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W Samling af Afgerelser

RETTENS DOM (Niende Udvidede Afdeling)

23. november 2022 *

»Miljo og beskyttelse af den menneskelige sundhed — forordning (EF) nr. 1272/2008 —
klassificering, meerkning og emballering af visse stoffer — forordning (EU) 2020/217 -
klassificering af titandioxid i pulverform indeholdende mindst 1% partikler med en diameter pé
<10 um — kriterierne for klassificering af et stof som kreeftfremkaldende —
studiernes palidelighed og acceptabilitet — stof, der har den iboende egenskab, at det kan
fremkalde kreeft — beregning af partiklers overbelastning af lungerne — &benbart urigtigt sken«

I de forenede sager T-279/20 og T-288/20 og i sag T-283/20,

CWS Powder Coatings GmbH, Diiren (Tyskland), ved advokaterne R. van der Hout, C. Wagner
og V. Lemonnier,

sagsoger i sag T-279/20,
stottet af

Billions Europe Ltd, Stockton-on-Tees (Det Forenede Kongerige), og de gvrige intervenienter,
hvis navne fremgar af bilaget', ved advokaterne J.-P. Montfort, T. Delille og P. Chopova-Leprétre,

af

Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, Dachau (Tyskland),
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung, Dachau,

ved advokaterne R. van der Hout, C. Wagner og V. Lemonnier,
og af

TIGER Coatings GmbH & Co. KG, Wels (Ostrig), ved advokaterne R. van der Hout, C. Wagner
og V. Lemonnier,

intervenienter i sag T-279/20,

Billions Europe Ltd, Stockton-on-Tees, og de ovrige sagsogere, hvis navne fremgar af bilaget?,
ved advokaterne J.-P. Montfort, T. Delille og P. Chopova-Leprétre,

* Processprog: tysk og engelsk.
! — Listen over de gvrige intervenienter er kun vedlagt den version, der meddeles parterne.
* — Listen over de ovrige sagsogere er kun vedlagt den version, der meddeles parterne.
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sagsegere i sag T-283/20,
stottet af

Conseil européen de l'industrie chimique — European Chemical Industry Council (Cefic),
Bruxelles (Belgien), ved advokaterne D. Abrahams, Z. Romata og H. Widemann,

af

Conseil européen de l'industrie des peintures, des encres d’'imprimerie et des couleurs d’art
(CEPE), Bruxelles,

British Coatings Federation Ltd (BCF), Coventry (Det Forenede Kongerige),
American Coatings Association, Inc. (ACA), Washington, DC (De Forenede Stater),
ved advokaterne D. Waelbroeck og I. Antypas,
og af
Mpytilineos SA, Maroussi (Graekenland),
Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia, Maroussi,
ved advokaterne J.-P. Montfort, T. Delille og P. Chopova-Leprétre,

intervenienter i sag T-283/20,
Brillux GmbH & Co. KG, Miinster (Tyskland),
Daw SE, Ober-Ramstadt (Tyskland),
ved advokaterne R. van der Hout, C. Wagner og V. Lemonnier,

sagsogere i sag T-288/20,

stottet af

Billions Europe Ltd, Stockton-on-Tees, og de ovrige intervenienter, hvis navne fremgar af
bilaget, ved advokaterne J.-P. Montfort, T. Delille og P. Chopova-Leprétre,

af

Sto SE & Co. KGaA, Stithlingen (Tyskland), ved advokaterne R. van der Hout, C. Wagner og V.
Lemonnier,

og af

Rembrandtin Coatings GmbH, Wien (Ostrig), ved advokaterne R. van der Hout, C. Wagner
og V. Lemonnier,
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intervenienter i sag T-288/20,
mod
Europa-Kommissionen, i de forenede sager T-279/20 og T-288/20, ved S. Delaude, R. Lindenthal
og M. Noll-Ehlers og, i sag T-283/20, ved A. Dawes, S. Delaude og R. Lindenthal, som
befuldmeegtigede,
sagsogt,

stottet af
Kongeriget Danmark ved M. Sgndahl Wolff, som befuldmzegtiget,
af
Den Franske Republik, i de forenede sager T-279/20 og T-288/20, ved T. Stéhelin, W. Zemamta,
G. Bain og J.-L. Carré og, i sag T-283/20, ved E. de Moustier og W. Zemamta, som
befuldmeegtigede,
af
Kongeriget Nederlandene, i sag T-279/20, ved M. Bulterman og C. Schillemans, i sag T-283/20,
ved M. Bulterman og J. Langer og, i sag T-288/20, ved M. Bulterman, J. Langer og C. Schillemans,
som befuldmeegtigede,
af
Kongeriget Sverige, i de forenede sager T-279/20 og T-288/20, ved C. Meyer-Seitz, som
befuldmeegtiget, og, i sag T-283/20, ved O. Simonsson, C. Meyer-Seitz, A. Runeskjold, M. Salborn
Hodgson, H. Shev, H. Eklinder og R. Shahsavan Eriksson, som befuldmeegtigede,
af

Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA) ved A. Hautaméki og J.-P. Trnka, som
befuldmeegtigede,

intervenienter i de forenede sager T-279/20 og T-288/20 og i sag T-283/20,
af
Republikken Slovenien ved V. Klemenc, som befuldmeegtiget,
intervenient i sag T-283/20,
af
Europa-Parlamentet ved C. Ionescu Dima, W. Kuzmienko og B. Schifer, som befuldmeegtigede,

og af
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Radet for Den Europeiske Union ved A.-L. Meyer og T. Haas, som befuldmeegtigede,
intervenienter i de forenede sager T-279/20 og T-288/20,
har
RETTEN (Niende Udvidede Afdeling),

sammensat under radslagningen af afdelingsformanden, J. Costeira (refererende dommer), og
dommerne M. Kancheva, T. Perisin, P. Zilgalvis og I. Dimitrakopoulos,

justitssekreteer: administratorer S. Jund og I. Kurme,

pa grundlag af den skriftlige forhandling, navnlig kendelsen af 11. marts 2022, hvorved sagerne
T-279/20 og T-288/20 blev forenet med henblik pa den mundtlige forhandling og domsafsigelsen,

og efter retsmodet den 12. maj 2022 i de forenede sager T-279/20 og T-288/20 og retsmodet den
18. maj 2022 i sag T-283/20,

afsagt folgende

Dom

Med deres spgsmal i henhold til artikel 263 TEUF har sagsegerne, CWS Powder Coatings GmbH
(herefter »den forste sagsoger«), Billions Europe Ltd og de gvrige sagsogere, hvis navne fremgar af
bilaget (herefter »den anden sagsoger«), og Brillux GmbH Co. KG og Daw SE (herefter »den tredje
sagsoger«) nedlagt pastand om annullation af Kommissionens delegerede forordning
(EU) 2020/217 af 4. oktober 2019 om endring, med henblik pa tilpasning til den tekniske og
videnskabelige udvikling, af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 om
klassificering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger og om berigtigelse af neevnte
forordning (EUT 2020, L 44, s. 1, herefter »den anfeegtede forordning«), for sa vidt angér den
harmoniserede klassificering og meerkning af titandioxid i pulverform indeholdende mindst 1%
partikler med en diameter pa < 10 um.

I. Tvistens baggrund
Sagsogerne er producenter, importerer, downstreambrugere og leverandorer af titandioxid.

Titandioxid er et uorganisk kemisk stof, hvis molekyleere formel er TiO,, som kan findes i naturen
eller fremstilles industrielt, og som bl.a. anvendes i form af et hvidt pigment pa grund af dets
farvende og  deekkende egenskaber i  forskellige produkter, sdsom  maling,
overfladebehandlingsmaterialer, lak, plast, lamineret papir, kosmetik, leegemidler eller legetgj.

I maj 2016 forelagde Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I’environnement
et du travail (det nationale agentur for sundhed og sikkerhed inden for fodevarer, miljo og pa
arbejdspladsen (ANSES), Frankrig, herefter »den kompetente franske myndighed«) et forslag for
Det Europeiske Kemikalieagentur (ECHA) i henhold til artikel 37, stk. 1, i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om Kklassificering, meerkning og
emballering af stoffer og blandinger og om eendring og opheevelse af direktiv 67/548/EQF
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og 1999/45/EF og om endring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT 2008, L 353, s. 1) om
harmoniseret klassificering og merkning af titandioxid som kreeftfremkaldende stof ved
indanding i kategori 1B (Carc. 1B, H350i) (herefter »klassificeringsforslaget«).

Den 31. maj 2016 blev det forslag, der blev forelagt ECHA, offentliggjort af den kompetente
franske myndighed i overensstemmelse med artikel 37, stk. 4, i forordning nr. 1272/2008. Flere af
de berorte parter fremsatte deres bemeerkninger inden for den fastsatte frist.

Den 14. september 2017 vedtog ECHA'’s Udvalg for Risikovurdering (herefter »RAC«) i henhold til
artikel 37, stk. 4, i forordning nr. 1272/2008 en udtalelse om titandioxid (herefter »RAC’s
udtalelse«). I RAC’s udtalelse, der blev vedtaget enstemmigt, blev det konkluderet, at
klassificeringen af titandioxid som kreeftfremkaldende stof i kategori 2 med fareseetningen »H351
(indanding)« var begrundet.

Pa grundlag af RAC’s udtalelse udarbejdede Europa-Kommissionen et udkast til forordning om
harmoniseret klassificering og meerkning af bl.a. titandioxid, som blev genstand for en offentlig
hering i perioden fra den 11. januar til den 8. februar 2019.

Den 18. februar 2020 vedtog Kommissionen pa grundlag af RAC’s udtalelse den anfeegtede
forordning, hvorved den bl.a. foretog en harmoniseret klassificering og meerkning af titandioxid
(anden og femte betragtning til den anfeegtede forordning).

I denne henseende er der for det forste ved den anfegtede forordning i bilag VI, del 3, tabel 3, til
forordning nr. 1272/2008, som indeholder listen over den harmoniserede klassificering og
meerkning, indsat en ny linje med den kemiske identifikation »titandioxid (i form af et pulver
indeholdende mindst 1% partikler med en diameter pa < 10 um)«, fareklassen »carcinogen,
farekategori »2«, farepiktogramkoden »GHS 08 Wng« og faresetningskoden »H351
(indanding)« [den anfegtede forordnings artikel 1, nr. 3), og bilag III, punkt 2, litra c), hertil].

Den anfegtede forordning tilfojede endvidere folgende note til bilag VI, del 1, punkt 1.1.3.1, til
forordning nr. 1272/2008 [den anfegtede forordnings artikel 1, nr. 3), og bilag III, punkt 1,
litra a), hertil]:

»Note W:

Dette stofs carcinogenicitetsfare er observeret i forbindelse med indandingen af respirabelt stov i
meengder, der resulterer i, at de normale mekanismer for fjernelse af partikler i lungerne sveekkes

betydeligt.

Denne note har til formal at beskrive stoffets seerlige toksicitet. Den skal ikke betragtes om et
kriterium for klassificering i henhold til denne forordning« (herefter »note W«).
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For det andet tilfsjede den anfegtede forordning folgende bemerkning til bilag VI, del 1,
punkt 1.1.3.2, til forordning nr. 1272/2008 [den anfegtede forordnings artikel 1, nr. 3), og
bilag III, punkt 1, litra b), hertil]:

»Bemeerkning 10:

Klassificeringen som carcinogen ved indanding geelder kun for blandinger i pulverform med et
indhold pa 1% eller mere af titandioxid, der antager form som eller indgar i partikler, med en
aerodynamisk diameter pa < 10 pm.«

For det tredje blev der ved den anfeegtede forordning indsat et nyt punkt 2.12 i bilag II, del 2, til
forordning nr. 1272/2008 vedrerende fareseetningerne EUH211 og EUH212, som skal beere
etiketten pa emballagen for de blandinger, der henholdsvis er flydende og fast, og som indeholder
titandioxid. Dette punkt 2.12 har felgende ordlyd [den anfsegtede forordnings artikel 1, nr. 1), og
bilag I hertil]:

»2.12. Blandinger, der indeholder titandioxid

Merkningen af emballagen til flydende blandinger med et indhold pad 1% eller mere af
titandioxidpartikler med en aerodynamisk diameter pa 10 pm eller derunder, skal veere forsynet
med folgende paskrift:

EUH211: »Advarsel! Der kan danne sig farlige respirable draber, nar der sprayes. Undga indanding
af spray eller tige.«

Meerkningen af emballagen til faste blandinger med et indhold pa 1% eller mere af titandioxid skal
veere forsynet med folgende paskrift:

EUH212: »Advarsel! Der kan danne sig farligt respirabelt stov ved anvendelsen. Undgé indanding
af stov.«

Derudover skal meerkningen af emballagen til flydende og faste blandinger, der ikke er ikke
bestemt til offentlig brug, som ikke er klassificeret som farlige, og som er meerket med
betegnelsen EUH211 eller EUH212, veere forsynet med péskriften EUH210.«

For det fjerde indarbejdede den anfeegtede forordning i bilag III, del 3, til forordning nr. 1272/2008
vedrerende »supplerende meerkningselementer/oplysninger om visse blandinger« de neevnte
fareseetninger EUH211 og EUH212 pa alle Den Europeiske Unions officielle sprog [den
anfeegtede forordnings artikel 1, nr. 2), og bilag II hertil].

Den anfegtede forordning indferte, ajourforte eller fjernede i ovrigt den harmoniserede
klassificering og meerkning af visse andre stoffer pa grundlag af andre udtalelser vedtaget af RAC
(tredje, fjerde, sjette og ottende betragtning til den anfeegtede forordning og dennes artikel 1).

I henhold til den anfeegtede forordnings artikel 3 finder sendringerne af forordning nr. 1272/2008
om den harmoniserede klassificering og meerkning af titandioxid i pulverform indeholdende
mindst 1% partikler med en diameter pa < 10 pm (herefter »den anfeegtede klassificering og
meerkning«) anvendelse fra den 1. oktober 2021.
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II. Parternes pastande

Den forste sagsoger, stottet af den anden sagseger, Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau,
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung og TIGER Coatings GmbH & Co KG, den anden
sagsoger, stottet af Conseil européen de l'industrie chimique — European Chemical Industry
Council (Cefic), Conseil européen de l'industrie des peintures, des encres d'imprimerie et des
couleurs d’art (CEPE), British Coatings Federation Ltd (BCF), American Coatings Association,
Inc. (ACA), Mytilineos SA og Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia, og den tredje
sagsoger, stottet af den anden sagseger, Sto SE & Co. KGaA og Rembrandtin Coatings GmbH,
har nedlagt folgende pastande:

— Den anfegtede forordning annulleres for s vidt angar den anfegtede klassificering og
meerkning.

— Europa-Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Kommissionen har, stottet af Kongeriget Danmark, Den Franske Republik, Kongeriget
Nederlandene, Kongeriget Sverige, Republikken Slovenien og ECHA, nedlagt folgende pastande:

— Frifindelse.
— Sagsegerne tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Europa-Parlamentet og Radet for Den Europeiske Union har til stette for Kommissionens
pastande nedlagt pastand om, at den ulovlighedsindsigelse, der er rejst i forbindelse med det
niende anbringende i sag T-279/20 og i sag T-288/20, forkastes.

III. Retlige bemzrkninger

Da parterne er blevet heort herom og ikke har gjort indsigelse, har Retten besluttet at forene
sag T-283/20 med de forenede sager T-279/20 og T-288/20 med henblik pa den afggrelse,
hvorved sagens behandling afsluttes, i overensstemmelse med artikel 68, stk. 1, i Rettens
procesreglement.

Til stotte for deres spgsmal har den forste sagsoger og den tredje sagseger i henholdsvis
sag T-279/20 og sag T-288/20 fremsat de samme ni anbringender, som for storstedelens
vedkommende er sammenfaldende med de seks anbringender, som den anden sagseger har
fremsat inden for rammerne af sag T-283/20. Anbringenderne kan i det veesentlige fremstilles som
folger.

For det forste har sagsegerne og intervenienterne med det andet anbringende, det syvende
anbringendes forste og femte led samt det ottende anbringende i de forenede sager T-279/20 og
T-288/20 og med de argumenter, som den anden sagseger har fremfort i interventionsindlegget i
disse sager, samt med det forste anbringende i sag T-283/20 til stotte herfor i det veesentlige gjort
geeldende, at den anfegtede klassificering og meerkning er beheeftet med et abenbart urigtigt sken
og ikke opfylder de kriterier, der er fastsat i forordning nr. 1272/2008 for klassificering af et stof
som kreeftfremkaldende.
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For det andet har sagsegerne med det tredje og det fjerde anbringende, det syvende anbringendes
syvende og ottende led samt det ottende anbringende i de forenede sager T-279/20 og T-288/20
samt det andet anbringende i sag T-283/20 i det veesentlige gjort geeldende, at pélegget af
fareseetningerne EUH211 og EUH212 pa meerkningen af flydende og solide blandinger, der
indeholder titandioxid, er i strid med artikel 25, stk. 6, i forordning nr. 1272/2008 og med
retssikkerhedsprincippet.

For det tredje har sagspgerne med det sjette anbringende og det syvende anbringendes sjette led i
de forenede sager T-279/20 og T-288/20 samt det tredje anbringende i sag T-283/20 gjort
geeldende, at den anfeegtede klassificering og meerkning er i strid med proportionalitetsprincippet.

For det fjerde har sagsegerne med det femte anbringende og det syvende anbringendes andet led i
de forenede sager T-279/20 og T-288/20 samt det sjette anbringende i sag T-283/20 paberabt sig
en tilsideseettelse af den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 mellem Europa-Parlamentet,
Réadet for Den Europeeiske Union og Europa-Kommissionen om bedre lovgivning (EUT 2016,
L 123, s. 1) og den omstendighed, at der ikke blev foretaget en konsekvensanalyse inden
vedtagelsen af den anfegtede forordning.

For det femte har sagsegerne med det syvende anbringendes tredje led i de forenede sager
T-279/20 og T-288/20 samt det fjerde anbringende i sag T-283/20 gjort geeldende, at
Kommissionen med urette har udevet sin skonsbefgjelse, og at den har tilsidesat forpligtelsen til
at udvise omhu. Disse anbringender er for storstedelens vedkommende sammenfaldende med de
anbringender, der er neevnt i preemis 21 ovenfor, for si vidt som de vedrerer et abenbart urigtigt
skon.

For det sjette har den forste sagsoger og den tredje sagsoger med det forste anbringende i de
forenede sager T-279/20 og T-288/20 gjort geeldende, at der er sket en tilsideseettelse af
artikel 53c i forordning nr. 1272/2008, med det syvende anbringendes fjerde led gjort geeldende,
at der er sket en tilsideseettelse af ligebehandlingsprincippet, og med det niende anbringende
subsidieert og til stette for ulovlighedsindsigelsen gjort geeldende, at forordning nr. 1272/2008
ikke kan finde anvendelse pa grund af tilsideseettelse af artikel 290 TEUF.

For det syvende har den anden sagseger i forbindelse med det femte anbringende i sag T-283/20
gjort geeldende, at der er sket en tilsideszettelse af artikel 37, stk. 4, i forordning nr. 1272/2008, af
princippet om god forvaltningsskik og af retten til at blive hort.

A. Indledende bemcerkninger om harmoniseret klassificering og mecerkning af stoffer i
fareklassen carcinogenicitet

Det skal indledningsvis fastslas, at forordning nr. 1272/2008 i henhold til 1. betragtning hertil og
artikel 1, stk. 1, heri har til formal at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og
miljoet samtidig med, at der sikres fri beveegelighed for kemiske stoffer, blandinger og visse
nermere bestemte artikler pd EU’s marked. Som det bl.a. fremgar af 5.-8., 10. og 27. betragtning til
forordningen, er formélet med denne forordning at afgere, hvilke iboende egenskaber i stoffer der
skal klassificeres som farlige, saledes at farerne ved stoffer (og blandinger, der indeholder sadanne
stoffer) kan blive korrekt identificeret og videreformidlet. Med henblik herpa har forordningen i
henhold til dens artikel 1, stk. 1, litra a), bl.a. til formal at »harmoniser[e] [...] kriterierne for
klassificering af stoffer og blandinger og [...] reglerne for merkning og emballering af farlige
stoffer og blandinger«.
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Det fremgar endvidere af fjerde til ottende betragtning til forordning nr. 1272/2008, at
EU-lovgiver havde til hensigt at bidrage til den globale harmonisering af kriterierne for
klassificering og merkning ikke kun pa De Forenede Nationers niveau, men ogsé ved hjeelp af
gennemforelse af internationalt aftalte kriterier fra det globale harmoniserede system til
klassificering og meerkning af kemikalier (herefter »GHS«) i EU-lovgivningen. Bilag I til denne
forordning gentager med henblik herpa neesten alle bestemmelserne i GHS (dom af 22.11.2017,
Kommissionen mod Bilbaina de Alquitranes m.fl., C-691/15 P, EU:C:2017:882, preemis 42).

Hvad angér Kklassificeringen af farlige stoffer og blandinger bemszerkes, at ifelge artikel 3 i
forordning nr. 1272/2008 er et stof eller en blanding, der opfylder de kriterier vedrerende fysiske
farer, sundhedsfarer eller miljofarer, der er fastlagt i bilag I, farligt og skal klassificeres ifolge de
fareklasser, der er fastlagt i det pageeldende bilag.

I denne henseende fastszetter forordning nr. 1272/2008 i afsnit V en procedure for harmonisering i
hele EU af klassificeringen og meerkningen af stoffer, som vedrerer de stoffer, der opfylder
kriterierne i bilag I for de farer, der er anfort i forordningens artikel 36, stk. 1, herunder for
risikoen for carcinogenicitet. Denne forordning indeholder ogsd, navnlig i artikel 5, 9 og 13,
bestemmelser om en forpligtelse til selvklassificering for producenter, importerer og
downstreambrugere, som omfatter bade stoffer og blandinger.

Proceduren for harmonisering af klassificering og meerkning af stoffer indledes forst og fremmest
af producenter, importerer og downstreambrugere af et stof eller af en medlemsstats kompetente
myndighed ved fremsendelse af et forslag til ECHA i overensstemmelse med artikel 37, stk. 1 og 2,
i forordning nr. 1272/2008. Dernzest vedtager RAC en udtalelse om det fremsendte forslag, idet de
berorte parter gives mulighed for at fremseette kommentarer, og ECHA fremsender denne
udtalelse og eventuelle kommentarer til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 37,
stk. 4. Hvis Kommissionen finder, at harmoniseringen af klassificeringen og meerkningen af det
pageeldende stof er hensigtsmeessig, vedtager den en delegeret retsakt i overensstemmelse med
denne forordnings artikel 37, stk. 5, og artikel 53a, for at eendre bilag VI om indferelse af det
pageeldende stof sammen med den relevante klassificering og de relevante meerkningselementer i
tabel 3, del 3, i bilag VI til samme forordning.

Neevnte harmoniserede klassificering og meerkning af stoffer i henhold til afsnit V i forordning
nr. 1272/2008 har til formal at fastleegge stoffernes iboende egenskaber, som skal fore til deres
klassificering som farlige, for at risikoen for disse stoffer og for blandinger, der indeholder sddanne
stoffer, kan identificeres og meddeles korrekt.

Hvad angér risikoen for carcinogenicitet fastseetter artikel 36, stk. 1, litra c), i forordning
nr. 1272/2008, at hvis et stof opfylder kriterierne i bilag I til denne forordning angiende faren for
carcinogenicitet, skal det normalt underleegges en harmoniseret klassificering og meerkning. Disse
kriterier er defineret i bilag I, del 3, punkt 3.6, til forordning nr. 1272/2008.

Navnlig bestemte punkt 3.6.1.1 i del 3 i dette bilag i sin oprindelige version, der var geeldende pa
tidspunktet for vedtagelsen af den anfegtede forordning, felgende:

»3.6.1.1. Ved et carcinogen forstas et stof eller en blanding af stoffer, som fremkalder kreeft eller
oger forekomsten af kreeft. Stoffer, der har fremkaldt godartede og ondartede tumorer i
velgennemforte eksperimentelle undersegelser i dyr, anses ogsd som formodede humane
carcinogener eller for at veere under mistanke herfor, medmindre der foreligger steerk
dokumentation for, at den mekanisme, der frembringer tumoren, ikke er relevant for mennesker.«
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Samme punkt 3.6.1.1, i den version, der folger af Kommissionens forordning (EU) 2019/521 af
27. marts 2019 om endring, med henblik pa tilpasning til den tekniske og videnskabelige
udvikling, af forordning nr. 1272/2008 (EUT 2019, L 86, s. 1), fastseetter folgende:

»3.6.1.1. Ved carcinogenicitet forstas fremkaldelsen af kreeft eller en oget forekomst af kreeft efter
eksponering for et stof eller en blanding. Stoffer og blandinger, der har fremkaldt godartede og
ondartede tumorer i velgennemforte eksperimentelle undersegelser af dyr, anses ogsd som
formodede humane carcinogener eller for at veere under mistanke herfor, medmindre der
foreligger steerk dokumentation for, at den mekanisme, der frembringer tumoren, ikke er
relevant for mennesker.

Klassificering af et stof eller en blanding som potentielt kreeftfremkaldende er baseret pa dets
iboende egenskaber og siger intet om omfanget af den kreeftrisiko for mennesker, der matte veere
forbundet med anvendelse af stoffet eller blandingen.«

Desuden fastseetter punkt 3.6.2.2.1 i bilag I til forordning nr. 1272/2008 folgende:

»3.6.2.2.1. Klassificering som et carcinogen foretages pa grundlag af dokumentation fra palidelige
og acceptable studier, og er beregnet til brug for stoffer, der har en iboende egenskab til at
fremkalde kreeft. Evalueringer skal baseres pa alle eksisterende data, offentliggjorte undersegelser
med peer-review samt yderligere accepterede data.«

Desuden fastseetter punkt 3.6.2.1 i bilag I til forordning nr. 1272/2008, at for sa vidt angar denne
klassificering »henfores stoffer til én ud af to kategorier pa grundlag af evidensstyrke og
yderligere overvejelser (veegt af evidens — »weight of evidence«)«, og at »[i] nogle tilfeelde kan en
klassificering, der er specifik for eksponeringsvejen, veere pakreevet, hvis det er endeligt pavist, at
faren ikke kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej«. Hvad angar kategori 2 fremgar det
af tabel 3.6.1 i dette punkt 3.6.2.1, at »[p]lacering af et stof i kategori 2 foretages pa grundlag af
dokumentation fra undersogelser af mennesker eller dyr, som dog ikke er tilstreekkeligt
overbevisende til at placere stoffet i kategori 1A eller 1B, pa grundlag af evidensstyrke samt
yderligere betragtninger (jf. 3.6.2.2)«, og at »[s]adan evidens kan udledes enten fra begreenset
evidens for carcinogenicitet i humane undersogelser eller begreenset evidens for carcinogenicitet
i undersogelser med dyr«.

Det skal i ovrigt bemeerkes, at forordning nr. 1272/2008 vedrerer vurdering af stoffers farlighed, og
at denne vurdering skal adskilles fra den risikovurdering, der er fastsat i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europeeisk
kemikalieagentur og om endring af direktiv 1999/45/EF og opheevelse af Radets forordning
(EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv
76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF
(EUT 2006, L 396, s. 1, berigtiget i EUT 2007, L 136, s. 3). Vurderingen af farer udger det forste
trin i proceduren for risikovurderingen, der har karakter af et mere preecist koncept. En
vurdering af de farer, der er forbundet med stoffernes iboende egenskaber, ma saledes ikke
begreenses af hensyn til specifikke anvendelser, saledes som det er tilfeeldet ved en
risikovurdering, og den kan gyldigt foretages uatheengigt af det sted, hvor stoffet bruges (i et
laboratorium eller andre steder), og af eventuelle niveauer for udseettelse for stoffet (jf. i denne
retning dom af 21.7.2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, preemis 81 og 82).
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B. Indledende bemcerkninger om omfanget af Rettens provelse

Hvad angar omfanget af Rettens provelse skal det bemaerkes, at i henhold til fast retspraksis ber
der med henblik pa, at Kommissionen kan foretage klassificering af et stof i henhold til forordning
nr. 1272/2008, indremmes den et vidt sken, under hensyn til de komplekse videnskabelige og
tekniske vurderinger, den skal foretage (jf. dom af 22.11.2017, Kommissionen mod Bilbaina de
Alquitranes m.fl., C-691/15 P, EU:C:2017:882, preemis 34 og den deri neevnte retspraksis).

Udevelsen af dette skon er imidlertid ikke unddraget retslig provelse. Det fremgér nemlig af fast
retspraksis, at Unionens retsinstanser ved udevelsen af deres kontrol skal efterprove, om
formforskrifterne er overholdt, om de faktiske omsteendigheder, som Kommissionen har lagt til
grund, er materielt rigtige, og om der er begaet en abenbar fejl i vurderingen af de faktiske
omstendigheder eller er begaet magtfordrejning (jf. dom af 18.7.2007, Industrias Quimicas del
Vallés mod Kommissionen, C-326/05 P, EU:C:2007:443, premis 76 og den deri neevnte
retspraksis).

Navnlig skal Unionens retsinstanser, nar en part gor geeldende, at den kompetente institution har
anlagt et abenbart urigtigt sken, efterprove, om denne omhyggeligt og upartisk har undersegt alle
relevante forhold i den pageeldende sag, som dens vurdering er baseret pa. Denne forpligtelse til at
udvise omhu er ulgseligt forbundet med princippet om god forvaltningsskik og finder generel
anvendelse pa Unionens forvaltnings handlinger (jf. dom af 22.11.2017, Kommissionen mod
Bilbaina de Alquitranes m.fl, C-691/15 P, EU:C:2017:882, preemis 35 og den deri neevnte
retspraksis).

Begreensningen af den provelse, der foretages af Unionens retsinstanser, pavirker desuden ikke
disses forpligtelse til at tage stilling til den materielle ngjagtighed af de beviser, der henvises til,
oplysningernes troveerdighed og sammenheeng, men ligeledes til at kontrollere, om disse
oplysninger udgoer alle de relevante oplysninger, som skal tages i betragtning i forbindelse med en
vurdering af en kompleks situation, og om disse oplysninger taler til stotte for de heraf dragne
konklusioner (jf. i denne retning dom af 6.11.2008, Nederlandene mod Kommissionen,
C-405/07 P, EU:C:2008:613, preemis 55 og den deri naevnte retspraksis).

Hvad i gvrigt angar evalueringen af videnskabelige undersegelser har Retten allerede bemzerket, at
der méd indremmes Kommissionen en vid skensmargen for sa vidt angar denne vurdering samt
valget af undersogelser, der skal veje tungere end andre undersogelser, og dette uatheengigt af
deres kronologi. Det er saledes ikke tilstreekkeligt, at sagsegeren har paberabt sig tidspunktet for
en videnskabelig undersogelses gennemforelse for at rejse tvivl om dens troveerdighed, men
sagsogeren skal ogsa fremleegge tilstreekkeligt preecise og objektive indicier til stette for
eventuelle videnskabelige udviklinger, der kan rejse tvivl om rigtigheden af en sadan
undersogelses konklusion (jf. i denne retning dom af 24.10.2018, Deza mod Kommissionen,
T-400/17, ikke trykt i Sml., EU:T:2018:712, preemis 95).

I det foreliggende tilfeelde blev den anfeegtede forordning, for sa vidt som den indeholder den
anfeegtede klassificering og meerkning, vedtaget af Kommissionen pé grundlag af RAC’s udtalelse
og efter det forslag til klassificering, som den kompetente franske myndighed forelagde ECHA (jf.
preemis 4, 6 og 8 ovenfor).
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Den anfegtede klassificering og meerkning vedreorer stoffet med den kemiske identifikation
»titandioxid (i form af et pulver indeholdende mindst 1% partikler med en diameter pa < 10
um)«, der er klassificeret som kreeftfremkaldende stof i kategori 2 ved indanding, dvs. som et stof,
der misteenkes for at veere kreeftfremkaldende for mennesker ved indénding (jf. preemis 9 ovenfor).

Det er i lyset af disse betragtninger, at anbringenderne og argumenterne om et abenbart urigtigt
sken og tilsideseettelse af de kriterier, der er fastsat i forordning nr. 1272/2008 for klassificeringen
af et stof som kreaeftfremkaldende, skal undersoges forst.

C. Anbringenderne og argumenterne vedrorende et dbenbart urigtigt skon og manglende
overholdelse af de kriterier, der er fastsat i forordning nr. 1272/2008 for klassificeringen af
et stof som kreeftfremkaldende

Som anfert i preemis 21 ovenfor har sagsegerne og intervenienterne med det andet anbringende,
det syvende anbringendes forste og femte led samt det ottende anbringende i de forenede sager
T-279/20 og T-288/20 og med de argumenter, som den anden sagseger har fremfort i
interventionsindleegget i disse sager, samt med det forste anbringende i sag T-283/20 i det
veesentlige gjort geeldende dels, at den anfeegtede klassificering og meerkning er beheeftet med et
abenbart urigtigt sken, dels, at den ikke opfylder de kriterier, der er fastsat i forordning
nr. 1272/2008 for klassificering af et stof som kreeftfremkaldende.

Disse anbringender og argumenter kan opdeles i to led. Det forste led vedrerer et abenbart urigtigt
skon og tilsideszettelse af de kriterier, der er fastsat ved forordning nr. 1272/2008 til klassificering
og meerkning af et stof som kreeftfremkaldende for sa vidt angar acceptabiliteten og pélideligheden
af studiet Heinrich m.fl. (1995) (herefter »Heinrich-studiet«), som RAC’s udtalelse er stattet pa.
Det andet led vedrorer et abenbart urigtigt sken og tilsideseettelse af de kriterier, der er fastsat i
forordning nr. 1272/2008 for klassificering og meerkning af et stof som kreeftfremkaldende, idet
den anfeegtede klassificering og meerkning ikke vedrerer et stof, der har den iboende egenskab, at
det kan fremkalde kreeft.

1. Om det forste led vedrorende et dbenbart urigtigt skon og tilsidescettelse af de kriterier, der er
fastsat i forordning nr. 1272/2008 for kiassificering og meerkning af et stof som kreeftfremkaldende,
for sa vidt angdr acceptabiliteten og pdlideligheden af Heinrich-studiet, som RAC’s udtalelse er
stottet pd

Sagsogerne har i det veesentlige gjort geeldende, at RAC’s udtalelse er baseret pa Heinrich-studiet,
og at RAC har begaet flere &dbenbare fejl i vurderingen af dette studies palidelighed og
acceptabilitet. Den anfegtede klassificering og meerkning er saledes ikke baseret pa data, der er
tilvejebragt ved paélidelige og acceptable studier, sdledes som det kreeves i punkt 3.6.2.2.1 i bilag I
til forordning nr. 1272/2008. De har bl.a. gjort geeldende, at Heinrich-studiet var blevet anset for
upélideligt af den kompetente franske myndighed, henset til den omsteendighed, at den
udelukkende var blevet udfert hos hunrotter og havde anvendt en enkelt for hgj testdosis.

Sagsegerne har desuden gjort geeldende, at den anfegtede klassificering og meerkning er baseret
pa en carcinogenicitet, der skyldes virkningerne af en overbelastning af lungerne med
titandioxidpartikler (herefter »lungeoverbelastningen«), og at RAC har begaet dbenbare fejl ved
vurderingen af niveauet for lungeoverbelastningen, som fandt sted under Heinrich-studiet, idet
RAC med urette konkluderede, at det ikke var for hgjt.
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I denne henseende har den anden sagsoger til stotte for stevningen i sag T-283/20 og
interventionsindleeg i de forenede sager T-279/20 og T-288/20 gjort geeldende, at RAC begik en
fejl i den partikelteethed, som det valgte til at beregne lungeoverbelastningen. For at kontrollere
niveauet for lungeoverbelastningen i Heinrich-studiet og i studiet Lee m.fl. (1985) (herefter
»Lee-studiet«) vedtog RAC den metode, der er foresliet i Morrow-studierne (1988 og 1992)
(herefter »Morrow-overbelastningsberegningen«), og pa grundlag heraf fandt RAC, at
lungeoverbelastningen fra Lee-studiet og den fra Heinrich-studiet var acceptable. Denne
konklusion er baseret pa en materiel fejl vedrorende de faktiske omstendigheder for sa vidt
angar den partikelteethed, som RAC anvendte ved Morrow-overbelastningsberegningen.

Ved anvendelse af Morrow-overbelastningsberegningen pa Heinrich-studiet og Lee-studiet
bibeholdte RAC den samme teethedsveerdi pa 4,3 g/cm® svarende til teetheden af de primeere
ikke-agglomererede partikler (herefter »partikelteetheden«), mens REC skulle have bibeholdt
teetheden af partiklerne i agglomeraterne (herefter »agglomeratteetheden«), hvis veerdi i
videnskabelige studier angives til 1,6 g/cm® for nanometriske partikler af typen »P25«. Det kan i
denne forbindelse leegges til grund, bl.a. i henhold til studiet Laux m.fl. (2017), studiet Gebel m.fl.
(2012) og Pauluhn-studiet (2011), at nanometriske partikler agglomererer, og at
agglomeratteetheden er mindre end partikelteetheden, nar henses til den mindre tethed i tomme
rum mellem partiklerne i agglomeraterne. Det kan endvidere legges til grund, at
agglomeratteetheden for titandioxidpartikler af typen »P25« er pa 1,6 g/cm?®. For si vidt som
agglomeratteetheden er lavere end de primeere partiklers teethed, optager agglomeraterne af
partikler derfor mere plads end de ikke-agglomererede partikler. Folgelig er omfanget af
lungeoverbelastningen i Heinrich-studiet langt hojere end den, der er beregnet af RAC. Hvis
RAC havde anvendt den korrekte tethed i Morrow-overbelastningsberegningen, dvs.
agglomeratteetheden, burde udvalget have konkluderet, at Heinrich-studiet var blevet udfert
under forhold med for hgj lungeoverbelastning.

Kommissionen har bestridt disse argumenter. For det forste har Kommissionen indledningsvis
gjort geeldende, at sagsegernes argumentation overskrider greenserne for den begreaensede
domstolspravelse, eftersom sagsogerne ikke har gjort geeldende, at RAC eller Kommissionen ikke
har taget hensyn til alle de relevante oplysninger, men at de blot har draget en anden videnskabelig
konklusion end den, der er indeholdt i RAC’s udtalelse. Retten kan imidlertid ikke seette sin egen
vurdering i stedet for RAC’s vurdering vedrerende faktiske omstendigheder af videnskabelig og
teknisk karakter. For det andet har Kommissionen anfert, at RAC’s udtalelse ikke udelukkende er
baseret pa Heinrich-studiet, men ligeledes pa Lee-studiet samt pa andre tilgeengelige data og pa en
tilgang pa grundlag af evidensstyrken for disse data i overensstemmelse med punkt 3.6.2.1 i bilag I
til forordning nr. 1272/2008.

Hvad angar det abenbart urigtige sken vedrgrende partikelteetheden har Kommissionen i det
veesentlige anfort, at RAC ikke begik en fejl ved beregningen af lungeoverbelastningen i
Heinrich-studiet. For det forste har RAC anvendt teethedsveerdien pa 4,3 g/cm?® korrekt, som er
en standardveerdi for tetheden af titandioxidpartikler, uathsengigt af deres storrelse eller form.
RAC har ret til at stotte sig pd denne veerdi i en situation, hvor det reelle omfang af
agglomereringen og kompakteringen af partiklerne i Heinrich-studiet ikke var kendt. Tilsvarende
vil de storre partikler, der blev testet under Lee-studiet, ligeledes kunne agglomerere, og deres
faktiske teethed ville sandsynligvis veere mindre.

For det andet og som folge heraf har RAC ved at anvende standardteethed pé 4,3 g/cm? savel til

Heinrich-studiet som til Lee-studiet undgaet at indfere en usikkerhedsfaktor, der ville have
skadet palideligheden af sammenligningerne mellem disse to studier.
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For det tredje har Kommissionen anfert, at selv om tetheden pa 1,6 g/cm® er angivet i
Pauluhn-studiet (2011) som veerdien af teetheden af agglomeraterne af nanometriske partikler af
titandioxid, kunne RAC ikke leegge denne teethed til grund i Heinrich-studiet, eftersom der var
forskelle mellem studierne, og eftersom hverken partikelteetheden eller omfanget af
agglomereringen eller kompakteringen af partiklerne var kendt i Heinrich-studiet, hvorfor det
ikke kunne antages, at agglomeratteetheden var pa 1,6 g/cm®.

For det fijerde har Kommissionen anfert, at betingelserne for lungeoverbelastningen under
Heinrich-studiet ikke blev  vurderet af RAC udelukkende pa grundlag af
Morrow-overbelastningsberegningen, men ligeledes pa grundlag af andre referencepunkter. For
det forste tog RAC hensyn til, at halveringstiden for lungeudtemning i dette studie knap
overstiger et ar og dermed ligger teet pa den greense, der anbefales af Organisationen for
Okonomisk Samarbejde og Udvikling (OECD). For det andet tog RAC ved sammenligningen af
eksponeringsniveauerne i Heinrich-studiet og Lee-studiet hensyn til teetheden af stoffet og
massemedianen af den aerodynamiske diameter (Mmad), idet sidstneevnte i de to studier er
omfattet af de i punkt 3.1.2.3.2 i bilag I til forordningen anbefalede veerdier.

ECHA har tilfgjet, at hverken partikelteetheden eller omfanget af partikelagglomereringen i
forbindelse med Heinrich-studiet var kendte, men at disse forhold ikke indgik blandt de vigtigste
faktorer, der skulle tages i betragtning. Desuden kunne agglomerattetheden i Heinrich-studiet
ikke umiddelbart antages at veere pa 1,6 g/cm? henset til forskellene mellem det videnskabelige
studie, der angav denne veerdi, og Heinrich-studiet. Desuden vil de mikrometerpartikler, der er
anvendt i Lee-studiet, ligeledes have tendens til at agglomerere, og dermed kunne
agglomeratteetheden, som ogsa var ukendt, veere lavere. I mangel af oplysninger om teetheden af
titandioxidagglomerater i Heinrich-studiet og Lee-studiet og med henblik pa at beregne
lungeoverbelastningen efter Morrow-overbelastningsberegningen skal der saledes anvendes en
partikelteethed pa 4,3 g/cm?, der er velkendt for disse to studier.

ECHA har endvidere tilfgjet, at graden af lungeoverbelastning i forbindelse med Heinrich-studiet
ikke kunne veere hgjere end i Lee-studiet, henset til den lavere daglige eksponering for stoffet.
Desuden ligger Mmad’s veerdier meget teet pa de veerdier, der er anfert i punkt 3.1.2.3.2 i bilag I
til forordning nr. 1272/2008, som er de anbefalede verdier for studierne af indanding. Desuden
har et tilstreekkeligt antal rotter i Heinrich-studiet overlevet indtil udlebet af forsegsperioden,
saledes at der kan drages konklusioner om den kreeftfremkaldende virkning, hvilket ligeledes
stottes af den halverede nedbrydningstid ved afslutningen af studiet, der er teet pa den af OECD
anbefalede.

Retten finder det hensigtsmeessigt forst at undersege anbringendet om det abenbart urigtige skon,
som sagsegerne har gjort geeldende vedrorende veerdien af partikelteetheden. Der skal imidlertid
indledningsvis foretages en undersegelse af visse af Kommissionens og ECHA’s argumenter
vedrorende omfanget af Rettens provelse og Heinrich-studiets relevans for den anfeegtede
klassificering og meerkning, for sa vidt som de kan gore sagsggernes argumentation irrelevant.

1) Omfanget af Rettens provelse
Kommissionen har indledningsvis anfert, at sagsegernes argumentation overskrider greenserne

for et begreenset retslig provelse, eftersom de har begrenset sig til na frem til en anden
videnskabelig konklusion end den, der er indeholdt i RAC’s udtalelse (jf. preemis 54 ovenfor). I
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modseetning til, hvad Kommissionen har gjort geeldende, er sagsegernes argumentation imidlertid
ikke begreenset til en fremforsel af en anden videnskabelig konklusion end den, der er indeholdt i
RAC’s udtalelse.

Sagsogerne har saledes gjort geeldende, at RAC’s udtalelse — og som folge heraf den anfegtede
forordning — er beheftet med et abenbart urigtigt sken for sd vidt angdr vurderingen af
Heinrich-studiets palidelighed og acceptabilitet, herunder navnlig vurderingen af niveauet for
lungeoverbelastningen, der fandt sted under dette studie. Sagsegerne har i denne forbindelse bl.a.
gjort geeldende, at der foreligger en materiel fejl vedrerende de faktiske omsteendigheder, og at der
ikke er taget hensyn til alle relevante forhold. Sagsegerne har endvidere gjort geldende, at den
anfegtede Kklassificering og meerkning som folge af den angivelige fejl er i strid med
punkt 3.6.2.2.1 i bilag I til forordning nr. 1272/2008, for s& vidt som det heri kreeves, at
klassificeringen af et stof foretages pa grundlag af dokumentation fra pélidelige og acceptable
studier.

Det folger heraf, at sagseogernes argumentation bade rejser et sporgsmal vedrerende
efterprovelsen af overholdelsen af betingelsen i punkt 3.6.2.2.1 i bilag I til forordning
nr. 1272/2008 vedrorende palideligheden og acceptabiliteten af de studier, som klassificeringen
skal baseres pa, og et abenbart urigtigt sken ved vurderingen af denne palidelighed og
acceptabilitet for sd vidt angar Heinrich-studiet. Der er siledes tale om spergsmal, som ikke er
unddraget den domstolskontrol, der skal foretages inden for de greenser, der er anfort i
preemis 41-44 ovenfor.

Kommissionens argument om, at sagsggernes argumentation inden for rammerne af det forste led
gar ud over greenserne for den retslige provelse, skal derfor forkastes.

2) Heinrich-studiets relevans for den anfeegtede klassificering og meerkning

Kommissionen har anfert, at RAC’s udtalelse ikke udelukkende er baseret pd Heinrich-studiet,
men ligeledes pa Lee-studiet og pa andre tilgeengelige oplysninger (jf. preemis 54 ovenfor).
Endvidere har Kommissionen som svar pa et spergsmal fra Retten i retsmodet den 12. maj 2022 i
de forenede sager T-279/20 og T-288/20 gjort geeldende, at Heinrich-studiet og Lee-studiet blandt
de fire indandingsstudier, der er neevnt i RAC’s udtalelse, var de eneste, der paviste de
kreeftfremkaldende virkninger og derfor principalt blev anset for relevante med henblik pa at
vurdere egenskaberne af titandioxid.

Under disse omsteendigheder skal det undersoges, om Heinrich-studiet i sig selv var afgerende for
den anfaegtede klassificering og meerkning, idet sagseogernes argumentation med henblik pa at
anfeegte undersogelsens palidelighed og acceptabilitet ellers skal forkastes som irrelevant.

Som anfoert i preemis 37 ovenfor fastseetter punkt 3.6.2.2.1 i bilag I til forordning nr. 1272/2008
bl.a., at klassificering som et carcinogen foretages pa grundlag af dokumentation fra palidelige og
acceptable studier, og at evalueringer skal baseres pa alle eksisterende data, offentliggjorte
undersogelser med peer-review samt yderligere accepterede data.

I den foreliggende sag ma det for det forste konstateres, at savel det af den kompetente franske

myndighed fremlagte klassificeringsforslag som RAC’s udtalelse i det veesentlige er baseret pa
laboratoriestudier udfert ved indanding.
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For det andet fremgér det af RAC’s udtalelse, at der i denne udtalelse neevnes fire studier udfert
ved indédnding hos dyr, hvoriblandt den har fremheevet Lee-studiet og Heinrich-studiet. Disse to
studier, som var de eneste, der afslorede udviklingen af tumorer efter eksponering for titandioxid,
i hvilken forbindelse der for sa vidt angér det forste studie var tale om godartede tumorer og for sa
vidt angir det andet studie ondartede tumorer, var ifslge RAC »noglestudier vedrgrende
carcinogenicitet ved indanding«, der begrundede en komparativ analyse af deres resultater.
Derimod var de to andre studier, som ikke havde pavist tumorer, nemlig Muhle-studiet (1989) og
Thyssen-studiet (1978), ifolge RAC kendetegnet ved et utilstraekkeligt eksponeringsniveau eller
-varighed.

Hvad for det tredje angar Lee-studiet og Heinrich-studiet fremgar det af sagsakterne i de
foreliggende sager, at RAC’s og den kompetente franske myndigheds vurderinger af disse studier
ikke er sammenfaldende.

Den kompetente franske myndighed baserede sit forslag om at klassificere titandioxid som et
kreeftfremkaldende stof i kategori 1B ved indanding hovedsagelig pa Lee-studiet, som den tildelte
en score pa 2, svarende til »palidelig med begraensninger«, pa Klimischs bedommelsesskala (som
beskrevet i en artikel fra H.J. Klimisch, M. Andreae og U. Tillmann, »A Systematic Approach for
Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data«, Regulatory
Toxicology and Pharmacology, Elsevier, 1997, bind 25, s. 1-5) (herefter »Klimischs
bedemmelsesskala«).

For sa vidt angar Heinrich-studiet fandt den kompetente franske myndighed, at dette studie var af
»ringere kvalitet«, henset til manglen pa oplysninger om stoffets renhedsgrad samt mangler ved
eksponeringsdesignet, idet studiet udelukkende var blevet udfert hos hundyr og kun havde
afprovet et enkelt eksponeringsniveau, som havde varieret under forseget. Den tildelte det en
score pa 3 i henhold til Klimischs bedemmelsesskala. Ifolge sagsegernes oplysninger, som pa
dette punkt ikke er bestridt af Kommissionen eller ECHA, svarer scoren pa 3 ifelge Klimischs
bedemmelsesskala til kategorien »upalidelig«. Den kompetente franske myndighed var imidlertid
af den opfattelse, at de kreeftfremkaldende virkninger, som blev observeret under
Heinrich-studiet, til trods for disse mangler matte anses for »relevante«, eftersom de var
»overensstemmende« med andre studier.

Hvad angar RAC har dette udvalg i det veesentlige stottet sit forslag om klassificering af titandioxid
som kreeftfremkaldende i kategori 2 ved indanding pa Heinrich-studiet. Det folger saledes af
RAC’s udtalelse, at udvalget er af den opfattelse, at Lee-studiet ikke kunne have en »afgerende
indflydelse« pa klassificeringen af titandioxid, eftersom eksponeringsbetingelserne i forbindelse
med dette studie havde veeret for hgje, hvilket havde medfert et fuldsteendigt opher af
mekanismerne for fjernelse af partikler i lungernes makrofage alveoler (herefter »mekanismerne
for fjernelse af partikler«), der ifolge RAC svarede til en »overdreven eksponering med tvivlsom
relevans for mennesker«. Det er desuden anfert i RAC’s udtalelse, at udvalget fandt, at disse
overdrevne eksponeringsbetingelser i forbindelse med Lee-studiet »i sig selv gjorde dette studies
resultater ugyldige med henblik pa klassificeringen.

For sa vidt angér Heinrich-studiet fandt RAC, at niveauet for lungeoverbelastningen i forbindelse
med dette studie havde veeret betydeligt lavere end niveauet i Lee-studiet, idet resultaterne heraf
ikke havde medfort et fuldsteendigt opher af mekanismerne for fjernelse af partikler, og at
resultaterne heraf, selv om Heinrich-studiet ikke var blevet udfert i overensstemmelse med
standardanbefalingerne for forseg, var »tilstreekkeligt palidelige, relevante og egnede til at vurdere
[titandioxidens] potentiale for carcinogenicitet«.
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Det folger heraf, at blandt de to studier, som ifglge RAC var noglestudier af carcinogenicitetsfare
ved indanding, fandt udvalget, at Heinrich-studiet havde forrang for Lee-studiet, idet sidstnsevnte
ikke i sig selv var afgerende eller tilstreekkelig til at underbygge forslaget om klassificering af
titandioxid, hvilket Kommissionen i gvrigt anerkendte som svar pa et sporgsmal fra Retten i
retsmodet den 12. maj 2022 i de forenede sager T-279/20 og T-288/20.

For det fjerde skal det konstateres, at der ud over disse to neglestudier i RAC’s udtalelse henvises
til andre studier, men udvalget henviser kun til disse som stotte for eller supplement til
Heinrich-studiet. RAC har séaledes bla. anfert, at resultaterne af Heinrich-studiet var
»sammenhengende« med resultaterne af Gebel-studiet (2012), som vedrerte carcinogenicitet
ved indanding hos rotter af andre sakaldte »tungtopleselige lavtoksicitetspartikler«.

Det folger af det ovenstdende, at Heinrich-studiet har veeret det afgorende studie, som RAC’s
udtalelse er baseret pa, og det er dermed grundlaget for den anfegtede klassificering og
meerkning. De gvrige studier, herunder Lee-studiet, blev nemlig udelukkende taget i betragtning
som et supplement, idet RAC fandt, at disse sidstneevnte studier ikke i sig selv var tilstreekkelige
til at underbygge udvalgets forslag til klassificering.

Folgelig skal Kommissionens argument om, at RAC’s udtalelse ikke udelukkende er baseret pa
Heinrich-studiet, forkastes.

3) Det dbenbart urigtige skon med hensyn til veerdien af partikeltcetheden

Den anden sagsoger har i forbindelse med steevningen i sag T-283/20 og interventionsindleeg i de
forenede sager T-279/20 og T-288/20 gjort geeldende, at RAC begik en fejl ved at leegge en veerdi af
partikelteetheden pa 4,3 g/cm? i forbindelse med anvendelsen af
Morrow-overbelastningsberegningen pa Heinrich-studiet til grund, og at denne fejl forte til, at
RAC med urette konkluderede, at dette studie var blevet udfert under acceptable betingelser for
lungeoverbelastning.

Indledningsvis bemeerkes for det forste, at dette studie har overskriften »Chronic inhalation
exposure of wistar rats and two different strains of mice to diesel engine exhaust, carbon black
and titanium dioxide« og har til formal at eksponere rotter og mus for dieselmotorudstedning,
sodpartikler og titandioxid via indanding.

Hvad for det andet angar relevansen af lungeoverbelastningen i forbindelse med den anfegtede
klassificering og meerkning skal det indledningsvis bemeerkes, at det registrerede stof har den
kemiske identifikation »titandioxid (i form af et pulver indeholdende mindst 1% partikler med en
diameter pa < 10 pm)«, og at det er blevet klassificeret som et stof, der misteenkes for at veere
kreeftfremkaldende i kategori 2 ved indénding (jf. preemis 9 ovenfor).

Det skal derneest fastslas, at det fremgar af femte betragtning til den anfegtede forordning, at den
anfegtede klassificering og meerkning er baseret pa carcinogenicitet ved indanding i forbindelse
med indanding af respirable titandioxidpartikler samt tilbageholdelse og ringe oploselighed af
disse partikler i lungerne. Desuden er det anfort i note W, som den anfegtede forordning fojede til
bilag VI til forordning nr. 1272/2008 (jf. preemis 10 ovenfor), at »[titandioxids]
carcinogenicitetsfare [blev] observeret i forbindelse med indandingen af respirabelt stov i
meengder, der resultere[de] i, at de normale mekanismer for fjernelse af partikler i lungerne
sveekke[de]s betydeligt«.
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Endelig har RAC i sin udtalelse anerkendt, at de tumorer, der blev observeret i rotternes lunger
under Heinrich-studiet og Lee-studiet, kun udviklede sig under forhold preeget af »markant
sveekkelse af mekanismerne for fjernelse af partikler«.

Hvad for det tredje angdr Morrow-overbelastningsberegningen fandt RAC, at selv om denne
beregning ikke var et almindeligt anerkendt koncept, skulle den anvendes med henblik pa at
vurdere, om det niveau for lungeoveroverbelastning, som dyrene var blevet udsat for under
Lee-studiet og Heinrich-studiet, havde veeret markant eller overdrevent.

I denne henseende fremgar det af RAC’s udtalelse og af Kommissionens svar pa et sporgsmal
stillet af Retten som led i foranstaltningerne med henblik pa sagens tilretteleeggelse i de forenede
sager T-279/20 og T-288/20, at Morrow-overbelastningsberegningen seetter meengden af
inhalerede partikler og sveekkelsen af mekanismerne for fjernelse af partikler i forhold til den
meengde partikler, der findes i lungernes alveoleere makrofager.

Desuden preeciserede RAC i sin udtalelse, at Morrow-overbelastningsberegningen gjorde det
muligt at fastsla, at der skete en passende lungeoverbelastning hos laboratoriedyr, nar 6-60% af
meaengden af de alveoleere makrofager var overtaget af partikler. For det forste skulle meengden af
alveoleere makrofager, der er overtaget af partikler, veere over 6% for at medfere en betydelig
sveekkelse af mekanismerne for fjernelse af partikler i lungerne, idet denne sveekkelse var
nodvendig for fremkomsten af en kronisk inflammation og de observerede carcinogene
virkninger. For det andet skulle partiklernes meengde veere mindre end 60%, eftersom der pa
dette niveau var et neesten fuldsteendigt opher af mekanismerne for fjernelse af partikler, hvilket
paviste, at der var sket en overdreven lungeoverbelastning, som ugyldiggjorde resultaterne.

Hvad for det fjerde angar vurderingen af niveauet for lungeoverbelastningen i forbindelse med
Lee-studiet og Heinrich-studiet pa grundlag af Morrow-overbelastningsberegningen fremgar det
af RAC’s udtalelse, at udvalget forst og fremmest foretog denne beregning i det veesentlige under
hensyntagen til to elementer, nemlig for det forste »eksponeringsniveauet«, der tager hensyn til
doseringen og koncentrationen af stoffet i milligram pr. kubikmeter, og for det andet
partikelteetheden i gram pr. kubikcentimeter. Hvad angar Lee-studiet anforte RAC, at
eksponeringsniveauerne var pa 10, 50 og 250 mg/m?, og at partikelteetheden var pa 4,3 g/cm?. For
sa vidt angér Heinrich-studiet lagde RAC et eksponeringsniveau pa 10 mg/m? til grund og den
samme teethed pa 4,3 g/cm®.

Derneest anforte RAC, at for sa vidt angar eksponering for titandioxidpartikler med en teethed pa
4,3 g/cm?® svarede den acceptable lungeoverbelastning (som ifolge
Morrow-overbelastningsberegningen ligger pa 6-60% af den alveoleere
makrofagvolumenbelastning som anfert i preemis 87 ovenfor) til en belastning pa mellem 6,5
og 65 mg partikler pr. rottelunge.

Endelig konkluderede RAC pé grundlag af disse forudsaetninger, at lungeoverbelastningen inden
for rammerne af Heinrich-studiet havde veeret pa ca. 40% og dermed inden for det acceptable
interval, mens lungeoverbelastningen inden for rammerne af Lee-studiet havde oversteget 60% af
den alveoleere makrofagvolumenbelastning, hvilket svarede til et nzesten fuldsteendigt opher af
mekanismerne for fjernelse af partikler.

Det er i lyset af disse betragtninger, at den fejl, som den anden sagsoger har paberabt sig
vedrgrende partikelteetheden, skal undersoges.
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I det foreliggende tilfeelde er det ubestridt, at Heinrich-studiet og Lee-studiet ikke angav teetheden
af de testede partikler. Studierne angav udelukkende visse egenskaber ved disse partikler, nemlig
for sa vidt angar Lee-studiet partikler af mikrometrisk storrelse og for s& vidt angar
Heinrich-studiet partikler af nanometrisk storrelse og af typen »P25«. Disse forskellige
kendetegn ved de partikler, der blev testet i forbindelse med Lee-studiet og Heinrich-studiet, er i
ovrigt neevnt i RAC’s udtalelse, bl.a. for s& vidt angar de nanometriske partikler af typen »P25«, der
er blevet testet i sidstneevnte studie.

Det er ligeledes ubestridt, at RAC fastsatte teethedsveerdien pa 4,3 g/cm?® i forbindelse med
anvendelsen af Morrow-overbelastningsberegningen pa disse to studier (jf. preemis 88 ovenfor).

Det fremgar endvidere af Kommissionens og ECHA’s skriftlige indleeg samt af deres svar pa
sporgsmal fra Retten i retsmoderne den 12. og 18. maj 2022, at veerdien pa 4,3 g/cm’® er en
standardveerdi, der i videnskabelige kredse som verende titandioxidpartiklernes teethed, hvilket
sagsogerne i ovrigt ikke bestrider.

Sagsegerne har imidlertid gjort geeldende, at det var med urette, at RAC med henblik pa
Morrow-overbelastningsberegningen lagde en partikelteethed pa 4,3 g/cm?® til grund, nér det
burde have taget hensyn til teetheden af de nanometriske partikler af typen »P25«, idet denne
teethed ifolge de videnskabelige studier, som sagsegerne har henvist til, var pa 1,6 g/cm® (jf.
preemis 53 ovenfor).

Kommissionen og ECHA har i det veesentlige gjort geeldende, at det var med rette, at RAC tog
hensyn til partikelteetheden, eftersom Heinrich-studiet hverken angav tetheden af de testede
partikler eller omfanget af agglomeraterne og kompakteringen af disse partikler, og at det under
disse omstendigheder var passende for RAC at legge standardveerdien for tetheden af
titandioxidpartikler til grund.

Det skal i denne forbindelse bemeerkes, at uafheengigt af spergsmalet om, hvilken preecis
teethedsveerdi RAC skulle have taget hensyn til ved Morrow-overbelastningsberegningen, som
det under alle omstendigheder ikke tilkommer Retten at undersege, rejser sagsogernes
argumentation forst og fremmest sporgsmélet om, hvorvidt RAC anlagde et abenbart urigtigt
skon vedrorende den type tethed, der blev lagt til grund, for si vidt som udvalget tog hensyn til
partikelteetheden i stedet for at anvende teetheden af agglomeraterne af nanometriske partikler af
titandioxid.

I det foreliggende tilfeelde er den omstendighed, som sagsegerne har péaberabt sig, at
titandioxidpartiklerne og navnlig partiklerne af nanometrisk storrelse og af typen »P25« som
dem, der blev testet i Heinrich-studiet, har tendens til at agglomerere, ikke bestridt.
Kommissionen og ECHA har nemlig ikke bestridt dette preecise punkt, sdledes som det fremgar
af deres skriftlige indleeg og deres svar pa Rettens sporgsmal i retsmederne den 12.
og 18. maj 2022. Som det endvidere er anfort af den anden sagsoger i de forenede sager T-279/20
og T-288/20, neevnte Heinrich-studiet agglomeraterne af titandioxidpartikler og anforte, at disse
var »seerligt egnede til at udeve toksiske virkninger primeert pa de alveoleere makrofager og pa
partiklernes alveoleere clearance«. Hvad angar aerosoler, dvs. luftbarne partikler, hvis milje
ganske vist adskiller sig fra det, der findes i lungerne, neevner RAC’s udtalelse endvidere ligeledes,
at »primeere partikler, navnlig dem af nanometrisk storrelse, har tendens til at agglomerere«.
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Det er endvidere ubestridt mellem parterne, saledes som det fremgar af deres skriftlige indleeg, af
deres skriftlige svar pa spergsmal stillet som led i foranstaltningerne med henblik pa sagens
tilretteleeggelse i de forenede sager T-279/20 og T-288/20 samt af deres svar pa Rettens
sporgsmal i retsmoderne den 12. og 18. maj 2022, at teetheden af nanometriske partikler af
titandioxid er mindre end partikelteetheden, eftersom agglomereringen skaber tomme rum, der
er mindre teette end materialet. For sa vidt som agglomerattetheden er lavere end de primeere
partiklers teethed, optager agglomeraterne af partikler derfor mere plads end de
ikke-agglomererede partikler.

Det er ganske vist korrekt, sdledes som Kommissionen og ECHA har gjort geeldende, uden at dette
er blevet bestridt af sagsegerne, at Heinrich-studiet hverken angav tetheden eller omfanget af
agglomereringen og kompakteringen af de testede titandioxidpartikler. Ved at legge en
teethedsveerdi, der svarer til en partikelteethed pa 4,3 g/cm? til grund, og dermed en teethed, der til
stadighed er hgjere end tetheden af de agglomererede nanometriske partikler af titandioxid (jf.
preemis 99 ovenfor), har RAC ikke taget alle de relevante elementer i det foreliggende tilfeelde i
betragtning, dvs. kendetegnene for de partikler, der blev testet i Heinrich-studiet, herunder deres
nanometriske storrelse og deres type »P25«, den omsteendighed, at disse partikler havde tendens
til at agglomerere, samt den omsteendighed, at teetheden af de agglomererede partikler var mindre
end teetheden af partiklerne, og at de agglomererede partikler derfor optog mere plads i lungernes
alveoleere makrofager (jf. preemis 98 og 99 ovenfor).

I modseetning til, hvad ECHA synes at gore geldende, var disse forhold endvidere relevante for
Morrow-overbelastningsberegningen, eftersom veerdien af teetheden var den ene af de to veerdier
for at foretage denne beregning, som blev vedtaget af RAC med henblik pa at vurdere niveauet for
lungeoverbelastningen i Lee-studiet og Heinrich-studiet (jf. preemis 88 ovenfor). Som svar pa et
sporgsmal fra Retten i retsmodet den 12. maj 2022 medgav Kommissionen i ovrigt, at teetheden
var vigtigt for Morrow-overbelastningsberegningen.

Det folger heraf, at partikelteetheden var et veesentligt element ved den af RAC vedtagne
Morrow-overbelastningsberegning, og at den neevnte teethed ikke med den abenbare risiko for at
underminere resultaterne af denne beregning kunne anses for at vere teetheden af partiklerne,
selv.om det var kendt, at de omhandlede nanometriske partikler udgjorde agglomerater, at
teetheden af agglomeraterne var lavere, og at partikelmeengden i lungerne derfor var hgjere.

Ved ikke at tage hensyn til de forhold, der er anfort i preemis 100 ovenfor, undlod RAC séledes at
tage hensyn til alle relevante forhold med henblik pa at beregne lungeoverbelastningen i
forbindelse med Heinrich-studiet ved hjeelp af Morrow-overbelastningsberegningen og anlagde
derfor et abenbart urigtigt sken. Denne fejl fratager resultatet af anvendelsen af den neevnte
beregning pa dette studie enhver plausibilitet, og folgelig er ogsa RAC’s konklusioner om, at
lungeoverbelastning inden for rammerne af naevnte studie var acceptabel, og resultaterne af det
naevnte studie var tilstreekkeligt palidelige, relevante og egnede til vurderingen af titandioxidens
potentiale for carcinogenicitet (jf. preemis 75 og 90 ovenfor), for deres vedkommende behzftede
med et abenbart urigtigt sken. For sa vidt som Kommissionen har baseret den anfegtede
klassificering og meerkning pd RAC’s udtalelse (jf. preemis 8 ovenfor), har den folgelig anlagt
samme abenbart urigtige sken i forbindelse med vedtagelsen af den anfaegtede forordning.

Kommissionens og ECHA’s argumenter rejser ikke tvivl om denne konklusion.
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For det forste skal deres argumenter om, at RAC har ret til at stotte sig pa en tethed, der svarer til
partikelteetheden, fordi partikelteetheden og omfanget af partikelagglomeraterne i
Heinrich-studiet ikke var kendt, forkastes. Disse argumenter afkreefter ikke den omstendighed,
at RAC ikke tog hensyn til alle de elementer, der var nedvendige for at fastleegge teetheden,
navnlig de omhandlede partiklers nanometriske sterrelse og deres tendens til at danne
agglomerater, hvilket RAC havde kendskab til, og hvilket i gvrigt var nevnt i udtalelsen (jf.
preemis 98 ovenfor).

Det skal endvidere bemeerkes, at det spergsmal, der rejses ved det anbringende om et dbenbart
urigtigt sken, som sagsegerne har paberéabt sig, ikke er spgrgsmalet om, hvorvidt RAC var i
besiddelse af de oplysninger, der var nedvendige for at fastleegge tetheden af agglomeraterne,
men derimod spergsmalet om, hvorvidt RAC tog hensyn til alle relevante forhold med henblik pa
at efterprove niveauet for den lungeoverbelastningen i Heinrich-studiet ved hjelp af
Morrow-overbelastningsberegningen.

Som det fremgar af preemis 92 og 100 ovenfor, har RAC anvendt en veerdi svarende til teetheden af
partikler, som ikke var angivet i studiet, samtidig med, at udvalget sa bort fra de elementer, der var
angivet heri, herunder bl.a. partiklernes nanometriske storrelse og deres tendens til at
agglomerere, selv om RAC med sikkerhed vidste, at disse elementer, navnlig agglomereringen,
havde en indvirkning pa mengden af partikler i rotternes lunger og dermed pa niveaet for
lungeoverbelastningen.

Disse forhold var afgorende i den foreliggende sag, eftersom
Morrow-overbelastningsberegningen, som RAC besluttede at vedtage, netop havde til formal at
beregne meengden af alveoleere makrofager, der var overtaget af partiklerne i rotternes lunger,
med henblik pé at afgere, om Heinrich-studiet var blevet udfert under forhold med markant
lungeoverbelastning eller overdreven lungeoverbelastning, og dermed at afgere, om resultaterne
af dette studie kunne tjene som grundlag for klassificeringen af titandioxid.

Kommissionens og ECHA’s argument om, at det under omsteendighederne i den foreliggende sag
var »passende« for RAC at tage hensyn til partikelteetheden, er derfor ikke overbevisende og gor
det ikke muligt at athjeelpe den manglende hensyntagen til alle de relevante forhold med henblik
pa beregningen af lungeoverbelastningen, sa meget desto mere som disse forhold godtgjorde, at
den af RAC anvendte teethedsveerdi ikke afspejlede realiteten for de partikler, der blev testet under
Heinrich-studiet.

For det andet kan malene om at lette en sammenligning mellem Lee-studiet og Heinrich-studiet
og undgd at indfere en usikkerhedsfaktor i denne sammenligning, i modseetning til, hvad
Kommissionen og ECHA synes at gore geeldende, ikke begrunde den manglende hensyntagen til
alle de elementer, der er nedvendige for at fastseette teethedsveerdien. Behovet for at
sammenligne disse to studier kan nemlig ikke ga forud for det behov, som RAC selv har anfort,
om, i lyset af Morrow-overbelastningsberegningen, at undersege, hvorvidt lungeoverbelastningen
i disse studier havde veeret overdreven eller ej, eftersom resultaterne af de neevnte studier i
sidstneevnte tilfeelde ikke i sig selv ville kunne begrunde forslaget om klassificering af titandioxid.
Det er i ovrigt af samme grund og under anvendelse af samme beregning, at RAC fandt, at
lungeoverbelastningen i forbindelse med Lee-studiet havde veeret for hgj (jf. preemis 74 ovenfor).

Hvad for det tredje angdr ECHA’s argument om, at partikler af mikrometrisk sterrelse, sésom de

partikler, der blev testet i forbindelse med Lee-studiet, ligeledes har tendens til at agglomerere, er
det dels tilstreekkeligt at bemeerke, at denne undersogelse ikke har veeret afgorende for RAC’s

ECLI:EU:T:2022:725 21



112

113

114

115

116

117

Dom AF 23.11.2022 — FORENEDE SAGER T-279/20 oG T-288/20 oc sac T-283/20
CWS Powbper COATINGS M.FL. MOD KOMMISSIONEN

forslag til Kklassificering (jf. preemis 76 ovenfor). Dels havde anvendelsen af
Morrow-overbelastningsberegningen pa  dette studie ifelge RAC  godtgjort, at
lungeoverbelastningen var for hgj, selv hvis der blev taget hensyn til veerdien af partikelteetheden,
der altid er hojere end veerdien af teetheden af agglomeraterne. Folgelig kan eventuelle fejl begaet
af RAC i forbindelse med vurderingen af dette studie ikke fa indflydelse pa det abenbart urigtige
skon, der er konstateret i preemis 103 ovenfor.

Hvad for det fjerde angar Kommissionens og ECHA’s argumenter om, at RAC’s vurdering af
Heinrich-studiet ikke udelukkende blev foretaget pa grundlag af
Morrow-overbelastningsberegningen, eller endog ikke var atheengig af denne beregning, skal det
bemeerkes, at disse argumenter modsiges af RAC’s udtalelse.

RAC har ganske vist anfort flere forhold vedrerende eksponeringsbetingelserne i forbindelse med
Lee-studiet og Heinrich-studiet, herunder navnlig halveringstiden for lungeudtemning og
eksponeringsniveauet pa grundlag af stoffets dosering og koncentration. Udvalget henviste til
disse forhold i et kapitel i sin udtalelse med overskriften »Generel konklusion«, hvori det
konkluderede, at betingelserne med for hej eksponering under Lee-studiet »gjorde resultaterne
af dette studie ugyldige i sig selv. med henblik pa klassificeringen«, og at resultaterne af
Heinrich-studiet var »tilstreekkeligt palidelige, relevante og egnede til at vurdere [titandioxidens]
potentiale for carcinogenicitet«. Hvad navnlig angar Lee-studiet neevnte RAC en for hgj
halveringstid for lungeudtemningen i forbindelse med det maksimale eksponeringsniveau pa 250
mg/m? og for sa vidt angar Heinrich-studiet bemeerkede RAC, at eksponeringsniveauet pa 10
mg/m? var relativt lavt.

I forbindelse med denne generelle konklusion bemeerkede RAC imidlertid ligeledes, at
lungeoverbelastningen i forbindelse med Lee-studiet ikke 1a inden for det acceptable interval,
hvilket forte til et neesten fuldsteendigt opher af mekanismerne for fjernelse af partikler, hvilket
ikke var tilfeeldet for s& vidt angar Heinrich-studiet, hvor lungeoverbelastningen 14 inden for det
acceptable interval (jf. preemis 90 ovenfor).

Det folger heraf, at med henblik pé at efterprove niveauet for lungeoverbelastningen i forbindelse
med Lee-studiet og Heinrich-studiet og neermere bestemt meengden af alveoleere makrofager, der
er overtaget af partiklerne, vedtog RAC Morrow-overbelastningsberegningen, og det var pa
grundlag af denne beregning, at udvalget drog sine konklusioner for sa vidt angar spergsmalet
om, hvorvidt lungeoverbelastningen i Heinrich-studiet havde veeret acceptabel (jf. preemis 87-901
ovenfor).

Selv om det under disse omsteendigheder ganske vist er korrekt, at RAC neevnte stoffets dosering
og koncentration samt halveringstiden for lungeudtemningen, forholder det sig ikke desto mindre
saledes, at det ikke var pa grundlag af disse oplysninger, at RAC drog sine konklusioner om
niveauet for lungeoverbelastningen i forbindelse med Heinrich-studiet og dermed om, hvorvidt
resultaterne af dette studie var acceptable.

Kommissionens og ECHA’s argumenter om, at Mmad-veerdierne var sammenlignelige mellem de
to omhandlede studier, og at disse veerdier var teet pa dem, der er anfert i punkt 3.1.2.3.2 i bilag I til
forordning nr. 1272/2008, kan heller ikke tiltreedes. Selv om det antages, saledes som
Kommissionen har gjort geeldende, at Mmad-veerdien kan have en indflydelse pa fordelingen og
afseetningen af partikler i luftvejene, ma det fastslas, at Mmad-veerdien under alle
omstendigheder ikke er taget i betragtning af RAC med henblik pa at gennemfore
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Morrow-overbelastningsberegningen, og at den derfor ikke kan have afgerende indflydelse pa
RAC’s konklusioner om niveauet for lungeoverbelastningen i forbindelse med Heinrich-studiet og
om, hvorvidt resultaterne heraf er acceptable.

Desuden skal ECHA’s argument om antallet af rotter, som har overlevet indtil udlgbet af
Heinrich-studiets forsegsperiode, forkastes, eftersom det fremgéar af RAC’s udtalelse, at denne
oplysning ikke i sig selv var tilstreekkelig til at drage en konklusion om, hvorvidt niveauet for
lungeoverbelastningen i forbindelse med dette studie var acceptabelt.

Af de samme grunde ma Kommissionens argument om, at RAC har bekreaeftet Heinrich-studiets
gyldighed pa grundlag af studiet Thompson m.fl. (2016), forkastes. Selv om det antages, at dette
studie kan godkende Heinrich-studiet, hvilket ikke er ubestridt i den foreliggende sag, sendrer
denne godkendelse intet ved den omstendighed, at det var pa grundlag af
Morrow-overbelastningsberegningen, at RAC drog sine konklusioner om acceptabiliteten af
niveauet for lungeoverbelastningen under Heinrich-studiet.

I modsetning ti, hvad Kommissionen og ECHA har gjort geldende, var
Morrow-overbelastningsberegningen derfor afgorende for at underbygge RAC’s konklusioner
om, at lungeoverbelastningen i forbindelse med Heinrich-studiet 1& inden for det acceptable
interval, og resultaterne af det neevnte studie var tilstreekkeligt palidelige, relevante og egnede,
idet disse konklusioner var beheeftet med et abenbart urigtigt sken, siledes som det er anfort i
preemis 103 ovenfor.

Det folger af det ovenstaende, at i det omfang den anfeegtede forordning for sa vidt angar den
anfeegtede klassificering og merkning er stottet pa RAC’s udtalelse (jf. preemis 8 ovenfor), og i
det omfang Heinrich-studiet har veeret afgorende for RAC'’s forslag om klassificering af titandioxid
(jf. preemis 78 ovenfor), fratager det dbenbart urigtige sken, der er anfert i preemis 103 ovenfor,
RAC’s konklusioner enhver plausibilitet, hvilke konklusioner Kommissionen har fulgt i
forbindelse med vedtagelsen af den anfegtede forordning, hvorefter resultaterne fra
Heinrich-studiet var tilstreekkeligt palidelige og egnede som omhandlet i punkt 3.6.2.2.1 i bilag I
til forordning nr. 1272/2008 til at underbygge den anfegtede klassificering og meaerkning.

Det forste led skal derfor tiltreedes, uden at det er ngdvendigt at undersege de gvrige argumenter,
som sagsegerne har fremfort inden for rammerne af dette led.

Af retsplejehensyn er det imidlertid ngdvendigt at fortsette behandlingen af spgsmaélet og treeffe
afgorelse om det andet led for at give en fuldsteendig lesning pa tvisten.

2. Det andet led vedrorende et dbenbart urigtigt skon og tilsidescettelse af de kriterier, der er fastsat
i forordning nr. 1272/2008 for klassificering og meerkning af et stof som kreeftfremkaldende, idet den
anfeegtede klassificering og meerkning ikke omhandler et stof, der har den iboende egenskab, at det
kan fremkalde kreeft

Inden for rammerne af det andet led har sagsegerne bl.a. gjort geeldende, at den anfeegtede
klassificering og meerkning er i strid med det kriterium, der er fastsat i artikel 3, stk. 1, og
artikel 36, stk. 1, litra c), i forordning nr. 1272/2008, sammenholdt med punkt 3.6.2.2.1 i bilag I til
denne forordning, for klassificeringen af et stof som kreeftfremkaldende, idet den ikke omhandler
et stof, der har den iboende egenskab, at det kan fremkalde kreeft.
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I denne henseende har den forste sagsoger og den tredje sagsoger i de forenede sager T-279/20 og
T-288/20 bla. gjort geeldende, at den anfegtede klassificering og meerkning udelukkende er
baseret pa formen og sterrelsen af titandioxidpartiklerne, idet disse ikke er iboende egenskaber for
titandioxid, eftersom de kan sendres og afheenger af behandlingen af dette stof. Endvidere har RAC
i sin udtalelse medgivet, at den anfeegtede klassificering og meerkning ikke omhandlede en iboende
fare i dette udtryks klassiske forstand. Den omstendighed, at den observerede toksicitet er en
»partikeltoksicitet«, der folger af den blotte ophobning af partikler af en vis storrelse i lungerne,
folger desuden af RAC’s udtalelse og af femte betragtning til den anfeegtede forordning, hvoraf det
fremgar, at det var de aflejrede partikler og ikke de opleste titandioxidmolekyler, som var
ansvarlige for den observerede toksicitet.

I sidstneevnte henseende har den anden sagsoger i forbindelse med steevningen i sag T-283/20 og
interventionsindleegget i de forenede sager T-279/20 og T-288/20 gjort geldende, at den
omstendighed, at det er de aflejrede partikler, der er ansvarlige for den observerede toksicitet,
viser, at der er tale om en »partikeltoksicitet«, som ikke udger en iboende fare som omhandlet i
forordning nr. 1272/2008, men som derimod er et nyt begreb, som ikke er omfattet af denne
forordning.

Den anden sagsoger har desuden gjort geeldende, at udviklingen af tumorer i rotternes lunger, som
ligger til grund for RAC’s udtalelse og den anfegtede klassificering og meerkning, er en
konfunderende eller sekundeer virkning, der i gvrigt er felles for andres slags stov, og som felger
af en for hgj lungeoverbelastning og ikke af titandioxids angiveligt kreeftfremkaldende potentiale.

Kommissionen har bestridt disse argumenter. Indledningsvis har Kommissionen i de forenede
sager T-279/20 og T-288/20 gjort geeldende, at det ganske vist fremgér af RAC’s udtalelse, at
formen af titandioxid var afgerende for Kklassificeringen. Imidlertid skal en given form af
titandioxidpulvers carcinogenicitet anses for at veere en iboende egenskab med henblik pa
klassificeringen efter kriterierne i forordning nr. 1272/2008. Begrebet »iboende« egenskab skal
forstas saledes, at det henviser til den iboende fare, der folger af sivel et stof som af en bestemt
form eller af en vis fysisk tilstand af et stof, herunder partikeltoksicitet, i overensstemmelse med
artikel 5, stk. 1, artikel 6, stk. 1, artikel 8, stk. 6, og artikel 9, stk. 5, i forordning nr. 1272/2008.
Den systematiske formulering af denne regel i forordningens bestemmelser understreger den
afgerende betydning af fysiske former og tilstande og den forudsigelige anvendelse af stoffer. Det
er nemlig muligt, at et stof er farligt i en bestemt form og ikke i en anden form, siledes som det er
tilfeeldet med titandioxid.

Kommissionen har endvidere gjort geeldende, at partiklernes storrelse kan veere relevant for
fastleeggelsen af faren inden for rammerne af forordning nr. 1272/2008, saledes som det bla.
fremgar af den del af ECHA’s vejledning om anvendelsen af kriterierne i forordning
nr. 1272/2008 vedrerende fareklassen for specifik malorgantoksicitet — gentagen eksponering —
beneevnt »STOT-RE«.

Kommissionen har endvidere gjort geeldende, at selv om det i RAC’s udtalelse er anfort, at der ikke
foreld nogen iboende egenskab i ordets traditionelle forstand, konkluderede udvalget endeligt, at
der foreld en iboende toksicitet, som er relevant for den harmoniserede klassificering og
meerkning i henhold til forordning nr. 1272/2008.

Kommissionen har endvidere i forbindelse med sag T-283/20 gjort geeldende, at de

kreeftfremkaldende virkninger, der er neevnt i RAC’s udtalelse, ikke skyldes en
»usikkerhedsvirkning«, men skyldes de fysisk-kemiske egenskaber ved respirable partikler af
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titandioxid, bl.a. deres storrelse og dermed stoffets iboende egenskaber. Desuden er titandioxids
kreeftfremkaldende virkning i dyreforseg blevet fastsldet pa grundlag af en markant — men ikke
for hgj — lungeoverbelastning, som er relevant for mennesker.

Kommissionen har i evrigt i de forenede sager T-279/20 og T-288/20 gjort geldende, at andre
stoffer i pulverform allerede er blevet klassificeret, som det er tilfeeldet med blypulver eller
nikkelpulver, som fremgér af bilag VI, del 3, til forordning nr. 1272/2008.

Kongeriget Danmark og Kongeriget Sverige har i denne forbindelse tilfojet, at flere stoffer er
blevet klassificeret som kreeftfremkaldende pa grundlag af deres fysiske egenskaber, bla.
refraktoriske keramiske fibre og asbestfibre, hvis klassificering beror pa deres form og deres ringe
opleselighed.

ECHA har tilfojet, at eksemplerne bly og nikkel, som Kommissionen har henvist til, og eksemplet
mikroglasfibre illustrerer de tilfeelde, hvor sterrelsen pa partiklerne, blandt andre relevante
iboende egenskaber, er blevet taget i betragtning ved klassificeringen, uden at denne tilgang har
medfert, at klassificeringen er ulovlig.

Det skal indledningsvis konstateres, at det felger af forordning nr. 1272/2008, at den
harmoniserede klassificering og meerkning har til formal at fastleegge de iboende egenskaber, som
skal fore til deres klassificering som farlige, for at risikoen for disse stoffer (og for de blandinger,
der indeholder sddanne stoffer) kan identificeres og meddeles korrekt (jf. preemis 28 ovenfor).

I henhold til forordning nr. 1272/2008 omfatter den harmoniserede klassificering og meerkning
nemlig, at der gives oplysning om de farer, der er forbundet med stoffernes iboende egenskaber
(jf. i denne retning og analogt dom af 21.7.2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503,
preemis 81).

Hvad dernzest angér klassificeringen af et stof som kreeftfremkaldende skal det bemeerkes, at
denne klassificering omfatter stoffer, der har en iboende egenskab til at fremkalde kreeft i
overensstemmelse med artikel 36 i forordning nr. 1272/2008 og punkt 3.6.2.2.1 i bilag I til denne
forordning (jf. preemis 34-37 ovenfor).

Hvad endelig angar begrebet »iboende egenskaber« bemeerkes, at selv om dette begreb ikke findes
i forordning nr. 1272/2008, skal det fortolkes bogstaveligt som betegnelse for »et stofs egne
egenskaber«.

Denne fortolkning af udtrykket »iboende egenskaber« er i overensstemmelse med formalene med
og malet for den harmoniserede Kklassificering og meerkning i henhold til forordning
nr. 1272/2008, hvoraf det fremgér, at kun et stofs egne egenskaber skal fore til dets klassificering
som farligt, for at den farerisiko, der er forbundet med sadanne egenskaber, kan identificeres og
meddeles korrekt (jf. preemis 135 og 136 ovenfor).

Denne fortolkning er ligeledes i overensstemmelse med GHS-kriterierne, der er integreret i
EU-retten (jf. preemis 29 ovenfor), og i hvis punkt 1.1.1.6 og fodnoten pé s. 1 samt punkt 1.1.3.1.1,
i deres affattelse fra 2013, der fandt anvendelse pd tidspunktet for den anfaegtede forordnings
vedtagelse, bl.a. foretager en sondring mellem et stofs iboende egenskaber, som proceduren for
fareklassificering hviler pa, og andre egenskaber, som ikke er stoffets egne.
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Denne fortolkning er desuden i overensstemmelse med den omsteendighed, at den harmoniserede
klassificering og meerkning i henhold til forordning nr. 1272/2008 vedrerer en farevurdering og
ikke den risikovurdering, der er fastsat i forordning nr. 1907/2006. Som det folger af den i
preemis 39 ovenfor neevnte retspraksis, ma en vurdering af de farer, der er forbundet med
stoffernes iboende egenskaber, ikke begreenses af hensyn til specifikke anvendelser, sadledes som
det er tilfeeldet ved en risikovurdering, og kan gyldigt foretages uatheengigt af det sted, hvor stoffet
bruges, og af eventuelle niveauer for udseettelse for stoffet.

Det er saledes i lyset af dette begreb om iboende egenskaber, at artikel 3, stk. 1, og artikel 36, stk. 1,
litra c), i forordning nr. 1272/2008, sammenholdt med punkt 3.6.2.2.1 i bilag I til denne
forordning, skal fortolkes, idet det af disse bestemmelser fremgar, at den harmoniserede
klassificering og meerkning af et stof som kreeftfremkaldende stof kun kan baseres pa stoffets
iboende egenskaber, som er afgorende for dets iboende evne til at fremkalde kreeft, dvs. stoffets
egne egenskaber, som er afgerende for dets evne til i sig selv at fremkalde kreeft.

I det foreliggende tilfeelde skal det fastslas, at den anfegtede klassificering og meerkning har til
formal at identificere og give meddelelse om en fare for carcinogenicitet i kategori 2 ved
indanding, som er beskrevet i RAC’s udtalelse pa grundlag af resultaterne af Heinrich-studiet, i
forbindelse med hvilket der blev observeret ondartede tumorer i laboratorierotternes lunger efter
overbelastning af lungerne med titandioxid af en nanometrisk storrelse (jf. preemis 70 og 78
ovenfor).

Den i preemis 143 ovenfor neevnte fare for carcinogenicitet betegnes i RAC’s udtalelse som
»ikke-iboende i traditionel forstand«, idet RAC konkluderede, at »virkningsmekanismen for
carcinogenicitet hos rotter ikke kunne anses for at veere en iboende toksicitet i traditionel
forstand«. Det fremgar endvidere af note W, at Kommissionen fandt det nedvendigt at lade den
anfeegtede klassificering og meerkning ledsage af en beskrivelse af »stoffets saerlige toksicitet« (jf.
preemis 10 ovenfor).

Nevnte »ikke-iboende karakter i traditionel forstand« eller »szerlige« carcinogenicitetsfare, der er
omfattet af den anfaegtede klassificering og meerkning, folger af flere forhold, der er neevnt i RAC’s
udtalelse og i den anfeegtede forordning.

For det forste er den fare for carcinogenicitet, der er omhandlet i den anfegtede klassificering og
meerkning, nemlig udelukkende knyttet til visse respirable partikler af titandioxid, nar disse er til
stede i bestemte former, fysiske tilstande, storrelser og meengder. Det er af denne grund, at
Kommissionen har fundet det nedvendigt at »definere, hvilke af titandioxidpartiklerne, der er
respirable, i angivelsen for dette stof« (jf. femte betragtning til den anfeegtede forordning), ved at
fravige RAC’s forslag om at klassificere stoffet med den kemiske betegnelse »titandioxid« uden
nogen yderligere fysisk-kemisk beskrivelse.

Det fremgar saledes af stoffets kemiske identifikation, som er indfert i angivelsen i tabel 3, del 3, i
bilag VI, til forordning nr. 1272/2008, som blev tilfgjet ved den anfeegtede forordning, at den fare
for carcinogenicitet, der er omfattet af den anfegtede klassificering og meerkning, udelukkende er
knyttet til partikler af titandioxid, der kumulativt har en bestemt form og fysisk tilstand (pulver),
en vis storrelse (aerodynamisk diameter pa mindst 10 mikrometre), er til stede i en bestemt
meengde (1% eller mere) og er respirable (eksponeringsvej ved indanding).
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For det andet opstéar den carcinogenicitetsfare, der er omfattet af den anfegtede klassificering og
meerkning, kun under forhold med lungeoverbelastning, dvs. ved indanding af store meengder
partikler, hvilket medferer en betydelig sveekkelse af mekanismerne for fjernelse af partikler i
lungerne.

Det skal siledes bemeerkes, at note W udtrykkeligt angiver, at carcinogenicitetsfaren »er
observeret i forbindelse med indadndingen af respirabelt stov i meengder, der resulterer i, at de
normale mekanismer for fjernelse af partikler i lungerne sveekkes betydeligt«. Det anfores
ligeledes i femte betragtning til den anfaegtede forordning, at carcinogenicitet forbindes med
inddnding af respirable partikler af titandioxid og med disse partiklers aflejring og lave
oploselighed i lungerne (jf. preemis 83 ovenfor).

Det fremgar endvidere af RAC’s udtalelse, at tumorerne altid er blevet pavist pa rotter under
forhold med lungeoverbelastning. Det var i gvrigt, henset til denne sammenhseng med
overbelastning af lungerne, at RAC fandt det nedvendigt at anvende
Morrow-overbelastningsberegningen med henblik p& at vurdere, om den lungeoverbelastning,
som dyrene blev udsat for under Lee-studiet og Heinrich-studiet, havde veeret markant eller for
hgj (jf. preemis 85 ovenfor).

For det tredje svarer den carcinogenicitetsfare, der er omhandlet i den anfeegtede klassificering og
meerkning, ifolge selve ordlyden af RAC’s udtalelse til en »partikeltoksicitet«, som skyldes »de
aflejrede partikler, og ikke de opleste titandioxidmolekyler«. Det fremgar endvidere af RAC’s
udtalelse, at udviklingen af tumorer, som blev observeret hos rotter, ikke var udlest af den direkte
kontakt mellem titandioxidpartikler og lungens epitelceller, men af den hgje partikelmasse i
lungernes alveoleere makrofager og den betydelige svaekkelse af mekanismerne for fjernelse af
partikler, der folger heraf, hvilket fremkaldte markante og leengerevarende inflammatoriske
reaktioner.

Disse vurderinger understottes af note W, hvoraf det fremgar, at carcinogenicitet opstar som folge
af en betydelig sveekkelse af mekanismerne for fjernelse af partikler i lungen, nar partiklerne
indandes i tilstreekkelige meengder til at opna denne virkning.

Det fremgér i ovrigt af RAC’s udtalelse, at den observerede toksicitet, som ikke kun geelder for
titandioxidpartikler, men er feelles for andre tungtoploselige lavtoksicitetspartikler, hverken er
knyttet til de farer, der er serlige for visse fibre, og som er identificeret af
Verdenssundhedsorganisationen (WHO) (herefter »WHO-fibrene«), eller til en yderligere
specifik toksicitet for titandioxidpartikler pa grund af deres overfladebeleegninger.

Det er i lyset af de forhold, der er anfort i preemis 146-153 ovenfor, at RAC forst konkluderede, at
»virkningsmekanismen for carcinogenicitet hos rotter ikke kunne anses for at veere en iboende
toksicitet i traditionel forstand«, derneest fandt udvalget, at der ikke desto mindre skulle tages
hensyn til denne toksicitet i forbindelse med den harmoniserede klassificering og meerkning i
henhold til forordning nr. 1272/2008, og endelig fulgte Kommissionen denne udtalelse, idet den
vedtog den anfegtede forordning og fandt det nedvendigt at indfere note W for at beskrive
»stoffets seerlige toksicitet« (jf. preemis 144 ovenfor).

Sporgsmalet i den foreliggende sag er, om Kommissionen ved vedtagelsen af den anfegtede
forordning har anlagt et abenbart urigtigt sken ved anvendelsen af kriteriet om »stof, der har den
iboende egenskab, at det kan fremkalde kreeft«, der er fastsat i punkt 3.6.2.2.1 i bilag I til
forordning nr. 1272/2008.
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Den carcinogenicitetsfare, der er omfattet af den anfeegtede klassificering og meerkning, er ganske
vist forbundet med titandioxidpartikler med visse egenskaber, nemlig en vis storrelse, en bestemt
form og en svag opleselighed (jf. preemis 83 ovenfor). Det ma imidlertid konstateres, at ifelge
RAC’s udtalelse er den observerede toksicitet ikke et resultat af titandioxidpartiklernes
egenskaber i sig selv, men af aflejringen og ophobningen af disse partikler i lungernes alveoleere
makrofager i tilstreekkelige meengder til at give anledning til en lungeoverbelastning, som
medforer en betydelig sveekkelse af mekanismerne for fjernelse af partikler i lungerne (jf.
preemis 151 og 152 ovenfor).

Selv hvis det antages, at partiklernes egenskaber, sasom deres storrelse, form og lave opleselighed,
spiller en rolle for deres ophobning i lungerne, og uanset om disse egenskaber er iboende i den
forstand, hvori udtrykket er anvendt i forordning nr. 1272/2008, saledes som Kommissionen har
gjort geeldende, forholder det sig ikke desto mindre saledes, at den virkningsmekanisme for
carcinogenicitet, som er beskrevet i RAC’s udtalelse, der ifolge RAC ikke kunne anses for at veere
en »iboende toksicitet i traditionel forstand«, ikke omfatter en iboende evne for
titandioxidpartiklerne til at fremkalde kreeft.

Et af nogleelementerne i den observerede toksicitet er nemlig meengden af indandede partikler,
som skal veere tilstraekkelig til at medfere en betydelig sveekkelse af mekanismerne for fjernelse af
partikler, og det er denne svaekkelse, der er nedvendig for fremkomsten af en kronisk
inflammation, som igen medferer de observerede kreeftfremkaldende virkninger (jf.
preemis 146-153 ovenfor). En ophobning af partikler i lungen i tilstreekkelige meengder til at
medfore en betydelig sveekkelse af mekanismerne for fjernelse af partikler, som kun opstar, nar
en vis meengder partikler er indandet, kan imidlertid ikke anses for at henhere under de
pageeldende partiklers iboende egenskaber.

I modseetning til ordlyden af andet afsnit i note W begreenser denne note sig saledes ikke til at
beskrive en »seerlig toksicitet« for stoffet, som »ikke [kan] betragtes om et kriterium for
klassificering i henhold til forordning nr. 1272/2008«. Denne note beskriver derimod en fare,
som ikke er omfattet af kriteriet for klassificering for carcinogenicitetsfaren som omhandlet i
punkt 3.6.2.2.1 i bilag I til forordning nr. 1272/2008, hvorefter stoffet skal have den iboende
egenskab, at det kan fremkalde kreeft.

Ved at stotte sig pd RAC’s konklusion om, at »virkningsmekanismen for carcinogenicitet hos
rotter ikke kunne anses for at veere en iboende toksicitet i traditionel forstand«, men som noget,
der skulle tages i betragtning i forbindelse med den harmoniserede klassificering og meerkning i
henhold til forordning nr. 1272/2008, har Kommissionen saledes anlagt et &benbart urigtigt sken
ved anvendelsen af kriteriet for klassificering af et stof som kreeftfremkaldende i artikel 3, stk. 1, og
artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 1272/2008, sammenholdt med punkt 3.6.2.2.1 i bilag I til
forordning (EF) nr. 1272/2008.

Det skal derfor fastslas, at den anfeegtede forordning for sa vidt angér den anfaegtede klassificering
og meerkning er blevet vedtaget i strid med artikel 3, stk. 1, og artikel 36, stk. 1, i forordning
nr. 1272/2008, sammenholdt med punkt 3.6.2.2.1 i bilag I til denne forordning.

I gvrigt rejser den omstendighed, at den anfeegtede Kklassificering og meerkning vedrerer
kategori 2 i fareklassen for carcinogenicitet (jf. preemis 46 ovenfor) ikke tvivl om disse
konklusioner. Det kriterium for klassificering af fareklassen for carcinogenicitet, der er neevnt i
preemis 160 ovenfor, er nemlig stadig det samme for de to farekategorier, idet disse to kategorier
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kun varierer i forhold til dataenes bevisstyrke og veegten af evidens (»weight of evidence«) i
overensstemmelse med bestemmelserne i punkt 3.6.2.1 og tabel 3.6.1 i bilag I til forordning
nr. 1272/2008, der er neevnt i preemis 38 ovenfor.

De af Kommissionen og intervenienterne fremforte argumenter rejser ikke tvivl om disse
konklusioner.

For det forste har Kommissionen i det veesentlige gjort geeldende, at begrebet »iboende« egenskab
eller evne skal forstas séledes, at det henviser til den iboende fare, der folger af savel et stof som af
en bestemt form eller af en vis fysisk tilstand af et stof eller en blanding, i overensstemmelse med
artikel 5, stk. 1, artikel 6, stk. 1, artikel 8, stk. 6, og artikel 9, stk. 5, i forordning nr. 1272/2008.

Det skal i denne forbindelse bemeerkes, at artikel 5, stk. 1, artikel 6, stk. 1, artikel 8, stk. 6, og
artikel 9, stk. 5, i forordning nr. 1272/2008, som Kommissionen har paberabt sig, ikke direkte
vedrerer den harmoniseringsprocedure for klassificering og meerkning af stoffer, der er fastsat i
forordningens afsnit V, og slet ikke indgar i de kriterier, der er fastsat for harmoniseret
klassificering og meerkning af et stof som kreeftfremkaldende.

Disse bestemmelser vedrgrer derimod den i preemis 31 ovenfor neevnte forpligtelse til at
selvklassificere et stof eller en blanding, der foretages af producenten, importeren eller
downstreambrugeren, nar det pageldende stof eller den pégeeldende blanding ikke har en
harmoniseret klassificering og besidder farlige egenskaber. Det er arsagen til, at de oplysninger,
der er relevante med henblik pa at afgere, om et stof udger en fare, samt vurderingen af disse
oplysninger, og i givet fald anvendelsen af klassificeringskriterierne for hver fareklasse, skal
vedrore de fysiske former eller tilstande, hvori stoffet markedsfores eller anvendes af de personer
eller virksomheder, som er pélagt en sadan forpligtelse.

Selv hvis det antages, saledes som Kommissionen har gjort geeldende, at den harmoniserede
klassificering og meerkning kan vedrore en iboende fare, der hidrerer fra en bestemt form eller en
bestemt fysisk tilstand af et stof, forholder det sig ikke desto mindre saledes, at det for at overholde
de kriterier, der er fastsat for en harmoniseret klassificering og meerkning, er afgerende, at faren
enten folger af stoffets iboende egenskaber eller af de iboende egenskaber ved en bestemt fysisk
tilstand eller ved en bestemt form af stoffet, hvilket ikke er tilfeeldet i den foreliggende sag af de
grunde, der er anfert i preemis 157 og 158 ovenfor.

For det andet har Kommissionen anfort, at den anfegtede klassificering og meerkning er stottet pa
de fysisk-kemiske egenskaber ved titandioxidpartikler, uden dog at fremfere konkrete
argumenter, der kan rejse tvivl om den omstendighed, at den observerede toksicitet ifolge selve
ordlyden af RAC’s udtalelse ikke tilskrives partiklerne i sig selv, men deres aflejring i lungen i
meengder, der giver anledning til en betydelig sveekkelse af mekanismerne for fjernelse af
partikler, hvilket kun kan efterpreves, hvis en vis teerskel for eksponering for partiklerne er naet.

Som det fremgar af RAC’s udtalelse, skyldes den observerede carcinogenicitet hverken de opleste
titandioxidmolekyler, titandioxidpartiklernes direkte kontakt med lungens epitelceller,
fibermorfologien eller en — ud fra et toksikologisk synspunkt — relevant overfladebehandling af
disse partikler (jf. preemis 151 og 153 ovenfor).

For det tredje skal det fastslas, at den anfegtede klassificering og meerkning i modseetning til, hvad

Kommissionen og intervenienterne til stotte for Kommissionen har gjort geeldende, ikke svarer til
de harmoniserede klassificeringer og meerkninger, som de henviser til.
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Hvad angar bly skal det saledes bemeerkes, at bade massiv bly og blypulver er klassificeret, og at
klassificeringen i begge tilfeelde er foretaget for fareklassen »reproduktionstoksisk« med den
forskel, at der er fastsat en specifik koncentrationsgreense for bly i pulverform (jf. bilag VI, del 3,
tabel 3, i forordning nr. 1272/2008).

Pa samme made er bade massiv nikkel og nikkelpulver blevet klassificeret i fareklassen
carcinogenicitet, kategori 2, med den forskel, at nikkelpulver ligeledes er blevet klassificeret som
»farligt for vandmiljeet« (jf. bilag VI, del 3, tabel 3, i forordning nr. 1272/2008).

Det folger heraf, at klassificeringerne af nikkel og bly samt deres respektive pulver ikke kan
sammenlignes med klassificeringen af titandioxid, for hvilket stof det kun er partikler af en vis
storrelse, men ikke det massive stof, der er genstand for den anfegtede Kklassificering og
meerkning, og som sa meget desto mere vedrgrer en anden sundhedsfareklasse.

Hvad angar asbestfibre, er det selve stoffet og ikke dets partikler af en bestemt storrelse, der er
klassificeret som kreeftfremkaldende (jf. bilag VI, del 3, tabel 3, i forordning nr. 1272/2008).

Angdende glasmikrofibre folger det af RAC’s udtalelser af 4. december 2014, pa baggrund af hvilke
glasmikrofibre blev klassificeret (jf. Kommissionens forordning (EU) 2016/1179 af 19.7.2016 om
eendring, med henblik pé tilpasning til den tekniske og videnskabelige udvikling, af forordning
nr. 1272/2008 (EUT 2016, L 195, s. 11)), at klassificeringen af disse fibre som kreeftfremkaldende
folger af en toksicitet, der i det veesentlige er fastlagt af deres form og storrelse, men ogsa af deres
overfladekemi og deres biopersistens. Det folger heraf, at denne Kklassificering ikke kan
sammenlignes med klassificeringen af titandioxid, hvis testede partikler havde en — ud fra et
toksikologisk synspunkt — ubetydelig eller ikke-eksisterende overfladebehandling (jf. preemis 153
ovenfor).

Hvad angar refraktoriske keramiske fibre er de blevet klassificeret som kreeftfremkaldende,
kategori 1B (jf. bilag VI, del 3, tabel 3, i forordning nr. 1272/2008). Som det fremgar af
Kommissionens svar pa et sporgsmal stillet i forbindelse med en foranstaltning med henblik pa
sagens tilretteleeggelse inden for rammerne af de forenede sager T-279/20 og T-288/20 samt af
dens svar pa et sporgsmal fra Retten i retsmodet den 12. maj 2022, var denne klassificering
baseret pa en virkemade for carcinogenicitet i forbindelse med disse fibres egenskaber, sasom
leengden, diameteren og biopersistensen, pa linje med WHO-fibrene. I modseetning til
refraktoriske keramiske fibre havde de testede titandioxidpartikler imidlertid ikke biopersistens
som egenskab og havde en ikke-fibermorfologi, som ikke opfyldte WHO-kriterierne vedrerende
WHO-fibre, siledes som det fremgar af RAC’s udtalelse (jf. preemis 153 ovenfor).

De ovenfor neevnte eksempler illustrerer derfor kun de tilfeelde, hvor partiklernes form og
storrelse ganske vist er blevet taget i betragtning, men hvor visse egenskaber, der er specifikke for
de omhandlede stoffer, ikke desto mindre har veeret afgorende for deres klassificering, hvilket ikke
er tilfeeldet i den foreliggende sag. I modseaetning til, hvad Kommissionen har gjort geeldende,
svarer den anfeegtede klassificering og meerkning saledes ikke til nogen af de neevnte eksempler.

Pa baggrund af det ovenstdende skal det andet led tiltreedes, uden at det er nedvendigt at
undersoge sagsogernes ovrige argumenter inden for rammerne af dette led.
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Det folger af det ovenstaende, at det andet anbringende, det syvende anbringendes forste og femte
led samt de argumenter, som den anden sagsoger har fremfert i interventionsindleegget i de
forenede sager T-279/20 og T-288/20, samt det forste anbringende i sag T-283/20 vedrerende et
abenbart urigtigt sken og tilsidesaettelse af de kriterier, der er fastsat i forordning nr. 1272/2008 for
klassificering og meerkning af et stof som kreeftfremkaldende, skal tages til folge.

Folgelig skal den anfeegtede forordning annulleres for sa vidt angar den anfeegtede klassificering og
meerkning, uden at det er fornedent at undersoge sagsegernes ovrige anbringender og
argumenter.

Sagsomkostninger

Ifolge procesreglementets artikel 134, stk. 1, pélegges det den tabende part at betale
sagsomkostningerne, hvis der er nedlagt pastand herom. Da Kommissionen har tabt sagen, bor
det paleegges denne at beere sine egne omkostninger og at betale de omkostninger, der er atholdt
af den forste og den anden sagseger, Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, Ettengruber
GmbH Recycling und Verwertung og TIGER Coatings i sag T-279/20, af den anden sagseger og
Cefic, CEPE, BCF, ACA, Mytilineos og Delfi-Distomon i sag T-283/20 og af den tredje og den
anden sagsoger, Sto SE & Co. og Rembrandtin Coatings i sag T-288/20, i overensstemmelse med
disses pastande herom.

Ifolge procesreglementets artikel 138, stk. 1, beerer de medlemsstater og institutioner, der er
indtradt i en sag, deres egne omkostninger. Ifolge procesreglementets artikel 1, stk. 2, litra f),
forstas ved w»institutioner« EU-institutionerne, jf. artikel 13, stk. 1, TEU, samt de organer,
kontorer og agenturer, som er oprettet ved traktaterne eller ved en retsakt til gennemforelse
heraf, og som kan veere parter for Retten. Ifglge artikel 100 i forordning nr. 1907/2006 er ECHA et
EU-organ. Det folger heraf, at Kongeriget Danmark, Den Franske Republik, Kongeriget
Nederlandene, Kongeriget Sverige, Republikken Slovenien, Parlamentet, Radet og ECHA beerer
deres egne omkostninger.
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Pa grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Niende Udvidede Afdeling):

1)

2)

3)

4)

De forenede sager T-279/20 og T-288/20 og sag T-283/20 forenes med henblik pa
dommen.

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/217 af 4. oktober 2019 om endring,
med henblik pa tilpasning til den tekniske og videnskabelige udvikling, af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering,
meerkning og emballering af stoffer og blandinger og om berigtigelse af nzevnte
forordning, annulleres for sa vidt angar den harmoniserede klassificering og meerkning
af titandioxid i pulverform indeholdende mindst 1% partikler med en diameter pa < 10
pm.

Europa-Kommissionen bzerer sine egne omkostninger og betaler de omkostninger, der er
afholdt af CWS Powder Coatings GmbH, Billions Europe Ltd og de gvrige intervenienter,
hvis navne fremgar af bilaget, samt af Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau,
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung og TIGER Coatings GmbH & Co. KG i
sag T-279/20, af Billions Europe og de ovrige sagsogere, hvis navne fremgar af bilaget,
samt af Conseil européen de 'industrie chimique — European Chemical Industry Council
(Cefic), Conseil européen de 'industrie des peintures, des encres d’imprimerie et des
couleurs d’art (CEPE), British Coatings Federation Ltd (BCF), American Coatings
Association, Inc. (ACA), Mytilineos SA og Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki
Etaireia i sag T-283/20 og af Brillux GmbH & Co. KG, Daw SE, Billions Europe og de
ovrige intervenienter, hvis navne fremgar af bilaget, samt af Sto SE & Co. KGaA og
Rembrandtin Coatings GmbH i sag T-288/20.

Kongeriget Danmark, Den Franske Republik, Kongeriget Nederlandene, Kongeriget
Sverige, Republikken Slovenien, Europa-Parlamentet, Radet for Den Europzeiske Union
og Det Europeiske Kemikalieagentur (ECHA) beerer hver deres egne omkostninger.

Costeira Kancheva Perisin

Zilgalvis Dimitrakopoulos

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 23. november 2022.

Underskrifter
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	1) Omfanget af Rettens prøvelse
	2) Heinrich-studiets relevans for den anfægtede klassificering og mærkning
	3) Det åbenbart urigtige skøn med hensyn til værdien af partikeltætheden

	2. Det andet led vedrørende et åbenbart urigtigt skøn og tilsidesættelse af de kriterier, der er fastsat i forordning nr. 1272/2008 for klassificering og mærkning af et stof som kræftfremkaldende, idet den anfægtede klassificering og mærkning ikke omhandler et stof, der har den iboende egenskab, at det kan fremkalde kræft
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