ETIMINE

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljis jaosto)

21 péaivand heindkuuta 2011 *

Asiassa C-15/10,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka
High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) (Yhdistynyt kuningaskunta) on esittdnyt 10.12.2009 tekemaélldén péaétokselld,
joka on saapunut unionin tuomioistuimeen 11.1.2010, saadakseen ennakkoratkaisun
asiassa

Etimine SA

vastaan

Secretary of State for Work and Pensions,

Borax Europe Ltd:n

osallistuessa asian késittelyyn,

* Oikeudenkiyntikieli: englanti.
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UNIONIN TUOMIOISTUIN (neljds jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J.-C. Bonichot sekéd tuomarit K. Schie-
mann, C. Toader (esittelevd tuomari), A. Prechal ja E. Jarasianas,

julkisasiamies: Y. Bot,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies L. Hewlett,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssd ja 20.1.2011 pidetyssd istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Etimine SA, edustajinaan J. Stratford, QC, avocat C. Mereu, barrister V. Wake-
field, solicitor P. Sellar ja solicitor C. Buchanan,

— Borax Europe Ltd, edustajinaan solicitor H. Pearson ja advokat K. Nordlander,
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—  Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehendén H. Walker, avustajanaan
barrister J. Coppel,

— Tanskan hallitus, asiamiehindén V. Pasternak Jorgensen ja C. Vang,

— Saksan hallitus, asiamiehendian B. Klein,

— Ranskan hallitus, asiamiehindédn G. de Bergues, S. Menez ja R. Loosli-Surrans,

— Itdvallan hallitus, asiamieheniin E. Ried],

— Euroopan komissio, asiamiehinéén P. Oliver, D. Kukovec ja E. Manhaeve,

kuultuaan julkisasiamiehen 24.3.2011 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,
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on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynto6 koskee

vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jé koskevien lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten médrdysten ldhentdmisestd 27.6.1967 annetun neuvos-
ton direktiivin 67/548/ETY (EYVL 196, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna
6.8.2001 annetulla komission direktiivilla 2001/59/EY (EYVL L 225, s. 1; jéljem-
pand direktiivi 67/548) ja direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta tekniikan
kehitykseen kolmannenkymmenennen kerran 21.8.2008 annetulla komission di-
rektiivilld 2008/58/EY (EUVL L 246, s. 1; jiljempénd kolmaskymmenes mukaut-
tamisdirektiivi), liitteeseen I siséllytettyjen boraattia sisaltdvien aineiden luoki-
tusten pdtevyyttd ja

ndiden luokitusten pétevyyttd siltd osin kuin ne on otettu kolmanteenkymme-
nenteen mukauttamisdirektiiviin sekd sisdllytetty aineiden ja seosten luokituk-
sesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/
EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muutta-
misesta 16.12.2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 (EUVL 353, s. 1; jiljempédnd CLP-asetus) liitteeseen VI
asetuksen N:o 1272/2008 muuttamisesta sen mukauttamiseksi tekniikan ja tie-
teen kehitykseen 10.8.2009 annetulla komission asetuksella (EY) N:o 790/2009
(EUVL L 235, 5. 1; jdljempéand ensimmaéinen mukauttamisasetus).
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Tdma pyynto on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Etimine SA (jaljempéna Eti-
mine) ja Secretary of State for Work and Pensions ja jossa on kyse niiden toimenpitei-
den laillisuusvalvonnasta, joita Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus mahdollisesti
toteuttaa pannakseen téytintoon kolmannellakymmenennelld mukauttamisdirektii-
villd sekd ensimmaiselld mukauttamisasetuksella tehdyt luokitukset.

Asiaa koskevat oikeussdannot

Vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdjé sekd niistd aiheutuvien
riskien arviointia koskeva lainsédddnto: direktiivit 67/548/ETY ja 93/67/ETY sekd
CLP-asetus

Direktiivi 67/548 ja sen mukauttaminen kolmannenkymmenennen kerran tekniseen
kehitykseen kolmannellakymmenennelld mukauttamisdirektiivilla

Direktiivi 67/548 on kemikaalien alalla ensimméinen yhdenmukaistamisdirektiivi,
jolla asetetaan tiettyjen aineiden ja tuotteiden kaupan pitdmistd koskevia sddntoja.
Direktiivin liitteessé I on luettelo, jossa yhdenmukaistetaan yli 8000 aineen ja ainei-
den ryhmén luokitus niiden vaarallisuuden mukaan.

Direktiivin 67/548 2 artiklan 2 kohdan n alakohdassa luokitellaan direktiivissa tar-
koitetuin tavoin “vaarallisiksi” ja "lisddntymiselle vaarallisiksi” aineiksi aineet ja val-
misteet, jotka hengitettyind, nieltyiné tai ihon kautta imeytyneiné voivat aiheuttaa
jalkeldisissd muita kuin periytyvid haittavaikutuksia tai lisdtd niiden esiintymisté ja
heikentdd miesten ja naisten lisdédntymistoimintoja tai -kykya.

I - 6729



TUOMIO 21.7.2011 — ASIA C-15/10

Direktiivin 67/548 4 artiklan 1 kohdassa sdddetdén, ettd aineet luokitellaan niiden
luontaisten ominaisuuksien mukaan. Saman artiklan 3 kohdan mukaan direktiivin
liite I sisdltdd luettelon luokitelluista aineista, ja péétos aineen ottamisesta liitteen I
luetteloon sekd sen yhdenmubkaistetusta luokituksesta ja merkinnoisté tehddin direk-
tiivin 67/548 29 artiklassa sdéddettyjen periaatteiden mukaisesti.

Direktiivin 67/548 28 ja 29 artiklan kyseisen direktiivin liitteitd voidaan mukauttaa
tekniseen kehitykseen turvautumalla sddntelymenettelyyn, josta médratddn menet-
telystd komissiolle siirrettyd taytintoonpanovaltaa kéytettdessd 28.6.1999 tehdyn
neuvoston péaitoksen 1999/468/EY (EYVL L 184, s. 23), sellaisena kuin se on muu-
tettuna 17.7.2006 tehdylld neuvoston paitokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, s. 11;
jaljempénd padatos 1999/468), 5 ja 7 artiklassa. Padtostd 1999/468 on luettava yhdessé
kuulemismenettelyd (yksimielisyys) noudattaen annetuissa neuvoston sdaddoksissé
sdddetyn taytdntoonpanovallan kiytossd komissiota avustavia komiteoita koskevien
sddnnosten mukauttamisesta paatokseen 1999/468/EY 14.4.2003 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:0 807/2003 (EUVL L 122, s. 36) liitteessa III olevan 1 kohdan kanssa.

Direktiivin 67/548 liitteessd VI olevassa 1.1 kohdassa sdddetddn muun muassa, ettd
luokituksen tarkoituksena on yksiloidd kaikki aineiden ja valmisteiden fysikaalis-
kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikologiset ominaisuudet, jotka voivat aiheuttaa
vaaran tavanomaisessa késittelyssd tai kaytossa.

Direktiivin liitteessia VI olevassa 1.4 kohdassa siadetian muun muassa, etta merkin-
noisséd on otettava huomioon kaikki potentiaaliset vaarat, joita voi esiintya vaarallis-
ten aineiden ja valmisteiden tavanomaisessa késittelyssé ja kdytossd, kun ne ovat siind
muodossa, jossa ne saatetaan markkinoille, mutta ei valttdméttd muussa muodossa,
jossa niitd mahdollisesti kéytetddn, esimerkiksi laimennettuina.
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Direktiivin 67/548 liitteessa VI olevassa 1.6.1 kohdan b alakohdassa saadetiin, etti
aineiden luokitukseen ja merkint6ihin tarvittavat tiedot voidaan saada

” — — tarvittaessa useista lahteisti, esimerkiksi

— alempien testien tuloksista,

— vaarallisten aineiden kuljetusta koskevissa kansainvilisissd saédnnoissi vaadituista
tiedoista,

— hakuteoksista ja kirjallisuudesta, tai

— kaytinnossd saadusta kokemuksesta.

Tarvittaessa voidaan myds ottaa huomioon asiantuntijalausunnot tai validoidut ke-
mikaalin rakenteen ja funktion vélistd suhdetta koskevat tiedot”

Samassa liitteessd VI olevan 4.2.3.1 kohdan mukaan ryhméén 2 kuuluviksi lisddn-
tymiselle vaarallisiksi aineiksi luokitellaan aineet, joihin on suhtauduttava samoin
kuin ihmisten hedelmaéllisyyttd vihentéviin aineisiin ja joista on ndyttdd niin paljon,
ettd voidaan olettaa, ettd ihmisen hedelmallisyys voi vahentyd hidnen altistuessaan
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aineelle. Tdma voi perustua selvéién eldinkokeissa saatuun niytt6on hedelméllisyyden
vahenemisesté tai muihin merkityksellisiin tietoihin.

Direktiivin 67/548 liitteessd VI olevassa 4.2.3.3 kohdassa sididdetidan, ettd vaikka hedel-
mallisyyteen ja/tai kehitykseen haitallisesti vaikuttavat aineet luokitellaan ryhméaan 1
epidemiologisten tietojen perusteella, hedelmallisyyteen ja/tai kehitykseen haitalli-
sesti vaikuttavien aineiden luokittelu ryhméén 2 tai 3 tehdédédn pédasiassa eldinkokei-
den perusteella. Silloinkin, kun eldinkokeissa havaitaan selvid vaikutuksia, tulosten
merkitys ihmiselle voi olla kyseenalainen, jos esimerkiksi vaikutuksia havaitaan vain
korkeilla annostasoilla, jos havaitaan merkittavid toksikokineettisid eroja tai jos kay-
tetty altistustie ei ole asianmukainen. Naisté tai muista samantyyppisistd syistd aine
on ehkd luokiteltava ryhmaén 3 tai jatettdvé luokittelematta.

Direktiivid 67/548 on muutettu kolmannellakymmenennelld mukauttamisdirektiivil-
14 luokittelemalla muun muassa tietyt boraattia sisiltévit aineet (jaljempané pddasias-
sa kyseessd olevat boraattia sisdltavit aineet) erittdin vaarallisiksi aineiksi, misté
aiheutui se, ettd merkintdjen ja pakkaamisen alalla oli noudatettava uusia vaatimuk-
sia, sekd muita lainsdddédnnollisié ja kaupallisia seurauksia. Pddasiassa kyseessé olevat
boraattia siséltivit aineet luokiteltiin tillda mukauttamisdirektiivilld ryhméaan 2 kuu-
luviksi lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi.

Direktiivi 93/67/ETY, jolla vahvistetaan vaarojen arviointia koskevat periaatteet
direktiivin 67/548 soveltamisalalla

Neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ilmoitettujen aineiden ihmisille ja ym-
paristolle aiheuttamien vaarojen arviointiperiaatteiden vahvistamisesta 20.7.1993
annetun komission direktiivin 93/67/ETY (EYVL L 227, s. 9) 2 artiklan a alakohdas-
ta, luettuna yhdesséd saman direktiivin 3-5 artiklan kanssa, ilmenee, ettd kun aineen
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aiheuttamia vaaroja arvioidaan sen direktiivin 67/548 mukaista luokittelua varten,
arvioinnin ensimmaéiseen vaiheeseen kuuluu vaarojen tunnistaminen, jolla tarkoite-
taan niiden epétoivottujen vaikutusten tunnistamista, joita aine voi luontaisten omi-
naisuuksiensa perusteella aiheuttaa.

Direktiivin 93/67 2 artiklan d alakohdasta ilmenee myos, ettd vaarojen luonnehdin-
nalla tarkoitetaan arviota niiden epétoivottujen vaikutusten esiintymisestd ja vaka-
vuudesta, joita saattaa aiheutua ihmispopulaatiolle tai ympériston osatekijoille to-
dellisesta tai ennakoitavasta altistumisesta aineelle, ja ettd luonnehdinta voi sisdltaa
tdmén todenndkoisyyden madréllisen arvioinnin tai toisin sanottuna vaara-arvion.

CLP-asetus ja sen ensimmaéinen mukauttaminen tekniseen kehitykseen ensimmaisella
mukauttamisasetuksella

CLP-asetuksella mukautetaan direktiivi 67/548 kemikaalien luokitus-, merkinté- ja
pakkaamisjirjestelmdd koskevilta osiltaan kemikaalien yhdenmukaistettuun luoki-
tus- ja merkintgjirjestelmidn (jaljempdand GHS). GHS muodostuu Yhdistyneiden
Kansakuntien talous- ja sosiaalineuvoston antamasta suosituskokonaisuudesta, jolla
pyritddn mahdollistamaan se, ettd vaaralliset kemikaalit tunnistetaan ja ettd kayttgjille
kerrotaan nadiden kemikaalien aiheuttamista vaaroista kdyttamalld pakkausmerkin-
noissd vakiomuotoisia symboleja ja lauseita.

CLP-asetuksen johdanto-osan 53 perustelukappaleessa todetaan, ettd jotta otettaisiin
tdysimdéréisesti huomioon direktiivin 67/548 yhteydessd tehty tyo ja saadut koke-
mukset, myos direktiivin liitteessa I olevaan luetteloon siséltyvit tiettyjen aineiden
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luokitukset ja merkinnit, kaikki olemassa olevat yhdenmukaistetut luokitukset olisi
uusia kriteerejd kayttdmalld muunnettava uusiksi yhdenmukaistetuiksi luokituksiksi.

CLP-asetuksen 36 ja 37 artikla siséltyvit sen V osaston 1 lukuun, jonka otsikko on
"Aineiden yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintdjen vahvistaminen’, ja niissi
sdddetddn sellaisten aineiden yhdenmukaistettuihin luokitukseen ja merkint6ihin so-
vellettavasta menettelystd, jotka tayttavit kyseisen asetuksen liitteessa I lisdadntymi-
selle aiheutuvan vaaran kaltaisille vaaroille asetetut edellytykset.

Asetuksen 37 artiklassa annetaan muun muassa jiasenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille ja — tarkemmin rajatuissa olosuhteissa — valmistajille, maahantuojille ja
aineiden jakelijoille oikeus tehdd Euroopan kemikaalivirastolle (jaljempénd ECHA),
jolla on 1.6.2008 lahtien korvattu Euroopan kemikaalitoimisto, yksityiskohtaisia eh-
dotuksia yhdenmukaistetuista luokituksesta ja merkinnoista.

CLP-asetuksen 53 artiklassa, jonka otsikko on "Tekniikan ja tieteen kehitykseen mu-
kauttaminen’, Euroopan komissio valtuutetaan toteuttamaan toimenpiteitd, joilla
asetuksen liitteet [-VII mukautetaan tekniikan ja tieteen kehitykseen, "ottaen asian-
mukaisesti huomioon GHS:n jatkokehity[s]’, ja siind sdddetdén, ettd nimé toimenpi-
teet hyviksytddan noudattamalla padtoksen 1999/468 5 a artiklan 1-4 kohdassa tar-
koitettua valvonnan késittdvaa sddntelymenettelya.

CLP-asetuksen 55 artiklan 2 ja 11 kohdalla kumottiin direktiivin 67/548 liite I ja kor-
vattiin se asetuksen liitteessd VI olevalla 3 osalla 20.1.2009 lukien. Liitteessd VI ole-
vassa taulukossa 3.1 esitetddn tdimén muuntamisen seurauksena syntynyt uusi luo-
kitus, ja taulukossa 3.2 esitetddn direktiivin 67/548 mukaan laadittu vanha luokitus
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direktiivin 67/548 mukauttamisesta tekniikan kehitykseen kahdennenkymmenen-
nenyhdeksédnnen kerran 29.4.2004 annettuun komission direktiiviin 2004/73/EY
(EUVL L 152, 5. 1 ja oikaisu EUVL L 216, s. 3) perustuvassa muodossaan.

CLP-asetuksen tullessa voimaan 20.1.2009 liite VI ei siis kuvastanut kolmannella-
kymmenennelld mukauttamisdirektiivilld direktiivin 67/548 liitteeseen I tehtyja rii-
danalaisia luokituksia.

CLP-asetuksen 60 artiklassa saddetéddn direktiivin 67/548 kumoamisesta 1.6.2015 al-
kavin vaikutuksin. Saman asetuksen 61 artiklan 3 kohdassa annetaan kuitenkin siirty-
misddnnos, jonka mukaan aineet on luokiteltava 1.12.2010 ja 1.6.2015 vilisend aikana
sekd direktiivin 67/548 ettd CLP-asetuksen mukaisesti.

CLP-asetuksen liitteessa I olevassa 1.1.1.3 kohdassa sdadetddn muun muassa, ettda
kaikkia saatavilla olevia vaaran méérittamistd koskevia tietoja, kuten soveltuvien in
vitro -testien tuloksia, relevantteja eldinkokeista saatuja tietoja, samankaltaisuuksiin
perustuvan lihestymistavan soveltamisesta saatuja tietoja (aineiden ryhmittely ja sa-
mankaltaisuuksien vertailu) tai edelleen (kvantitatiivisia) rakenneaktiivisuussuhteita
on tarkasteltava yhdessa.

CLP-asetuksen liitteessd VII on taulukko, jolla pyritddn helpottamaan direktiivin
67/548 mukaisen aineiden luokituksen muuntamista CLP-asetuksen mukaisesti laa-
dituksi vastaavaksi luokitukseksi.

Ensimmaiselld mukauttamisasetuksella siirrettiin ja muunnettiin CLP-asetuksen
53 artiklan perusteella kolmannellakymmenennelld mukauttamisdirektiivilld tehdyt
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luokitukset CLP-asetuksen liitteessd VI olevaan 3 osaan, joten ne sisillytettiin muu-
toksitta CLP-asetuksen liitteessd VI olevaan taulukkoon 3.2, kun taas saman liitteen
taulukossa 3.1 ndma luokitukset on yksinkertaisesti muunnettu CLP-asetuksen nojal-
la tehdyiksi luokituksiksi kayttamélld CLP-asetuksen liitteen VII muuntotaulukkoa.
Ensimmédinen mukauttamisasetus tuli voimaan 25.9.2009.

Olemassa olevien aineiden vaarojen arviointia ja valvontaa koskeva lainsddddnto:
asetus (ETY) N:o 793/93 ja REACH-asetus

Direktiivissd 67/548 sdéddettyd uusien aineiden ilmoittamisjrjestelméd taydennet-
tiin olemassa olevien aineiden vaarojen arvioinnista ja valvonnasta 23.3.1993 anne-
tulla neuvoston asetuksella (ETY) N:o 793/93 (EYVL L 84, s. 1), sellaisena kuin se
on muutettuna 29.9.2003 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:0 1882/2003 (EYVL L 284, s. 1; jaljempénd asetus N:o 793/93).

Se kumottiin kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoi-
tuksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/
EY muuttamisesta seka neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuk-
sen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18.12.2006 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (EUVL L 396,
s. 1 ja oikaisu EUVL 2007, L 136, s. 3; jiljempadnd REACH-asetus) tultua voimaan
1.6.2008.
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Asetuksen N:o 793/93 3 ja 4 artiklassa sdddettiin, ettd valmistajilla ja maahantuojilla
oli velvollisuus ilmoittaa komissiolle tiettyjd merkityksellisié tietoja aineista, joita ar-
vioitaisiin suhteessa tuotuun tai tuotettuun mééraén, seka pyrkia kohtuullisin tavoin
saamaan ndmé tiedot. Jos tietoja ei ollut, valmistajat tai maahantuojat eivit olleet kui-
tenkaan velvollisia tekemaén lisdkokeita eldimilld pystydkseen toimittamaan kyseiset
tiedot.

Asetuksen N:o 793/93 8 artiklan, luettuna yhdessa saman asetuksen 15 artiklan kans-
sa, mukaan valmistajien ja maahantuojien toimittamien tietojen perusteella laadittiin
valvontakomiteamenettelyn mukaisesti luetteloita ensisijaisista aineista, jotka vaati-
vat vilitontd huomiota niiden ihmisille tai ympéristolle aiheuttamien mahdollisten
vaikutusten vuoksi.

Komissio antoi 28.6.1994 asetuksen (EY) N:o 1488/94 olemassa olevien aineiden ih-
misille ja ympadristolle aiheuttamien riskien arviointia koskevien periaatteiden vah-
vistamisesta neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukaisesti (EYVL 1994, L 161,
s. 3).

REACH-asetuksen perustelukappaleista ilmenee, ettd nykyisella ECHA:n hallinnoi-
malla jérjestelmélla pyritdén varmistamaan korkeatasoinen terveyden ja ympariston
suojelu ja vahvistamaan kemikaalialan kilpailukykyé ja innovaatioita. REACH-ase-
tuksella velvoitetaan kemikaaleja valmistavat ja maahantuovat yritykset arvioimaan
niiden kaytostd aiheutuvat vaarat ja riskit sekd ryhtymaén tarvittaviin toimenpiteisiin
jokaisen tunnistetun riskin hallitsemiseksi.

REACH-asetuksen 13 artiklan mukaan kemikaalien arvioimiseksi annettavaa tietoa,
erityisesti kun kyse on myrkyllisyydestd ihmiselle, on aina, kun se on mahdollista,
tuotettava muilla keinoilla kuin selkdrankaisilla eldimilla testaamalla, muun muassa
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kéayttamélla vaihtoehtoisia menetelmié, esimerkiksi in vitro -menetelmié taikka kva-
litatiivisia tai kvantitatiivisia rakenne-aktiivisuusmalleja tai tietoja rakenteellisesti sa-
mankaltaisista aineista (ryhmittely tai interpoloinnin kéytto).

REACH-asetuksen liitteessd XI olevassa 1.5 kohdassa sdddetédén interpolointimene-
telmén kéyttdmisestd arvioitaessa kemikaaleja. Tdstd sdddetddn muun muassa, etté
aineita, joiden fysikaalis-kemialliset, toksikologiset ja ekotoksikologiset ominaisuudet
ovat todennikéisesti samankaltaisia tai todennédkdisesti sdédnnollisen mallin mukaiset
rakenteellisen samankaltaisuuden vuoksi, voidaan pitdd aineryhména tai -”luokka-
na” Ryhmaékasitteen soveltaminen edellyttédd, ettd muun muassa fysikaalis-kemialliset
ominaisuudet, ihmisten terveyteen kohdistuvat vaikutukset ja ympéristovaikutukset
voidaan ennakoida yhtd tai useampaa ryhmaéén kuuluvaa vertailuainetta koskevista
tiedoista interpoloimalla ryhmén toisiin aineisiin (interpolointimenetelma).

Riidanalaisiin luokitteluihin pddtynyt menettely

Ranskan tasavalta toimitti 28.1.1999 komissiolle ehdotuksen boorihapon luokittele-
miseksi direktiivin 67/548 nojalla lisdéntymiselle ja kehitykselle vaarallisten aineiden
ryhmaédn 2, koska direktiivin liitteessa I ei silloin vield mainittu kyseistd ainetta.

Kaksi kolmasosaa maailman boorivarannoista sijaitsee Turkin tasavallassa.
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Tanskan kuningaskunta toimitti 10.2.1999 komissiolle ehdotuksen boorihapon ja
booraksidekahydraatin luokittelemiseksi direktiivin 67/548 nojalla hedelmaéllisyyden
osalta lisddntymiselle vaarallisten aineiden ryhméédn 2 ja kehityksen osalta lisddntymi-
selle vaarallisten aineiden ryhmééin 3.

Vaarallisten aineiden luokittelua ja merkint6ja Euroopan kemikaalitoimistossa ka-
sitellyt komission tyoryhmi (jaljempéna EY:n ty6ryhmé) suositti 15.-17.11.2000
pidetyssd kokouksessaan boorihapon luokittelemista direktiivin 67/548 nojalla niin
hedelmallisyyden kuin kehityksenkin osalta lisdédntymiselle vaarallisten aineiden ryh-
méén 3. Booraksidekahydraatin ja vedettomén dinatriumtetraboraatin osalta EY:n
tyoryhmad suositteli luokittelua direktiivin 67/548 nojalla lisddntymiselle vaarallisten
aineiden ryhmaéén 3.

Komission ympériston péddosaston pyynnostd Euroopan kemikaalitoimisto kutsui
koolle asiantuntijaryhmén tarkastelemaan boraattien luokittelua direktiivin 67/548
nojalla niiden lisédntymistoksisuuden perusteella. Lisddntymistoksisuuden asiantun-
tijoista koostunut komission tyéryhma (jaljempéné erityisasiantuntijoista koostunut
tyoryhmad) tarkasteli 5. ja 6.10.2004 pitdmdssddn kokouksessa useita boraattiaineita,
muun muassa booraksipentahydraatteja, boorioksidia, boorihappoa, booraksideka-
hydraatteja ja vedetontd dinatriumtetraboraattia, ja paitti, ettd ndmd aineet on luo-
kiteltava direktiivin 67/548 nojalla lisdédntymiselle vaarallisten aineiden ryhmédn 2
eldinkokeiden perusteella (asiakirja ECBI/132/04 Rev. 2).

Turkin viranomaisten, Etiminen ja komission vilinen kokous pidettiin 4.4.2005, ja sii-
né Turkin viranomaiset ilmoittivat vastustavansa ehdotusta boraattiaineiden luokitte-
lusta lisdédntymistoksisten aineiden ryhmaéén 2. Kantansa tueksi Turkin viranomaiset
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toimittivat ympériston padosastolle 18.5.2005 ldhettdiméssdén kirjeessa turkkilaisten
toksikologien laatiman teknisen ilmoituksen, joka oli esitetty aiemmin suullises-
ti 4.4.2005 pidetyssd kokouksessa, seké raportin nimeltd "Turkin toksikologiyhdis-
tyksen kanta boorihapon ja boraattien luokittelemiseen lisdéntymiselle vaarallisiksi
aineiksi”

w0 Ympdriston padosastolle 8.4.2005 lihettiméssédn kirjeessd Etimine kiisti asiantunti-
jatyoryhmén pédtelmat ja pyysi, ettei komissio ottaisi niitd huomioon.

a1 Vaarallisten aineiden luokitusta ja merkintoja kisittelevé tekninen komitea (jiljem-
pand CTCE) tarkasteli edelleen Turkin viranomaisten, Eti Mine Works General Ma-
nagement -yhtion ja turkkilaisten toksikologien kanssa 8.9.2005 jarjestetyssé kokouk-
sessa padasiassa kyseessd olevaa boraattiaineiden luokitusta direktiivin 67/548 nojalla
koskevaa ehdotusta, ja se paitti noudattaa asiantuntijatyéryhmén neuvoa ja suosittaa
kyseisten aineiden luokittelemista lisddntymiselle vaarallisten aineiden ryhméén 2
(asiakirja ECBI/43/05 Rev. 1).

22 Turkin viranomaiset pyysivat 30.9.2005 pdivitylld kirjeelld komissiota lykkddméédn
péddtoksen tekemistd boraattiaineiden luokittelusta direktiivin 67/548 nojalla sii-
hen saakka, kunnes ainetta koskevat useat kiynnissd olleet tutkimukset saataisiin
paatokseen.
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Ympariston padosastolle 17.10.2005 osoittamassaan kirjeessd Etimine toisti pyyn-
tonsd siité, ettei boraattiaineita luokiteltaisi lisdéntymiselle vaarallisten aineiden ryh-
médn 2 mukautettaessa direktiivid 67/548 tekniikan kehitykseen kolmannenkymme-
nennen kerran.

Ympériston péddosasto ilmoitti 18.11.2005 paivitylld kirjeelld ottaneensa Etiminen
huomautukset asianmukaisesti huomioon ja vastasi joihinkin tdimin 8.4.2005 lihet-
tdmdéssadn kirjeessa esille tuomiin kysymyksiin.

Turkin viranomaiset ilmoittivat komissiolle 6.2.2006 lihettimissddn kirjeessd ole-
vansa eri mieltd suunnitellusta padasiassa kyseessé olevasta boraattiaineiden luokit-
telusta direktiivin 67/548 nojalla.

EY:n tydryhmén ja CTCE:n annettua 16.2.2007 suosituksensa mukauttamista teknii-
kan kehitykseen késittelevd komitea (jaljempand mukauttamiskomitea) antoi myon-
teisen lausunnon koko kolmattakymmenettd mukauttamisdirektiivia koskevasta eh-
dotuksesta (asiakirja JM/30ATP/09/2006).

Maailman kauppajirjestossd (WTO) kdydyn menettelyn, jonka kuluessa tietyt bo-
raatteja tuottavat kolmannet maat vastustivat ehdotushanketta, paatteeksi komissio
katsoi, ettei tuossa menettelyssé ollut tullut esille uusia seikkoja, ja antoi 21.8.2008
kolmannenkymmenennen mukauttamisdirektiivin. Jasenvaltioilla oli velvollisuus
saattaa se voimaan kansallisessa oikeudessaan viimeistdén 1.6.2009.
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Direktiivin 67/548 liite I kumottiin CLP-asetuksen tullessa voimaan 20.1.2009 ja kor-
vattiin sen liitteelld VI, johon tuolloin siséltyivit vain direktiivin 67/548, sellaisena
kuin se oli viimeksi muutettuna direktiivilla 2004/73, liitteessa I olleet luokittelut.

Kolmannenkymmenennen mukauttamisdirektiivin sisalto lisdttiin CLP-asetuksen
liitteeseen VI ensimmaisellda mukauttamisasetuksella. Se annettiin 10.8.2009 CLP-
asetuksen 53 artiklan perusteella mukauttamiskomitean hyviksyttya 25.3.2009 yksi-
mielisesti puoltavan ehdotuksen, ja se tuli voimaan 25.9.2009.

Péadasian oikeudenkiynti ja ennakkoratkaisukysymykset

Pddasian kantaja Etimine on Luxemburgin oikeuden mukaan perustettu yhtio, joka
myy ja jakelee Yhdistyneessd kuningaskunnassa yksinoikeudella emoyhtionsd Eti
Mine Works General Managementin tuottamia boraattia sisaltdvid aineita. Viimeksi
mainitun omistaa kokonaisuudessaan Turkin valtio, ja silla on yksinoikeus harjoittaa
boraatinlouhintatoimintaa Turkissa.

Viliintulija Borax Europe Limited (jéljempéna Borax) on Englannin oikeuden mu-
kaan perustettu yhti6. Sen omistaa kokonaan Rio Tinto plc. Boraxin tytaryhtio U.S.
Borax Inc. louhii boraatteja Kaliforniassa ja Argentiinassa, joista saadaan nykyain
lahes puolet maailmassa kiytettdvistd boraateista. Borax myy ja jakelee U.S. Borax
Inc:n tuottamia boraattia sisaltdvid aineita Euroopassa, ja timéd myynti kattaa noin
kolmanneksen U.S. Borax Inc.:n maailmanlaajuisesta myynnisté.

Pdsasian vastaaja Secretary of State for Work and Pensions on kemikaalien luokitte-
lusta Yhdistyneessé kuningaskunnassa vastaava ministerio.
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Etimine nosti 19.12.2008 Secretary of State for Work and Pensionsia vastaan High
Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Divisionissa (Administrative
Court) Secretary of State for Work and Pensionsia vastaan laillisuusvalvontakanteen,
jonka kohteena olivat ne toimenpiteet, joita Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus
aikoi toteuttaa pannakseen taytant66n kolmannellakymmenennelld mukauttamisdi-
rektiivilld ja ensimmaisella mukauttamisasetuksella tehdyt luokitukset.

Etimine riitauttaa kolmannenkymmenennen mukauttamisdirektiivin liitteessd 1 G
mainittujen niiden viiden nimikkeen luokituksen, jotka on sisdllytetty ensimmai-
sen mukauttamisasetuksen liitteisiin II ja V, patevyyden. Ndma nimikkeet, joilla
luokitellaan tietyt boraatteja sisdltdvit aineet lisddntymiselle vaarallisiksi ryhméain
2 kuuluviksi aineiksi, ovat seuraavat: 005-007-00-2 (boorihappo), 005-008-00-8 (di-
booritrioksidi, boorioksidi), 005-011-00-4 (dinatriumtetraboraatti, vedeton; boori-
hapon dinatriumsuola; tetrabooridinatriumheptaoksidi, hydraatti; ortoboorihapon
natriumsuola), 005-011-01-1 (dinatriumtetraboraattidekahydraatti; booraksideka-
hydraatti) ja 005-011-02-9 (dinatriumtetraboraattipentahydraatti; booraksipentahyd-
raatti) (jaljempéné riidanalaiset luokitukset).

Téssd tilanteessa High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Divi-
sion (Administrative Court) paatti lykéta asian kisittelyd ja esittdd unionin tuomio-
istuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Ovatko [kolmanteenkymmenenteen mukauttamisdirektiiviin] ja/tai [ensimmai-
seen mukautusasetukseen] sisdltyvit, boraatteja koskevat riidanalaiset luokituk-
set pateméttomid yhdestd tai useammasta seuraavasta syysté:

a) luokitukset sisdllytettiin kolmanteenkymmenenteen mukauttamisdirektiiviin
olennaisten menettelymédrdysten vastaisesti
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b) luokitukset siséllytettiin kolmanteenkymmenenteen mukauttamisdirektiiviin
direktiivin 67/548 — — vastaisesti ja/tai ilmeisten arviointivirheiden tuloksena,
koska

komissio ei noudattanut tai ei noudattanut asianmukaisesti [direktiivin
67/548] liitteeseen VI siséltyvdd ’tavanomaista kasittelyd [tai] kayttod
koskevaa periaatetta

[komissio sovelsi] riskinarvioinnin perusteita lainvastaisesti

komissio ei soveltanut tai sovelsi virheellisesti asianmukaisuutta koskevaa
arviointiperustetta ja rikkoi ndin direktiivin 67/548 liitteessd VI olevaa
4.2.3.3. kohtaa

komissio ei ottanut asianmukaisesti huomioon tarvetta saada epidemio-
logisia / ihmisiin liittyvid tietoja ja/tai

komissio ekstrapoloi yhtd boraattia sisdltivdd ainetta koskevia tietoja
lainvastaisesti muiden boraattia siséltdvien aineiden luokitusta varten
ja/tai se ei EY 253 artiklan vastaisesti esittdnyt riittdvid perusteluja tille
ekstrapoloinnille?

c) Luokitukset sisdllytettiin kolmanteenkymmenenteen mukauttamisdirektii-
viin yhteison oikeuden perusperiaatteisiin kuuluvan suhteellisuusperiaatteen
vastaisesti.
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2) Ovatko ensimmiiseen mukauttamisasetukseen siséltyvit riidanalaiset boraattien
luokitukset patemittomid, koska

a) ensimmadiinen mukautusasetus annettiin virheellisesti, kun siind noudatettiin
oikeudellisena perustana kéytetysséd 53 artiklassa sdddettyd menettelyd

b) [CLP-]asetuksen liitteessd I vahvistettuja, uutta yhdenmukaista luokitusta
koskevia perusteita ei sovellettu vaan niiden sijasta sovellettiin virheellisesti
[kyseisen] asetuksen liitettd VII?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ensimmdisen kysymyksen tutkittavaksi ottaminen

Komissio vaatii kirjallisissa huomautuksissaan, ettd ensimmaéinen ennakkoratkaisu-
kysymys jédtetddn ottamatta tutkittavaksi, silld se koskee kolmannenkymmenennen
mukauttamisdirektiivin, jotka kumottiin CLP-asetuksen tullessa voimaan 20.1.2009,
patevyyttd. Komissio on kuitenkin istunnossa peruuttanut oikeudenkéyntiviitteensa
ja katsonut, ettd ensimmadiselld mukauttamisasetuksella CLP-asetuksen liitteeseen VI
siséllytetyilld luokituksilla joka tapauksessa vain toistetaan kolmannessakymmenen-
nessd mukauttamisdirektiivissé jo tehdyt luokitukset useiden asiantuntijakomiteoi-
den direktiivin 67/548 nojalla antamien tieteellisten suositusten perusteella.
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Koska unionin tuomioistuimen ei tarvitse kisitelld muita tutkittavaksi ottamiseen
liittyvid perusteita, sen on lausuttava ennakkoratkaisukysymyksisté.

Ensimmdinen kysymys

Kansallinen tuomioistuin tiedustelee ensimmaiselld kysymykselldén, onko kolman-
teenkymmenenteen mukauttamisdirektiiviin ja ensimméiseen mukauttamisasetuk-
seen sisdltyvd, padasiassa kyseessd olevien boraattia sisiltdvien aineiden luokittelu
ryhméén 2 kuuluviksi lisdédntymiselle vaarallisiksi aineiksi patemédton sen vuoksi, etta
se on tehty olennaisten menettelyméérdysten ja suhteellisuusperiaatteen vastaisesti ja
ettd siind on ilmeisid arviointivirheita tai ett sité ei ole perusteltu.

Alustavia huomautuksia

Aluksi on huomautettava, ettd kun taustaksi otetaan tdmai teknisesti ja oikeudelli-
sesti monitahoinen, perusluonteeltaan jatkuvasti kehittyva alue direktiivilla 67/548
annetaan komissiolle asiallisesti huomattavaa harkintavaltaa niiden toimenpiteiden
ulottuvuuden osalta, jotka on toteutettava kyseisen direktiivin liitteiden mukauttami-
seksi tekniseen kehitykseen (asia C-425/08, Enviro Tech (Europe), tuomio 15.10.2009,
Kok., s. I-10035, 46 kohta).

Vakiintuneessa oikeuskdytdnnossd on todettu tdssd yhteydessd, ettd silloin, kun
unionin viranomaisilla on laajaa harkintavaltaa muun muassa arvioidessaan hyvin
monitahoisia tieteellisid ja teknisid tosiseikkoja niiden toimenpiteiden luonteen ja
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ulottuvuuden mairittdmiseksi, joihin ne ryhtyvét, unionin tuomioistuinten tehtévana
on valvoa ainoastaan, ettei tédtd harkintavaltaa kéytettdessd ole tehty ilmeisté virhetts,
ettei harkintavaltaa ole kéytetty vadrin tai etteivit kyseiset viranomaiset ole selvésti
ylittdneet harkintavaltansa rajoja. Téllaisessa asiayhteydessd unionin tuomioistuimet
eivit nimittdin voi omalla tieteellisid ja teknisié tosiseikkoja koskevalla arvioinnillaan
korvata toimielinten arviointia, silld EY:n perustamissopimuksessa tdma tehtdvé an-
netaan ainoastaan néille toimielimille (ks. em. asia Enviro Tech (Europe), tuomion
47 kohta).

Olennaisten menettelymééréysten rikkominen

Kansallinen tuomioistuin kysyy ensinndkin unionin tuomioistuimelta, onko ko-
missio noudattanut direktiivin 67/548 29 artiklassa, luettuna yhdessd paatoksen
1999/468 5 artiklan kanssa, tarkoitettuja olennaisia menettelymaarayksia.

Etimine ja Borax véittavit, ettd kun ehdotusta kolmanneksikymmenenneksi mukaut-
tamisdirektiiviksi tutkittiin mukauttamiskomitean 16.2.2007 pidetyssd kokouksessa,
seitsemén jdsenvaltion edustajat katsoivat, ettd padasiassa kyseessd olevat boraattia
sisdltavit aineet piti luokitella ryhméadn 3 eikd ryhmaéén 2 kuuluviksi lisddntymiselle
vaarallisiksi aineiksi.

Kyseiset yritykset toteavat, ettd koska mukauttamiskomitean lausunto on annetta-
va EY 205 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla mairdenemmistolla, mukauttamisko-
mitean olisi pitdnyt antaa lausunto, jossa vastustetaan pédasiassa kyseessd ole-
vien boraattia siséltdvien aineiden sisallyttdmistd ryhméaén 2. Tastéd erimielisyydestd
huolimatta mukauttamiskomiteaa pyydettiin antamaan yksi lausunto kaikista kol-
manteenkymmenenteen mukauttamisdirektiiviin siséllytettaviksi ehdotetuista luo-
kituksista (padasiassa kyseessd olevat aineet mukaan luettuina), ja tédssé tilanteessa
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mukauttamiskomitea antoi myonteisen lausunnon paitoksen 1999/468 5 artiklassa
vaadittavalla madraenemmistolla.

On kuitenkin syytd todeta, ettei direktiivin 67/548 29 artiklassa eikd p&atoksen
1999/468 5 artiklassa madratd, ettd mukauttamiskomitealla olisi velvollisuus antaa
erillinen lausunto jokaisesta toimenpidehankkeessa esitetysta luokituksesta.

Kuten julkisasiamies toteaa ratkaisuehdotuksensa 61 kohdassa, téllaista velvollisuut-
ta ei ole asetettu myoskddn komitean tyojérjestyksessd eikd etenkddn sen 5 artik-
lan 2 kohdassa, jossa mukauttamiskomitean jésenille ei anneta oikeutta vaatia erillistd
dénestystd pddasiassa kyseessd olevan kaltaisessa tilanteessa, vaikka heillda onkin mah-
dollisuus pyytéd asian kasittelyn pidentamista.

Jos seitsemin jasenvaltion edustajat, jotka olivat esittineet varauman pédasiassa ky-
seessd olevien boraattia siséltdvien aineiden luokittelemisesta ryhméén 2 kuuluviksi
lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi, olisivat pysyneet kannassaan, he olisivat voineet
ddnestyksessd saada koko hankkeen hyldtyksi. He eivit kuitenkaan menetelleet ndin,
ja ehdotus hyvaksyttiin.

Nain ollen on todettava, ettei komissio ole rikkonut direktiivin 67/548 29 artiklas-
sa, luettuna yhdessé péaatoksen 1999/468 5 artiklan kanssa, tarkoitettuja olennaisia
menettelymaardyksid.
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[Imeiset arviointivirheet ja perustelujen puuttuminen

Seuraavaksi kansallinen tuomioistuin haluaa tietdd, perustuvatko riidanalaiset luoki-
tukset komission péddasiassa kyseessd olevien boraattia sisiltdvien aineiden luontaisia
ominaisuuksia arvioidessaan tekemiin ilmeisiin arviointivirheisiin, jotka liittyvat eri-
tyisesti viiteen seikkaan eli aineiden tavanomaisen kaisittelyn tai kdyton huomiotta
jattamiseen, riskien arviointiin vaarojen arvioinnin sijaan, aineiden annostelureit-
tien asianmukaisuuteen eldinkokeiden lopputuloksia arvioitaessa, epidemiologis-
ten tietojen puuttumiseen, interpolointimenetelmdn kédyttdmiseen ja perustelujen
puuttumiseen.

— Aineiden tavanomaisesta kasittelysté tai kidytosta aiheutuvien riskien arviointi

Kansallinen tuomioistuin tiedustelee, onko komissio soveltanut asianmukaisesti di-
rektiivin 67/548 liitteessd VI olevista 1.1 ja 1.4 kohdasta ilmenevéd “tavanomaisen
késittelyn tai kdyton” periaatetta, koska se on perustanut tarkastelunsa tietoihin, jotka
on saatu annostelemalla pddasiassa kyseessd olevia boraattia sisaltdvid aineita suun
kautta.

Etimine nédet moittii komissiota siitd, ettd se oli luokitellut padasiassa kyseessé ole-
vat boraattia sisaltavit aineet niiden vaikutusten perusteella, joita eldimille aiheutuu,
kun ne nielevét niitd. Etiminen mukaan nédiden aineiden tavanomaisesta késittelys-
td tai kdytostd saattaa aiheutua altistuminen niiden hengittdmiselle tai ehkd niiden

I - 6749



71

72

73

74

TUOMIO 21.7.2011 — ASIA C-15/10

imeytymiselle ihon kautta, mutta siitd ei seuraa nielemisestd aiheutuvaa altistumisris-
kid. Ndin ollen se viittdd, ettd tavanomaisissa olosuhteissa nditd aineita ei voida niella.

Vaikkei “tavanomaista kasittelyd tai kayttod” mééritelldkddn direktiivissd 67/548,
CLP-asetuksessa tai REACH-asetuksessa, on komission tavoin mydnnettiva, ettd
kasite kattaa kaikenlaisen ksittelyn ja kdyton tavanomaisissa olosuhteissa, mihin si-
saltyy muun muassa tarve ottaa huomioon realistiset ja odotettavissa olevat onnetto-
muudet, esimerkiksi sellaiset, joissa lapset nielevit tiettyjd maérid aineita, joita ei ole
tarkoitettu nautittavaksi suun kautta.

Ensinndkin on joka tapauksessa muistutettava, ettd direktiivin 67/548 2 artik-
lan 2 kohdan n alakohdassa, jossa mééritellddn lisdéntymiselle vaaralliset aineet ja
valmisteet, mainitaan vaarallisten aineiden mahdollisena altistumistiend hengittdmi-
sen ohella nieleminen tai ihon kautta imeytyminen.

Toiseksi on todettava, ettd — kuten julkisasiamies on ratkaisuehdotuksensa 79 koh-
dassa ja sitd seuraavissa kohdissa todennut — padasian kantajan esittdma arvostelu
perustuu olennaisilta osiltaan siihen, ettd aineen aiheuttamien vaarojen arviointi ja
sen riskien arviointi on sekoitettu keskendan.

Kuten ilmenee muun muassa direktiivin 67/548 4 artiklasta, luettuna yhdessa direk-
tiivin 93/67 2-5 artiklan kanssa, direktiivilla 67/548 perustettu aineiden luokitusta
ja merkint6jd koskeva jérjestelmé pohjautuu nimittédin aineiden luontaisiin ominai-
suuksiin liittyvid vaaroja koskevien tietojen toimittamiseen. Vaarojen arviointi on
riskien arviointimenettelyn ensimmaéinen vaihe, ja timd menettely on késitteend
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tarkemmin rajattu. Vaarojen ja riskien erottelu on lisiksi otettu CLP-asetukseen ja
REACH-asetukseen.

Aineiden luontaisiin ominaisuuksiin liittyvien vaarojen arviointia ei siis saada rajoit-
taa ottamalla huomioon erityiset kdyttoolosuhteet, kuten voidaan tehda riskeja ar-
vioitaessa, ja se voidaan patevisti tehdd riippumatta aineen kayttopaikasta, tavasta,
jolla altistuminen voisi tapahtua (nieleminen, hengittdminen tai ihon kautta imeyty-
minen) sekd mahdollisen aineelle altistumisen tasoista.

Kun otetaan ndma seikat huomioon, on syytd todeta, ettei komissio ole tehnyt ilmeis-
td arviointivirhettéd perustaessaan pédasiassa kyseessé olevien boraattia sisaltavien ai-
neiden luontaisia ominaisuuksia koskevan arvionsa eldinkokeisiin, joissa niitd aineita
oli annettu suun kautta.

— Riskien arvioiminen vaarojen arvioimisen sijaan

Etimine viittds, ettd vaikka sekd direktiivi 67/548 ettéd kaikki toimenpiteet sen mu-
kauttamiseksi tekniikan kehitykseen perustuvat riskien arvioinnin sijasta vaarojen
arviointiin, komissio on soveltanut asetuksessa N:o 1488/94 sdddettyjd, riskinar-
viointia koskevia periaatteita. Tdma ilmenee kolmattakymmenettid mukauttamisdirek-
tiivid koskevan hankkeen perustelujen 1.1.5 kohdasta, jossa mainitaan useaan ottee-
seen riskien ja riskien tunnistamisen késitteet, sellaisina kuin ne ilmenevit kyseistd
asetuksesta.
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Téssd yhteydessé on syytd muistuttaa, ettd — aivan kuten Yhdistyneen kuningaskun-
nan, Tanskan ja Ranskan hallitukset ovat viittdneet — nimenomaan asianomaisen
teollisuuden edustajat yrittivit useissa kolmannenkymmenennen mukauttamisdirek-
tiivin antamista edelténeissd keskusteluissa osoittaa riskiin pohjautuneiden peruste-
lujen avulla, ettéd altistumistasojen olisi oltava luonnottoman korkeita, jotta ihmiset
voisivat saada lisddntymiseen haitallisesti vaikuttavan annoksen.

Vaikka onkin totta, ettd komissio on kyseisten perustelujen 1.1.5 kohdassa mainin-
nut riskinarvioinnin, se on néin ollen tehnyt niin vastatakseen kyseisen teollisuuden
edustajien esittdmiin perusteluihin, jotka koskivat tavanomaisen kisittelyn tai kdyton
periaatteen noudattamatta jattamista.

Kun otetaan huomioon direktiivin 67/548 mukaisen arviointijarjestelmén komissiolle
suoma laaja harkintavalta, tdllé jarjestelmélld ei suljeta pois sitd, ettd riskit arvioidaan
aineiden luontaisia ominaisuuksia koskevan tutkimuksen pohjalta tehdyn luokituseh-
dotuksen perusteltavuuden vahvistamiseksi.

Lopuksi on todettava, ettd kun otetaan huomioon kolmattakymmenettd mukautta-
misdirektiivid koskevan hankkeen kaikki perustelut, pelkéstdaan 1.1.5 kohdan viit-
tauksella ei voida kyseenalaistaa padasiassa kyseessé olevien boraattia sisaltdvien ai-
neiden luontaisten ominaisuuksien arviointia, joka kaikilta osiltaan perustuu niista
aiheutuvien vaarojen arviointiin.

Kolmattakymmenettd mukauttamisdirektiivid koskevan hankkeen perustelujen 1.1.5
kohdasta, johon pédasian kantaja viittaa, ei ndin ollen ilmene, ettd komissio olisi teh-
nyt ilmeisen arviointivirheen mainitessaan tuossa kohdassa seikkoja, jotka koskevat
asetuksessa N:o 1488/94 siddettyd riskien arviointia.
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— Aineiden annostelureittien asianmukaisuus arvioitaessa eldinkokeiden tuloksia

Kansallinen tuomioistuin kysyy unionin tuomioistuimelta, onko komissio sovelta-
nut “asianmukaisuuteen” liittyvdd arviointiperustetta védrin rikkomalla direktiivin
67/548 liitteessd VI olevaa 4.2.3.3 kohtaa.

Etimine néet viittdd, ettd kyseisessd 4.2.3.3 kohdassa tarkoitetussa "asianmukaisuu-
teen” liittyvissd arviointiperusteessa ei ole kyse siitéd, onko annostelureitti jokin kysei-
sen direktiivin 2 artiklan 2 kohdan n alakohdassa tarkoitetusta kolmesta reitistd (hen-
gitettyni, nieltyni tai ihon kautta imeytyneeni), vaan siitd, onko se annostelureitti,
johon eldimilld saadut tiedot perustuvat, ihmisten kannalta asianmukainen. Komis-
sion olisi pitdnyt tdstd syystd luokitella pddasiassa kyseessé olevat boraattia siséltavét
aineet ryhméén 3 eikd ryhmaén 2 kuuluviksi lisddantymiselle vaarallisiksi aineiksi.

Téstd on syytd todeta, ettd komissio on todettuaan, ettd eldinkokeissa oli kdytetty
suun kautta annostelua, vahvistanut kolmattakymmenettd mukauttamisdirektiivid
koskevan hankkeen perustelujen 1.1.4 kohdassa, ettd tama annostelureitti oli direktii-
vin 67/548 2 artiklan 2 kohdan n alakohdan mukaisesti asianmukainen.

Téstd seuraa viistdmaittd, ettd komissio on pohtinut, oliko kyseisessd 4.2.3.3 kohdassa
saddetty annostelureitti asianmukainen, kun se arvioi padasiassa kyseessa olevien bo-
raattia sisaltidvien aineiden luontaisia ominaisuuksia.
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Siitd kysymyksestd, oliko suun kautta annostelu, jonka perusteella eldinkokeista saa-
dut tulokset oli keridtty, asianmukaista, on todettava, ettei voida péételld, ettd komis-
sio olisi tehnyt ilmeisen arviointivirheen.

— Epidemiologisten tietojen puuttuminen

Kansallinen tuomioistuin kysyy unionin tuomioistuimelta, antoiko komissio riitta-
visti painoarvoa epidemiologisille tai ihmisié koskeville tiedoille.

Padasian kantaja néet viittdd komission ottaneen virheellisesti lihtokohdakseen ole-
tuksen, ettd eldimistd saadut tiedot voitaisiin ekstrapoloida ihmisiin, ennen kuin se
tutki ihmisia koskevat tiedot, vaikka sen olisi pitdnyt tarkastella néditd samoja tietoja
ilman minkéénlaisia oletuksia.

Asiakirjasta ECBI/132/04 Rev. 2, joka siséltéd erityisasiantuntijoista koostuneen tyo-
ryhmaén 5. ja 6.10.2004 pitdméan kokouksen poytékirjan, ja kolmattakymmenettd mu-
kauttamisdirektiivid koskevan hankkeen perustelujen 1.1.4 kohdasta, jonka otsikko
on "Human Data and Toxico-kinetic information” (Epidemiologiset ja toksikokineet-
tiset tiedot), ilmenee kuitenkin, ettd ndméi asiantuntijat ja komissio ottivat pddasiassa
kyseessi olevia boraattia siséltévid aineita luokitellessaan huomioon epidemiologiset
tiedot ja pohtivat, olivatko eldimilld tehdyt kokeet merkityksellisid ihmisten kannalta.
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Kyseiset asiantuntijat pééttivit tuolloin, ettd tutkimukset, joita oli jo tehty boraattikai-
vostyontekijoiden ammatillisen altistumisen yhteydessd, eivit riittdneet osoittamaan,
ettd padasiassa kyseessd olevista boraattia sisdltdvistd aineista ei aiheutuisi kielteisid
vaikutuksia ihmisen hedelmallisyydelle.

Niin ollen (ihmisen lisddntymiselle aiheutuvia vaarallisia vaikutuksia koskevien) riit-
tdvien epidemiologisten tietojen puuttuminen otettiin huomioon siind mielessé, ettei
padasiassa kyseessi olevien boraattia siséltévien aineiden luokittelua ryhméén 1 kuu-
luviksi lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi vahvistettu, silla luokittelemiseen téhidn
ryhmaéén olisi tarvittu merkityksellisid epidemiologisia tietoja. Asiantuntijat katsoivat
kuitenkin, ettd laboratorioelaimista saadut toksikokineettiset tiedot eivit olennaises-
ti eronneet ihmisestd saaduista tiedoista, joten eldimilld tehdyistd kokeista saatujen
tulosten ekstrapolointi ihmiseen oli mahdollista, ja ettd pddasiassa kyseessé olevien
boraattia sisiltdvien aineiden luokittelu ryhméaan 2 kuuluviksi lisddntymiselle vaaral-
lisiksi aineiksi oli suositeltavaa.

Téstd seuraa, ettd komissio on ottanut olemassa olleet epidemiologiset tiedot huo-
mioon ja ettd se ei ole ylittdnyt harkintavaltansa rajoja arvioidessaan kyseisten ainei-
den luontaisia ominaisuuksia.

— Interpolointimenetelmin soveltaminen arvioitaessa péddasiassa kyseessd olevien
boraattia siséltdvien aineiden luontaisia ominaisuuksia

Kansallinen tuomioistuin tiedustelee unionin tuomioistuimelta, ylittiko komissio
harkintavaltansa soveltaessaan interpolointimenetelmii sen sijaan, ettd se olisi ar-
vioinut pédasiassa kyseessd olevien boraattia sisiltdvien aineiden luontaisia ominai-
suuksia direktiivin 67/548 liitteessd VI sdéddettyjen tietoja koskevien perusteiden ja
vaatimusten avulla.
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Etimine moittii komissiota siitd, ettei se ollut analysoinut pddasiassa kyseessd ole-
vien boraattia siséltdvien aineiden luontaisia ominaisuuksia siten kuin direktiivin
67/548 4 kohdassa ja sen liitteessd VI olevassa 1.1 kohdassa vaaditaan. Se moittii ko-
missiota myds siitd, ettd tdma oli soveltanut interpolointimenetelméa luokitellessaan
nditd aineita niitd koskevien tietojen puuttumisesta huolimatta.

Téstd on syytd muistuttaa, ettd interpolointimenetelmd on yksi CLP-asetuksen liit-
teessd I olevan 1.1.1.3 kohdan mukaisista pétevistd arviointitavoista. Se kuvataan
myds REACH-asetuksen liitteessd XI olevassa 1.5 kohdassa menetelméksi, jonka
mukaan tiettyjen aineiden ominaisuudet voidaan ennakoida muiden sellaisten vertai-
luaineiden perusteella, joiden rakenne on samankaltainen ensin mainittujen kanssa.
Se mahdollistaa sen, ettei jokaisen aineen jokaista vaikutusta tarvitse testata, ja sitd
voidaan néin ollen kayttéa silloin, kun riskien arvioinnin kohteena olevista aineista ei
ole tietoja.

Vaikka REACH-asetuksessa ja CLP-asetuksessa sdddetddn nimenomaisesti tdstd me-
netelmaésti, sitd ei sellaisenaan mainita direktiivin 67/548 liitteessd VI.

Mainitussa liitteessd VI olevan 1.6.1 kohdan b alakohdan luettelo lahteist4, joista péda-
asiassa kyseessd olevien boraattia siséltavien aineiden luokittelussa vaadittavat tiedot
voidaan saada, on vain esimerkinomainen, kuten ilmaisu “esimerkiksi” osoittaa.

Kyseisessd 1.6.1 kohdan b alakohdassa sdddetddn kuitenkin mahdollisuudesta ottaa
kemikaaleja arvioitaessa huomioon validoidut kemikaalin rakenteen ja funktion va-
listd suhdetta koskevat tiedot ja asiantuntijalausunnot.
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Rakenteen ja funktion viliseen suhteeseen perustuva aineiden arviointi on ndin in-
terpoloinnin tavoin ryhmikohtaiseen lihestymistapaan perustuvien arviointitapojen
0sa, ja kyseessd on menetelm4, jolla ennakoidaan jonkin aineen toimintaa ottamalla
lahtokohdaksi sen toisten aineiden tai sellaisen muun aineryhmin, jonka vaikutukset
tunnetaan, kanssa samanlaisen molekyylirakenteen maaréllinen arviointi.

Interpolointimenetelmdéd sekd rakenteen ja funktion viliseen suhteeseen perustu-
vaa menetelméd suositellaan kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kédytetté-
vien eldinten suojelua koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
médrdysten lahentdmisestd 24.11.1986 annetun neuvoston direktiivin 86/609/ETY
(EYVL L 358, s. 1) yhteydessd, ja tdhdn direktiiviin viitataan nimenomaisesti direktii-
vin 67/548 liitteessd VL

Lisdksi komission yhteinen tutkimuskeskus julkaisi vuonna 2007 laajennetun tutki-
muksen interpoloinnin kéyttamisestd direktiiviin 67/548 liittyvissd yhteyksissd (A
Compendium of Case Studies that helped to shape the REACH Guidance on Che-
mical Categories and Read Across). Tuon tutkimuksen esimerkkeihin sisaltyvat myos
padasiassa kyseessd olevat boraattia siséltdvien aineiden luokittelut.

Vaikka onkin siis totta, ettd rakenteen ja funktion viliseen suhteeseen perustuva me-
netelmd — kuten julkisasiamies toteaa ratkaisuehdotuksensa 121 ja 122 kohdassa —
eroaa tietyiltd osiltaan interpolointimenetelmaéstd, ndiden kahden menetelmain ei silti
pidé katsoa olevan toisistaan riippumattomia, koska molemmat perustuvat periaat-
teeseen, jonka mukaan olemassa olevat tiedot ekstrapoloidaan tiettyihin aineisiin,
jotta muita rakenteeltaan samankaltaisia aineita, joista on hyvin véhén tai ei ollen-
kaan tietoja, voitaisiin arvioida ja ne voitaisiin luokitella.
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Interpolointimenetelméé on tiedeyhteison laajasti hyviksyménd aineiden arviointi-
menetelmand myos kéytetty useaan otteeseen luokiteltaessa aineita direktiivin 67/548
liitteeseen I liittyvissd yhteyksissd, vaikkakin vasta direktiivin 67/548 sopeuttamisesta
tekniseen kehitykseen viidennentoista kerran 28.10.1991 annetun komission direktii-
vin 91/632/ETY (EYVL L 338, s. 23) voimaantulosta ldhtien.

EY:n tyéryhmin, CTCE:n ja mukauttamiskomitean kokouspdytikirjoista ilmenee rii-
danalaisten luokitusten taustalla olevien tieteellisten perusteluiden osalta, ettd asian-
tuntijat olivat yhtd mielt4 siité, ettd muun muassa padasiassa kyseessé olevilla boraat-
tia siséltévilld aineilla on hyvin samankaltaisia ominaisuuksia. Néissd poytékirjoissa
kéytetadn lisdksi usein samanaikaisesti nimityksid "boorihappo” ja "boraatit”.

Maailman terveysjirjeston yhdessd Kansainvilisen tydjarjeston ja Yhdistyneiden
Kansakuntien ympéristoohjelman kanssa kidynnistimén, kemikaalien turvallisuutta
koskevan kansainvilisen ohjelman yhteydessd vuonna 1998 laaditussa booria kisit-
televissd kertomuksessa asiantuntijat toteavat, etté otettaessa huomioon boorin vas-
taava molaarinen konsentraatio booraksipentahydraatin, booraksin, boorihapon ja
muiden boraattien kemiallisten ja toksikologisten ominaisuuksien pitéisi olla saman-
kaltaisia, kun niiden vahaisid madrid liuotetaan veteen tai biologisiin nesteisiin, joiden
pH on sama. He toteavat my0s, ettd dibooritridioksidilla on samoja ominaispiirteitd
kuin boorihapolla, silld se on anhydridi, jonka hydrolyysi tuottaa boorihappoa.

Pddasiassa kyseessé olevien boraattia siséltévien aineiden nykyistéd luokitusta koskeva
padtos perustuu siis samaan ryhméén kuuluvia boraattiyhdisteitd koskeviin tunnet-
tuihin tietoihin.
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REACH-asetuksen 13 artiklassa myonnetédn liséksi, ettd interpolointimenetelmin
kaltaisia vaihtoehtoisia keinoja on kéytettiva arvioitaessa kemikaalien myrkyllisyytta
ihmiselle muin keinoin kuin testaamalla selkédrankaisilla eldimilla.

Lopuksi on tirkedd korostaa, ettd interpolointimenetelmén soveltaminen ja padasias-
sa kyseessd olevien boraattia siséltdvien aineiden fysikaalis-kemiallisten ominaisuuk-
sien arviointi olivat sellaisen konsensuksen tulosta, johon useisiin tiedekomiteoihin
kuuluneet monet asiantuntijat olivat padtyneet asianomaista teollisuutta edustanei-
den henkil6iden ldsné ollessa useita vuosia kestineen menettelyn péitteeksi.

Edelld esitetysté seuraa, ettei komissio ole ilmeisesti ylittanyt silld talld alalla olevan
harkintavallan rajoja tukeutuessaan asiantuntijalausuntoihin, joissa oli kiytetty muun
muassa interpolointimenetelmad padasiassa kyseessd olevien boraattia siséltévien ai-
neiden luontaisten ominaisuuksien arvioimiseksi.

— Kolmannenkymmenennen mukauttamisdirektiivin perustelujen puuttuminen

Kansallinen tuomioistuin kysyy unionin tuomioistuimelta, rikotaanko kolmannella-
kymmenennelld mukauttamisdirektiivillda EY 253 artiklaa, koska sitd ei ole perusteltu.

Etimine katsoo omalta osaltaan, ettei komissio ole esittényt syitd, joilla voitaisiin perus-
tella interpolointimenetelmén kéayttod ekstrapoloitaessa boorihappoa koskevia tietoja
muiden pédasiassa kyseessé olevien boraattia siséltdvien aineiden luokittelemiseksi.
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Vaikka unionin tuomioistuin onkin tdssd yhteydessé katsonut, ettd yhtdéltd unionin
toimen perustelujen on siséllyttiva itse toimeen ja ettd toisaalta toimen antajan on
itse annettava perustelut (ks. asia C-378/00, komissio v. parlamentti ja neuvosto, tuo-
mio 21.1.2003, Kok., s. I-937, 66 kohta oikeuskéytidntoviittauksineen), vaadittavien
perustelujen taso vaihtelee.

Unionin tuomioistuin on jo todennut, ettd perusteluvelvollisuuden tdyttymistd on
arvioitava asiaan liittyvien olosuhteiden perusteella, ja nditd ovat muun muassa toi-
men sisélto, esitettyjen perustelujen luonne ja se tarve, joka niilld, joille toimi on
osoitettu tai joita se koskee suoraan ja erikseen, voi olla saada selvennysti tilantee-
seen (asia C-333/07, Régie Networks, tuomio 22.12.2008, Kok., s. I-10807, 63 kohta
oikeuskéytédntoviittauksineen).

Vakiintuneesta oikeuskédytdnnosta ilmenee myos, ettd perusteluvelvollisuuden laa-
juus riippuu siitd, minkélaisesta toimesta on kyse, ja ettd silloin kun, kyseesséd ovat
soveltamisalaltaan yleiset toimet, riittdd, ettd perusteluissa osoitetaan yhtiiltd koko-
naistilanne, joka johti kyseisen toimen toteuttamiseen, ja toisaalta ne yleiset tavoit-
teet, joihin toimella pyritddn. Unionin tuomioistuin on téssd yhteydessd toistuvasti
todennut, ettd olisi kohtuutonta vaatia, ettd erilaiset tekniset valinnat perustellaan
erikseen, jos toimielimen tavoittelema pdédmadré ilmenee padosin riidanalaisesta toi-
mesta (ks. vastaavasti asia C-221/09, ADJ Tuna, tuomio 17.3.2011, Kok., s. I-1655,
59 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Lisdksi asianomaisten osallistuminen toimen valmisteluprosessiin voi vihentii pe-
rusteluvaatimuksia, koska se vaikuttaa osaltaan heidén tietoihinsa, kuten julkisasia-
mies toteaa ratkaisuehdotuksensa 135 kohdassa.
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Riidanalainen toimi on niiden sdént6jen mukainen.

Kolmaskymmenes mukauttamisdirektiivi on néin ollen yleisesti sovellettava toimi,
josta todetaan sen perustelukappaleissa, ettd direktiivissd sdddettdvit toimenpiteet
ovat mukauttamiskomitean lausunnon mukaisia ja ettd siihen liitetty aineluettelo on
ajantasaistettava, jotta se sisiltdisi uudet ilmoitetut aineet ja muita olemassa olevia
aineita ja jotta tiettyja nimikkeitd voitaisiin mukauttaa tekniikan kehitykseen.

On kiistatonta, ettd kolmaskymmenes mukauttamisdirektiivi kuuluu teknisesti ja
oikeudellisesti monitahoiseen, perusluonteeltaan jatkuvasti kehittyvddn alueeseen,
mistd seuraa, ettd kunkin luokittelun yksityiskohtainen ja ainekohtainen perustele-
minen on vaikeaa, joten kyseisessd direktiivissd olevat perustelut ovat riittavid, kun
otetaan huomioon toimen luonne.

Asiassa ei ole kiistetty sitd, ettd asianomaisen teollisuuden edustajat ovat osallistuneet
kyseisen direktiivin valmisteluun. Tieteelliset paatelmat ja riidanalaisten luokitusten
perustana olleet tiedot mainittiin useissa asiakirjoissa ja asiantuntijakokousten p&y-
tikirjoissa, ja ne oli annettu tiedoksi yleisolle ennen kolmannenkymmenennen mu-
kauttamisdirektiivin antamista.

Niin ollen on tultava sithen péételmaéén, ettei kolmannellakymmenennelld mukautta-
misdirektiivilld rikota EY 253 artiklaa sen vuoksi, ettei sitd olisi perusteltu.
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Suhteellisuusperiaatteen loukkaaminen

Kansallinen tuomioistuin kysyy unionin tuomioistuimelta, onko komissio noudatta-
nut suhteellisuusperiaatetta tehdessain riidanalaisia luokituksia.

Etimine véittad, ettd epidemiologisia lisétietoja odotellessaan komission olisi pitényt
joko pidattaytya ehdottamasta luokitusta tai ehdottaa luokitusta ryhméén 3.

Aluksi on syytd muistuttaa vakiintuneesta oikeuskdytdnnostd, jossa todetaan, ettd
unionin oikeuden yleisiin oikeusperiaatteisiin kuuluvan suhteellisuusperiaatteen mu-
kaan yhteison toimielinten sdddoksilld, paatoksilld ja muilla toimenpiteilld ei saa ylit-
tdd rajoja, jotka johtuvat siitd, mika on tarpeellista niilld lainmukaisesti tavoiteltujen
padmadrien toteuttamiseksi ja tdhén soveltuvaa, eli silloin, kun on mahdollista valita
usean tarkoituksenmukaisen toimenpiteen vélilld, on valittava vahiten pakottava, ei-
viitkd toimenpiteistd aiheutuvat haitat saa olla liian suuria tavoiteltuihin pddméériin
nahden (ks. asia C-343/09, Afton Chemical, tuomio 8.7.2010, Kok., s. I-7027, 45 kohta
oikeuskéytantoviittauksineen).

Edellisessda kohdassa mainittuihin edellytyksiin kohdistuvasta tuomioistuinvalvon-
nasta on todettava, etta siltd osin kuin komission on direktiivia tai asetusta antaessaan
tehtdva poliittisia, taloudellisia ja sosiaalisia valintoja, joita varten sen on toteutetta-
va monitahoisia arviointeja, silld on asiassa laaja harkintavalta, joten tuomioistuimet
voivat valvoa ndiden toimenpiteiden laillisuutta vain rajoitetusti. Téll4 alalla toteu-
tettu toimenpide voidaan katsoa lainvastaiseksi ainoastaan, jos se on ilmeisen sovel-
tumaton komission tavoittelemien padméirien saavuttamiseen (ks. em. asia Afton
Chemical, tuomion 46 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).
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Tasté on heti aluksi todettava, ettd — kuten edelld mainitussa asiassa Enviro Tech (Eu-
rope) annetun tuomion 46 kohdassa on todettu — direktiiviin 67/548 liittyvét luokit-
telutoimenpiteet toteutetaan teknisesti ja oikeudellisesti monitahoisissa yhteyksissd,
ja ne ovat perusluonteeltaan jatkuvasti kehittyvid. Télloin luokitukset, jotka tehdaén
kolmannenkymmenennen mukauttamisdirektiivin ja ensimmaéisen mukauttamisase-
tuksen kaltaisilla mukauttamisilla tekniseen kehitykseen, perustuvat tietylld hetkelld
olemassa olevaan tieteelliseen ja tekniseen tietimykseen, joka voidaan kyseenalaistaa
mydhemmin ilmenevilld seikoilla.

Komissio on tdssd tapauksessa paittinyt monitahoisessa ja jatkuvasti kehittyvissa
tilanteessa antaa riidanalaiset luokitukset vuodet 1999-2008 kattavan menettelyn
padtteeksi ja useissa asiantuntijakomiteoissa, joihin asianomaisen teollisuuden edus-
tajat ovat osallistuneet, kiytyjen keskustelujen jéilkeen.

Niin ollen perustelua, jolla pyritddn osoittamaan suhteellisuusperiaatteen edellytta-
vin, ettd tallaisia toimenpiteitd on lykattéva pelkastdén siitd syystd, ettd annetut luo-
kitukset mahdollisesti kyseenalaistavia tutkimuksia on kdynnissi, ei voida hyvéksya.

Kuten EY 95 artiklan 3 kohdasta ja EY 174 artiklan 1 ja 2 kohdasta ilmenee yhdessa
luettuina, téllainen perustelu on jo ihmisten terveyden suojelun ja ympéristonsuo-
jelun herkélld alalla sovellettavan ennalta varautumisen periaatteen kannalta tdysin
merkitykseton.

Kun otetaan ndmé seikat huomioon, asiassa ei ole néytetty toteen, ettd suhteellisuus-
periaatetta olisi loukattu, kun pédasiassa kyseessd olevat boraattia siséltdvit aineet on
luokiteltu ryhméén 2 kuuluviksi lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi.
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Kaiken edelld esitetyn perusteella on todettava, ettei ensimmaistd ennakkoratkaisu-
kysymysta tutkittaessa ole tullut esiin yhtékédn sellaista seikkaa, joka voisi vaikuttaa
kolmannenkymmenennen mukauttamisdirektiivin ja nédin ollen ensimmadisen mu-
kauttamisasetuksen péatevyyteen niiltd osin kuin padasiassa kyseessd olevat boraattia
siséltavat aineet luokitellaan niissd ryhmaan 2 kuuluviksi lisddntymiselle vaarallisiksi
aineiksi.

Toisen kysymyksen tarkastelu

Kansallinen tuomioistuin tiedustelee toisella kysymyksellddn unionin tuomioistui-
melta, onko ensimmadinen mukauttamisasetus, jolla CLP-asetuksen liitteessd VI ole-
van 3 osan taulukkoihin 3.1 ja 3.2 on sisdllytetty kolmannellakymmenennelld mu-
kauttamisasetuksella direktiivin 67/548 liitteeseen I tehdyt muutokset, pateva.

Tarkemmin kansallinen tuomioistuin kysyy yhtééltd, onko ensimmaiselle mukautta-
misasetukselle valittu oikeudellinen perusta pétevd, ja toisaalta, ovatko CLP-asetuk-
sen liitteessd VI olevan 3 osan taulukkoon 3.1 siséltyvit luokitukset lainmukaisia.

Ensimmaiisen mukauttamisasetuksen oikeudellisen perustan valinta

Kansallinen tuomioistuin haluaa tietdd, vaikuttaako se seikka, ettd komissio kaytti
mukauttamisasetusta antaessaan oikeudellisena perustana CLP-asetuksen 53 artiklaa
sen 37 artiklan sijasta, asetuksen pétevyyteen.
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Pddasian kantaja moittii komissiota tdssd yhteydessi siitd, ettd se kaytti CLP-ase-
tuksen 53 artiklassa sdddettyd menettelyd, joka koskee mukauttamista tekniseen
kehitykseen, ja ettd se valitsi lidhes automaattisen menetelmaén, jolla kyseinen asetus
mukautettiin tekniseen kehitykseen, soveltamatta asetuksen 37 artiklassa sdddettyd
monitahoista ja yksityiskohtaista arviointimenettelyéd pédasiassa kyseessé olevien ai-
neiden luontaisiin ominaisuuksiin.

Ensimmaisestd moitteesta on todettava, ettda CLP-asetuksen 37 artikla kuuluu ase-
tuksen V osaston I lukuun, jonka otsikko on "Aineiden yhdenmukaistetun luokituk-
sen ja merkint6jen vahvistaminen”.

Sanan "vahvistaminen” kéytto tdssd yhteydessa tarkoittaa sitd, ettd mainitussa 37 ar-
tiklassa sdddettyd menettelya pitdisi kdyttda vain tehtdessd uusia luokitteluja. CLP-
asetuksen 53 artiklan mukaisessa menettelyssi sitd vastoin "komissio voi mukauttaa
tekniikan ja tieteen kehitykseen — — [mainitun asetuksen] liitteet I-VII”.

Téssd tapauksessa ensimmaiselld mukauttamisasetuksella vain siséllytetaan CLP-ase-
tukseen ne riidanalaiset luokitukset, joista oli jo péétetty direktiivin 67/548 mukaises-
ti vahvistettujen perusteiden ja periaatteiden perusteella.

Tésté seuraa, ettd CLP-asetuksen 53 artikla saattoi laillisesti olla oikeudellinen perus-
ta ensimmaistd mukauttamisasetusta annettaessa.
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CLP-asetuksen liitteessd VI olevan 3 osan taulukkoon 3.1 siséltyvien luokitusten
lainmukaisuus

Kansallinen tuomioistuin kysyy unionin tuomioistuimelta, onko komissio tehnyt
CLP-asetuksen liitteessd VI olevan 3 osan taulukkoon 3.1 siséltyvié riidanalaisia luo-
kituksia hyvéksyessddn virheen, koska se on kdyttédnyt kyseisen asetuksen liittees-
sa VII sdddettyd muuntotaulukkoa sen sijaan, ettd se olisi soveltanut liitteessd I saa-
dettyja arviointiperusteita.

Padasian kantajan mukaan komission olisi ndin pitdnyt arvioida uudelleen padasiassa
kyseessé olevien boraattia sisdltdvien aineiden luontaisia ominaisuuksia soveltamalla
CLP-asetuksen liitteessé I siddettyjd arviointiperusteita.

Kuten tdmén tuomion 138 kohdassa on todettu, arviointimenettelyn toistaminen ei
ollut tarpeen, kun otetaan huomioon se, ettd ensimmaiselld mukauttamisasetuksella
pelkéstddn siséllytetddn CLP-asetukseen samat luokitukset, joihin oli sovellettu di-
rektiivin 67/548 yhteydessa sovellettavaa monitahoista arviointimenettelys.

CLP-asetuksen liitteen VII muuntotaulukosta on muistutettava, ettd kyseisen ase-
tuksen 61 artiklan 3 kohdan mukaan kaikki aineet on 1.6.2015 saakka luokiteltava
sekd vanhan ettd uuden jarjestelmdan mukaisesti. Tdstd seuraa, ettd kaikki direktiivin
67/548 mukaisesti tehdyt luokitukset on kyseisessa liitteessd VII olevan muuntotau-
lukon avulla muunnettava CLP-asetuksen vastaaviksi luokituksiksi.
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Komissio on néin ollen aivan oikein péittanyt siséllyttdd riidanalaiset luokitukset
CLP-asetuksen liitteessd VI olevan 3 osan taulukkoon 3.1 saman asetuksen liittees-
si VII olevan muuntotaulukon avulla.

Kaiken edelld esitetyn perusteella on todettava, ettd toista kysymysté tutkittaessa ei
ole tullut esiin yhtédkadn sellaista seikkaa, joka voisi vaikuttaa ensimmaéisen mukaut-
tamisasetuksen pétevyyteen siltd osin kuin péddasiassa kyseessé olevat boraattia sisél-
tavat aineet luokitellaan kyseisessé asetuksessa lisadntymiselle vaarallisiksi, ryhméadn
2 kuuluviksi aineiksi.

Oikeudenkiyntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minké vuoksi kan-
sallisen tuomioistuimen asiana on paattdd oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oi-
keudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille huomau-
tusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida méarita korvattaviksi.

Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (neljis jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

Ennakkoratkaisukysymyksia tutkittaessa ei ole tullut esiin seikkoja, jotka voi-
sivat vaikuttaa yhtédiltid vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja mer-
kintojd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méariysten lihentami-
sestdi annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta tekniikan
kehitykseen kolmannenkymmenennen kerran 21.8.2008 annetun komission
direktiivin 2008/58/EY seki toisaalta aineiden ja seosten luokituksesta, merkin-
noisti ja pakkaamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
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(EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta sen mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen
kehitykseen 10.8.2009 annetun komission asetuksen (EY) N:o 790/2009 pite-
vyyteen niiltd osin kuin tietyt boraattia siséltivit aineet luokitellaan kyseisessi
direktiivissd ja kyseisessd asetuksessa lisdantymiselle vaarallisiksi, ryhméaéin 2
kuuluviksi aineiksi.

Allekirjoitukset
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