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»Kasa¢ni opravny prostiedek — Ochrana lidského zdravi — Narizeni (ES) ¢. 1272/2008 —
Klasifikace, oznacovani a baleni laitek a smési — Narizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/217 —
Klasifikace oxidu titani¢itého jako karcinogenu kategorie 2 pti vdechovani — Kritéria pro
klasifikaci latky jako karcinogenu — Mira soudniho prezkumu ve védeckych zdlezitostech —
Pojem ,inherentni vlastnosti‘

I. Uvod

1. Pravni Gprava a védecké poznatky maji jednu véc spole¢nou — jen malokdy jsou zcela jasné
a jednoznacné?.

2. Soudci sice maji potfebnou pravomoc a jsou $koleni na to, aby se zvladli vyporadat s neurcitosti
pravni Upravy, nejsou to ale védci a nemaji tudiz potirebné predpoklady k tomu, aby mohli
rozhodovat o pouzitelnosti protichtidnych ¢i jednoduse nepriikaznych védeckych zjisténich.

3. Rada unijnich aktd, véetné natizeni (ES) ¢. 1272/20083 o které se jedna v projednavané véci,
zmocnuje agentury Unie a Evropskou komisi k prijimani rozhodnuti zaloZzenych na védeckych
hodnocenich.

4. Co by méli soudci délat, pokud se spravni rozhodnuti zalozené na neprikaznych védeckych
dtikazech stane predmétem pravniho sporu? Jak mohou soudci takové rozhodnuti prezkoumavat
— coz je jejich tkolem v systému zalozeném na zdsadach pravniho stitu —, aniz by zdroven
zasahovali do posuzovaci pravomoci spravniho orgdnu vykondvané pri rozhodovani o nejasnych
védeckych zalezitostech? Neni to poprvé, co takovéto otazky vyvstaly v fizeni u unijnich soudt.

5. Predmétem sporu v projedndvané véci je rozsudek CWS Powder Coatings a dalsi v. Komise*,
v némz Tribundl zrusil rozhodnuti Komise o klasifikaci oxidu titanicitého jako latky, u niz existuje
podezieni, ze je lidskym karcinogenem.

6. Francouzskd vlada i Komise podaly proti tomuto rozsudku kasa¢ni opravné prostiedky. Jadrem
téchto kasac¢nich opravnych prostredka jsou dvé otazky. Zaprvé otazka, zda Tribunal prekrocil
meze pripustného soudniho prezkumu rozhodnuti Komise. Zadruhé, zda se Tribunél dopustil
nespravného pravniho posouzeni restriktivnim vykladem pojmu ,vnitini [inherentni] vlastnosti®
obsazeném v narizeni CLP®.

— Pokud jde o védu, viz napfiklad Pouyat, R.V., ,Science and environmental policy — making them compatible®, BioScience, sv. 49(4),
1999, s. 281 az 286, na s. 282, kde se uvadi, Ze ,véda je ze své podstaty vidy nejista“.

— Natizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznac¢ovani a baleni ldtek a smési, o zméné a zru$eni
smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006 (UF. vést. 2008, L 353, s. 1), dale jen ,nafizeni CLP“,

* — Rozsudek ze dne 23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings a dal$i v. Komise (T-279/20, T-283/20 a T-288/20, EU:T:2022:725,
»napadeny rozsudek®).

— V dobé koncipovani tohoto stanoviska byla podle vseho otdzka spravného vykladu pojmu ,inherentni vlastnosti“ ve smyslu natizeni
CLP rovnéz pfredmétem fizeni v dosud probihajicich vécech, v nichZ byla poddna zaloba dne 24. bfezna 2023, LAT Nitrogen Piesteritz
a Cornerstone v. ECHA, T-167/23, a dne 27. bfezna 2024, PMC Vlissingen Netherlands v. Komise, T-169/24. V rozsudcich ze dne
27. listopadu 2024, Evonik Operations v. Komise (T-449/22, EU:T:2024:866, body 118 az 120), a ze dne 27. listopadu 2024, BASF a dalsi
v. Komise (T-453/22, nezvetejnény, EU:T:2024:867, body 52 az 54), navic Tribundl zopakoval vyklad podany v napadeném rozsudku.
Rozsudek Soudniho dvora poslouZi jako voditko i mimo fizeni o projedndvanych kasa¢nich opravnych prostiedcich.
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II. Skutecnosti predchazejici sporu

A. Uvodni pozndmky k postupu klasifikace

7. Narizeni CLP stanovi pravidla pro klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési uvddénych na
trh Unie. Jeho ucelem je zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi
i volny pohyb latek, smési a predméti®.

8. Narizeni CLP usiluje o dosazeni téchto cild tim, ze stanovi, Ze pokud jde o nékteré nebezpecné
latky, v¢etné karcinogend, je nezbytné harmonizovat klasifikaci a oznacovani latek a smési na
urovni Unie’. Stanovi tak postup pro prijeti harmonizované klasifikace a oznacovani téchto latek
a smési (dale jen ,postup klasifikace®).

9. Struc¢né receno, tento postup vyzaduje, aby prislusny orgin clenského statu nebo vyrobce,
dovozce nebo nasledny uzivatel latky predlozil navrh® Vybor pro posuzovani rizik (ddle jen
»RAC*) Evropské agentury pro chemické latky (ECHA) nasledné zaujima k navrhu do osmnacti
mésicd od jeho obdrzeni stanovisko a poskytuje dotcenym stranam prilezitost k vyjadreni®.
ECHA poté predlozi stanovisko RAC a pripadné souvisejici pripominky Komisi k rozhodnuti.
Pokud Komise shledd, ze je vhodné harmonizovat klasifikaci a oznac¢ovani dotcené latky, mize
zménit nafizeni CLP ,k prizptisobeni tohoto nafizeni védeckotechnickému pokroku“’. Toto
prizpasobeni je provddéno formou narizeni.

10. RAC vypracuje navrh Kklasifikace posouzenim informaci zjisténych vyrobci, dovozci
a naslednymi uzivateli, zda dand latka predstavuje fyzikalni nebezpeci, nebezpeci pro zdravi nebo
nebezpeci pro zivotni prostredi, a to s cilem zjistit, zda jsou tyto informace primérené, spolehlivé
a védecky validované'. Tyto informace se néasledné hodnoti za pouziti kritérii pro klasifikaci
stanovenych v narizeni CLP %

11. Prislu$na kritéria pro urceni karcinogenity latky jsou uvedena v oddile 3.6 prilohy I narizeni
CLP*™.

12. V tomto oddile je ,karcinogen“ definovan jako ,latka nebo smés latek, které vyvolavaji
rakovinu nebo jeji vétsi vyskyt. Latky, které vyvolaly benigni a maligni nddory v dobre
provedenych experimentdlnich studiich na zviratech, se rovnéz pokladaji za latky, o nichz se
predpokldda nebo u nichz existuje podezieni, ze jsou lidskym karcinogenem, pokud neexistuji
presvédcivé dikazy, ze mechanismus tvorby nddoru neni pro ¢lovéka relevantni®™.

13. Klasifikace latky jako karcinogenu zahrnuje dvé vzdjemné souvisejici urceni: posouzeni
prukaznosti dikaza a zvazeni vSech ostatnich relevantnich informaci®.

o

— Viz bod 1 oddvodnéni a ¢l. 1 odst. 1 natizeni CLP.

7 — V tomto smyslu viz bod 8 odiivodnéni natizeni CLP.
— Viz ¢l 37 odst. 2 a 3 natizeni CLP.

® — Viz ¢l. 37 odst. 4 natizeni CLP.

10— Viz ¢l. 53 odst. 1 a bod 77 odtivodnéni natizeni CLP.
' — Viz ¢ldnek 5 nafizeni CLP.

2 — Viz ¢ldnek 9 nafizeni CLP.

13— Jak je stanoveno v ¢l. 36 odst. 1 pism. c) natizeni CLP.
* — Viz bod 3.6.1.1. ptilohy I natizeni CLP.

® — Viz bod 3.6.2.2.2. piilohy I nafizeni CLP.
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14. Na tomto zakladé lze karcinogeny rozdélit do dvou kategorii, jak je uvedeno v tabulce 3.6.1
prilohy I narizeni CLP:

Tabulka 3

o,

I
4

Katezarie nébezpetnosti pro karcinogeny

Eatzzpria Erigri

EATEGORIE i: Iname nebo pravdEpodobns hdsloe larcinoeemy

Lifm 3= zafadi do lateroriz 1 pro lkercinorenit m zaklads odam =z

epidomiclosicloch studd nebo ddajy ze dooiek ma mvifatech B

Hazifilae oy (e dile mosno rozlifovat

Katzpon= 14: latesom 1A polod j2 momo, 2= ma o Eloveala lereinoeeomt poteneial . a
dulmzy pmo Hasifilzed pc;l'l.'-'_z,q1 piedeviim z informact o tancich ma
clovdla 2
Kateoriz 1B:  lmtegoni 1B v mE == piedpoldada, = ma u éloveéla kareinogsnmi potencial,

pricems dilazy pro Wdasifiloel pochizsi piedoviim == Zlouwsek m

Tafatech

Zafaeni do lategori 1A a 1B se zaldidd na prilaznost dilazd spolaéng

s dodakinimi Gvahami (viz oddil 36.2.7). Tlowsto dilezy 3= mohou

odvodit

— b ze studi v hidi, kters proleazuy phidimmon s oovislost men scpozic
tlovela latee 3 vanilem ralawimy (zeary: kv lommosan

— ného = polost na rvifaterh v nich® jsou k disporici dostateins (1)
dulzry prolerujics karcinoeemits o mafat (pravdepodoboy lidsloy
kearcino=en).

Mimoto mize v jednoflivem pipads +idacly pc:-sLﬂ.;Jc odu vodfiovat

rochodm b o pravdépodobne karcinnrenitd o clovela odvorens == stmds

poslorticich omezené dikazy o lercinosemtd v élovElm spoln =

omarsnym dilery o kercinoeenitd o polosmich mvifat.

KATEGORIE 2: Podazfem na lidsls lraminozemy

Zafazeni latly do lakrone 2 se provadi na zaldads dileet zislkanich =

studi v Elovéla nsbo na =afatech kter wEdk nepou dostateing

presvadeive pro zarazen latky dolatesoriz 1 Ansbo 1B, podle pridcarnosti

diileni a dodatefrich tvah (vizoddil 362 2) Talmvito dilery s2 mohou

odwodit bud z omezemich () dilat leminozenity ve stodiich v Elovia,

neho = omesenvirh dilomi larcinosemibe ve studiich na mvifatech,

15. Oxid titanicity, latka dotcena v projednavané véci, byl klasifikovan jako karcinogen kategorie
2.

16. Zarazeni do uvedené kategorie se provadi v pripadé, ze na zdkladé studii u ¢lovéka nebo na
zviratech existuje pouze podezreni, ze latka nebo smés mohou zpiisobovat rakovinu u lidi, avsak
ziskané diikazy nejsou dostate¢né presvédCivé pro zarazeni uvedené latky do kategorie 1.
Zatazeni do kategorie 1 naopak vyzaduje, aby bylo bud zndmo, 7e litka muze zpusobovat
rakovinu, a to na zdkladé dikaza ziskanych ze studii u clovéka, prokazujicich pricinnou
souvislost mezi expozici clovéka této latce a vznikem rakoviny (kategorie 1A), nebo aby bylo
pravdépodobné, ze litka ma u ¢lovéka karcinogenni potencidl, a to na zakladé studii na zviratech,
u nichz jsou k dispozici dostatecné ditkazy prokazujici karcinogenitu u zvirat (kategorie 1B).

17. Bez ohledu na to, zda maji dikazy, na jejichz zakladé je klasifikace stanovena, dostatecnou
nebo pouze omezenou hodnotu, musi byt ziskany ze ,spolehlivych a prijatelnych studii“*®. Prvni
hlavni bod projednévanych kasa¢nich opravnych prostredki se tyka otazky, zda studie pouzita
k zavéru o karcinogenité dotcené latky — oxidu titani¢itého — byla v ramci tohoto procesu
klasifikace spravné povazovana za ,spolehlivou®.

— Viz bod 3.6.2.2.1. ptilohy I natizeni CLP.
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18. Kromeé studii u ¢lovéka a na zvifatech je nutno vzit v Gvahu i fadu jinych cinitelG uvedenych
v bodech 3.6.2.2.4 az 3.6.2.2.6 prilohy I narizeni CLP za Gc¢elem prokazani pravdépodobnosti, ze
dana latka predstavuje u clovéka nebezpeci karcinogenity. Mezi dal$i vyjmenované Cinitele patfi
~cesty expozice“' a ,,zptisob ucinku a jeho relevance pro ¢lovéka®*.

19. Pokud kritéria pro klasifikaci nelze v diisledku nejisté povahy ziskanych védeckych informaci
uplatnit pfimo, pozaduje ¢l. 9 odst. 3 nafizeni CLP a bod 1.1.1.3 prilohy I tohoto nafrizeni
hodnoceni na zakladé zjisténi ,prikaznosti dikazi“. Toto hodnoceni vyzaduje odborny posudek,
v némz ,se veskeré dostupné informace majici vyznam pro urceni nebezpecnosti [...] posuzuji
spolecneé” ™.

20. V ramci tohoto procesu ,je tfeba vénovat [nélezitou pozornost] kvalité a konzistenci udaja.
[...] Ke zjisténi prakaznosti diikazd se pouziji spolecné pozitivni i negativni vysledky“?.

21. A konec¢né, podle bodu 3.6.2.2.1 prilohy I narizeni CLP se Kklasifikace urcité latky jako
karcinogenu pouzije pro latky, které maji ,inherentni vlastnost® zpisobovat rakovinu. Druhy
hlavni sporny bod projednavanych kasacnich opravnych prostfedk se tykda vykladu tohoto
pojmu — tedy pojmu ,inherentni vlastnosti“ latky —, jenz neni v narizeni CLP nijak definovan ani
blize vysvétlen.

B. Postup klasifikace v projedndavané véci a jeho ucinky

22. V kvétnu 2016 predlozila Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de
I'environnement et du travail (Agentura pro bezpecnost potravin, Zivotniho prostfedi a prace
(ANSES), Francie) (ddle jen ,pfislusny francouzsky orgin“) agenture ECHA dokumentaci
s ndvrhem na harmonizovanou klasifikaci a oznaceni oxidu titanicitého jako karcinogenni latky
kategorie 1B pri vdechovani (Carc. 1B, H350i) *'.

23. Latka dotcend v projedndvané véci, oxid titanicity, je anorganickd chemickd latka
s molekuldrnim vzorcem TiO,.

24. Je uvedena pod cislem ES 236-675-5%* a vyskytuje se v raznych velikostech, v podobé
mikrometrickych i nanometrickych céstic.

25. Vzhledem ke své schopnosti pohlcovat ultrafialové zafeni se oxid titanicity v praskové formé
pouziva v riznych vyrobcich, vétsinou jako pigment zajistujici bélost a neprithlednost barev.

7 — Viz bod 3.6.2.2.6. pism. h) piilohy I nafizeni CLP.
8 — Viz bod 3.6.2.2.6. pism. k) prilohy I natizeni CLP.
— Kurzivou zvyraznila autorka stanoviska.

% — Viz bod 1.1.1.3. pfilohy I natizeni CLP.

— Tento navrh byl predlozen na zdkladé ¢l. 37 odst. 1 nafizeni CLP, podle kterého ,[p]fislusny orgdn muze agentuie predlozit navrh
harmonizované klasifikace a oznaceni latky*”.

— Cislo ES je jedine¢nym sedmimistnym identifikitorem chemickych latek. Stru¢ny profil oxidu titani¢itého, jak je uveden na internetové
strance ECHA, je k dispozici zde: https://echa.europa.eu/brief-profile/-/briefprofile/100.033.327.
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26. Pouziva se v rtznych vyrobcich, jako jsou barvy, natérové materidly, laky, plasty, papir
k laminovani, kosmetické pripravky (v¢etné zubnich past a opalovacich krémit), léc¢iva a hracky?.

27. Prislusny francouzsky organ zalozil svlij navrh klasifikace v zdsadé na ctyrech inhalac¢nich
studiich. Dvé z téchto studii odhalily vznik nidortt v disledku expozice oxidu titanicitému
[studie Lee (1985) a Heinrich (1995)], zatimco dalsi dvé studie vznik nddor nezjistily [studie
Muhle (1989) a Thyssen (1978)]*.

28. Po provedeni konzultaci postoupila ECHA dotc¢enou zalezitost RAC. Dne 14. zafi 2017 prijal
RAC jednomyslné stanovisko, kterym byl oxid titanicity klasifikovan jako karcinogen kategorie 2
pri vdechovani (dale jen ,stanovisko RAC*)*.

29. Takto vyvozeny zavér vychazi ze zjisténi ,priikaznosti diikaz“. Vyznacuje se dvéma raznymi
Zavery.

30. Na jedné strané dospél RAC k zavéru, Ze neexistuje dostatek diikazi zalozenych na studiich
u ¢lovéka nebo na zviratech, které by podporovaly klasifikaci oxidu titanic¢itého jako karcinogenu
kategorie 1A nebo 1B. Jinymi slovy, RAC mél za to, ze neexistuje dostatek diikazli o tom, ze oxid
titanicity predstavuje ,znamy"“ nebo ,pravdépodobny” karcinogen.

31. Na druhé strané dospél RAC k zavéru, ze existuji dostatecné dikazy podporujici klasifikaci
této latky jako karcinogenu kategorie 2, a to zejména z diivodu 1) tdaju o toxicité, vcetné studii
Lee a Heinrich zminénych v bodé 27 tohoto stanoviska®, 2) ,zptsobu t¢inku“ u potkana?, 3)
studif tykajicich se ,mezidruhovych rozdila“*, 4) dikaza ziskanych ze studii tykajicich se jinych
nizkorozpustnych castic s nizkym stupném toxicity®, 5) zavéru pracovni skupiny Mezindrodni
agentury pro vyzkum rakoviny, Ze existuji ,dostatecné diikkazy“ karcinogenity oxidu titanic¢itého
u pokusnych zvirat®, a 6) lidskych epidemiologickych udajt®'.

32. Na zakladé stanoviska RAC vypracovala Komise ndvrh nafizeni o harmonizované klasifikaci
a oznacovani zejména oxidu titanicitého, ktery byl predmétem verejné konzultace mezi
11. lednem a 8. tinorem 2019.

33. Dne 18. tnora 2020 bylo zverejnéno narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2020/217 *
(déle jen ,,napadené narizeni).

» — Oxid titanic¢ity byval v minulosti pouzivan i jako potravindfské barvivo, nicméné nafizenim Komise (EU) 2022/63 ze dne
14. ledna 2022, kterym se méni prilohy II a III natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008, pokud jde o potravinarskou
piidatnou latku oxid titani¢ity (E 171) (Uf. vést. 2022, L 11, s. 1), bylo povoleni pouzivat oxid titanicity jako potravindi'skou pfidatnou
latku zruseno poté, co Evropsky urad pro bezpecnost potravin (EFSA) vyjadril obavy z toho, ze konzumace ¢éstic oxidu titanicitého by
mohla poskozovat DNA (tj. méla ,genotoxické” vlastnosti). Viz rovnéz EFSA, posouzeni bezpe¢nosti oxidu titani¢itého (E171) jako
potravinarské pridatné latky, EFSA Journal 2021; sv. 19(5), 6585.

# — Francouzska vlidda na jednani vysvétlila, Ze jeji navrh klasifikace vychazel ze studie Lee, nebot studii Heinrich nepovazovala za
dostatec¢né spolehlivou. RAC v8ak své stanovisko zalozil na studii Heinrich, kterou povazoval za spolehlivou, a to na rozdil od studie
Lee, kterou mél za méné spolehlivou.

*» — ECHA, Stanovisko vyboru pro posuzovani rizik ohledné harmonizované klasifikace a oznacovani na trovni EU (¢. ES: 236-675-5; ¢.
CAS: 13463-67-7), zprava ¢. CLH-O-0000001412-86-163/F, prijato dne 14. zari 2017.

% — Viz stanovisko RAC, s. 10 az 16.

¥ — Viz stanovisko RAC, s. 19 az 20.

% _ Viz stanovisko RAC, s. 20 az 26 a 39.
» _ Viz stanovisko RAC, s. 15 a 21 az 25.
% _ Viz stanovisko RAC, s. 27.

3 _ Viz stanovisko RAC, s. 27 az 32.

— Narizeni Komise v pienesené pravomoci ze dne 4. ffjna 2019, kterym se pro tcely pfizpisobeni védeckotechnickému pokroku méni
natizeni ¢. 1272/2008 a kterym se uvedené natizeni opravuje (UF. vést. 2020, L 44, s. 1, oprava, UF. vést. 2021, L 214, s. 72).
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34. Napadené narizeni méni nafizeni CLP tak, jak je to nezbytné pro tcely zohlednéni vysledné
klasifikace oxidu titanic¢itého®. Do tabulky v priloze VI vlozilo napadené narizeni pod indexovym
¢islem 022-006-00-2 harmonizovanou klasifikaci oxidu titanicitého ,ve formé prasku obsahujictho
1 % nebo vice ¢astic o aerodynamickém praméru < 10 pm*, jako karcinogenu kategorie 2, s kddem
standardnich vét o nebezpecnosti ,H351 (vdechovani)“3.

35. V bodé 5 odtivodnéni napadeného narizeni je vysvétleno, Ze ,[v]e svém védeckém stanovisku
ze dne c¢tvrtek 14. zari 2017 tykajicim se oxidu titani¢itého [RAC] navrhl tuto latku klasifikovat
jako karcinogen kategorie 2 pri vdechovani. Vzhledem k tomu, Ze karcinogenita pro plice
vyvoland oxidem titanicitym je spojena s vdechovanim respirabilnich ¢astic oxidu titanicitého,
jejich zachycenim a $patnou rozpustnosti téchto castic v plicich, je vhodné definovat respirabilni
Castice oxidu titanicitého v polozce oxidu titanicitého. Predpoklada se, Zze pozorovanou toxicitu
v plicich a nasledny rozvoj nddort zptisobuji usazené castice, ale nikoli rozpustény oxid titanicity.
Aby se zabranilo neopravnéné klasifikaci forem této latky, které nejsou nebezpecné, mély by byt
stanoveny specifické poznamky pro klasifikaci a oznacovani latky a smési tuto latku obsahujicich.
Jelikoz by se kromé toho mohl béhem pouzivini smési obsahujicich oxid titanicity tvorit
nebezpecny prach nebo kapicky, je nutno informovat uzivatele o preventivnich opatrenich, ktera
je tfeba prijmout, aby se minimalizovalo nebezpeci pro lidské zdravi.”

36. Mezi poznamkami, které doprovazi klasifikaci v napadeném narizeni, je uvedena i poznamka
W. V této poznamce se uvadi:

»bylo zjisténo, ze nebezpeci karcinogenity této latky vznikd, kdyz je vdechovén respirabilni prach
v mnozstvich, jez vedou k vyznamnému zhorseni Cisticich mechanismu ¢astic v plicich. Ucelem
této poznamky je popsat specificky druh toxicity dané latky; nepredstavuje kritérium pro

klasifikaci podle tohoto narizeni®.”

37. Z davodu zmén provedenych napadenym narizenim a v souladu s ¢l. 4 odst. 10 narizeni CLP
oxid titanic¢ity a smési obsahujici oxid titanicity ,nesméji byt uvedeny na trh, pokud nejsou
v souladu s timto nafizenim®. To znamen3, Ze vyrobky obsahujici oxid titanicity musi byt rovnéz
opatreny urcitymi varovanimi a $titky, jakoz i pfipadné pripojenym bezpecnostnim listem *.

38. Klasifikace latky jako ,karcinogenni” ma rovnéz Gc¢inky mimo rdmec stanoveny narizenim
CLP.

% — Viz napadeny rozsudek, body 9 az 13.
¥ — Viz napadené nafizeni, s. 11.

5 — Viz napadené nafizeni, s. 8. % .
% — Viz napadeny rozsudek, bod 9 tykajici se pouziti piktogramu ,H 351 ( ) a bod 12 tykajici se toho, Ze na §titcich na obalu musi

byt pfipojeno upozornéni ,EUH211: ,Pozor! Pii postfiku se mohou vytvret nebezpecné respirabilni kapi¢ky. Nevdechujte aerosoly
nebo mlhu.’ “ a ,EUH212: ,Pozor! Pfi pouziti se mize vytvéret nebezpeény respirabilni prach. Nevdechujte prach. “
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39. Jak vysvétluji zalobkyné v prvnim stupni ve véci T-279/20 a ve véci T-288/20, takova
klasifikace ma mimo jiné za nasledek zakaz pouzivani oxidu titani¢itého pri vyrobé kosmetickych
pripravkd a hracek?, klasifikaci této latky jako nebezpecného odpadu a souvisejici povinnosti
naklddani s touto latkou®, a pripadné vylouceni moznosti pouzivat néktera oznaceni
s informacemi pro spotfebitele, jako je ekoznacka EU¥.

40. Zaroven zarazeni do kategorie 2 neznamend nutné Uplny zdkaz pouzivani dané latky.
Napriklad nafizeni o kosmetickych pripravcich i smérnice o bezpecnosti hracek upravuji postup,
kterym muize byt za bezpecné prohlaseno pouzivani latky, jez je klasifikovana jako karcinogenni,
mutagenni nebo toxicka pro reprodukci podle nafizeni CLP*. Tyto postupy byly pouzity k pfijeti
narizeni, kterym se povoluje dalsi pouzivani oxidu titani¢itého v kosmetickych pripravcich*,
i k potvrzeni, vydaného formou zpravy, ze pouzivani oxidu titanic¢itého v hrackach nepredstavuje
zadné nebo jen zanedbatelné riziko pro déti”. V dobé pripravy tohoto stanoviska je
spolunormotviirci projednavan ndvrh narizeni o bezpecnosti hracek, kterym by byla urcita
pouziti oxidu titani¢itého prohlasena za bezpecna®.

C. K napadenému rozsudku

41. Ve dnech 12. a 13. kvétna 2020 podaly spole¢nosti CWS Powder Coatings GmbH (ve véci
T-279/20), Billions Europe Ltd, Cinkarna Metalursko-kemicna Industrija Celje d.d., Evonik
Operations GmbH, Kronos Titan GmbH, Precheza a.s., Tayca Corporation, Tronox Pigments
(Holland) B.V. a Venator Germany GmbH (ve véci T-283/20), Brillux GmbH & Co. KG a DAW SE
(ve véci T-288/20) (spolec¢né déle jen ,zalobkyné v prvnim stupni“) zaloby na zru$eni napadeného
narizeni; vSechny Zalobkyné v prvnim stupni jsou dodavateli nebo naslednymi uzivateli oxidu
titanicitého na unijnim trhu*.

42. Dne 23. listopadu 2022 vydal Tribunal napadeny rozsudek, kterym zrusil napadené narizeni ze
dvou divodi: 1) RAC nezohlednil potencidlni rozdily v hustoté ¢astic v jedné ze studii (studie
Heinrich) pouzitych k prokdzani rozvoje nadorti v dasledku expozice oxidu titani¢itému a 2)
pojem ,inherentni vlastnosti, jak je pouzit v narizeni CLP, byl nespravné vylozen, coz mélo za
nésledek vyvozeni zavéru, Ze oxid titanicity ma ,inherentni vlastnost” zptsobovat rakovinu.

¥ — V tom ohledu viz ¢l. 15 odst. 1 nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
pripravcich (Uf. vést. 2009, L 342, s. 59) (dile jen ,nafizeni o kosmetickych pfigravcich“) a ¢l. 4 odst. 1 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. Cervna 2009 o bezpecnosti hracek (Ur. vést. 2009, L 170, s. 1, dile jen ,smérnice
o bezpec¢nosti hracek”).

* — V tom ohledu viz ¢l. 3 odst. 2 a kapitoly III a VI, jakoz i polozku H 7 ,Karcinogenni” v pfiloze Il smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2008/98/ES ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech a o zruseni nékterych smérnic (UF. vést. 2008, L 312, s. 3).

® — V tomto ohledu viz kritéria 5 a 5 pism. a) ptilohy rozhodnut{ Komise ze dne 28. kvétna 2014, kterym se stanovi ekologickd kritéria pro
udélovani ekoznacky EU interiérovym a exteriérovym barvam a lakiim [ozndmeno pod ¢islem C(2014) 3429] (Uf. vést. 2014, L 164,
s. 45).

% — Viz ¢lanek 15 natizeni o kosmetickych prosttedcich, resp. ¢ldnek 46 smérnice o bezpecnosti hracek.

* — Nafizen{ Komise (EU) 2021/850 ze dne 26. kvétna 2021, kterym se méni a opravuje piiloha II a kterym se méni piilohy IIL, IV a VI
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych pfipravcich (Uf. vést. 2021, L 188, s. 44).

# — Viz Védecky vybor pro zdravotni, environmentdlni a vznikajici rizika (SCHEER), stanovisko k bezpeé¢nosti oxidu titanicitého
v hrackéch (12. fijna 2023).

# — Ndvrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o bezpeé¢nosti hracek a o zruseni smérnice 2009/48 [COM(2023) 462 final ze dne
28. ¢ervence 2023]. Viz téz Generdlni sekretaridt Rady, ndvrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o bezpecnosti hracek a o zruseni
smérnice 2009/48/ES, ST 9740/1/24-REV-1, s. 18.

# — Usnesenim ze dne 11. bfezna 2022 predseda devétého sendtu Tribunélu spojil zaloby ve vécech T-279/20, T-283/20 a T-288/20 pro
Ucely Gstni ¢4sti fizeni a rozhodnuti, jimz bude fizeni skonéeno.
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1. K prvnimu divodu pro zruseni: hustota cdstic oxidu titanicitého

43. Prvni diivod pro zruseni napadeného nafizeni se v podstaté tykal skute¢nosti, ze stanovisko
RAC nezohlednilo potencidlni rozdil v hustoté ¢astic mezi mikrometrickymi a nanometrickymi
Casticemi oxidu titani¢itého pfi vypoctu toho, co predstavuje vdechnuti maximaélni tolerované
davky ¢astic oxidu titanic¢itého potkany*.

44. Tento projednavany prvek vychazi ze snahy RAC reagovat na kritiku studie Lee, podle které
uroven experimentalni expozice v této studii ,zjevné prekrocila“ maximalni tolerovanou davku®.

45. Expozice prekracujici maximalni tolerovanou davku chemické latky je dilezita, protoze
takova davka muize vyvolat acinky, ,které mohou vést k rozvoji nadord jako druhotnému
dasledku nesouvisejicimu s inherentnim potencidlem samotné latky zptasobovat vznik nadord na
urovni mensich, méné toxickych davek“*. Je-li tedy mozno konstatovat, ze urcita studie prekrocila
maximalni tolerovanou davku, nemusi byt uvedena studie spolehlivd pro vyvozeni zavéru, ze
testovand latka ma inherentni vlastnosti karcinogenu.

46. Pro posouzeni, zda byla ve studiich Heinrich a Lee prekrocena maximadlni tolerovana davka,
pouzil RAC vypocet pretizeni navrzeny studiemi Morrow (dvé studie z let 1988 a 1992) (dale jen
»vypocet pretizeni podle studii Morrow")*.

47. Neni nezbytné vénovat se podrobnostem této analyzy; dtlezitou skutecnosti je, Ze stanovisko
RAC dospélo k zavéru, ze davky expozice, a tedy pretizeni plic, ve studii Lee byly nadmérné®.

48. Ve vztahu ke studii Heinrich vsak stanovisko RAC zadny takovy zavér neucinilo.

49. Kritika napadeného nafrizeni, a tim i stanoviska RAC ze strany Tribundlu se tykala zavéru
RAC, Ze studie Heinrich je relevantni.

50. Tribunal v napadeném rozsudku zaprvé konstatoval, ze studie Heinrich byla ,rozhodujici
studii“ pro ucely stanoviska RAC. Dotcend klasifikace nebezpecnosti tedy ,vychazela“ z uvedené
studie a ,,[o]statni studie, v¢etné studie Lee, byly [...] zohlednény pouze doplnikove” .

51. Tribunal zadruhé vysvétlil, ze ,je nesporné, ze studie Heinrich a Lee neuvadély hustotou
testovanych castic“®’. Tyto studie uvadély pouze ,nékteré vlastnosti uvedenych céstic, a sice
v pripadé studie Lee mikrometrické ¢astice a v pripadé studie Heinrich nanocastice a ¢éstice typu
P251 «“5)
, .

% — Zatimco nafizeni CLP nezmifuje pojem ,maximdlni tolerovana dédvka“, ECHA ve svych Pokynech k uplatiiovini kritérii CLP, Pokynech
k natizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznac¢ovani a baleni latek a smési, verze 5.0, Cervenec 2017 (dale jen ,pokyny k CLP“), na
s. 385 popisuje maximalni tolerovanou davku jako ,nejvyssi ddvku zkousené latky béhem biologické zkousky, u niz Ize predem urdit, ze
svym nekarcinogennim pisobenim nepovede ke zméné bézné délky zivota zvirete.

% — Viz stanovisko RAC, s. 16.
¥ — Viz pokyny k CLP, s. 385.

# — V tomto smyslu viz napadeny rozsudek, bod 52, a stanovisko RAC, s. 17. V bodé 86 napadeného rozsudku Tribundl vysvétlil, ze
»vypocet pretizeni plic podle studii Morrow propojuje mnozstvi vdechovanych ¢éastic a zhorseni funkénosti ¢isticich mechanismu
Castic s objemem, ktery ¢éstice zaujimaji v alveolarnich makrofazich plic”.

¥ — Napadeny rozsudek, bod 90. Viz téz stanovisko RAC, s. 39, podle kterého ,se RAC domniv4, Ze tyto podminky expozice predstavuji
nadmérnou expozici, ktera zneplatnuje vlastni vysledky studie Lee a dalsi (1985) pro dcely klasifikace®.

% — Viz napadeny rozsudek, body 75 az 78 a 121.
1 — Napadeny rozsudek, bod 92.
2 — Napadeny rozsudek, bod 92.
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52. V napadeném rozsudku bylo dile konstatovano, ze tyto castice ,P25“ maji tendenci
aglomerovat®, coz by mélo za nasledek mensi hustotu céstic, nez jakou predpokladal RAC:
»aglomerace vytvari prazdné prostory, které maji mensi hustotu nez material“*.

53. V napadeném rozsudku je zatfeti konstatovano, ze ,pouzitim hodnoty hustoty céstic
odpovidajici hustoté 4,3 g/cm?, tedy stdle vys$si nez hustota aglomerati nanometrickych céstic
oxidu titanicitého [...], RAC nezohlednil v§echny relevantni skutec¢nosti projednavaného pripadu,
a sice vlastnosti ¢astic testovanych ve studii Heinrich, zejména jejich nanometrickou velikost a typ
,P25°, skutecnost, Ze tyto castice mély tendenci aglomerovat, a skutecnost, ze hustota aglomeratt
castic byla nizsi nez hustota c¢astic, a v disledku toho aglomerdty céstic zabiraly v alveolarnich
makrofazich plic vétsi objem™®.

54. Tribunal nakonec dospél k zavéru, ze ,RAC [...] tim, Ze nezohlednil skutecnosti uvedené
v bodé 100 vyse [aglomeraci Castic a z toho vyplyvajici niz$i hustotu], opomnél zohlednit vsechny
relevantni skute¢nosti pro ucely vypoctu pretizeni plic v ramci studie Heinrich prostrednictvim
vypoctu pretizeni podle studii Morrow, a dopustil se tedy zjevné nespravného posouzeni. Tato
chyba ¢ini vysledek pouziti uvedeného vypoctu na tuto studii zcela nevérohodnym, a v disledku
toho jsou zavéry RAC, podle kterych bylo pretizeni plic v ramci uvedené studie prijatelné
a vysledky uvedené studie byly dostate¢né spolehlivé, relevantni a primérené pro posouzeni
karcinogenniho potencidlu oxidu titani¢itého |[...] rovnéz stizeny zjevné nespravnym
posouzenim®*.

55. Vzhledem k tomu, Ze studie Heinrich neni dostate¢né spolehlivd a prijatelnd ve smyslu
bodu 3.6.2.2.1 prilohy I narizeni CLP, aby podporila zpochybnénou klasifikaci a oznaceni®, jakoz
i vzhledem k tomu, ze tato studie byla v rdmci posouzeni ,rozhodujici“, dospél Tribunadl k zavéru,
ze takové zjevné nespravné posouzeni odivodnuje zruseni napadeného narizeni®.

2. Ke druhému divodu pro zruseni: vyklad pojmu ,,inherentni vlastnosti“

56. Druhy dtavod pro zruseni napadeného narizeni vyvstal z ivahy RAC, Ze oxid titanicity ma
»inherentni vlastnost zptisobovat rakovinu®, a mél by byt tedy klasifikovan jako karcinogen.

57. V napadeném rozsudku mél Tribundl za to, Ze toto konstatovani je stizeno zjevné nespravnym
posouzenim, jelikoz vychdzi z nespravného vykladu pojmu ,inherentni vlastnost®, jak je uveden
v bodé 3.6.2.2.1 prilohy I narizeni CLP*.

58. V tomto ohledu mél Tribundl za to, Ze pojem ,inherentni vlastnosti®, ktery neni v narizeni
CLP definovan, ,musi byt vykladan v doslovném smyslu tak, Ze oznacuje ,vlastnosti latky, které
jsou ji vlastni® “%.

% — Napadeny rozsudek, body 100 a 107.

* — Napadeny rozsudek, bod 99.

% — Napadeny rozsudek, bod 100.

% — Napadeny rozsudek, bod 103.

7 — Napadeny rozsudek, bod 121.

% — V tomto smyslu viz napadeny rozsudek, body 121 a 122.
% — Napadeny rozsudek, bod 160.

% — Napadeny rozsudek, bod 138.
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59. Tento vyklad by byl v souladu s cilem a Gc¢elem narizeni CLP a s kritérii pro klasifikaci
dohodnutymi v ramci globalné harmonizovaného systému klasifikace a oznacovani chemickych
latek (dale jen ,GHS®), jakoz i se skute¢nosti, Ze harmonizovana klasifikace a oznacovani se tykaji
hodnoceni nebezpecnosti, nikoli hodnoceni rizik®'.

60. Na podkladé této definice Tribunal nasledné uvedl, ze zptisob G¢inku z hlediska karcinogenity
popsany ve stanovisku RAC neukazuje na inherentni vlastnost castic oxidu titanicitého
zpusobovat rakovinu ®.

61. V tomto ohledu pripomnél, Ze podle stanoviska RAC ,neni pozorovana toxicita zptisobena
vlastnostmi samotnych céstic oxidu titanicitého, ale uklddanim a zadrzovanim téchto castic
v alveolarnich makrofazich plic v dostatecném mnozstvi, které vede k pretizeni plic, coz vede
k vyznamnému zhorsSeni Cisticich mechanismi ¢astic v plicich®®.

62. Vysvétlil vsak, ze akumulace castic oxidu titanicitého v plicich v mnozstvich, ktera jsou
dostate¢nd k vyvoldni vyznamného zhorseni Ccisticich mechanismua plic, ,nelze povazovat za
soucast inherentnich vlastnosti dot¢enych ¢astic“*.

63. Tento zptisob ucinku musi byt naopak povazovan za ,nebezpeci, které nespada pod kritérium
klasifikace pro nebezpeci karcinogenity uvedené v bodé 3.6.2.2.1 prilohy I nafizeni [CLP], podle
kterého ma latka inherentni vlastnost zptsobit rakovinu“®.

64. Na podporu tohoto vykladu vychédzel Tribundl zaprvé z poznamky W, o niz tvrdil, Ze popisuje
nebezpeci, které nespadda pod pojem ,inherentni vlastnost® zpasobit rakovinu®, a zadruhé ze
skutecnosti, ze v samotném stanovisku RAC bylo uvedeno, ze zpasob ucinku oxidu titanic¢itého
z hlediska karcinogenity u potkanti nelze povazovat za ,inherentni toxicitu v klasickém smyslu“®’.

D. Rizeni pied Soudnim dvorem

65. V ramci kasac¢nich opravnych prostredkt podanych Francouzskou republikou dne
8. tnora 2023 a Komisi dne 14. Gnora 2023 francouzska vladda a Komise navrhuji, aby Soudni
dvlr zrus$il napadeny rozsudek, zamitl zalobni divody uvedené v téchto kasac¢nich opravnych
prostredcich, vratil véc Tribundlu, aby rozhodl o dosud neprojednavanych zalobnich davodech,
a o nakladech fizeni rozhodl pozdéji.

66. Tento postup podporuje ECHA, jakoz i nizozemska a $védska vlada.

67. Dne 7. listopadu 2024 se konalo jednani, na némz Komise, francouzska vlada, zalobkyné
v prvnim stupni ve vécech T-279/20 a T-288/20, zalobkyné v prvnim stupni ve véci T-283/20
a Conseil européen de l'industrie chimique — European Chemical Industry Council (Cefic)
(Evropska rada chemického primyslu) prednesly Gstni vyjadreni.

¢ — Napadeny rozsudek, body 139 az 141.
¢ — Napadeny rozsudek, body 156 az 160.
% — Napadeny rozsudek, bod 156.
¢ — Napadeny rozsudek, bod 158.
% — Napadeny rozsudek, bod 159.
% — Napadeny rozsudek, bod 159.
¢ — Napadeny rozsudek, bod 154.
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III. Analyza

68. Toto stanovisko je strukturovdno nasledovné. Nejprve se budu zabyvat dvéma hlavnimi
davody kasa¢niho opravného prostfedku, tedy Ze Tribundl prekrocil pravomoci soudniho
prezkumu (pododdil A) a nespravné vylozil pojem ,inherentni vlastnosti“ (pododdil B),
a navrhnu, aby Soudni dviir obéma divodim kasa¢niho opravného prostiedku vyhovél. Poté
posoudim divody kasa¢niho opravného prostredku tykajici se zkresleni dikazi (pododdil C)
a nesplnéni povinnosti odivodnéni (pododdil D). V zavéru svého stanoviska navrhnu Soudnimu

dvoru, aby zrusil napadeny rozsudek a vratil véc Tribunalu, aby rozhodl o ostatnich zalobnich
divodech (oddil IV).

A. Tribunadl prekrocil své pravomoci soudniho prezkumu

69. Ve druhém dtvodu kasa¢nich opravnych prostredki francouzskd vldda i Komise tvrdi, ze
v ramci prvniho divodu pro zruseni napadeného narizeni, ktery je zminén v bodech 43 az
55 tohoto stanoviska, Tribunal prekrocil meze pripustného soudniho prezkumu.

70. Tyto Gcastnice fizeni v podstaté tvrdi, zZe Tribundl Sel nad rdmec posouzeni zjevného
pochybeni a nahradil posouzeni RAC svym vlastnim posouzenim, kdyz mu v ramci vypoctu
pretizeni podle studii Morrow vytkl, Ze prevzal hodnotu nizsi hustoty, nez kterou povazoval za
pouzitelnou Tribunal.

71. V tomto ohledu s francouzskou vladou a Komisi souhlasim.

72. Ve dvou liniich své judikatury vyvinul Soudni dvar pristup, podle kterého se pravomoc
soudniho prezkumu omezuje na ovéreni, zda se sprava nedopustila ,zjevného” pochybeni. Prvni
linie judikatury se tyka situaci, kdy unijni normotvtirce priznal Komisi pravomoc rozhodovat
mezi riznymi potencidlnimi regula¢nimi moznostmi®. Diskre¢ni pravomoc v tomto smyslu
znamena pravomoc Cinit politickd rozhodnuti®. Diskrecni pravomoc neni nikdy neomezen3; je
ohranicena ustavnimi zdsadami, zadkladnimi pravy a v pripadé regula¢ni diskrecni pravomoci
spravniho organu téz pouzZitelnymi pravnimi piedpisy. Ukolem unijnich soudt je ovéfovat, zda
jsou pravidla a zasady, kterymi je diskre¢ni pravomoc ohranicena, dodrzovana.

73. Druha linie judikatury, ¢asto oznacovana téz jako véci zahrnujici diskre¢ni pravomoc, se tyka
situaci, kdy rozhodnuti spravniho organu vychazi ze slozitych védeckych, hospodarskych nebo
technickych posouzeni”™. Tyto véci radéji oznacuji jako véci tykajici se posuzovdni slozZitych
skutecnosti, nikoli jako véci zahrnujici diskrecni pravomoc”. Situace zahrnujici posuzovani

% — Viz naptiklad rozsudky ze dne 12. ¢ervence 2005, Alliance for Natural Health a dalsi (C-154/04 a C-155/04, EU:C:2005:449, bod 52); ze
dne 7. ¢ervence 2009, S. P. C. M. a dalsi (C-558/07, EU:C:2009:430, bod 42); ze dne 22. prosince 2010, Gowan Comércio Internacional
e Servigos (C-77/09, EU:C:2010:803, bod 82); a ze dne 22. listopadu 2018, Swedish Match (C-151/17, EU:C:2018:938, bod 36).

® — V tomto ohledu viz Mendes, J., ,Bounded Discretion in EU Law: A Limited Judicial Paradigm in a Changing EU*, 80(3) The Modern
Law Review, sv. 80(3), 2017, s. 461, ktery popsal diskre¢ni pravomoc jako ,neexistenci préavnich norem ¢i zdsad, z nichz by bylo mozno
na zakladé vykladu vyvodit fe$eni, jez by se mélo v urc¢itém konkrétnim ptipadé uplatnit*.

7 — Viz napftiklad rozsudky ze dne 21. listopadu 1991, Technische Universitit Miinchen (C-269/90, EU:C:1991:438, bod 14); ze dne
21. cervence 2011, Nickel Institute (C-14/10, EU:C:2011:503, bod 60; dile jen ,rozsudek ve véci Nickel Institute*); ze dne
21. ¢ervence 2011, Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504, bod 60; dale jen ,rozsudek ve véci Etimine*); ze dne 22. listopadu 2017, Komise
v. Bilbaina de Alquitranes a dalsi (C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 34; dle jen ,rozsudek ve véci Bilbaina“); a ze dne 9. bfezna 2023,
PlasticsEurope v. ECHA (C-119/21 P, EU:C:2023:180, bod 46).

I — Neékteri akademicti autofi vysvétluji tento rozdil jako rozdil mezi ,kognitivnim“ a ,volnim“ hodnocenim; viz napfiklad Nehl, H. P.,
»Judicial review of complex socio-economic, technical, and scientific assessments®, in Mendes, . (ed.), EU Executive Discretion and the
Limits of Law, Oxford University Press, Oxford, 2019, s. 162 a 163.
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slozitych skutecnosti sice neznamend nutnost Cinit politickd rozhodnuti, nicméné v urcitych
situacich pravni Gprava, v jejimz ramci je toto posuzovani provadéno, priznava spravé diskrecni
pravomoc zvolit si zptisob reakce na prokazané skutecnosti.

74. Projednavanid véc patfi do uvedené druhé linie judikatury.

75. V fizeni v projedndvané véci se klasifikace latky podle nafizeni CLP tyka identifikace
a sdélovani potencidlni nebezpecnosti dané latky pro lidské zdravi. Klasifikace nebezpecnosti je
pouze prvni casti rozhodovaciho postupu zalozeného na posouzeni rizik .

76. Posouzeni nebezpecnosti je vsak postupem odlisSnym od nésledného posouzeni rizik a prijeti
rozhodnuti zaloZeného na tomto posouzeni rizik. Klasifikace nebezpecnosti zavisi na védeckém
posouzeni moznych ucinkt zkoumané latky. Otazka, zda je nezbytné prijmout urcitd opatreni
z diivodu existence nebezpedi, jakoz i urceni situaci, kdy by takova opatfeni méla byt prijata, je
ovSem politickym rozhodnutim zalozenym na posouzeni rizik a zvaZzenim téchto rizik oproti
jinym dotcenym zdjmam”.

77. V narizeni CLP jiz unijni normotvirce vyjmenoval disledky, které nastanou v pripadé, ze
Komise zjisti urc¢ité nebezpeci. Normotvirce tak rozhodl, Ze je-li néjaké nebezpeci odhaleno,
musi byt o této skutecnosti informovdna verejnost uverejnénim této informace v prislusné
priloze narizeni CLP a dot¢end nebezpec¢na latka musi byt odpovidajicim zptsobem oznacena
a zabalena.

78. Mam tedy za to, Ze pri prijimani rozhodnuti o harmonizované klasifikaci urcité latky jako latky
skodlivé pro lidské zdravi ma Komise jen velmi omezenou politickou diskre¢ni pravomoc™
V takové situaci, jako je situace dotCend v projednavané véci, ma Komise povinnost, a nema
v tomto ohledu moznost volby, klasifikovat litku bud jako karcinogen kategorie 1A nebo
karcinogen kategorie 1B, kdyz existuji prikazné védecké dtikazy, ze tato latka zplisobuje rakovinu
u lidi nebo zvirat™, nebo tuto latku klasifikovat jako karcinogen kategorie 2, pokud existuji pouze
omezené a neprukazné studie, které nicméné ukazuji na potencidlni karcinogenitu’. Naopak,
pokud zadna védecka studie nevede k zavéru o karcinogenité latky, je v zdsadé vylouceno, aby
Komise tuto latku klasifikovala jako karcinogen.

7 — Podle sdéleni Komise o pouziti zdsady predbézné opatrnosti, [COM(2000) 1 final ze dne 2. inora 2000], bod 5.1.2, sestdva hodnoceni
rizik ze ¢ty krokd, a sice identifikace nebezpedi, urceni charakteristickych rysi nebezpeci, posouzeni miry vystaveni a urceni
charakteristickych ryst rizika. V pfiloze III tohoto sdéleni jsou prvni dva kroky popsény nésledovné: ,, ,Identifikace nebezpeéi‘ spocivé
v odhaleni biologickych, chemickych nebo fyzikalnich ¢initel(, které mohou mit neptiznivé acinky [...] ,UrcCeni charakteristickych ryst
nebezpeci‘ spocivad v tom, Ze je z hlediska mnozstvi nebo jakosti urcena povaha a zdvaznost nepiiznivych ucinkd, jez souvisi s Ciniteli
nebo s dot¢enou ¢innosti. Pravé v této fazi musi byt zjisténa vazba mezi mnozstvim nebezpecné ltky a u¢inkem.”

7 — Viz napiiklad Vos, E., ,The European Court of Justice in the face of scientific uncertainty and complexity”, in Dawson, M., de Witte, B.
a Muir, E. (eds.), Judicial activism at the European Court of Justice, Edward Elgar, 2013, s. 142 az 166, ktery na s. 164 a 165 podotyks, ze
»hodnoceni rizik neni neutrdlnim procesem, ale spolecenskym konstruktem, a tedy politickym aktem®. V tomto smyslu by se mohlo
rozhodnuti prijaté na zdkladé uplatnéni zdsady predbézné opatrnosti vyznamné odliovat od rozhodnuti ptijatého bez uplatnéni této
zésady na stejny druh rizika, pokud jde o ospravedlnitelnd omezeni, kterd mohou byt opatfenim ulozena.

™ — Jednim z davodu prijeti natfizeni CLP byla totiz uprava klasifikace nebezpecnosti. Podle ¢l. 1 odst. 1 pism. a) nafizeni CLP tento akt
harmonizuje kritéria pro klasifikaci ldtek a smési a pravidla oznacovéni a baleni latek a smési, které jsou identifikovany jako
nebezpecné. Kritéria pro klasifikaci nebezpecnosti jsou tak do zna¢né miry upravena piimo v tomto legislativnim aktu.

7 — Viz tabulka 3.6.1 pfilohy I natizeni CLP, kter4 je obsazena v bodé 14 tohoto stanoviska.

¢ — Unijni normotvirce tim, Ze zvolil tuto druhou moznost, se s nejvyssi pravdépodobnosti ridil zdsadou predbézné opatrnosti. Soudni
dvir jiz potvrdil, Ze tato zdsada je pouzitelnd v oblasti klasifikace chemickych létek podle natizeni CLP; viz rozsudek ze dne
16. ¢ervna 2022, SGL Carbon a dalsi v. Komise (C-65/21 P a C-73/21 P az C-75/21 P, EU:C:2022:470, bod 97). Pokud jde o zdsadu
predbézné opatrnosti obecné, viz Donati, A., Le principe de précaution en droit de 1'Union européenne, 2021, Bruylant: Brusel, 2021,
s. 49 a nésl,, a Goldner Lang, I, , ,Laws of Fear’ in the EU: The Precautionary Principle and Public Health Restrictions to Free
Movement of Persons in the Time of COVID-19“sv. 14(1), European Journal of Risk Regulation, 2023, s. 141 az 164.
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79. Zalobkyné v prvnim stupni zpochybnily klasifikaci oxidu titani¢itého Komisi jako karcinogenu
kategorie 2, a to z diivodu, Ze studie Heinrich nepredstavuje spolehlivy diikkaz karcinogenity této
latky. Narizeni CLP totiz stanovi, ze védecké dikazy, z nichz Komise miize vychdzet, musi byt
ziskany ze ,spolehlivych” studii”.

80. Takovéto posouzeni spolehlivosti je otizkou védeckého zhodnoceni, které md nicméné
vyznamné disledky pro projedndvanou véc, jelikoz, jak jsem jiz vysvétlila, nelze-li studii Heinrich
povazovat za spolehlivou a neexistuje Zadna jina spolehliva studie, na niZ by mohla Komise své
rozhodnuti zalozit, pak Komise v zdsadé nemize oxid titanicity klasifikovat jako karcinogen.

81. V projednavané véci by tedy posouzeni spolehlivosti studie Heinrich provedené RAC, jak bylo
schvileno Komisi, mohlo mit vyznamné dopady na prava a zajmy zalobkyn v prvnim stupni, které
jsou vyrobci nebo naslednymi uzivateli oxidu titani¢itého. Z tohoto divodu je nezbytné umoznit
soudni prezkum rozhodnuti Komise.

82. Otazkou vsak ziistava, co presné mohou unijni soudy prezkoumavat?

83. Védeckd nejistota znamend, zZe vysledky studie mohou byt vyklddany rdznymi zpasoby. Je to
podobnad situace jako v pripadé neurcitosti pravnich norem, k ¢emuz dochdazi, mize-li byt
totozné pravidlo vykladano riznymi zptisoby.

84. V pripadech pravni nejistoty svéfuji Smlouvy Soudnimu dvoru pravomoc poskytovat kone¢ny
vyklad. Jinymi slovy, Soudnimu dvoru prislusi, aby zvolil ,spravny” vyklad. V pripadech védecké
nejistoty relevantni pro identifikaci a klasifikaci nebezpecnych latek svéruje narizeni CLP
pravomoc kone¢ného vykladu Komisi, kterd poté vydava rozhodnuti na zakladé posouzeni
provadéného RAC. Jinymi slovy, Komise voli ,,spravny” vyklad védeckych udaji.

85. Tribunal tedy nemiize svym posouzenim védeckych skute¢nosti nahradit posouzeni Komise .
Takovym postupem by zasahl do pravomoci spravniho organu.

86. Divodem, pro¢ normotvirce (¢i Smlouvy) nesvéril pravomoc provadét konec¢ny vyklad
nejistych védeckych skute¢nosti unijnim soudiim, je pravdépodobné skutecnost, Ze soudni organ
nema odborné znalosti nezbytné k porozuméni rdznym potencidlnim vykladim védeckych
vysledki a volbé mezi nimi. Soudy nejsou védci a nemohou se jimi stat™.

87. Co tedy mohou unijni soudy posuzovat, aby byly schopny urcit, zda se Komise dopustila
zjevné nespravného posouzeni?

88. V judikature citované Tribundlem v napadeném rozsudku se zachovava procesni standard
prezkumu®. Tento standard je casto vyjadien nésledujicim zptsobem: ,pokud jeden z tc¢astniki
fizeni uplatiuje zjevné nespravné posouzeni, jehoz se mél dopustit prislusny organ, musi soud

77— Viz bod 3.6.2.2.1. ptilohy I natizeni CLP.

 — V tomto smyslu a ex multis viz rozsudek ve véci Nickel Institute, bod 60 a citovand judikatura, v némz Soudni dvir vysvétluje, ze
»[v] takovém kontextu totiz soud [EU] svym posouzenim védeckych a technickych skute¢nosti nemiize nahradit posouzeni orgdni,
kterym jako jedinym svéfila Smlouva o ES tuto ulohu*.

7 — V tomto duchu viz Vos, E., pozndmka pod ¢arou 73 tohoto stanoviska, s. 164 (podle jehoZ nézoru ,by soudci méli zastat soudci. Neméli
by se stat ,amatérskymi védci “), a Jasanoff, S., ,Judging Science: Issues, Assumptions, and Models®, in Report of the 1997 Forum for
State Court Judges: Scientific Evidence in the Courts: Concepts & Controversies, Roscoe Pound Foundation, 1997, s. 19 (vysvétluje, Ze
»soudci musi odmitnout mytické verze ,Cisté védy' i ,pavédy. [...] Predevsim musi byt i nadéle presvédceni, Ze soudy nejsou platformou
pro kone¢nd fe$eni védeckych sport, ale pro nastolovani spravedlnosti v kazdém jednotlivém prfipadé s pomoci véech dostupnych
védeckych poznatki, které dosahuji alespori minimalni Grovné relevance a spolehlivosti®).

% — Napadeny rozsudek, bod 42.
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Evropské unie ovérit, zda tento organ prezkoumal s péci a nestrannosti vSechny relevantni
skutec¢nosti projednavaného pripadu, na kterych je toto posouzeni zalozeno“®. Toto posouzeni je
chdpéno jako kontrola povinnosti radné péce, kterd je inherentni pravu na fddnou spravu®.

89. Miize se stat, ze unijni soudy budou schopny takovy prezkum provadét pouze za predpokladu,
ze se ponofi opravdu hluboko do svéta védy. To mutze byt nezbytné pro uplné pochopeni
protichtidnych tvrzeni Gcastnikd fizeni a pro to, aby unijni soudy byly schopny urcit, které
védecké skutecnosti jsou relevantni, coz je zase predpokladem pro ovéreni, zda Komise zohlednila
»vSechny relevantni skute¢nosti“. Poznani a porozumeéni casti védy, ktera je relevantni pro danou
véc, nicméné z unijnich soudd necini védecké odborniky. Tyto soudy vskutku nesmi nahradit
svym vlastnim pojetim vyklad Komise, a to bez ohledu na to, kolik relevantnich védeckych
poznatkd, na jejichz zdkladé bylo urcité konkrétni rozhodnuti vyddno, tyto soudy v pribéhu
soudniho fizeni nacerpaly. Jednd se o privné relevantni skutec¢nost, nebot se tim zajistuje
instituciondlni rovnovaha predvidanid Smlouvami.

90. Pri prezkumu otdzky, zda se Tribundl skutecné omezil pouze na procesni posouzeni, se
Soudni dviir nemtize spokojit s ovérenim toho, zda Tribundl tvrdi, Ze provedl procesni prezkum.
Musi naopak posoudit, jak uvedeny soud rozhodl meritorné®.

91. Jinymi slovy, Soudni dvir musi ovérit, zda Tribundl zrusil rozhodnuti, protoze dospél
k zavéru, ze Komise opominula relevantni skutecnosti, nebo z toho divodu, ze mél za to, zZe
vyklad téchto skutecnosti provedeny Komisi byl nespravny.

92. V projednavané véci musi Soudni dvir rozhodnout mezi dvéma moznostmi. Bud Tribundl
zru$il napadené narizeni z toho divodu, zZe Komise nezohlednila jev spocivajici v aglomeraci
nanocastic oxidu titanicitého, kdyz vyvozovala zavér o spravné hodnoté hustoty pro vypocet
pretizeni podle studii Morrow. V takovém pripadé se Tribundl nedopustil nespravného
zhodnoceni rozhodnuti Komise. Nebo Tribunal zrusil napadené narizeni z toho dtvodu, ze
Komise sice zohlednila vsechny relevantni védecké udaje, nicméné dospéla k nespravnému zavéru.

93. Jak vysvétlila francouzska vlada, aby Tribundl neprekrocil ramec procesniho prezkumu, musel
by se omezit na ovéreni, zda RAC i) védél o moznosti aglomerace nanometrickych céastic oxidu
titanicitého a ii) zcela objektivné posoudil faktory nezbytné k urceni toho, co povazoval za
relevantni hustotu castic oxidu titani¢itého v tomto konkrétnim nastaveni. Pokud jsou tyto
faktory na zakladeé spisu, ktery mél Tribundl k dispozici, prokazany, nemize Tribundl rozhodnuti
Komise zrusit z divodu, Ze se Komise dopustila zjevného pochybeni. I kdyby Tribundl nesouhlasil
s védeckym zdvérem Komise, musi jej respektovat.

81 _ Viz rozsudek ve véci Bilbaina, bod 35.
8 — Viz rozsudek ve véci Bilbaina, bod 35, odkazujici zejména na rozsudek ze dne 4. dubna 2017, Vefejny ochrdnce prdv v. Staelen
(C-337/15 P, EU:C:2017:256, bod 34 a citovand judikatura).

8 — V tomto ohledu Leonelli ve vynikajicim komentafi k judikatufe vysvétluje, Ze hranice mezi procesnim a hmotnépravnim posouzenim se
muze snadno rozostfit, a ukazuje, jak procesni rdmec posouzeni v rozsudku ve véci Bilbaina zastird hmotnépravni dtsledky prijeti
odlisnych védeckych metodik. Viz Leonelli, G. C., , The fine line between procedural and substantive review in cases involving complex
technical-scientific evaluations: Bilbaina“, Common Market Law Review, sv. 55(4), 2018, s. 1230.
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94. Jak sdm Tribundl potvrdil v napadeném rozsudku, stanovisko RAC zohlednilo jev spocivajici
v aglomeraci a jeho pripadny vliv na hodnotu hustoty, kterd ma byt pouzita pri vypoctu pretizeni
podle studii Morrow. Navzdory tomuto posouzeni nicméné dospél RAC k zavéru, ze bude vhodné
pouzit standardni hodnotu hustoty®.

95. V napadeném rozsudku Tribundl s timto zdvérem nesouhlasil. Vysvétlil, ze prihlédnuti ke
standardni hodnoté hustoty ¢éstic oxidu titanicitého pro ucely vypoctu pretizeni podle studif
Morrow by bylo nespravné; za okolnosti danych v projedndvané véci méla byt pouzita nizsi
hodnota hustoty.

96. Tim vyjadril Tribunal nesouhlas se zpisobem, jakym Komise vylozila relevantni skutecnosti,
odmitl tento vyklad respektovat a nahradil posouzeni Komise svym vlastnim posouzenim.

97. Tribundl tak tim, Ze prekrocil ramec pouhého rozhodnuti, zda spravni orgin znal a posoudil
vSechny aspekty, které byl podle soucasnych védeckych poznatkti povinen zohlednit, prekrocil
meze své pravomoci soudniho prezkumu.

98. Z toho vyplyvd, ze Tribundl zrusil rozhodnuti Komise nikoli z toho divodu, Ze tento organ
nezohlednil vSechny relevantni (védecké) faktory, ale proto, Ze nesouhlasil se zptisobem, jakym
spravni organ tyto faktory posoudil.

99. Podle mého nazoru by zruseni napadeného nafizeni bylo i tak mozné, pokud by alternativa
zvolend Komisi byla védecky nemoznd. OvSem vzhledem k tomu, Ze oba dotcené vyklady
védeckych udaja byly sice rozdilné, nicméné mozné, Tribundlu neprisluselo, aby mezi nimi sam
volil; spise mél respektovat volbu u¢inénou Komisi.

100. Bez ohledu na vyse uvedené nicméné uvadim, Ze chapu argument vzneseny zalobkynémi
v prvnim stupni na jedndni, a sice ze stanovisko RAC nevysvétluje jasné, pro¢ se RAC rozhodl
pro standardni hodnotu hustoty ¢éstic, prestoze si byl védom fenoménu aglomerace. Na tento
argument odpovédély Komise a ECHA tak, ze otazka volby standardni hodnoty hustoty vyvstala
az po dokonceni stanoviska RAC, coz je diivod, pro¢ v ném nebyla zminéna. Ja se domnivam, Ze
pokud standardni hustota ¢astic oxidu titanicitého predstavuje kritérium, které mél RAC posoudit
i bez navrhu, s ohledem na soucasnou uroven védeckého poznani, mél tento organ ve své zprave
vysvétlit davody, proc zvolil prislusnou hodnotu hustoty. Nedostate¢né vysvétleni ve zpravé vsak
neni samo o sobé divodem pro zavér, ze RAC nezohlednil vSechny relevantni skute¢nosti; jedna
se o aspekt, ktery se tykd odivodnéni stanoviska RAC, a tudiz i napadeného narizeni.

101. Z vyse uvedenych davodt navrhuji, aby Soudni dvar vyhovél druhym davodim kasac¢nich
opravnych prostredkt podanych Francouzskou republikou a Komisi.

% — V tomto ohledu viz body 98 a 105 napadeného rozsudku a s. 8 stanoviska RAC (kde se zdiraznuje, Ze RAC si byl védom toho, ze
»primérni ¢astice, zejména nanocéstice, maji tendenci aglomerovat“) a bod 105 napadeného rozsudku a s. 17 stanoviska RAC (kde se
uvadi, ze RAC mél na zakladé diikazi, které mu byly predlozeny, za to, Ze pro ucely srovndni studii Heinrich a Lee by mél pfi vypoctu
pretizeni podle studii Morrow pouzit, pokud jde o céstice oxidu titanicitého, standardni hustotu ¢astic). Viz rovnéz strana 12
stanoviska RAC k vlastnostem céstic testovanych v rdmci studie Heinrich [,k vytvofeni zkusebniho prostiedi se stfednim
hmotnostnim aerodynamickym pramérem (MMAD) ¢éastic o velikosti 0,8 pm (GSD 1,80) byl pouzit ultrajemny TiO, (P25, Degussa,
klasicky testovaci materidl z nano-TiO,; zde bez dal$iho popisu cistoty) s velikosti primdrnich ¢éstic 15 az 40 nm, sloZeny z anatasu (~
80 %) a rutilu (~20 %)“].
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B. Tribunadl vyloZil a pouZzil pojem ,inherentni vlastnosti“ nesprdavné

102. V ramci ctvrtého davodu kasa¢niho opravného prostiedku podaného ve véci
C-71/23 P Francouzskou republikou a tfettho divodu kasa¢niho opravného prostredku
podaného ve véci C-82/23 P Komisi tyto ucastnice fizeni tvrdi, ze se Tribundl dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél za to, Zze Komise nespravné uplatnila pojem
sinherentni vlastnosti“. Tyto Gcastnice fizeni v podstaté tvrdi, Ze z divodu nespravného
pochopeni pojmu ,inherentni vlastnosti“ ve smyslu bodu 3.6.2.2.1 prilohy I nafizeni CLP
Tribundl tento pojem nespravné uplatnil, kdyz dospél k zavéru, ze se Komise dopustila zjevného
pochybeni v tom, ze rozhodla o klasifikaci oxidu titanic¢itého jako karcinogenu kategorie 2.

103. Vyklad pojmi unijniho prava spada do pravomoci unijnich souda®.

104. Soudni dvar neni pfi vykonu této pravomoci omezen zdsadou interinstituciondlni
rovnovahy, kterd vymezuje hranici mezi pravomoci Soudniho dvora a pravomoci unijni spravy,
jako je tomu v pripadé vykladu védeckych poznatka.

105. Naopak, pravni Gprava — v projedndvané véci narizeni CLP — ukladd spravnim orgdniim
urcitd omezeni. Stejnd Gstavni zdsada instituciondlni rovnovahy, ktera vyzaduje respektovani
toho, jak spravni organ posoudil slozité hospodarské, védecké a technické faktory, vyzaduje, aby
Soudni dvtir nebyl pfi vykonu pravomoci prezkoumavani vykladu prava provedeného spravnim
organem nikterak omezen*.

106. Tribunal tak mél pravomoc vykladat pojem ,inherentni vlastnost®.

107. V projednavané véci je v ramci kasa¢niho opravného prostfedku argumentovano tim, Ze se
Tribunal dopustil pfi tomto vykladu pochybeni. S tim souhlasim.

108. V bodé 3.6.2.2.1 prilohy I narizeni CLP se stanovi, ze ,[k]lasifikace jako karcinogen [...] se
[pouZije] pro latky, které maji vnitfni [inherentni] vlastnost zptisobovat rakovinu®.

% — Viz napiiklad rozsudky ze dne 13. dnora 1979, Hoffmann-La Roche v. Komise (85/76, EU:C:1979:36, bod 89), ohledné vykladu pojmu
»dominantni postaveni®, jak vyplyvd z ¢ldnku 102 SFEU; ze dne 14. listopadu 1984, Intermills v. Komise (323/82, EU:C:1984:345,
bod 16 a nasl.), ohledné vykladu pojmu ,zGc¢astnéné strany” ve smyslu ¢l. 108 odst. 2 SFEU; a ze dne 13. prosince 1989, Brother
International (C-26/88, EU:C:1989:637, bod 11) ohledné vykladu pojmu ,subvence®, jak je tento pojem pouZit v nynéjsim ¢lanku 3
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1037 ze dne 8. ¢ervna 2016 o ochrané pied dovozem subvencovanych vyrobkd ze
zemi, které nejsou ¢leny Evropské unie (Ut. vést. 2016, L 176, s. 55).

— Az do roku 2024 zastdvaly soudy ve Spojenych statech celkem odli$ny pfistup nez soudy Unie. Jiz od rozhodnuti US Supreme Court
(Nejvyssi soud, Spojené staty americké) ve véci Chevron v. Natural Resources Defense Council, 467 U. S. 837 (1984), p. 843 (ddle jen
srozsudek ve véci Chevron®), byl soudce povinen prevzit vyklad neurdité formulovaného zékona, ktery zastdval spravni orgén, pokud
tento vyklad predstavoval ,pfipustny vyklad zdkona“ (rozsudek ve véci Chevron, s. 843). V Cervnu 2024 se vSak US Supreme Court
(Nejvyssi soud) od ptistupu podle rozsudku ve véci Chevron odchylil, pficemz vysvétlil, ze v US Administrative Procedure Act (spravni
rad Spojenych statt) ,je zakotveno tradi¢ni pojeti funkce soudnictvi, podle kterého musi soudy vyznam zédkonnych ustanoveni zjistovat
na zdkladé svého vlastniho nezévislého tsudku, tudiz odbornost spravniho orgdnu muze byt podkladem pro rozhodnuti soudu, avsak
soud ji nesmi byt vazdn®; [Loper Bright Enterprises a dal$i v. Raimondo, Secretary of Commerce a dalsi, 603 U. S. 369 (2024), s. 16 a 35].
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109. Pojem ,inherentni vlastnost® se objevuje i v nékolika dalsich ustanovenich narizeni CLP:
v bodé 27 odavodnéni tohoto narizeni¥ a v bodech 3.4.2.2.2.2%, 4.1.1.1 a 4.1.24%
prilohy I tohoto nafrizeni. Narizeni CLP v$ak tento pojem nedefinuje a v Zadném z ustanoveni,
kde je tento pojem zminén, k nému nejsou uvedeny zadné dals$i podrobnosti. Znéni samo o sobé
nestaci k pochopeni zamysleného vyznamu tohoto pojmu.

110. Za téchto okolnosti je nezbytné jit nad rdmec tohoto znéni a posoudit i kontext, ve kterém se
pojem ,inherentni vlastnosti“ nachazi, jakoz i acel aktu, jehoz je soucasti®.

111. V napadeném rozsudku dospél Tribunal k zavéru, Ze pojem ,inherentni vlastnosti“ musi byt
vykladan v jeho doslovném smyslu tak, jak uvadi Tribunal, Ze oznacuje ,,vlastnosti latky, které jsou
ji vlastni“.

112. Kromé toho, Ze Tribundl nevysvétluje, pro¢ takova definice predstavuje doslovny smysl
tohoto vyrazu, vyvolava tento navrh i dalsi problémy*.

113. Zaprvé, jak uvedla Komise, tento typ definice je definici kruhem neboli definici
tautologickou. Svym zplisobem témér rikd, Ze vyraz ,inherentni vlastnost” znamena inherentni
vlastnost.

114. Zadruhé, jak téz vysvétluje francouzska vlada, takova definice nenabizi prili§ uzitecné
vysvétlent: jisté lze souhlasit s tim, ze pojem ,inherentni vlastnosti“ znamenad ,vlastnosti latky,
které jsou ji vlastni“. Ze samotné definice Tribunalu ovsem nelze vydedukovat, pro¢ mél Tribunal
za to, ze pro Gcely zjisténi inherentnich vlastnosti oxidu titanicitého vyvoldvat rakovinu se nelze
odvoldvat na studii Heinrich.

115. Pochybeni, kterého se Tribundl dopustil pfi vykladu pojmu ,inherentni vlastnosti®, totiz
nevyplyva nutné ze znéni, které Tribunal pouzil k definici tohoto pojmu — ,vlastnosti latky, které
jsou ji vlastni“. Pochybeni uvedeného soudu se spise projevuje tim, jak tento vyklad uplatnil.

116. V napadeném rozsudku Tribundl vyluCuje moznost, Ze karcinogenita zpuisobovana
vdechovanim oxidu titanicitého ve formé prasku muze souviset s jeho inherentnimi vlastnostmi.
K tomuto zavéru dochdzi na zdkladé skutecnosti, ze 1) uvedend karcinogenita se objevuje pouze

7 — Tento bod odtvodnéni vyzyva k pouzivani alternativnich metod provadéni zkousek na zvifatech pro dcely mimo jiné ziskavéni
informaci o podstatnych vlastnostech litek a smési.

— Tento bod se nachdzi v oddile ptilohy I natizeni CLP, ktery se tykd nebezpec¢nosti pro kizi. V relevantni ¢asti tohoto bodu je uvedeno,
Ze ,[vlyhodnoceni udaji o téincich na ¢lovéka je proto nutné provadét opatrné, jelikoz Cetnost pripadd odrdzi kromé vnitinich
[inherentnich] vlastnosti latek takové Cinitele jako situace pri expozici, biologickd dostupnost, individudlni predispozice a pfijatd
preventivni opatfeni®.

% — Tyto body patfi do Césti tykajici se nebezpecnosti pro vodni prostfedi. Bod 4.1.1.1. ptilohy I stanovi, ze , ,[a]kutni toxicitou pro vodni
prostiedi’ se rozumi vnitfni [inherentni] vlastnost latky byt nebezpe¢nou pro organismus po kratkodobé expozici této latce” a ze ,,
,[c]hronickou toxicitou pro vodni prostfedi’ se rozumi vnitfni [inherentni] schopnost latky vyvolat nepiiznivé Gc¢inky na vodni
organismy béhem expozici, které jsou urceny Zivotnim cyklem organismu”“. Bod 4.1.2.4. uvadi, Ze ,[v]nitfni [inherentni] vlastnosti
souvisejici s nedostate¢né rychlou rozlozitelnosti nebo moznosti biokoncentrace ve spojeni s akutni toxicitou se pouziji k zarazeni
latky do kategorie chronické (dlouhodobé) nebezpecnosti.

% — V tomto smyslu a ex multis viz rozsudky ze dne 17. listopadu 1983, Merck (292/82, EU:C:1983:335, bod 12), a ze dne 7. Cervna 2005,
VEMW a dalsi (C-17/03, EU:C:2005:362, bod 41 a citovand judikatura).

1 — Napadeny rozsudek, bod 138.

% — I kratké hledani na internetu poskytuje diikaz, ze inherentni vlastnost latky si rizné védni obory vykladaji razné. Tento koncept navic
rozhodné neni jednoduchy z hlediska filozofie, v¢etné filozofie fyziky. V tomto ohledu viz ,Intrinsic vs. Extrinsic Properties®, Stanford
Encyclopaedia of Philosophy, k dispozici na internetovych strankach: https://plato.stanford.edu/entries/intrinsic-extrinsic/.
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tehdy, je-li vdechovano urcité mnozstvi této latky, a 2) protoze uvedenou karcinogenitu vyvolava
pouze zanét v plicich zplisobeny tim, Ze se v nich hromadi castice oxidu titanicitého. Podle
vykladu uvedeného soudu se jednd o vnéjsi vlastnosti latky samotné*.

117. Podle mého ndzoru je takové pojeti ,inherentnich vlastnosti“ prilis restriktivni. Tribunal sice
vysvétlil, ze jeho vyklad je v souladu s cili a icelem narizeni CLP i s kritérii GHS*, nicméné ja se
spiSe ztotoznuji s opacnou argumentaci navrhovatelek.

118. Mam totiz za to, Ze s ohledem na kontext a tcel nafizeni CLP musi byt pojem ,inherentni
vlastnost vykladan Siroce. V néasledujicich oddilech tohoto stanoviska nabidnu argumenty na
podporu tohoto postoje, pocinaje ticelem a vnitfni strukturou narizeni CLP, nez prejdu k jeho
vnéjsimu kontextu.

K ucelu narizeni CLP

119. Zaprvé, ucelem narizeni CLP je ,zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostredi“®. Tohoto cile ma byt dosazeno prostiednictvim ,harmonizace kritérii pro klasifikaci
latek a smési“, urc¢ovanim nebezpecnych latek a smési na zakladé téchto kritérif a informovanim
verejnosti o téchto latkdch a smésich prostfednictvim seznamu latek a smési povazovanych za
nebezpecné®. Proces identifikace a zarazovani latek, které maji inherentni vlastnost zptisobovat
rakovinu, na seznam ma tedy za cil zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi.

120. Cilem nafizeni CLP je identifikovat a klasifikovat kazdou chemickou latku nebo smés, o niz
je zndmo nebo u niz je pravdépodobné, Ze je nebezpecna pro lidské zdravi, popripadé u ni existuje
podezreni, Ze je pro lidské zdravi nebezpecna. Z oblasti ptisobnosti tohoto narizeni jsou vyslovné
vylouceny latky a smési, na které se narizeni CLP nevztahuje, jako jsou napriklad radioaktivni
latky*”.

121. Patrné lze tedy povazovat za ziejmé, Ze neni-li pojem ,inherentni vlastnosti“ definovan jinak,
musi zahrnovat i nebezpeci vyplyvajici z konkrétni formy, skupenstvi, vlastnosti nebo uzivani
urcité latky a nemize byt omezen pouze na chemické slozeni této latky.

122. V tomto ohledu skutecnost, ze je prokdzano, ze pouze urcité mnozstvi latky muaze, a to pouze
za urcitych okolnosti, zplisobovat rakovinu, neznamensd, Ze tato latka nema ,inherentni vlastnost”
byt karcinogenni®. Nezjisténi Gjmy, kterd vznika pouze z vdechovani urcitého mnozstvi latky,
a nezarazeni této Ujmy na seznam by ohrozilo ucel spocivajici v zajisténi vysoké tirovné ochrany
lidského zdravi.

% — Prikladem, ktery je ¢asto pouzivan k vysvétleni rozdilu mezi ,inherentnimi“ a ,vnéjsimi“ vlastnostmi, je rozdil mezi hmotnosti a tihou.
Hmotnost je inherentni vlastnosti télesa, zatimco jeho tiha zdvisi na gravita¢ni sile planety s ohledem na to, kde se téleso nachdzi,
a predstavuje tedy vnéjsi vlastnost. V projedndvané véci Tribundl podle véeho chape formu (prasek), mnozstvi (obsahujici 1 % nebo
vice ¢astic o aerodynamickém priméru < 10 pm), nerozpustnost a zptisob Gcinku (vdechovani), v jejichz disledku oxid titanicity
zplsobuje rakovinu, jako vnéjsi vlastnosti této latky; mam-li tedy pouzit vyse uvedenou analogii, jako ,tthu“ této latky, nikoli jeji
»hmotnost.

* — Viz napadeny rozsudek, body 139 a 140.

% — Viz ¢l. 1 odst. 1 nafizeni CLP.

% — Viz ¢l. 1 odst. 1 pism. a), d) a e) nafizeni CLP.

¥ — V tomto ohledu viz ¢l. 1 odst. 2 natizeni CLP.

— Jak $védska vlada déle vysvétluje, ,inherentni vlastnost” zpisobovat Gjmu je inherentné spjata s ddvkovanim, coz je divod, proc¢ jsou
experimentélni studie na zviratech koncipovény tak, aby byly pokusnym zvifatim podévany rizné davky dané latky. Skutecnost, ze
negativni G¢inky se mohou vyskytnout pii vyssich davkdch této latky, nikoli véak naptiklad pfi nizsich dévkach, nebrani tomu, aby byly
negativni G¢inky povazovany za uc¢inky zptsobené ,inherentni vlastnosti“ této latky.
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123. Podobné plati, Ze nezarazeni urcité latky na seznam jako karcinogenni latky z toho divodu,
ze védecka studie, ktera prokazala jeji $kodlivé acinky, by mohla byt vykladana tak, Ze jsou tyto
ucinky vysledkem zanétu, k jehoz rozvoji doslo v disledku nahromadéni céstic této latky
v plicich, nikoli v disledku pfimého vlivu této latky na plicni bunky, by bylo taktéz v rozporu
s Gcelem spocivajicim v zajisténi vysoké irovné lidského zdravi®.

124. Jak vysvétlila ECHA na jednani, je-li u urcité latky provadéna experimentalni studie a je
pozorovan skodlivy ucinek, postacuje to samo o sobé k prokdzani spojitosti mezi touto latkou
a nasledkem, a s vyhradou zjisténi prikaznosti dikazi to tudiz mize vést k zavéru o mozné
nebezpecnosti této konkrétni latky.

125. Omezeni pojmu ,inherentni vlastnosti“ vylu¢né na chemické slozeni latky s vyloucenim
jejich dalsich vlastnosti, jako je napriklad $patna rozpustnost, nebo trvani na tom, zZe tato latka
»jako takova“, v jakékoli formé a bez ohledu na typ interakce s lidskym télem, musi byt zptsobila
vyvoldvat rakovinu, by tedy z ptsobnosti rdimce stanoveného narizenim CLP vyloudilo fadu
vyznamnych markerd souvisejicich s moznymi nebezpecimi spjatymi s touto latkou. To by bylo
opét v rozporu s UCelem narizeni, kterym je zajistit vysokou aroven ochrany lidského zdravi.

K vnitrni strukture narizeni CLP

126. Dalsi argumenty ve prospéch Sirokého vykladu pojmu ,inherentni vlastnosti® mohou
vychdzet z vnitini soudrznosti narizeni CLP jako celku.

127. Jak tedy spravné uvadéji svédska vlada a Komise, pfi definovani nebezpec¢nych vlastnosti
urcité latky, jako je karcinogenita, odkazuji ¢l. 5 odst. 1, ¢l. 6 odst. 1, ¢l. 8 odst. 6 a ¢l. 9 odst. 5
narizeni CLP, které jsou soucasti hlavy II (,Klasifikace nebezpecnosti®), jakoz i systém vlastni
klasifikace upraveny timto nafizenim, na ,formy nebo skupenstvi® latky. Na rozdil od postoje
Tribundlu v napadeném rozsudku'® plati, Ze se tato pravidla pouziji obdobné, pokud Komise
prijme harmonizovanou klasifikaci latky v souladu s hlavou V narizeni CLP '

128. Podobné plati, ze uvedené narizeni rozliSuje mezi riznymi tfidami nebezpecnosti podle cesty
expozice. Tak je tomu tfeba v pripadé tfidy nebezpecnosti zvané ,akutni toxicita“ v oddile 3.1
prilohy I tohoto nafizeni, ktera se ¢leni na akutni oralni toxicitu, akutni dermadlni toxicitu
a akutni inhala¢ni toxicitu (viz bod 3.1.1.2 tohoto oddilu). Inhala¢ni toxicita se podle bodu 3.1.2.1
prilohy I déle c¢leni na plyny, pary, prach a mlhu, ¢imz se jasné rozliSuje mezi jednotlivymi
skupenstvimi latky.

% — Conseil européen de l'industrie chimique — European Chemical Industry Council (Cefic) (Evropskd rada chemického pramyslu) na
jedndni poukdzala na to, Ze i jiné latky s podobnymi vlastnostmi (napf. s nizkou rozpustnosti) mohou zptisobovat rakovinu podobnym
zpisobem ucinku (napf. vdechovanim velkych mnozstvi). To by prokézalo, Ze rakovina neni zpusobovéna inherentni vlastnosti
testované latky, ale predstavuje spise vedlejsi u¢inek zdnétu zpiisobeného nahromadénim velkého mnozstvi ¢éstic, napriklad v plicich.
Nicméné, i kdyz je pravda, jak tvrdi francouzské vldda, Ze stanovisko RAC neuvadi, zda jsou karcinogenni Gcinky vyvolany pouze
zanétem zplsobenym nahromadénim c¢astic v plicich, nebo schopnosti oxidu titanicitého vytvéret oxidativni stres, ktery muze
zplsobovat genotoxicitu, resp. zda pisobi oba tyto mechanismy, nic to neméni na tom, Ze Zddné z téchto moznosti nebrani zavéru, ze
inherentni vlastnosti oxidu titanic¢itého mohou vést k rozvoji rakoviny.

10— Viz napadeny rozsudek, body 165 a 166.

11— Napriklad, jak stanovi ¢l. 4 odst. 3 nafizeni CLP, v pfipadé, kdy je$té neexistuje zdznam pro dotcenou latku, provadi se klasifikace
v souladu s pravidly hlavy II uvedeného nafizeni.
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129. Potvrzeni spravnosti Sirokého vykladu tohoto pojmu lze konec¢né nalézt i ve znéni tohoto
narizeni, a sice v casti vénované nebezpecnosti pro zivotni prostredi. Napriklad bod 4.1.2.4
prilohy I nafizeni CLP odkazuje na ,nedostatecné rychlou rozlozitelnost|...] nebo moznost[...]
biokoncentrace ve spojeni s akutni toxicitou” jako na inherentni vlastnosti relevantni pro
klasifikaci latky jako nebezpecné pro zivotni prostredi'®.

130. Jedinym vykladem pojmu ,inherentni vlastnosti“, ktery odpovida vnitini strukture nafizeni
CLP, je vyklad, ktery se neomezuje pouze na chemické slozeni dané latky.

K vnéjsimu kontextu narizeni CLP

131. Stejny zavér ve prospéch potreby Sirokého vykladu pojmu ,inherentni vlastnosti“ vyplyva
rovnéz z posouzeni uziti tohoto pojmu v GHS.

132. V tomto ohledu podotykdm, ze cilem nafizeni CLP je zachovat soudrznost mezi pojmy
pouzivanymi v GHS na trovni Organizace spojenych narodt a v narizeni CLP na tirovni Unie'®.

133. Tam, kde se pojem ,inherentni vlastnosti“ objevuje v GHS, neni popisovan restriktivné: GHS
odkazuje na pojem ,inherentni vlastnosti jako na ,zpusobilost [urcité latky] zasahovat do béznych
biologickych procesti“'™.

134. Restriktivni vyklad Tribundlu by rozklizil nafizeni CLP a GHS a vedl by k vytvofeni vyznamu
tohoto pojmu specifického pro Unii v rozporu se samotnym cilem stanovenym unijnim
normotvircem v tomto narizeni.

135. A konecné, vyse navrhovany siroky vyklad je rovnéz v souladu s narizenim REACH '®.

136. V tomto ohledu podotykam, Ze bod 12 odtvodnéni nafizeni CLP vyslovné uvadi, Ze pojmy
a definice pouzité v tomto narizeni by mély byt v souladu s pojmy a definicemi stanovenymi
v narizeni REACH.

12— Viz pozndmka pod ¢arou 89 tohoto stanoviska.

% — Viz bod 12 oddvodnéni natizeni CLP, ktery vysvétluje, Ze ,[p]ojmy a definice pouzité v tomto nafizeni by mély byt v souladu s [...]
definicemi stanovenymi v rdmci GHS na tGrovni OSN, aby byl v kontextu celosvétového obchodu pfi pouzivdni prévnich predpisi
tykajicich se chemickych ldtek zajistén co nejvétsi soulad uvnitt Spolecenstvi®.

1% — Viz bod 1.1.2.6.2.1 GHS. Viz téZ bod 4.1.1.1 a definice pojmu ,chronickd toxicita pro vodni prostfedi“ v GHS: ,vnitini [inherentni]
schopnost latky vyvolat nepfiznivé ac¢inky na vodni organismy béhem expozici ve vodnim prostiedi, které jsou uréeny Zivotnim cyklem
organismu“. Déle bod 3.6.2.2 GHS vysvétluje, Ze ,[k]lasifikace latky jako karcinogenni se provadi na zékladé dikaza ziskanych
spolehlivymi a prijatelnymi metodami a je urc¢ena k pouziti u latek, které maji inherentni vlastnost vyvolavat takové toxické ucinky*.
A kone¢né viz pozndmka pod ¢arou 1 k bodu 1.1.1.6 GHS, kterd uvadi, ze ,v nékterych ptipadech je nutno zohlednit i nebezpeéi
vyplyvajici z jinych vlastnosti, jako je skupenstvi dané létky nebo smési [...], nebo z vlastnosti latek vzniklych z uréitych chemickych
reakci.

1% — Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zru$eni natizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a2000/21/ES (UF. vést. 2006, L 396, s. 1, oprava v UF. vést. 2007, L 136, s. 3; dale jen ,nafizeni REACH").
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137. Narizeni REACH, které upravuje registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek, mize definovat ,latku“ ve vztahu k jejimu chemickému slozeni'®, ale stanovi rovnéz
specifické vlastnosti vyzadované pro identifikaci dotcené latky. Mezi tyto vlastnosti patii velikost
Castic, tvar a jiné morfologické prvky'”.

138. Z toho vyplyvj, ze z diivod spocivajicich v kontextu tykajicim se vnéjsi soudrznosti narizeni
CLP se pojem ,inherentni vlastnosti“ nemtize omezovat pouze na chemické slozeni latky.

Mezitimni zdvér

139. Ze vsech vyse uvedenych divodi se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni,
kdyz na pojem ,inherentni vlastnosti“ uplatnil restriktivni vyklad.

140. Na rozdil od zavéru Tribundlu je pro tucely klasifikace nebezpecnosti oxidu titanicitého
irelevantni, zZe stanovisko RAC nekonstatovalo toxicitu zalozenou na vlastnostech této latky,
»Které jsou ji vlastni“!'®.

141. Jak jsem jiz vysvétlila, diilezité je, Ze na zdkladé formy, velikosti a $patné rozpustnosti oxidu
titani¢itého bylo ve stanovisku RAC zjisténo — a Komise tento zavér prijala —, ze v pripadé
vdechovéni v urc¢itych mnozstvich mtze mit tato latka toxikologické acinky v plicich, coz vede
k rozvoji nddort.

142. Vzhledem k tomu, Ze tyto aspekty spadaji v pripadé spravného vykladu pod Siroce vykladany
pojem ,latka, jejiz inherentni vlastnosti je zptisobovat rakovinu“, se Komise nedopustila zjevného
pochybeni, kdyz se ridila stanoviskem RAC, kdyz prijala napadené narizeni.

143. Z rozsudka Soudniho dvora ve vécech Nickel Institute a Etimine nelze vyvodit zadny jiny
zavér. Pokud jde o prvné uvedeny rozsudek, Tribundl vyvozuje urcité teze a nezohlednuje
kontext, v némz bylo dotcené konstatovani ucinéno'®. Jak ovSem uvadi francouzska vlada,
Soudni dvar v uvedeném rozsudku neuvedl, Ze hodnoceni nebezpecnosti spojené s prirozenymi
vlastnostmi latek musi byt nutné nezavislé na arovnich expozice této latce nebo na zptisobu jejiho
ucinku. Soudni dvir naopak rozhodl, Ze hodnoceni nebezpecnosti latky ,miize byt Gspésné
provedeno nezavisle na misté pouziti latky“', i kdyz je podkladové hodnoceni provadéno pouze
v laboratornich podminkach.

16 — Viz ¢l. 3 odst. 1 nafizeni REACH, ktery definuje ,latku” jako ,chemicky prvek a jeho slouceniny v piirodnim stavu nebo ziskané
vyrobnim procesem, véetné vsech pridatnych latek nutnych k uchovéni jeho stability a vSech necistot vznikajicich v pouzitém procesu,
avsak s vylou¢enim v8ech rozpoustédel, kterd 1ze oddélit bez ovlivnéni stability ldtky nebo zmény jejiho slozeni”.

7 — Viz naptiklad pfiloha VI oddil 2.4 nafizeni REACH. Viz téz bod 8 odivodnéni nafizeni Komise (EU) 2018/1881 ze dne
3. prosince 2018, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek (REACH), pokud jde o prilohy I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI a XII, za G¢elem zohlednéni nanoforem
latek (Ut. vést. 2018, L 308, s. 1), ktery uvadi, ze ,[u] nanoforem by mély byt poskytnuty zvlastni minimalni charakterizujici informace
jako soucdst informaci o slozeni v rdmci identifikace latky. Velikost, tvar a vlastnosti povrchu ¢éstic nanoformy mohou ovlivnit jeji
toxikologicky nebo ekotoxikologicky profil, expozici a chovédni v Zivotnim prostredi*.

18— 'V tomto ohledu viz napadeny rozsudek, bod 156.

19—V bodé 39 napadeného rozsudku Tribunédl odkazuje na bod 82 rozsudku ve véci Nickel Institute, aby naznacil, Ze hodnoceni
nebezpecnosti spojené s inherentnimi vlastnostmi ldtek nesmi byt omezeno na okolnosti jejich specifického pouzivéni. Cely bod 82
rozsudku ve véci Nickel Institute zni ndsledovné: ,Hodnoceni nebezpeénosti spojené s prirozenymi vlastnostmi latek tak nesmi byt
omezeno na okolnosti specifického pouzivéni, tak jako v pripadé hodnoceni rizik, a maze byt Gspé$né provedeno nezdvisle na misté
pouziti latky (v laboratofi nebo jinde), na zptisobu, jakym muze dojit ke kontaktu s touto litkou a na piipadné mife expozice dané
latce.”

10 — Viz bod 82 rozsudku ve véci Nickel Institute, kurzivou zvyraznila autorka tohoto stanoviska.
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144. Podobné v rozsudku ve véci Etimine, ktery byl predmétem diskuse na jednani, Soudni dvir
nevyloucil moznost, ze pro tcely hodnoceni nebezpe¢i mohou byt prirozené vlastnosti latky
zjistény na zdkladé studii zaloZenych na jejim tGstnim podani zviratim ' navzdory skutec¢nosti, Ze
bylo tvrzeno, ze k expozici této latce obvykle dochazi vdechnutim nebo pranikem pokozkou .

145. Konecné, mnou navrhovany zavér neni dotcen stanoviskem RAC, v némz RAC vysvétluje, ze
oxid titanicity nemd inherentni vlastnost zptsobovat rakovinu v ,klasickém smyslu“ tohoto
pojmu. Kromé toho, ze neni jasné, co si RAC presné predstavuje pod inherentni toxicitou
v uvedeném smyslu, dospél i tak k zavéru, ze studie Heinrich prokazuje, Ze inherentni vlastnosti
oxidu titani¢itého zpisobuji rakovinu.

146. Zavérem navrhuji, aby Soudni dvar vyhovél i ¢tvrtému divodu kasaéniho opravného
prosttedku francouzské vlady ve véci C-71/23 P a tfetimu divodu kasa¢niho opravného
prostredku Komise ve véci C-82/23 P a zamitl tuto ¢ast zaloby v prvnim stupni.

C. Tribundl nezkreslil ditkazy, které mu byly predloZeny, avsak neprihlédl k zdsadam
stanovenym v narizeni CLP

147. Prvni cast prvniho davodu kasacniho opravného prostredku francouzské vlady ve véci
C-71/23 P a prvni divod kasacniho opravného prostiedku Komise ve véci C-82/23 P jsou
zalozeny na tvrzeni tykajicim se zkresleni dikazti Tribundlem. Zaprvé francouzska vlada
i Komise tvrdi, ze Tribundl zkreslil dikazy, které mu byly predlozeny, kdyz mél za to, ze studie
Heinrich je ,rozhodujici® pro navrh RAC tykajici se oznacovani oxidu titani¢itého jako
karcinogenu'?®. Zadruhé Komise dodavd, ze Tribundl rovnéz zkreslil dikazy, kdyz dospél
k zavéru, ze vypocet pretizeni podle studii Morrow je ,rozhodujici“ pro podlozeni posouzeni
RAC tykajiciho se prijatelné arovné pretizeni plic''*. Ve druhé casti prvniho déivodu kasa¢niho
opravného prostfedku podaného ve véci C-71/23 P francouzska vlada tvrdi, ze Tribundl tim, Ze
prisoudil tuto ,rozhodujici“ povahu studii Heinrich, rovnéz neprihlédl k zdsadam stanovenym
v narizeni CLP ohledné klasifikace latek jako karcinogent.

148. K uvedenym argumentiim se mohu vyjadrit velmi stru¢né.

149. Zaprvé, pokud je tvrzeno zkresleni dlikaz, nestaci dolozit, ze urc¢ity dokument mohl byt
primérené vykladan jinak, nez jak jej vylozil Tribunal '*°.

150. Je nezbytné dokdzat, ze Tribundl zjevné piekrocil meze priméreného posouzeni tohoto
dokumentu zejména tim, Ze jej vylozil v rozporu s jeho znénim "°.

151. Nejsem presvédcena o tom, Ze pravé takova situace nastala v napadeném rozsudku.

U — V tomto smyslu viz rozsudek ve véci Etimine, bod 75, ktery zni ndsledovné: ,Hodnoceni nebezpeci spojenych s prirozenymi
vlastnostmi latek tak nesmi byt omezeno na specifické okolnosti pouzivani, tak jako v piipadé hodnoceni rizik, a mize byt tispésné
provedeno nezavisle na misté pouziti latky, na zptsobu, jakym miize dojit ke kontaktu s touto latkou (pozitim, vdechnutim nebo
pranikem pokozkou) a na pripadné mife expozice dané latce.

12—V tomto smyslu viz rozsudek ve véci Etimine, bod 70.

13— Tato ¢ast kasacnich opravnych prostredki francouzské vlady a Komise sméfuje proti bodu 74 napadeného rozsudku.

14 — Tato ¢ast kasacniho opravného prostiedku Komise smétuje proti bodu 120 napadeného rozsudku.

15 — 'V tomto smyslu viz rozsudky ze dne 10. unora 2011, Activision Blizzard Germany v. Komise (C-260/09 P, EU:C:2011:62, bod 54), ze
dne 26. zafi 2013, Francie v. Komise (C-115/12 P, EU:C:2013:596, bod 60), a ze dne 27. ¢ervna 2024, Komise v. Servier a dalsi
(C-176/19 P, EU:C:2024:549, bod 128 a citovand judikatura) (vSechny se tykaji dokumentd, které pripoustély rizné priméfené
vyklady).

16 — Viz zejména rozsudek ze dne 25. inora 2021, Dalli v. Komise (C-615/19 P, EU:C:2021:133, bod 139 a citovana judikatura).
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152. Jak vyplyva z prislusnych argumentt francouzské vlady a Komise, tyto Ucastnice fizeni
nesouhlasi s tim, ze stanovisko RAC je Tribundlem vykladano zptsobem, jenz studii Heinrich
a vypoctu pretizeni podle studii Morrow priklada vétsi vahu, nez jakou maji podle zminénych
ucastnic rizeni.

153. Tyto Gcastnice fizeni vSak nedolozily, ze vyklad stanoviska RAC provedeny Tribundlem
prekracuje meze toho, co je pfiméfené.

154. Samo stanovisko RAC totiz vylucuje moznost opirat se o studii Lee, kdyz uvadi, ze by tato
studie neméla mit ,rozhodujici vliv na klasifikaci oxidu titanic¢itého'’. Vzhledem k tomu, Ze
studie Heinrich byla jednou ze ,dvou klicovych studii karcinogenity“"® (a kromé studie Lee
jedinou dalsi studii dokladajici rozvoj nadord), neni nepfimérené — byt podle pouzitelné pravni
normy nespravné — vyvozovat poznatky z konstatovani RAC, ze studie Heinrich ma ,rozhodujici”
povahu pro vyslednou klasifikaci oxidu titanicitého. Podobné plati, Ze vzhledem k tomu, ze
samotné stanovisko RAC povazovalo za nezbytné pouzit vypocet pretizeni podle studii Morrow,
i kdyz se nejedna o ,,obecné prijimany koncept®, k potvrzeni zavéra vyvozenych na zikladé studie
Heinrich, neni neprimérené kvalifikovat tento vypocet jako ,rozhodujici pro podlozeni zavéra
RAC“™,

155. Z toho vyplyva, ze prvni ¢éast prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku francouzské
vlady ve véci C-71/23 P a prvni didvod kasa¢niho opravného prostredku Komise ve véci
C-82/23 P musi byt podle mého nazoru prohldseny za neopodstatnéné.

156. Zadruhé je podle mne ziejmé, Ze francouzska vlada a Komise ve skute¢nosti nesouhlasi se
zavedenim nového kritéria ,rozhodujici povahy“ do pravniho hodnoceni zakotveného v ¢l. 9
odst. 3 narizeni CLP a v bodé 1.1.1.3 prilohy I tohoto narizeni, které by mélo nahradit kritérium
pavodni.

157. Presné to je problém, na ktery francouzskd vlada upozornuje ve druhé ¢asti prvniho divodu
kasacniho opravného prostredku ve véci C-82/23 P, a ja souhlasim .

158. Jak tato ucastnice rizeni, podporovana rovnéz Komisi, ECHA a $védskou a nizozemskou
vladdou, spravné zdiraznuje, zjisténi ,prikaznosti dikazid“ znamena pristup, ktery vyzaduje, aby
vSechny dostupné informace, které maji vliv na urceni nebezpecnosti, byly posuzovany spolecné.

159. V napadeném rozsudku vsak Tribundl zavedl pojem ,rozhodujici povaha“ pro posouzeni
dakazi, o které se RAC opiral pri klasifikaci oxidu titani¢itého jako karcinogenu '*'.

160. Tento pojem, z néhoz vyplyvd, Ze jeden ditkaz md mit rozhodujici povahu oproti jinym
dikaztm, se nikde v nafizeni CLP neobjevuje.

17— Viz napiiklad stanovisko RAC, s. 39 [,se RAC domniv4, Ze tyto podminky expozice predstavuji nadmérnou expozici, kterd zneplatiuje
vlastni vysledky studie Lee a dalsi (1985) pro ucely klasifikace“], a s. 35 [,Z dvodu uplného vymizeni funkce alveoldrniho cisténi ma
RAC za to, ze vysledky studie Lee a dalsi (1985) provadéné na potkanech by nemély mit rozhodujici vliv na klasifikaci TiO2]. Viz téz
stanovisko RAC, s. 36.

18 — Viz stanovisko RAC, s. 13.

W — Viz bod 120 napadeného rozsudku a s. 17 stanoviska RAC.

20— Komise nepodala ve véci C-71/23 P kasa¢ni opravny prostiedek proti této otazce.
21— Viz zejména body 76 az 78, 120 a 121 napadeného rozsudku.
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161. Jde totiz proti zdkladni myslence vzdjemného pomérovani vahy jednotlivych dikazt za
ucelem zajisténi, a to i s ohledem na cil narizeni CLP, vysoké urovné ochrany lidského zdravi. Je
to tedy pravy opak zjisténi ,prakaznosti dikaza“.

162. Neni tudiz nikterak prekvapivé, ze tento pojem nebyl ve stanovisku RAC pouzit'*.

163. Za téchto okolnosti, jak uvadi francouzska vlada, se Tribundl tim, Ze v ramci prezkumu
stanoviska RAC vychazi z pojmu ,rozhodujici povaha“, odchyluje od pravniho ramce
stanoveného unijnim normotvircem.

164. S ohledem na vyse uvedené navrhuji, aby Soudni dvir zamitl jako neopodstatnénou prvni
¢ast prvnitho davodu kasacniho opravného prostredku francouzské vlady ve véci
C-71/23 P a prvni davod kasa¢niho opravného prostfedku Komise ve véci C-82/23 P a vyhovél
druhé c¢asti prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku francouzské vlady ve véci C-71/23
a zamitl relevantni ¢ast zaloby v prvnim stupni.

D. Tribundl neporusil povinnost odiivodnéni

165. V ramci tretiho divodu kasa¢niho opravného prostredku ve véci C-82/23 P francouzska
vldda tvrdi, ze Tribundl nesplnil povinnost oddvodnéni, kdyz rozhodl, Ze zptsob Gcinku
z hlediska karcinogenity popsany ve stanovisku RAC neukazuje na ,inherentni vlastnost” oxidu
titanicitého'*.

166. Povinnost odtivodnéni je stanovena v ¢lanku 296 SFEU a odrazi se v ¢lanku 36 a ¢l. 53 prvnim
pododstavci statutu Soudniho dvora Evropské unie. Predstavuje tudiz podstatnou formalni
nalezitost'*.

167. Tento pozadavek vsak musi byt odliSen od otazky opodstatnénosti odiivodnéni, kterd je
soucasti posouzeni materidlni legality sporné otazky'*.

168. V projednavané véci francouzskd vlada konkrétné zpochybnuje zavér Tribundlu, podle
kterého by oxid titaniCity nemél inherentni vlastnosti zptsobovat rakovinu, ledaze by byl
vdechovan v urcitych mnozstvich, pricemz mél i tak za to, Ze mnozstvi vdechovanych castic by
predstavovalo pouze ,[jeden] z klicovych prvki pozorované toxicity”'*.

12— Viz stanovisko RAC, s. 39, které vysvétluje, ze ,RAC se domnivd, ze experimentdlni dikazy a dikazy u ¢lovéka nejsou dostate¢nou
oporou pro klasifikaci oxidu titani¢itého jako karcinogenu kategorie 1A nebo 1B. RAC rovnéz posuzoval otizku, zda TiO, spliuje
kritéria pro klasifikaci v rdmci kategorie 2, pokud jde o karcinogenitu, nebo zda jiz neni vhodné upustit od klasifikace této latky jako
karcinogenu. Pfi zvazovani davoda pro klasifikaci v rdmci kategorie 2 a upusténi od klasifikace se RAC podrobné vénoval
experimentdlnim podminkdm v inhala¢nich studiich provddénych na potkanech a mezidruhovym rozdilam®. Viz s. 35 uvedeného
stanoviska, kde se uvadi, ze ,v kontextu upfednostiovaného piistupu na zékladé prikaznosti dikazd projedndval RAC dalsi faktory
pro klasifikaci [...] RAC povazuje za dillezité, aby byly dale zohlednény i nésledujici faktory: koncept pretizeni, konkrétné souvisejici
zpusob ucinku ve vztahu ke genotoxicité a karcinogenité a mezidruhovym rozdilim, v¢etné posouzeni relevance idaju ze studii na
pokusnych zvitatech pro ¢lovéka®.

12— Tento dtivod kasa¢niho opravného prostiedku podle véeho sméfuje proti bodim 157 a 158 napadeného rozsudku.

124 — 'V tomto smyslu viz rozsudky ze dne 20. bfezna 1959, Nold KG v. Vysoky ufad (18/57, EU:C:1959:6, s. 51), a ze dne 2. zaf{ 2021, EPSU
v. Komise (C-928/19 P, EU:C:2021:656, bod 108 a citovana judikatura).

1% — 'V tomto smyslu viz rozsudky ze dne 2. dubna 1998, Komise v. Sytraval a Brink’s France (C-367/95 P, EU:C:1998:154, body 66 aZ 68),
a ze dne 6. ffjna 2020, Bank Refah Kargaran v. Rada (C-134/19 P, EU:C:2020:793, bod 62 a citovand judikatura).

12— Napadeny rozsudek, bod 158.
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169. Je pravda, ze rozpor v odivodnéni mulze sim o sobé predstavovat poruseni povinnosti
vyplyvajici z ¢lanku 296 SFEU, pokud dotceni ucastnici fizeni nejsou schopni pochopit davody,
na nichz je napadeny rozsudek zalozen'”.

170. Nicméné i za predpokladu, ze by konstatovini zddraznéna francouzskou vlddou byla
rozpornd, se nedomnivam, ze pouze na zakladé téchto konstatovani mél Tribundl za to, Ze
»zptsob ucinku” karcinogenity popsany ve stanovisku RAC neukazoval na ,inherentni vlastnost”
castic oxidu titanicitého zptsobovat rakovinu.

171. Tribunadl totiz podava obsahlé vysvétleni, jak k tomuto zavéru dospél .

172. Za téchto okolnosti mam za to, ze napadeny rozsudek umoznuje véem dot¢enym ucastnikiim
rizeni, zejména francouzské vladé a Komisi, pochopit odivodnéni napadeného rozsudku. Rovnéz
poskytuje Soudnimu dvoru dostatek informaci k tomu, aby mohl provést prezkum v ramci
projednavaného kasa¢niho opravného prostredku.

173. Naopak, podle vieho je mozno rici, jak v podstaté vysvétluji Zalobkyné v prvnim stupni, ze
kritika odtvodnéni Tribundlu ze strany francouzské vlady souvisi se spravnosti vyvozeného
zavéru, coz je aspekt tykajici se merita napadeného rozsudku. Francouzskd vlada tedy nemuze
tvrdit, ze Tribunal nesplnil povinnost odiivodnéni.

174. Za téchto okolnosti navrhuji Soudnimu dvoru, aby treti diivod kasa¢ntho opravného
prostredku francouzské vlady ve véci C-82/23 P zamitl jako neopodstatnény.

IV. Dusledky

175. Podle clanku 61 statutu Soudniho dvora Evropské unie plati, Ze Soudni dviir mtze vydat sam
konec¢né rozhodnuti ve véci, pokud to soudni rizeni dovoluje.

176. Tato podminka neni v projednavané véci splnéna.

177. V napadeném rozsudku se Tribundl zabyval pouze nékolika vybranymi argumenty tykajicimi
se hustoty castic oxidu titaniCitého a inherentni povahy této latky'*. Neposuzoval ani vsechny
zalobni divody vznesené zalobkynémi v prvnim stupni .

178. Vzhledem k tomu, Ze tyto dva aspekty zahrnuji posouzeni skutkového stavu, k ¢emuz by bylo
zapotiebi, aby Soudni dvir prijal dodatecnd organiza¢ni procesni opatfeni nebo provedl
dokazovani, nemuize sdm v projedndvané véci rozhodnout ..

179. Jsem tedy toho ndzoru, Ze véc musi byt vracena Tribunalu '

27— Ex multis viz rozsudek ze dne 20. zafi 2016, Mallis a dal$i v. Komise a ECB (C-105/15 P az C-109/15 P, EU:C:2016:702, bod 45
a citovana judikatura).

12— Viz napadeny rozsudek, body 135 az 177.
12 — 'V tomto ohledu viz napadeny rozsudek, body 122 a 178.

13— Jak je vysvétleno v bodé 21 napadeného rozsudku, Tribundl se omezil na posouzeni druhého zalobniho davodu, prvni a paté Césti
sedmého zalobniho dvodu a osmého zalobniho divodu ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20, jakoz i prvniho zalobniho dtvodu
ve véci T-283/20. Predmétem posouzeni nebyl zddny z zalobnich dtivodt shrnutych v bodech 22 az 27 napadeného rozsudku.

Bl — 'V tomto smyslu viz rozsudek ze dne 14. zaf{ 2023, Land Rheinland-Pfalz v. Deutsche Lufthansa (C-466/21 P, EU:C:2023:666, bod 112).
132 — Viz alternativa uvedend v ¢l. 61 prvnim pododstavci druhé vété statutu Soudniho dvora Evropské unie.
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STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY T. CAPETA — SPOJENE VECt C-71/23 P A C-82/23 P
Francie v. CWS PowDER COATINGS A DALSI

V. Zavéry
180. Navrhuji Soudnimu dvoru, aby:

— zrusil rozsudek ze dne 23. listopadu 2022, CWS Powder Coatings a dalsi v. Komise (T-279/20,
T-283/20 a T-288/20, EU:T:2022:725);

— vréatil véc zpét Tribundlu k rozhodnuti o ostatnich zalobnich diivodech a

— rozhodl, Ze o ndkladech fizeni bude rozhodnuto pozdéji.
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