g

W Zbornik sudske prakse

PRESUDA OPCEG SUDA (deveto prosireno vijece)

23. studenoga 2022.*

»Okoli$ i zatita zdravlja ljudi — Uredba (EZ) br. 1272/2008 — Razvrstavanje, oznacivanje i
pakiranje tvari i smjesa — Delegirana uredba (EU) 2020/217 — Razvrstavanje titanijeva dioksida u
obliku praha koji sadrzava najmanje 1 % Cestica promjera od najvise 10 pm — Kriteriji za
razvrstavanje tvari kao karcinogene — Pouzdanost i prihvatljivost istrazivanja — Tvar kojoj je
svojstveno da izaziva rak — Izrac¢un preopterecenja pluca Cesticama — OCcite pogreske u ocjeni”

U spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20 i u predmetu T-283/20,

CWS Powder Coatings GmbH, sa sjedistem u Diirenu (Njemacka), koji zastupaju R. van der Hout,
C. Wagner i V. Lemonnier, odvjetnici,

tuzitelj u predmetu T-279/20,
kojeg podupiru
Billions Europe Ltd, sa sjediStem u Stockton-on-Teesu (Ujedinjena Kraljevina), i drugi
intervenijenti Cija se imena navode u prilogu’!, koje zastupaju J.-P. Montfort, T. Delille i
P. Chopova-Leprétre, odvjetnici,
i
Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, sa sjedistem u Dachauu (Njemacka),
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung, sa sjediStem u Dachauu,
koje zastupaju R. van der Hout, C. Wagner i V. Lemonnier, odvjetnici,
i

TIGER Coatings GmbH & Co. KG, sa sjedistem u Welsu (Austrija), koji zastupaju R. van der Hout,
C. Wagner i V. Lemonnier, odvjetnici,

intervenijenti u predmetu T-279/20,

prilogu?, koje zastupaju J.-P. Montfort, T. Delille i P. Chopova-Leprétre, odvjetnici,

* Jezici postupka: njemacki i engleski
! Popis drugih tuzitelja prilozen je samo verziji koja je dostavljena strankama.
2 Popis drugih tuzitelja prilozen je samo verziji koja je dostavljena strankama.
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tuzitelji u predmetu T-283/20,
koje podupiru
Conseil européen de l'industrie chimique — European Chemical Industry Council (CEFIC), sa
sjedistem u Bruxellesu (Belgija), koje zastupaju D. Abrahams, Z. Romata i H. Widemann,
odvjetnici,
i

Conseil européen de l'industrie des peintures, des encres d'imprimerie et des couleurs d’art
(CEPE), sa sjedistem u Bruxellesu,

British Coatings Federation Ltd (BCF), sa sjedistem u Coventryju (Ujedinjena Kraljevina),

American Coatings Association, Inc. (ACA), sa sjedistem u Washingtonu, D. C. (Sjedinjene
Americke Drzave),

koje zastupaju D. Waelbroeck i I. Antypas, odvjetnici,
i
Mytilineos SA, sa sjedistem u Maroussiju (Grcka),
Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia, sa sjediStem u Maroussiju,
koje zastupaju J.-P. Montfort, T. Delille i P. Chopova-Leprétre, odvjetnici,

intervenijenti u predmetu T-283/20,
Brillux GmbH & Co. KG, sa sjedistem u Miinsteru (Njemacka),
Daw SE, sa sjedistem u Ober-Ramstadtu (Njemacka),
koje zastupaju R. van der Hout, C. Wagner i V. Lemonnier, odvjetnici,

tuzitelji u predmetu T-288/20,

koje podupiru

Billions Europe Ltd, sa sjedistem u Stockton-on-Teesu, i drugi intervenijenti ¢ija se imena navode
u prilogu’, koje zastupaju J.-P. Montfort, T. Delille i P. Chopova-Leprétre, odvjetnici,

i

Sto SE & Co. KGaA, sa sjedistem u Stithlingenu (Njemacka), koji zastupaju R. van der Hout,
C. Wagner i V. Lemonnier, odvjetnici,

*  Popis drugih tuzitelja priloZen je samo verziji koja je dostavljena strankama.
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i

Rembrandtin Coatings GmbH, sa sjedistem u Becu (Austrija), koji zastupaju R. van der Hout,
C. Wagner i V. Lemonnier, odvjetnici,

intervenijenti u predmetu T-288/20,
protiv
Europske komisije, koju u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20 zastupaju S. Delaude,
R. Lindenthal i M. Noll-Ehlers te, u predmetu T-283/20, A. Dawes, S. Delaude i R. Lindenthal, u
svojstvu agenata,
tuzenika,

kojeg podupiru
Kraljevina Danska, koju zastupa M. Sendahl Wolff, u svojstvu agenta,
i
Francuska Republika, koju u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20 zastupaju T. Stéhelin,
W. Zemamta, G. Bain i J.-L. Carré te, u predmetu T-283/20, E. de Moustier i M. Zemamta, u
svojstvu agenata,
i
Kraljevina Nizozemska, koju u predmetu T-279/20 zastupaju M. Bulterman i C. Schillemans, u
predmetu T-283/20 M. Bulterman i J. Langer te u predmetu T-288/20 M. Bulterman, M. Langer i
C. Schillemans, u svojstvu agenata,
i
Kraljevina Svedska, koju u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20 zastupa C. Meyer-Seitz i, u
predmetu T-283/20, O. Simonsson, C. Meyer-Seitz, A. Runeskjold, M. Salborn Hodgson, H. Shev,
H. Eklinder i R. Shahsavan Eriksson, u svojstvu agenata,
i

Europska agencija za kemikalije (ECHA), koju zastupaju A. Hautamaiki i J.-P. Trnka, u svojstvu
agenata,

intervenijenti u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20 te u predmetu T-283/20,
i
Republika Slovenija, koju zastupa V. Klemenc, u svojstvu agenta,

intervenijent u predmetu T-283/20,
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i

Europski parlament, koji zastupaju C. Ionescu Dima, W. Kuzmienko i B. Schifer, u svojstvu
agenata,

i
Vijeée Europske unije, koje zastupaju A.-L. Meyer i T. Haas, u svojstvu agenata,
intervenijenti u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20,
OPCI SUD (deveto prosireno vijece),

u sastavu tijekom vije¢anja: M. J. Costeira (izvjestiteljica), predsjednica, M. Kancheva, T. Perisin,
P. Zilgalvis i I. Dimitrakopoulos, suci,

tajnik: S. Jund i I. Kurme, administratorice,

uzimaju¢i u obzir pisani postupak, osobito rjesenje od 11. ozujka 2022. o spajanju predmeta
T-279/20 1 T-288/20 u svrhu usmenog postupka i donosenja odluke kojom se zavrsava postupak,

nakon rasprava odrzanih 12. svibnja 2022. u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20 te
18. svibnja 2022. u predmetu T-283/20,

donosi sljedecu

Presudu

Tuzitelji, CWS Powder Coatings GmbH (u daljnjem tekstu: prvotuzitelj), Billions Europe Ltd i
Co. KG i Daw SE (u daljnjem tekstu: trecetuzitelji) tuzbama koje se temelje na ¢lanku 263. UFEU-a
traze ponisStenje Delegirane uredbe Komisije (EU) 2020/217 od 4. listopada 2019. o izmjeni Uredbe
(EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijec¢a o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i
smjesa za potrebe njezine prilagodbe tehnickom i znanstvenom napretku te o ispravku te uredbe
(SL 2020., L 44, str. 1. i ispravci SL 2020., L 51, str. 13. i SL 2021., L 214, str. 72., u daljnjem tekstu:
pobijana uredba) u dijelu u kojem se odnosi na uskladeno razvrstavanje i oznacivanje titanijeva
dioksida u obliku praha koji sadrzava najmanje 1 % Cestica promjera od najvise 10 pm.

I. Okolnosti spora

Tuzitelji su proizvodaci, uvoznici, daljnji korisnici i dobavljaci titanijeva dioksida.

Titanijev dioksid anorganska je kemijska tvar molekulske formule TiO2 koja se moze nac¢i u
prirodi ili proizvesti industrijski i koja se zbog svojih svojstava bojanja i oblaganja upotrebljava,

osobito u obliku bijelog pigmenta, u razli¢itim proizvodima kao §to su boje, materijali za
premazivanje, lakovi, plastika, laminirani papir, kozmetika, lijekovi ili igracke.
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U svibnju 2016. Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation, de 'environnement et du
travail (ANSES) (Nacionalna agencija za sanitarnu sigurnost hrane, okolisa i rada, Francuska, u
daljnjem tekstu: francusko nadlezno tijelo) podnio je Europskoj agenciji za kemikalije (ECHA), u
skladu s ¢lankom 37. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca od
16. prosinca 2008. o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju
izvan snage Direktive 67/548/EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006
(SL 2008., L 353, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 20., str. 3.
i ispravci SL 2016., L 349, str. 1., SL 2019., L 75, str. 137. i SL 2019., L 117, str. 8.), spis u kojem
predlaze uskladeno razvrstavanje i oznacivanje titanijeva dioksida kao karcinogene tvari
1.B kategorije kad se udise (Carc. 1B, H350i) (u daljnjem tekstu: prijedlog za razvrstavanje).

Spis koji je francusko nadlezno tijelo podnijelo ECHA-i objavljen je 31. svibnja 2016. u skladu s
clankom 37. stavkom 4. Uredbe br. 1272/2008. Vise zainteresiranih stranaka podnijelo je
primjedbe u za to odredenom roku.

ECHA-in Odbor za procjenu rizika (u daljnjem tekstu: RAC) donio je 14. rujna 2017., u skladu s
clankom 37. stavkom 4. Uredbe br. 1272/2008, misljenje o titanijevu dioksidu (u daljnjem tekstu:
RAC-ovo misljenje). U RAC-ovu misljenju, koje je doneseno konsenzusom, zakljucuje se da je
opravdano razvrstavanje titanijeva dioksida kao karcinogene tvari 2. kategorije uz oznaku
opasnosti ,H351 (udisanje)”.

Na temelju RAC-ova misljenja Europska komisija izradila je nacrt uredbe o uskladenom
razvrstavanju i oznacivanju, medu ostalim, titanijeva dioksida u pogledu kojeg je izmedu
11. sije¢nja i 8. veljace 2019. provedeno javno savjetovanje.

Komisija je 18. veljace 2020. na temelju RAC-ova misljenja donijela pobijanu uredbu kojom je,
medu ostalim, provela uskladeno razvrstavanje i oznacivanje titanijeva dioksida (uvodne izjave 2.
i 5. pobijane uredbe).

Kao prvo, u tom se pogledu pobijanom uredbom u dio 3. tablicu 3. Priloga VI. Uredbi
br. 1272/2008, koja sadrzava popis uskladenih razvrstavanja i oznacivanja, unio novi redak koji
sadrzava kemijsko ime ,titanijev dioksid (u obliku praha koji sadrzava najmanje 1% cestica
promjera < 10 pm.)”, razred opasnosti ,karcinogenost”, ,2.” kategoriju opasnosti, Sifru
piktograma opasnosti ,GHS 08 Wng” i oznaku upozorenja ,H351 (udisanje)” (¢lanak 1. tocka 3. i
tocka 2. podtocka (c) Priloga III. pobijanoj uredbi).

Usto, pobijanom se uredbom u dio 1. tocku 1.1.3.1. Priloga VI. Uredbi br. 1272/2008 dodala
sljede¢a napomena (clanak 1. tocka 3. i tocka 1. podtocka (a) Priloga III. pobijanoj uredbi):

»Napomena W:
Primije¢eno je da se opasnost od karcinogenog djelovanja ove tvari javlja kad se respirabilna
prasina udahne u koli¢ini koja dovodi do znatnog poremecaja mehanizma filtriranja Cestica u

plu¢ima.

Svrha je ove napomene opisati specificnu toksi¢nost tvari; ona nije kriterij za razvrstavanje u
skladu s ovom Uredbom” (u daljnjem tekstu: napomena W).

ECLI:EU:T:2022:725 5
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Kao drugo, pobijanom se uredbom u dio 1. toc¢ku 1.1.3.2. Priloga VI. Uredbi br. 1272/2008 dodala
sljede¢a napomena (¢lanak 1. tocka 3. i tocka 1. podtocka (b) Priloga III. pobijanoj uredbi):

»Napomena 10.:

Razvrstavanje tvari kao karcinogene ako se udiSe primjenjuje se samo na smjese u obliku praha
koji sadrzava najmanje 1 % titanijeva dioksida u obliku Cestica aerodinamic¢kog promjera < 10 pm
ili sadrzanog u takvim Cesticama.”

Kao trece, pobijanom je uredbom u dio 2. Priloga II. Uredbi br. 1272/2008 unesena nova
tocka 2.12. koja se odnosi na oznake EUH211 i EUH212 koje treba sadrzavati naljepnica na
pakiranju tekuc¢ih odnosno krutih smjesa koje sadrzavaju titanijev dioksid. Ta tocka 2.12. glasi
kako slijedi (Clanak 1. tocka 1. i Prilog L. pobijanoj uredbi):

»2.12. Smjese koje sadrzavaju titanijev dioksid

Naljepnica na pakiranju tekuc¢ih smjesa koje sadrzavaju najmanje 1 % cestica titanijeva dioksida
aerodinamickog promjera od najvise 10 um mora sadrzavati sljede¢u obavijest:

EUH211: ,Upozorenje! Pri prskanju mogu nastati opasne respirabilne kapljice. Ne udisati aerosol
ni maglicu.’

Naljepnica na pakiranju krutih smjesa koje sadrzavaju najmanje 1% titanijeva dioksida mora
sadrzavati sljede¢u obavijest:

EUH212: ,Upozorenje! Pri prskanju moze nastati opasna respirabilna prasina. Ne udisati prasinu.’

Usto, naljepnica na pakiranju tekucih i krutih smjesa koje nisu namijenjene opcoj javnosti i nisu
razvrstane kao opasne te nose oznaku EUH211 ili EUH212 mora sadrzavati obavijest EUH210.”

Kao cetvrto, pobijanom su uredbom u dio 3. Priloga III. Uredbi br. 1272/2008 koji se odnosi na
»dopunske elemente oznacivanja/informacije o odredenim tvarima i smjesama” unesene
navedene oznake opasnosti EUH211 i EUH212 na svim sluzbenim jezicima Europske unije
(Clanak 1. tocka 2. i Prilog II. pobijanoj uredbi).

Osim toga, pobijanom je uredbom uvedeno, azurirano ili izbrisano uskladeno razvrstavanje i
oznacivanje odredenih drugih tvari na temelju drugih misljenja koja je donio RAC (uvodne
izjave 3., 4., 6.1 8. te clanak 1. pobijane uredbe).

Na temelju ¢lanka 3. pobijane uredbe, izmjene Uredbe br. 1272/2008 o uskladenom razvrstavanju i
oznacivanju titanijeva dioksida u obliku praha koji sadrzava najmanje 1% cestica promjera od
najviSe 10 um (u daljnjem tekstu: osporavano razvrstavanje i oznacivanje) primjenjive su od
1. listopada 2021.

II. Zahtjevi stranaka
Prvotuzitelj, kojeg podupiru drugotuzitelji, Ettengruber GmbH Abbruch und Tietbau,

Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung i TIGER Coatings GmbH & Co. KG,
drugotuzitelji, koje podupiru Conseil européen de l'industrie chimique — European Chemical
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Industry Council (Europsko udruzenje kemijske industrije, CEFIC), Conseil européen de
I'industrie des peintures, des encres d'imprimerie et des couleurs d’art (CEPE), British Coatings
Federation Ltd (BCF), American Coatings Association, Inc. (ACA), Mpytilineos SA i
Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia te trecetuzitelji, koje podupiru drugotuzitelji, Sto
SE & Co. KGaA i Rembrandtin Coatings GmbH, od Opceg suda zahtijevaju da:

— ponisti pobijanu uredbu u dijelu u kojem se odnosi na osporavano razvrstavanje i oznacivanje;
— nalozi tuzeniku sno$enje troskova postupka.

Komisija, koju podupiru Kraljevina Danska, Francuska Republika, Kraljevina Nizozemska,
Kraljevina Svedska, Republika Slovenija i ECHA od Opceg suda zahtijevaju da:

— odbije tuzbe;
— nalozi tuziteljima sno$enje troskova.

Europski parlament i Vijec¢e Europske unije zahtijevaju, u potporu Komisiji, da se odbije prigovor
nezakonitosti istaknut u okviru devetog tuzbenog razloga u predmetima T-279/20 i T-288/20.

II1I. Pravo

Budud¢i da su stranke saslu$ane u tom pogledu i da nisu istaknule prigovore, Op¢i sud odlucuje
spojiti predmet T-283/20 sa spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20 u svrhu donoSenja
odluke kojom se zavrsava postupak, u skladu s ¢lankom 68. stavkom 1. Poslovnika Opceg suda.

Prvotuzitelj i trecetuzitelji u potporu svojim tuzbama isti¢u, u predmetu T-279/20 odnosno u
predmetu T-288/20, devet istih tuzbenih razloga koji se ve¢inom preklapaju sa Sest tuzbenih
razloga koje su drugotuzitelji istaknuli u okviru predmeta T-283/20. Tuzbeni se razlozi u biti
mogu iznijeti na sljededi nacin.

Kao prvo, u okviru drugog tuzbenog razloga, prvog i petog dijela sedmog tuzbenog razloga i
osmog tuzbenog razloga u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20 te argumenata koje su
drugotuzitelji istaknuli u okviru svojih intervencijskih podnesaka u tim predmetima, kao i prvog
tuzbenog razloga u predmetu T-283/20, tuzitelji i intervenijenti na njihovoj strani u biti tvrde da
osporavano razvrstavanje i oznacivanje sadrzavaju ocite pogreske u ocjeni te se njima ne postuju
kriteriji za razvrstavanje tvari kao karcinogene koji su utvrdeni Uredbom br. 1272/2008.

Kao drugo, u okviru treceg i Cetvrtog tuzbenog razloga, sedmog i osmog dijela sedmog tuzbenog
razloga te osmog tuzbenog razloga u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20, kao i drugog
tuzbenog razloga u predmetu T-283/20, tuzitelji u biti isticu da se uvodenjem oznaka EUH211 i
EUH212 na naljepnice na pakiranju tekucih i krutih smjesa koje sadrzavaju titanijev dioksid
povreduju ¢lanak 25. stavak 6. Uredbe br. 1272/2008 i nacelo pravne sigurnosti.

Kao trece, u okviru Sestog tuzbenog razloga i Sestog dijela sedmog tuzbenog razloga u spojenim

predmetima T-279/20 i T-288/20 te treceg tuzbenog razloga u predmetu T-283/20, tuzitelji
isticu da se osporavanim razvrstavanjem i oznacivanjem povreduje nacelo proporcionalnosti.
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Kao Cetvrto, u okviru petog tuzbenog razloga i drugog dijela sedmog tuzbenog razloga u spojenim
predmetima T-279/20 i T-288/20 te Sestog tuzbenog razloga u predmetu T-283/20, tuzitelji isticu
povredu Meduinstitucijskog sporazuma Europskog parlamenta, Vije¢a Europske unije i Europske
komisije od 13. travnja 2016. o boljoj izradi zakonodavstva (SL 2016., L 123, str. 1.) i neprovodenje
procjene ucinka prije donosenja pobijane uredbe.

Kao peto, u okviru treceg dijela sedmog tuzbenog razloga u spojenim predmetima T-279/20 i
T-288/20 te cetvrtog tuzbenog razloga u predmetu T-283/20, tuzitelji isticu da je Komisija
pogresno izvrsila svoju diskrecijsku ovlast i da je povrijedila obvezu duzne paznje. Ti se tuzbeni
razlozi ve¢inom preklapaju s tuzbenim razlozima navedenima u tocki 21. ove presude u dijelu u
kojem se temelje na ocitim pogreskama u ocjeni.

Kao Sesto, u okviru prvog tuzbenog razloga u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20
prvotuzitelj i trecetuzitelji isticu povredu clanka 53.c Uredbe br. 1272/2008, u okviru cetvrtog
dijela sedmog tuzbenog razloga isticu povredu nacela jednakog postupanja i u okviru devetog
tuzbenog razloga isticu, podredno i na temelju prigovora, neprimjenjivost Uredbe br. 1272/2008
zbog povrede ¢lanka 290. UFEU-a.

Kao sedmo, u okviru petog tuzbenog razloga u predmetu T-283/20 drugotuzitelji isticu povredu
clanka 37. stavka 4. Uredbe br. 1272/2008, nacela dobre uprave i prava na saslusanje.

A. Uvodna razmatranja o uskladenom razvrstavanju i oznacivanju tvari u razredu
opasnosti ,,karcinogenost”

Najprije valja utvrditi da je svrha Uredbe br. 1272/2008, u skladu s njezinom uvodnom izjavom 1. i
¢lankom 1. stavkom 1., osigurati visoku razinu zastite zdravlja ljudi i okolisa kao i slobodu kretanja
kemijskih tvari, smjesa i odredenih posebnih proizvoda na trzistu Unije. Kao $to to osobito
proizlazi iz njezinih uvodnih izjava 5. do 8., 10. i 27., cilj je te uredbe odrediti unutarnja svojstva
tvari na temelju kojih ih treba razvrstati kao opasne kako bi se opasnosti koje prijete od njih (i
smjesa koje sadrzavaju takve tvari) mogle ispravno utvrditi i priop¢iti. U tu svrhu, u skladu s
njezinim ¢lankom 1. stavkom 1. to¢kom (a), svrha te uredbe osobito je ,uskladivanj[e] kriterija za
razvrstavanje tvari i smjesa te propisa o oznacivanju i pakiranju opasnih tvari i smjesa”.

Usto, iz uvodnih izjava 4. do 8. Uredbe br. 1272/2008 proizlazi da je zakonodavac Unije
namjeravao doprinijeti globalnom uskladivanju kriterija za razvrstavanje i oznacivanje, ne samo
na razini UN-a, ve¢ i ugradnjom medunarodno dogovorenih kriterija Globalno uskladenog
sustava razvrstavanja i oznacivanja kemikalija (u daljnjem tekstu: GHS) u pravo Unije. U tu su se
svthu u Prilog I. toj uredbi doslovno preuzele gotovo sve odredbe GHS-a (presuda od
22. studenoga 2017., Komisija/Bilbaina de Alquitranes i dr., C-691/15 P, EU:C:2017:882, t. 42.).

Kad je rije¢ o razvrstavanju opasnih tvari i smjesa, valja podsjetiti da je, u skladu s ¢lankom 3.
Uredbe br. 1272/2008, tvar ili smjesa koja ispunjava kriterije za fizikalne opasnosti, opasnosti za
zdravlje ili okoli$ utvrdene u Prilogu 1. opasna i razvrstava se u skladu s odgovaraju¢im razredima
opasnosti iz tog priloga.

U tom se pogledu u glavi V. Uredbe br. 1272/2008 predvida postupak uskladivanja razvrstavanja i

oznacivanja tvari u cijeloj Uniji, koji se odnosi na tvari koje ispunjavaju kriterije iz Priloga I. za
opasnosti navedene u clanku 36. stavku 1. te uredbe, ukljucujuéi i opasnost od karcinogenog
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djelovanja. Tom se uredbom, osobito u njezinim clancima 5., 9. i 13., predvida i obveza
samorazvrstavanja koja se nalaze proizvodacima, uvoznicima i daljnjim korisnicima, a odnosi se
na tvari i na smjese.

Postupak uskladivanja razvrstavanja i oznacivanja tvari najprije provode proizvodaci, uvoznici i
daljnji korisnici tvari ili nadlezno tijelo drzave ¢lanice podnosenjem prijedloga ECHA-i, u skladu s
clankom 37. stavcima 1. i 2. Uredbe br. 1272/2008. RAC zatim donosi mis$ljenje o podnesenom
prijedlogu pri ¢emu zainteresiranim stranama daje priliku da iznesu primjedbe i ECHA to
miSljenje prosljeduje Komisiji zajedno sa svim primjedbama, u skladu s istim c¢lankom 37.
stavkom 4. Naposljetku, ako Komisija smatra da je uskladeno razvrstavanje i oznacivanje tvari u
pitanju opravdano, ona donosi delegirani akt, u skladu s ¢lankom 37. stavkom 5. i ¢lankom 53.a
radi izmjene Priloga VI. uvrstenjem predmetne tvari i odgovarajucih elemenata razvrstavanja i
oznacivanja u dio 3. tablicu 3. Priloga VL. istoj uredbi.

Cilj je navedenog uskladenog razvrstavanja i oznacivanja tvari, u skladu s glavom V. Uredbe
br. 1272/2008, odrediti unutarnja svojstva tvari na temelju kojih ih treba razvrstati kao opasne
kako bi se opasnosti od tih tvari i smjesa koje sadrzavaju takve tvari mogle ispravno utvrditi i
priopditi.

Kad je rije¢ o opasnosti od karcinogenog djelovanja, clankom 36. stavkom 1. tockom (c) Uredbe
br. 1272/2008 predvida se da, ako tvar ispunjava kriterije utvrdene u Prilogu I. toj uredbi za
opasnost od karcinogenog djelovanja, ona u pravilu podlijeze uskladenom razvrstavanju i
oznacivanju. Ti su kriteriji definirani u dijelu 3. odjeljku 3.6. Priloga I. Uredbi br. 1272/2008.

Konkretno, tockom 3.6.1.1. dijela 3. tog priloga, u njezinoj izvornoj verziji koja je bila na snazi u
trenutku donos$enja pobijane uredbe, predvidalo se sljedece:

»3.6.1.1. Karcinogen je tvar ili smjesa tvari koja izaziva rak ili povecava pojavnost raka. Ako je tvar
izazvala dobrocudne ili zlo¢udne tumore u dobro provedenim eksperimentalnim istrazivanjima na
zivotinjama, smatra se da je opravdano pretpostaviti odnosno sumnjati da ¢e biti karcinogena i za
ljude, osim ako postoje ¢vrsti dokazi da mehanizam tvorbe tumora nije relevantan za ljude.”

Istom tockom 3.6.1.1., u verziji koja proizlazi iz Uredbe Komisije (EU) 2019/521 od
27. ozujka 2019. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1272/2008 za potrebe njezine prilagodbe tehni¢kom i
znanstvenom napretku (SL 2019, L 86, str. 1.), predvida se kako slijedi:

»3.6.1.1. Karcinogenost znaci izazivanje raka ili povec¢ana ucestalost raka do kojeg dolazi nakon
izlaganja tvari ili smjesi. Ako su tvari ili smjese izazvale dobroc¢udne ili zlo¢udne tumore u dobro
provedenim eksperimentalnim istrazivanjima na Zivotinjama, smatra se i da je opravdano
pretpostaviti odnosno sumnjati da ¢e biti karcinogene i za ljude, osim ako postoje ¢vrsti dokazi
da mehanizam tvorbe tumora nije relevantan za ljude.

Razvrstavanje tvari ili smjese kao one koja predstavlja opasnost u pogledu izazivanja raka temelji

se na njezinim unutarnjim svojstvima te se njime ne pruzaju informacije o razini rizika od raka
kod ljudi koji uporaba tvari ili smjese moze predstavljati.”

ECLI:EU:T:2022:725 9
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Nadalje, tockom 3.6.2.2.1. Priloga I. Uredbi br. 1272/2008 predvida se kako slijedi:

»3.6.2.2.1. Tvari se razvrstavaju kao karcinogene na temelju dokaza iz pouzdanih i prihvatljivih
istrazivanja; ovo razvrstavanje predvideno je za tvari kojima je svojstveno da izazivaju rak.
Evaluiranje se provodi na temelju svih postoje¢ih podataka, objavljenih recenziranih studija i
ostalih prihvatljivih podataka.”

Usto, tockom 3.6.2.1. Priloga I. Uredbi br. 1272/2008 predvida se da se te tvari ,mogu svrstati u
jednu od dviju kategorija na temelju uvjerljivosti dokaza i dodatnih razmatranja (utemeljenosti
prikupljenih dokaza)” i da ,[u] pojedinim slucajevima moze biti opravdano razvrstavanje u
odnosu na odredeni put izlaganja, ako se moze nedvojbeno dokazati da niti jedan drugi put
izlaganja ne predstavlja opasnost”. Kad je rije¢ o 2. kategoriji, iz tablice 3.6.1. te tocke 3.6.2.1.
proizlazi da se ,[u]vrstenje tvari u 2. kategoriju provodi [...] na temelju dokaza iz istrazivanja na
ljudima i/ili Zivotinjama koji nisu dovoljno uvjerljivi da se tvar uvrsti u 1.A ili 1.B kategoriju na
temelju uvjerljivosti dokaza i dodatnih razmatranja [iz tocke 3.6.2.2.]” i da ,[o]vakvi dokazi mogu
potjecati od istrazivanja na ljudima koja pruzaju ogranicene dokaze karcinogenosti ili od
istrazivanja na zivotinjama koja pruzaju ogranicene dokaze karcinogenosti”.

Osim toga, valja podsjetiti na to da se Uredba br. 1272/2008 odnosi na procjenu opasnosti tvari i
da tu procjenu treba razlikovati od procjene rizika koja se predvida Uredbom (EZ) br. 1907/2006
Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i
ogranicavanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni
Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vije¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije
(EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ,
93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL 2006., L 396, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku,
poglavlje 13., svezak 23., str. 3. i ispravak SL 2017., L 135, str. 46.). Procjena opasnosti prvi je
stadij postupka procjene rizika, koja predstavlja precizniji koncept. Stoga procjenu opasnosti
povezanih s unutarnjim svojstvima tvari ne treba ogranicavati s obzirom na specifi¢cne okolnosti
koristenja, kao s$to je to slucaj kod procjene rizika, te se valjano moze provesti bez obzira na
mjesto koriStenja tvari (u laboratoriju ili drugdje) ili eventualnu razinu izloZenosti tvari (vidjeti u
tom smislu presudu od 21. srpnja 2011., Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, t. 81. i 82.).

B. Uvodna razmatranja o intenzitetu nadzora Opceg suda

Kad je rije¢ o intenzitetu nadzora Opceg suda, valja podsjetiti na to da, prema ustaljenoj sudskoj
praksi, kako bi mogla razvrstati tvar na temelju Uredbe br. 1272/2008 i uzimajuci u obzir slozene
znanstvene i tehnicke procjene koja treba provesti, Komisiji treba priznati Siroku diskrecijsku
ovlast (vidjeti presudu od 22. studenoga 2017., Komisija/Bilbaina de Alquitranes i dr.,
C-691/15 P, EU:C:2017:882, t. 34. i navedenu sudsku praksu).

Medutim, izvrSavanje te ovlasti nije izuzeto od sudskog nadzora. Naime, iz ustaljene sudske prakse
proizlazi da u okviru tog nadzora sud Unije mora provjeriti postovanje postupovnih pravila,
materijalnu to¢nost cinjeni¢nih nalaza Komisije, nepostojanje ocite pogreske u ocjeni tih
Cinjenica ili nepostojanje zlouporabe ovlasti (vidjeti presudu od 18. srpnja 2007., Industrias
Quimicas del Vallés/Komisija, C-326/05 P, EU:C:2007:443, t. 76. i navedenu sudsku praksu).

Osobito kada se stranka poziva na ocitu pogresku u ocjeni koju je pocinila nadlezna institucija, sud

Unije mora provjeriti je li ta institucija pomno i nepristrano ispitala sve relevantne elemente
konkretnog slucaja na kojima se temelji ta ocjena. Naime, ta obveza duzne paznje sastavni je dio
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nacela dobre uprave i opcenito se primjenjuje na njezine radnje u odnosima s javnoséu (vidjeti
presudu od 22. studenoga 2017., Komisija/Bilbaina de Alquitranes i dr., C-691/15 P,
EU:C:2017:882, t. 35. i navedena sudska praksa).

Usto, ogranicavanje nadzora suda Unije ne utjece na njegovu duznost da provjeri materijalnu
tocnost istaknutih dokaza kao i njihovu pouzdanost i dosljednost te da ispita predstavljaju li
navedeni dokazi sve relevantne podatke koje treba uzeti u obzir pri ocjeni sloZene situacije te
mogu li oni poduprijeti zakljucke koji su iz njih izvedeni (vidjeti u tom smislu presudu od
6. studenoga 2008., Nizozemska/Komisija, C-405/07 P, EU:C:2008:613, t. 55. i navedenu sudsku
praksu).

Osim toga, kad je rije¢ o procjeni znanstvenih studija, Op¢i sud vec je istaknuo da Komisiji valja
priznati Siroku marginu prosudbe u pogledu te procjene, kao i izbora studija kojima treba dati
prednost u odnosu na ostale i to neovisno o njihovoj kronologiji. Stoga nije dovoljno da se tuzitel;
pozove na starost znanstvene studije kako bi doveo u pitanje njezinu pouzdanost, nego mora
pruziti dovoljno precizne i objektivne dokaze koji mogu potvrditi da eventualni nedavni
znanstveni napredak dovodi u pitanje osnovanost zakljucaka takve studije (vidjeti u tom smislu
presudu od 24. listopada 2018., Deza/Komisija, T-400/17, neobjavljenu, EU:T:2018:712, t. 95.).

U ovom slucaju Komisija je pobijanu uredbu, u dijelu u kojem se njome provodi osporavano
razvrstavanje i oznacivanje, donijela na temelju RAC-ova misljenja i nakon prijedloga za
razvrstavanje koji je ECHA-i podnijelo francusko nadlezno tijelo (vidjeti tocke 4., 6. i 8. ove
presude).

Osporavano razvrstavanje i oznacivanje odnose se na tvar kemijskog imena ,titanijev dioksid (u
obliku praha koji sadrzava najmanje 1% Ccestica promjera < 10 um)” koja je razvrstana u
2. kategoriju kao karcinogena ako se udiSe, odnosno kao tvar koja za covjeka moze biti
karcinogena ako se udi$e (vidjeti tocku 9. ove presude).

Upravo s obzirom na ta razmatranja valja najprije ispitati tuzbene razloge i argumente koji se
temelje na ocitim pogreskama u ocjeni i povredi kriterija za razvrstavanje tvari kao karcinogene,
koji su utvrdeni Uredbom br. 1272/2008.

C. Tuzbeni razlozi i argumenti, koji se temelje na ocitim pogreskama u ocjeni i nepostovanju
kriterija za razvrstavanje tvari kao karcinogene, koji su utvrdeni Uredbom br. 1272/2008

Kao sto se to navodi u tocki 21. ove presude, u drugom tuzbenom razlogu, prvom i petom dijelu
sedmog tuzbenog razloga i osmom tuzbenom razlogu u spojenim predmetima T-279/20 i
T-288/20 te argumentima koje su drugotuzitelji istaknuli u okviru svojih intervencijskih
podnesaka u tim predmetima, kao i u prvom tuzbenom razlogu u predmetu T-283/20 tuzitelji i
intervenijenti na njihovoj strani u biti tvrde, s jedne strane, da osporavano razvrstavanje i
oznacivanje sadrzavaju ocite pogreske u ocjeni i, s druge strane, da se njima ne postuju kriteriji za
razvrstavanje tvari kao karcinogene, koji su utvrdeni Uredbom br. 1272/2008.

Ovi tuzbeni razlozi i argumenti podijeljeni su na dva dijela. Prvi se dio temelji na ocitim
pogreskama u ocjeni i povredi kriterija za razvrstavanje i oznacivanje tvari kao karcinogene, koji
su utvrdeni Uredbom br. 1272/2008, kad je rije¢ o prihvatljivosti i pouzdanosti studije Heinrich i
dr. (1995.) (u daljnjem tekstu: studija Heinrich) na kojoj se temelji RAC-ovo misljenje. Drugi se dio
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temelji na ocitim pogreskama u ocjeni i povredi kriterija za razvrstavanje i oznacivanje tvari kao
karcinogene, koji su utvrdeni Uredbom br. 1272/2008, uzimajuc¢i u obzir da se osporavano
razvrstavanje i oznacivanje ne odnose na tvar kojoj je svojstveno da izaziva rak.

1. Prvi dio, koji se temelji na ocitim pogreskama u ocjeni i povredi kriterija za razvrstavanje i
oznacivanje neke tvari kao karcinogene, koji su utvrdeni Uredbom br. 1272/2008 kad je rijec o
prihvatljivosti i pouzdanosti studije Heinrich i dr. na kojoj se temelji RAC-ovo misljenje

Tuzitelji u biti tvrde da se RAC-ovo misljenje temelji na studiji Heinrich i da je RAC pocinio
nekoliko ocitih pogresaka u ocjeni pouzdanosti i prihvatljivosti te studije. Osporavano
razvrstavanje i oznacivanje stoga se ne temelje na dokazima iz pouzdanih i prihvatljivih
istrazivanja, kao §to se to zahtijeva u tocki 3.6.2.2.1. Priloga 1. Uredbi br. 1272/2008. Tvrde, medu
ostalim, da francusko nadlezno tijelo studiju Heinrich nije smatralo pouzdanom s obzirom na
Cinjenicu da je provedena samo na zenkama S$takora i da je upotrijebljena samo jedna
prekomjerna ispitna doza.

Usto, tuzitelji tvrde da se osporavano razvrstavanje i oznacivanje temelje na karcinogenosti koja je
prouzroCena preoptereCenjem plucéa Cesticama titanijeva dioksida (u daljnjem tekstu:
preopterecenje pluca) i da je RAC pocinio ocite pogreske u procjeni razine preopterecenja pluca
do kojeg je doslo tijekom studije Heinrich, pri ¢emu je pogresno zaklju¢io da nije bilo
prekomjerno.

U tom pogledu drugotuzitelji u okviru svoje tuzbe u predmetu T-283/20 i svojih intervencijskih
podnesaka u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20 tvrde da je RAC pogrijeSio u gustoci
Cestica koju je odabrao kako bi izracunao preopterecenje plu¢a. Kako bi provjerio razinu
preopterecenja pluca u studiji Heinrich i u studiji Lee i dr. (1985.) (u daljnjem tekstu: studija Lee),
RAC je primijenio metodu koja se predlaze u studijama Morrow (1988. 1 1992.) (u daljnjem tekstu:
izracun preopterecenja prema Morrowu) te je na temelju toga smatrao da je preopterecenje pluca
iz studije Lee bilo prekomjerno i da je ono iz studije Heinrich bilo prihvatljivo. Taj se zakljucak
temeljio na materijalnoj pogresci koja se tice Cinjenica u pogledu gustoce cestica koje je RAC
upotrijebio u izracunu preopterecenja prema Morrowu.

Naime, RAC je za potrebe primjene izracuna preopterecenja prema Morrowu na studije Heinrich
i Lee upotrijebio istu vrijednost gustoce od 4,3g/cm3, koja odgovara gusto¢i primarnih
neaglomeriranih cestica (u daljnjem tekstu: gustoca cestica) iako je trebao upotrijebiti gustocu
aglomeriranih cestica (u daljnjem tekstu: gustoca aglomerata), Cija se vrijednost u znanstvenim
istrazivanjima navodi kao 1,6 g/cm3 za nanocestice tipa ,P25”. U tom je pogledu utvrdeno,
osobito u studijama Laux i dr. (2017.), Gebel i dr. (2012.) i Pauluhn (2011.) da se nanocestice
aglomeriraju i da je gustoca aglomerata manja od gustoce Cestica s obzirom na manju gustocu
praznih prostora medu cesticama u aglomeratima. Usto, utvrdeno je da gustoca aglomerata
Cestica titanijeva dioksida tipa ,P25” iznosi 1,6 g/cm3. Nadalje, s obzirom na to da je gustoca
aglomerata manja od gustoce primarnih cCestica, aglomerati Cestica zauzimaju veci volumen od
neaglomeriranih Cestica. Stoga je volumen preopterecenja pluca u studiji Heinrich znatno veci od
volumena koji je izracunao RAC. Da je RAC u izracunu preopterecenja prema Morrowu
upotrijebio ispravnu gusto¢u, odnosno gusto¢u aglomerata, zakljuc¢io bi da je studija Heinrich
provedena u uvjetima prekomjernog preopterecenja pluca.

Komisija osporava te argumente. Najprije tvrdi, s jedne strane, da argumentacija tuzitelja

premasuje okvire ograni¢enog sudskog nadzora jer tuzitelji ne tvrde da RAC ili Komisija nisu
uzeli u obzir sve relevantne elemente, nego su samo dosli do znanstvenog zakljucka koji se
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razlikuje od onog iz RAC-ova misljenja. Medutim, Op¢i sud ne moze RAC-ovu ocjenu zamijeniti
svojom ocjenom znanstvenih i tehnickih ¢injenica. S druge strane, Komisija tvrdi da se RAC-ovo
misljenje ne temelji samo na studiji Heinrich, nego i na studiji Lee te na drugim dostupnim
podacima i pristupu koji se temelji na njihovoj dokaznoj snazi, u skladu s tockom 3.6.2.1.
Priloga I. Uredbi br. 1272/2008..

Kad je rije¢ o ocitoj pogresci u ocjeni gustoce Cestica, Komisija u biti tvrdi da RAC nije pocinio
pogresku u izracunu preopterecenja pluca iz studije Heinrich. Kao prvo, RAC je pravilno
primijenio vrijednost gustoce od 4,3 g/cm3, §to je standardna vrijednost gustoce Cestica titanijeva
dioksida, neovisno o njihovoj velicini ili obliku. RAC ima pravo osloniti se na tu vrijednost u
kontekstu u kojem stvaran opseg aglomeracije i taloZzenja Cestica u studiji Heinrich nije bio
poznat. Isto tako, i vele Cestice koje su ispitane u studiji Lee mogu aglomerirati i njihova je
stvarna gustoca vjerojatno manja.

Kao drugo i slijedom toga, time sto je za studiju Heinrich i studiju Lee upotrijebio standardnu
gustocu od 4,3 g/cm3 RAC je izbjegao uvodenje ¢imbenika nesigurnosti koji bi mogao utjecati na
pouzdanost usporedbe tih dviju studija.

Kao trece, Komisija tvrdi da, iako je gustoca od 1,6 g/cm3 navedena u studiji Pauluhn (2011.) kao
vrijednost gustoce aglomerata nanocestica titanijeva dioksida, RAC nije mogao upotrijebiti tu
gustocu za studiju Heinrich jer su se studije razlikovale i zato $to u studiji Heinrich ni gustoc¢a
Cestica, ni opseg aglomeracije i talozenja Cestica nisu bili poznati tako da se nije moglo
pretpostaviti da gustoca aglomerata iznosi 1,6 g/cm3.

Kao cetvrto, Komisija tvrdi da RAC nije procijenio uvjete preopterecenja plu¢a u studiji Heinrich
samo na temelju izracuna preopterecenja prema Morrowu, nego i na temelju drugih referentnih
tocaka. S jedne strane, RAC je uzeo u obzir da je vrijeme polufiltriranja plu¢a u toj studiji iznosilo
tek nesto vise od jedne godine i stoga je blizu granici koju preporucuje Organizacija za
gospodarsku suradnju i razvoj (OECD). S druge strane, time $to je usporedio razine izloZenosti u
studijama Heinrich i Lee, RAC je uzeo u obzir koncentraciju tvari i srednji aerodinamicki promjer
(MMAD), koji je u obje studije bio uklju¢en u raspon vrijednosti preporucenih u tocki 3.1.2.3.2.
Priloga I. navedenoj uredbi.

ECHA dodaje da u studiji Heinrich nisu bili poznati ni gustoca Cestica ni opseg aglomeracije
Cestica, ali da ti elementi nisu glavni ¢imbenici koje je potrebno uzeti u obzir. Usto, ne moze se
odmah pretpostaviti da je gustoca aglomerata u studiji Heinrich iznosila 1,6 g/cm3 s obzirom na
razlike izmedu znanstvene studije u kojoj je ta vrijednost navedena i studije Heinrich. Nadalje, i
mikrocestice upotrijebljene u studiji Lee sklone su aglomeraciji i stoga je i gustoc¢a aglomerata,
koja je takoder bila nepoznata, mogla biti manja. Prema tome, s obzirom na nedostatak
informacija o gustodi aglomerata titanijeva dioksida u studijama Heinrich i Lee te kako bi se
izracunalo opterecenje pluca prema izracunu preopterecenja prema Morrowu, valjalo je
primijeniti gustocu Cestica od 4,3 g/cm3koja je dobro poznata za obje studije.

ECHA dodaje i da stupanj preopterecenja pluca u studiji Heinrich ne moze biti veci nego sto je to
u studiji Lee s obzirom na nizu razinu dnevne izlozenosti tvari. Usto, MMAD-ove vrijednosti vrlo
su blizu vrijednostima navedenima u tocki 3.1.2.3.2. Priloga I. Uredbi br. 1272/2008, sto su
preporucene vrijednosti za inhalacijske studije. Usto, dovoljan broj $takora u studiji Heinrich
prezivio je do kraja pokusnog razdoblja da bi se mogli izvesti zaklju¢ci o karcinogenosti, $to
potkrepljuje i vrijeme polufiltriranja na kraju studije koje je blizu onome koje preporucuje OECD.
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Op¢i sud smatra primjerenim najprije ispitati ocitu pogresku u ocjeni vrijednosti gustoce Cestica
koju navode tuzitelji. Medutim, najprije valja ispitati odredene Komisijine i ECHA-ine argumente
koji se odnose na intenzitet nadzora Opceg suda i relevantnost studije Heinrich za osporavano
razvrstavanje i oznacivanje jer argumentaciju tuzitelja mogu uciniti bespredmetnom.

Intenzitet nadzora Opceg suda

Komisija najprije tvrdi da argumentacija tuzitelja premasuje okvire ogranicenog sudskog nadzora
jer su oni jednostavno izveli znanstveni zakljucak koji se razlikuje od onog iz RAC-ova misljenja
(vidjeti tocku 54. ove presude). Medutim, suprotno onomu $to tvrdi Komisija, argumentacija
tuziteljd ne ogranicava se na izvodenje znanstvenog zakljucka koji se razlikuje od onog iz
RAC-ova misljenja.

Naime, tuzitelji tvrde da RAC-ovo misljenje, a time i pobijana uredba, sadrzavaju ocitu pogresku u
ocjeni u pogledu procjene pouzdanosti i prihvatljivosti studije Heinrich i, konkretno, procjene
razine preopterecenja pluca do kojeg je doslo u toj studiji. U tom pogledu osobito navode
materijalnu pogresku koja se tice Cinjenica i neuzimanje u obzir svih relevantnih elemenata.
Nadalje, tuzitelji tvrde da se zbog navodne pogreske osporavanim razvrstavanjem i oznacivanjem
povreduje tocka 3.6.2.2.1. Priloga I. Uredbi br. 1272/2008, u dijelu u kojem se tom tockom
zahtijeva da se razvrstavanje tvari temelji na dokazima iz pouzdanih i prihvatljivih istrazivanja.

Iz toga slijedi da se argumentacijom tuzitelja istodobno istice pitanje povezano s provjerom
postovanja uvjeta utvrdenog u tocki 3.6.2.2.1. Priloga 1. Uredbi br. 1272/2008 koji se odnosi na
pouzdanost i prihvatljivost istrazivanja na kojima treba temeljiti razvrstavanje i ocita pogreska u
ocjeni te pouzdanosti i prihvatljivosti u pogledu studije Heinrich. Rijec je stoga o pitanjima koja

nisu izuzeta iz sudskog nadzora, ¢iji intenzitet ima ogranicenja navedena u tockama 41. do 44. ove
presude.

Stoga valja odbiti Komisijin argument prema kojem argumentacija tuzitelja u okviru prvog dijela
premasuje okvire ograni¢enog sudskog nadzora.

1) Relevantnost studije Heinrich za osporavano razvrstavanje i oznacivanje

Komisija tvrdi da se RAC-ovo misljenje ne temelji samo na studiji Heinrich, nego i na studiji Lee te
drugim dostupnim informacijama (vidjeti tocku 54. ove presude). Nadalje, u odgovoru na pitanje
Opceg suda na raspravi odrzanoj 12. svibnja 2022. u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20
Komisija je tvrdila da su od cetiriju inhalacijskih studija navedenih u RAC-ovu misljenju
karcinogeni ucinci otkriveni jedino u studijama Heinrich i Lee te se te studije stoga smatraju
najvise relevantnima za procjenu svojstava titanijeva dioksida.

U tim okolnostima valja ispitati je li studija Heinrich sama po sebi bila odlucujuc¢a za osporavano
razvrstavanje i oznacivanje jer u protivnom argumentaciju tuzitelja, kojom se nastoji osporavati
pouzdanost i prihvatljivost te studije, treba odbiti kao bespredmetnu.

Kao sto se to navodi u tocki 37. ove presude, tockom 3.6.2.2.1. Priloga 1. Uredbi br. 1272/2008
predvida se, medu ostalim, da se tvari razvrstavaju kao karcinogene na temelju dokaza iz
pouzdanih i prihvatljivih istrazivanja i da se evaluiranje provodi na temelju svih postojecih
podataka, objavljenih recenziranih studija i ostalih prihvatljivih podataka.
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U ovom slucaju i kao prvo, valja utvrditi da se prijedlog razvrstavanja koji je podnijelo francusko
nadlezno tijelo i RAC-ovo misljenje u biti temelje na studijama provedenima inhalacijom na
laboratorijskim zivotinjama.

Kao drugo, iz RAC-ova miSljenja proizlazi da je on naveo Cetiri studije provedene inhalacijom na
zivotinjama, medu kojima je istaknuo studije Lee i Heinrich. Prema RAC-ovu misljenju, te dvije
studije koje su jedine u kojima je utvrden razvoj tumora nakon izlaganja titanijevu dioksidu, pri
cemu je u prvoj studiji rije¢ o dobro¢udnim, a u drugoj o zlo¢udnim tumorima, bile su ,klju¢ne
studije za karcinogenost kod udisanja”, ¢ime se opravdava komparativna analiza njihovih
rezultata. Suprotno tomu, prema RAC-ovu misljenju, u druge dvije studije u kojima tumori nisu
utvrdeni, odnosno studiji Muhle (1989.) i studiji Thyssen (1978.), nije postojala dovoljna razina ili
trajanje izloZenosti.

Kao trece, kad je rije¢ o studijama Lee i Heinrich, iz spisa ovih predmeta proizlazi da se procjene
koje su proveli RAC i francusko nadlezno tijelo ne podudaraju.

Kad je rije¢ o francuskom nadleznom tijelu, njegov prijedlog razvrstavanja titanijeva dioksida kao
karcinogene tvari 1.B kategorije ako se udise u biti se temelji na studiji Lee kojoj je dodijeljena
ocjena 2 koja odgovara kategoriji ,pouzdano uz ogranicenja” na Klimischevoj ljestvici ocjenjivanja
(koja je opisana u ¢lanku Klimisch, H. J., Andreae, M. i Tillmann, U., A Systematic Approach for
Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data, Regulatory
Toxicology and Pharmacology, Elsevier, 1997., sv. 25, str. 1. do 5.) (u daljnjem tekstu:
Klimischeva ljestvica ocjenjivanja).

Kad je rije¢ o studiji Heinrich, francusko nadlezno tijelo smatralo je da je ta studija ,losije
kvalitete” s obzirom na manjak informacija o stupnju Ccistoce tvari i pogreske u protokolu
izloZenosti jer je studija provedena samo na Zenkama i ispitana je samo jedna razina izloZenosti
koja se mijenjala tijekom pokusa. Dodijelio joj je ocjenu 3 prema Klimischevoj ljestvici
ocjenjivanja. U skladu s naznakom tuzitelj, koju ne osporavaju ni Komisija ni ECHA, ocjena 3
prema Klimischevoj ljestvici ocjenjivanja odgovara kategoriji ,nepouzdano”. Medutim, francusko
nadlezno tijelo smatralo je da unato¢ tim nedostacima karcinogene ucinke uocene u studiji
Heinrich treba smatrati ,relevantnima” jer su ,,dosljedni” onima iz drugih studija.

Kad je rije¢ o RAC-u, on je svoj prijedlog razvrstavanja titanijeva dioksida kao karcinogene tvari
2. kategorije ako se udise u biti temeljio na studiji Heinrich. Naime, iz RAC-ova misljenja
proizlazi da je smatrao da studija Lee ne treba imati ,odlucujuéi utjecaj” na razvrstavanje
titanijeva dioksida jer su uvjeti izlaganja u studiji bili prekomjerni, $to je dovelo do potpunog
prestanka mehanizma filtriranja Cestica na razini alveolarnih makrofaga u plué¢ima (u daljnjem
tekstu: mehanizam filtriranja cCestica), S$to je, prema RAC-ovu misljenju, odgovaralo
»prekomjernom izlaganju ¢ija je relevantnost dvojbena za ljude”. Nadalje, u RAC-ovu se misljenju
navodi da je smatrao da ti uvjeti prekomjernog izlaganja u studiji Lee ,sami po sebi osporavaju
rezultate te studije za potrebe razvrstavanja.

Kad je rije¢ o studiji Heinrich, RAC je smatrao da je razina preopterecenja pluca tijekom te studije
bila znatno niza od razine iz studije Lee jer nije dovela do potpunog prestanka mehanizma
filtriranja Cestica i, iako nije provedena u skladu s preporucenim standardima ispitivanja, da su
njezini rezultati bili ,dovoljno pouzdani, relevantni i prikladni za procjenu potencijalne
karcinogenosti (titanijeva dioksida)”.
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Iz toga slijedi da je od dviju studija koje su, prema RAC-ovu misljenju, klju¢ne za karcinogenost
kod udisanja RAC smatrao da studija Heinrich ima prednost u odnosu na studiju Lee jer potonja
studija nije sama po sebi odlucujuca ili dovoljna da se potkrijepi prijedlog za razvrstavanje
titanijeva dioksida, kao $to je to uostalom priznala Komisija u odgovoru na pitanje Opceg suda na
raspravi odrzanoj 12. svibnja 2022. u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20.

Kao cetvrto, valja utvrditi da se u RAC-ovu misljenju osim tih dviju klju¢nih studija navode i druge
studije, ali samo kao potpora ili dopuna rezultatima iz studije Heinrich. Stoga je RAC naveo, medu
ostalim, da su rezultati studije Heinrich ,dosljedni” rezultatima iz studije Gebel (2012.), koja se
odnosi na karcinogenost kod $takora koji su udisali druge tvari, takozvane ,slabo topljive Cestice s
niskim stupnjem toksi¢nosti”.

Iz prethodno navedenog proizlazi da je studija Heinrich bila odlucujuca studija na kojoj se temelji
RAC-ovo miSljenje, a time i osporavano razvrstavanje i oznacivanje. Naime, druge studije,
ukljucujudi i studiju Lee, uzete su u obzir samo kao dopuna jer je RAC smatrao da potonje studije
nisu same po sebi dovoljne da potkrijepe njegov prijedlog za razvrstavanje.

Stoga valja odbiti Komisijin argument prema kojem se RAC-ovo misljenje ne temelji samo na
studiji Heinrich.

2) Ocita pogreska u ocjeni vrijednosti gustoce Cestica

Drugotuzitelji u okviru tuzbe u predmetu T-283/20 i intervencijskih podnesaka u spojenim
predmetima T-279/20 i T-288/20 tvrde da je RAC pocinio pogresku jer je upotrijebio vrijednost
gustoce cCestica od 4,3 g/cm3 prilikom primjene izracuna preoptereenja prema Morrowu na
studiju Heinrich i da je zbog te pogreske RAC pogresno zakljucio da je ta studija provedena u
prihvatljivim uvjetima preopterecenja pluca.

Najprije i kao prvo, valja istaknuti da je ta studija naslovljena ,,Chronic inhalation exposure of
wistar rats and two different strains of mice to diesel engine exhaust, carbon black and titanium
dioxide” (Kroni¢na inhalacijska izlozenost Stakora Wistar i dvaju razli¢itih sojeva miSeva
ispusnim plinovima dizelskih motora, ¢adi i titanijevu dioksidu) i da se odnosi na inhalacijsku
izlozenost stakora i miseva ispusnim plinovima dizelskih motora, ¢adi i titanijevu dioksidu.

Kao drugo, kad je rije¢ o relevantnosti preopterecenja plu¢a u kontekstu osporavanog
razvrstavanja i oznacivanja, najprije valja podsjetiti na to da razvrstana tvar ima kemijsko ime
»titanijev dioksid (u obliku praha koji sadrzava najmanje 1 % cestica promjera < 10 pm)” i da je
kao tvar koja moze biti karcinogena ako se udise razvrstana u 2. kategoriju (vidjeti tocku 9. ove
presude).

Nadalje, valja utvrditi da iz uvodne izjave 5. pobijane uredbe proizlazi da se osporavano
razvrstavanje i oznacivanje temelje na karcinogenosti kod udisanja koja je povezana s udisanjem
respirabilnih Cestica titanijeva dioksida i zadrzavanjem te slabom topljivos¢u tih cestica u
plu¢ima. Nadalje, u napomeni W navodi se da se pobijanom uredbom u Prilog VI. Uredbi
br. 1272/2008 (vidjeti tocku 10. ove presude) dodaje da se ,,opasnost od karcinogenog djelovanja
[titanijeva dioksida] javlja kad se respirabilna prasina udahne u kolicini koja dovodi do znatnog
poremecaja mehanizma filtriranja Cestica u plu¢ima”.
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Naposljetku, RAC je u svojem misljenju priznao da su se uoceni tumori u plu¢ima stakora u
studijama Heinrich i Lee razvili samo u okolnostima ,znatnog poremecaja mehanizma filtriranja
Cestica”.

Kao trece, kad je rije¢ o izracunu preopterecenja prema Morrowu, RAC je smatrao da taj izracun,
iako nije opc¢eprihvacen koncept, valja upotrijebiti kako bi se procijenilo je li razina preopterecenja
pluca kojoj su zivotinje bile izloZene u studijama Lee i Heinrich bila izrazena ili prekomjerna.

U tom pogledu, iz RAC-ova miSljenja i iz Komisijina odgovora na pitanje koje je Op¢i sud postavio
u okviru mjere upravljanja postupkom u okviru spojenih predmeta T-279/20 i T-288/20 proizlazi
da izracun preopterecenja prema Morrowu povezuje kolicinu udahnutih Cestica i poremecaj
funkcioniranja mehanizma filtriranja Cestica s volumenom koji Cestice zauzimaju u alveolarnim
makrofagima u plu¢ima.

Nadalje, RAC je u svojem misljenju pojasnio da izracun preopterecenja prema Morrowu
omogucuje da se utvrdi da do prikladnog preopterecenja pluc¢a kod laboratorijskih zivotinja
dolazi kada cestice zauzmu 6 do 60 % volumena alveolarnih makrofaga. S jedne strane, vise od
6 % volumena alveolarnih makrofaga trebalo je biti zauzeto kako bi doslo do znatnog poremecaja
mehanizma filtriranja Cestica, pri ¢emu je taj poremecaj nuzan za pojavu kronicne upale i uocenih
karcinogenih uc¢inaka. S druge strane, volumen koji zauzimaju Cestice trebao je biti manji od 60 %
jer na toj razini dolazi do gotovo potpunog prestanka mehanizma filtriranja Cestica, $to bi
ukazivalo na prekomjerno preopterecenje pluca, zbog Cega su rezultati nevaljani.

Kao cetvrto, kad je rijeC o procjeni razine preoptereenja pluc¢a u studijama Lee i Heinrich na
temelju izracuna preopterecenja prema Morrowu, iz RAC-ova misljenja najprije proizlazi da je
izvrsio taj izracun uzimajudi u biti u obzir dva elementa, odnosno, kao prvo ,razinu izlozenosti”,
kojom se uzimaju u obzir doza i koncentracija tvari u miligramima po kubnom metru i, kao
drugo, gusto¢u &estica u gramima po kubnom centimetru. Sto se tice studije Lee, RAC je naveo
da su razine izloZenosti iznosile 10, 50 i 250 mg/m? te da je gustoca Cestica iznosila 4,3 g/cm3.
Kad je rije¢ o studiji Heinrich, RAC je upotrijebio razinu izloZenosti od 10 mg/m? i istu gusto¢u od
4,3 g/cm3.

Nadalje, RAC je naveo da je prihvatljivo preopterecenje pluéa (koje, prema izracunu
preoptere¢enja prema Morrowu, iznosi izmedu 6 do 60 % volumena alveolarnih makrofaga, kao
S$to se to navodi u tocki 87. ove presude) za izlaganje Cesticama titanijeva dioksida gustoc¢e od
4,3 g/cm3 jednako opterecenju izmedu 6,5 i 65 mg Cestica po plu¢ima Stakora.

Naposljetku, RAC se oslonio na te pretpostavke te je pritom zakljucio da je preopterecenje pluca u
okviru studije Heinrich iznosilo oko 40 % i stoga je bilo unutar prihvatljivog raspona, dok je
preopterecenje pluca u okviru studije Lee preslo 60 % volumena alveolarnih makrofaga, Sto
odgovara gotovo potpunom prestanku mehanizma filtriranja Cestica.

S obzirom na ta razmatranja valja ispitati pogresku u gustoéi cestica koju su istaknuli
drugotuzitelji.

U ovom slucaju nije sporno da se u studijama Heinrich i Lee ne navodi gustoca ispitanih cestica. U
studijama se samo navode odredena obiljezja tih Cestica, odnosno mikrocestice u pogledu studije
Lee te nanocestice tipa ,P25” u pogledu studije Heinrich. Uostalom, ta se razlicita obiljezja Cestica
ispitanih u studijama Lee i Heinrich navode u RAC-ovu misljenju, osobito kad je rije¢ o
nanocesticama tipa ,P25” koje su ispitane u potonjoj studiji.
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Takoder nije sporno da je RAC prilikom primjene izracuna preopterecenja prema Morrowu na te
dvije studije upotrijebio vrijednost gustoce od 4,3 g/cm3 (vidjeti tocku 88. ove presude).

Nadalje, iz Komisijinih i ECHA-inih podnesaka i iz njihovih odgovora na pitanja Opceg suda na
raspravama odrzanim 12. i 18. svibnja 2022. proizlazi da je vrijednost od 4,3 g/cm3 standardna
vrijednost koja se u znanstvenoj zajednici navodi kao gustoda cestica titanijeva dioksida, $to
tuzitelji uostalom ne osporavaju.

Medutim, tuzitelji tvrde da je RAC za potrebe izracuna optereéenja prema Morrowu primijenio
gustocu Cestica od 4,3 g/cm3 iako je trebao uzeti u obzir gusto¢u aglomerata nanocestica
titanijeva dioksida tipa ,P25”, pri Cemu je prema znanstvenim studijama koje su naveli tuzitelji ta
gustoca iznosila 1,6 g/cm3 (vidjeti tocku 53. ove presude).

Komisija i ECHA u biti tvrde da je RAC pravilno uzeo u obzir gustocu Cestica s obzirom na to da se
u studiji Heinrich nisu navodili ni gustoca Cestica, ni opseg aglomeracije i talozenja tih Cestica i da
je u tim okolnostima bilo prikladno da RAC uzme u obzir standardnu vrijednost gustoce cestica
titanijeva dioksida.

U tom pogledu valja istaknuti da se, neovisno o tome koja je tocna vrijednost gustoce koju je RAC
trebao uzeti u obzir za potrebe izracuna opterecenja prema Morrowu, $§to u svakom slucaju nije na
Opc¢em sudu da ispita, argumentacijom tuzitelja najprije istice pitanje je li RAC pocinio ocitu
pogresku u ocjeni u pogledu vrste primijenjene gustoce time §to je uzeo u obzir gustocu Cestica
umjesto toga da primijeni gusto¢u aglomerata nanocestica titanijeva dioksida.

U ovom se slucaju ne osporava cinjenica, koju navode tuzitelji, da su Cestice titanijeva dioksida i,
konkretno, nanocestice tipa ,P25”, kao $to su one ispitane u studiji Heinrich, sklone aglomeraciji.
Naime, Komisija i ECHA ne osporavaju tu konkretnu tocku, kao §to to proizlazi iz njihovih
podnesaka i odgovora na pitanja Opceg suda na raspravama odrzanima 12. i 18. svibnja 2022.
Nadalje, kao $to to tvrde drugotuzitelji u okviru spojenih predmeta T-279/20 i T-288/20,
aglomerati Cestica titanijeva dioksida spominju se u studiji Heinrich te se navodi da su ,posebno
prikladni za toksi¢no djelovanje na alveolarne makrofage i alveolarni klirens cestica”. Nadalje,
kad je rije¢ o aerosolu, odnosno o cesticama raspr$enima u zraku cije se okruzenje doista
razlikuje od onog u plu¢ima, u RAC-ovu se misljenju navodi i da su ,primarne Cestice, osobito
nanocestice, sklone aglomeraciji”.

Usto, stranke se slazu, kao $to to proizlazi iz njihovih podnesaka, pisanih odgovora na pitanja
postavljena u okviru mjere upravljanja postupkom u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20
te njihovih odgovora na pitanja koja je Op¢i sud postavio na raspravama odrzanima 12. i
18. svibnja 2022., da je gusto¢a aglomerata nanocestica titanijeva dioksida manja od gustoce
Cestica jer se aglomeracijom stvaraju prazni prostori koji su manje gusti od materijala. Stoga, s
obzirom na to da je gusto¢a aglomerata manja od gustoce primarnih Cestica, aglomerati Cestica
zauzimaju vedi volumen od neaglomeriranih Cestica.

Tocno je, kao $to to tvrde Komisija i ECHA, a tuzitelji ne osporavaju, da se u studiji Heinrich ne
navode gustoca ni opseg aglomeracije i taloZenja ispitanih cCestica titanijeva dioksida. Medutim,
time $to je upotrijebio vrijednost gusto¢e koja odgovara gustodi Cestica od 4,3 g/cm3 i stoga
gustocdi koja je veca od gustoce aglomerata nanocestica titanijeva dioksida (vidjeti tocku 99. ove
presude), RAC nije uzeo u obzir sve relevantne elemente predmetnog slucaja, odnosno obiljezja
ispitanih cestica u studiji Heinrich, osobito njihovu veli¢inu i tip ,P25”, ¢injenicu da su te Cestice
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sklone aglomeraciji te Cinjenicu da je gustoca aglomerata Cestica manja od gustoce Cestica i da,
stoga, aglomerati Cestica zauzimaju veci volumen u alveolarnim makrofagima u plu¢ima (vidjeti
tocke 98.199. ove presude).

Nadalje, suprotno onomu sto se ¢ini da tvrdi ECHA, ti su elementi bili relevantni za izracun
preopterecenja prema Morrowu jer je vrijednost gustoce jedna od dviju vrijednosti za provodenje
tog izracuna koji je RAC primijenio kako bi procijenio razinu preopterecenja pluca u studijama
Lee i Heinrich (vidjeti tocku 88. ove presude). Uostalom, Komisija je u odgovoru na pitanje
Opceg suda na raspravi odrzanoj 12. svibnja 2022. priznala da je gusto¢a vazna za izracun
preopterecenja prema Morrowu.

Iz toga slijedi da je gustoca Cestica kljucan element za izracun preopterecenja prema Morrowu koji
je primijenio RAC i da se ne moze smatrati da je navedena gustoca gustoca Cestica jer bi se time
o¢ito mogli diskreditirati rezultati navedenog izracuna, iako je bilo poznato da predmetne
nanocestice stvaraju aglomerate, da je gustoca aglomerata manja i da stoga Cestice u plu¢ima
zauzimaju veci volumen.

Stoga, ne uzimajuci u obzir elemente navedene u tocki 100. ove presude, RAC nije uzeo u obzir sve
elemente relevantne za izracun preopterecenja pluca u studiji Heinrich upotrebom izracuna
preopterecenja prema Morrowu i stoga je pocinio ocitu pogresku u ocjeni. Zbog te pogreske
rezultat primjene navedenog izra¢una na tu studiju uopce nije vjerodostojan i stoga i RAC-ovi
zakljucci, prema kojima je preopterecenje pluc¢a u okviru navedene studije prihvatljivo i rezultati
navedene studije dovoljno pouzdani, relevantni i prikladni za procjenu potencijalne
karcinogenosti titanijeva dioksida (vidjeti tocke 75. i 90. ove presude), sadrzavaju ocitu pogresku u
ocjeni. Stoga je Komisija, s obzirom na to da je osporavano razvrstavanje i oznacivanje temeljila na
RAC-ovu misljenju (vidjeti tocku 8. ove presude), pocinila istu ocitu pogresku u ocjeni kad je
donijela pobijanu uredbu.

Komisijini i ECHA-ini argumenti ne dovode u pitanje taj zakljucak.

Kao prvo, valja odbiti njihove argumente prema kojima se RAC moze osloniti na gusto¢u koja
odgovara gustoci Cestica jer u studiji Heinrich nisu bili poznati gustoc¢a cestica i opseg
aglomeracije Cestica. Tim se argumentima ne dovodi u pitanje ¢injenica da RAC nije uzeo u obzir
sve elemente koji su potrebni za odredivanje gustoce, osobito veli¢inu predmetnih nanocestica i
njihovu sklonost stvaranju aglomerata, $to je RAC znao i $to se uostalom navodi u njegovu
misljenju (vidjeti tocku 98. ove presude).

Nadalje, valja istaknuti da se zbog ocite pogreske u ocjeni koju navode tuzitelji ne postavlja pitanje
je li RAC raspolagao elementima potrebnima za odredivanje gustoce aglomerata, nego, suprotno
tomu, je li RAC uzeo u obzir sve relevantne elemente kako bi provjerio razinu preopterecenja
pluca u studiji Heinrich upotrebom izracuna preopterecenja prema Morrowu.

Medutim, kao $to to proizlazi iz tocaka 92. i 100. ove presude, RAC je primijenio vrijednost koja
odgovara gustoci Cestica koja se ne navodi u studiji, pri ¢emu je zanemario elemente koji se u njoj
navode, osobito veli¢inu nanocestica i njihovu sklonost aglomeraciji, iako je bilo sigurno da su ti
elementi, i konkretno aglomeracija, utjecali na vrijednost gusto¢e i da je vrijednost gustoce
utjecala na volumen koji Cestice zauzimaju u plu¢ima Stakora i stoga na razinu preopterecenja
pluca.
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Ti su elementi odlucujudi u ovom slucaju jer je cilj izracuna preopterec¢enja prema Morrowu, koji
je RAC odluc¢io primijeniti, upravo izracunati volumen alveolarnih makrofaga koji cestice
zauzimaju u plu¢ima stakora kako bi se utvrdilo je li studija Heinrich provedena u uvjetima
izrazenog ili prekomjernog preopterecenja pluca i stoga utvrditi mogu li rezultati te studije
posluziti kao osnova za razvrstavanje titanijeva dioksida.

Stoga Komisijin i ECHA-in argument prema kojem bi u predmetnim okolnostima bilo ,,prikladno”
da RAC uzme u obzir gustocu Cestica nije uvjerljiv i ne omogucuje da se ispravi neuzimanje u obzir
svih elemenata relevantnih za izracun preopterecenja pluca tim vise jer bi ti elementi dokazali da
vrijednost gustoc¢e koju je primijenio RAC ne odrazava stvarnost Cestica ispitanih u studiji
Heinrich.

Kao drugo, suprotno onomu $to se Cini da tvrde Komisija i ECHA, ciljevi da se olaksa usporedba
studija Lee i Heinrich i da se izbjegne uvodenje ¢imbenika nesigurnosti u tu usporedbu ne mogu
opravdati neuzimanje u obzir svih elemenata potrebnih za odredivanje vrijednosti gustoce.
Naime, potrebe za usporedbom tih dviju studija ne mogu prevladati nad potrebom, koju je
istaknuo sam RAC, da se s obzirom na izracun preopterecenja plu¢a prema Morrowu ispita je li
preopterecenje plu¢a u tim studijama bilo prekomjerno jer, u potonjem slucaju, rezultati
navedenih studija sami po sebi ne bi mogli opravdati prijedlog za razvrstavanje titanijeva
dioksida. RAC je uostalom upravo iz tog razloga i primjenom tog izracuna smatrao da je
preopterecenje pluca u studiji Lee bilo prekomjerno (vidjeti tocku 74. ove presude).

Kao trece, kad je rije¢ o ECHA-inu argumentu prema kojem su mikrocestice, kao $to su one
ispitane u studiji Lee, takoder sklone aglomeraciji, s jedne je strane dovoljno istaknuti da ta
studija nije bila odlucujuéa za RAC-ov prijedlog za razvrstavanje (tocka 76. ove presude). S druge
strane, prema RAC-ovu misljenju, primjena izracuna preoptereCenja prema Morrowu na tu
studiju dokazala je da je preopterecenje pluc¢a prekomjerno, ¢ak i ako se uzme u obzir vrijednost
gustoce Cestica koja je uvijek veca od vrijednosti gustoce aglomerata. Stoga, RAC-ove eventualne
pogreske u ocjeni te studije ne mogu utjecati na ocitu pogresku u ocjeni koja je utvrdena u
tocki 103. ove presude.

Kao cetvrto, kad je rije¢ o Komisijinim i ECHA-inim argumentima prema kojima se RAC-ova
procjena studije Heinrich nije temeljila samo na izracunu opterecenja prema Morrowu, odnosno
nije ovisila o tom izra¢unu, valja istaknuti da su ti argumenti proturjecni RAC-ovu misljenju.

Toc¢no je da je RAC istaknuo nekoliko elemenata koji se odnose na uvjete izlaganja u studijama Lee
i Heinrich te osobito vrijeme polufiltriranja pluca i razinu izlaganja na temelju doze i koncentracije
tvari. Te je elemente naveo u poglavlju svojeg misljenja naslovljenom ,,Op¢i zakljucak”, u kojem je
zakljucio da su zbog uvjeta prekomjernog izlaganja u studiji Lee ,rezultati te studije sami po sebi
nevaljani za potrebe razvrstavanja” i da su rezultati studije Heinrich ,dovoljno pouzdani,
relevantni i prikladni za procjenu potencijalne karcinogenosti [titanijeva dioksida]” (vidjeti
tocke 74. i 75. ove presude). Konkretno, kad je rije¢ o studiji Lee, RAC je naveo vrijeme
prekomjernog polufiltriranja pluca pri najvecoj razini izlozenosti od 250 mg/m? i, kad je rijec o
studiji Heinrich, istaknuo je da je razina izlozenosti od 10 mg/m? relativno niska.

Medutim, RAC je u tom opcéem zakljucku podsjetio i na to da preopterecenje pluca u studiji Lee
nije bilo unutar prihvatljivog raspona, $to je dovelo do gotovo potpunog prestanka mehanizma
filtriranja Cestica, §to nije bio slucaj u studiji Heinrich u kojoj je preopterecenje pluca bilo unutar
prihvatljivog raspona (vidjeti tocku 90. ove presude).
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Iz toga slijedi da je RAC, kako bi provjerio razinu preopterecenja pluc¢a u studijama Lee i Heinrich
i, konkretnije, volumen alveolarnih makrofaga koji zauzimaju cestice, primijenio izra¢un
opterecenja prema Morrowu i da je na tom izracunu temeljio svoje zakljucke u pogledu toga je li
preopterecenje pluca u studiji Heinrich bilo prihvatljivo (vidjeti tocke 87. do 90. ove presude).

U tim okolnostima, iako je to¢no da je RAC naveo dozu i koncentraciju tvari te vrijeme
polufiltriranja pluca, ipak nije na temelju tih elemenata donio zakljucke o razini preopterecenja
pluca u studiji Heinrich i stoga o prihvatljivosti rezultata te studije.

Isto tako, ne mogu se prihvatiti Komisijini i ECHA-ini argumenti, koji se temelje na Cinjenici da su
vrijednosti MMAD-a bile usporedive u objema predmetnim studijama i da su te vrijednosti bile
vrlo blizu vrijednostima navedenima u to¢ki 3.1.2.3.2. Priloga I. Uredbi br. 1272/2008. Cak i da se
prizna, kao $to to tvrdi Komisija, da vrijednost MMAD-a moze utjecati na raspodjelu i talozenje
Cestica u diSnom sustavu, u svakom slucaju valja utvrditi da RAC nije uzeo u obzir vrijednost
MMAD-a kako bi proveo izracun opterecenja prema Morrowu i, stoga, ta vrijednost ne moze
imati odlucujuéi utjecaj na RAC-ove zakljucke o razini preopterecenja pluca u studiji Heinrich i
prihvatljivosti njezinih rezultata.

Usto, valja odbiti ECHA-in argument, koji se temelji na broju stakora koji su prezivjeli do kraja
pokusnog razdoblja studije Heinrich jer iz RAC-ova misljenja proizlazi da on nije smatrao da je
taj podatak sam po sebi dovoljan da se donese zakljucak o tome je li razina preopterecenja pluca
u toj studiji bila prihvatljiva.

Iz istih razloga valja odbiti Komisijin argument, koji se temelji na Cinjenici da je RAC potvrdio
valjanost studije Heinrich na temelju studije Thompson i dr. (2016.). Cak i pod pretpostavkom da
ta studija moze potvrditi studiju Heinrich, $to se u ovom slucaju ne osporava, ta potvrda ne
umanjuje cinjenicu da je RAC svoje zakljucke o prihvatljivosti razine preopterecenja pluca u
studiji Heinrich donio na temelju izracuna preoptere¢enja prema Morrowu.

Stoga, suprotno onomu sto tvrde Komisija i ECHA, izracun preopterecenja prema Morrowu bio je
odlucujudi kako bi se potkrijepili RAC-ovi zaklju¢ci prema kojima je preopterecenje pluca u studiji
Heinrich bilo unutar prihvatljivog raspona i prema kojima su rezultati navedene studije bili
dovoljno pouzdani, relevantni i prikladni, pri ¢emu ti zakljucci sadrzavaju ocitu pogresku u
ocjeni, kao $to je to navedeno u tocki 103. ove presude.

Iz svega prethodno navedenog proizlazi da, s obzirom na to da se pobijana uredba, u dijelu u
kojem se odnosi na osporavano razvrstavanje i oznacivanje, temelji na RAC-ovu misljenju (vidjeti
tocku 8. ove presude) i s obzirom na to da je studija Heinrich bila odlucujuca za RAC-ov prijedlog
za razvrstavanje titanijeva dioksida (vidjeti tocku 78. ovog misljenja), zbog ocite pogreske u ocjeni,
navedene u tocki 103. ove presude, uopce nije vierodostojan RAC-ov zakljucak na koji se Komisija
oslonila prilikom donos$enja pobijane uredbe, prema kojem su rezultati studije Heinrich dovoljno
pouzdani i prikladni, u smislu toc¢ke 3.6.2.2.1. Priloga I. Uredbi br. 1272/2008, da potkrijepe
osporavano razvrstavanje i oznacivanje.

Stoga valja prihvatiti prvi dio a da pritom nije potrebno ispitati druge argumente koje su tuzitelji
istaknuli u okviru tog dijela.

Medutim, s ciljem dobrog sudovanja valja nastaviti ispitivanje tuzbe i odluditi o drugom dijelu
kako bi se spor rijesio u cijelosti.
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2. Drugi dio, koji se temelji na ocitim pogreskama u ocjeni i povredi kriterija za razvrstavanje i
oznacivanje tvari kao karcinogene, koji su utvrdeni Uredbom br. 1272/2008, jer se osporavano
razvrstavanje i oznacivanje ne odnose na tvar kojoj je svojstveno da izaziva rak

U okviru drugog dijela tuzitelji tvrde, medu ostalim, da osporavano razvrstavanje i oznacivanje
povreduju kriterij utvrden u c¢lanku 3. stavku 1. i ¢lanku 36. stavku 1. tocki (c) Uredbe
br. 1272/2008, u vezi s tockom 3.6.2.2.1. Priloga I. toj uredbi, za razvrstavanje tvari kao
karcinogene jer se ne odnose na tvar kojoj je svojstveno da izaziva rak.

U tom pogledu, prvotuzitelj i trecetuzitelji u okviru spojenih predmeta T-279/20 i T-288/20 tvrde,
medu ostalim, da se osporavano razvrstavanje i oznacivanje temelje samo na obliku i veli¢ini
Cestica titanijeva dioksida, uzimajuéi u obzir da to nisu njegova unutarnja svojstva jer su ona
promjenjiva i proizlaze iz obrade te tvari. Usto, RAC je u svojem misljenju priznao da se
osporavano razvrstavanje i oznacivanje ne odnose na svojstvenu opasnost u klasicnom smislu
izraza. Nadalje, Cinjenica da je uocena toksicnost ,toksicnost cCestica”, koja proizlazi iz samog
nakupljanja Cestica odredene veli¢ine u plu¢ima, proizlazi iz RAC-ova misljenja i uvodne izjave 5.
pobijane uredbe, iz koje proizlazi da su za uocenu toksi¢nost odgovorne nakupljene cestice, a ne
otopljene molekule titanijeva dioksida.

U potonjem pogledu drugotuzitelji u okviru svoje tuzbe u predmetu T-283/20 i svojih
intervencijskih podnesaka u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20 tvrde da Cinjenica da su
za uocenu toksi¢nost odgovorne nakupljene cestice dokazuje da je rije¢ o ,toksi¢nosti Cestica”,
koja ne predstavlja svojstvenu opasnost u smislu Uredbe br. 1272/2008, ve¢ koja je, suprotno
tomu, novi koncept koji se ne navodi u toj uredbi.

Usto, drugotuzitelji tvrde da je razvoj tumora u plué¢ima Stakora, na kojem se temelji RAC-ovo
misljenje i osporavano razvrstavanje i oznacivanje, iskrivljavajudi ili sekundarni ucinak koji je
uostalom zajednicki drugim prasinama i koji proizlazi iz prekomjernog preopterecenja pluca, a
ne iz navodne potencijalne karcinogenosti titanijeva dioksida.

Komisija osporava te argumente. Kao prvo, u okviru spojenih predmeta T-279/20 i T-288/20, tvrdi
da je to¢no da iz RAC-ova misljenja proizlazi da je oblik titanijeva dioksida bio odlucujuci za
razvrstavanje. Medutim, karcinogenost odredenog oblika praha titanijeva dioksida treba smatrati
unutarnjim svojstvom za potrebe razvrstavanja u skladu s kriterijima Uredbe br. 1272/2008. Treba
smatrati da pojam ,unutarnje” svojstvo upucuje na svojstvenu opasnost koja proizlazi iz tvari i
odredenog oblika ili fizickog stanja tvari, ukljucujudi toksicnost Cestica, u skladu s ¢lankom 5.
stavkom 1., ¢lankom 6. stavkom 1., ¢lankom 8. stavkom 6. i ¢lankom 9. stavkom 5. Uredbe
br. 1272/2008. Sustavnim navodenjem tog pravila u odredbama te uredbe naglasava se temeljna
vaznost oblika, agregatnih stanja i predvidljive uporabe tvari. Naime, moguce je da neka tvar u
odredenom obliku bude opasna, a u drugom ne, kao sto je to sluc¢aj s titanijevim dioksidom.

Usto, Komisija tvrdi da veli¢ina Cestica moze biti relevantna za odredivanje opasnosti u okviru
Uredbe br. 1272/2008, kao $to to osobito proizlazi iz dijela ECHA-ina vodi¢a za primjenu
kriterija iz Uredbe br. 1272/2008, koji se odnosi na razred opasnosti u vezi sa specificnom
toksic¢nosti za ciljane organe, uz ponavljano izlaganje, nazvan ,TCOP”.

Nadalje, Komisija tvrdi da, iako se u RAC-ovu misljenju navodi nepostojanje unutarnjeg svojstva u

klasi¢cnom smislu izraza, naposljetku se zakljuc¢ilo da postoji svojstvena toksi¢nost koja je
relevantna za uskladeno razvrstavanje i oznacivanje na temelju Uredbe br. 1272/2008.
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Usto, Komisija u okviru predmeta T-283/20 tvrdi da karcinogeni ucinci navedeni u RAC-ovu
misljenju ne predstavljaju ,iskrivljavajudi uc¢inak”, nego nastaju zbog fizikalno-kemijskih svojstava
respirabilnih Cestica titanijeva dioksida, osobito njihove veli¢ine i, stoga, unutarnjih svojstava tvari.
Usto, karcinogenost titanijeva dioksida utvrdena je u studijama provedenima na Zivotinjama na
temelju izrazenog, a ne prekomjernog preopterecenja pluca, koje bi bilo relevantno za ljude.

Osim toga, Komisija u okviru spojenih predmeta T-279/20 i T-288/20 tvrdi da su druge tvari u
obliku praha ve¢ bile razvrstane, kao sto je to slucaj olova u prahu ili praha nikla, koji se navode u
dijelu 3. Priloga VI. Uredbi br. 1272/2008.

U tom pogledu, Kraljevina Danska i Kraljevina Svedska dodaju da se vi$e tvari razvrstava kao
karcinogene na temelju njihovih fizikalnih svojstava, medu ostalim, vatrootporna keramicka
vlakna i azbestna vlakna, Cije se razvrstavanje temelji na njihovom obliku i slaboj topljivosti.

ECHA dodaje da primjeri olova i nikla koje navodi Komisija te primjer staklenih vlakana
predstavljaju slucajeve u kojima se, medu ostalim relevantnim unutarnjim svojstvima, za
razvrstavanje u obzir uzela veli¢ina Cestica a da pritom taj pristup nije doveo do nezakonitog
razvrstavanja.

Uvodno, najprije valja utvrditi da iz Uredbe br. 1272/2008 proizlazi da se uskladenim
razvrstavanjem i oznacivanjem nastoje odrediti unutarnja svojstva tvari na temelju kojih ih treba
razvrstati kao opasne kako bi se opasnosti od tih tvari (i smjesa koje one sadrzavaju) mogle
ispravno utvrditi i priop¢iti (vidjeti tocku 28. ove presude).

Stoga se uskladenim razvrstavanjem i oznacivanjem na temelju Uredbe br. 1272/2008 nastoje
prenijeti informacije o opasnostima povezanima s unutarnjim svojstvima tvari (vidjeti u tom
smislu i po analogiji presudu od 21. srpnja 2011., Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, t. 81.).

Nadalje, kad je rije¢ o razvrstavanju tvari kao karcinogene, valja podsjetiti na to da se to
razvrstavanje odnosi na tvari kojima je svojstveno da izazivaju rak, u skladu s ¢clankom 36. Uredbe
br. 1272/2008 i tockom 3.6.2.2.1. Priloga I. toj uredbi (vidjeti tocke 34. do 37. ove presude).

Naposljetku, kad je rije¢ o pojmu ,unutarnja svojstva”, valja istaknuti da, iako tog pojma nema u
Uredbi br. 1272/2008, treba ga tumaciti doslovno, kao da oznacava ,svojstva koja neka tvar ima
sama po sebi”.

Naime, to tumacenje izraza ,unutarnja svojstva” u skladu je s ciljevima i svrhom uskladenog
razvrstavanja i oznacivanja na temelju Uredbe br. 1272/2008, iz koje proizlazi da se tvar mora
razvrstati kao opasan proizvod samo na temelju svojih specifi¢nih svojstava kako bi se opasnost
povezanu s takvim svojstvima moglo ispravno utvrditi i priopditi (vidjeti tocke 135. i 136. ove
presude).

To je tumacenje u skladu i s kriterijima iz GHS-a, koji su ukljuceni u pravo Unije (vidjeti tocku 29.
ovog misljenja), u ¢ijoj se tocki 1.1.1.6., biljesci 1. te tocki 1.1.3.1.1., u njihovoj verziji iz 2013. koja
je bila na snazi u trenutku dono$enja pobijane uredbe, osobito razlikuju unutarnja svojstva neke
tvari na koja se odnosi postupak razvrstavanja prema opasnosti i drugih svojstava koja nisu
specificna za tvar.
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Usto, to je tumacenje u skladu s ¢injenicom da se uskladenim razvrstavanjem i oznacivanjem na
temelju Uredbe br. 1272/2008 nastoje procijeniti opasnosti, a ne rizici, kako se predvida Uredbom
br. 1907/2006. Kao sto to proizlazi iz sudske prakse navedene u tocki 39. ove presude, procjena
opasnosti povezanih s unutarnjim svojstvima neke tvari ne treba se ogranicavati s obzirom na
specifi¢ne okolnosti koristenja, kao $to je slucaj kod procjene rizika, te se valjano moze provesti
bez obzira na mjesto koristenja tvari ili eventualnu razinu izloZenosti tvari.

Stoga upravo s obzirom na taj pojam unutarnjih svojstava valja tumaciti ¢lanak 3. stavak 1. i
clanak 36. stavak 1. toc¢ku (c) Uredbe br. 1272/2008, u vezi s tockom 3.6.2.2.1. Priloga 1. toj
uredbi, iz koje proizlazi da se uskladeno razvrstavanje i oznacivanje tvari kao karcinogene moze
temeljiti samo na unutarnjim svojstvima tvari koja odreduju je li joj svojstveno da izaziva rak,
odnosno specificnim svojstvima tvari koja odreduju je li joj svojstveno da sama po sebi izazove rak.

U ovom slucaju valja utvrditi da se osporavanim razvrstavanjem i oznac¢ivanjem nastoji utvrditi i
priop¢iti karcinogenost kod udisanja 2. kategorije opasnosti, koja se opisuje u RAC-ovu misljenju
na temelju, u biti, rezultata iz studije Heinrich u kojoj su uoceni zlo¢udni tumori u plué¢ima
laboratorijskih stakora nakon preopterecenja pluc¢a nanocesticama titanijeva dioksida (vidjeti
tocke 70. 1 78. ove presude).

U RAC-ovu se misljenju opasnost od karcinogenog djelovanja, navedena u tocki 143. ove presude,
kvalificira kao da ,nije svojstvena u klasi¢cnom smislu” jer je RAC zakljucio da se ,karcinogen nacin
djelovanja kod stakora ne moze smatrati svojstvenom toksicnosti u klasicnom smislu”. Usto, iz
napomene W proizlazi da je Komisija smatrala potrebnim da se osporavano razvrstavanje i
oznacivanje poprati opisom ,specificne toksicnosti tvari” (vidjeti tocku 10. ove presude).

Navedeno obiljezje da opasnost od karcinogenog djelovanja na koju se odnose osporavano
razvrstavanje i oznacivanje ,nije svojstvena u klasi¢cnom smislu” ili da je ,specifi¢na” proizlazi iz
viSe elemenata navedenih u RAC-ovu misljenju i pobijanoj uredbi.

Naime, kao prvo, opasnost od karcinogenog djelovanja na koju se odnose osporavano
razvrstavanje i oznacivanje povezana je samo s odredenim respirabilnim cesticama titanijeva
dioksida, kada su prisutne u odredenom obliku, agregatnom stanju, velicini i koli¢ini. Komisija je
upravo iz tog razloga smatrala da je potrebno ,definirati respirabilne Cestice titanijeva dioksida u
unosu o titanijevu dioksidu” (vidjeti uvodnu izjavu 5. pobijane uredbe), ¢ime je odstupila od
RAC-ova prijedloga da se tvar razvrsta po kemijskom nazivu ,titanijev dioksid” bez daljnjeg
fizikalno-kemijskog opisa.

Stoga iz kemijskog imena tvari, koje se navodi u unosu u dijelu 3. tablici 3. Priloga VI. Uredbi
br. 1272/2008, koji je dodan pobijanom uredbom, proizlazi da je opasnost od karcinogenog
djelovanja na koju se odnose osporavano razvrstavanje i oznacivanje povezana samo s Cesticama
titanijeva dioksida koje kumulativnho imaju zadan oblik i agregatno stanje (prah), odredenu
velicinu (aerodinamicki promjer od najvise 10 mikrometara), kojih ima u odredenoj kolicini (1 %
ili vise) i koje su respirabilne (izlaganje inhalacijom).

Kao drugo, opasnost od karcinogenog djelovanja na koju se odnose osporavano razvrstavanje i

oznacivanje nastaje samo u uvjetima preopterecenja pluca, odnosno pri udisanju velike koli¢ine
Cestica, §to dovodi do znatnog poremecaja mehanizma filtriranja Cestica u plu¢ima.
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Naime, valja istaknuti da se u napomeni W izri¢ito navodi da se ,opasnost od karcinogenog
djelovanja javlja kad se respirabilna prasina udahne u koli¢ini koja dovodi do znatnog poremecaja
mehanizma filtriranja Cestica u plu¢ima”. Isto tako, u uvodnoj izjavi 5. pobijane presude navodi se
da je karcinogenost povezana s udisanjem respirabilnih Cestica titanijeva dioksida i zadrzavanjem
te slabom topljivoscu tih Cestica u plu¢ima (vidjeti tocku 83. ove presude).

Usto, iz RAC-ova misljenja proizlazi da su tumori kod S$takora uvijek uoceni u uvjetima
preopterecenja pluca. S obzirom na taj kontekst preopterecenja pluca, RAC je uostalom smatrao
da je potrebno upotrijebiti izracun preopterecenja prema Morrowu kako bi se procijenilo je li
preopterecenje pluca kojem su zivotinje bile izloZene u studijama Lee i Heinrich bilo izrazeno ili
prekomjerno (vidjeti tocku 85. ove presude).

Kao trece, u skladu sa samim tekstom RAC-ova misljenja, opasnost od karcinogenog djelovanja na
koju se odnose osporavano razvrstavanje i oznacivanje odgovara ,toksi¢nosti Cestica” za koju su
odgovorne ,nakupljene Cestice, a ne otopljene molekule titanijeva dioksida”. Usto, iz RAC-ova
misljenja proizlazi da razvoj tumora uocen kod stakora nije nastao zbog izravnog kontakta cestica
titanijeva dioksida s epitelnim stanicama pluca, nego zbog velikog opterecenja Cesticama u
alveolarnim makrofagima pluca i znatnog poremecaja mehanizma filtriranja cestica koji iz toga
proizlazi, §to je uzrokovalo izrazene i trajne upalne reakcije.

Te se ocjene potvrduju napomenom W iz koje proizlazi da se karcinogenost javlja nakon znatnog
poremecaja mehanizma filtriranja Cestica u plu¢ima, kada je udahnuta kolicina Cestica dovoljna za
taj ucinak.

Osim toga, iz RAC-ova misljenja proizlazi da uocena toksi¢nost, koja nije svojstvena samo
Cesticama titanijeva dioksida, ve¢ ju dijele i druge slabo topljive Cestice s niskim stupnjem
toksi¢nosti, nije povezana ni s opasnostima svojstvenima odredenim vlaknima, koje je utvrdila
Svjetska zdravstvena organizacija (SZO) (u daljnjem tekstu: vlakna SZO-a), ni s dodatnom
specificnom toksi¢nosti Cestica titanijeva dioksida zbog povrsinskih premaza.

S obzirom na elemente navedene u tockama 146. do 153. ove presude RAC je najprije zakljuc¢io da
se ,karcinogen nacin djelovanja kod sStakora ne moze smatrati svojstvenom toksicnosti u
klasicnom smislu”, zatim je ipak smatrao da je treba uzeti u obzir u okviru uskladenog
razvrstavanja i oznacivanja na temelju Uredbe br. 1272/2008 te je, naposljetku, Komisija slijedila
to misljenje prilikom donosenja pobijane uredbe, pri cemu je smatrala da je potrebno uvesti
napomenu W kako bi se opisala ,specifi¢na toksi¢nost tvari” (vidjeti tocku 144. ove presude).

U ovom se slucaju postavlja pitanje je li Komisija, time $to je donijela pobijanu uredbu, pocinila
o¢itu pogresku u ocjeni prilikom primjene kriterija ,tvari kojoj je svojstveno da izaziva rak”, koji
se predvida u tocki 3.6.2.2.1. Priloga I. Uredbi br. 1272/2008.

Tocno je da je opasnost od karcinogenog djelovanja na koju se odnose osporavano razvrstavanje i
oznacivanje povezana s Cesticama titanijeva dioksida koje imaju odredena svojstva, odnosno
odredenu veli¢inu i oblik te slabu topljivost (vidjeti tocku 83. ove presude). Medutim, valja
utvrditi da u skladu s RAC-ovim misljenjem za uocenu toksi¢nost nisu odgovorna svojstva Cestica
titanijeva dioksida sama po sebi, nego taloZenje i zadrzavanje tih cestica u alveolarnim
makrofagima pluca u kolicinama koje su dovoljne da dovedu do preopterecenja pluca zbog cega
dolazi do znatnog poremecaja mehanizma filtriranja Cestica u plu¢ima (vidjeti tocke 151. i 152.
ovog misljenja).
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Stoga, cak i da se prizna da svojstva Cestica, kao $to su njihovi velicina, oblik i slaba topljivost,
imaju ulogu u njihovu nakupljanju u plu¢ima, i neovisno o tome jesu li navedena svojstva
unutarnja u smislu Uredbe br. 1272/2008, kao $to to tvrdi Komisija, karcinogen nacin djelovanja
opisan u RAC-ovu misljenju za koji se, prema njegovu misljenju, ne moze smatrati da predstavlja
toksicnost koja je ,svojstvena u klasicnom smislu”, ipak nije obuhvaden svojstvenosc¢u cestice
titanijeva dioksida da izazovu rak.

Naime, jedan od klju¢nih elemenata uocene toksi¢nosti je koli¢ina udahnutih Cestica, koja treba
biti dovoljna da izazove znatni poremecaj mehanizma filtriranja Cestica i taj poremecaj je nuzan
za pojavu kroni¢ne upale koja pak dovodi do uocenih karcinogenih ucinaka (vidjeti tocke 146. do
153. ovog misljenja). Medutim, ne moze se smatrati da nakupljanje Cestica u plu¢ima u kolicini
koja je dovoljna da prouzroci znatan poremecaj mehanizma filtriranja Cestica, koji se moze
potvrditi samo kad se udahne odredena koli¢ina Cestica, proizlazi iz unutarnjih svojstava
predmetnih cestica.

Stoga, protivno tekstu drugog stavka napomene W, ona se ne odnosi samo na opisivanje
»specificne toksi¢nosti” tvari koja ,[ne bi bila] kriterij za razvrstavanje u skladu s [Uredbom
br. 1272/2008]”. Suprotno tomu, u toj se napomeni opisuje opasnost koja nije obuhvacena
kriterijem razvrstavanja za opasnost od karcinogenog djelovanja iz tocke 3.6.2.2.1. Priloga L
Uredbi br. 1272/2008, prema kojem tvari mora biti svojstveno da izaziva rak.

Stoga je Komisija, time $to je prihvatila RAC-ov zaklju¢ak prema kojem se ,karcinogen nacin
djelovanja kod $takora ne moze smatrati svojstvenom toksi¢nosti u klasi¢cnom smislu”, ali koji
treba uzeti u obzir u okviru uskladenog razvrstavanja i oznacivanja na temelju Uredbe
br. 1272/2008, pocinila ocitu pogresku u ocjeni prilikom primjene kriterija za razvrstavanje tvari
kao karcinogene, koji je utvrden u ¢lanku 3. stavku 1. i ¢lanku 36. stavku 1. Uredbe br. 1272/2008,
u vezi s tockom 3.6.2.2.1. Priloga 1. Uredbi br. 1272/2008.

Stoga valja utvrditi da je pobijana uredba, u dijelu u kojem se odnosi na osporavano razvrstavanje i
oznacivanje, donesena protivno ¢lanku 3. stavku 1. i ¢lanku 36. stavku 1. Uredbe br. 1272/2008, u
vezi s tockom 3.6.2.2.1. Priloga I. toj uredbi.

Osim toga, Cinjenica da se osporavano razvrstavanje i oznacivanje odnose na 2. razred opasnosti
od karcinogenosti (vidjeti tocku 46. ove presude) ne dovodi u pitanje te zakljucke. Naime, kriterij
razvrstavanja za razred opasnosti od karcinogenosti, naveden u tocki 160. ove presude, uvijek je
isti za obje kategorije opasnosti, koje se razlikuju samo prema uvjerljivosti i utemeljenosti dokaza,
u skladu s odredbama iz tocke 3.6.2.1. i tablice 3.6.1. Priloga I. Uredbi br. 1272/2008, navedenih u
tocki 38. ove presude.

Argumenti koje su istaknuli Komisija i intervenijenti u njezinu potporu ne dovode u pitanje te
zakljucke.

Kao prvo, Komisija u biti tvrdi da pojam ,svojstvenost” ili ,unutarnje” svojstvo treba shvatiti na
nacin da upucuje na svojstvenu opasnost koja proizlazi iz tvari i odredenog oblika ili agregatnog
stanja tvari ili smjese, u skladu s ¢lankom 5. stavkom 1., ¢lankom 6. stavkom 1., ¢lankom 8.
stavkom 6. i ¢lankom 9. stavkom 5. Uredbe br. 1272/2008.
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U tom pogledu valja napomenuti da se ¢lanak 5. stavak 1., ¢lanak 6. stavak 1., ¢lanak 8. stavak 6. i
clanak 9. stavak 5. Uredbe br. 1272/2008, koje navodi Komisija, ne odnose izravno na postupak
uskladivanja razvrstavanja i oznacivanja tvari, koji se predvida u glavi V. navedene uredbe, a nisu
ni dio kriterija utvrdenih za uskladeno razvrstavanje i oznacivanje neke tvari kao karcinogene.

Suprotno tomu, te se odredbe odnose na obvezu, navedenu u tocki 31. ove presude, da
proizvodaci, uvoznici i daljnji korisnici provedu samorazvrstavanje tvari ili smjese ako predmetna
smjesa ili tvar nemaju uskladeno razvrstavanje i imaju opasna svojstva. Zbog toga se informacije
relevantne za potrebe odredivanja opasnosti tvari i procjena tih informacija te, po potrebi,
primjena kriterija za razvrstavanje za svaki razred opasnosti trebaju odnositi na oblike ili
agregatna stanja u kojima je tvar stavljena na trziste ili se njome koriste pojedinci ili poduzetnici
kojima se nalaze takva obveza.

Usto, ¢ak i da se prizna, kao $to to tvrdi Komisija, da se uskladeno razvrstavanje i oznacivanje
mogu odnositi na svojstvenu opasnost koja proizlazi iz odredenog oblika ili agregatnog stanja
tvari, ipak je bitno, kako bi se postovali kriteriji utvrdeni za uskladeno razvrstavanje i oznacivanje,
da opasnost proizlazi iz unutarnjih svojstava tvari, odnosno unutarnjih svojstava odredenog
agregatnog stanja ili odredenog oblika tvari, sto ovdje nije slucaj zbog razloga navedenih u
tockama 157. i 158. ove presude.

Kao drugo, Komisija tvrdi da se osporavano razvrstavanje i oznacivanje temelje na
fizikalno-kemijskim svojstvima cestica titanijeva dioksida a da pritom nije iznijela konkretan
argument koji moze dovesti u pitanje cinjenicu da se uocena toksi¢nost, u skladu sa samim
tekstom RAC-ova misljenja, ne pripisuje Cesticama samima po sebi, nego njihovu talozenju u
plu¢ima u koli¢inama koje dovode do znatnog poremecaja mehanizma filtriranja Cestica, koji se
moze potvrditi samo ako se dosegne odredeni prag izlozenosti Cesticama.

Nadalje, kao $to to proizlazi iz RAC-ova miSljenja, uocena karcinogenost ne pripisuje se ni
otopljenim molekulama titanijeva dioksida, ni izravnom kontaktu cestica titanijeva dioksida s
epitelnim stanicama pluca, ni vlaknastoj morfologiji, a ni oblaganju povrsine tih Cestica koje je
relevantno s toksikoloskog gledista (vidjeti tocke 151. i 153. ove presude).

Kao trece, valja utvrditi, suprotno onomu $to tvrde Komisija i intervenijenti u njezinu potporu, da
osporavano razvrstavanje i oznacivanje nisu sli¢ni uskladenom razvrstavanju i oznacivanju na koje
upucuju.

Stoga, kad je rije¢ o olovu, valja napomenuti da su olovo u ¢vrstom stanju i olovo u prahu
razvrstani i da su u oba slucaja razvrstani u razred opasnosti ,reproduktivno toksi¢na tvar”, s
razlikom da je za olovo u prahu utvrdena specificna grani¢na vrijednost koncentracije (vidjeti
dio 3. tablicu 3. Priloga VI. Uredbi br. 1272/2008).

Isto tako, nikal u ¢vrstom stanju i nikal u prahu razvrstani su u razred opasnosti od karcinogenosti,
2. kategoriju, za razliku od nikla u prahu koji je razvrstan i kao ,opasno za vodeni okolis” (vidjeti
dio 3. tablicu 3. Priloga VI. Uredbi br. 1272/2008).

Iz toga slijedi da razvrstavanje nikla i olova te njihovih prahova nisu usporedivi s razvrstavanjem
titanijeva dioksida, Cije su samo cestice odredene veliCine, ali ne i ¢vrsto stanje, predmet
osporavanog razvrstavanja i oznacivanja koji se, tim vise, odnose na drukciji razred opasnosti za
zdravlje.
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Kad je rije¢ o azbestnim vlaknima, tvar se sama po sebi, a ne njezine Cestice odredene velicine,
razvrstava kao karcinogena (vidjeti dio 3. tablicu 3. Priloga VI. Uredbi br. 1272/2008).

Kad je rije¢ o staklenim vlaknima, iz RAC-ova misljenja od 4. prosinca 2014. na temelju kojih su
razvrstana (vidjeti Uredbu Komisije (EU) 2016/1179 od 19. srpnja 2016. o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 1272/2008 za potrebe njezine prilagodbe tehnickom i znanstvenom napretku (SL 2016., L 195,
str. 11.)) proizlazi da razvrstavanje tih vlakana kao karcinogenih proizlazi iz toksi¢nosti koju u biti
odreduju njihov oblik i veli¢ina, ali i njihova povrsinska kemija i biopostojanost. Iz toga slijedi da
to razvrstavanje nije usporedivo s razvrstavanjem titanijeva dioksida Ccije ispitane cCestice s
toksikoloskog gledista imaju mali ili nepostojeci povrsinski sloj (vidjeti tocku 153. ove presude).

Kad je rije¢ o vatrootpornim keramickim vlaknima, ona su razvrstana kao karcinogena u
1.B kategoriju (vidjeti dio 3. tablicu 3. Priloga VI. Uredbi br. 1272/2008). Kao $to to proizlazi iz
Komisijina odgovora na pitanje postavljeno u okviru mjere upravljanja postupkom u spojenim
predmetima T-279/20 i T-288/20 te iz njezina odgovora na pitanje Opceg suda na raspravi od
12. svibnja 2022., to se razvrstavanje temeljilo na karcinogenu nacinu djelovanja povezanom sa
svojstvima tih vlakana, kao Sto su duljina, promjer i biopostojanost, poput vlakana SZO-a.
Medutim, za razliku od vatrootpornih keramickih vlakana, ispitane cCestice titanijeva dioksida
nisu imale obiljezje biopostojanosti ni vlaknastu morfologiju koja nije ispunjavala kriterije SZO-a
koji se odnose na vlakna SZO-a, kao $to to proizlazi iz RAC-ova misljenja (vidjeti tocku 153. ove
presude).

Prema tome, prethodno navedeni primjeri prikazuju samo slucajeve u kojima su se oblik i veli¢ina
Cestica doista uzeli u obzir, ali u kojima su, odredena specifi¢na svojstva predmetnih tvari ipak bila
odlucujuca za njihovo razvrstavanje, sto ne odgovara ovom slucaju. Stoga, suprotno onomu sto
tvrdi Komisija, osporavano razvrstavanje i oznacivanje nisu sli¢ni nijednom navedenom primjeru.

S obzirom na prethodno navedeno, valja prihvatiti drugi dio a da pritom nije potrebno ispitati
druge argumente koje su tuzitelji istaknuli u okviru tog dijela.

Iz svega prethodno navedenog proizlazi da treba prihvatiti drugi tuzbeni razlog te prvi i peti dio
sedmog tuzbenog razloga i argumente koje su drugotuzitelji istaknuli u okviru svojih
intervencijskih podnesaka u spojenim predmetima T-279/20 i T-288/20, kao i prvi tuzbeni razlog
u predmetu T-283/20, koji se temelje na ocitim pogreskama u ocjeni i povredi kriterija za
razvrstavanje i oznacivanje tvari kao karcinogene, koji su utvrdeni Uredbom br. 1272/2008.

Stoga treba ponistiti pobijanu uredbu u dijelu u kojem se odnosi na osporavano razvrstavanje i
oznacivanje a da pritom nije potrebno ispitati ostale tuzbene razloge i argumente tuzitelja.

Troskovi

U skladu s ¢lankom 134. stavkom 1. Poslovnika, stranka koja ne uspije u postupku duzna je, na
zahtjev protivne stranke, snositi troskove. Budu¢i da Komisija nije uspjela u postupku, valja joj
naloziti da, osim vlastitih troskova, snosi i troskove koji su u predmetu T-279/20 nastali
prvotuzitelju i drugotuziteljima, drustvima Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau,
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung i TIGER Coatings, troskove koji su u predmetu
T-283/20 nastali drugotuziteljima i drustvima Cefic, CEPE, BCF, ACA, Mpytilineos i
Delfi-Distomon te troskove koji su u predmetu T-288/20 nastali trece- i drugotuziteljima,
drustvima Sto SE & Co. i Rembrandtin Coatings, u skladu s njihovim zahtjevima.
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182 U skladu s ¢lankom 138. stavkom 1. Poslovnika, drzave ¢lanice i institucije koje su intervenirale u
postupak snose vlastite troskove. U skladu s ¢lankom 1. stavkom 2. to¢kom (f) Poslovnika, izraz
»institucije” znaci institucije Unije iz ¢lanka 13. stavka 1. UEU-a i tijela, urede i agencije
uspostavljene ugovorima ili aktom donesenim radi njihove provedbe, a koji mogu biti stranke
pred Op¢im sudom. U skladu s ¢lankom 100. Uredbe br. 1907/2006 ECHA je tijelo Unije. Iz toga
slijedi da Kraljevina Danska, Francuska Republika, Kraljevina Nizozemska, Kraljevina Svedska,
Republika Slovenija, Parlament, Vijece i ECHA snose vlastite troskove.

Slijedom navedenog,
OPCI SUD (deveto prosireno vijeée)
proglasava i presuduje:

1. Spojeni predmeti T-279/20 i T-288/20 te predmet T-283/20 spajaju se u svrhu donosenja
presude.

2. Delegirana Uredba Komisije (EU) 2020/217 od 4. listopada 2019. o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju
tvari i smjesa za potrebe njezine prilagodbe tehnickom i znanstvenom napretku te o
ispravku te uredbe ponistava se u dijelu u kojem se odnosi na uskladeno razvrstavanje i
oznacivanje titanijeva dioksida u obliku praha koji sadrzava najmanje 1% cestica
promjera od najvise 10 pm.

3. Europskoj komisiji nalaze se da, osim vlastitih troskova, snosi i troskove koji su u
predmetu T-279/20 nastali drustvima CWS Powder Coatings GmbH, Billions Europe Ltd
i ostalim intervenijentima cija su imena navedena u prilogu, drustvima Ettengruber
GmbH Abbruch und Tiefbau, Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung i TIGER
Coatings GmbH & Co. KG, troskove koji su u predmetu T-283/20 nastali drustvima
Billions Europe i drugim tuziteljima cija se imena navode u prilogu, Conseil européen de
Iindustrie chimique - European Chemical Industry Council (Europsko udruzenje
kemijske industrije, 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 i Delfi-Distomon Anonymos
Metalleftiki Etaireia te troskove u predmetu T-288/20 nastale drustvima Brillux GmbH
& Co. KG, Daw SE, Billions Europe i ostalim intervenijentima cija se imena navode u
prilogu, drustvima Sto SE & Co. KGaA i Rembrandtin Coatings GmbH.
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4. Kraljevina Danska, Francuska Republika, Kraljevina Nizozemska, Kraljevina Svedska,
Republika Slovenija, Europski parlament, Vijece Europske unije i Europska agencija za
kemikalije (ECHA) snose vlastite troskove.

Costeira Kancheva Perisin

Zilgalvis Dimitrakopoulos

Objavljeno na javnoj raspravi u Luxembourgu 23. studenoga 2022.

Potpisi
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