov 2 a 11 nariadenia CLP sa od 20. janudra 2009 prilo-
ha I smernice 67/548 rusi a nahrddza prilohou VI ¢astou 3 tohto nariadenia. Tabulka
3.1 tejto prilohy VI predstavuje novu klasifikdciu, ktord je vysledkom tejto konverzie,
a tabulka 3.2 preberd pévodnd klasifikdciu vyhotovent na zéklade smernice 67/548
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v zneni vyplyvajucom zo smernice Komisie 2004/73/ES z 29. aprila 2004, ktorou
sa po dvadsiaty deviatykrat technickému pokroku prisposobuje smernica 67/548
(U.v.EUL 152, 5. 1, Mim. vyd. 13/034, s. 448).

V Case vstupu nariadenia CLP do platnosti, 20. janudra 2009, tato priloha VI teda ne-
odzrkadlovala sporné klasifikicie zahrnuté prostrednictvom tridsiatej smernice PTP
do prilohy I smernice 67/548.

Clanok 60 nariadenia CLP upravuje zruenie smernice 67/548 s i¢innostou od 1. jina
2015. Clanok 61 ods. 3 tohto nariadenia v$ak stanovuje ako prechodné ustanovenie,
ze od 1. decembra 2010 do 1. juna 2015 sa latky klasifikuji jednak v stilade so smerni-
cou 67/548 a jednak v sdlade s nariadenim CLP.

Bod 1.1.1.3 prilohy I nariadenia CLP najma4 stanovuje, Ze v$etky dostupné informaécie
dolezité pre stanovenie nebezpecnosti sa posudzuji spolo¢ne, ako napriklad vysledky
vhodnych in vitro testov, relevantné udaje z pokusov na zvieratdch, informdcie zis-
kané uplatnovanim pristupu v rdmci kategérii (zoskupovanie, krizové porovnavanie)
alebo modely vztahov zloZenie/pdsobenie.

Priloha VII nariadenia CLP obsahuje tabulku urc¢end na zjednodusenie prevodu kla-
sifikdcie urcitej latky podla smernice smernica 67/548 do zodpovedajucej klasifikécie
stanovenej podla nariadenia CLP.

Na zaklade ¢lanku 53 nariadenia CLP prvé nariadenie PTP pristapilo k presunu
a k prevodu klasifikacii podla tridsiatej smernice PTP do prilohy VI ¢asti 3 nariadenia
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CLP, ¢im doslo k ich nezmenenému zacleneniu do tabulky 3.2 prilohy VI nariadenia
CLP, hoci v tabulke 3.1 tejto prilohy boli tieto klasifikdcie jednoducho prevedené na
klasifikacie uskuto¢nené na zdklade nariadenia CLP tak, ze sa pouzila prevodna ta-
bulka uvedend v prilohe VII nariadenia CLP. Prvé nariadenie PTP vstapilo do plat-
nosti 25. septembra 2009.

Prdvna tprava tykajiica sa vyhodnocovania a kontroly rizik, ktoré predstavuju
existujice ldtky — nariadenie (EHS) ¢. 793/93 a nariadenie REACH

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 793/93 z 23. marca 1993 o vyhodnocovani a kontrole rizik
existujtcich latok (U. v. ES L 84, s. 1; Mim. vyd. 15/002, s. 212), zmenené a doplnené
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 29. septembra 2003
(U.v. EU L 284, 5. 1; Mim. vyd. 01/004, s. 447, dalej len ,nariadenie ¢. 793/93*), dopl-
nilo systém ohlasovania novych latok upraveny smernicou 67/548.

Toto nariadenie bolo zrusené 1. jina 2008 v dosledku vstupu do platnosti nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registra-
cii, hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemickych litok (REACH) a o zriadeni
Eurépskej chemickej agenttry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zru$eni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(U.v.EU L 396, s. 1, dalej len ,nariadenie REACH®).
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Clanky 3 a 4 nariadenia ¢. 793/93 ukladajt vyrobcom a dovozcom povinnost ozna-
movat Komisii niektoré relevantné udaje o latkach, ktoré je potrebné vyhodnotit v z4-
vislosti od objemu dovozu alebo vyroby, pricom je potrebné vynalozit vSetko prime-
rané usilie na ziskanie tychto ddajov. Ak v$ak tieto informacie chybaju, vyrobcovia
a dovozcovia nie st viazani vykonat dalsie skisky na zvieratdch na ucely predlozenia
takychto tdajov.

V zmysle ¢lanku 8 nariadenia ¢. 793/93 v spojeni s ¢lankom 15 tohto nariadenia sa na
zdklade informdcii predkladanych vyrobcami a dovozcami zoznamy prioritnych la-
tok, ktoré si vyzaduju okamzitd pozornost z ddvodu ich potencidlneho ti¢inku na ¢lo-
veka alebo Zivotné prostredie, prijimali v ramci komitologického postupu s kontrolou.

Komisia prijala nariadenie (ES) ¢. 1488/94 z 28. jina 1994, ktorym sa stanovuju prin-
cipy pre hodnotenie rizik existujtcich latok pre ¢loveka a zZivotné prostredie v stilade
s nariadenim Rady (EHS) ¢. 793/93 (U. v. ES L 161, s. 3; Mim. vyd. 15/002, s. 360).

Z odoévodneni nariadenia REACH vyplyva, Ze sticasny systém riadeny ECHA sldzi na
zabezpecenie vysokej irovne ochrany ludského zdravia a zivotného prostredia, ako aj
na posilnenie stitaze v odvetvi chemickych latok a inovacii. Nariadenie REACH nuti
podniky, ktoré vyrabaji a dovazaji chemické latky, aby vyhodnotili nebezpecenstva
a rizikd vyplyvajlce z ich pouzivania a prijali nevyhnutné opatrenia na zvladnutie
zistenych rizik.

Podla ¢lanku 13 nariadenia REACH informdcie poskytnuté na dcely ohodnotenia
chemickych latok, najmé pokial ide o ich toxicitu pre ludi, sa v ¢o najvacsej miere
musia ziskat inymi spésobmi, nez su pokusy na stavovcoch, najmé prostrednictvom
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alternativnych metdd, napriklad metédami in vitro alebo prostrednictvom modelov
kvalitativnych alebo kvantitativnych vztahov zloZenie/pdsobenie, alebo vyuzitim uda-
jov tykajucich salatkou s podobnou struktirou (zoskupovanie, krizové porovnavanie).

Bod 1.5 prilohy XI nariadenia REACH upravuje pouzitie metddy krizového porovnd-
vania pri hodnoteni chemickych latok. V tomto ohlade sa najma stanovuje, Ze latky,
ktorych fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti st pravde-
podobne podobné alebo vykazuju pravidelny vzorec, mozno v dosledku $trukturdlnej
podobnosti povazovat za skupinu alebo ,kategériu” latok. Aplikdcia skupinovej kon-
cepcie si vyzaduje, aby sa ich fyzikdlno-chemické vlastnosti, G¢inky na fudské zdravie
a na zivotné prostredie dali predvidat z idajov o referencnej latke ¢i referencénych lét-
kach v rdmci skupiny pomocou interpoldcie na iné latky v skupine (krizovy pristup).

Postup vediici k spornym klasifikdcidm

Dna 28. janudra 1999 Franctizska republika predlozila na ziklade smernice 67/548
Komisii ndvrh na zaradenie kyseliny boritej do kategdrie 2 latok reprotoxickych tak
pre plodnost, ako aj pre vyvoj, pricom téato latka dovtedy nebola uvedend v prilo-
he I tejto smernice.

Turecko je drzitelom viac nez dvoch tretin svetovych zasob boritanov.
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Dna 10. februdra 1999 Dénske kralovstvo predlozZilo na zdklade smernice 67/548 né-
vrh na zaradenie kyseliny boritej a béraxu dekahydratu do kategdrie 2 latok reproto-
xickych pre vyvoj a do kategoérie 3 latok reprotoxickych pre vyvoj.

Na svojom zasadnuti, ktoré sa konalo od 15. do 17. novembra 2000, pracovna skupina
Komisie pre klasifikdciu a ozna¢ovanie nebezpeénych latok (dalej len ,pracovna sku-
pina ES®) pri Eur6pskom trade pre chemické latky (nahradila ho ECHA) odporucila
zaradit kyselinu boritt na zaklade smernice 67/548 medzi latky toxické pre reproduk-
ciu kategérie 3, a to tak pre plodnost, ako aj pre vyvoj. Pokial ide o bérax dekahydrat
a bezvody tetraboritan sodny, tato pracovnd skupina ich odporucila na zédklade smer-
nice 67/548 zaradit medzi latky toxické pre reprodukciu kategoérie 3.

Na Ziadost Generdlneho riaditelstva Komisie pre Zivotné prostredie Eurépsky trad
pre chemické latky zhromazdil $pecialistov s cielom preskimat klasifikaciu boritanov
na zdklade smernice 67/548 v zdvislosti od ich reprodukénej toxicity. Na svojom za-
sadnuti, ktoré sa konalo 5. a 6. oktébra 2004, pracovna skupina Komisie zlozena z od-
bornikov $pecialistov na reprodukénu toxicitu (dalej len ,pracovnd skupina $pecia-
listov*) skiimala viaceré latky na baze boritanu vratane béraxu pentahydratu, oxidu
boritého, kyseliny boritej, béraxu dekahydratu a bezvodého tetraboritanu sodného,
a dospela k zaveru, Ze tieto latky sa maju na zdklade $tidii vykonanych na zvieratach
zaradit podla smernice 67/548 medzi ltky toxické pre reprodukciu kategérie 2 (do-
kument ECBI/132/04 Rev. 2).

Dna 4. aprila 2005 sa konalo stretnutie Komisie, spolo¢nosti Etimine a tureckych or-
ganov, na ktorom turecké orgdny spochybnili navrhované zaradenie latok na béaze
boritanu dotknutych vo veci samej medzi latky toxické pre reprodukciu kategérie 2.
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Na podporu tohto spochybnenia predlozili generalnemu riaditelstvu ,, Zivotné pros-
tredie” listom z 18. méja 2005 technickd poznamku pripravenu tureckymi toxikolég-
mi, ktord spolu so spravou nazvanou ,,Stanovisko Tureckej toxikologickej spolo¢nosti
k zaradeniu kyseliny boritej a boritanov medzi reproduk¢ne toxické latky“ na tomto
stretnut{ tstne predniesli.

Listom z 8. aprila 2005 adresovanym generalnemu riaditelstvu ,Zivotné prostredie”
spolo¢nost Etimine spochybnila zdvery pracovnej skupiny $pecialistov a poziadala
Komisiu, aby ich nezohladnila.

Na svojom zasadnuti, ktoré sa konalo 8. septembra 2005, Technicky vybor pre kla-
sifikdciu a oznadovanie nebezpeénych latok (dalej len ,TVES*) za Gcasti zdstupcov
tureckych organov, spolo¢nosti Eti Mine Works General Management (materska spo-
lo¢nost spoloc¢nosti Etimine) a tureckych toxikolégov dalej diskutoval o navrhovanej
klasifikacii latok na béze boritanu na zéklade smernice 67/548 a rozhodol sa, Ze sa
bude riadit stanoviskom pracovnej skupiny $pecialistov a odporuci zaradenie uvede-
nych latok medzi latky toxické pre reprodukciu kategérie 2 (dokument ECBI/43/05
Rev. 1).

Listom z 30. septembra 2005 turecké orginy poziadali Komisiu o odklad rozhodnutia
o klasifikdcii latok na bdze boritanu dotknutych vo veci samej na zdklade smer-
nice 67/548 aspon do ukoncenia viacerych prebiehajacich $tadii tykajucich sa tychto
latok.
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Listom zo 17. oktébra 2005 adresovanym GR , Zivotné prostredie” Etimine zopakova-
la svoj navrh, aby v rdmci tridsiateho prispdsobenia technickému pokroku smer-
nice 67/548 neboli latky na baze boritanu dotknuté vo veci samej zaradené medzi
latky toxické pre reprodukciu kategorie 2.

Listom z 18. novembra 2005 GR ,Zivotné prostredie” uviedlo, Ze nélezite zohladnilo
pripomienky spolo¢nosti Etimine a odpovedalo na niektoré otazky, ktoré spolo¢nost
nastolila vo svojom liste z 8. aprila 2005.

Listom zo 6. februdra 2006 adresovanym Komisii turecké orgény vyjadrili nesihlas
so zamyslanou klasifikdciou ldtok na baze boritanu dotknutych vo veci samej podla
smernice 67/548.

V nadvéznosti na odportc¢anie pracovnej skupiny ES a TVES vybor pre prisposobenie
technickému pokroku (dalej len ,vybor PTP*) poskytol 16. februdra 2007 kladné sta-
novisko k ndvrhu tridsiatej smernice PTP ako celku (dokument JM/30ATP/09/2006).

Po konani uskuto¢nenom v rdmci Svetovej obchodnej organizacie (WTO), kde sa
projekt navrhu stretol s odporom niektorych tretich krajin — vyrobcov boritanov, Ko-
misia domnievajuc sa, Ze toto konanie neprinieslo Ziadne nové skuto¢nosti, nasledne
21. augusta 2008 prijala tridsiatu smernica PTP. Clenské $taty boli povinné prebrat ju
do svojich vnitrostatnych pravnych poriadkov najneskor do 1. jana 2009.
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Priloha I smernice 67/548 bola zru$end vstupom nariadenia CLP do platnosti, 20. ja-
nuéra 2009 a bola nahradend jeho prilohou VI, ktora k tomuto datumu obsahovala len
klasifikdcie podla prilohy I smernice 67/548, v poslednom rade zmenenej a doplnenej
smernicou 2004/73.

Obsah tridsiatej smernice PTP bol zacleneny do prilohy VI nariadenia CLP prvym
nariadenim PTP. Toto nariadenie bolo prijaté 10. augusta 2009 na zéklade ¢ldanku 53
nariadenia CLP v nadvédznosti na sihlasné stanovisko prijaté jednohlasne vyborom
PTP 25. marca 2009 a vstapilo do platnosti 25. septembra 2009.

Konanie vo veci samej a prejudicialne otazky

Zalobkyfla vo veci samej, Etimine, spolo¢nost podla zalozend luxemburského préva,
je vyhradnym predajcom a distribatorom latok na bdze boritanu v Spojenom kra-
lovstve, ktoré vyréba jej materskd spolo¢nost Eti Mine Works General Management.
Této spolocnost je v plnom rozsahu vlastnend tureckym $tatom a ma vylu¢né pravo
prevadzkovat bane na bér v Turecku.

Vedlaji ucastnik konania, Borax Europe Limited (dalej len ,,Borax“), je spolo¢nostou
zaloZenou podla anglického prava. T4to spolo¢nost je v plnom rozsahu vlastnend spo-
lo¢nostou Rio Tinto plc. Jej sesterskd spolo¢nost, U.S. Borax Inc., prevadzkuje tazbu
boritanov v Kalifornii a Argentine, ktoré v sucasnosti uspokojuju skoro polovicu ce-
losvetového dopytu po boritanoch. Borax uskutocnuje predaj a distribuciu latok na
béze boritanu spolo¢nosti U.S. Borax Inc v Eurépe, ¢o predstavuje priblizne jednu
tretinu celosvetového predaja spolo¢nosti U.S. Borax Inc.

Zalovany vo veci samej, Secretary of State for Work and Pensions, je ministerstvo
zodpovedné v Spojenom kralovstve za klasifikiciu chemickych ldtok.
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Etimine podala na High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) 19. decembra 2008 zalobu proti Secretary of State for Work
and Pensions na preskiimanie zdkonnosti pripadnych opatreni vlady Spojeného kra-
lTovstva s cielom prebrat klasifikicie uskuto¢nené tridsiatou smernicou PTP, ako aj
prvym nariadenim PTP.

Etimine namieta proti platnosti klasifikacie piatich poloziek v prilohe 1G tridsiatej
smernice PTD, ktoré boli prebraté do priloh II a V prvého nariadenia PTP. Ide o na-
sledujuice polozky, ktoré klasifikuju urcité latky na baze boritanu ako toxické pre re-
produkciu kategoérie 2, konkrétne: 005-007-00-2 (kyselina boritd), 005-008-00-8 (oxid
bority; B203), 005-011-00-4 (tetraboritan sodny bezvody, kyselina boritd bezvoda,
sodnd sol, hydrét tetraboritanu disodného, kyselina trihydrogenboritd, sodnd sol),
005-011-01-1 (tetraboritan sodny dekahydrat; bérax dekahydrat) a 005-011-02-9
(tetraboritan sodny pentahydrat; bérax pentahydrat) (dalej len ,sporné klasifikécie®).

Za tychto okolnosti rozhodol High Court of Justice (England and Wales), Queen’s
Bench Division (Administrative Court) prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru
tieto prejudicidlne otazky:

»1. St sporné klasifikicie tykajice sa boritanov uvedené v [tridsiatej smernici PTP]
a/alebo v [prvom nariadeni PTP] neplatné na zdklade jedného alebo viacerych
tychto dovodov:

a) klasifikdcie boli zaradené do tridsiatej smernice PTP v rozpore so zdkladnymi
formalnymi nélezitostami?

I - 6743



ROZSUDOK Z 21.7.2011 — VEC C-15/10

b) Kklasifikicie boli zaradené do [tridsiatej] smernice PTP v rozpore so [smerni-
cou 67/548] a/alebo v dosledku zjavne nespravneho posudenia z dovodu, Ze:

i) Komisia neuplatnila alebo neuplatnila spravne zasadu, bezného pouziva-
nia a zaobchddzania‘’ uvedent v prilohe VI smernice 67/548;

ii) [Komisia] nezédkonne uplatnila kritérid hodnotenia rizik;

iii) Komisia neuplatnila alebo nespravne uplatnila kritérium, vhodnosti’
v rozpore s bodom 4.2.3.3 prilohy VI smernice 67/548;

iv) Komisia riadne nezohladnila potrebu epidemiologickych udajov tykaja-
cich sa cloveka a/alebo

v) Komisia nezdkonne extrapolovala Gdaje tykajice sa jednej z latok na baze
boritanov na acely klasifikicie inych latok na baze boritanov a/alebo tuto
extrapolaciu v rozpore s ¢lankom 253 ES dostato¢ne neod6vodnila;

c) Kklasifikicie boli zaradené do [tridsiatej] smernice PTP v rozpore so zdsadou
proporcionality, ktord je zdkladnou zdsadou prava Spolocenstva?
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2. Su sporné Klasifikacie tykajuce sa boritanov uvedené v [prvom] nariadeni PTP
neplatné, kedze:

a) [prvé] nariadenie PTP bolo prijaté nespravne z doévodu, ze ako pravny zdklad
bol pouzity postup stanoveny v ¢lanku 53 [nariadenia CLP];

b) neboli uplatnené kritérid, [ktoré umoznuja prijatie] novej harmonizovanej
klasifikdcie podla prilohy I nariadenia [CLP] a namiesto toho bola nespravne
uplatnena priloha VII [uvedeného] nariadenia?“

O prejudicialnych otazkach

O pripustnosti prvej otdzky

Vo svojich pisomnych pripomienkach Komisia navrhovala, aby sa prva prejudicidlna
otdzka vyhlasila za nepripustnd, lebo sa tyka platnosti tridsiatej smernice PTP, ktora
bola zru$end 20. janudra 2009, ked vstupilo do platnosti nariadenie CLP. Na pojed-
ndvani vak vzala spit tito ndmietku nepristupnosti, kedZe v kazdom pripade klasifi-
kécie vloZené do prilohy VI nariadenia CLP prostrednictvom prvého nariadenie PTP
len preberaju klasifikdcie uz uskuto¢nené v tridsiatej smernici PTP na zéklade vedec-
kych odporucani predlozenych viacerymi vybormi zlozenymi z odbornikov v ramci
smernice 67/548.
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Preto, kedZe nie je namieste, aby sa Sidny dvor zaoberal dal$imi dovodmi nepripust-
nosti, prindlezi mu, aby odpovedal na prejudicidlne otazky.

O prvej otdzke

Svojou prvou otdzkou sa vniatrostatny sid pyta Sidneho dvora, ¢i klasifikdcia latok na
béze boritanu dotknutych vo veci samej ako latok toxickych pre reprodukciu kategé-
rie 2 uskutoc¢nena tridsiatou smernica PTP a prvym nariadenim PTP nie je neplatnj,
kedZe porusuje zakladné formdalne nélezitosti a zdsadu proporcionality, doslo pri nej
k zjavne nespravnemu postideniu a je nedostato¢ne odévodnena.

Uvodné pripomienky

Najprv je potrebné zdodraznit, ze v tomto komplexnom technickom a prdvnom ramci,
ktory sa z hladiska svojej podstaty stile vyvija, ponechdva smernica 67/548 Komisii,
pokial ide o vecnu stranku, $irokd mieru volnej Gvahy tykajacu sa dosahu opatreni
prijimanych na prisposobenie priloh tejto smernice technickému pokroku [rozsudok
z 15. oktébra 2009, Enviro Tech (Europe), C-425/08, Zb. s. I-10035, bod 46].

V tomto ohlade, kedze organy Unie majt podla ustalenej judikattiry $irokt volnd dva-
hu, najmé pokial ide o posidenie velmi komplexnych skutkovych okolnosti vedec-
kej a technickej povahy na Gcely urcenia povahy a rozsahu opatreni, ktoré prijimajq,
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preskiimanie stdom Unie sa musi obmedzit na to, ¢i pri vykone takejto préavomoci
nedoslo k zjavnému poruseniu alebo zneuzitiu pravomoci alebo ¢i tieto organy zjavne
neprekro¢ili hranice svojej volnej vahy. V takomto kontexte siid Unie neméze nahra-
dit svojim postdenim skutkovych okolnosti vedeckej a technickej povahy postidenie
institucii, ktorym Zmluva o ES zverila vylucne tito tlohu [rozsudok Enviro Tech (Eu-
rope), uz citovany, bod 47].

O poruseni zdkladnych formdalnych nélezitosti

Najskor sa vnutrostatny sad pyta Stidneho dvora na to, ¢i Komisia re$pektovala za-
kladné formalne nalezitosti uvedené v ¢lanku 29 smernice 67/548 v spojeni s ¢lan-
kom 5 rozhodnutia 1999/468.

Etimine a Borax tvrdia, ze pri skiimani navrhu tridsiatej smernice PTP v rdmci vyboru
PTP na zasadnuti 16. februdra 2007 sa zdstupcovia siedmich ¢lenskych $tatov do-
mnievali, Ze latky na baze boritanu dotknuté vo veci samej by sa mali skor klasifikovat
ako latky toxické pre reprodukciu kategérie 3 nez kategérie 2.

Podla tychto podnikov, kedZze ¢ldnok 5 rozhodnutia 1999/468 stanovuje, Ze stanovis-
ko vyboru ma byt prijaté vic¢sinou stanovenou v ¢lanku 205 ods. 2 ES, vybor PTP mal
poskytnut nesihlasné stanovisko ku klasifikacii latok na béze boritanu dotknutych vo
veci samej medzi latky kategérie 2. Napriek tomuto nesthlasu bol vybor PTP vyzva-
ny, aby vydal jediné stanovisko vo vztahu k vsetkym klasifikdciam navrhnutym v tri-
dsiatej smernici PTP (vratane klasifikdcie latok na baze boritanu dotknutych vo veci
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samej), a prave v tomto kontexte vybor PTP vydal stthlasné stanovisko kvalifikovanou
vécsinou (jedna nepritomnost a dve zdrzania sa hlasovania) nevyhnutnou na zdklade
¢lanku 5 rozhodnutia 1999/468.

Treba vs$ak zdoraznit, Ze ani ¢lanok 29 smernice 67/548, ani ¢lanok 5 rozhodnu-
tia 1999/468 neukladaji vyboru PTP povinnost prijat osobitné stanovisko ku kazdej
z Klasifikacii navrhnutych v ndvrhu opatreni.

Navyse, ako zddraznil generdlny advokat v bode 61 svojich navrhov, takdto povinnost
nevyplyva ani z rokovacieho poriadku vyboru PTD, a predovsetkym z jeho ¢lanku 5
ods. 2, ktory ¢lenom vyboru PTP neumoznuje, aby poziadali o samostatné hlasovanie
v takom pripade, o aky ide vo veci samej, a to aj napriek tomu, Ze maji moznost na-
vrhnut predlzenie rokovani.

Ak by zastupcovia siedmich ¢lenskych statov, ktori predlozili vyhradu ku klasifikacii
latok na baze boritanu dotknutych vo veci samej ako latok toxickych pre reprodukciu
kategdrie 2, trvali na svojom postoji, mohlo by na zdklade ich hlasovania dojst k za-
mietnutiu celého ndvrhu. Neurobili v§ak tak a navrh bol schvaleny.

V doésledku toho je potrebné konstatovat, ze Komisia neporusila podstatné formélne
nélezitosti uvedené v ¢lanku 29 smernice 67/548 v spojeni s ¢lankom 5 rozhodnu-
tia 1999/468.

I - 6748



68

69

70

ETIMINE

O zjavne nespravnych postideniach a nedostatku odévodnenia

Vnutro$tatny sud by chcel dalej vediet, ¢i v rdmci hodnotenia vnttornych vlastnos-
ti latok na baze boritanu dotknutych vo veci samej neboli sporné klasifikicie pri-
jaté v ddsledku zjavne nespravnych posudeni Komisie, ktoré sa tykaju najmé Sies-
tich aspektov, a sice nezohladnenia bezného pouzivania a zaobchéddzania s latkami
na baze boritanu, hodnotenia rizik namiesto hodnotenia nebezpecenstiev, vhodnosti
spOsobu podavania latok pri hodnoteni vysledkov testov na zvieratach, neexistencie
epidemiologickych tdajov, uplatnenia metdédy krizového porovnavania a nedostatku
ododvodnenia.

— O hodnoteni rizik pri beznej manipulécii s latkami alebo ich beznom pouziti

V prvom rade by chcel vnutrostatny sad vediet, ¢i Komisia spravne uplatnila zdsadu
»bezného pouzivania a zaobchddzania“ uvedenud v bodoch 1.1 a 1.4 prilohy VI smer-
nice 67/548 v rozsahu, v ktorom zalozila svoju analyzu na tdajoch ziskanych na za-
klade podavania dotknutych latok na konzumaiciu.

Etimine totiz vytyka Komisii, Ze klasifikovala latky na bdze boritanu dotknuté vo
veci samej v zdvislosti od téinkov, ktoré spdsobuju po ich poziti zvieratami. Podla
Etimine bezné zaobchiddzanie alebo pouzivanie tychto latok predpokladd moznost
ich vdychnutia, pripadne ich preniknutie cez pokozku, nie v$ak riziko ich vystaveniu
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prostrednictvom pozitia. Preto tvrdi, Ze za beznych okolnosti by nemalo dojst k po-
zitiu tychto latok.

V tomto ohlade, hoci ani smernica 67/548, ani nariadenie CLP ¢i nariadenie REACH
neposkytujd definiciu ,bezného zaobchidzania a pouzivania®“ treba predpokladat,
ako to tvrdi Komisia, Ze tento pojem zahrna akékolvek zaobchddzanie a pouziva-
nie, ktoré mozno uskutoc¢nit za beznych podmienok, ¢o zahfna najmé nevyhnutnost
zohladnit redlne a predvidatelné nehody, napriklad Ze deti poziju urcité mnozstvd
latok, ktoré nie st urc¢ené na konzumadciu.

V kazdom pripade je potrebné po prvé pripomendt, ze ¢lanok 2 ods. 2 pism. n) smer-
nice 67/548 tym, ze definuje latky a pripravky, ktoré sd toxické pre reprodukciu, uva-
dza tiez konzumadciu (pozitie) popri vdychnuti a preniknuti cez pokozku ako mozny
sposob podania toxickych latok.

Po druhé je potrebné konstatovat, ako to zdodraznil generalny advokat v bode 79
a nasl. svojich navrhov, ze kritika Zalobkyne vo veci samej je zalozena predovsetkym
na zdmene medzi hodnotenim nebezpecenstiev a hodnotenim rizik, ktoré predstavu-
je urcita latka.

Ako totiz vyplyva najma z ¢lanku 4 smernice 67/548 v spojeni s ¢lankami 2 az 5 smer-
nice 93/67, klasifikdcia a oznacovanie latok podla smernice 67/548 sa zakladaji na
prenose informdcii o nebezpecenstvach spojenych s vnitornymi vlastnostami latok.
Hodnotenie nebezpecenstiev je prvou etapou procesu hodnotenia rizik, ktoré sa
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uskutocnuje v $pecifickejSom kontexte. Toto rozliSovanie medzi nebezpecenstvami
a rizikami bolo navyse zachované tiez v nariadeni CLP, ako aj v nariadeni REACH.

Z tohto dovodu sa hodnotenie nebezpecenstiev spojenych s vnatornymi vlastnostami
latok nemdze obmedzovat zohladnenim $pecifickych okolnosti ich pouzitia, ako je to
v pripade hodnotenia rizik, a moze sa platne uskuto¢nit nezévisle od miesta pouzitia
latky, od sposobu, ktorym by mohlo dojst ku kontaktu s touto latkou (pozitim, vdych-
nutim alebo preniknutim cez pokozku), a od pripadnych Grovni vystavenia posobeniu
dotknutej latky.

Vzhladom na tieto Gvahy je potrebné konstatovat, ze Komisia sa nedopustila zjavne
nespravneho posudenia, ked svoje hodnotenie vnutornych vlastnosti ldtok na béze
boritanu dotknutych vo veci samej zalozila na vysledkoch testov na zvieratach, v prie-
behu ktorych im boli tieto laitky podavané na konzumaciu.

— O hodnoteni rizik namiesto hodnotenia nebezpecenstiev

V druhom rade Etimine tvrdi, Ze napriek skutoc¢nosti, Ze smernica 67/548 a vsetky
opatrenia, ktoré ju prisposobuju technickému pokroku, sa riadia zdsadou hodnote-
nia nebezpecenstva a nie hodnotenia rizik, Komisia mala uplatnit zdsady hodnote-
nia rizik podla nariadenia ¢. 1488/94. To vyplyva z bodu 1.1.5 odévodnenia ndvrhu
tridsiatej smernice PTP, ktoré na viacerych miestach uvddza pojem riziko a pojem
zistovanie rizik, ktoré vyplyvaju z uz citovaného nariadenia.
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V tomto kontexte je potrebné pripomenut, ze ako to tvrdili vlida Spojeného kralov-
stva, dédnska a francuzska vldda, zastupcovia dotknutého priemyselného odvetvia sa
pokusali na pocetnych rokovaniach, ktoré predchadzali prijatiu tridsiatej smernice
PTP, preukazat prostrednictvom tvrdeni zaloZenych na riziku, Ze by boli potrebné
nedosiahnutelné drovne vystavenia pdsobeniu latky, aby osoba ziskala taka davku,
ktora by mohla mat neziaduce G¢inky na reprodukciu.

Hoci je pravda, ze v bode 1.1.5 tohto odévodnenia Komisia pristipila k hodnoteniu
rizik, urobila tak s cielom odpovedat na tvrdenia zastupcov dotknutého priemyselné-
ho odvetvia tykajice sa nedodrzania zasady bezného zaobchddzania alebo pouzitia.

Navy$e vzhladom na $irokd mieru volnej uvahy, ktort systém hodnotenia smer-
nice 67/548 prizndva Komisii, tento systém nevylucuje vyuzitie hodnotenia rizik na
ucely potvrdenia dévodnosti nédvrhu klasifikdcie uskuto¢neného na zdklade $tadia
vnutornych vlastnosti latok.

Nakoniec vzhladom na celé odévodnenie navrhu tridsiatej smernice PTP odkaz na
hodnotenie rizik uvedeny vylu¢ne v bode 1.1.5 nemdze spochybnit zaklad hodnotenia
vnutornych vlastnosti latok na baze boritanu dotknutych vo veci samej, ktoré vo vse-
obecnosti spociva na hodnoteni z nich vyplyvajicich nebezpecenstiev.

V dosledku toho z bodu 1.1.5 odévodnenia névrhu tridsiatej smernice PTP, na ktory
odkazuje Zalobkyna vo veci samej, nevyplyva, ze by sa Komisia dopustila zjavne ne-
spravneho postdenia, ked v uvedenom bode uviedla prvky hodnotenia rizik, ktoré st
upravené nariadenim ¢. 1488/94.
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— O vhodnosti spdsobu poddvania latok pri hodnoteni vysledkov testov na zvieratach

V trefom rade sa vnidtrostatny sid pyta Stidneho dvora na otdzku, ¢i Komisia ne-
spravne neuplatnila kritérium ,vhodnosti“ v rozpore s bodom 4.2.3.3 prilohy VI smer-
nice 67/548.

Etimine totiz tvrdi, Ze kritérium ,vhodnosti“ stanovené v uvedenom bode 4.2.3.3 ne-
spociva v otazke, Ci je spdsobom podania jeden z troch spésobov uvedenych v ¢lan-
ku 2 ods. 2 pism. n) uvedenej smernice (vdychnutie, pozitie alebo preniknutie cez
pokozku), ale v otdzke, ¢i sposob podania latky, na zdklade ktorého boli ziskané udaje
z testov na zvieratéich, je vhodny, aj pokial ide o ludi. Z tohto dévodu Komisia mala
klasifikovat latky na baze boritanu dotknuté vo veci samej ako toxické pre reproduk-
ciu kategérie 3 a nie kategdrie 2.

V tomto ohlade je potrebné zdéraznit, ze v bode 1.1.4 odévodnenia ndvrhu tridsiatej
smernica PTP Komisia po tom, ako ozndmila, Ze testy na zvieratdch sa uskuto¢nili
podanim latky na konzumadciu, uviedla, Ze tento spdsob podania bol vhodny v stlade
s ¢lankom 2 ods. 2 pism. n) smernice 67/548.

Z toho nevyhnutne vyplyva, Ze Komisia si kladla otdzku primeranosti ¢i neprimera-
nosti sposobu podania latky podla uvedeného bodu 4.2.3.3 v rdmci hodnotenia vna-
tornych vlastnosti latok na baze boritanu dotknutych vo veci same;j.
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Navyse, pokial ide o otdzku, ¢i bol vhodny sposob podania ldtky na konzumdciu, na
zdklade ktorého boli ziskané vysledku testov na zvieratdch, ni¢ neumoziuje dospiet
k zéveru, ze Komisia sa dopustila zjavne nesprdvneho posudenia.

— O neexistencii dostato¢nych epidemiologickych idajov

V stvrtom rade sa vnutrostatny sid pyta Sidneho dvora na otazku, ¢i Komisia prizna-
la dostato¢nu délezitost epidemiologickym tidajom alebo udajom tykajiacim sa [udi.

Zalobkya vo veci samej totiz tvrdi, ze Komisia nespravne vychadzala z predpokladu,
ze vysledky ziskané na zvieratich mozu byt prenesené na [udi este predtym, nez sa
preskdmaju tdaje tykajice sa ludi, hoci mala preskamat tieto tdaje bez predchddza-
jacich predpokladov.

Z dokumentu ECBI/132/04 Rev. 2, ktory obsahuje zapisnicu zo zasadnutia $peciali-
zovanych odbornikov z 5. a 6. oktébra 2004, ako aj z bodu 1.1.4 odévodneni navrhu
tridsiatej smernica PTP nazvaného ,Human Data and Toxico-kinetic information”
(Epidemiologické tidaje a toxikokinetické informdcie) vsak vyplyva, Ze tito odborni-
ci a Komisia v rdmci klasifikdcie latok na baze boritanu dotknutych vo veci samej
zohladnili epidemiologické udaje a Ze riesili otdzku relevantnosti testov uskutoc¢ne-
nych na zvieratach vo vztahu k udom.
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V tomto kontexte uvedeni odbornici dospeli k zdveru, Ze $tidie uz uskutocnené v sa-
vislosti s vystavenim banikov pdsobeniu boritanov pri vykone ich povolania nepo-
sta¢uji na preukdzanie neexistencie nepriaznivych ucinkov latok na béze boritanu
dotknutych vo veci samej na plodnost ¢loveka.

Nedostatok dostato¢nych epidemiologickych tdajov (pokial ide o toxické ucinky pre
reprodukciu) bol teda zohladneny v tom zmysle, Ze klasifikdcia ldtok na baze boritanu
dotknutych vo veci samej ako toxickych pre reprodukciu 1 nebola prijatd, pretoze pre
klasifikaciu do tejto kategérie by boli nevyhnutné relevantné epidemiologické udaje.
Odbornici sa vsak domnievali, Ze toxikologické udaje zistené v stvislosti s laboratér-
nymi zvieratami sa velmi neodli$uji od udajov zistenych u ¢loveka, takze prenesenie
vysledkov ziskanych pocas skisok na zvieratich na ¢loveka bolo mozné, a teda bola
odporucenad klasifikdcia latok na baze boritanu dotknutych vo veci samej ako toxic-
kych pre reprodukciu 2.

Z toho vyplyva, Ze Komisia zohladnila existujtice epidemiologické idaje a zjavne ne-
prekrodila hranice svojej volnej ivahy pri hodnoteni vnatornych vlastnosti latok na
baze boritanu dotknutych vo veci same;j.

— O uplatneni metddy krizového porovnavania pri hodnoteni vndtornych vlastnosti
latok na baze boritanu dotknutych vo veci samej

Vnutro$tatny sud kladie Sidnemu dvoru otdzku, ¢i Komisia neprekroéila svoju volnt
uvahu, ked uplatnila metédu krizového porovndvania namiesto vyhodnotenia vnu-
tornych vlastnosti samotnych ldtok na baze boritanu dotknutych vo veci samej pomo-
cou kritérii a poziadaviek v oblasti idajov stanovenych v prilohe VI smernice 67/548.
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Etimine vytyka Komisii, Ze neanalyzovala vnitorné vlastnosti latok na béze boritanu
dotknutych vo veci samej, ako sa to pozaduje v ¢lanku 4 smernice 67/548 a v bode 1.1
prilohy VI tejto smernice. Rovnako mu vytyka, Ze uplatnila metédu krizového porov-
ndvania na ucely klasifikdcie tychto latok napriek nedostatku tidajov o nich.

V tomto ohlade je potrebné pripomenut, ze metdda krizového porovnavania je jed-
nym z platnych spésobov hodnotenia stanovenych v bode 1.1.1.3 prilohy I nariadenia
CLP. Tiez je opisand v bode 1.5 prilohy XI nariadenia REACH ako metéda, podla
ktorej vlastnosti urcitych latok mézu byt predpokladané na zéklade existujacich ada-
jov tykajucich sa inych referen¢nych latok, ktoré su $trukturdlne podobné s prvymi
uvedenymi latkami. Umoznuje vyhnit sa testovaniu kazdej latky pre kazdy ucinok,
a moze byt preto pouzitd v pripade neexistencie udajov tykajicich sa latok podlieha-
jucich hodnoteniu rizik.

Hoci je tato metdéda vyslovne stanovena v ramci nariadenia REACH a v ramci naria-
denia CLP, nie je ako takd uvedend v prilohe VI smernice 67/548.

Zoznam zdrojov, z ktorych mézu byt ziskané udaje pozadované na klasifikdciu ldtok
na béze boritanu dotknutych vo veci samej, ktory sa nachddza v bode 1.6.1 pism. b)
uvedenej prilohy VI, je len demonstrativny, ako to vyplyva z vyrazu ,napr:

Uvedeny bod 1.6.1 pism. b) v$ak stanovuje moznost zohladnit pri preskimani che-
mickych latok potvrdené vysledky vztahov zlozenie/posobenie a odborné posudky.
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Hodnotenie latok zalozené na vztahoch zlozenie/pdsobenie teda patri podobne ako
met6dy krizového porovnévania medzi sposoby hodnotenia zalozené na pristupe na
zaklade kategorii a predstavuje postup predvidania posobenia latky na zdklade kvan-
titativne postudenia jej molekuldrnej struktary, ktord je analogickd s molekuldarnou
$truktirou inej latky alebo inej skupiny latok, ktorych Gc¢inky st zname.

Priloha VI smernice 67/548 vyslovne odkazuje na smernicu Rady 86/609/EHS
z 24. novembra 1986 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni clenskych statov tykajucich sa ochrany zvierat pouzivanych na pokusné
a iné vedecké tcely (U. v. ES L 358, s. 1; Mim. vyd. 15/001, s. 292), v rdmci ktorej sa
podporuju metdda krizového porovnivania a metdda zalozend na vztahu zloZenie/
poOsobenie.

Navyse v roku 2007 Spoloc¢né vyskumné centrum Komisie uverejnilo extenzivnu
$tddiu tykajucu sa pouzivania krizového porovndvania v ramci smernice 67/548 (,A
Compendium of Case Studies that helped to shape the REACH Guidance on Chemi-
cal Categories and Read Across“). Medzi prikladmi analyzovanymi touto $tidiou sa
nachddzaju tiez klasifikicie latok na béze boritanu dotknutych vo veci same;j.

Preto hoci je pravda, Ze metéda zaloZend na vztahu zlozenie/p6sobenie, ako to zdo-
raznil generdlny advokat v bodoch 121 a 122 svojich ndvrhov, predstavuje urcité roz-
diely oproti metdde krizového porovnavania, pravdou tiez ostava, Ze tieto dve metddy
sa nesmu povazovat za autonémne, lebo sa obe zakladaja na zdsade zov$eobecnenia
existujacich ddajov tykajacich sa inych latok, aby sa vyhodnotili a klasifikovali ostatné
latky s podobnou $truktdrou, o ktorych existuje velmi malo udajov alebo neexistuju
Ziadne ddaje.
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Navy$e metdda krizového porovnavania ako metdda hodnotenia latok v sirokej mie-
re uzndvana vedeckou spolo¢nostou bola mnohokrat uplatnend pri klasifikécii latok
v ramci prilohy I smernice 67/548, a to od vstupu smernice 91/632/EHS Komisie
z 28. oktébra 1991, ktorou sa po patnastykrat prispésobuje technickému pokroku
smernica 67/548 (U. v. L 338, s. 23; Mim. vyd. 13/011, s. 11) do platnosti.

Pokial ide o vedecké argumenty, ktoré podopierajui sporné klasifikicie, zo zdpisnic zo
stretnuti Pracovnej skupiny ES, TVES a Vyboru PTP vyplyva, Ze odbornici sa zhoduju
na tom, Ze latky na béaze boritanu dotknuté vo veci samej maji podobné vlastnosti.
Navyse tieto zapisnice obsahuju casto sti¢asné pouzivanie pojmov ,kyselina borita*
a ,boritany*

Navyse v sprave tykajticej sa boru vyhotovenej v roku 1998 v ramci Medzinarodného
programu o bezpecnosti chemickych latok, ktory bol zavedeny spolo¢ne Svetovou
zdravotnickou organizdciou, Medzindrodnou organiziciou price a Programom Spo-
jenych ndrodov pre Zivotné prostredie, sa odbornici domnievali, Ze chemické a toxi-
kologické vlastnosti boraxu pentahydratu, boraxu, kyseliny boritej a ostatnych bori-
tanov by mali byt podobné vzhladom na podobnti molekuldrnu koncentraciu béru
v pripade ich rozpustenia vo vode alebo v telesnych tekutindch s rovnakym pH a v sla-
bej koncentracii. Tvrdia tiez, Ze oxid bority bude mat rovnaké vlastnosti ako kyselina
boritd, lebo ide o anhydrid, z ktorého sa hydrolyzou stane kyselina borita.

Sucasnd klasifikacia latok na baze boritanu dotknutych vo veci samej bola teda roz-
hodnuta na zdklade zndmych udajov tykajtcich sa zlicenin boritanu patriacich do tej
istej skupiny.
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Navyse nariadenie REACH vo svojom ¢ldnku 13 uzndva délezitost uplatnenia al-
ternativnych met6d, medzi ktoré patri metéda krizového porovnédvania, aby sa to-
xicita chemickych latok pre ¢loveka vyhodnotila inym spdsobmi, ako st pokusy na
stavovcoch.

Nakoniec je potrebné zddraznit, ze uplatnenie metdédy kriZového porovnavania a po-
sudenie, ktoré sa uskutocnilo v suvislosti s fyzikalno-chemickymi vlastnostami latok
na béze boritanu dotknutych vo veci samej, boli vysledkom konsenzu, ku ktorému
dospeli mnohi odbornici, ktori st ¢lenmi réznych vedeckych vyborov, spolu so za-
stupcami dotknutého priemyselného odvetvia, na konci procesu, ktory trval niekolko
rokov.

Z predchadzajiceho vyplyva, zZe Komisia tym, ze vychddzala z odbornych posudkov,
ktoré boli zaloZené najmi na metdéde krizového porovnévania, pokial ide o vyhodno-
tenie vnatornych vlastnosti latok na baze boritanu dotknutych vo veci samej, zjavne
neprekrocila volnu tvahu, ktorou disponuje v tejto oblasti.

— O nedostatku oddvodnenia tridsiatej smernice PTP

V siestom rade sa vnutros$tatny sid pyta Sidneho dvora, ¢i tridsiata smernica PTP nie
je nedostato¢ne odovodnend v rozpore s ¢lankom 253 ES.

Etimine sa domnieva, Ze Komisia neuviedla d6vody, ktoré by oddvodnovali pouzitie
met6dy krizového porovndvania na ucely extrapoldcie Gdajov tykajacich sa kyseli-
ny boritej na ucely klasifikdcie ostatnych latok na baze boritanu dotknutych vo veci
samej.
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V tomto kontexte, hoci Sidny dvor uz rozhodol, ze jednak odévodnenie aktu Unie sa
musi nachadzat priamo v danom akte, a jednak, ze ho musi prijat autor samotného
aktu (pozri rozsudok z 21. janudra 2003, Komisia/Parlament a Rada, C-378/00, Zb.
s.1-937, bod 66, ako aj tam citovant judikatiiru), pravdou tiez ostava, Ze stupen poza-
dovaného oddvodnenia je rozny.

Ako teda Sudny dvor uz rozhodol, poziadavka odévodnenia musi byt hodnotend
vzhladom na okolnosti daného pripadu, najmi na obsah aktu, na povahu uvddzanych
dovodov, ako aj na zdujem, ktory mézu mat na ziskani takychto vysvetleni osoby, kto-
rym je akt urceny, alebo dalsie osoby priamo a individudlne dotknuté takymto aktom
(rozsudok z 22. decembra 2008, Régie Networks, C-333/07, Zb. s. 1-10807, bod 63
a tam citovand judikatdra).

Navyse z ustalenej judikatury tiez vyplyva, Ze rozsah povinnosti odévodnenia zavisi
od povahy dotknutého aktu, a Ze pokial ide o akty so vieobecnou posobnostou, 0d6-
vodnenie sa moze obmedzit jednak na opis celkovej situicie, ktora viedla k prijatiu
uvedeného aktu, a jednak na véeobecné ciele, ktoré navrhuje dosiahnut. V tomto kon-
texte Sudny dvor opakovane spresnil, ze by bolo prehnané pozadovat konkrétne odé-
vodnenie pre roézne uskuto¢nené technické rozhodnutia, pokial z napadnutého aktu
vyplyva podstata cielu sledovaného institiciou (pozri v tomto zmysle rozsudok zo
17. marca 2011, AJD Tuna, C-221/09, Zb. s.1-1655, bod 59 a tam citovan judikatdru).

Navyse, ako zdoraznil generdlny advokat v bode 135 svojich ndvrhov, Gc¢ast dotknu-
tych subjektov na postupe vypracovania aktu médze znizit poziadavky tykajuce sa odd-
vodnenia, pretoze tato tcast prispieva k ich informovanosti.
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Zd4 sa teda, Ze napadnuty akt je v silade s tymito pravidlami.

Tridsiata smernica PTP je teda akt so vSeobecnou posobnostou, ktorého odévodne-
nie stanovuje, Ze opatrenia stanovené touto smernicou st v stilade so stanoviskom
vyboru PTP, a uvadza, ze zoznam prindleziacich latok vratane latok na baze boritanu,
ktorych klasifikicia je napadnutd, musi byt aktualizovany, aby zahfnal novoozname-
né latky a ostatné existujuce latky, a tiez aj prisposobil existujice polozky technické-
mu pokroku.

Dalej je nesporné, Ze tridsiata smernica PTP je sticastou komplexného technického
a prdvneho rdmca, ktory sa z hladiska svojej podstaty stéle vyvija, ¢im stazuje podrob-
né a jednotlivé odévodnenie uskuto¢nenych klasifikdcii, v désledku ¢oho je odovod-
nenie obsiahnuté v tejto smernici dostatocné vzhladom na povahu tohto aktu.

Nakoniec nie je sporné, Ze zastupcovia dotknutého priemyselného odvetvia sa podie-
[ali na postupe vytvarania uvedenej smernice. Navyse vedecké odévodnenie a uda-
je, ktoré odovodnovali sporné klasifikacie, sa nachddzali vo viacerych dokumentoch
a zdpisniciach zo stretnuti odbornikov, ktoré boli zverejnené este pred prijatim tri-
dsiatej smernice PTP.

Preto je potrebné v tomto kontexte dospiet k zéveru, Ze tridsiata smernica PTP nie je
nedostato¢ne odévodnend v rozpore ¢lankom 253 ES.
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O poruseni zédsady proporcionality

Nakoniec sa vnutrostatny sid pyta Sidneho dvora, ¢i Komisia pri prijimani spornych
klasifikacif respektovala zdsadu proporcionality.

Etimine totiz tvrdi, Ze Komisa mala, kym c¢akala na doplnujtce epidemiologické ada-
je, bud nenavrhnut klasifikdciu, alebo navrhnut klasifikdciu do kategérie 3.

Na dvod je potrebné pripomenut, Ze podla ustilenej judikatary zésada proporcio-
nality, ktord je sucastou véeobecnych zdsad prava Spoloc¢enstva, vyzaduje, aby akty
organov Spolocenstva neprekracovali hranice toho, ¢o je primerané a potrebné na
uskutoénenie legitimnych cielov sledovanych predmetnou prdvnou tpravou, pri-
¢om pokial sa pontka vyber medzi viacerymi primeranymi opatreniami, je potrebné
priklonit sa k najmenej obmedzujicemu, a spdsobené zdsahy nesmu byt neprimera-
né vo vztahu k sledovanym cielom (pozri rozsudok z 8. jula 2010, Afton Chemical,
C-343/09, Zb. s. 1-7027, bod 45 a citovanu judikatdru).

Co sa tyka stidneho preskiimania podmienok uvedenych v predchédzajiicom bode,
kedZe prijatie smernice alebo nariadenia Komisiou predpoklada z jej strany prijatie
politickych, hospodarskych a socidlnych rozhodnuti, v ramci ktorych sa od nej vyza-
duje vykonanie komplexného posudenia, je nutné konstatovat, Zze Komisia disponuje
v tejto oblasti §irokou mierou volnej Gvahy, takZe sidna kontrola jej aktov moze byt
len obmedzenad. Iba zjavne neprimerand povaha opatrenia prijatého v tejto oblasti vo
vztahu k cielu, ktory Komisia sleduje, méze ovplyvnit zédkonnost takéhoto opatre-
nia (pozri v tomto zmysle rozsudok Afton Chemical, uz citovany, bod 46 a citovant
judikatiru).
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V tomto ohlade je potrebné na tvod konstatovat, Ze ako Stdny dvor uZ uviedol
v bode 46 uz citovaného rozsudku Enviro Tech (Europe), klasifikicie prijimané v rdm-
ci smernice 67/548 st prijaté v komplexnom technickom a pravnom ramci a neustale
sa vyvijaju. V tomto kontexte klasifikicie prijaté prostrednictvom prisposobeni tech-
nickému pokroku, akymi su aj tridsiata smernica PTP a prvé nariadenie PTDP, sa za-
kladaji na stave vedeckych a technickych vedomosti v konkrétnom okamihu, ktory
moze byt spochybneny neskor$im vyvojom.

V prejednavanej veci totiz Komisia v tomto komplexnom a neustdle sa vyvijajicom
ramci prijala rozhodnutie o prijati spornych klasifikacii na konci procesu, ktory pre-
biehal v obdobi rokov 1999 az 2008, a po mnohych rokovaniach v ramci viacerych
expertnych vyborov, na ktorych sa zucastnovali aj zdstupcovia dotknutého priemy-
selného odvetvia.

Preto tvrdenie, ktorého cielom je preukézat, Ze zdsada proporcionality vyzaduje, aby
prijatie takychto opatreni bolo odlozené vyluc¢ne z dovodu, ze $tidie, ktoré by mohli
spochybnit prijaté klasifikcie, nadalej prebiehajd, nemozno prijat.

Navyse dodrzanie zasady opatrnosti, ktord sa uplatiuje v citlivej oblasti ochra-
ny fudského zdravia a zivotného prostredia, ako to vyplyva z vykladu ¢lanku 95
ods. 3 ES v spojeni s ¢lankom 174 ods. 1 a 2 ES, zbavuje uvedené tvrdenie akejkolvek
relevantnosti.

Vzhladom na tieto skuto¢nosti nie je preukdzané, ze pri klasifikdcii latok na baze bori-
tanu dotknutych vo veci samej ako toxickych pre reprodukciu kategérie 2 doslo k po-
ru$eniu zésady proporcionality.
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Vzhladom na uvedené uvahy je potrebné konstatovat, Ze preskimanie prvej otdzky
neodhalilo nijaka skuto¢nost, ktord by mohla mat vplyv na platnost tridsiatej smer-
nice PTP a v désledku toho na platnost prvého nariadenia PTP v rozsahu, v akom
klasifikovali latky na baze boritanu dotknuté vo veci samej ako latky toxické pre re-
produkciu kategdrie 2.

O druhej otdzke

Svojou druhou otazkou sa vnutrostatny sud pyta Sidneho dvora na platnost prvého
nariadenia PTP, ktoré preberd prilohu VI ¢ast 3, tabulky 3.1 a 3.2 nariadenia CLP, teda
zmeny uskuto¢nené v prilohe I smernice 67/548 prostrednictvom tridsiatej smernice
PTP.

Presnejsie sa vnutrostatny sud jednak pyta, ¢i vyber pravneho zdkladu prvého naria-
denia PTP je platny, a jednak, ¢i klasifikdcie uvedené v tabulke 3.1 prilohy VI ¢asti 3
nariadenia CLP st zdkonné.

O vybere pravneho zdkladu prvého nariadenia PTP

V prvom rade by vnutrostatny sad chcel vediet, ¢i je platnost prvého nariadenia PTP
dotknutd skutoc¢nostou, ze Komisia si na ucely prijatia tejto pravnej Gpravy vybrala
ako pravny zaklad ¢ldnok 53 nariadenia CLP namiesto ¢lanku 37 tohto nariadenia.
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V tomto ohlade Zalobkyna vo veci samej vytyka Komisii, Ze pouzila postup prispo-
sobenia technickému pokroku podla ¢lanku 53 nariadenia CLP v tom zmysle, Ze si
vybrala skoro automatickit metédu prispdsobenia uvedeného nariadenia technické-
mu pokroku bez toho, aby pristapila k postupu komplexného a podrobného hodno-
tenia vnatornych vlastnosti latok dotknutych vo veci samej podla ¢lanku 37 tohto
nariadenia.

Pokial ide o prvi vyhradu, je nutné konstatovat, Ze ¢lanok 37 nariadenia CLP patri do
hlavy V kapitoly I tohto nariadenia, nazvanej ,Vytvorenie harmonizovanej klasifikacie
a oznacovania latok”.

Pouzitie pojmu ,vyhotovenie“ v tomto kontexte naznacuje, Ze postup podla ¢lanku 37
by sa mal pouzivat len pri prijimani novych klasifikdcii. Naproti tomu v rdmci postu-
pu podla ¢ldnku 53 nariadenia CLP ,Komisia mdze upravit a prisposobit technické-
mu a vedeckému pokroku... prilohy I az VII [uvedeného nariadenia]®.

V prejednavanej veci prvé nariadenie PTP len zaclenuje do nariadenia CLP sporné
klasifikacie, ktoré uz boli vytvorené na zdklade kritérii a zdsad uvedenych v ramci
smernice 67/548.

Z toho vyplyva, ze ¢ldanok 53 nariadenia CLP mohol legitimne predstavovat pravny
zdklad na prijatie prvého nariadenia PTP.
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O zdkonnosti klasifikdcii uvedenych v tabulke 3.1 prilohy VI ¢asti 3 nariadenia CLP

V druhom rade sa vnutrostitny sad pyta Sudneho dvora, ¢i sa pri prijati spornych
Klasifikdcii v tabulke 3.1 prilohy VI ¢asti 3 nariadenia CLP Komisia nedopustila ne-
spréavneho posudenia, ked pouzila konverznu tabulku uvedend v prilohe VII tohto
nariadenia namiesto kritérii podla prilohy I uvedeného nariadenia.

Podla Zalobkyne vo veci samej mala teda Komisia zac¢at postup hodnotenia vnitor-
nych vlastnosti na laitok na baze boritanu dotknutych vo veci samej a uplatnit pri tom
kritérid podla prilohy I nariadenia CLP.

Ako bolo povedané v bode 138 tohto rozsudku, opakovanie tohto hodnotiaceho po-
stupu nebolo nevyhnutné vzhladom na skutoé¢nost, Ze prvé nariadenie PTP len zacle-
nuje do nariadenia CLP tie isté klasifikdcie, ako st klasifikdcie, ktoré boli predmetom
komplexného postupu hodnotenia v rdmci smernice 67/548.

Pokial ide o konverznd tabulku prilohy VII nariadenia CLP, treba pripomendt, zZe
v zmysle ¢lanku 61 ods. 3 tohto nariadenia musia byt vsetky latky klasifikované sd-
¢asne v pévodnom a v novom systéme az do 1. juna 2015. Z toho vyplyva, ze vsetky
klasifikdcie uskuto¢nené podla smernice 67/548 musia byt konvertované pomocou
konverznej tabulky nachddzajicej sa v uvedenej prilohe VII na zodpovedajice klasi-
fikdcie podla nariadenia CLP.
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Preto Komisia oprdvnene rozhodla o zacleneni spornych klasifikacii do tabulky 3.1
prilohy VI ¢asti 3 nariadenia CLP za pomoci konverznej tabulky uvedenej v prilo-
he VII tohto nariadenia.

Vzhladom na predchddzajice uvahy je potrebné konstatovat, ze preskimanie tretej
otdzky neodhalilo nijakd skuto¢nost, ktora by mohla mat vplyv na platnost prvého
nariadenia PTP v casti, v ktorej toto nariadenie klasifikovalo latky na baze boritanu
dotknuté vo veci samej ako toxické pre reprodukciu kategoérie 2.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stdnym dvorom mé vo vztahu k u¢astnikom kona-
nia vo veci samej incidenény charakter a bolo zacaté v stvislosti s prekdzkou postupu
v konani pred vnutrostaitnym stiidom, o trovich konania rozhodne tento vnitrostatny
sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdne-
mu dvoru a nie st trovami uvedenych ti¢astnikov konania, nemézu byt nahradené.

Z tychto dovodov Sudny dvor ($tvrtd komora) rozhodol takto:

Preskimanie prejudicidlnych otdzok neodhalilo nijaku skutoc¢nost, ktora by
mohla mat vplyv jednak na platnost smernice Komisie 2008/58/ES z 21. augusta
2008, ktorou sa po tridsiaty raz prispdsobuje technickému pokroku smernica
Rady 67/548/EHS o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni tykajucich sa klasifikacie, balenia a oznaCovania nebezpecnych latok,
a jednak na platnost nariadenia Komisie (ES) ¢. 790/2009 z 10. augusta 2009,
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ktorym sa na ucely prisposobenia technickému a vedeckému pokroku meni
a doplna nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasi-
fikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, a to v rozsahu, v akom tato smernica
a toto nariadenie klasifikovali latky na baze boritanu dotknuté vo veci samej ako
toxické pre reprodukciu kategérie 2.

Podpisy
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