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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU (devatého rozsifeného senatu)

23. listopadu 2022 *

»Zivotni prostfedi a ochrana lidského zdravi — Narizeni (ES) ¢. 1272/2008 — Klasifikace,
oznacovani a baleni latek a smési — Narizeni v prenesené pravomoci (EU) 2020/217 —
Klasifikace oxidu titanicitého ve formé prasku obsahujiciho 1 % nebo vice c¢astic
o aerodynamickém primeéru < 10 pm — Kritéria pro klasifikaci latky jako karcinogenu —
Spolehlivost a prijatelnost studii — Latka, kterd ma inherentni vlastnost zptisobovat rakovinu —
Vypocet pretizeni plic ¢asticemi — Zjevné nespravna posouzeni®

Ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20 a ve véci T-283/20,

CWS Powder Coatings GmbH, se sidlem v Diirenu (Némecko), zastoupend R. van der Houtem,
C. Wagnerem a V. Lemonnierem, advokaty,

zalobkyné ve véci T-279/20,
podporovana
Billions Europe Ltd, se sidlem ve Stockton-on-Tees (Spojené kralovstvi), a dalsimi vedlejsimi
Ucastnicemi fizeni, jejichz jména jsou uvedena v priloze!, zastoupenou J.-P. Montfortem,
T. Delillem a P. Chopovou-Leprétre, advokaty,
dale
Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, se sidlem v Dachau (Némecko),
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung, se sidlem v Dachau,
zastoupenymi pany van der Houtem, Wagnerem a Lemonnierem, advokaty,

a

TIGER Coatings GmbH & Co. KG, se sidlem ve Welsu (Rakousko), zastoupenou pany van der
Houtem, Wagnerem a Lemonnierem, advokaty,

vedlejsi ticastnici rizeni ve véci T-279/20,

* Jednaci jazyky: némcina a angli¢tina.
! — Seznam dalsich vedlejsich Gcastnikt fizeni je priloZzen pouze ke znéni ozndmenému ucastnikam fizeni.
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Billions Europe Ltd, se sidlem v Stockton-on-Tees, a dalsi zalobkyné, jejichZ jména jsou uvedena
v priloze?, zastoupena J.-P. Montfortem, T. Delillem a P. Chopovou-Leprétre, advokaty,

zalobkyné ve véci T-283/20,
podporovana
Conseil européen de 'industrie chimique — European Chemical Industry Council (Cefic), se

sidlem v Bruselu (Belgie), zastoupenou D. Abrahamsem, Z. Romatem a H. Widemannem,
advokaty,

déle

Conseil européen de I'industrie des peintures, des encres d’'imprimerie et des couleurs d’art
(CEPE), se sidlem v Bruselu,

British Coatings Federation Ltd (BCF), se sidlem v Coventry (Spojené kralovstvi),
American Coatings Association, Inc. (ACA), se sidlem ve Washingtonu, DC (Spojené staty),
zastoupenymi D. Waelbroeckem a I. Antypasem, advokaty,
a
Mytilineos SA, se sidlem v Maroussi (Recko),
Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etairei, se sidlem v Maroussi,
zastoupenymi J.-P. Montfortem, T. Delillem a P. Chopovou-Leprétre, advokaty,

vedlejsi ucastnici rizeni ve véci T-283/20,
Brillux GmbH & Co. K@, se sidlem v Miinster (Némecko),
Daw SE, se sidlem v Ober-Ramstadt (Némecko),
zastoupené pany van der Houtem, Wagnerem a Lemonnierem, advokaty,

zalobkyné ve véci T-288/20,

podporované

Billions Europe Ltd, se sidlem v Stockton-on-Tees, a dalsi Gcastnice rizeni, jejichz jména jsou
uvedena v priloze?, zastoupenou J.-P. Montfortem, T. Delillem a P. Chopovou-Leprétre, advokaty,

déle

2 — Seznam dalsich zalobkyn je pfilozen pouze k verzi ozndmené ucastnikim fizeni.
3 — Seznam dalsich vedlejsich ucastniku fizeni je pfilozen pouze ke znéni ozndmenému dcastniktum fizeni.
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Sto SE & Co. KGaA, se sidlem v Stithlingen (Némecko), zastoupenou pany van der Houtem,
Wagnerem a Lemonnierem, advokaty,

a

Rembrandtin Coatings GmbH, se sidlem ve Vidni (Rakousko), zastoupenou pany van der
Houtem, Wagnerem a Lemonnierem, advokaty,

vedlejsi ticastnici rizeni ve véci T-288/20,
proti
Evropské komisi, zastoupené ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20, S. Delaude,

R. Lindenthalem a M. Noll-Ehlersem a ve véci T-283/20, A. Dawesem, S. Delaude
a M. Lindenthalem, jako zmocnénci,

zalované,
podporované
Danskym kralovstvim, zastoupenym M. Sendahl Wolffem, jako zmocnéncem,
déle
Francouzskou republikou, zastoupenou ve spojenych vécech T-279/20

a T-288/20 T. Stéhelinem, W. Zemamtou, G. Bainem a J.-L. Carrém a ve véci T-283/20, E. de
Moustier a M. Zemamtou, jako zmocnénci,

Nizozemskym kralovstvim, zastoupenym ve véci T-279/20, M. Bulterman a C. Schillemans, ve
véci T-283/20, M. Bulterman a J. Langerem a ve véci T-288/20, M. Bulterman, M. Langerem
a C. Schillemans, jako zmocnénci,

Svédskym kralovstvim, zastoupenym ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20, C. Meyer-Seitz
a ve véci T-283/20, O. Simonssonem, C. Meyer-Seitz, A. Runeskjold, M. Salborn Hodgson,
H. Shev, H. Eklinder a R. Shahsavan Eriksson, jako zmocnénci,

Evropskou agenturou pro chemické latky (ECHA), zastoupenou A. Hautamiki a J.-P. Trnkou,
jako zmocnénci,

vedlejsi uicastnici ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20 a ve véci T-283/20,
Slovinskou republikou, zastoupenou V. Klemenc, jako zmocnénkyni,
vedlejsi ucastnice ve véci T-283/20,

Evropsky parlamentem, zastoupenym C. Ionescu Dima, W. Kuzmienkem a B. Schifer, jako
Zmocnénci,

a
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Radou Evropské unie, zastoupenou A.-L. Meyer a T. Haas, jako zmocnénkynémi,
vedlejsi castnici ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20,
TRIBUNAL (devaty rozsifeny sendt)

pri poradé ve slozeni M.]. Costeira (zpravodajka), predsedkyné, M. Kanceva, T. Perisin,
P. Zilgalvis a I. Dimitrakopoulos, soudci,

vedouci soudni kancelére: S. Jund a I. Kurme, radové,

s prihlédnutim k pisemné césti fizeni, zejména usneseni ze dne 11. bfezna 2022 o spojeni véci
T-279/20 a T-288/20 pro ucely ustni casti rizeni a rozhodnuti, jimz se kon¢i fizeni,

po jedndnich konanych dne 12. kvétna 2022 ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20 a dne
18. kvétna 2022 ve véci T-283/20,

vydava tento

Rozsudek

Svymi zalobami zaloZenymi na ¢lanku 263 SFEU se zalobkyné, spolecnost CWS Powder Coatings
GmbH (déle jen ,zalobkyné I*), spole¢nost Grand Europe Ltd a dalsi zalobkyné, jejichz jména jsou
uvedena v priloze (déle jen ,Zalobkyné 1I), a spole¢nost Brillux GmbH & Co. KG a Daw SE (dale
jen ,zalobkyné III“), domahaji zruseni natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/217 ze
dne 4. fijna 2019, kterym se pro ucely prizptsobeni védeckotechnickému pokroku méni narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznac¢ovani a baleni latek a smési
a kterym se uvedené narizeni opravuje (Ut. vést. 2020, L 44, s. 1, ddle jen ,napadené natizeni“)
v rozsahu, v némz se tykd harmonizované klasifikace a oznacovani oxidu titanic¢itého ve formé
prasku obsahujiciho 1 % nebo vice c¢astic o aerodynamickém primeéru < 10 pm.

I. Skutecnosti predchazejici sporu
Zalobkyné jsou vyrobci, dovozci, naslednymi uzivateli a dodavateli oxidu titani¢itého.

Oxid titanicity je anorganicka chemicka latka s molekularnim vzorcem TiO,, kterd se muze
vyskytovat v prirodé nebo byt vyrabéna pramyslové a pouzivd se zejména ve formé bilého
pigmentu pro své barvici a kryci vlastnosti v rtiznych vyrobcich, jako jsou barvy, natérové
materidly, laky, plasty, papir k laminovani, kosmetické pripravky, 1é¢iva nebo hracky.

V kvétnu 2016 predlozila Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de
I'environnement et du travail (ANSES) (Agentura pro bezpecnost potravin, zivotniho prostredi
a prace, Francie, dale jen ,pfislusny francouzsky orgdn“) Evropské agenture pro chemické latky
(ECHA) v souladu s ¢l. 37 odst. 1 narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruseni smérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Uft. vést. 2008, L 353, s. 1)
dokumentaci s navrhem na harmonizovanou klasifikaci a oznaceni oxidu titanicitého jako
karcinogenni latky kategorie 1B pfi vdechovani (Carc. 1B, H350i) (dale jen ,névrh klasifikace®).
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Dne 31. kvétna 2016 byla dokumentace predlozend prislusnym francouzskym organem ECHA
zvefejnéna v souladu s ¢l. 37 odst. 4 narizeni ¢. 1272/2008. Nékolik zacastnénych stran predlozilo
sva vyjadreni ve stanovené lhite.

Dne 14. zari 2017 prijal vybor ECHA pro posuzovani rizik (dale jen ,RAC*) v souladu s ¢l. 37
odst. 4 nafizeni ¢. 1272/2008 stanovisko k oxidu titanic¢itému (ddale jen ,stanovisko vyboru RAC®).
Ve stanovisku vyboru RAC prijatém na zakladé konsenzu se dospélo k zavéru, ze klasifikace oxidu
titanic¢itého jako karcinogenu kategorie 2 s informaci o nebezpecnosti ,H351 (pti vdechovani)“ je
odivodnéna.

Na zdkladé stanoviska vyboru RAC vypracovala Evropska komise navrh narizeni o harmonizované
klasifikaci a oznac¢ovani zejména oxidu titanicitého, ktery byl pfedmétem verejné konzultace mezi
11. lednem a 8. tnorem 2019.

Dne 18. tinora 2020 prijala Komise na zakladé stanoviska RAC napadené narizeni, kterym zejména
provedla harmonizovanou klasifikaci a oznaceni oxidu titanicitého (body 2 a 5 odavodnéni
napadeného nafizeni).

V tomto ohledu zaprvé napadené narizeni vlozilo do prilohy VI c¢ésti 3 tabulky 3 nafizeni
¢. 1272/2008, ktera obsahuje seznam harmonizovanych klasifikaci a oznaceni latek, novou radku
obsahujici chemicky nazev ,oxid titanicity; [ve formé prasku obsahujictho 1 % nebo vice castic
o aerodynamickém priméru < 10 pm]“ tfida nebezpecCnosti ,karcinogenita“, kategorii
nebezpecnosti ,2% koéd vystraznych symbold ,GHS08 Wng“ a koéd standardnich vét
o nebezpec¢nosti ,H351 (vdechovani)“ [¢l. bod 3, a priloha III bod 2 pism. c) napadeného narizeni].

Navic napadené narizeni doplnilo do prilohy VI casti 1 bodu 1.1.3.1 narizeni ¢. 1272/2008
nasledujici poznamku [¢l. 1 bod 3) a priloha III bod 1 pism. a) napadeného nafizeni]:

,<Poznamka W:

»Bylo zjisténo, ze nebezpeci karcinogenity této latky vznika, kdyz je vdechovén respirabilni prach
v mnozstvich, jez vedou k vyznamnému zhorseni ¢isticich mechanismu c¢astic v plicich.

Ucelem této poznamky je popsat specificky druh toxicity dané latky; nepredstavuje kritérium pro

klasifikaci podle tohoto narizeni (dale jen ,poznamka W*).

Zadruhé napadené narizeni doplnilo do pfilohy VI ¢asti 1 bodu 1.1.3.2 nafizeni ¢. 1272/2008
nasledujici poznamku [¢l. 1 bod 3 a priloha III bod 1 pism. b) napadeného narizeni]:

,<Poznamka 10:
Klasifikace jako karcinogen pri vdechovdni se pouzije pouze na smési ve formé prasku

obsahujictho 1 % nebo vice oxidu titanicitého, ktery je ve formé ¢astic o aerodynamickém primeéru
< 10 pum nebo je v téchto ¢asticich obsazen.”
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v

Zatteti napadené nafizeni doplnilo do prilohy II ¢asti 2 narizeni ¢ 1272/2008 novy
bod 2.12 tykajici se upozornéni EUH211 a EUH212, kterd musi obsahovat Stitek na obalu tekutych
a pevnych smési obsahujicich oxid titanicity. Tento bod 2.12 zni nasledovné (¢l. 1 bod 1
a priloha I napadeného narizeni):

»2:12. Smési obsahujici oxid titanicity

Stitek na obalu kapalnych smési obsahujicich 1% nebo vice c¢astic oxidu titanicitého
o aerodynamickém praméru nejvyse 10 um musi obsahovat toto upozornéni:

EUH211: ,Pozor! Pri postriku se mohou vytvaret nebezpecné respirabilni kapicky. Nevdechujte
aerosoly nebo mlhu.’

Stitek na obalu kapalnych smési obsahujicich 1% nebo vice ¢dstic oxidu titani¢itého musi
obsahovat toto upozornéni:

EUH212: ,Pozor! EUH212: ,Pozor! Pii pouziti se miize vytvaret nebezpecny respirabilni prach.
Nevdechujte prach’.

Kromé toho musi $titek na obalu tekutych a pevnych smési, jezZ nejsou urceny siroké verejnosti
a nejsou klasifikovany jako nebezpec¢né a jsou oznaceny jako EUH211 nebo EUH212 obsahovat
oznaceni EUH210.

Zactvrté napadené narizeni zaclenilo do prilohy III c¢asti 3 narizeni ¢. 1272/2008 tykajici se
»doplnujicich udaji na Stitku/informaci o nékterych smésich® uvedené informace
o nebezpecnosti EUH211 a EUH212 ve vSech drednich jazycich Evropské unie (¢l. 1 bod 2
a priloha II napadeného nafizeni).

Kromé toho napadené narizeni zavedlo, aktualizovalo nebo zrus$ilo harmonizovanou klasifikaci
a oznacovani nékterych jinych latek na zakladé dalSich stanovisek prijatych vyborem RAC
(body 3, 4, 6 a 8 odGvodnéni a ¢lanek 1 napadeného nafizeni).

Podle ¢lanku 3 napadeného nafrizeni se zmény nafizeni ¢. 1272/2008 o harmonizované klasifikaci
a oznacovani oxidu titanicitého ve formé prasku obsahujiccho 1% nebo vice Ccastic
o aerodynamickém primeéru < 10 pm (dale jen ,zpochybnéna klasifikace a oznaceni“) pouziji ode
dne 1. ffjna 2021.

II. Navrhova zadani acastniku rizeni

Zalobkyné I, podporovand zalobkynémi II, spole¢nosti Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau,
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung a TIGER Coatings GmbH & Co. KG, zalobkyné II,
podporované Conseil européen de 'industrie chimique — European Chemical Industry Council
(Cefic) (Evropska rada chemického primyslu), Conseil européen de I'industrie des peintures, des
encres d'imprimerie et des couleurs d’art (CEPE) (Evropska rada pramyslu barviv, tiskarskych
barev a barev pro vytvarniky), British Coatings Federation Ltd (BCF), American Coatings
Association, Inc. (ACA), Mpytilineos SA a Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia
a zalobkyné III, podporované zalobkynémi III, spolecnostmi Sto SE & Co. KGaA a Rembrandtin
Coatings GmbH, navrhuji, aby Tribunal
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— zru$il napadené nafizeni v rozsahu, v némz se tykd zpochybnéné klasifikace a oznaceni;
— ulozil zalované povinnost nahradit naklady fizeni.

Komise, poglporované Danskym kréalovstvim, Francouzskou republikou, Nizozemskym
kralovstvim, Svédskym kréalovstvim, Republikou Slovinsko a ECHA, navrhuje, aby Tribunal:

— zalobu zamitl;
— ulozil zalobkynim ndhradu nékladd fizeni.

Evropsky parlament a Rada Evropské unie navrhuji na podporu Komise, aby byla ndmitka
protipravnosti vznesend v ramci devatého zalobniho divodu ve véci T-279/20 a ve véci T-288/20
zamitnuta.

III. Pravni otazky

Poté, co byli ucastnici rizeni v tomto ohledu vyslechnuti a nevznesli ndmitky, Tribunal rozhodl
o spojeni véci T-283/20 se spojenymi vécmi T-279/20 a T-288/20 pro tcely rozhodnuti, jimz se
kondi rizeni, v souladu s ¢l. 68 odst. 1 jednaciho radu Tribunalu.

Na podporu svych zalob vzndsi zalobkyné I a III ve svych vécech T-279/20 a T-288/20 devét
stejnych Zalobnich divodd, které se z velké Casti prekryvaji se Sesti zalobnimi divody vznesenymi
zalobkynémi II v ramci véci T-283/20. Zalobni divody mohou byt v podstaté popsany nasledovné.

Zaprvé v ramci druhého zalobniho davodu, prvni a paté casti sedmého zalobniho divodu
a osmého zalobniho didvodu ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20 a argument(i uplatnénych
zalobkynémi II v rdmci jejich spist vedlejsich tcastnika v téchto vécech, jakoz i v rdmci prvniho
zalobniho divodu ve véci T-283/20, zalobkyné a vedlejsi tcastnice rizeni na jejich podporu
v podstaté tvrdi, ze zpochybnénd klasifikace a oznaceni jsou stizeny vadou spocivajici ve zjevné
nespravném posouzeni a nedodrzuji kritéria stanovend narizenim ¢. 1272/2008 pro klasifikaci
latky karcinogenni.

Zadruhé v ramci tretiho a ¢tvrtého zalobniho diivodu, sedmého a osmé casti sedmého zalobniho
dtvodu a osmého zalobniho diivodu ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20, jakoz i v ramci
druhého zalobniho diivodu ve véci T-283/20, zalobkyné v podstaté tvrdi, Ze upozornéni EUH211
a EUH212, ktera musi byt na $titku na obalu tekutych a pevnych smési obsahujicich oxid titanicity
porusuji ¢l. 25 odst. 6 narizeni ¢. 1272/2008, jakoz i zasadu pravni jistoty.

Zatreti v ramci $estého zalobniho divodu a Sesté ¢asti sedmého zalobniho davodu ve spojenych
vécech T-279/20 a T-288/20, jakoz i v ramci tretiho zalobniho dGvodu ve véci T-283/20 zalobkyné
tvrdi, Ze zpochybnéna klasifikace a oznaceni porusuji zdsadu proporcionality.

Zactvrté v rdmci patého zalobniho dtivodu a druhé ¢asti sedmého Zalobniho déivodu ve spojenych
vécech T-279/20 a T-288/20, jakoz i v ramci Sestého zalobniho divodu ve véci T-283/20
zalobkyné namitaji poruseni interinstituciondlni dohody mezi Evropskym parlamentem, Radou
Evropské unie a Evropskou komisi ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich predpist
(Ut. vést. 2016, L 123, s. 1) a neprovedeni posouzeni dopadi pied piijetim napadeného natizeni.
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Zapaté v ramci treti ¢asti sedmého zalobniho divodu ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20,
jakoz i v ramci ¢tvrtého zalobniho divodu ve véci T-283/20 zalobkyné tvrdi, ze Komise
nespravné vykonala svou posuzovaci pravomoc a porusila povinnost radné péce. Tyto zalobni
davody se z velké casti prekryvaji s zalobnimi ddvody uvedenymi v bodé 21 vyse v rozsahu,
v némz vychazeji ze zjevné nespravného posouzeni.

Zasesté v ramci prvniho zalobniho divodu ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20
zalobkyné I a zZalobkyné III namitaji poruseni ¢lanku 53¢ nafizeni ¢. 1272/2008, v rdmci Ctvrté
casti sedmého zalobniho diivodu namitaji poruseni zasady rovného zachdzeni a v ramci devatého
zalobniho divodu podplirné a prostrednictvim namitky uplatnuji nepouzitelnost narizeni
¢. 1272/2008 z divodu poruseni ¢lanku 290 SFEU.

Zasedmé v ramci patého zalobniho dtvodu ve véci T-283/20 zalobkyné II namitaji porusenti ¢l. 37
odst. 4 narizeni ¢. 1272/2008, zasady radné spravy a prava byt vyslechnuty.

A. Uvodni pozndmky k harmonizované klasifikaci a oznacovdni ldatek ve tiidé nebezpecnosti
karcinogenity

Uvodem je treba konstatovat, Ze i¢elem nafizeni ¢. 1272/2008 je podle bodu 1 jeho oddvodnéni
a Cl. 1 odst. 1 zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi a volny pohyb
chemickych latek, smési a nékterych specifickych predmét na trhu Unie. Jak vyplyva zejména
z bodli 5 az 8, 10 a 27 oddvodnéni tohoto nafizeni, cilem tohoto nafizeni je stanovit podstatné
vlastnosti, na zdkladé kterych by mély byt latky klasifikovany jako nebezpecné, aby mohla byt
nebezpecnost téchto latek (a smési obsahujici takové latky) patficnym zptisobem zjistovana
a uvddéna. Za timto ucelem mé uvedené narizeni v souladu s jeho ¢l. 1 odst. 1 pism. a) za cil
zejména ,harmonizaci kritérii pro klasifikaci latek a smési a pravidel oznacovani a baleni
nebezpecnych latek a smési“.

Kromé toho z bodti 4 az 8 odGvodnéni nafizeni ¢. 1272/2008 vyplyvd, Ze unijni normotviirce mél
v amyslu prispét ke globalni harmonizaci kritérii pro klasifikaci a oznacovani nejen na trovni
Organizace spojenych narodd, ale také tim, ze do unijniho prava zaclenil kritéria globdalné
harmonizovaného systému klasifikace a oznacovani chemickych latek (dale jen ,GHS®)
dohodnutd na mezindrodni Grovni. Za timto tcelem priloha I tohoto nafizeni doslovné prebira
témeér vSechna ustanoveni GHS (rozsudek ze dne 22. listopadu 2017, Komise v. Bilbaina de
Alquitranes a dalsi, C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 42).

Pokud jde o Kklasifikaci nebezpecnych latek a smési, je tfeba pripomenout, Ze podle clanku 3
narizeni ¢. 1272/2008 je latka nebo smeés, ktera spliuje kritéria tykajici se fyzikalni nebezpecnosti,
nebezpecnosti pro zdravi nebo nebezpecnosti pro zivotni prostredi, jak jsou uvedena v priloze I,
nebezpecna a klasifikuje se podle prislusnych trid nebezpec¢nosti stanovenych v této priloze.

V tomto ohledu nafizeni ¢. 1272/2008 v hlavé V stanovi harmoniza¢ni postup v celé Unii pro
klasifikaci a oznacovani latek, jejimz predmétem jsou latky, které splnuji kritéria uvedena
v priloze I pro nebezpeci uvedena v ¢l. 36 odst. 1 tohoto narizeni, vCetné nebezpeci karcinogenity.
Toto narizeni rovnéz stanovi, zejména v ¢lancich 5, 9 a 13, povinnost vlastni klasifikace ulozenou
vyrobctiim, dovozclim a naslednym uzivatelim, kterd se tyka latek a smési.

Postup harmonizace klasifikace a oznacovani latek zahdji nejprve vyrobci, dovozci a nésledni

uzivatelé latky nebo prislusny organ c¢lenského statu tim, ze predlozeni navrh ECHA v souladu
s ¢l. 37 odst. 1 a 2 nafizeni ¢. 1272/2008. Nasledné zaujme RAC stanovisko k predlozenému
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navrhu a poskytne doté¢enym strandm prilezitost k vyjadieni a ECHA postoupi toto stanovisko
a vSechny pripominky Komisi v souladu s timto ¢l. 37 odst. 4. Konec¢né, pokud Komise zjisti, ze je
vhodné harmonizovat klasifikaci a oznaceni doty¢né latky, prijme akt v prenesené pravomoci
v souladu s ¢l. 37 odst. 5 a ¢lankem 53a tohoto nafizeni, aby zménila prilohu VI zafazenim dané
latky do tabulky 3 casti 3 prilohy VI téhoz nafizeni spole¢né s uvedenim prislusné klasifikace
a prvka oznaceni.

Cilem uvedené harmonizované klasifikace a oznacovani latek je podle hlavy V narizeni
¢. 1272/2008 urcit inherentni vlastnosti, na zakladé kterych musi byt latky klasifikovany jako
nebezpec¢né, aby mohla byt nebezpecnost téchto latek, jakoz i smési obsahujici takové latky,
spravné zjistovana a uvadéna.

Pokud jde o nebezpeci karcinogenity, ¢l. 36 odst. 1 pism. c) nafizeni ¢. 1272/2008 stanovi, ze
pokud latka splnuje kritéria uvedend v priloze I tohoto nafizeni pro nebezpeci karcinogenity, je
obecné predmétem harmonizace klasifikace a oznacovdni. Tato kritéria jsou vymezena
v priloze I ¢asti 3 oddilu 3.6 narizeni ¢. 1272/2008.

Konkrétné bod 3.6.1.1 ¢asti 3 této prilohy, v ptivodnim znéni platném ke dni prijeti napadeného
narizeni, stanovil nasledujici:

»3.6.1.1. Karcinogenem’ se rozumi latka nebo smés latek, které vyvolavaji rakovinu nebo jeji vétsi
vyskyt. Latky, které vyvolaly benigni a maligni nddory v dobfe provedenych experimentalnich
studiich na zviratech, se rovnéz pokladaji za latky, o nichz se predpoklddd nebo u nichz existuje
podezfeni, Ze jsou lidskym karcinogenem, pokud neexistuji presvédcivé dikazy, ze mechanismus
tvorby nadoru neni pro clovéka relevantni.”

Tentyz bod 3.6.1.1, ve znéni narizeni Komise (EU) 2019/521 ze dne 27. bfezna 2019,’1<ter)'lm se pro
ucely prizptsobeni védeckotechnickému pokroku méni narizeni ¢. 1272/2008 (Uft. vést. 2019,
L 86, s. 1), stanovi nasledujici:

»3.6.1.1. ,Karcinogenitou’ se rozumi vyvoldni rakoviny nebo jeji zvySeny vyskyt, k nimz dojde po
expozici laitce nebo smési. Latky a smési, které vyvolaly benigni a maligni nddory v dobrie
provedenych experimentdlnich studiich na zviratech, se rovnéz pokladaji za latky, o nichz se
predpoklada nebo u nichz existuje podezreni, ze jsou lidskym karcinogenem, pokud neexistuji
presvédcivé diukazy, Ze mechanismus tvorby nddoru neni pro ¢lovéka relevantni.

Klasifikace latky nebo smési jakozto latky nebo smési predstavujici nebezpeci karcinogenity
vychazi z jejich vnitrnich [inherentnich] vlastnosti a neposkytuje informace o mifre nebezpeci
vzniku rakoviny pro ¢lovéka, které mize pouzivani latky nebo smési predstavovat.”

Navic bod 3.6.2.2.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 stanovi nasledujici:

»3.6.2.2.1. Klasifikace jako karcinogen se provadi na zdkladé dikazl ziskanych ze spolehlivych
a prijatelnych studii a pouzije se pro latky, které maji vnitini [inherentni] vlastnost zptisobovat
rakovinu. Hodnoceni se zakldda na veskerych existujicich poznatcich, zvefejnénych, vzajemné
zhodnocenych studiich a dodate¢nych prijatelnych adajich®

Kromé toho bod 3.6.2.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 stanovi, ze tato klasifikace ,zaradi latky do

jedné ze dvou kategorii na zakladé prikaznosti diikazti a dodate¢nych tvah (prikaznost dikazi)*
a ze ,[v] nékterych pripadech muze byt odivodnéna klasifikace pro konkrétni cestu expozice,
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pokud lze presvédcivé prokazat, ze zadna jind cesta expozice toto nebezpeci nevykazuje“. Pokud
jde o kategorii 2, z tabulky 3.6.1 tohoto bodu 3.6.2.1 vyplyva, ze ,[z]afazeni latky do kategorie 2 se
provadi na zakladé dakazt ziskanych ze studii u clovéka nebo na zviratech, které vsak nejsou
dostate¢né presvédcivé pro zarazeni latky do kategorie 1A nebo 1B, podle prikaznosti dikazi
a dodate¢nych tvah (viz oddil 3.6.2.2)“ a ze ,[t]lakovéto dikazy se mohou odvodit bud
z omezenych dikazi karcinogenity ve studiich u clovéka, nebo z omezenych dikazi
karcinogenity ve studiich na zviratech®.

Kromé toho je tfeba pripomenout, Ze narizeni ¢. 1272/2008 se tyka hodnoceni nebezpecnosti latek
a ze toto hodnoceni se musi lisit od hodnoceni rizik stanoveného narizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice
Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(Ut. vést. 2006, L 396, s. 1, oprava UF. vést. 2007, L 136, s. 3). Hodnoceni nebezpec¢nosti je prvni
fazi procesu hodnoceni rizik, které predstavuje presnéjsi pojem. Hodnoceni nebezpecnosti
spojené s inherentnimi vlastnostmi latek tedy nesmi byt omezeno na specifické okolnosti
pouzivani, tak jako v pripadé hodnoceni rizik, a mize byt Gspésné provedeno nezavisle na misté
pouziti latky (laboratorni nebo jiné), nebo na pripadné mife expozice dané latce (v tomto smyslu
viz rozsudek ze dne 21. Cervence 2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, body 81 a 82).

B. Uvodni pozndmky k intenzité prezkumu Tribundlu

Pokud jde o intenzitu prezkumu Tribunaluy, je tfeba pripomenout, ze podle ustalené judikatury
musi byt Komisi k tomu, aby mohla klasifikovat latku podle nafizeni ¢. 1272/2008, a s ohledem
na komplexni védecké a technické posuzovani, jez musi provadét, prizndna sSirokd posuzovaci
pravomoc (viz rozsudek ze dne 22. listopadu 2017, Komise v. Bilbaina de Alquitranes a dalsi,
C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 34 a citovanad judikatura).

Vykon této pravomoci v$ak neni vynat ze soudniho prezkumu. Z ustélené judikatury totiz vyplyva,
ze v ramci tohoto prezkumu musi soud Unie ovérit dodrzovani procesnich pravidel, vécnou
spravnost skutkovych zjisténi Komise, neexistenci zjevné nespravného posouzeni tohoto
skutkového stavu nebo neexistenci zneuziti pravomoci (viz rozsudek ze dne 18. ¢ervence 2007,
Industrias Quimicas del Vallés v. Komise, C-326/05 P, EU:C:2007:443, bod 76 a citovana
judikatura).

Zejména pokud se jeden z ucastnikd fizeni dovolava zjevné nespravného posouzeni, jehoz se mél
dopustit prislusny organ, musi unijni soud prezkoumat, zda tento organ peclivé a nestranné
zkoumal vSechny relevantni skutec¢nosti projednavaného pripadu, na nichz je toto posouzeni
zaloZeno. Tato povinnost radné péce je totiz inherentni zdsadé radné spravy a uplatnuje se
obecné na jedndni unijni spravy (viz rozsudek ze dne 22. listopadu 2017, Komise v. Bilbaina de
Alquitranes a dalsi, C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 35 a citovana judikatura).

Omezeni prezkumu soudu Unie dédle nemd vliv na jeho povinnost ovérit vécnou spravnost
dovolavanych dtkazi, jejich vérohodnost a soudrznost ani na povinnost zkoumat, zda tyto
dtkazy predstavuji veskeré rozhodné udaje, jez musi byt pri posuzovani komplexni situace vzaty
v Gvahu, a zda o né lze oprit zavéry, které z nich byly vyvozeny (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
6. listopadu 2008, Nizozemsko v. Komise, C-405/07 P, EU:C:2008:613, bod 55 a citovana
judikatura).
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Kromé toho, pokud jde o hodnoceni védeckych studii, Tribundl jiz uvedl, Ze je tfeba Komisi
priznat Siroky prostor pro uvazeni, pokud jde o toto hodnoceni, jakoz i vybér studii, které maji
prednost pred ostatnimi, a to nezavisle na jejich casové posloupnosti. K tomu, aby zpochybnil jeji
spolehlivost, nestaci, ze zalobce poukazuje na stari védecké studie, ale musi dale poskytnout
dostatecné presné a objektivni indicie, které mohou podpofit tvrzeni, ze pripadny neddvny
védecky vyvoj zpochybnuje opodstatnénost zaveért takové studie (v tomto smyslu viz rozsudek ze
dne 24. fijna 2018, Deza v. Komise, T-400/17, nezvetejnény, EU:T:2018:712, bod 95).

V projednéavané véci bylo napadené narizeni v rozsahu, v némz provadi zpochybnénou klasifikaci
a oznaceni, prijato Komisi na zdkladé stanoviska RAC a v ndvaznosti na navrh klasifikace, ktery
prislusny francouzsky organ predlozil ECHA (viz body 4, 6 a 8 vyse).

Zpochybnéna klasifikace a oznaceni se tykaji latky s chemickou identifikaci ,oxidu titanicity (ve
formé prasku obsahujictho 1% nebo vice castic o aerodynamickém praméru < 10 pm oxidu
titanu)“, kterd byla zarazena jako karcinogen kategorie 2 pti vdechovéni, tedy jako latka, u niz se
predpoklada, ze je karcinogenni pro ¢lovéka pri vdechovani (viz bod 9 vyse).

S ohledem na tyto uvahy je tfeba nejprve posoudit zalobni divody a argumenty vychazejici ze
zjevné nespravného posouzeni a z poruSeni kritérii stanovenych narizenim ¢. 1272/2008 pro
klasifikaci latky jako karcinogenni.

C. K zZalobnim duvodim a argumentitm vychdzejicim ze zjevné mnesprdvného posouzeni
a nedodrieni kritérii stanovemych narizenim ¢. 1272/2008 pro Kklasifikaci ldatky jako
karcinogenni

Jak bylo uvedeno v bodé 21 vyse, druhym Zzalobnim déivodem, prvni a patou césti sedmého
zalobniho divodu a osmym Zzalobnim didvodem ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20
a argumenty vznesenymi zalobkynémi II v ramci jejich spisi vedlejsich ucastnikt v téchto vécech,
jakoz i prvnim zalobnim d@ivodem ve véci T-283/20, zalobkyné a vedlejsi ticastnice rizeni na jejich
podporu v podstaté tvrdi, ze zpochybnéna klasifikace a oznaceni je stizena zjevné nespravnym
posouzenim a dale ze nedodrzuji kritéria stanovena nafizenim ¢. 1272/2008 pro klasifikaci latky
jako karcinogenni.

Projedndvané zalobni divody a argumenty se déli na dvé casti. Prvni cast vychazi ze zjevné
nespravného posouzeni a z poruseni kritérii stanovenych narizenim ¢. 1272/2008 pro klasifikaci
a oznacovani latky jako karcinogenni, pokud jde o pfrijatelnost a spolehlivost studie Heinrich
a dalsi (1995) (déle jen ,studie Heinrich®), o kterou se stanovisko RAC opird. Druha ¢ast vychazi
ze zjevné nespravného posouzeni a z poruseni kritérii stanovenych narizenim ¢. 1272/2008 pro
klasifikaci a oznacovani latky jako karcinogenni v tom, Ze zpochybnéna klasifikace a oznaceni se
netykaji latky, jejiz inherentni vlastnosti je zptisobovat rakovinu.

1. K prvni Cdsti, vychdzejici ze zjevné nesprdvného posouzeni a z poruseni kritérii stanovenych
narizenim ¢ 1272/2008 pro Klasifikaci a oznacovdini ldatky jako karcinogenni, pokud jde
o prijatelnost a spolehlivost studie Heinrich, o kterou se opiralo stanovisko RAC

Zalobkyné v podstaté tvrdi, Ze stanovisko RAC je zalozeno na studii Heinrich a RAC se dopustil

nékolika zjevnych pochybeni pifi posuzovani spolehlivosti a prijatelnosti této studie.
Zpochybnéna klasifikace a oznaceni tedy nejsou zalozeny na udajich ziskanych ze spolehlivych
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a prijatelnych studii, jak to vyzaduje bod 3.6.2.2.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008. Tvrdi zejména,
ze prislusny francouzsky organ povazoval studii Heinrich za nespolehlivou vzhledem k tomu, ze
byla provadéna pouze u samic potkant a pouzila jedinou nadmérnou zkusebni davku.

Zalobkyné kromé toho tvrdi, Ze zpochybnéna Kklasifikace a oznadeni jsou zalozeny na
karcinogenité v dtsledku Gcinka pretizeni plic ¢asticemi oxidu titanic¢itého (dale jen ,pretizeni
plic®) a Ze se RAC dopustil zjevnych pochybeni pfi hodnoceni drovné pretizeni plic, ke kterému
doslo béhem studie Heinrich, kdyz nespravné dospél k zavéru, zZe neni nadmérné.

V tomto ohledu zalobkyné II v rdmci své zaloby ve véci T-283/20 a svych spist vedlejsich
ucastnika ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20 tvrdi, Ze se RAC dopustil chyby v hustoté
Castic, kterou si vybral pro vypocet pretizeni plic. Za ticelem ovéfeni irovné pretizeni plic ve studii
Heinrich, jakoz i ve studii Lee a dalsi (1985) (déle jen ,studie Lee) prijal RAC metodu navrzenou
studiemi Morrow (1988 a 1992) (ddle jen ,vypocet pretizeni podle studii Morrow“) a na tomto
zakladé mél za to, ze pretizeni plic ve studii Lee bylo nadmérné a ze ve studii Heinrich je
prijatelné. Tento zavér je zalozen na nespravném skutkovém zjisténi, pokud jde o hustotu castic
pouzitych RAC prii vypoctu pretizeni podle studii Morrow.

Pro ucely pouziti vypoctu pretizeni podle studii Morrow na studie Heinrich a Lee totiz RAC pouzil
stejnou hodnotu hustoty 4,3 g/cm?, ktera odpovida hustoté neaglomerovanych primarnich ¢astic
(déle jen ,hustota castic®), zatimco mél pouzit hustotu aglomeratd castic (dale jen ,hustota
aglomerat“), jejiz hodnota je ve védeckych studiich uvddéna jako 1,6 g/cm?® pro nanocastice typu
»P25% V tomto ohledu je prokdzano, zejména studiemi Laux a dalsi (2017), Gebel a dalsi (2012)
a Pauluhn (2011), Ze c¢astice nanometrického rozméru Inou k sobé a ze hustota aglomerata je
niz§i nez hustota castic vzhledem k mensi hustoté prazdnych prostort mezi casticemi
v aglomeratech. Kromé toho je prokazano, ze hustota aglomerata pro Castice oxidu titanicitého
typu ,P25“ je 1,6 g/cm® Navic vzhledem k tomu, Ze hustota aglomeratd je niz$i nez hustota
primérnich castic, maji aglomeraty castic vétsi objem nez neaglomerované castice. Objem
pretizeni plic ve studii Heinrich je tedy mnohem vyssi nez objem, ktery vypocetl RAC. Kdyby
RAC pouzil spravnou hustotu pri vypoctu pretizeni podle studii Morrow, a sice hustotu
aglomerati, musel by dospét k zavéru, ze studie Heinrich byla provedena v podminkach
nadmérného pretizeni plic.

Komise s témito argumenty nesouhlasi. Uvodem tvrdi, ze argumentace Zalobkyn piekracuje limity
omezeného soudniho prezkumu, jelikoz zalobkyné netvrdi, Ze RAC nebo Komise nezohlednily
vSechny relevantni skutec¢nosti, ale omezuji se na to, ze dospivaji k védeckému zavéru odlisnému
od védeckého zavéru obsazeného ve stanovisku RAC. Tribundl pritom nemiize nahradit
posouzeni RAC tykajici se védeckych a technickych skute¢nosti svym vlastnim posouzenim.
Komise kromé toho tvrdi, ze stanovisko RAC neni zalozeno pouze na studii Heinrich, ale rovnéz
na studii Lee, jakoz i na jinych dostupnych tdajich a na pristupu zalozeném na pritkaznosti téchto
udaji v souladu s bodem 3.6.2.1 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008.

Pokud jde o zjevné nespravné posouzeni tykajici se hustoty ¢astic, Komise v podstaté tvrdi, Ze se
RAC pri vypoctu pretizeni plic podle studie Heinrich nedopustil pochybeni. Zaprvé RAC spravné
pouzil hodnotu hustoty 4,3 g/cm?, ktera je standardni hodnotou hustoty ¢astic oxidu titanicitého,
bez ohledu na jejich velikost nebo formu. RAC je opravnén vychazet z této hodnoty v kontextu,
kdy nebyla znama skute¢nd mira tvorby aglomerati a zhutnovani castic ve studii Heinrich. Stejné
tak podle Komise i vétsi castice testované v ramci studie Lee jsou ndchylné k aglomeraci a jejich
skutecna hustota je pravdépodobné nizsi.
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Zadruhé a v disledku toho se RAC tim, ze pouzil standardni hustotu 4,3 g/cm? jak pro studii
Heinrich, tak pro studii Lee, vyhnul vneseni faktoru nejistoty, kterda by narusila spolehlivost
srovnani mezi témito dvéma studiemi.

Zatreti Komise tvrdi, Ze ackoli je hustota 1,6 g/cm?® ve studii Pauluhn (2011) uvedena jako hodnota
hustoty aglomerati nanometrickych c¢astic oxidu titani¢itého, RAC nemohl pouzit tuto hustotu
pro studii Heinrich, jelikoz mezi studiemi existuji rozdily a ve studii Heinrich nebyla zndma ani
hustota ¢astic, ani mira tvorby aglomerati a zhutnovani castic, takze nelze predpokladat, ze
hustota aglomerata byla 1,6 g/cm®.

Zactvrté Komise tvrdi, ze podminky pretiZeni plic v ramci studie Heinrich RAC neposoudil pouze
na zdkladé vypoctu pretizeni podle studii Morrow, ale rovnéz na zdkladé jinych referen¢nich
ukazatel. RAC zaprvé zohlednil, Ze polocas Cisténi plic v této studii byl jen o malo delsi nez jeden
rok, a blizil se tedy hranici doporucené Organizaci pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj (OECD).
Zadruhé RAC porovnanim urovni expozice ve studiich Heinrich a Lee dale zohlednil koncentraci
latky, jakoz i stfedni hmotnostni aerodynamicky primér (MMAD), ktery byl v obou studiich
zahrnut v intervalech hodnot doporucenych v bodé 3.1.2.3.2 prilohy I uvedeného narizeni.

ECHA dodava, ze ani hustota ¢astic, ani mira tvorby aglomeratt c¢astic v ramci studie Heinrich
nebyly zndmy, ale ze tyto prvky nebyly soucésti hlavnich faktort, které je tfeba vzit v tvahu.
Kromé toho nelze bezprostredné predpokladat, Ze hustota aglomerati ve studii Heinrich je
1,6 g/cm? a to s ohledem na rozdily mezi védeckou studii, kterd tuto hodnotu uvedla, a studii
Heinrich. Ddle maji mikrocéstice pouzité ve studii Lee rovnéz tendenci tvorit aglomeraty, a tudiz
hustota aglomeratq, ktera byla také neznamd, mohla byt rovnéz nizsi. Pri neexistenci informaci
o hustoté aglomeratt oxidu titani¢itého ve studiich Heinrich a Lee a za t¢elem vypoctu pretizeni
plic podle vypoctu pretizeni dle studii Morrow je tfeba pouzit hustotu castic 4,3 g/cm?, ktera je
dobfe zndma z téchto dvou studii.

ECHA jesté dodava, ze stupen pretizeni plic ve studii Heinrich nemohl byt vyssi nez ve studii Lee,
blizky hodnotdm uvedenym v bodé 3.1.2.3.2 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008, coz jsou hodnoty
doporucené pro studie vdechovani. Kromé toho dostatecny pocet potkanti ve studii Heinrich
prezil az do konce experimentalniho obdobi, aby bylo mozné vyvodit zavéry o karcinogenité, coz
je podepreno i polocasem Ccisténi plic na konci studie, ktery se blizi polocasu cisténi, ktery
doporucila OECD.

Tribundl povazuje za vhodné zabyvat se nejprve zjevné nesprdvnym posouzenim, tvrzenym
zalobkynémi, tykajici se hodnoty hustoty ¢astic. Uvodem je vsak tieba zkoumat nékteré
argumenty Komise a ECHA tykajici se intenzity prezkumu provadéného Tribundlem a relevance
studie Heinrich pro zpochybnénou Kklasifikaci a oznaceni, jelikoz mohou zputsobit, zZe
argumentace zalobkyn bude irelevantni.

1) K intenzité prezkumu Tribundlu

Komise Gvodem tvrdi, ze argumentace zalobkyn prekracuje meze omezeného soudniho
prezkumu, jelikoz pouze dospivaji k jinému védeckému zavéru, nez je zavér obsazeny ve
stanovisku RAC (viz bod 54 vyse). Na rozdil od toho, co tvrdi Komise, se vSak argumentace
zalobkyn neomezuje na dospéni k jinému védeckému zavéru, nez je obsazen ve stanovisku RAC.
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Zalobkyné totiz tvrdi, Ze stanovisko RAC, a v disledku toho napadené narizeni, je stizeno zjevné
nespravnym posouzenim, pokud jde o hodnoceni spolehlivosti a prijatelnosti studie Heinrich,
a zejména hodnoceni trovné pretizeni plic, k némuz doslo béhem této studie. V tomto ohledu
namitaji zejména vécné nespravné skutkové zjisténi, jakoz i nezohlednéni vSech relevantnich
skutecnosti. Zalobkyné navic tvrdi, Ze zpochybnén4 klasifikace a oznaceni porusuji z davodu
tvrzeného pochybeni bod 3.6.2.2.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 v rozsahu, v némz vyzaduje,
aby klasifikace latky byla zalozena na tdajich ziskanych ze spolehlivych a prijatelnych studii.

Z toho vyplyvd4, ze argumentace zalobkyn nadndsi jak otdzku spojenou s ovérenim dodrzeni
podminky stanovené v bodé 3.6.2.2.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008 tykajici se spolehlivosti
a prijatelnosti studif, na nichz se musi zakladat klasifikace, tak otdzku zjevné nespravného
posouzeni této spolehlivosti a prijatelnosti, pokud jde o studii Heinrich. Jedna se tedy o otazky,
které nejsou vynaty ze soudniho prezkumu, jehoz intenzita ma meze pripomenuté v bodech 41 az
44 vyse.

Je tudiz tfeba odmitnout argument Komise, podle kterého argumentace zalobkyn v ramci prvni
casti tohoto zalobniho diivodu presahuje meze soudniho prezkumu.

2) Krelevanci studie Heinrich pro zpochybnénou klasifikaci a oznacent

Komise tvrdi, ze stanovisko RAC neni zaloZeno pouze na studii Heinrich, ale rovnéz na studii Lee,
jakoz i na jinych dostupnych informacich (viz bod 54 vyse). Navic v odpovédi na otdzku Tribunédlu
na jednani konaném dne 12. kvétna 2022 ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20 uvedla
Komise, Ze ze ¢tyr inhala¢nich studii uvedenych ve stanovisku RAC byly studie Heinrich a Lee
jediné, které poukazaly na karcinogenni ucinky, a byly tedy povazovany za primarné relevantni
pro hodnoceni vlastnosti oxidu titanicitého.

Za téchto okolnosti je treba prezkoumat, zda studie Heinrich byla sama o sobé rozhodujici pro
zpochybnénou klasifikaci a oznaceni, nebot jinak by argumentace zalobkyn smérujici ke
zpochybnéni spolehlivosti a prijatelnosti této studie musela byt odmitnuta jako irelevantni.

Jak bylo pripomenuto v bodé 37 vyse, bod 3.6.2.2.1 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008 zejména
stanovi, Ze Kklasifikace jako karcinogen je zalozena na tudajich ziskanych ze spolehlivych
a prijatelnych studii a Ze hodnoceni se musi zaklddat na veskerych existujicich poznatcich,
zverejnénych, vzijemné zhodnocenych studiich a dodate¢nych prijatelnych udajich.

V projednavané véci je treba zaprvé konstatovat, ze jak navrh klasifikace predlozeny prislusnym
francouzskym organem, tak stanovisko RAC se v podstaté zakladaji na studiich u laboratornich
zvirat provadénych inhalaci.

Zadruhé ze stanoviska RAC vyplyvd, Ze tento organ uvedl Ctyfi inhala¢ni studie provadéné na
zviratech, mezi nimiz vyzdvihl studie Lee a Heinrich. Tyto dvé studie, které jako jediné odhalily
vznik nddort v disledku expozici oxidu titanic¢itému, u nichZ se jednalo o nezhoubné nadory
v pripadé prvni studie a zhoubné nadory v pripadé druhé, byly podle RAC ,klicovymi studiemi
karcinogenity v disledku inhalace®, které odtvodnuji srovnavaci analyzu jejich vysledkt. Naproti
tomu dvé dalsi studie, které nezjistily nadory, a sice studie Muhle (1989) a Thyssen (1978), se
podle RAC vyznacovaly nedostatecnou drovni nebo dobou expozice.

Zatteti, pokud jde o studie Lee a Heinrich, ze spisi v projednavanych vécech vyplyva, ze
hodnoceni téchto studii ze strany RAC a prislusného francouzského organu se neshoduji.
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Pokud jde o prislusny francouzsky orgdn, tento organ oprel sviij ndavrh na klasifikaci oxidu
titanicitého jako karcinogenu kategorie 1B pri vdechovani v podstaté na studii Lee, které prideélil
hodnoceni 2, které odpovidd hodnoceni ,spolehlivy s vyhradami“ v Klimischové stupnice
hodnoceni (jak je popsana v ¢lanku Klimisch, H. J., Andreae, M., a Tillmann, U., ,,A Systematic
Approach for Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data“,
Regulatory Toxicology and Pharmacology, Elsevier, 1997, svazek 25, s. 1 az 5) (ddle jen
,Klimischova stupnice hodnoceni®).

Pokud jde o studii Heinrich, mél prislusny francouzsky organ za to, Ze tato studie méla ,nizsi
kvalitu“ s ohledem na nedostatek informaci o stupni cistoty latky, jakoz i nedostatky protokolu
o expozici, jelikoz studie byla provedena pouze na zvirecich samicich a testovala jedinou troven
expozice, kterd se v pribéhu pokusu ménila. Podle Klimischovy stupnice hodnoceni ji pridélila
hodnoceni 3. Podle udaje zalobkyn, které v tomto ohledu nezpochybinuji Komise ani ECHA,
odpovida hodnoceni 3 podle Klimischovy stupnice hodnoceni kategorii ,nespolehlivy®. Pfislusny
francouzsky orgdn mél nicméné za to, Ze karcinogenni uc¢inky vypozorované pri studii Heinrich
musi byt navzdory témto nedostatkim povazovany za ,relevantni®, jelikoz jsou ,soudrzné”
s ucinky vypozorovanymi v jinych studiich.

Co se tyce RAC, ten zalozil sviij navrh na klasifikaci oxidu titanicitého jako karcinogenu kategorie
2 pri vdechovani v podstaté na studii Heinrich. Ze stanoviska RAC totiz vyplyva, Ze se domnival, Ze
studie Lee nesmi mit ,rozhodujici vliv* na klasifikaci oxidu titanic¢itého, jelikozZ podminky expozice
v této studii byly excesivni a vedly k dplnému vypnuti Cisticich mechanismt ¢astic na urovni
alveolarnich makrofagt v plicich (dale jen ,cistici mechanismy ¢astic®), coz podle RAC odpovida
»-nadmérné expozici s nejistou relevanci pro lidi“. Navic se ve stanovisku RAC uvadi, ze tyto
excesivni podminky expozice ve studii Lee ,jiz samy o sobé zneplatnily vysledky této studie pro
ucely klasifikace®.

Pokud jde o studii Heinrich, mél RAC za to, Ze Groven pretizeni plic v této studii byla podstatné
nizsi nez ve studii Lee, jelikoz nevedla k iplnému vypnuti Cisticich mechanismu ¢éstic, a ze i kdyz
studie Heinrich nebyla provedena v souladu se standardnimi zkuSebnimi doporucenimi, jeji
vysledky byly ,dostate¢né spolehlivé, relevantni a primérené pro posouzeni karcinogenniho
potencidlu [oxidu titanicitého]“.

Z toho vyplyva, ze RAC ve vztahu ke dvéma studiim, které byly podle néj klicovymi studiemi
karcinogenity pri vdechovani, zastaval ndzor, Ze studie Heinrich méa prednost pred studii Lee,
jelikoz tato posledné uvedena studie neni sama o sobé rozhodujici nebo dostatecna k podepreni
navrhované klasifikace oxidu titanicitého, jak to ostatné pripustila Komise v odpovédi na otdzku
Tribundlu na jednani konaném dne 12. kvétna 2022 ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20.

Zactvrté je treba konstatovat, ze kromé téchto dvou klicovych studii stanovisko RAC zminuje dalsi
studie, ale Cini tak pouze na podporu nebo pro doplnéni vysledkit studie Heinrich. RAC tak
zejména uvedl, ze vysledky studie Heinrich jsou ,konzistentni“ s vysledky studie Gebel (2012),
ktera se tykala karcinogenity pfi vdechovani jinych litek zvanych ,nizkorozpustné castice
s nizkym stupném toxicity” u potkanti.

Z vyse uvedeného vyplyvd, Ze studie Heinrich byla rozhodujici studii, ze které vychazelo
stanovisko RAC, a tedy zpochybnéna klasifikace a oznaceni. Ostatni studie, vCetné studie Lee,
byly totiz zohlednény pouze doplinkové, nebot RAC mél za to, ze tyto posledné uvedené studie
samy o sobé nepostacuji k podepreni jeho navrhu na klasifikaci.
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V disledku toho je tfeba zamitnout argument Komise, podle kterého stanovisko RAC neni
zalozeno pouze na studii Heinrich.

3) Ke zjevné nespravnému posouzeni tykajicimu se hodnoty hustoty Cdstic

Zalobkyné I1 v rdmci své Zaloby ve véci T-283/20 a svych spisti vedlejsich tcastniki ve spojenych
vécech T-279/20 a T-288/20 tvrdi, ze se RAC dopustil pochybeni, kdyZ pouzil hodnotu hustoty
Castic 4,3 g/cm?® pri uplatnéni vypoctu pretizeni podle studii Morrow na studii Heinrich, a zZe toto
pochybeni vedlo RAC k nespravnému zdvéru, Ze tato studie byla provedena za prijatelnych
podminek pretizeni plic.

Uvodem je tieba zaprvé uvést, Ze tato studie je nadepsana ,,Chronic inhalation exposure of Wistar
rats and two different strains of mice to diesel engine exhaust, carbon black and Titanium dioxide“
(chronicka expozice pfi vdechovani potkant wistar a dvou riznych kmentt mysi vyfukovym
plynim z dieselovych motord, ¢ernému uhliku a oxidu titanic¢itému) a zabyvala se expozici pri
vdechovéni u potkand a mysi vyfukovym plyntim z dieselovych motort, ¢ernému uhliku a oxidu
titanicitému.

Zadruhé, pokud jde o relevanci pretizeni plic v kontextu zpochybnéné klasifikace a oznaceni, je
tfeba nejprve pripomenout, ze klasifikovand latka ma chemicky nazev chemicky nazev ,oxid
titanicity (ve formé prasku obsahujiciho 1 % nebo vice ¢éstic o aerodynamickém praméru < 10
um)“ a ze byla klasifikovana jako latka podezield z karcinogenity kategorie 2 pri vdechovani (viz
bod 9 vyse).

Ddle je tfeba konstatovat, Ze z bodu 5 odtivodnéni napadeného narizeni vyplyva, ze zpochybnéna
klasifikace a oznaceni jsou zalozeny na karcinogenité pii vdechovani spojené s vdechovanim
respirabilnich castic oxidu titanicitého, jejich zachycenim a $patnou rozpustnosti téchto castic
v plicich. Navic je v pozndmce W uvedeno, Ze napadené narizeni doplnilo do prilohy VI narizeni
¢. 1272/2008 (viz bod 10 vyse), ze ,nebezpeci karcinogenity [oxidu titanicitého] vznikd, kdyz je
vdechovan respirabilni prach v mnozstvich, jez vedou k vyznamnému zhorseni C(isticich
mechanismua c¢astic v plicich®.

RAC konecné ve stanovisku uznava, ze nadory pozorované v plicich potkana pfi studiich Heinrich
a Lee se rozvijely pouze za podminek ,znaceného pretizeni [plic]“.

Zatreti, pokud jde o vypocet pretizeni plic podle studii Morrow, mél RAC za to, Ze i kdyz tento
vypocet neni obecné prijimanym konceptem, je tfeba jej pouzit k posouzeni, zda tiroven pretizeni
plic, kterému byla zvirata podrobena pri studiich Lee a Heinrich, byla zna¢na nebo nadmérna.

V tomto ohledu ze stanoviska RAC, jakoz i z odpovédi Komise na otazku polozenou Tribunalem
prostrednictvim organizacniho procesniho opatfeni v ramci spojenych véci T-279/20 a T-288/20
vyplyva, ze vypocet pretizeni plic podle studii Morrow propojuje mnozstvi vdechovanych castic
a zhorSeni funkc¢nosti Ccisticich mechanismil c¢éastic s objemem, ktery castice zaujimaji
v alveolarnich makrofazich plic.

RAC navic ve svém stanovisku upresnil, Ze vypocet pretizeni plic podle studii Morrow umoznuje
urcit, ze u laboratornich zvirat vznikd odpovidajici pretizeni plic, kdyz je 6 az 60 % objemu
alveolarnich makrofagli zaujimano césticemi. Zaprvé zaujimany objem alveolarnich makrofagt
musi byt vy$si nez 6 %, aby vedl k vyznamnému zhorSeni cisticich mechanismi ¢astic, pricemz
toto zhor$eni je nezbytné pro vznik chronického zanétu a pozorovanych karcinogennich ucinka.
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Na druhé strané objem zaujimany casticemi by mél byt nizs$i nez 60 %, nebot na této trovni
dochazi k témér uplnému zastaveni Cisticich mechanisma castic, coz prokazuje nadmérné
pretizeni plic, které ¢ini vysledky neplatnymi.

Zactvrté, pokud jde o posouzeni urovné pretizeni plic ve studiich Lee a Heinrich na zakladé
vypoctu pretizeni plic podle studii Morrow, ze stanoviska RAC vyplyvd, ze tento organ nejprve
provedl tento vypocet tak, Ze v podstaté zohlednil dvé skutecnosti, a sice zaprvé ,uroven
expozice®, kterd zohlednuje davku a koncentraci latky v miligramech na metr krychlovy,
a zadruhé hustotu castic v gramech na centimetr krychlovy. Pokud jde o studii Lee, RAC uved],
ze urovné expozice se nachdazeji na 10, 50 a 250 mg/m? a ze hustota castic je 4,3 g/cm’. Pokud jde
o studii Heinrich, RAC pouzil troven expozice 10 mg/m? a stejnou hustotu 4,3 g/cm?®.

RAC dale uved], ze pokud jde o expozici ¢asticim oxidu titani¢itého o hustoté 4,3 g/cm? odpovida
prijatelné pretizeni plic (které se podle vypoctu pretizeni podle studii Morrow nachdzi mezi 6 az
60 % objemové zatéze alveolarnich makrofagti, jak je uvedeno v bodé 87 vyse) zatézi mezi 6,5
a 65 mg ¢astic na potkani plici.

Konec¢né na zdkladé téchto predpokladi dospél RAC k zavéru, ze v ramci studie Heinrich bylo
pretizeni plic priblizné 40 %, a tudiz v prijatelném rozmezi, zatimco v ramci studie Lee presahlo
pretizeni plic 60 % objemového zatizeni alveolarnich makrofagd, coz odpovidd téméf uplnému
zastavendi Cisticich mechanismua Castic.

S ohledem na tyto tvahy je tfeba prezkoumat pochybeni, kterého se dovolavaji zalobkyné II,
pokud jde o hustotu castic.

V projednavané véci je nesporné, ze studie Heinrich a Lee neuvadély hustotou testovanych castic.
Studie uvadély pouze nékteré vlastnosti téchto céstic, a sice v pripadé studie Lee mikrometrické
Castice a v pripadé studie Heinrich nanocastice a ¢astice typu ,P25% Tyto riizné vlastnosti cCastic
testovanych ve studiich Lee a Heinrich jsou ostatné uvedeny ve stanovisku RAC, zejména pokud
jde o nanocastice typu ,P25“ testované v posledné uvedené studii.

Je rovnéz nesporné, ze RAC pouzil hodnotu hustoty 4,3 g/cm?® pri uplatnéni vypoctu pretizeni
podle studii Morrow na tyto dvé studie (viz bod 88 vyse).

Navic ze spist Komise a ECHA, jakoz i z jejich odpovédi na otdzky Tribundlu na jednanich
konanych ve dnech 12. a 18. kvétna 2022 vyplyv4, ze hodnota 4,3 g/cm? je standardni hodnotou,
kterd je ve védecké komunité obvykle uvadéna jako hustota ¢éstic oxidu titanicitého, coz ostatné
zalobkyné nezpochybnuji.

Zalobkyné vsak tvrdi, Ze RAC pro tcely vypoctu pretizeni podle studii Morrow nespravné
zohlednil hustotu ¢astic 4,3 g/cm?®, ackoli mél zohlednit hustotu aglomeratti nanometrickych
¢astic oxidu titanicitého typu ,P25% kterd podle védeckych studii uvedenych zalobkynémi ¢ini
1,6 g/cm? (viz bod 53 vyse).

Komise a ECHA v podstaté tvrdi, Ze RAC pravem zohlednil hustotu ¢éstic, jelikoz studie Heinrich
neuvedla ani hustotu testovanych ¢éstic, ani rozsah aglomerace a zhutnovani téchto ¢éstic a ze za
téchto okolnosti bylo vhodné, aby RAC zohlednil standardni hodnotu hustoty castic oxidu
titanic¢itého.
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V tomto ohledu je tfeba uvést, Ze bez ohledu na otdzku, jaka je pfesna hodnota hustoty, kterou mél
RAC zohlednit pro tcely vypoctu pretizeni podle studii Morrow, coz je v kazdém pripadé otazka,
kterou Tribundlu nepfislusi zkoumat, argumentace zalobkyn predestird predevsim otdzku, zda se
RAC dopustil zjevné nespravného posouzeni ohledné pouzitého typu hustoty v rozsahu, v némz
zohlednil hustotu ¢astic namisto hustoty aglomerati nanometrickych castic oxidu titanicitého.

V projednavané véci neni zpochybnéna skute¢nost, na niz poukazuji zalobkyné, ze ¢astice oxidu
titanicitého, a zejména nanocastice a castice typu ,P25% jako jsou céstice testované ve studii
Heinrich, maji tendenci aglomerovat. Komise a ECHA totiz tento konkrétni bod nezpochybnuji,
jak vyplyva z jejich spisti ucastnika fizeni a jejich odpovédi na otdzky Tribunalu na jedndnich
konanych ve dnech 12. a 18. kvétna 2022. Navic, jak tvrdi zalobkyné II ve spojenych vécech
T-279/20 a T-288/20, studie Heinrich zminovala aglomeraty céstic oxidu titanicitého a uvadéla,
ze jsou ,obzvlasté uzplisobené na to, aby putsobily toxicky predev$im na alveolarni makrofagy
a na alveoldrni cisténi ¢astic”. Navic pokud jde o aerosoly, tedy castice rozptylené ve vzduchu,
jejichz prostredi je zajisté odlisné od prostredi plic, stanovisko RAC rovnéz zminuje, Ze ,,primarni
Castice, zejména nanocastice, maji tendenci aglomerovat®.

Kromé toho je mezi Gcastniky fizeni nesporné, jak vyplyva z jejich spist, z jejich pisemnych
odpovédi na otazky polozené organiza¢nim procesnim opatfenim ve spojenych vécech T-279/20
a T-288/20, jakoz i z jejich odpovédi na otazky polozené Tribundlem na jednanich konanych ve
dnech 12. a 18. kvétna 2018, Ze hustota aglomeratti nanometrickych ¢éstic oxidu titanicitého je
mensi nez hustota castic, jelikoz aglomerace vytvari prazdné prostory, které maji mensi hustotu
nez materidl. V dasledku toho v rozsahu, v némz je hustota aglomeratd niz$i, nez je hustota
primdrnich c¢astic, zabiraji aglomeraty ¢astic vétsi objem nez neaglomerované céstice.

Je sice pravda, jak tvrdi Komise a ECHA, aniz to Zalobkyné zpochybnuji, Ze studie Heinrich
neposkytla tidaje o hustoté ani o rozsahu aglomerace a zhustovani testovanych castic oxidu
titanicitého. Nicméné pouzitim hodnoty hustoty ¢astic odpovidajici hustoté 4,3 g/cm?, tedy stile
vy$$i nez hustota aglomerati nanometrickych ¢éstic oxidu titanicitého (viz bod 99 vyse), RAC
nezohlednil vSechny relevantni skutec¢nosti projednavaného pripadu, a sice vlastnosti Castic
testovanych ve studii Heinrich, zejména jejich nanometrickou velikost a typ , P25, skutecnost, ze
tyto Castice mély tendenci aglomerovat, a skutecnost, zZe hustota aglomerata ¢astic byla nizsi nez
hustota céstic, a v dasledku toho aglomeraty castic zabiraly v alveoldrnich makrofazich plic vétsi
objem (viz body 98 a 99 vyse).

Navic na rozdil od toho, co ziejmé tvrdi ECHA, byly tyto skutecnosti relevantni pro vypocet
pretizeni podle studii Morrow, nebot hodnota hustoty byla jednou ze dvou hodnot pro provedeni
tohoto vypoctu, ktery RAC zvolil za tcelem posouzeni drovné pretizeni plic ve studiich Lee
a Heinrich (viz bod 88 vyse). V odpovédi na otiazku Tribundlu na jednani konaném dne
12. kvétna 2022 Komise ostatné pripustila, Ze hustota byla dualezitd pro vypocet pretizeni podle
studii Morrow.

Z toho vyplyva, ze hustota castic byla zasadnim prvkem pfi vypoctu pretizeni podle studii
Morrow, ktery RAC zvolil a ze uvedend hustota nemohla byt s ohledem na zfejmé riziko
diskreditace vysledka tohoto vypoctu povazovéana za hustotu castic, kdyz bylo znamo, ze dotéené
nanometrické ¢astice tvori aglomeraty, ze hustota aglomeratt je nizsi, a v dtisledku toho je objem,
ktery ¢astice v plicich zaujimaji, vétsi.
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RAC tudiz tim, Ze nezohlednil skute¢nosti uvedené v bodé 100 vyse, 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 titanicitého (viz body 75 a 90 vySe) rovnéz stizeny zjevné
nespravnym posouzenim. V disledku toho v rozsahu, v némz Komise zalozila zpochybnénou
klasifikaci a oznaceni na stanovisku RAC (viz bod 8 vySe) se pri prijimani napadeného nafizeni
dopustila téhoz zjevné nespravného posouzeni.

Argumenty Komise a ECHA tento zavér nezpochybnuji.

Zaprvé je tieba odmitnout jejich argumenty, podle kterych je RAC oprdavnén vychézet z hustoty
odpovidajici hustoté castic, protoze ve studii Heinrich nebyla zndma hustota céstic a rozsah
aglomerati céastic. Tyto argumenty nevyvraci skute¢nost, ze RAC nezohlednil vsechny
skutec¢nosti nezbytné k urceni hustoty, zejména nanometrickou velikost dot¢enych castic a jejich
sklon k tvoreni aglomeratii, o cemz RAC védél a coz bylo ostatné uvedeno v jeho stanovisku (viz
bod 98 vyse).

Navic je tieba uvést, ze otazka, kterou vyvolava zjevné nespravné posouzeni, na které poukazuji
zalobkyné, neni otdzkou, zda mél RAC k dispozici skutecnosti nezbytné k urceni hustoty
aglomeratti, ale naopak otdzka, zda RAC zohlednil vSechny relevantni skutecnosti, aby ovéril
uroven pretizeni plic ve studii Heinrich pomoci vypoctu pretizeni podle studii Morrow.

Jak pritom vyplyva z bod 92 a 100 vyse, RAC pouzil hodnotu odpovidajici hustoté castic, ktera
nebyla uvedena ve studii, pficemz opominul skutecnosti, které v ni byly uvedeny, zejména
nanometrickou velikost castic a jejich sklon k aglomeraci, ackoli bylo jisté, ze tyto prvky,
a zejména aglomerace, mély dopad na hodnotu hustoty, a Ze tedy hodnota hustoty méla vliv na
objem, ktery castice zaujimaji v plicich potkand, a tedy na uroven plicniho pretizeni.

Tyto skute¢nosti byly v projednavaném pripadé urcujici, nebot vypocet pretizeni podle studii
Morrow, ktery se RAC rozhodl prijmout, sméfoval pravé k vypoctu objemu alveoldrnich
makrofagli zabranych ¢asticemi v plicich potkanti, aby bylo mozné urcit, zda studie Heinrich byla
provedena za podminek zna¢ného pretizeni plic nebo nadmeérného pretizeni plic, a tedy urcit, zda
1ze vysledky této studie pouzit jako zaklad pro klasifikaci oxidu titani¢itého.

Argument Komise a ECHA, podle kterého je za okolnosti projednavané véci ,vhodné“, aby RAC
zohlednil hustotu c¢éstic, neni tudiZ presvédCivy a neumoznuje zhojit, Ze nebyly zohlednény
vSechny relevantni skutecnosti pro acely vypoctu plicniho pretizeni, a to tim spiSe Ze tyto
skutecnosti prokazuji, Zze hodnota hustoty pouzitda RAC neodrdzi skutecné testované castice ve
studii Heinrich.

Zadruhé na rozdil od toho, co zfejmé tvrdi Komise a ECHA, cile usnadnit srovnani studii Lee
a Heinrich a zabranit vneseni faktoru nejistoty do tohoto srovndni nemohou odidvodnit
nezohlednéni vsech skute¢nosti nezbytnych k urceni hodnoty hustoty. Potreby srovnini mezi
témito dvéma studiemi totiz nemohou prevazit nad potiebou, kterou uvadi samotny RAC,
posoudit s ohledem na vypocet pretizeni podle studii Morrow, zda v téchto studiich bylo, ¢i
nebylo pretizeni plic nadmérné, nebot v posledné uvedeném pripadé by vysledky uvedenych
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studif samy o sobé nemohly odtivodnit navrhovanou klasifikaci oxidu titanicitého. Ostatné z téhoz
dvodu a na zakladé téhoz vypoctu mél RAC za to, ze pretizeni plic ve studii Lee bylo nadmérné
(viz bod 74 vyse).

Zatreti, pokud jde o argument ECHA, Ze takové ¢astice mikrometrické velikosti, jako jsou castice
testované v ramci studie Lee, maji rovnéz sklon aglomerovat, staci zaprvé uvést, ze tato studie
nebyla rozhodujici pro navrh RAC na klasifikaci (viz bod 76 vyse). Zadruhé pouziti vypoctu
pretizeni podle studii Morrow na tuto studii prokdzalo podle RAC, ze pretizeni plic bylo
nadmérné, a to i pri zohlednéni hodnoty hustoty castic, vzdy vyssi nez hodnota hustoty
aglomeratt. Pfipadnd pochybeni RAC pfi posouzeni této studie tedy nemohou mit vliv na zjevné
nespravné posouzeni konstatované v bodé 103 vyse.

Zactvrté, pokud jde o argumenty Komise a ECHA, podle kterych nebylo hodnoceni studie
Heinrich ze strany RAC provedeno pouze na zakladé vypoctu pretizeni podle studii Morrow, ¢i
dokonce nebylo zavislé na tomto vypoctu, je tfeba uvést, ze tyto argumenty jsou vyvraceny
stanoviskem RAC.

Je pravda, Zze RAC poukdazal na nékolik skutecnosti tykajicich se podminek expozice ve studiich
Lee a Heinrich, a zejména polocas Cisténi plic a Groven expozice na zdkladé davky a koncentrace
latky. Tyto skutec¢nosti pfipomnél v kapitole svého stanoviska nadepsané ,Obecny zavér, v niz
dospél k zavéru, ze podminky nadmérné expozice ve studii Lee ,jiz samy o sobé zneplatnily
vysledky této studie pro ucely Kklasifikace” a ze vysledky studie Heinrich jsou ,dostate¢né
spolehlivé, relevantni a pfimérené pro posouzeni karcinogenniho potencialu [oxidu titani¢itého]”
(viz body 74 a 75 vyse). Pokud jde konkrétné o studii Lee, RAC uvedl nadmeérny polocas cisténi plic
pri maximdlni drovni expozice 250 mg/m? a pokud jde o studii, Heinrich uvedl, ze tGroven
expozice 10 mg/m? je relativné nizka.

RAC vsak v ramci tohoto obecného zavéru rovnéz pripomnél, ze pretizeni plic ve studii Lee nebylo
v prijatelném rozmezi, coz vedlo k témér aplnému vypnuti Cisticich mechanismu ¢astic, coz nebyl
pripad studie Heinrich, kde bylo pretizeni plic v ptijatelném rozmezi (viz bod 90 vyse).

Z toho vyplyva, Ze za Gcelem ovéreni urovné pretizeni plic ve studiich Lee a Heinrich a konkrétné
objemu alveolarnich makrofidgi zabranych casticemi, prijal RAC vypocet pretizeni podle studif
Morrow a na zakladé tohoto vypoctu vyvodil své zavéry ohledné otazky, zda bylo pretizeni plic ve
studii Heinrich prijatelné (viz body 87 az 90 vyse).

Za téchto okolnosti, i kdyz je sice pravda, Ze RAC zminil ddvku a koncentraci latky, jakoz i polocas
cisténi plic, nic to neméni na tom, ze své zavéry o urovni pretizeni plic ve studii Heinrich, a tedy
o prijatelnosti vysledka této studie, nevyvodil na zakladé téchto skutecnosti.

Stejné tak argumenty Komise a ECHA vychézejici ze skutec¢nosti, Ze hodnoty MMAD byly
srovnatelné mezi obéma dotcenymi studiemi a ze tyto hodnoty byly blizké hodnotdm uvedenym
v bodé 3.1.2.3.2 prilohy I nafrizeni ¢. 1272/2008, nemohou obstat. I kdyby se pripustilo, jak tvrdi
Komise, ze hodnota MMAD miize mit vliv na distribuci a ukladani c¢éastic v dychacich cestach, je
treba konstatovat, ze RAC v kazdém pripadé pri vypoctu pretizeni podle studii Morrow
nezohlednil hodnotu MMAD, a tato hodnota nemuze mit tedy rozhodujici vliv na zavéry RAC
tykajici se urovné pretizeni plic ve studii Heinrich a prijatelnosti jejich vysledki.
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Kromé toho je tfeba odmitnout argument ECHA vychazejici z po¢tu potkant, ktefi prezili az do
konce experimentalniho obdobi studie Heinrich, nebot ze stanoviska RAC vyplyva, Ze se tento
vybor nedomnival, Ze by tento idaj sdm o sobé postacoval k vyvozeni zavéru o otdzce, zda je
uroven pretizeni plic v této studii prijatelnd.

Ze stejnych divodu je tfeba odmitnout argument Komise vychdzejici ze skutecnosti, ze RAC
potvrdil platnost studie Heinrich na zdkladé studie Thompson a dalsi (2016). I za predpokladu, ze
by tato studie mohla potvrdit platnost studie Heinrich, coz neni v projedndvané véci nesporné,
toto potvrzeni platnosti by nic nezménilo na skutecnosti, ze RAC vyvodil své zavéry
o prijatelnosti trovné pretizeni plic ve studii Heinrich pravé na zakladé vypoctu pretizeni podle
studii Morrow.

Na rozdil od toho, co tvrdi Komise a ECHA, byl tudiz vypocet pretizeni podle studii Morrow
rozhodujici pro podlozeni zavéra RAC, podle kterych bylo pretizeni plic v ramci studie Heinrich
v prijatelném rozmezi a vysledky uvedené studie byly dostatecné spolehlivé, relevantni
a primérené, jelikoz tyto zavéry byly stizeny zjevné nespravnym posouzenim, jak bylo uvedeno
v bodé 103 vyse.

Ze vseho vyse uvedeného vyplyvd, ze jelikoz je napadené narizeni, pokud jde o zpochybnénou
klasifikaci a oznaceni, zaloZeno na stanovisku RAC (viz bod 8 vyse) a jelikoz studie Heinrich byla
rozhodujici pro ndvrh na klasifikaci oxidu titanic¢itého ze strany RAC (viz bod 77 vyse), zjevné
nespravné posouzeni uvedené v bodé 103 vyse zcela zbavuje vérohodnosti zavér RAC, kterym se
Komise ridila pfi prijimani napadeného narizeni a podle kterého byly vysledky studie Heinrich
dostate¢né spolehlivé a prijatelné ve smyslu bodu 3.6.2.2.1 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008, aby
podporily zpochybnénou klasifikace a oznaceni.

Prvni ¢asti je tudiz tfeba vyhovét, aniz je tfeba zkoumat ostatni argumenty vznesené zalobkynémi
v ramci této ¢asti.

Nicméné v zajmu radného vykonu spravedlnosti je treba pokracovat v prezkumu zaloby
a rozhodnout o druhé ¢asti za Gcelem Gplného vyreseni sporu.

2. K druhé cdsti, vychdzejici ze zjevné nesprdavného posouzeni a z poruseni kritérii stanovenych
narizenim ¢. 1272/2008 pro klasifikaci a oznacovdni ldtky jako karcinogenni v rozsahu, v némz se
zpochybnéna klasifikace a oznaceni netykaji ldatky, kterd md inherentni vlastnost zpitisobovat
rakovinu

V ramci druhé casti zalobkyné zejména tvrdi, ze zpochybnéna klasifikace a oznaceni porusuji
kritérium stanovené ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 36 odst. 1 pism. c) narizeni ¢. 1272/2008 ve spojeni
s bodem 3.6.2.2.1 prilohy I tohoto nafizeni pro klasifikaci latky jako karcinogenni, jelikoz se netyka
latky, kterd ma inherentni vlastnost zptisobovat rakovinu.

V tomto ohledu zalobkyné I a zalobkyné III v ramci spojenych véci T-279/20 a T-288/20 zejména
tvrdi, Ze zpochybnéna klasifikace a oznaceni jsou zalozeny pouze na formé a velikosti ¢astic oxidu
titanicitého, pricemz forma a velikost nejsou inherentnimi vlastnostmi oxidu titanicitého, nebot
jsou proménlivé a vyplyvaji ze zpracovani této latky. RAC navic ve svém stanovisku pripustil, ze
zpochybnénd klasifikace a oznaceni nezahrnuji inherentni nebezpecnost v klasickém smyslu
slova. Navic skutecnost, ze pozorovand toxicita je ,toxicita castic“ vyplyvajici z pouhého
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nahromadéni castic urcité velikosti v plicich, vyplyva ze stanoviska RAC, jakoz i z bodu 5
odivodnéni napadeného narizeni, z néhoz vyplyvd, ze odpovédnymi za zjisténou toxicitu jsou
usazené Castice, ale nikoli rozpustény oxid titanicity.

V tomto posledné uvedeném ohledu zalobkyné II v ramci jejich zaloby ve véci T-283/20 a jejich
spisti vedlejsich tcastnika ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20 tvrdi, Ze skutecnost, ze za
pozorovanou toxicitu jsou odpovédné usazené Céstice, prokazuje, Ze se jedna o ,toxicitu ¢astic”,
ktera nepredstavuje inherentni nebezpecnost ve smyslu narizeni ¢. 1272/2008, ale kterd je naopak
novym konceptem, na ktery se toto narizeni nevztahuje.

Kromé toho zalobkyné II tvrdi, Zze vyvoj nadort v plicich potkant, ktery je zdkladem stanoviska
RAC a zpochybnéné klasifikace a oznaceni, je matoucim nebo sekundarnim ucinkem, ktery je
kromé toho spole¢ny jinym prachim a je dlisledkem nadmérného zatizeni plic, a nikoli udajného
karcinogenniho potencialu oxidu titanicitého.

Komise s témito argumenty nesouhlasi. Zaprvé v ramci spojenych véci T-279/20 a T-288/20 tvrdi,
ze ze stanoviska RAC sice vyplyva, Ze forma oxidu titani¢itého byla pro klasifikaci rozhodujici.
Karcinogenita dané formy praskového oxidu titanicitého vsak méla byt povazovana za inherentni
vlastnost pro ucely klasifikace podle kritérii nafrizeni ¢. 1272/2008. Pojem ,vnitini [inherentni]*
vlastnost musi byt chapdn tak, ze odkazuje na inherentni nebezpec¢nost, kterd pramenti jak z latky,
tak urcité formy nebo urcitého skupenstvi latky, vcetné toxicity ¢astic, v souladu s ¢l. 5 odst. 1, ¢l. 6
odst. 1, ¢l. 8 odst. 6 a ¢l. 9 odst. 5 narizeni ¢. 1272/2008. Systematické uvadéni tohoto pravidla
v ustanovenich tohoto nafizeni zdiraznuje prvorady vyznam fyzikdlnich forem a stavd
a predvidatelného pouzivani latek. Je totiz mozné, Ze latka bude nebezpecna v urcité formé,
a nikoli v jiné formé, jako je tomu v pfipadé oxidu titanicitého.

Komise navic tvrdi, Ze velikost ¢astic mlze byt relevantni pro urceni nebezpecnosti v ramci
narizeni ¢. 1272/2008, jak vyplyva zejména z ¢asti pokynt ECHA k uplatnovani kritérii narizeni
¢. 1272/2008 na tfidu nebezpecnosti tykajici se toxicity pro specifické cilové organy pri opakované
expozici, nazvané ,STOT-RE".

Komise navic tvrdi, ze ackoli RAC ve svém stanovisku zaznamenal, Ze chybéla inherentni vlastnost
v klasickém smyslu slova, nakonec dospél k zavéru o existenci inherentni toxicity, kterd je
relevantni pro harmonizovanou klasifikaci a oznac¢ovani podle narizeni ¢. 1272/2008.

Kromé toho Komise v ramci véci T-283/20 tvrdi, ze karcinogenni ucinky uvedené ve stanovisku
RAC nejsou ,matoucimi ucinky“, ale jsou zplisobeny fyzikdlné-chemickymi vlastnostmi
respirabilnich ¢astic oxidu titanic¢itého, zejména jejich velikosti, a tedy inherentnimi vlastnostmi
latky. Dadle byla karcinogenita oxidu titani¢itého prokazéna ve studiich na zviratech na zdkladé
znacného, ale nikoliv nadmérného pretizeni plic, které je relevantni pro clovéka.

Kromé toho Komise ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20 tvrdji, Ze jiz byly klasifikovany jiné
latky ve formé prasku, jako je tomu v pripadé olovéného prasku nebo praskového nikluy, které jsou
uvedeny v priloze VI ¢asti 3 narizeni ¢. 1272/2008.

V tomto ohledu Danské kralovstvi a Svédské kralovstvi dodavaji, ze nékolik latek bylo
klasifikovano jako karcinogenni na zakladé jejich fyzikalnich vlastnosti, zejména Zaruvzdorna
keramicka vldkna a azbestova vldkna, jejichz klasifikace je zalozena na jejich formé a nizké
rozpustnosti.
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ECHA dodava, ze priklady olova a niklu, které uvadi Komise, jakoz i priklady sklenénych
mikrovldken ilustruji pripady, kdy byla pri klasifikaci vedle jinych relevantnich inherentnich
vlastnosti zohlednéna velikost Castic, aniz tento pristup vedl k protipravnosti klasifikace.

Uvodem je tfeba nejprve konstatovat, Ze z nafizeni ¢. 1272/2008 vyplyv4, Ze cilem harmonizované
klasifikace a oznacovani je urcit podstatné vlastnosti, na zdkladé kterych by mély byt latky
klasifikovany jako nebezpecné, aby mohla byt nebezpecnost téchto litek (a smeési obsahujici
takové latky) patfi¢nym zptisobem zjistovana a uvadéna (viz bod 28 vyse).

Harmonizovana klasifikace a oznacovani podle nafizeni ¢. 1272/2008 se tak tykaji prenosu
informaci o nebezpecich spojenych s inherentnimi vlastnostmi latek (v tomto smyslu obdobné
viz rozsudek ze dne 21. ¢ervence 2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, bod 81).

Déle, pokud jde o klasifikaci latky jako karcinogenni, je tfeba pripomenout, ze tato klasifikace se
tyka latek, které maji inherentni vlastnost zptsobovat rakovinu v souladu s ¢lankem 36 narizeni
¢. 1272/2008 a bodem 3.6.2.2.1 prilohy I tohoto narizeni (viz body 34 az 37 vyse).

Konec¢né, pokud jde o pojem ,inherentni vlastnosti“, je tfeba uvést, ze ackoli tento pojem neni
obsazen v narizeni ¢. 1272/2008, musi byt vykladan v jeho doslovném smyslu tak, Ze oznacuje
»vlastnosti latky, které jsou ji vlastni®.

Tento vyklad vyrazu ,inherentni vlastnosti“ je totiz v souladu s cili a Gcelem harmonizované
klasifikace a oznacovani podle nafizeni ¢. 1272/2008, z nichz vyplyva, Ze pouze vlastnosti, které
jsou urcité latce vlastni, mohou vést k jeji klasifikaci jako nebezpecné, aby mohla byt
nebezpecnost takovych vlastnosti patfiénym zptisobem zjistovana a uvadéna (viz body 135 a 136

vyse).

Tento vyklad je rovnéz v souladu s kritérii GHS zaclenénymi do unijniho prava (viz bod 29 vyse),
jejichz bod 1.1.1.6 a poznamka pod ¢arou 1, jakoz i bod 1.1.3.1.1, ve znéni platném ke dni prijeti
napadeného narizeni, zejména rozlisuji mezi inherentnimi vlastnostmi latky, na které se vztahuje
postup klasifikace nebezpecnosti, a jinymi vlastnostmi, které nejsou vlastni dané latce.

Tento vyklad je navic v souladu se skute¢nosti, ze harmonizovani klasifikace a oznacovani podle
narizeni ¢. 1272/2008 se tykaji hodnoceni nebezpec¢nosti, a nikoli rizik stanovenych narizenim
¢. 1907/2006. Jak vyplyva z judikatury pfipomenuté v bodé 39 vyse, hodnoceni nebezpecnosti
spojené s inherentnimi vlastnostmi latky nesmi byt omezeno na specifické okolnosti pouzivéni,
tak jako v pripadé hodnoceni rizik, a maze byt Gspésné provedeno nezavisle na misté pouziti
latky, nebo na pripadné mire expozice dané latce.

Ve svétle tohoto pojmu ,inherentni vlastnosti“ je tedy treba vykladat ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 36 odst. 1
pism. c) nafizeni ¢. 1272/2008 ve spojeni s bodem 3.6.2.2.1 prilohy I tohoto narizeni, z nichz
vyplyvd, Ze harmonizovand klasifikace a oznaceni latky jako karcinogenni mohou byt zalozeny
pouze na inherentnich vlastnostech latky, které urcuji jeji inherentni schopnost vyvolat rakovinu,
to znamend na specifickych vlastnostech latky, které urcuji jeji schopnost vyvolat sama o sobé
rakovinu.
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V projedndvané véci je tfeba konstatovat, Ze cilem zpochybnéné klasifikace a oznaceni je
identifikovat a sdélit nebezpeci karcinogenity kategorie 2 pri vdechovani, které bylo popsano ve
stanovisku RAC v podstaté na zdkladé vysledkd studie Heinrich, pfi niz byly vypozorovany
zhoubné nadory v plicich laboratornich potkanti po pretizeni plic ¢asticemi oxidu titani¢itého
nanometrické velikosti (viz body 70 a 77 vyse).

Nebezpeci karcinogenity uvedené v bodé 143 vyse je podle stanoviska RAC kvalifikovano jako
»nikoliv inherentni v tradi¢cnim smyslu“, pricemz RAC dospél k zavéru, Ze ,zptsob plisobeni
karcinogenity u potkand nelze povazovat za inherentni toxicitu v klasickém slova smyslu“. Navic
z pozndmky W vyplyvd, ze Komise povazovala za nezbytné, aby byla zpochybnéna klasifikace
a oznaceni doplnéna popisem ,zvlastni toxicity latky” (viz bod 10 vyse).

Uvedena ,nikoliv inherentni v klasickém smyslu“ nebo ,zvlastni“ povaha nebezpeci karcinogenity,
kterého se tyka zpochybnéna klasifikace a oznaceni, vyplyva z nékolika skute¢nosti uvedenych ve
stanovisku RAC a v napadeném narizeni.

Zaprvé je totiz nebezpeci karcinogenity, kterého se tykd zpochybnéna klasifikace a oznaceni,
spojeno pouze s urCitymi respirabilnimi casticemi oxidu titanicitého, pokud se vyskytuji
v urcitych formach, skupenstvi, velikosti a mnozstvi. Z tohoto diivodu Komise povazovala za
nezbytné ,definovat respirabilni ¢astice oxidu titani¢itého v poloZce oxidu titanicitého“ (viz bod 5
odivodnéni napadeného narizeni) tak, ze se odchylila od nivrhu RAC Kklasifikovat latku

7

s chemickym ndzvem ,0xid titanicity” bez dalsiho fyzikalné-chemického popisu.

Z chemického nazvu latky, ktera je uvedena v tvodu tabulky 3 prilohy VI céasti 3 nafizeni
¢. 1272/2008 doplnéné napadenym narizenim, tak vyplyva, ze nebezpeci karcinogenity, kterého
se tykda zpochybnéna klasifikace a oznaceni, souvisi pouze s ¢asticemi oxidu titanicitého, které
maji kumulativné urcity tvar a fyzikélni stav (prasek), urcitou velikost (aerodynamicky prameér
< 10 pm), jsou pritomny v ur¢itém mnozstvi (1 % nebo vice) a daji se vdechovat (inhala¢ni cesta
expozice).

Zadruhé nebezpeci karcinogenity, kterého se tyka zpochybnénd klasifikace a oznaceni, se
projevuje pouze za podminek pretizeni plic, tedy pri vdechnuti velkého mnozstvi ¢astic, které vede
k vyznamnému zhorSeni Cisticich mechanismi ¢éstic v plicich.

Je totiz tfreba uvést, ze poznamka W vyslovné uvadi, Ze karcinogenita ,vznika, kdyz je vdechovan
respirabilni prach v mnozstvich, jez vedou k vyznamnému zhors$eni Cisticich mechanism castic
v plicich®. Stejné tak je v bodé 5 odiivodnéni napadeného narizeni uvedeno, ze karcinogenita je
spojena s vdechovanim respirabilnich céastic oxidu titanicitého, jejich zachycenim a $patnou
rozpustnosti téchto ¢astic v plicich (viz bod 83 vyse).

Navic ze stanoviska RAC vyplyvd, ze nadory byly vypozorovany u potkant vzdy za podminek
plicniho pretizeni. Ostatné pravé s ohledem na tento kontext pretizeni plic povazoval RAC za
nezbytné pouzit vypocet pretizeni podle studii Morrow za ucelem posouzeni, zda bylo pretizeni
plic, kterému byla zvirata vystavena ve studiich Lee a Heinrich, vyrazné nebo nadmérné (viz
bod 85 vyse).

Zatreti nebezpeci karcinogenity, kterého se tyka zpochybnéna klasifikace a oznaceni, odpovida
podle samotného znéni stanoviska RAC ,toxicité ¢astic“, za kterou jsou odpovédné ,usazené
Castice, nikoli rozpusténé molekuly oxidu titanic¢itého“. Navic ze stanoviska RAC vyplyva, Ze vyvoj
nadord, ktery byl pozorovan u potkand, nebyl vyvolan pfimym kontaktem ¢astic oxidu titanic¢itého
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s epitelidlnimi bunkami plic, ale vysokym zatizenim plicnich alveolarnich makrofigi casticemi
a naslednym vyraznym omezenim cisticich mechanismt plic, které z toho vyplyva, coz zpiisobilo
vyrazné a dlouhodobé zanétlivé reakce.

Tato posouzeni jsou podporena poznamkou W, ze které vyplyva, ze karcinogenita se projevuje
v dutsledku vyznamného zhorseni Cdisticich mechanismt plic, jsou-li castice vdechovany
v mnozstvich dostate¢ného pro tento ucinek.

Kromé toho ze stanoviska RAC vyplyva, Ze pozorovana toxicita, kterd neni vylucna pro castice
oxidu titanicitého, ale je spole¢nd i pro jiné $patné rozpustné ¢astice s nizkym stupném toxicity,
nesouvisi ani s nebezpecim specifickym pro urcitd vlakna, které identifikovala Svétova
zdravotnickd organizace (WHO) (déle jen ,vladkna WHQO®), ani s dalsi specifickou toxicitou céstic
oxidu titanicitého zptsobenou povrchovymi natéry.

S ohledem na skutec¢nosti uvedené v bodech 146 az 153 vyse sice dospél RAC nejprve k zavéru, ze
»zpusob uc¢inku z hlediska karcinogenity u potkant nelze povazovat za inherentni toxicitu
v klasickém smyslu“, avsak dale se domnival, Ze musi byt zohlednén v rdmci harmonizované
klasifikace a oznacovani podle narizeni ¢. 1272/2008, a nakonec se Komise timto stanoviskem
ridila, kdyz prijala napadené narizeni, a domnivala se, zZe je nezbytné doplnit pozndmku W, aby
popsala ,specificky druh toxicity dané latky* (viz bod 144 vyse).

V projednavané véci vyvstava konkrétné otdzka, zda se Komise prijetim napadeného nafizeni
dopustila zjevné nespravného posouzeni pri pouziti kritéria ,latky, kterd ma inherentni vlastnost
zptsobovat rakovinu®, stanoveného v bodé 3.6.2.2.1 prilohy I narizeni ¢. 1272/2008.

Je pravda, ze nebezpeci karcinogenity uvedené ve zpochybnéné klasifikaci a oznacenti je spojeno
s ¢asticemi oxidu titanic¢itého, které maji urcité vlastnosti, a sice urcitou velikost, urcitou formu
a nizkou rozpustnost (viz bod 83 vyse). Je vsak tfeba konstatovat, Ze podle stanoviska RAC neni
pozorovand toxicita zpisobena vlastnostmi samotnych ¢astic oxidu titanicitého, ale ukladdnim
a zadrzovanim téchto Castic v alveolarnich makrofazich plic v dostate¢cném mnozstvi, které vede
k pretizeni plic, coz vede k vyznamnému zhorseni cisticich mechanisma castic v plicich (viz
body 151 a 152 vyse).

I kdybychom pripustili, ze vlastnosti ¢astic, jako jsou jejich velikost, forma a nizka rozpustnost,
hraji roli pfi jejich akumulaci v plicich a bez ohledu na to, zda jsou uvedené vlastnosti inherentni
vlastnosti ve smyslu nafizeni ¢. 1272/2008, jak tvrdi Komise, nic to neméni na tom, ze zplisob
ucinku z hlediska karcinogenity popsany ve stanovisku RAC, ktery podle néj nelze povazovat za
»inherentni toxicitu ,v klasickém smyslu®, neukazuje na inherentni vlastnost c¢astic oxidu
titanicitého zpasobovat rakovinu.

Jednim z kli¢ovych prvkii pozorované toxicity je totiz mnozstvi vdechovanych castic, které musi
byt dostate¢né k tomu, aby zptsobilo vyznamné zhorseni Cisticich mechanismi plic, a pravé toto
zhorseni je nezbytné pro vznik chronického zanétu, ktery vyvoldva pozorované karcinogenni
ucinky (viz body 146 az 153 vyse). Pritom akumulace ¢éstic v plicich v mnozstvich, ktera jsou
dostate¢na k vyvolani vyznamnému zhorseni Cisticich mechanismt plic, k némuz dochazi pouze
pri vdechovani urc¢itého mnozstvi ¢éstic, nelze povazovat za soucdst inherentnich vlastnosti
dotcenych castic.

ECLI:EU:T:2022:725 25



159

160

161

162

163

164

165

166

167

Rozsupek ze DNE 23. 11. 2022 — sPOJENE VECI T-279/20 A T-288/20 a vic T-283/20
CWS Powbper COATINGS A DALSI v. KOMISE

Na rozdil od znéni druhého pododstavce poznamky W se tak tato pozndmka neomezuje na popis
»specifického druh toxicity” latky, ktery ,nepredstavuje kritérium pro klasifikaci podle narizeni
¢. 1272/2008“. Naproti tomu tato poznidmka popisuje nebezpeci, které nespadd pod kritérium
klasifikace pro nebezpeci karcinogenity uvedené v bodé 3.6.2.2.1 prilohy I nafizeni ¢. 1272/2008,
podle kterého ma latka inherentni vlastnost zptsobit rakovinu.

Komise se tudiz tim, ze prijala zdavér RAC, podle kterého ,zptisob tc¢inku z hlediska karcinogenity
u potkanii nelze povazovat za inherentni toxicitu v klasickém smyslu®, ale musi byt zohlednén
v ramci harmonizované klasifikace a oznacovani podle narizeni ¢. 1272/2008, dopustila zjevné
nespravného posouzeni pri pouziti kritéria klasifikace latky jako karcinogenu stanoveného v ¢l. 3
odst. 1 a ¢l. 36 odst. 1 narizeni ¢. 1272/2008 ve spojeni s bodem 3.6.2.2.1 prilohy I narizeni
¢. 1272/2008.

Je tedy nutno konstatovat, Ze napadené narizeni bylo, pokud jde o zpochybnénou klasifikaci
a oznaceni, prijato v rozporu s ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 36 odst. 1 nafizeni ¢. 1272/2008 ve spojeni
s bodem 3.6.2.2.1 prilohy I tohoto nafizeni.

Kromé toho skutecnost, ze se zpochybnéna klasifikace a oznaceni tykaji kategorie 2 tridy
nebezpecnosti karcinogenity (viz bod 46 vyse) tyto zavéry nezpochybnuje. Kritérium klasifikace
pro tfidu nebezpecnosti karcinogenity uvedené v bodé 160 vyse je totiz vzdy stejné pro obé
prislusné kategorie nebezpecnosti, pricemz tyto dvé kategorie se lisi pouze v zavislosti na
prikaznosti diikazii a vaze indicii v souladu s ustanovenimi bodu 3.6.2.1 a tabulkou 3.6.1
prilohy I narizeni ¢. 1272/2008, pripomenutymi v bodé 38 vyse.

Argumenty predlozené Komisi a vedlej$imi ucastnicemi rfizeni na jeji podporu tyto zavéry
nezpochybnuji.

Zaprvé Komise v podstaté tvrdi, ze pojem ,inherentni” schopnost nebo vlastnost musi byt chapan
tak, ze odkazuje na inherentni nebezpeci, které vyplyva jak z urcité latky, tak urcité formy nebo
urcitého skupenstvi latky nebo smési v souladu s ¢l. 5 odst. 1, ¢l. 6 odst. 1, ¢l. 8 odst. 6 a ¢l. 9
odst. 5 nafizeni ¢. 1272/2008.

V tomto ohledu je tfeba poznamenat, Ze ¢l. 5 odst. 1, ¢l. 6 odst. 1, ¢l. 8 odst. 6 a ¢l. 9 odst. 5 narizeni
¢. 1272/2008, kterych se dovolavda Komise, nejen Ze se primo netykaji postupu harmonizace
klasifikace a oznacovani latek upraveného v hlavé V uvedeného narizeni, natoz aby spadaly do
kritérii stanovenych pro harmonizovanou klasifikaci a oznacovani latky jako karcinogenni.

Tato ustanoveni se naproti tomu tykaji povinnosti ,vlastni klasifikace” chemické latky nebo smési
vyrobcem, dovozcem nebo naslednym uzivatelem uvedené v bodé 31 vyse, pokud dotcend latka
nebo smés nemaji harmonizovanou klasifikaci a maji nebezpec¢né vlastnosti. Informace relevantni
pro Gcely urceni, zda urcita latka predstavuje nebezpeci, jakoz i posouzeni téchto informaci
a pripadné pouziti kritérii pro klasifikaci kazdé tfidy nebezpecnosti se proto musi vztahovat
k formam nebo fyzikalnim staviim, ve kterych je latka uvadéna na trh nebo ji pouzivaji jednotlivci
¢i podniky, kterym je takova povinnost uloZena.

Kromé toho, i kdyz pripustime, jak tvrdi Komise, ze harmonizovand klasifikace a oznacovani se

mohou tykat inherentni nebezpec¢nosti vyplyvajici z urcité formy nebo urcitého skupenstvi latky,
nic to neméni na tom, Ze k tomu, aby byla dodrzena kritéria stanovend pro harmonizovanou
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klasifikaci a oznacovani, je zdsadni, aby nebezpeci vyplyvalo bud z inherentnich vlastnosti latky,
nebo z inherentnich vlastnosti urcitého fyzikdlnitho stavu nebo formy latky, coz neni
projednavany pripad z divoda uvedenych v bodech 157 a 158 vyse.

Zadruhé Komise tvrdi, Ze se zpochybnéna klasifikace a oznaceni opiraly o fyzikdlné-chemické
vlastnosti ¢astic oxidu titanic¢itého, aniz vSak predlozila konkrétni argument, ktery by mohl
zpochybnit skutecnost, Ze pozorovana toxicita je podle samotného znéni stanoviska RAC
pricitdna nikoli samotnym césticim, ale jejich uklddani v plicich v mnozstvich, kterda vedou
k vyznamnému zhorseni Ccisticich mechanisma c¢éstic, coz nastdvd pouze v pripadé, ze je
dosazeno urcitého prahu expozice ¢asticim.

Navic, jak vyplyva ze stanoviska RAC, pozorovana karcinogenita neni pri¢itdna ani rozpusténym
Casticim oxidu titani¢itého, ani prfimému kontaktu castic oxidu titanicitého s epitelidlnimi
bunkami plic, ani vldknité morfologii, ani toxikologicky relevantni povrchové tpravé téchto castic
(viz body 151 a 153 vyse).

Zatreti je tieba konstatovat, ze na rozdil od toho, co tvrdi Komise a vedlejsi icastnice fizeni na jeji
podporu, zpochybnéna klasifikace a oznaceni nejsou podobné harmonizovanym klasifikacim
a oznacenim, na které odkazuji.

Pokud jde o olovo, je tfeba poznamenat, Ze klasifikaci podléhd jak celistvé olovo, tak olovény
prasek, a zZe v obou pripadech byla klasifikace provedena pro tfidu nebezpecnosti ,toxické pro
reprodukci®, s tim rozdilem, Ze pro olovény prasek byl stanoven specificky koncentra¢ni limit (viz
priloha VI ¢ast 3 tabulka 3 nafizeni ¢. 1272/2008).

Stejné tak celistvy nikl i praskovy nikl byly zarazeny do tfidy nebezpecnosti karcinogenity
kategorie 2, avSak s tim rozdilem, ze praskovy nikl byl rovnéz klasifikovan jako ,nebezpecné pro
vodni prostredi” (viz priloha VI ¢ést 3 tabulka 3 natizeni ¢. 1272/2008).

Z toho vyplyv4, ze klasifikace niklu a olova, jakoz i jejich prislusnych praski, nejsou srovnatelné
s klasifikaci oxidu titani¢itého, u néhoz jsou predmétem zpochybnéné klasifikace a oznaceni,
kterd se navic vztahuje k jiné tridé nebezpecnosti pro zdravi, pouze castice urcité velikosti, ale
nikoli pevna latka.

Pokud jde o azbestova vlakna, je jako karcinogenni latka klasifikovana litka samotnd, a nikoli
Castice urcité velikosti (viz priloha VI ¢ast 3 tabulka 3 narizeni ¢. 1272/2008).

Pokud jde o sklenéna mikrovlakna, ze stanoviska RAC ze dne 4. prosince 2014, na jehoz zakladé
byla klasifikovana [viz bod 5 odGvodnéni nafizeni Komise (EU) 2016/1179 ze dne
19. ¢ervence 2016, kterym se pro ucely prizptisobeni védeckotechnickému pokroku méni narizeni
¢. 1272/2008 (Ut. vést. 2016, L 195, s. 11)], vyplyv4, Ze klasifikace téchto vlaken jako karcinogenu
vyplyvd z urcité toxicity, ktera je v podstaté ddna jejich tvarem a velikosti, ale také jejich
chemickym povrchem a jejich bioperzistenci. Z toho vyplyva, Ze tato klasifikace neni srovnatelna
s klasifikaci oxidu titanic¢itého, jehoz testované castice mély z toxikologického hlediska malou
nebo zadnou povrchovou tpravu (viz bod 153 vyse).

Pokud jde o zaruvzdorna keramicka vlakna, jsou klasifikovana jako karcinogen kategorie 1B (viz
priloha VI cast 3 tabulka 3 narizeni ¢. 1272/2008). Jak vyplyva z odpovédi Komise na otizku
polozenou v ramci organiza¢niho procesniho opatfeni v ramci spojenych véci T-279/20
a T-288/20, jakoz i z jeji odpovédi na otazku Tribundlu na jednani konaném dne 12. kvétna 2022,
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byla tato Kklasifikace zalozena na zplsobu uGcinku z hlediska karcinogenity souvisejicimu
s vlastnostmi téchto vldken, jako je délka, primér a bioperzistence, stejné jako je tomu u vlaken
WHO. Na rozdil od zaruvzdornych keramickych vldken vsak testované castice oxidu titanicitého
nevykazovaly charakteristickou bioperzistenci a mély nevldknitou morfologii, kterd nesplnovala
kritéria WHO pro vlakna WHO, jak to vyplyva ze stanoviska RAC (viz bod 153 vyse).

Vyse uvedené priklady tedy pouze ilustruji pripady, kdy byly tvar a velikost ¢astic sice zohlednény,
ale kdy byly nicméné nékteré vlastnosti dotcenych latek rozhodujici pro jejich klasifikaci, coz
neodpovidé projednavanému pripadu. Zpochybnéna klasifikace a oznaceni tak nejsou na rozdil od
toho, co tvrdi Komise, podobné zddnému z uvedenych priklada.

S ohledem na vyse uvedené je tieba druhé ¢asti vyhovét, aniz je tieba zkoumat ostatni argumenty
zalobkyn v ramci této Casti.

Ze v$eho vyse uvedeného vyplyva, ze druhému zalobnimu d@vodu a prvni a paté casti sedmého
zalobniho divodu a argumentim vznesenym zalobkynémi II v rdmci jejich spist vedlejsich
ucastnic ve spojenych vécech T-279/20 a T-288/20, jakoz i prvnimu Zalobnimu divodu ve véci
T-283/20, které vychazi ze zjevné nespravnych posouzeni a z poruseni kritérii stanovenych
nafizenim ¢. 1272/2008 pro klasifikaci a oznac¢ovani chemické latky jako karcinogenu, musi byt
vyhovéno.

V dasledku toho musi byt napadené narizeni zruseno v rozsahu, v némz se tyka zpochybnéné
klasifikace a oznaceni, aniz je tieba zkoumat ostatni zalobni dGivody a argumenty Zalobkyn.

K nakladim rizeni

Podle ¢l. 134 odst. 1 jednaciho radu se ucastniku rizeni, ktery nemél uspéch ve véci, ulozi ndhrada
naklada fizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery mél ve véci uspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu,
ze Komise neméla ve véci aspéch, je dvodné ji ulozit, Ze ponese vlastni naklady rizeni a nahradi
naklady fizeni vynalozené ve véci T-279/20 zalobkyni I a zalobkynémi II, spole¢nostmi
Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung
a TIGER Coatings, ve véci T-283/20, zalobkynémi II a Cefic, CEPE, BCF, ACA, Mpytilineos
a Delfi-Distomon a ve véci T-288/20, Zalobkynémi III a Zalobkynémi II a spole¢nostmi Sto SE &
Co. a Rembrandtin Coatings, v souladu s jejich navrhovymi zadanimi.

Podle ¢l. 138 odst. 1 jednactho fadu c¢lenské staty a organy, které vstoupily do rizeni jako vedlejsi
ucastnici, nesou vlastni ndklady. Podle ¢l. 1 odst. 2 pism. f) jednaciho fadu se ,organy” rozuméji
organy Unie uvedené v ¢l. 13 odst. 1 SEU, jakoz i instituce nebo jiné subjekty, které jsou zalozeny
Smlouvami nebo aktem prijatym k jejich provedeni a které mohou byt ucastniky rizeni pred
Tribunalem. Podle ¢lanku 100 nafizeni ¢. 1907/2006 je ECHA subjektem Unie. Z toho vyplyva, ze
Dénské kralovstvi, Francouzska republika, Nizozemské kralovstvi, Svédské kralovstvi, Republika
Slovinsko, Parlament, Rada a ECHA ponesou vlastni ndklady fizeni.

Z téchto dtivodl

TRIBUNAL (devéty roziifeny sendt)
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rozhodl takto:
1) Spojené véci T-279/20 a T-288/20 a véc T-283/20 se spojuji pro ucely tohoto rozsudku.

2) Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2020/217 ze dne 4. rijna 2019, kterym se
pro ucely prizpasobeni védeckotechnickému pokroku méni narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési
a kterym se uvedené narizeni opravuje, se zrusuje v rozsahu, v némz se tyka
harmonizované klasifikace a oznacovani oxidu titanicitého ve formé prasku obsahujiciho
1 % nebo vice castic o aerodynamickém praméru < 10 pm.

3) Evropska komise ponese vlastni naklady rizeni a nahradi naklady fizeni vynalozené ve
véci T-279/20 spolecnostmi CWS Powder Coatings GmbH, Billions Europe Ltd a dal$imi
vedlejsimi acastniky rizeni, jejichz jméno je uvedeno v priloze, spolecnostmi Ettengruber
GmbH Abbruch und Tiefbau, Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung a TIGER
Coatings GmbH & Co. KG, ve véci T-283/20, spolecnosti Billions Europe a dal$imi
zalobkynémi, jejichz jména jsou uvedena v priloze, Conseil européen de l'industrie
chimique - European Chemical Industry Council (Cefic), Conseil européen de
Iindustrie des peintures, des encres d’imprimerie et des couleurs d’art (CEPE), British
Coatings Federation Ltd (BCF), American Coatings Association, Inc. (ACA),
spolecnostmi Mytilineos SA a Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia a ve véci
T-288/20 spolecnostmi Brillux GmbH & Co. KG, Daw SE, Billions Europe a dal$imi
vedlejsimi ucastniky rizeni, jejichZ jména jsou uvedena v priloze, spolecnosti Sto SE &
Co. KGaA a spolecnosti Rembrandtin Coatings GmbH.

4) Danské kralovstvi, Francouzska republika, Nizozemské kralovstvi, Svédské kralovstvi,
Republika Slovinsko, Evropsky parlament, Rada Evropské unie a Evropska agentura pro
chemické latky (ECHA) ponesou vlastni naklady fizeni.

Costeira Kanceva Perisin

Zilgalvis Dimitrakopoulos

Takto vyhld$eno na vefejném zasedani v Lucemburku dne 23. listopadu 2022.

Podpisy
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