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W Teismo praktikos rinkinys

BENDROJO TEISMO (devintoji i$pléstiné kolegija) SPRENDIMAS

2022 m. lapkricio 23 d.*

»Aplinka ir Zmoniy sveikatos apsauga — Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 — Cheminiy medziagy
ir misiniy klasifikavimas, Zenklinimas bei pakavimas — Deleguotasis reglamentas (ES) 2020/217 —
Milteliy pavidalo titano dioksido, kurio sudétyje yra ne maziau kaip 1 % daleliy, kuriy
aerodinaminis skersmuo < 10 um, klasifikavimas — Cheminés medziagos klasifikavimo kaip
kancerogeno kriterijai — Tyrimy patikimumas ir priimtinumas — Cheminé medziaga, savaime
galinti sukelti vézj — Plauciy perkrovos dalelémis skai¢iavimas — Akivaizdzios vertinimo klaidos”

Sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20 bei byloje T-283/20

CWS Powder Coatings GmbH, jsteigta Diurene (Vokietija), atstovaujama advokaty R. van der
Hout, C. Wagner ir V. Lemonnier,

ieskové byloje T-279/20,
palaikoma
Billions Europe Ltd, jsteigtos Stockton-on-Tees (Jungtiné Karalysté), ir kity j byla jstojusiy $aliy,
kuriy pavadinimai nurodyti priede!, atstovaujamos advokaty J.-P. Montfort, T. Delille ir
P. Chopova-Leprétre,
Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, jsteigtos Dachau (Vokietija),
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung, jsteigtos Dachau,
atstovaujamy advokaty R. van der Hout, C. Wagner ir V. Lemonnier,
ir
TIGER Coatings GmbH & Co. KG, jsteigtos Wels (Austrija), atstovaujamos advokaty R. van der
Hout, C. Wagner ir V. Lemonnier,

istojusiu j byla T-279/20 saliy,

Billions Europe Ltd, jsteigta Stockton-on-Tees, ir kitos priede? iSvardytos ieskoves,
atstovaujamos advokaty J.-P. Montfort, T. Delille ir P. Chopova-Leprétre,

* Proceso kalbos: vokieciy ir angly.
' Kity j byla jstojusiy $aliy sarasas pridedamas tik prie $alims jteiktos versijos.
2 Kity i byla jstojusiy $aliy sarasas pridedamas tik prie $alims jteiktos versijos.
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ieskovés byloje T-283/20,
palaikomos

Conseil européen de l'industrie chimique — European Chemical Industry Council (Cefic),
isteigtos Briuselyje (Belgija), atstovaujamos advokaty D. Abrahams, Z. Romata ir H. Widemann,

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

British Coatings Federation Ltd (BCF), jsteigtos Koventryje (Jungtiné Karalysté),

American Coatings Association, Inc. (ACA), isteigtos Vasingtone (Kolumbijos apygarda,
Jungtinés Valstijos),

atstovaujamy advokaty D. Waelbroeck ir I. Antypas,
ir
Mytilineos SA, jsteigtos Maroussi (Graikija),
Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia, jsteigtos Maroussi,
atstovaujamy advokaty J.-P. Montfort, T. Delille ir P. Chopova-Leprétre,

istojusiu j byla T-283/20 saliy,
Brillux GmbH & Co. KG, jsteigta Miunsteryje (Vokietija),
Daw SE, isteigta Ober-Ramstate (Vokietija),
atstovaujamos advokaty R. van der Hout, C. Wagner ir V. Lemonnier,

ieskoveés byloje T-288/20,

palaikomos

Billions Europe Ltd, jsteigtos Stockton-on-Tees, ir kity i byla jstojusiy $aliy, kuriy pavadinimai
nurodyti priede?, atstovaujamy advokaty J.-P. Montfort, T. Delille ir P. Chopova-Leprétre,

Sto SE & Co. KGaA, jsteigtos Stiithlingen (Vokietija), atstovaujamos advokaty R. van der Hout,
C. Wagner ir V. Lemonnier,

ir

Rembrandtin Coatings GmbH, jsteigtos Viena (Austrija), atstovaujamos advokaty R. van der
Hout, C. Wagner ir V. Lemonnier,

*  Kity j byla istojusiy $aliy sarasas pridedamas tik prie $alims jteiktos versijos.
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istojusiy j byla T-288/20 saliy,
pries

Europos Komisija, sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20 atstovaujama S. Delaude,
R. Lindenthal ir M. Noll-Ehlers, o byloje T-283/20 — A. Dawes, Delaude ir M. Lindenthal,

atsakove,
palaikoma
Danijos Karalystés, atstovaujamos M. Sendahl Wolff,

Prancizijos Respublikos, sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20 atstovaujamos T. Stéhelin,
W. Zemamta, G. Bain ir J.-L. Carré, o byloje T-283/20 — E. de Moustier ir M. Zemamta,

Nyderlandy Karalystés, byloje T-279/20 atstovaujamos M. Bulterman ir C. Schillemans, byloje
T-283/20 — M. Bulterman ir J. Langer, o byloje T-288/20 — M. Bulterman, M. Langer ir
Schillemans,
Svedijos Karalystés, sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20 atstovaujamos C. Meyer-Seitz, o
byloje T-283/20 — O. Simonsson, Meyer-Seitz, A. Runeskjold, M. Salborn Hodgson, H. Shev,
H. Eklinder ir R. Shahsavan Eriksson,
Europos cheminiy medziagy agentaros (ECHA), atstovaujamos A. Hautamaki ir J.-P. Trnka,
istojusiy j sujungtas bylas T-279/20 ir T-288/20 bei byla T-283/20 saliy,
Slovénijos Respublikos, atstovaujamos V. Klemenc,
istojusios j byla T-283/20 salies,

Europos Parlamento, atstovaujamo C. Ionescu Dima, W. Kuzmienko ir B. Schéfer,
ir
Europos Sajungos Tarybos, atstovaujamos A.-L. Meyer ir T. Haas,

istojusiy j bylas saliy T-279/20 ir T-288/20,

BENDRASIS TEISMAS (devintoji ispléstiné kolegija),

kurj per pasitarimus sudaré pirmininké M. J. Costeira (praneséja), teiséjai M. Kancheva, T. Perisin,
P. Zilgalvis ir I. Dimitrakopoulos,

posédzio sekretorés S. Jund ir I. Kurme, administratoreés,
atsizvelges | rasytine proceso dalj, visy pirma j 2022 m. kovo 11 d. nutartj sujungti bylas

T-279/20 ir T-288/20, kad bity bendrai vykdoma Zodiné proceso dalis ir priimtas galutinis
sprendimas,
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ivykus 2022 m. geguzés 12 d. posédziams sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20 ir 2022 m.
geguzés 18 d. posédziui byloje T-283/20,

priima §j

Sprendima

pirmoji ieskové), Billions Europe Ltd ir kitos, nurodytos priede (toliau — antrosios ieskovés), taip
pat Brillux GmbH & amp, Co. KG ir Daw SE (toliau — treciosios ieskovés) praso panaikinti
2019 m. spalio 4 d. Komisijos deleguotaji reglamenta (ES) 2020/217, kuriuo, derinant prie
technikos ir mokslo pazangos, i$ dalies keic¢iamas ir iStaisomas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir
pakavimo (OL L 44, 2020, p. 1, toliau — gincijamas reglamentas), kiek tai susije su milteliy
pavidalo titano dioksido, kurio sudétyje yra ne maziau kaip 1% daleliy su aerodinaminiu
skersmeniu < 10 um, suderintu klasifikavimu ir zenklinimu.

I. Ginco aplinkybés
Ieskovés yra titano dioksido gamintojos, importuotojos, tolesnés naudotojos ir tiekéjos.

Titano dioksidas yra neorganiné cheminé medziaga, kurios molekuliné formulé — TiO,; ji gali buti
randama gamtoje arba pagaminta pramoniniu budu, ir, be kita ko, dél savo dazomuyjy ir
padengiamyjy savybiy balto pigmento forma naudojama jvairiuose produktuose, kaip antai
dazuose, dangos medziagose, lake, plastike, laminuotame popieriuje, kosmetikos produktuose,
vaistuose ar zaisluose.

2016 m. geguzés mén. agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement
et du travail (ANSES, Prancizija) (Nacionaliné maisto, aplinkos ir darbo saugos agentura, toliau —
kompetentinga Prancuzijos valdzios institucija) pagal 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo,
zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keicianc¢io ir panaikinancio direktyvas 67/548/EEB bei
1999/45/EB ir i§ dalies keiCiancio Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008,
p. 1), 37 straipsnio 1 dalj pateiké Europos cheminiy medziagy agentarai (ECHA) dokumentacija,
pasitlydama jgyvendinant suderinta klasifikavima ir Zenklinima titano dioksida priskirti prie
1B kategorijos kancerogenuy (jkvépus) (Carc. 1B, H350i) (toliau — pasitlymas dél klasifikavimo).

2016 m. geguzés 31 d. kompetentinga Prancazijos valdzios institucija pateiké ECHA
dokumentacija pagal Reglamento Nr. 1272/2008 37 straipsnio 4 dalj. Kelios suinteresuotosios
salys per nustatyta terminag pateiké pastabas.

2017 m. rugséjo 14 d. ECHA Rizikos vertinimo komitetas (toliau — RVK) pagal Reglamento
Nr. 1272/2008 37 straipsnio 4 dalj priémé nuomone dél titano dioksido (toliau — RVK nuomoné).
Bendru sutarimu priimtoje RVK nuomonéje padaryta isvada, kad titano dioksido priskyrimas prie
1B kategorijos kancerogeny, nurodant pavoju ,,H351 (jkvépus)“, yra pagristas.

Remdamasi RVK nuomone Europos Komisija parengé reglamento dél, be kita ko, titano dioksido

suderinto klasifikavimo ir zenklinimo projekta, dél jo nuo 2019 m. sausio 11 d. iki vasario 8 d. buvo
vykdomos vie$os konsultacijos.
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2020 m. vasario 18 d. Komisija, remdamasi RVK nuomone, priémé ginc¢ijama reglaments, juo, be
kita ko, atliko suderintg titano dioksido klasifikavima ir zenklinimg (ginc¢ijamo reglamento
2 ir 5 konstatuojamosios dalys).

Siuo klausimu, pirma, gin¢ijamu reglamentu j Reglamento Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalies
3 lentele, kurioje pateiktas suderinty klasifikavimy ir Zenklinimy sarasas, buvo jtraukta nauja
eiluté su cheminiu pavadinimu , Titano dioksidas (milteliy pavidalo, kurio sudétyje yra ne maziau
kaip 1% daleliy, kuriy aerodinaminis skersmuo < 10 pm)“ 2 pavojingumo klasé (,kelia
kancerogeninj pavojuy®), piktogramos kodas ,GHS 08 Wng"“ ir pavojingumo frazés kodas H351
(jkvépus)” (gincijamo reglamento 1 straipsnio 3 punktas ir III priedo 2 punkto ¢ papunktis).

Be to, ginc¢ijamu reglamentu j Reglamento Nr. 1272/2008 VI priedo 1 dalies 1.1.3.1 punkta jterpta
tokia pastaba (gincijamo reglamento 1 straipsnio 3 punktas ir III priedo 1 punkto a papunktis):

»W pastaba:

Nustatyta, kad §i cheminé medziaga kelia kancerogeninj pavojy, kai jos jkvepiamuy dulkiy
ikvepiama tiek, kad daleliy $alinimo i$ plau¢iy mechanizmai smarkiai sutrinka.

Sia pastaba siekiama apibadinti konkrety cheminés medziagos toksiskuma, tai néra klasifikavimo
pagal §j reglamentag kriterijus“ (toliau — W pastaba).

Antra, ginc¢ijamu reglamentu j Reglamento Nr. 1272/2008 VI priedo 1 dalies 1.1.3.2 punkta jterpta
tokia pastaba (ginc¢ijamo reglamento 1 straipsnio 3 punktas ir III priedo 1 punkto b papunktis):

»10 pastaba

Prie kancerogeny (jkvépus) priskiriami tik milteliy pavidalo misiniai, kuriuose yra ne maziau kaip
1% titano dioksido, kuris yra daleliy, kuriy aerodinaminis skersmuo yra < 10 um, formos arba
tokiy daleliy sudétyje.”

Trecia, gincijamu reglamentu j Reglamento Nr. 1272/2008 II priedo 2 dalj jterptas naujas
2.12 punktas, susijes su nuorodomis EUH211 ir EUH212, kurios turi bati nurodomos ant
atitinkamy skystyju ir kietyjy misiniy, kuriy sudétyje yra titano dioksido, pakuociuy etikeciy. Sis
2.12 punktas suformuluotas taip (ginc¢ijamo reglamento 1 straipsnio 1 punktas ir I priedas):

»2.12. MiSiniai, kuriuose yra titano dioksido

Skystyju miSiniy, kuriy sudétyje yra ne maziau kaip 1% titano dioksido daleliy, kuriy
aerodinaminis skersmuo ne didesnis kaip 10 um, pakuotés etiketéje turi buti toks uzrasas:

EUH211: ,Atsargiai! Purskiant gali susidaryti pavojingy jkvepiamu laseliy. Nejkvépti aerozolio ar
riko.”

Kietyjy miSiniy, kuriy sudétyje yra ne maziau kaip 1 % titano dioksido, pakuotés etiketéje turi buti
toks uzrasas:

EUH212 , Atsargiai! Naudojant gali susidaryti pavojingy jkvepiamuy dulkiy. Nejkvépti dulkiy.”

ECLI:EU:T:2022:725 5
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Be to, ant skystyjuy ir kietyjy misiniy, neskirty placiajai visuomenei, nepriskiriamuy prie pavojingyjy
ir zenklinamy kodu EUH211 arba EUH212, pakuotés turi bati EUH210 uzrasas.”

Ketvirta, gin¢ijamu reglamentu j Reglamento Nr. 1272/2008 III priedo 3 dalj, susijusia su
spapildoma informacija apie tam tikrus mi$inius“, jtrauktos minétos pavojaus nuorodos
EUH211 ir EUH212 visomis oficialiosiomis Europos Sajungos kalbomis (ginc¢ijamo reglamento
1 straipsnio 2 punktas ir II priedas).

Be to, gincijamu reglamentu, remiantis kitomis RVK priimtomis nuomonémis, buvo nustatytas,
atnaujintas ar panaikintas tam tikry kity medziagy suderintas klasifikavimas ir Zenklinimas
(gincijamo reglamento 3, 4, 6 ir 8 konstatuojamosios dalys ir 1 straipsnis).

Pagal ginc¢ijamo reglamento 3 straipsnj Reglamento Nr. 1272/2008 dél suderinto milteliy pavidalo
titano dioksido, kurio sudétyje yra ne maziau kaip 1% daleliy, kuriy aerodinaminis skersmuo
< 10 pm, suderinto klasifikavimo ir zenklinimo (toliau — ginc¢ijamas klasifikavimas ir Zenklinimas)
daliniai pakeitimai taikomi nuo 2021 m. spalio 1 d.

II. Saliy reikalavimai

Pirmoji ieskove, palaikoma antryjy ieskoviy, Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau,
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung ir Tiger Coatings GmbH & Co. KG, antrosios
ieskovés, palaikomos European Chemical Industry Council (Europos chemijos pramonés taryba,
toliau — Cefic), Conseil européen de lindustrie des peintures, des encres d’imprimerie et des
couleurs d’art (Europos dazy, spausdinimo rasalo ir meniniy dazy pramonés Europos Vadovy
Taryba, toliau — CEPE)), British Coatings Federation Ltd (BCF), American Coatings Association,
Inc. (ACA), Mytilineos SA ir Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia, ir treciosios
ieskovés, palaikomos antryjuy ieskoviy, Sto SE & Co. KGaA ir Rembrandtin Coatings GmbH,
Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti gin¢ijama reglamenta, kiek jis susijes su gincijamu klasifikavimu ir zenklinimu,
— priteisti i$ atsakovés bylinéjimosi islaidas.

Komisija, palaikoma Danijos Karalystés, Pranctzijos Respublikos, Nyderlandy Karalystés, Svedijos
Karalystés, Slovénijos Respublikos ir ECHA, Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj,
— priteisti i$ ieSkovy bylinéjimosi ilaidas.
Europos Parlamentas ir Europos Sajungos Taryba, palaikydami Komisija, praso atmesti

neteisétumu grindziama priestaravima, pateikta devintajame pagrinde byloje T-279/20 ir byloje
T-288/20.

III. Dél teisés
Kadangi apklausus $alis jos prieStaravimy nepareiské, Bendrasis Teismas pagal Bendrojo Teismo

procediros reglamento 68 straipsnio 1 dalj nusprendé sujungti byla T-283/20 su sujungtomis
bylomis T-279/20 ir T-288/20, kad buty priimtas galutinis sprendimas.
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Grijsdamos savo ieskinius pirmoji ir treciosios ieskovés atitinkamai byloje T-279/20 ir byloje
T-288/20 nurodo tuos pacius devynis pagrindus, kurie i§ esmés sutampa su Sesiais pagrindais,
antryjy ieskoviy nurodytais byloje T-283/20. I§ esmés pagrindai gali bati iSdéstyti taip, kaip
nurodoma toliau.

Pirma, antrajame pagrinde, septintojo pagrindo pirmoje ir penktoje dalyse bei astuntajame
pagrinde sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20, taip pat antryjy ieskoviy argumentuose,
pateiktuose jstojimo j Sias bylas paaiskinimuose, ir pirmajame ieskinio pagrinde byloje T-283/20
ieskovés ir jas palaikancios jstojusios i byla Salys i§ esmés tvirtina, kad ginc¢ijamame klasifikavimo
ir zenklinimo vertinime yra akivaizdziy vertinimo klaidy ir juose neatsizvelgiama j Reglamente
Nr. 1272/2008 jtvirtintus kriterijus, pagal kuriuos cheminé medziaga klasifikuojama kaip
kancerogenas.

Antra, treciajame ir ketvirtajame pagrinduose, septintojo pagrindo sujungtose bylose T-279/20 ir
T-288/20 septintoje ir astuntoje dalyse bei antrajame pagrinde byloje T-283/20 ieSkovés i§ esmés
teigia, kad nuorody j EUH211 ir EUH212 jtraukimas i skystyju ir kietyjy misiniy, kuriy sudétyje
yra titano dioksido, pakuociy etikete pazeidzia Reglamento Nr. 1272/2008 25 straipsnio 6 dalj ir
teisinio saugumo principa.

Trecia, SeStajame pagrinde ir septintojo pagrindo sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20 Sestoje
dalyje bei treciajame pagrinde byloje T-283/20 ieSkovés tvirtina, kad gincijamas klasifikavimas ir
zenklinimas pazeidzia proporcingumo principg.

Ketvirta, ieskinio penktajame pagrinde, septintojo pagrindo sujungtose bylose T-279/20 ir
T-288/20 antroje dalyje bei SeStajame pagrinde byloje T-283/20 ieskovés nurodo, kad buvo
pazeistas 2016 m. balandzio 13 d. Europos Parlamento, Europos Sajungos Tarybos ir Europos
Komisijos tarpinstitucinis susitarimas dél geresnés teisékuros (OL L 123, 2016, p. 1) ir kad pries$
priimant gincijama reglamenta nebuvo atlikta poveikio analizé.

Penkta, septintojo pagrindo treCioje dalyje sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20 bei
ketvirtajame ieskinio pagrinde byloje T-283/20 ieskovés teigia, kad Komisija klaidingai
igyvendino savo diskrecija ir pazeidé rapestingumo pareiga. Didzigja dalimi Sie pagrindai
sutampa su nurodytaisiais $io sprendimo 21 punkte, kiek jie susije su akivaizdziomis vertinimo
klaidomis.

Sesta, pirmajame pagrinde sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20 pirmoji ieskové ir treciosios
ieskovés nurodo Reglamento Nr. 1272/2008 53c straipsnio pazeidimag, ieskinio septintojo
pagrindo ketvirtoje dalyje — vienodo pozitrio principo pazeidima, o devintajame pagrinde
subsidiariai — Reglamento Nr. 1272/2008 netaikytinumu grindziama prieStaravima, nes buvo
pazeistas SESV 290 straipsnis.

Septinta, penktajame pagrinde byloje T-283/20 antrosios ieSkovés nurodo Reglamento

Nr. 1272/2008 37 straipsnio 4 dalies, gero administravimo principo ir teisés bati isklausytam
pazeidima.
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A. Pirminés pastabos dél suderinto cheminiy medziagy, priskiriamy prie kancerogeninio
pavojingumo klasés, klasifikavimo ir Zenklinimo

Pirmiausia reikia konstatuoti, kad pagal Reglamento Nr. 1272/2008 1 konstatuojamgja dalj ir
1 straipsnio 1 dalj Siuo reglamentu siekiama uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos bei aplinkos
apsauga, taip pat laisva cheminiy medziagy, mi$iniy ir tam tikry konkrec¢iy gaminiy judéjima
Sajungoje. Kaip matyti, be kita ko, i§ $io reglamento 5-8, 10 ir 27 konstatuojamuyjy daliy, juo
siekiama nustatyti, dél kuriy savybiy cheminés medziagos turéty buti klasifikuojamos kaip
pavojingos, kad buaty galima tinkamai identifikuoti cheminiy medziagy bei miSiniy, kuriy
sudétyje yra tokiy medziagy, pavojinguma ir apie jj pranesti. Siuo tikslu, remiantis minéto
reglamento 1 straipsnio 1 dalies a punktu, juo siekiama, be kita ko, ,suderin[ti] cheminiy
medziagy ir misiniy klasifikavimo kriterijus bei pavojingy cheminiy medziagy ir misiniy
zenklinimo ir pakavimo taisykles.

Be to, i§ Reglamento Nr. 1272/2008 4—8 konstatuojamyjy daliy matyti, kad Sgjungos teisés akty
leidéjas ketino prisidéti prie klasifikavimo bei zenklinimo kriterijy suderinimo pasauliniu mastu
ne tik Jungtiniy Tauty lygiu, bet ir | Bendrijos teise jtraukiant pasauliniu mastu suderintos
cheminiy medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo sistemos (toliau — GHS) kriterijus. Siuo tikslu $io
reglamento I priede beveik identiskai pateikiamos GHS nuostatos (2017 m. lapkricio 22 d.
Sprendimo Komisija / Bilbaina de Alquitranes ir kt., C-691/15 P, EU:C:2017:882, 42 punktas).

Dél pavojingy cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo reikia priminti, kad pagal Reglamento
Nr. 1272/2008 3 straipsnj cheminé medziaga ar miSinys, atitinkantys I priede nurodytus fizinio
pavojaus, pavojingumo sveikatai arba aplinkai kriterijus, yra pavojingi ir klasifikuojami pagal
atitinkamas tame priede numatytas pavojingumo klases.

Siuo klausimu Reglamento Nr. 1272/2008 V antrastinéje dalyje numatyta cheminiy medziagy
klasifikavimo ir Zenklinimo visoje Sgjungoje derinimo procedira, taikoma cheminéms
medziagoms, atitinkancioms $io reglamento I priede nustatytus kriterijus, taikomus nustatant
pavojaus risis, jskaitant kancerogeninj poveikj. Siame reglamente, konkreciai jo 5, 9 ir
13 straipsniuose, numatyta cheminés medziagos gamintojy, importuotojy ir tolesniy naudotoju
savarankisko klasifikavimo pareiga, susijusi su cheminémis medziagomis ir misiniais.

Cheminiy medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo derinimo procediirg pirmiausia inicijuoja
cheminés medziagos gamintojai, importuotojai ir tolesni naudotojai arba valstybés narés
kompetentinga  institucija, = pateikdami  pasiillyma @ ECHA  pagal = Reglamento
Nr. 1272/2008 37 straipsnio 1 ir 2 dalis. Paskui RVK priima nuomone dél pateikto pasialymo,
suteikdama suinteresuotosioms Salims galimybe pateikti pastabas; ECHA $ia nuomone ir visas
gautas pastabas perduoda Komisijai pagal to paties straipsnio 4 dalj. Galiausiai, jeigu Komisija
mano, kad atitinkamos cheminés medziagos klasifikavimo ir Zenklinimo derinimas yra tinkamas,
ji pagal Sio reglamento 37 straipsnio 5 dalj ir 53a straipsnj priima deleguotajj akta, kad i§ dalies
pakeisty VI prieda, j to paties reglamento VI priedo 3 dalies 3 lentele jterpdama nagrinéjama
chemine medziagy ir svarbias klasifikavimo ir Zenklinimo aplinkybes.

Siuo  suderintu  medziagy  Kklasifikavimu  ir  Zenklinimu  pagal  Reglamento
Nr. 1272/2008 V antrastinge dalj siekiama nustatyti cheminiy medziagy, kurios turi buti
klasifikuojamos kaip pavojingos, budingas savybes, kad buty galima teisingai identifikuoti ir
pranesti apie $iy medziagy pavojinguma ir misinius, kuriy sudétyje yra tokiy medziagy.

8 ECLL:EU:T:2022:725
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Dél kancerogeninio pavojaus Reglamento Nr. 1272/2008 36 straipsnio 1 dalies ¢ punkte numatyta,
kad jei cheminé medziaga atitinka Sio reglamento I priede nurodytus kancerogeniskumo kriterijus,
jos klasifikavimas ir zenklinimas paprastai yra derinamas. Sie kriterijai apibrézti Reglamento
Nr. 1272/2008 I priedo 3 dalies 3.6 skyriuje.

Konkreciai kalbant, $io gin¢ijamo reglamento priémimo dieng galiojusios pradinés redakcijos
priedo 3 dalies 3.6.1.1 punkte buvo numatyta:

»3.6.1.1. Kancerogenas — tai medziaga ar medziagy misinys, sukeliantys vézj ar didinantys jo
paplitimg. Medziagos, kurios per tinkamai atliktus tyrimus su gyviinais sukélé nepiktybinius ir
piktybinius auglius, laikomos esamais ar jtariamais zmogaus kancerogenais, nebent turima tvirty
jrodymy, kad augliy formavimosi mechanizmas Zmonéms netaikytinas.”

Tame paciame 3.6.1.1 punkte (jo redakcija priémus 2019 m. kovo 27 d. Komisijos reglamenta
(ES) 2019/521, kuriuo i$ dalies keiciamas Reglamentas Nr. 1272/2008, siekiant jj priderinti prie
technikos ir mokslo pazangos (OL L 86, 2019, p. 1), numatyta:

»3.6.1.1. Kancerogeniskumas — medziagos arba misinio poveikis, dél kurio susergama véziu arba
padidéja sergamumo juo rodiklis. Medziagos ir miSiniai, kurie per tinkamai atliktus tyrimus su
gyvinais sukélé nepiktybiniy ar piktybiniy augliy, taip pat laikomos esamais ar jtariamais zmogaus
kancerogenais, nebent turima tvirty jrodymy, kad augliy formavimosi mechanizmas zmonéms
netaikytinas.

Cheminé medziaga arba misinys kancerogeninj pavojy keliancioms medziagoms arba miSiniams
priskiriami remiantis jiems budingomis savybémis, todél pagal sia klasifikacija apie vézio rizikos,
galincios kilti ta medziaga arba mi$inj naudojantiems Zzmonémes, lygj spresti negalima.”

Be to, Reglamento Nr. 1272/2008 I priedo 3.6.2.2.1 punkte numatyta:

»3.6.2.2.1. Kancerogenams priskiriama remiantis jrodymais, gautais atliekant patikimus ir
priimtinus tyrimus. Si klasifikacija skirta medziagoms, pasizyminc¢iomis bidinga savybe sukelti
vézj. Vertinimai grindziami visais turimais duomenimis, atidziai iSanalizuotomis paskelbtomis
studijomis ir priimtinais papildomais duomenimis.”

Reglamento Nr. 1272/2008 I priedo 3.6.2.1 punkte taip pat numatyta, kad Sioje klasifikacijoje
»[k]ancerogeniskumui klasifikuoti medziagos pagal irodymuy tvirtuma ir kitus aspektus (jrodymuy
visumg) priskiriamos vienai i$ dviejy kategoriju“ ir kad ,[t]am tikrais atvejais galima klasifikuoti
pagal konkrety paveikimo buda, jei galutinai jrodyta, kad kiti paveikimo biidai nepavojingi“. Kiek
tai susije su 2 kategorija, i§ $io 3.6.2.1 punkto 3.6.1 lentelés matyti, kad ,2 kategorijai medziaga
priskiriama pagal jrodymus, gautus i$ tyrimy su zmonémis ir (arba) gyvinais, kurie, atsizvelgiant
i irodymuy tvirtuma ir kitus aspektus[,] (nurodytus 3.6.2.2 punkte), néra pakankamai jtikinami
medziagai priskirti 1A arba 1B kategorijai“, ir kad ,[t]ai gali buti nepakankami kancerogeniskumo
zmonéms jrodymai <...> arba nepakankami kancerogeniskumo eksperimentiniams gyviinams
jrodymai“.

Be to, reikia priminti, kad Reglamentas Nr. 1272/2008 susijes su cheminiy medziagy pavojaus
vertinimu ir kad $is vertinimas turi buti atskirtas nuo rizikos jvertinimo, numatyto 2006 m.
gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigianc¢iame Europos
cheminiy medziagy agentura, i§ dalies keicianciame Direktyva 1999/45/EB bei panaikinanc¢iame
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Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos
direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000/21/EB (OL L 396, 2006, p. 1; klaidy istaisymas OL L 136, 2007, p. 3). Pavojaus vertinimas
yra pirmasis rizikos jvertinimo proceso etapas; rizikos vertinimas yra daug tikslesnis. Taigi,
pavojy, susijusiy su cheminéms medziagoms budingomis savybémis, vertinimas negali biuti
apribojamas atsizvelgiant j konkrecias naudojimo aplinkybes, kaip tai yra rizikos vertinimo
atveju, ir jis gali buti atliktas nepriklausomai nuo medziagos naudojimo vietos (laboratorija ar kita
vieta) ar galimy medziagos poveikio lygiy ($iuo klausimu zr. 2011 m. liepos 21 d. Sprendimo Nickel
Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, 81 ir 82 punktus).

B. Pirminés pastabos dél Bendrojo Teismo kontrolés intensyvumo

Dél Bendrojo Teismo kontrolés intensyvumo reikia priminti, kad pagal suformuota
jurisprudencija tam, kad Komisija galéty klasifikuoti chemine medziaga pagal Reglamenta
Nr. 1272/2008, ir atsizvelgiant | sudétingus mokslo ir techninius vertinimus, kuriuos ji turi atlikti,
jai turi buti suteikta didelé diskrecija (zr. 2017 m. lapkric¢io 22 d. Sprendimo Komiisija / Bilbaina de
Alquitranes ir kt., C-691/15 P, EU:C:2017:882, 34 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Vis délto naudojimuisi Sia diskrecija taikoma teisminé kontrolé. I$ tiesy i$ Teisingumo Teismo
suformuotos jurisprudencijos matyti, kad vykdydamas tokia kontrole Sgjungos teismas turi
patikrinti, kaip laikomasi proceso taisykliy, Komisijos nustatyty faktiniy aplinkybiy tiksluma, taip
pat akivaizdzios klaidos vertinant $ias aplinkybes arba piktnaudziavimo jgaliojimais nebuvima (zr.
2007 m. liepos 18 d. Sprendimo Industrias Quimicas del Vallés / Komisija, C-326/05 P,
EU:C:2007:443, 76 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Konkreciai kalbant, kai $alis teigia, kad kompetentinga institucija padaré akivaizdzia vertinimo
klaidg, Europos Sajungos teismas turi patikrinti, ar $i institucija kruops$c¢iai ir nesaliskai
isnagrinéjo visus reik§mingus konkretaus atvejo aspektus, kuriais grindziamas tas vertinimas. Si
rapestingumo pareiga i$ tiesy yra neatsiejama nuo gero administravimo principo ir apskritai
taikoma Sajungos institucijy veiksmams (zr. 2017 m. lapkri¢io 22 d. Sprendimo Komisija /
Bilbaina de Alquitranes ir kt., C-691/15 P, EU:C:2017:882, 35 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija).

Be to, Sajungos teismo kontrolés ribojimas neturi jtakos $io pareigai patikrinti nurodyty jrodymuy
faktinj tiksluma, ju patikimuma ir nuoseklumg, taip pat tai, ar Sie jrodymai yra visi svarbis
duomenys, j kuriuos reikia atsizvelgti vertinant sudétinga padétj, ir ar jie gali pagristi jais
remiantis padarytas iSvadas ($iuo klausimu zr. 2008 m. lapkricio 6 d. Sprendimo Nyderlandai /
Komisija, C-405/07 P, EU:C:2008:613, 55 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Be to, kalbant apie mokslo tyrimuy vertinimg, Bendrasis Teismas jau yra pazymeéjes, kad reikia
pripazinti didele Komisijos diskrecija atliekant §j vertinima ir pasirenkant tyrimus, kuriems reikia
teikti pirmenybe, palyginti su kitais, neatsizvelgiant j ju chronologija. Taigi nepakanka, kad ieskové
remtysi mokslo tyrimo neaktualumu, kad uzgincyty jo patikimuma, — dar reikia pateikti
pakankamai tiksliy ir objektyviy jrodymuy, galinciy patvirtinti, kad dél galimy naujausiy mokslo
pokyciy bty paneigtas tokio tyrimo i$vady pagristumas ($iuo klausimu zr. 2018 m. spalio 24 d.
Sprendimo Deza / Komisija, T-400/17, nepaskelbtas Rink., EU:T:2018:712, 95 punkta).

Sioje byloje gin¢ijama reglamenta, kiek juo atliekamas gin¢ijamas klasifikavimas ir zenklinimas,

Komisija priémé remdamasi RVK nuomone ir po pasialymo dél klasifikavimo, kurj ECHA
pateiké kompetentinga Prancuzijos valdzios institucija (zr. $io sprendimo 4, 6 ir 8 punktus).
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Gincijamas klasifikavimas ir Zenklinimas susije su cheminiu ,titano dioksido (kaip milteliy, kuriy
sudétyje yra 1% arba daugiau diametry < 10 um)“ identifikavimu, kuris buvo priskirtas prie
2 kategorijos kaip kancerogenas (jkvépus), t. y. kaip medziaga, kuri, kaip jtariama, yra
kancerogeniné (jkvépus) zmogui (zr. $io sprendimo 9 punkta).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, pirmiausia reikia iSnagrinéti pagrindus ir argumentus, susijusius
su akivaizdziomis vertinimo klaidomis ir Reglamente Nr. 1272/2008 nustatyty cheminés
medziagos klasifikavimo kaip kancerogeno kriterijy pazeidimu.

C. Dél pagrindy ir argumenty, susijusiy su akivaizdzZiomis vertinimo klaidomis ir
Reglamente Nr. 1272/2008 nustatyty cheminés medziagos klasifikavimo kaip kancerogeno
kriterijy nesilaikymu

Kaip nurodyta sio sprendimo 21 punkte, antruoju pagrindu, septintojo pagrindo pirma ir penkta
dalimis bei astuntuoju pagrindu sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20 ir antryjy ieskoviy
argumentais, pateiktuose jstojimo j sias bylas paaiskinimuose, taip pat pirmuoju pagrindu byloje
T-283/20 ieskovés ir jas palaikancios j byla jstojusios Salys i§ esmés tvirtina, kad gincijamame
klasifikavime ir zenklinime padaryta akivaizdi vertinimo klaida ir jais nesilaikoma Reglamente
Nr. 1272/2008 nustatyty medziagos klasifikavimo kaip kancerogeno kriterijy.

Siuos ieskinio pagrindus ir argumentus sudaro dvi dalys. Pirma dalis siejama su akivaizdziomis
vertinimo klaidomis ir Reglamente Nr. 1272/2008 nustatyty cheminés medziagos klasifikavimo ir
zenklinimo kaip kancerogeno kriterijy pazeidimu, kiek tai susije su Heinrich ir kt. (1995) tyrimo
(toliau — Heinrich tyrimas), kuriuo grindziama RVK i$vada, tinkamumu ir patikimumu. Antra
dalis siejama su akivaizdziomis vertinimo klaidomis ir Reglamente Nr. 1272/2008 nustatyty
cheminés medziagos klasifikavimo ir zenklinimo kaip kancerogeno kriterijy pazeidimu, nes
ginc¢ijamas klasifikavimas ir zenklinimas nesusije su chemine medziaga, savaime galincia sukelti
Vezj.

1. Dél pirmos dalies, pagristos akivaizdZiomis vertinimo klaidomis ir Reglamente Nr. 1272/2008
nustatyty cheminés medziagos klasifikavimo ir Zenklinimo kaip kancerogeno kriterijy pazeidimu,
kiek tai susije su ,Heinrich“ tyrimo, kuriuo grindZiama RVK nuomoné, tinkamumu ir patikimumu

Ieskovés i§ esmés tvirtina, kad RVK nuomoné grindziama Heinrich tyrimu ir kad RVK,
vertindamas Sio tyrimo patikimuma ir priimtinuma, padaré kelias akivaizdzias klaidas. Taigi
gincijamas klasifikavimas ir zenklinimas negrindziami remiantis patikimais ir priimtinais tyrimais
gautais duomenimis, kaip to reikalaujama pagal Reglamento Nr. 1272/2008 I priedo
3.6.2.2.1 punkta. Jos, be kita ko, teigia, kad kompetentinga Pranctzijos valdzios institucija
Heinrich tyrima laiké nepatikimu, atsizvelgiant j tai, kad jis buvo vykdomas tik su ziurkémis ir
buvo naudojama tik viena pertekliné méginio dozé.

Be to, ieSkovés tvirtina, kad gincijamas klasifikavimas ir Zenklinimas grindziami kancerogeniniu
poveikiu, kurj lémé pernelyg didelé titano dioksido daleliy koncentracija plauciuose (toliau —
plauc¢iy perkrova). ir kad RVK, vertindamas Heinrich tyrimo metu plauciy perkrova titano
dioksido dalelémis, padaré akivaizdziy klaidy, dél kuriy klaidingai nusprendé, kad ji nebuvo per
didele.
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Siuo klausimu antrosios ieskovés savo ieskinyje byloje T-283/20 ir jstojimo j sujungtas bylas
T-279/20 ir T-288/20 paaiskinimuose tvirtina, kad RVK pasirinko klaidinga daleliy tankj, kai
apskaiciavo plauciy perkrova. Siekdamas patikrinti plauciy perkrovos lygj Heinrich tyrime bei Lee
ir kt. (1985) tyrime (toliau — Lee tyrimas), RVK taiké metoda, kuris buvo pasitlytas Morrow tyrime
(1988 ir 1992 m.) (toliau — Morrow perkrovos skaic¢iavimas), ir tuo remdamasis nusprendé, kad Lee
tyrime apskaic¢iuota plau¢iy perkrova buvo pernelyg didel¢, o Heinrich tyrime — priimtina. Si
iSvada grindziama fakto klaida, susijusia su RVK taikytu daleliy tankiu, apskaiciuojant Morrow
perkrova.

I§ tiesy apskaiciuodamas Morrow perkrova Heinrich ir Lee tyrimuose RVK taiké tokj patj
4,3 g/cm’ tankj, koks yra neaglomeruoty pirminiy daleliy tankis (toliau — daleliy tankis), nors jis
turéjo taikyti daleliy aglomeraty tankj (toliau — aglomeraty tankis) — mokslo tyrimuose ,,P25“ tipo
nano-daleliy atveju jo verté nurodoma 1,6 g/cm?. Siuo klausimu, be kita ko, remiantis Laux ir kt.
(2017), Gebel ir kt. (2012) ir Pauluhn (2011) tyrimais, buvo nustatyta, kad nanometrinés dalelés
aglomeruojasi ir kad aglomeraty tankis yra mazesnis nei daleliy tankis dél mazesnio tusciy erdviy
tarp daleliy tankio aglomeratuose. Nustatyta, kad ,, P25 tipo titano dioksido daleliy aglomeraty
tankis yra 1,6 g/cm?®. Be to, kadangi aglomeraty tankis yra mazesnis negu pirminiy daleliy, daleliy
aglomeratai jgyja didesne apimtj, palyginti su neaglomeruotomis dalelémis. Taigi per Heinrich
tyrima plauciy perkrovos apimtis buvo gerokai didesné, palyginti su RVK apskaiciuota perkrovos
apimtimi. Jei apskai¢iuodamas Morrow perkrova RVK buty pasirémes tinkamu tankiu, t. y.
aglomeraty tankiu, jis baty turéjusi padaryti i§vada, kad Heinrich tyrimas buvo atliktas pernelyg
didelés plauciy perkrovos salygomis.

Komisija gincija $iuos argumentus. Pirmiausia ji tvirtina, pirma, kad ieskoviy argumentai virsija
ribotos teisminés kontrolés ribas, nes ieskovés netvirtina, kad RVK ar Komisija atsizvelgé ne j
visas svarbias aplinkybes, o tik padaré moksline iSvada, kuri skiriasi nuo pateiktosios RVK
nuomonéje. Vis délto Bendrasis Teismas negali pakeisti RVK mokslinio ir teisinio pobudzio
faktiniy aplinkybiy vertinimo savuoju. Kita vertus, Komisija teigia, kad RVK nuomoné
grindziama ne tik Heinrich tyrimu, bet ir Lee tyrimu, taip pat kitais turimais duomenimis ir
pozilriu, grindziamu jrodymy jrodomgja galia pagal Reglamento Nr. 1272/2008 I priedo
3.6.2.1 punkta.

Dél akivaizdzios vertinimo klaidos, susijusios su daleliy tankiu, Komisija i§ esmés teigia, kad
Heinrich tyrime apskai¢iuodamas plauciy perkrova RVK nepadaré klaidos. Pirma, RVK teisingai
taiké 4,3 g/cm? tankio verte, kuri yra standartiné titano dioksido daleliy atveju, nesvarbu, koks jy
dydis ar forma. Nezinodamas tikryju daleliy aglomeracijos ir suspaudimo laipsniy Heinrich
tyrime RVK turéjo teise remtis $ia verte. Be to, per Lee tyrima iStirtos didziausios dalelés taip pat
gali aglomeruotis, o jy faktinis tankis tikriausiai buvo mazesnis.

Antra, remdamasis 4,3 g/cm?® tankiu tiek Heinrich, tiek Lee tyrimuose, RVK i$vengé
neuztikrintumo veiksnio, kuris biity sumazines $iy dviejy tyrimuy palyginimo patikimuma.

Trecia, Komisija teigia, kad nors Pauluhn (2011) tyrime 1,6 g/cm® tankis nurodomas kaip titano
dioksido nanodaleliy aglomeraty tankio verté, RVK negaléjo Sio tankio pritaikyti Heinrich
tyrimui, nes tyrimai skyrési, ir nei daleliy aglomeracijos apimtis, nei suspaudimo laipsnis
Heinrich tyrime nebuvo Zinomi, todél negaléjo buti preziumuojama, kad aglomeraty tankis yra
1,6 g/cm’.
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Ketvirta, Komisija teigia, kad atliekant Heinrich tyrima RVK plauciy perkrovos salygas vertino ne
tik remdamasis Morrow perkrovos skai¢iavimu, bet ir kitais referenciniais veiksniais. Viena vertus,
RVK atsizvelgé i tai, kad plauciy [perkrovos] pusinio pasalinimo laikas $iame tyrime buvo vos
ilgesnis nei vieni metai, taigi, artimas Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos
(EBPO) rekomenduojamai ribai. Kita vertus, Heinrich ir Lee tyrimuose lygindamas poveikio
lygius RVK atsizvelgé i cheminés medziagos koncentracija ir vidutinj aerodinaminj skersmenj
(VAS), kuris abiejuose tyrimuose atitiko minéto reglamento I priedo 3.1.2.3.2 punkte
rekomenduojamuy verciy intervala.

ECHA priduria, kad atliekant Heinrich tyrima nebuvo zinomas nei daleliy tankis, nei jy
aglomeracija, taciau $ios aplinkybés nebuvo vienos i§ pagrindiniy veiksniy, i kuriuos reikéjo
atsizvelgti. Be to, atliekant Heinrich tyrima aglomeraty tankis negaléjo automatiskai bati laikomas
1,6 g/cm?, atsizvelgiant | mokslo tyrimo, kuriame nurodyta $i verté, ir Heinrich tyrimo skirtumus.
Be to, Lee tyrime naudotos mikrometrinio skersmens dalelés taip pat linkusios aglomeruotis, todél
aglomeraty tankis, kuris taip pat buvo nezinomas, irgi galéjo buti mazesnis. Taigi, nesant
informacijos apie titano dioksido aglomeraty tankj Heinrich ir Lee tyrimuose ir siekiant
apskaiciuoti plauciy perkrova pagal Morrow perkrovos skaiciavima, reikéty taikyti 4,3 g/cm?®
daleliy tankj, kuris, atliekant $iuos du tyrimus, buvo gerai Zinomas.

ECHA taip pat priduria, kad per Heinrich tyrima plauciy perkrovos laipsnis negaléjo buti didesnis
nei tas, kuris buvo Lee tyrime, atsizvelgiant j cheminés medziagos Zemesnj kasdienio poveikio lygj.
Be to, masés medianinio aerodinaminio skersmens (MMAS) vertés labai panasios j Reglamento
Nr. 1272/2008 I priedo 3.1.2.3.2 punkte nurodytas vertes, kurios, atliekant jkvépimo tyrimus, yra
rekomenduojamos vertés. Be to, Heinrich tyrime pakankamas Ziurkiy skai¢ius buvo naudojamas
iki eksperimentinio laikotarpio pabaigos, kad buaty galima padaryti i$vadas dél
kancerogeniskumo, o tai irgi patvirtina pusinio pasalinimo laikas tyrimo pabaigoje, kuris yra
artimas EBPO rekomenduotam laikui.

Bendrasis Teismas mano, kad visy pirma reikia i$nagrinéti ieskoviy nurodyta akivaizdzia
vertinimo klaida, susijusig su daleliy tankio verte. Vis délto pirmiausia reikia iSnagrinéti tam
tikrus Komisijos ir ECHA argumentus, susijusius su Bendrojo Teismo kontrolés intensyvumu ir
Heinrich tyrimo svarba gincijamam klasifikavimui ir Zenklinimui, nes dél ju ieskoviy argumentai
gali tapti nereikSmingi.

1) Dél Bendrojo Teismo kontrolés intensyvumo

Pirmiausia Komisija teigia, kad ieskoviy argumentai virsija ribotos teisminés kontrolés ribas, nes
jos tik padaro moksline i$vada, kuri skiriasi nuo pateiktos RVK nuomonéje (zr. 54 punkta). Vis
délto, priesingai, nei teigia Komisija, ieSkoviy argumentuose ne tik padaryta moksliné isvada, kuri
skiriasi nuo pateiktosios RVK nuomonéje.

Ieskovés tvirtina, kad RVK nuomonéje, taigi, ir gincijamame reglamente, padaryta akivaizdi
vertinimo klaida, susijusi su Heinrich tyrimo patikimumo ir priimtinumo vertinimu ir ypac
atliekant $j tyrima jvykdytu plauciy perkrovos lygio vertinimu. Siuo klausimu jos, be kita ko,
nurodo fakto klaida ir tai, kad neatsizvelgta j visas reik§mingas aplinkybes. Be to, ieskovés teigia,
kad dél nurodytos klaidos ginc¢ijamu klasifikavimu ir Zenklinimu pazeidziamas Reglamento
Nr. 1272/2008 I priedo 3.6.2.2.1 punktas, nes pagal ji reikalaujama, kad medziaga buty
klasifikuojama remiantis duomenimis, gautais atlikus patikimus ir priimtinus tyrimus.
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Darytina i$vada, kad ieskoviy argumentuose keliamas klausimas susijes su Reglamento
Nr. 1272/2008 I priedo 3.6.2.2.1 punkte nustatytos salygos dél tyrimy, kuriais turi bati grindziamas
klasifikavimas, patikimumo ir priimtinumo laikymosi patikrinimu, ir, kiek tai susije su Heinrich
tyrimu, nurodoma akivaizdi klaida vertinant §j patikimuma ir priimtinumg. Taigi tai yra
klausimai, kuriems taikoma teisminé kontrolé, kurios intensyvuma apriboja Sio sprendimo
41-44 punktuose primintos ribos.

Taigi reikia atmesti Komisijos argumenta, kad ieskoviy pirmoje dalyje pateikti argumentai virsija
teisminés kontrolés ribas.

2) Dél ,,Heinrich“ tyrimo reik§mingumo gincijamam klasifikavimui ir Zenklinimui

Komisija teigia, kad RVK nuomoné grindziama ne tik Heinrich, bet ir Lee tyrimu bei kita turima
informacija (zr. $io sprendimo 54 punkta). Be to, atsakydama j Bendrojo Teismo klausima per
2022 m. geguzés 12 d. posédj sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20 Komisija nurodé, kad i$
keturiy RVK nuomonéje minimy jkvépimo tyrimy tik Heinrich ir Lee tyrimuose buvo
konstatuota, kad medziagos yra kancerogeninés, taigi tie tyrimai buvo laikomi labai reik§mingais
vertinant titano dioksido savybes.

Siomis aplinkybémis reikia i$nagrinéti, ar pats Heinrich tyrimas turéjo lemiamos reik§més
gin¢ijamam Kklasifikavimui ir Zenklinimui, nes prieSingu atveju ieSkoviy argumentai, kuriais
siekiama gin¢yti $io tyrimo patikimuma ir priimtinuma, turi bati atmesti kaip neveiksmingi.

Kaip priminta $io sprendimo 37 punkte, Reglamento Nr. 1272/2008 I priedo 3.6.2.2.1 punkte, be
kita ko, numatyta, kad kancerogeno Kklasifikacija grindziama duomenimis, gautais atlikus
patikimus ir priimtinus tyrimus, ir kad vertinimai grindziami visais prieinamais duomenimis,
paskelbtais tyrimais, tarpusavio perzitros studijomis, ir kitais priimtinais duomenimis.

Nagrinéjamu atveju, pirma, reikia konstatuoti, kad tiek kompetentingos Prancizijos valdzios
institucijos pateiktas pasitlymas dél klasifikavimo, tiek RVK nuomoné i§ esmés grindziami su
eksperimentiniais gyvinais atliktais tyrimais (jkvépus).

Antra, i$ RVK nuomonés matyti, kad jis paminéjo keturis tyrimus (jkvépus), i$ kuriy isskyré Lee ir
Heinrich tyrimus. Sie du tyrimai, kuriuose vieninteliuose buvo konstatuotas augliy vystymasis
paveikus titano dioksidu: pirmojo tyrimo atveju — nepiktybiniy augliy i$sivystymas, o antrojo —
piktybiniy augliy, — buvo, anot RVK, ,pagrindiniai kancerogeniskumo tyrimai (jkvépus), kurie
pateisino jy rezultaty lyginamaja analize. Atvirksciai, kituose dviejuose tyrimuose, kuriuose
nebuvo nustatyta augliy, t. y. Muhle, (1989) ir Thyssen (1978) tyrimuose, RVK nuomone,
patiriamo poveikio lygis ar trukmé nebuvo pakankami.

Trecia, kalbant apie Lee ir Heinrich tyrimus, i§ $iy byly medziagos matyti, kad RVK ir
kompetentingos Pranciizijos valdzios institucijos atliktas $iy tyrimy vertinimas nesutampa.

Dél kompetentingos Pranciizijos valdzios institucijos pazymétina, kad ji savo pasitlyma priskirti
titano dioksida prie 1B kategorijos (jkvépus) kancerogeno i§ esmés grindé Lee tyrimu, kurj pagal
Klimisch pakopuy skale (kaip aprasyta H.]. Klimisch, M. Andreae ir U. Tillmann straipsnyje ,A
Systematic Approach for Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and
Ecotoxicological Data“, Regulatory Toxicology and Pharmacology, Elsevier, 1997, 25 t., p. 1-5)
(toliau — Klimisch pakopy skalé) priskyré prie 2 pakopos, atitinkancios kategorija ,patikimas, su
apribojimais®.
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Dél Heinrich tyrimo pazymétina, kad kompetentinga Prancazijos valdzios institucija nusprendé,
jog $is tyrimas yra ,prastesnés kokybés®, atsizvelgiant j informacijos apie cheminés medziagos
grynumo laipsnj stoka ir poveikio protokolo trikumus, nes tyrimas buvo atliktas tik su patelémis,
kurios patyré tik vieno lygio poveikj ir jo intensyvumas kaitaliojosi. Pagal Klimisch pakopuy skale ji
priskyré ji prie 3 pakopos. Remiantis ieskoviy pateikta informacija, kurios $iuo klausimu negincija
Komisija arba ECHA, 3 pakopa pagal Klimisch pakopy skale atitinka kategorija ,,nepatikimas®. Vis
délto kompetentinga Prancuazijos valdzios institucija nusprendé, kad, nepaisant §iy trakumy, per
Heinrich tyrima pastebétas kancerogeninis poveikis turi buti laikomas ,reik§mingu®, nes ,atitiko”
kituose tyrimuose nustatyta poveiki.

RVK savo pasitlyma titano dioksida priskirti prie 2 kategorijos (jkvépus) kancerogeno i$ esmés
grindé Heinrich tyrimu. IS tiesy i§ RVK nuomonés matyti, kad jis mané, jog Lee tyrimas neturéjo
turéti ,lemiamos reik§més“ klasifikuojant titano dioksidg, nes atliekant §j tyrima patiriamo
poveikio salygos buvo perteklinés, o tai nulémé visiska daleliy $alinimo mechanizmuy sutrikima
plauciy alveoliniuose makrofaguose (toliau — daleliy $alinimo mechanizmai), ir tai, RVK
manymu, atitinka ,pernelyg didelj poveikj, kurio reikimé Zmonéms abejotina“. Be to, RVK
nuomonéje nurodyta, kad, jo manymu, Sios pernelyg didelio poveikio salygos atliekant Lee tyrima
»$i0 tyrimo rezultatus pacios savaime padaré netinkamus klasifikavimo tikslais®.

Dél Heinrich tyrimo RVK nusprendé, kad atliekant $j tyrima plauciy perkrova buvo daug mazesné,
palyginti su ta, kuri buvo atliekant Lee tyrima, nes dél jos daleliy $salinimo mechanizmai visiskai
nesutriko, ir, nepaisant to, kad Heinrich tyrimas nebuvo atliktas pagal standartiniy bandymuy
rekomendacijas, jo rezultatai buvo ,pakankamai patikimi, reik§mingi ir tinkami siekiant jvertinti
galima [titano dioksido] kancerogeninj poveikj“.

Darytina iSvada, kad i$ dviejy tyrimy, kurie, anot RVK, buvo pagrindiniai kancerogeniskumo
(jkvépus) tyrimai, RVK nusprendé, kad Heinrich tyrimas, palyginti su Lee tyrimu, pats savaime
néra lemiamas ar pakankamas grindziant pasiilyma dél titano dioksido klasifikavimo; tai, beje,
atsakydama j Bendrojo Teismo per 2022 m. geguzés 12 d. posédj sujungtose bylose T-279/20 ir
T-288/20 pateikta klausima pripazino pati Komisija.

Ketvirta, reikia pazyméti, kad, be $iy dvieju pagrindiniy tyrimy, RVK nuomonéje minimi kiti
tyrimai, taciau jis juos nurodo tik siekdamas paremti ar papildyti Heinrich tyrimo rezultatus.
RVK, be kita ko, nurodé, kad Heinrich tyrimo rezultatai ,atitinka“ 2012 m. Gebel tyrimo, susijusio
su kity cheminiy medziagy, vadinamyjy ,,mazo toksiskumo mazai tirpiy daleliy®, kancerogeniniu
poveikiu (jkvépus) zZiurkei, rezultatus.

I$ to, kas iSdéstyta, matyti, kad Heinrich tyrimas buvo pagrindinis tyrimas, kuriuo remiamasi RVK
nuomonéje ir galiausiai ginc¢ijamajame klasifikavime ir Zenklinime. I§ tiesy i kitus tyrimus,
iskaitant Lee tyrima, buvo atsizvelgta tik papildomai, nes RVK nusprendé, kad vien pastaryjy
tyrimy nepakanka grindziant jo pasitlyma dél klasifikavimo.

Taigi reikia atmesti Komisijos argumentg, kad RVK nuomoné grindziama ne vien Heinrich tyrimu.

3) Dél akivaizdzios klaidos vertinant daleliy tankio verte

Antrosios ieSkovés savo ieSkinyje byloje T-283/20 ir jstojimo j sujungtas bylas T-279/20 ir
T-288/20 paaiskinimuose tvirtina, kad RVK padaré klaida, kai Heinrich tyrime taikydamas
Morrow perkrovos skaiciavima rémeési 4,3 g/cm?® daleliu tankiu, ir kad dél Sios klaidos priéjo prie
klaidingos i$vados, jog Sis tyrimas buvo atliktas priimtinomis plauciy perkrovos salygomis.
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Pirmiausia reikia pazyméti, kad $is tyrimas pavadintas ,,Chronic inhalation exposure of wistar rats
and two different strains of mice to diesel engine exhaust, carbon black and titanium dioxide*
(Létinis inhaliacinis dyzelino, suodziy ir titano dioksido poveikis wistar populiacijos ziurkéms ir
dyzelinio variklio iSmetamuyjy dujy, suodziy ir titano dioksido poveikis dviejy skirtingy padermiy
peléms) ir juo buvo siekiama Ziurkes ir peles paveikti (ikvépus) dyzelinio variklio iSmetamosiomis
dujomis, suodziais ir titano dioksidu.

Antra, dél plauciy perkrovos svarbos gincijamo klasifikavimo ir zenklinimo kontekste visy pirma
reikia priminti, kad klasifikuotos cheminés medziagos cheminis pavadinimas yra ,titano dioksidas
(milteliy pavidalo, kurio sudétyje yra ne maziau kaip 1 % daleliy, kuriy aerodinaminis skersmuo
< 10 pm)“ ir kad ji buvo priskirta prie 2 kategorijos kancerogeniniy medziagy (jkvépus) (zr. $io
sprendimo 9 punkta).

Be to, reikia pazyméti, kad i$ gincijamo reglamento 5 konstatuojamosios dalies matyti, jog
ginc¢ijamas Kklasifikavimas ir zenklinimas yra pagristi kancerogeniniu pavojumi (jkvépus), kai j
plaucius jkvepiama mazai tirpiy jkvepiamuy titano dioksido daleliy, ir $iy daleliy sulaikymu bei
labai mazu tirpumu plauciuose. Be to, W pastaboje nurodyta, kad ginc¢ijamu reglamentu
Reglamento Nr. 1272/2008 VI priedas buvo papildytas fraze (zr. 10 punkta): ,[n]ustatyta, kad
[titano dioksidas] k[élé] kancerogeninj pavojy, kai jos jkvepiamy dulkiy [buvo] jkv[épta] tiek, kad
daleliy $alinimo i$ plauc¢iy mechanizmai smarkiai sutrinka®.

Galiausiai RVK savo nuomonéje pripazino, kad atliekant Heinrich ir Lee tyrimus ziurkiy
plauciuose pastebéti augliai vystosi tik tuomet, kai yra ,labai sumazéjes daleliy $alinimo
mechanizmy veiksmingumas®.

Trecia, kiek tai susije su Morrow perkrovos skaiciavimu, RVK nusprendé, kad net jei Sis
skaiCiavimas néra bendrai priimtinas, jj reikéjo naudoti siekiant jvertinti, ar per Lee ir Heinrich
tyrimus gyviinams taikytos plauciy perkrovos lygis buvo didelis, ar pernelyg didelis.

Siuo klausimu i§ RVK nuomonés ir Komisijos atsakymo j Bendrojo Teismo taikant proceso
organizavimo priemone sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20 pateikta klausima matyti, kad
pagal Morrow skaiciavima jkvépty daleliy kiekis ir daleliy $alinimo mechanizmy veiksmingumo
sumazéjimas siejamas su plauciy alveoliniy makrofagy tarine apkrova dalelémis.

Be to, savo nuomonéje RVK nurodé, kad Morrow skaiciavimas leidzia nustatyti, jog
eksperimentiniy gyviny plauciy perkrova buvo tinkama, kai alveoliniy makrofagy ttriné apkrova
dalelémis sieké 6-60 %. Viena vertus, alveoliniy makrofagy tariné apkrova dalelémis turéjo buti
didesné nei 6 %, kad smarkiai sumazéty daleliy $alinimo mechanizmy veiksmingumas, — toks
sumazéjimas yra butinas, kad atsirasty létinis uzdegimas ir buty pastebétas kancerogeninis
poveikis. Kita vertus, tariné apkrova dalelémis turéjo buti mazesné nei 60 %, nes, esant Siam
lygiui, beveik visiskai sutrinka daleliy $alinimo mechanizmai, o tai rodo pernelyg didele plauciy
perkrovy, dél ko buvo paneigti rezultatai.

Ketvirta, kiek tai susije su per Lee ir Heinrich tyrimus atliktu plauciy perkrovos lygio vertinimu
vadovaujantis Morrow skaiciavimu, pazymétina, kad i§ RVK nuomonés matyti, jog visy pirma jis
§j skaiciavima atliko i§ esmés atsizvelgdamas j du veiksnius, t. y. pirma, j ,poveikio lygj“, kuriuo
atsizvelgiama | medziagos doze ir koncentracija miligramais kubiniame metre (mg/m?), ir, antra,
daleliy tankj gramais kubiniame centimetre (g/cm?). Kiek tai susije su Lee tyrimu, RVK nurodé,
kad koncentracijos lygiai yra 10, 50 ir 250 mg/m?® ir kad daleliy tankis yra 4,3 g/cm?®. Heinrich
tyrime RVK rémési 10 mg/m? poveikio lygiu ir tokiu paciu tankiu — 4,3 g/cm?.
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Paskui RVK nurodé, kad, kiek tai susije su titano dioksido daleliy, kuriy tankis yra 4,3 g/cm?,
poveikiu, priimtina plauciy perkrova (kuri, remiantis Morrow skaic¢iavimu, yra nuo 6 iki 60 %
alveoliniy makrofagy tarinés apkrovos dalelémis, kaip nurodyta $io sprendimo 87 punkte) prilygo
nuo 6,5 iki 65 mg daleliy ziurkeés plauciy apkrovai.

Galiausiai remdamasis $iomis prielaidomis RVK padaré iSvada, kad atliekant Heinrich tyrima
plauciy tariné apkrova buvo mazdaug 40 %, taigi, patenkanti j tinkama intervala, nors vykdant
Lee tyrima plauciy apkrova virsijo 60 % alveoliniy makrofagy tarine apkrova dalelémis, o tai
reiskia beveik visiska daleliy $alinimo mechanizmy veikimo sutrikima.

Atsizvelgiant butent j Siuos svarstymus reikia iSnagrinéti antryjy ieskoviy nurodyta klaida,
susijusia su daleliy tankiu.

Sioje byloje negincijama, kad Heinrich ir Lee tyrimuose nebuvo nurodytas tirty daleliy tankis.
Tyrimuose buvo nurodytos tik tam tikros $iy daleliy, t. y. Lee tyrime nurodyty mikrometrinio
skersmens daleliy ir, kiek tai susije su Heinrich tyrimu, nanometriniy ir ,P25“ tipo daleliy,
savybés. Sios skirtingos Lee ir Heinrich tyrimuose tirty daleliy savybés, beje, paminétos RVK
nuomonéje, pirmiausia kiek tai susije su pastarajame tyrime iStirtomis nanometrinémis ,,P25“ tipo
dalelémis.

Taip pat negincijama, kad Siuose dviejuose tyrimuose taikydamas Morrow perkrovos skaic¢iavima
RVK rémeési 4,3 g/cm?® tankiu (Zr. $io sprendimo 88 punkta).

Be to, i§ Komisijos ir RVK pareiskimuy, taip pat i$ jy atsakymuy j Bendrojo Teismo klausimus per
2022 m. geguzés 12 ir 18 d. posédzius matyti, kad 4,3 g/cm?® tankio verté yra standartiné, ji
mokslo bendruomenéje paprastai nurodoma kaip titano dioksido daleliy tankis, ir to ieskoveés
negincija.

Vis délto ieskovés tvirtina, kad taikydamas Morrow perkrovos skai¢iavima RVK klaidingai rémési
4,3 g/cm? daleliy tankiu — jis turéjo atsizvelgti i ,P25“ tipo titano dioksido aglomeraty tankj, kuris,
remiantis ieskoviy pateiktais mokslo tyrimais, yra 1,6 g/cm?® (zr. 53 punkta).

Komisija ir EMTT i§ esmés teigia, kad atsizvelgdamas j daleliy tankj RVK pasielgé teisingai, nes
Heirinch tyrime nenurodytas nei iStirty daleliy tankis, nei $iy daleliy aglomeracijos apimtis ir
suspaudimo laipsnis, ir kad tokiomis aplinkybémis RVK turéjo atsizvelgti i standartine titano
dioksido tankio verte.

Siuo klausimu reikia pazyméti, kad, nepriklausomai nuo atsakymo j klausima, kokio tikslumo buvo
tankio verté, j kuria taikydamas Morrow perkrovos skaiciavima turéjo atsizvelgti RVK — klausimas,
kurj bet kuriuo atveju turi iSnagrinéti Bendrasis Teismas, — ieskoviy argumentuose pirmiausia
keliamas klausimas, ar RVK padaré akivaizdzia vertinimo klaida, susijusia su pasiremtu tankio
tipu, nes, uzuot pasirémes titano dioksido nanometriniy daleliy aglomeraty tankiu, atsizvelgé i
daleliy tankj.

Sioje byloje ieskoviy nurodyta aplinkybé, kad titano dioksido dalelés, visy pirma nanometrinio
dydzio ir ,,P25% tipo, kaip antai tirtos Heinrich tyrime, yra linkusios aglomeruotis, néra ginc¢ijama.
I§ tiesy Komisija ir ECHA, kaip tai matyti i§ ju pareiskimy ir atsakymy j Bendrojo Teismo
klausimus per 2022 m. geguzés 12 ir 18 d. posédzius, $ios konkrecios aplinkybés negincija. Be to,
kaip teigia antrosios ieskovés sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20, Heinrich tyrime buvo
nurodyti titano dioksido daleliy aglomeratai ir tai, kad jie ,ypac prisitaike daryti toksinj poveikj —
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labiausiai alveoliniams makrofagams, bet ir daleliy alveoliniam klirensui“. Be to, dél aerozoliy, t. y.
ore esanciy daleliy, kuriy aplinka, aisku, skiriasi nuo plauciy, RVK nuomonéje taip pat nurodyta,
kad ,,pirminés dalelés, visy pirma nanodalelés, linkusios aglomeruotis®.

Be to, salys negincija, kad, kaip matyti i$ jy pareiskimy, rasytiniy atsakymu j klausimus, pateiktus
taikant proceso organizavimo priemone sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20, ir ju atsakymus j
Bendrojo Teismo per 2022 m. geguzés 12 ir 18 d. posédzius pateiktus klausimus, titano dioksido
nanometriniy daleliy aglomeracijy tankis yra mazesnis uz daleliy tankj, nes aglomeratas sukuria
tuscias erdves, kurios, palyginti su medziaga, yra ne tokios tankios. Taigi, kadangi aglomeraty
tankis yra mazesnis uz pirminiy daleliy tankj, daleliy aglomeratai uzima daugiau erdveés nei
neaglomeruotos dalelés.

Tiesa, kaip tvirtina Komisija ir ECHA, ir ieskovés to negincija, kad Heinrich tyrime nebuvo
nurodyta nei apie tirty titano dioksido daleliy tankj, nei apie aglomeracijos apimtj ar apie ju
suspaudimo laipsnj. Vis délto remdamasis 4,3 g/cm?® daleliy tankiu, vadinasi, didesniu tankiu
negu titano dioksido nanometriniy daleliy aglomeraty tankis (zr. $io sprendimo 99 punkta), RVK
neatsizvelgé j visas reikSmingas $ios bylos aplinkybes, t. y. i Heinrich tyrime tirty daleliy pozymius,
visy pirma jy nanometrinj dydj ir ,P25" tipa, j tai, kad Sios dalelés buvo linkusios aglomeruotis, kad
daleliy aglomeraty tankis buvo mazesnis uz daleliy tankj, todél alveoliniy makrofagy tariné
apkrova daleliy aglomeratais buvo didesné (zr. $io sprendimo 98 ir 99 punktus).

Be to, priesingai, nei, atrodo, teigia ECHA, Sie duomenys buvo svarbus apskaiciuojant Morrow
perkrova, nes tankio verté buvo viena i§ dviejy verciy, kuriomis vadovaujantis atliekamas $is
skaiciavimas — juo RVK pasirémé vertindamas plauciy perkrovos lygi Lee ir Heinrich tyrimuose
(zr. sio sprendimo 88 punkta). Be to, atsakydama j Bendrojo Teismo klausima per 2022 m. geguzés
12 d. posédj Komisija pripazino, kad, siekiant apskaiciuoti Morrow perkrova, tankis buvo svarbus.

Darytina iSvada, kad daleliy tankis buvo esminis veiksnys apskaiciuojant Morrow perkrova, kuriuo
rémeési RVK, ir kad $is tankis negaléjo — prieSingu atveju akivaizdziai kilty grésmé diskredituoti
minéto skai¢iavimo rezultatus — buati laikomas daleliy tankiu, nors buvo zinoma, kad
nagrinéjamos nanometrinés dalelés aglomeravosi, kad aglomeraty tankis buvo mazesnis, todél
plauciy tariné apkrova dalelémis buvo didesné.

Taigi, neatsizvelgdamas j Sio sprendimo 100 punkte nurodytas aplinkybes, RVK neatsizvelgé i
visus veiksnius, kurie yra svarbas atliekant Morrow perkrovos skaiciavima, todél padaré
akivaizdzia vertinimo klaida. Dél $ios klaidos $io skaic¢iavimo taikymo Siame tyrime rezultatas,
taigi, ir RVK i$vada, pagal kuriuos plauciy apkrova minétame tyrime buvo priimtina ir minéto
tyrimo rezultatai buvo pakankamai patikimi, reikSmingi ir tinkami, vertinant galima titano
dioksido kancerogeninj pavojinguma (zr. sio sprendimo 75 ir 90 punktus), buvo akivaizdziai
klaidingi. Taigi tiek, kiek Komisija gincijama klasifikavima ir zenklinima grindé RVK nuomone
(zr. 8 punktg), priimdama gincijama reglamenta ji padaré ta pacia akivaizdzia vertinimo klaida.

Komisijos ir ECHA argumentai nepaneigia $ios iSvados.

Pirma, reikia atmesti jy argumentus, kad RVK turéjo teise remtis daleliy tankj atitinkanciu tankiu
dél to, kad Heinrich tyrime daleliy tankis ir daleliy aglomeraty apimtis nebuvo zinomi. Sie
argumentai nepaneigia fakto, kad RVK neatsizvelgé j visus veiksnius, j kuriuos biitina atsizvelgti
nustatant tankj, pirmiausia j nagrinéjamuy daleliy dydj ir jy savybe aglomeruotis, — tai RVK Zinojo
ir apie tai, beje, buvo nurodyta jos nuomonéje (Zr. $io sprendimo 98 punkta).
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Be to, reikia pazyméti, kad ieskoviy dél akivaizdzios vertinimo klaidos iskeltas klausimas yra ne
klausimas, ar RVK turéjo duomeny, kurie butini nustatant aglomeraty tankj, bet, atvirksciai, ar
RVK atsizvelgé i visus veiksnius, kurie svarbtis Heinrich tyrime tikrinant plauciy perkrovos lygj
taikant Morrow perkrovos skaiciavima.

Taigi, kaip matyti i$ Sio sprendimo 92 ir 100 punkty, RVK rémési daleliy tankj atitinkancia verte,
kuri nebuvo nurodyta tyrime, visiskai neatsizvelgdamas j jame nurodytus veiksnius, be kita ko,
nanodaleliy dydj ir ju savybe aglomeruotis, nors buvo aisku, kad $ie veiksniai, ypa¢ savybé
aglomeruotis, savo ruoztu turéjo poveikj ziurkiy plauciy tiarinei apkrovai dalelémis, vadinasi, ir
plauciy perkrovos lygiui.

Sie veiksniai buvo lemiami nagrinéjamu atveju, nes Morrow perkrovos skai¢iavimu, kurj RVK
nusprendé taikyti, buvo siekiama apskaiciuoti butent ziurkiy plauciy alveoliniy makrofagy ttrine
apkrova dalelémis, siekiant nustatyti, ar Heinrich tyrimas buvo atliktas esant didelés, ar pernelyg
didelés plauciy perkrovos sglygomis, ir tai, ar $io tyrimo rezultatais buvo galima pasiremti
klasifikuojant titano dioksida.

Taigi Komisijos ir ECHA argumentas, kad $ios bylos aplinkybémis RVK ,pagristai gali“ atsizvelgti j
daleliy tankj, néra jtikinamas ir neleidzia kompensuoti to, kad nebuvo atsizvelgta j visus veiksnius,
kurie yra svarbis apskaiciuojant plauciy perkrova, juo labiau kad $ie veiksniai jrodo, jog tankio
verté, kuria pasirémé RVK, neatspindéjo Heinrich tyrime tirty daleliy tikrosios padéties.

Antra, priesingai, nei, atrodo, teigia Komisija ir ECHA, siekis palengvinti Lee ir Heinrich tyrimy
palyginima ir jj atliekant iSvengti neapibréztumo faktoriy taikymo negali pateisinti to, kad nebuvo
atsizvelgta i visus veiksnius, kurie yra butini nustatant tankio verte. I$ tiesy Siy dvieju tyrimy
palyginimo poreikiai negali buti vir§esni uz pac¢ios RVK nurodyta poreikj, atsizvelgiant j Morrow
perkrovos skaiciavima, iSnagrinéti, ar Siuose tyrimuose plauciy perkrova buvo pernelyg didelé, ar
ne, nes pastaruoju atveju vien minéty tyrimy rezultatai negaléty pateisinti pasialymo dél titano
dioksido klasifikavimo. Beje, batent dél tos pacios priezasties ir taikydamas ta patj skaic¢iavima
RVK nusprendé, kad Lee tyrime plauciy perkrova buvo pernelyg didelé (zr. 74 punkta).

Trecia, dél ECHA argumento, kad mikrometrinio skersmens dalelés, kaip antai tirtos Lee tyrime,
taip pat turi savybe aglomeruotis, viena vertus, pakanka pazymeéti, kad $is tyrimas neturéjo
lemiamos reiksmés RVK pasialymui dél klasifikavimo (Zr. §io sprendimo 76 punkta). Kita vertus,
Morrow perkrovos skai¢iavimo taikymas $iam tyrimui, RVK teigimu, jrodé, kad plauciy perkrova
buvo pernelyg didelé, net atsizvelgiant j daleliy tankio verte, kuri vis tiek yra didesné uz
aglomeraty tankio verte. Taigi galimos RVK klaidos, padarytos vertinant $j tyrima, negaléjo turéti
jitakos sio sprendimo 103 punkte konstatuotai akivaizdziai vertinimo klaidai.

Ketvirta, dél Komisijos ir ECHA argumenty, kad RVK Heinrich tyrimo vertinimas buvo atliktas
atsizvelgiant ne tik | Morrow perkrovos skai¢iavima, o gal net visai j ji neatsizvelgiant, reikia
pazymeéti, kad $iems argumentams priestarauja RVK nuomoné.

Tiesa, remdamasis cheminés medziagos doze ir koncentracija RVK nurodé keleta veiksniy,
susijusiy su poveikio salygomis atliekant Lee ir Heinrich tyrimus, visy pirma plauciy [perkrovos]
pusinio pasgalinimo laika ir poveikio lygj. Sias aplinkybes jis priminé savo nuomonés skyriuje
»Bendroji i§vada“, kurioje padaré isvada, kad atliekant Lee tyrima sudarytos pernelyg didelio
poveikio salygos ,savaime paneigia §io tyrimo rezultatus klasifikavimo tikslais“ ir kad Heinrich
tyrimo rezultatai yra ,pakankamai patikimi, reikSmingi ir tinkami vertinant galima [titano
dioksido] kancerogeninj pavojy“ (Zr. $io sprendimo 74 ir 75 punktus). Konkreciai kalbant apie Lee
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tyrimg, RVK nurodé pernelyg didelés plauciy [perkrovos] pusinio pasalinimo laika esant
maksimaliam 250 mg/m® poveikio lygiui ir, kiek tai susije su Heinrich tyrimu, pazyméjo, kad
10 mg/m? poveikio lygis buvo santykinai mazas.

Vis délto prieidamas prie $ios bendros isvados RVK taip pat priminé, kad Lee tyrime plauciy
perkrova nepateko | priimting intervala, dél ko beveik visiskai sutriko daleliy $alinimo
mechanizmai, o Heinrich tyrime, kuriame plauciy perkrova pateko j priimtina intervala, — taip
nebuvo (Zr. $io sprendimo 90 punktg).

IS to matyti, kad siekdamas patikrinti plauciy perkrovos lygi Lee ir Heinrich tyrimuose ir,
konkreciau kalbant, plauciy alveoliniy makrofagy tarine apkrova RVK taiké Morrow perkrovos
skaiCiavima ir batent remdamasis $iuo skaiciavimu grindé savo i$vadas dél plauciy perkrovos
Heinrich tyrime priimtinumo (Zr. $io sprendimo 87-90 punktus).

Tokiomis aplinkybémis, nors tiesa, kad RVK nurodé cheminés medziagos doze, koncentracija ir
pernelyg didelés plauciy [perkrovos] pusinio pasalinimo laika, vis délto Heinrich tyrime savo
iSvadas dél plauciy perkrovos lygio, taigi, ir dél §io tyrimo rezultaty priimtinumo, padaré
remdamasis ne $iais duomenimis.

Taip pat, negalima pritarti Komisijos ir ECHA argumentams, kad abiejuose nagrinéjamuose
tyrimuose VAS vertés buvo palyginamos ir pateko j Reglamento Nr. 1272/2008 I priedo
3.1.2.3.2 punkte rekomenduojamuy verciy intervala. Net pripazjstant, kad, kaip teigia Komisija,
VAS verté gali turéti jtakos daleliy pasiskirstymui ir nusédimui kvépavimo takuose, reikia
konstatuoti, kad bet kuriuo atveju apskaiciuodamas Morrow perkrova RVK neatsizvelgé i VAS
verte, todél ji negali turéti lemiamos jtakos RVK isvadoms dél plauciy perkrovos Heinrich tyrime
ir iy rezultaty priimtinumui.

Be to, reikia atmesti ECHA argumenta, susijusj su ziurkiy, kurios iSgyveno iki Heinrich tyrimo
eksperimentinio laikotarpio pabaigos, skai¢iumi, nes i§ RVK nuomonés matyti, kad jis nemané,
jog vien $iy duomeny pakanka, siekiant padaryti isvada dél plauciy perkrovos lygio priimtinumo
Sio tyrimo metu.

Dél ty paciy priezasciy reikia atmesti Komisijos argumenta, kad RVK patvirtino Heinrich tyrimo
pagristuma, remdamasis Thompson ir kt. (2016) tyrimu. Net darant prielaida, kad sis tyrimas gali
patvirtinti Heinrich tyrima, o tai §ioje byloje negincijama, $is patvirtinimas visikai nepaneigia
aplinkybés, kad buatent remdamasis Morrow perkrovos skai¢iavimu RVK padaré isvadas dél
plauciy perkrovos lygio priimtinumo atliekant Heinrich tyrima.

Taigi, prieSingai, nei teigia Komisija ir ECHA, Morrow perkrovos skai¢iavimas buvo lemiamas
pagrindziant RVK i$vadas, pagal kurias Heinrich tyrime plauciy perkrova pateko j priimtina
intervalg, o minéto tyrimo rezultatai buvo pakankamai patikimi, reik§mingi ir tinkami, nes, kaip
nurodyta $io sprendimo 103 punkte, Siose iSvadose buvo padaryta akivaizdi vertinimo klaida.

I§ viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad ginc¢ijamas reglamentas tiek, kiek jis susijes su gincijamu
klasifikavimu ir Zenklinimu, yra grindziamas RVK nuomone (Zr. $io sprendimo 8 punkta), ir tiek,
kiek Heinrich tyrimas buvo lemiamas RVK pasitlymui dél titano dioksido klasifikavimo (zr. Sio
sprendimo 78 punkta), dél $io sprendimo 103 punkte nurodytos akivaizdzios vertinimo klaidos
RVK isvada — ja Komisija vadovavosi priimdama ginc¢ijama reglamenta — kad Heinrich tyrimo
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rezultatai buvo pakankamai patikimi ir tinkami, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 1272/2008 I priedo 3.6.2.2.1 punktg, siekiant pagrjsti gin¢ijama klasifikavima ir zZenklinima,
tampa nejtikinama.

Taigi, nesant reikalo nagrinéti kity ieskoviy Sioje dalyje pateikty argumenty, pirma dalj reikia
priimti.

Vis délto siekiant gero teisingumo vykdymo ieskinio nagrinéjima reikia testi ir priimti sprendima
dél antros dalies, kad byloje bty priimtas galutinis sprendimas.

2. Dél antros dalies, pagristos akivaizdZiomis vertinimo klaidomis ir Reglamente Nr. 1272/2008
nustatyty cheminés medziagos klasifikavimo ir Zenklinimo kriterijy paZeidimu, nes gincijamas
klasifikavimas ir Zenklinimas nesusije su chemine medziaga, savaime galincia sukelti vézZj

Antroje dalyje ieskovés, be kita ko, teigia, kad ginc¢ijamas klasifikavimas ir zenklinimas pazeidzia
Reglamento Nr. 1272/2008 3 straipsnio 1 dalyje ir 36 straipsnio 1 dalies ¢ punkte, siejamuose
kartu su $io reglamento I priedo 3.6.2.2.1 punktu, nustatyta kriterijy dél cheminés medziagos
klasifikavimo kaip kancerogeninés, nes jis nesusijes su chemine medziaga, savaime galincia sukelti
Vezj.

Siuo klausimu pirmoji ieskové ir treciosios ieskoveés, be kita ko, teigia, kad sujungtose bylose
T-279/20 ir T-288/20 gincijamas klasifikavimas ir Zenklinimas grindziami tik titano dioksido
daleliy forma ir dydziu, o jie néra titano dioksidui budingos savybés, nes jos gali kisti ir atsiranda
S$ios cheminés medziagos apdorojimo metu. Be to, savo nuomonéje RVK pripazino, kad ginc¢ijamas
klasifikavimas ir zenklinimas nebuvo susijes su budinguoju pavojumi, kaip tai suprantama
klasikine $io termino prasme. Be to, tai, kad pastebétas toksiskumas yra ,daleliy toksiskumas®,
kurj lemia paprasciausias tam tikro dydzio daleliy agregavimasis plauciuose, iSplaukia i§ RVK
nuomoneés ir gin¢ijamo reglamento 5 konstatuojamosios dalies, i§ kuriy matyti, kad toksinj
poveikj plauciams daro batent nusédusios titano dioksido dalelés, o ne titano dioksido molekuliy
tirpiniai.

Siuo klausimu antrosios ieskovés ieskinyje byloje T-283/20 ir jstojimo j byla paaiskinimuose
sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20 teigia, jog tai, kad toksinj poveikj plau¢iams daro butent
nusédusios titano dioksido dalelés, rodo, kad tai yra ,daleliy toksiskumas®, kuris néra badingasis
pavojus, kaip tai suprantama pagal Reglamenta Nr. 1272/2008, bet, kuris, atvirksciai, yra nauja
savoka, kuri siame reglamente neapibrézta.

Be to, antrosios ieskovés tvirtina, kad augliy i$sivystymas ziurkiy plauciuose — tuo grindziama
RVK nuomoné ir gincijamas klasifikavimas ir Zenklinimas — yra dirbtinis arba papildomas
veiksnys, kuris, be to, budingas kitoms dulkéms, atsirandantis dél pernelyg didelés plauciy
perkrovos, o ne dél to, kad titano dioksidas potencialiai kelia kancerogeninj pavoju.

Komisija gincija $§iuos argumentus. Visy pirma sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20 ji tvirtina,
kad i$ RVK nuomonés aisku, jog titano dioksido forma turéjo lemiama reikSme klasifikuojant. Vis
délto atitinkamo titano dioksido milteliy pavidalu keliamas kancerogeninis pavojus turi buti
laikomas budinga savybe klasifikavimo tikslais pagal Reglamento Nr. 1272/2008 kriterijus. Savoka
»budinga“ savybé reikia suprasti kaip reiskianc¢ia tiek cheminei medziagai budinga pavojuy,
atsirandantj tiek i§ cheminés medziagos, tiek i§ tam tikros jos formos arba tam tikry agregatiniy
buseny, jskaitant daleliy toksiskuma, atsizvelgiant | Reglamento Nr. 1272/2008 5 straipsnio
1 dalj, 6 straipsnio 1 dalj, 8 straipsnio 6 dalj ir 9 straipsnio 5 dalj. Sisteminis $ios taisyklés
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jtvirtinimas $io reglamento nuostatose pabrézia esmine cheminiy medziagy formy, agregatiniy
buaseny ir numatomo naudojimo svarba. I§ tiesy gali bati, kad viena cheminé medziaga bus
pavojinga tam tikra forma, o kita forma — ne, kaip yra titano dioksido atveju.

Be to, Komisija tvirtina, kad daleliy dydis gali bati reiksmingas nustatant pavojy pagal Reglamenta
Nr. 1272/2008, kaip matyti, be kita ko, i§ ECHA rekomendacijy dél Reglamento Nr. 1272/2008 dél
pavojaus, susijusio su specifiniu toksiskumu konkretiems organams, esant kartotiniam poveikiui,
vadinamo ,STOT-RE®, klasés kriterijy taikymo.

Be to, Komisija tvirtina, kad nors RVK nuomonéje buvo pastebéta, kad néra badingos, kaip tai
suprantama klasikine $io termino prasme, savybés, galiausiai jis padaré isvada, kad egzistuoja
budingasis toksiskumas, reiksmingas jgyvendinant suderinta klasifikavima ir Zenklinima pagal
Reglamentg Nr. 1272/2008.

Be to, byloje T-283/20 Komisija teigia, kad RVK nuomonéje nurodytas kancerogeninis poveikis
néra ,dirbtinis poveikis“, o atsiranda dél jkvepiamuy titano dioksido daleliy fizikocheminiy
savybiy, visy pirma juy dydzio, taigi, ir cheminei medziagai budingy savybiy. Be to, atliekant
tyrimus su gyvanais, titano dioksido keliamas kancerogeninis pavojus nustatytas remiantis didele,
bet ne pernelyg, plauciy apkrova, kuri reik§minga zmogui.

Taip pat sujungtose bylose T-279/20 ir T-288/20 Komisija teigia, kad kitos milteliy pavidalo
cheminés medziagos, kaip antai $vino ar nikelio milteliai, kurie nurodyti Reglamento
Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalyje, jau buvo klasifikuotos.

Siuo klausimu Danijos Karalysté ir Svedijos Karalysté priduria, kad kelios cheminés medziagos,
pirmiausia ugniai atspariis keraminiai pluostai ir asbesto pluostai, kuriy klasifikavimas
grindziamas juy forma ir labai mazu tirpumu, buvo klasifikuojamos kaip kancerogeninés dél jy
agregatiniy bisenuy.

ECHA priduria, kad Komisijos nurodyti $vino ir nikelio bei stiklo mikropluosty pavyzdziai
iliustruoja atvejus, kai klasifikuojant, be kity reik§mingy budinguy savybiy, buvo atsizvelgta j daleliy
dydj, taciau dél tokio pozitrio klasifikavimas netampa neteisétas.

Pirmiausia reikia konstatuoti, jog is Reglamento Nr. 1272/2008 matyti, kad jgyvendinant suderinta
klasifikavima ir Zenklinima siekiama cheminéms medziagoms nustatyti budingas savybes, dél
kuriy jos turi bati klasifikuojamos kaip pavojingos, kad buty galima teisingai identifikuoti ir
pranesti apie $iy cheminiy medziagy (ir miSiniy, kuriuose ju yra) keliama pavojy (zr. sio
sprendimo 28 punkta).

Taigi suderinti klasifikavimas ir Zzenklinimas pagal Reglamenta Nr. 1272/2008 susije su
informacijos apie pavojus, kylanc¢ius dél cheminiy medziagy buadingy savybiy, perdavimu (§iuo
klausimu pagal analogija zr. 2011 m. liepos 21 d. Sprendimo Nickel Institute, C-14/10,
EU:C:2011:503, 81 punkta).

Kiek tai susije su cheminés medziagos klasifikavimu kaip kancerogeninés medziagos, reikia
priminti, kad pagal Reglamento Nr. 1272/2008 36 straipsnj ir $io reglamento I priedo
3.6.2.2.1 punkta jis taikomas cheminéms medziagoms, galincioms sukelti vézj (zr. $io sprendimo
34-37 punktus).
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Galiausiai, kalbant apie savoka ,biidingos savybés®, reikia pazyméti, kad nors si savoka Reglamente
Nr. 1272/2008 neapibrézta, ji turi buti aiskinama pazodziui, kaip reiskianti ,tos cheminés
medziagos savybes, kurios jai budingos®.

IS tiesy toks zodziy junginio ,badingos savybés® aiSkinimas atitinka pagal Reglamenta
Nr. 1272/2008 suderinto klasifikavimo ir Zenklinimo tikslus ir dalyka, i kuriy matyti, kad tik
cheminés medziagos budingos savybés turi lemti jos klasifikavima kaip pavojingo produkto, kad
su tokiomis savybémis susijusj pavojy bty galima teisingai identifikuoti ir apie ji pranesti (zr. sio
sprendimo 135 ir 136 punktus).

Sis aikinimas taip pat atitinka j Sajungos teise integruotus GHS kriterijus (zr. $io sprendimo
29 punkty), kuriy 1.1.1.6 punkte ir 1 i$nasoje, 2013 m. redakcijos, galiojusios gincijamo
reglamento priémimo dieng, 1.1.3.1.1 punkte, be kita ko, daromas skirtumas tarp cheminei
medziagai budingy savybiy, su kuriomis susijes pavojy klasifikavimo procesas, ir kity savybiy,
kurios medziagai néra budingos.

Be to, $is aiskinimas atitinka tai, kad suderintas klasifikavimas ir Zenklinimas pagal Reglamenta
Nr. 1272/2008 apima pavojy, o ne riziky vertinimg, numatyta Reglamente Nr. 1907/2006. Kaip
matyti i$ Sio sprendimo 39 punkte primintos jurisprudencijos, pavojy, susijusiy su cheminei
medziagai budingomis savybémis, vertinimas neturi bati ribojamas specifiniy naudojimo
aplinkybiy vertinimu, kaip yra rizikos vertinimo atveju, ir gali bati tinkamai atliktas
neatsizvelgiant | cheminés medziagos naudojimo vieta ar galimus cheminés medziagos poveikio
lygius.

Taigi Reglamento Nr. 1272/2008 3 straipsnio 1 dalj ir 36 straipsnio 1 dalies ¢ punkta, siejamus su
Sio reglamento I priedo 3.6.2.2.1 punktu, i$ kuriy matyti, kad suderintas medziagos klasifikavimas
ir zenklinimas gali bati grindziamas tik badingomis cheminés medziagos savybémis, dél kuriy ji
gali sukelti vézj, t. y. pacios cheminés medziagos savybémis, dél kuriy ji savaime gali sukelti vézj,
reikia aiskinti atsizvelgiant j §iag budingy savybiy savoka.

Sioje byloje reikia konstatuoti, kad gin¢ijamu klasifikavimu ir Zenklinimu siekiama nustatyti ir
pranesti apie 2 kategorijos kancerogeno (jkvépus) pavojy, kuris buvo aprasytas RVK nuomonéje
i$ esmés remiantis Heinrich tyrimo rezultatais, per kuriuos eksperimentiniy ziurkiy plauciuose,
perkrovus juos nanometrinio dydzio titano dioksido dalelémis, buvo pastebéti piktybiniai augliai
(zr. $io sprendimo 70 ir 78 punktus).

Sio sprendimo 143 punkte minétas kancerogeninis pavojus laikomas, remiantis RVK nuomone,
»nebudingu, kaip tai suprantama klasikine $io termino prasme®, nes RVK padaré isvada, kad
»kancerogeninis poveikis ziurkéms negali bati laikomas budingu, kaip tai suprantama klasikine
$io termino prasme, toksisSkumu®. Be to, i§ W pastabos matyti, kad Komisija mané esant bttina
kartu su gincijamu klasifikavimu ir Zenklinimu pateikti ,konkretaus cheminés medziagos
toksiskumo® aprasyma (Zr. $io sprendimo 10 punkta).

Sis gincijamajame klasifikavime ir Zenklinime numatytas kancerogeninio pavojaus nebtdingumas,
kaip tai suprantama klasikine $io termino prasme” ar ,konkretumas” iSplaukia i$ keliy veiksniy,
nurodyty RVK nuomonéje ir ginc¢ijamame reglamente.

I§ tiesy, pirma, kancerogeninis pavojus, nurodytas gincijamame klasifikavime ir Zenklinime,

susijes tik su tam tikromis jkvepiamomis titano dioksidy dalelémis, kai jos yra tam tikros formos,
agregatiniy buseny, dydzio ir kiekio. Batent dél $ios priezasties Komisija nusprendé, kad ,titano
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dioksido jrase tikslinga apibudinti jkvepiamas titano dioksido daleles” (zr. gin¢ijamo reglamento
5 konstatuojamaja dalj), nukrypdama nuo RVK pasiialymo dél cheminés medziagos klasifikavimo
nurodyti cheminj pavadinima ,titano dioksidas“ be jokio kito fizikinio-cheminio aprasymo.

Taigi i§ cheminés medziagos identifikavimo, pateikto Reglamento Nr. 1272/2008
VI priedo 3 dalies 3 lenteléje, kuri buvo pridéta ginc¢ijamu reglamentu, matyti, kad kancerogeninis
pavojus, dél kurio ginc¢ijamas klasifikavimas ir Zenklinimas, yra susijes tik su titano dioksidy
dalelémis, kurios — kumuliatyviai — turi tam tikrg forma, agregatine busena (milteliai), dydj
(aerodinaminis skersmuo ne didesnis kaip 10 um), kiekj (1 % arba didesnio) ir yra jkvepiamos
(poveikis jkvépus).

Antra, kancerogeninis pavojus, su kuriuo susijes gincijamas klasifikavimas ir Zenklinimas,
pasireiskia tik plauciy perkrovos salygomis, t. y. jkvépus didelj daleliy kiekj, dél ko daleliy
$alinimo i$ plauc¢iy mechanizmai smarkiai sutrinka.

I§ tiesy reikia pazyméti, kad W pastaboje aiskiai nurodyta, jog ,$i cheminé medziaga kelia
kancerogeninj pavojy, kai jos jkvepiamy dulkiy jkvepiama tiek, kad daleliy salinimo i$ plauciy
mechanizmai smarkiai sutrinka“. Be to, gin¢ijamo reglamento 5 konstatuojamojoje dalyje
nurodyta, kad kancerogeninis poveikis plauciams siejamas su jkvepiamomis titano dioksido
dalelémis, jy sulaikymu plauciuose ir mazu tirpumu (zr. §io sprendimo 83 punkta).

Be to, i$ RVK nuomoneés matyti, kad ziurkiy plauciuose augliai buvo pastebéti visais atvejais esant
plauciy perkrovos salygoms. Be to, btitent atsizvelgdamas j Sias plauciy perkrovos aplinkybes RVK
nusprendé, kad reikia remtis Morrow perkrovos skaic¢iavimu, kad baty galima jvertinti, ar atliekant
Lee ir Heinrich tyrimus gyvinams taikyta plauciy perkrova buvo didelé arba pernelyg didelé (zr.
$io sprendimo 85 punkty).

Trecia, gin¢ijamame klasifikavime ir Zenklinime nurodomas kancerogeninis pavojus, remiantis
RVK nuomone, atitinka ,daleliy toksiskuma®, kurj sukelia ,nusédusios titano dioksido dalelés, o
ne jo molekuliy tirpiniai“. Be to, i§ RVK nuomonés matyti, kad ziurkése pastebéti augliai iSsivysté
ne dél plauciy epitelio lasteliy tiesioginio salycio su titano dioksido dalelémis, bet dél padidéjusios
plauciy alveoliniy makrofagy apkrovos dalelémis, nulémusios smarky daleliy $alinimo
mechanizmuy sutrikima, sukélusj stipruy ir ilgalaikj uzdegima.

Siuos vertinimus patvirtina W pastaba, i§ kurios matyti, kad kancerogeninis pavojus pasireiskia
smarkiai sutrikus daleliy $alinimo i$ plauciy mechanizmams, jkvépus didelius daleliy kiekius,
kuriy pakanka siam poveikiui pasireiksti.

Be to, i§ RVK nuomonés matyti, kad pastebétas toksiskumas, kuris iSimtinai budingas ne vien
titano dioksido daleléms, bet ir kitoms mazai tirpioms daleléms, kurios yra mazai toksiskos,
nesusijes nei su tam tikrais Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) identifikuotais pluostais
(toliau — PSO pluostai), nei su specifiniu papildomu titano dioksido daleliy toksiskumu dél dangos
pavirsiaus.

Batent atsizvelgdamas | Sias Sio sprendimo 146-153 punktuose nurodytas aplinkybes RVK
pirmiausia padaré i$vada, kad ,kancerogeninio poveikio ziurkéms budas negaléjo bati laikomas
budingu, kaip tai suprantama klasikine $io termino prasme®, toksiSkumu; antra, jis nusprendé,
kad j ji vis délto reikéjo atsizvelgti jgyvendinant suderinta klasifikavima ir zenklinima pagal

24 ECLL:EU:T:2022:725



155

156

157

158

159

160

161

2022 M. LAPKRICIO 23 D. SPRENDIMAS — SUJUNGTOS BYLOS T-279/20 1R T-288/20 BEI BYLA T-283/20
CWS PowpER COATINGS IR KT. / Komisya

Reglamenta Nr. 1272/2008; galiausiai Komisija laikési $ios nuomonés priimdama gincijama
reglamenta ir manydama, kad batina jtraukti W pastabg, kad buty aprasytas ,konkretus
cheminés medziagos toksiskumas“ (zr. 144 punkta).

Sioje byloje kyla klausimas, ar priimdama gin¢ijama reglamenta Komisija padaré akivaizdzia
vertinimo klaida, kai pritaiké Reglamento Nr. 1272/2008 I priedo 3.6.2.2.1 punkte numatyta
»cheminés medziagos, savaime galincios sukelti vézj“ kriterijuy.

Zinoma, gin¢ijamame klasifikavime ir Zenklinime numatytas kancerogeninis pavojus yra susijes su
tam tikras savybes — tam tikra dydj, forma ir mazg tirpuma — turin¢iomis titano dioksido dalelémis
(zr. 83 punkta). Vis délto reikia konstatuoti, kad, RVK nuomone, pastebéta toksinj poveikj
plauciams daro ne pacios titano dioksido daleliy savybés, o tai, kad Sios dalelés nuséda plauciuose
ir yra sulaikomos jy alveoliniuose makrofaguose tokiais kiekiais, kuriy pakanka, kad plauciai bty
perkrauti, dél ko smarkiai sutrinka daleliy $alinimo i$ plauc¢iy mechanizmai (zr. 151 ir
152 punktus).

Taigi, net pripazjstant, kad daleliy savybés, kaip antai jy dydis, forma ir mazas tirpumas, yra
svarbios ju agregavimuisi plauciuose, ir neatsizvelgiant j tai, ar minétos savybés, kaip teigia
Komisija, yra budingos, kaip tai suprantama pagal Reglamenta Nr. 1272/2008, tai nereiskia, kad
RVK nuomonéje aprasytu kancerogeninio poveikio budu, kuris, jo manymu, negaléjo buti
laikomas ,budingu, kaip tai suprantama klasikine $io termino prasme®, titano oksido dalelés
savaime negali sukelti vézio.

I$ tiesy vienas i$ svarbiausiy pastebéto toksiskumo veiksniy yra jkvepiamuy daleliy kiekis, kurio turi
pakakti, kad smarkiai sutrikty daleliy $alinimo mechanizmai, ir butent $is sutrikimas yra batinas,
kad atsirasty chroniskas uzdegimas, kuris sukelia pastebéta kancerogeninj poveikj (zr.
146—-153 punktus). Vis délto daleliy agregavimasis plauciuose tokiais kiekiais, kuriy pakanka, kad
smarkiai sutrikty jy $alinimo mechanizmai — tai gali bati patikrinta tik tada, kai tam tikri daleliy
kiekiai yra jkvepiami, — negali buati laikomas susijusiu su nagrinéjamy daleliy budingomis
savybémis.

Taigi, priesingai, nei nurodyta W pastabos antroje pastraipoje, joje neapsiribojama cheminés
medziagos ,konkretaus toksiskumo®, kuris ,néra klasifikavimo pagal Reglamenta Nr. 1272/2008
kriterijus“, aprasymu. Kita vertus, Sioje pastaboje aprasomas pavojus, kuris nesusijes su
Reglamento Nr. 1272/2008 I priedo 3.6.2.2.1 punkte nurodytu kancerogeninio pavojaus
klasifikavimo kriterijumi, pagal kurj medziaga savaime gali sukelti vézi.

Taigi, remdamasi RVK is$vada, kad ,kancerogeninio poveikio ziurkéms budas negaléjo buti
laikomas budingu, kaip tai suprantama klasikine Sio termino prasme®, toksiskumu, bet j kurj
turéjo buti atsizvelgta jgyvendinant suderinta klasifikavima ir Zenklinima pagal Reglamenta
Nr. 1272/2008, Komisija padaré akivaizdzig vertinimo klaidg, kai taiké cheminés medziagos
klasifikavimo kaip kancerogeno kriterijy, nustatyta Reglamento

Nr. 1272/2008 3 straipsnio 1 dalyje ir 36 straipsnio 1 dalyje, siejamose su Reglamento
Nr. 1272/2008 I priedo 3.6.2.2.1 punktu.

Taigi reikia konstatuoti, kad ginc¢ijamas reglamentas, kiek jis susijes su gincijamu klasifikavimu ir

zenklinimu, buvo priimtas pazeidziant Reglamento Nr. 1272/2008 3 straipsnio 1 dalj ir
36 straipsnio 1 dalj, siejamas su $io reglamento I priedo 3.6.2.2.1 punktu.
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Be to, tai, kad gincijamas klasifikavimas ir Zenklinimas susijes su kancerogeninio pavojingumo
klase (2 kategorija) (zr. 46 punkta), iy i$vady nepaneigia. I$ tiesy kancerogeninio pavojingumo
klasés klasifikavimo kriterijus, nurodytas $io sprendimo 160 punkte, vis dar yra toks pats abiem
pavojingumo kategorijoms, nes Sios dvi kategorijos skiriasi tik duomeny jrodomagja galia ir
jrodymuy svarba pagal 38 punkte primintas Reglamento Nr. 1272/2008 I priedo 3.6.2.1 punkto ir
I priedo 3.6.1 punkto nuostatas.

Komisijos ir jos palaikyti j byla jstojusiu Saliy pateikti argumentai nepaneigia $iy iSvaduy.

Pirma, Komisija i§ esmés teigia, kad ,budingos“ savybés savoka turi buti suprantama kaip
nurodanti budinga pavojy, kuris atsiranda tiek dél cheminés medziagos, tiek dél cheminés
medziagos ar mi$inio tam tikros formos arba tam tikros agregatinés basenos, kaip tai suprantama
pagal Reglamento Nr. 1272/2008 5 straipsnio 1 dalj, 6 straipsnio 1 dalj, 8 straipsnio 6 dalj ir
9 straipsnio 5 dalj.

Siuo klausimu reikia pazyméti, kad Reglamento Nr. 1272/2008 5 straipsnio 1 dalis, 6 straipsnio
1 dalis, 8 straipsnio 6 dalis ir 9 straipsnio 5 dalis, kuriomis remiasi Komisija, tiesiogiai
nesusijusios su minéto reglamento V antrastinéje dalyje numatyta cheminiy medziagy
klasifikavimo ir Zenklinimo derinimo procedira ir juo labiau nepatenka j kriterijus, nustatytus
igyvendinant suderinta cheminés medziagos klasifikavima ir zenklinima kaip kancerogeno.

Kita vertus, $ios nuostatos susijusios su $io sprendimo 31 punkte nurodyta gamintojo,
importuotojo ar tolesnio naudotojo pareiga savarankiskai klasifikuoti chemine medziaga ir
misinj, kai atitinkama cheminé medziaga ar miSinys neturi suderinto Kklasifikavimo ir turi
pavojingy savybiy. Dél Sios priezasties duomenys, kurie svarbis nustatant, ar cheminé medziaga
kelia pavojy, taip pat Siy duomenuy vertinimas ir, jei reikia, klasifikavimo kriterijy taikymas
kiekvienai pavojingumo klasei turi buti susije su cheminés medziagos formomis ar agregatinémis
buasenomis, kuriomis ji pateikiama rinkai, arba ja naudoja asmenys ar jmonés, kurioms tokia
pareiga nustatyta.

Be to, net pripazjstant, kad, kaip teigia Komisija, suderintas klasifikavimas ir Zenklinimas gali buti
susijes su cheminés medziagos tam tikros formos ar tam tikros agregatinés btuisenos keliamu
badingu pavojumi, vis délto tam, kad buaty laikomasi suderinty klasifikavimo ir zenklinimo
kriterijy, svarbiausia, kad pavojus kilty arba i§ nurodyty cheminei medziagai budingy savybiy,
arba i$ cheminés medziagos tam tikrai agregatinei basenai arba formai biudingy savybiy, taciau
Sioje byloje dél 157 ir 158 punktuose nurodyty priezasciy taip néra.

Antra, Komisija teigia, kad gincijamas klasifikavimas ir zenklinimas buvo grindziami titano
dioksido daleliy fizikocheminémis savybémis, taciau nepateikia konkretaus argumento, galincio
paneigti fakta, kad pastebétas toksiSkumas, remiantis paciais RVK nuomonés teiginiais,
priskiriamas ne pacioms daleléms, bet ju nuosédoms plauciuose, kuriy kiekiai smarkiai sutrikdo
daleliy salinimo mechanizmus; vis délto tai galima patikrinti tik tuomet, kai pasiekiama tam tikra
poveikio dalelémis riba.

Be to, kaip matyti i§ RVK nuomonés, pastebétas kancerogeninis poveikis nepriskiriamas nei titano
dioksido molekuliy tirpiniams, nei tiesioginiam titano dioksido salyciui su plauciy epitelio
lastelémis, nei pluostinei morfologijai, nei iy daleliy pavir§iniam sluoksniui, kuris yra svarbus
toksikologiniu pozitriu (zr. 151 ir 153 punktus).
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Trecia, reikia pazyméti, kad, priesingai, nei teigia Komisija ir ja palaikancios jstojusios j byla salys,
ginc¢ijamas klasifikavimas ir zenklinimas néra panasas j suderinta klasifikavima ir Zenklinima,
kuriais jie remiasi.

Taigi, kalbant apie $ving, reikia pazymeéti, kad tiek masyvios formos $vinas, tiek $vino milteliai yra
klasifikavimo dalykas ir kad abiem atvejais buvo priskiriama prie pavojingumo klasés ,toksiska
reprodukcijai medziaga®“, i$skyrus tik skirtuma, kad $vino milteliams buvo nustatyta konkrecios
koncentracijos vir$utiné riba (zr. Reglamento Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalies 3 lentele)

Be to, ir masyvios formos nikelis, ir nikelio milteliai buvo priskirti prie kancerogeninio
pavojingumo klasés (2 kategorija), iSskyrus tik skirtuma, kad nikelio milteliai taip pat buvo
klasifikuoti kaip ,pavojingi vandens aplinkai“ (zr. Reglamento Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalies
3 lentele).

IS to matyti, kad nikelio ir $vino bei atitinkamuy jy milteliy klasifikavimas néra panasus j titano
dioksido, kurio tik tam tikro dydzio dalelés, bet ne masyvios formos cheminé medziaga, yra
ginc¢ijamo klasifikavimo ir Zenklinimo dalykas, klasifikavima, kuris juo labiau yra susijes su
skirtinga pavojingumo sveikatai klase.

Dél asbesto pluosto pazymeétina, kad pati cheminé medziaga, o ne tam tikro dydzio jos dalelés,
klasifikuojama kaip kancerogenas (zr. Reglamento Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalies 3 lentele).

Dél stiklo mikropluosty pazymétina, kad i§ 2014 m. gruodzio 4 d. RVK nuomoniy, kuriomis
remiantis jie buvo klasifikuoti (zr. 2016 m. liepos 19 d. Komisijos reglamenta (ES) 2016/1179,
kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas Nr. 1272/2008, siekiant ji priderinti prie technikos ir
mokslo pazangos (OL L 195, 2016, p. 11)), matyti, kad Sie pluostai klasifikuojami kaip
kancerogenai dél toksiskumo, kurj i§ esmés nulemia jy forma, dydis, taip pat ju pavirsiaus
cheminés savybés ir biopersistencija. IS to matyti, kad $is klasifikavimas néra panasus j titano
dioksido, ant kurio tirty daleliy pavir§iaus buvo tik plonas toksiskas sluoksnis arba jo i§ viso
nebuvo, klasifikavima (zr. 153 punktg).

Dél ugniai atspariy keraminiy pluostai pazymétina, kad jie buvo priskirti prie 1B kategorijos
kancerogeny (zr. Reglamento Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalies 3 lentele). Kaip matyti i$
Komisijos atsakymo j klausimg, pateikta taikant proceso organizavimo priemone sujungtose
bylose T-279/20 ir T-288/20, taip pat i$ jos atsakymo j Bendrojo Teismo klausima per 2022 m.
geguzés 12 d. posédj, Sis klasifikavimas buvo grindziamas kancerogeninio poveikio budu,
susijusiu su $iy pluosty, kaip ir PSO pluosty, savybémis, kaip antai jy ilgiu, skersmeniu ir
biopersistencija. Vis délto, kaip matyti i$ RVK nuomonés, priesingai nei ugniai atsparts keraminiai
pluostai, istirty titano dioksido daleliy savybéms nebuvo biidinga biopersistencija ir jy morfologija
buvo nepluostiné, o tai, kaip aisku i§ RVK nuomonés, neatitiko PSO kriterijy, kurie taikomi PSO
pluostams (zr. 153 punkta).

Taigi minéti pavyzdziai iliustruoja tik tuos atvejus, kai i$ tiesy buvo atsizvelgta j daleliy forma ir
dydj, bet kai tam tikros nagrinéjamy cheminiy medziagy savybés buvo lemiamos jas
klasifikuojant, o taip néra Sioje byloje. Taigi, prieSingai, nei teigia Komisija, gincijamas
klasifikavimas ir zenklinimas néra panasis né j viena i§ minéty pavyzdziy.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, reikia pritarti antrai daliai, nesant reikalo nagrinéti kity Sioje
dalyje ieskoviy nurodyty argumentuy.
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I$ viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad reikia priimti antrgjj pagrinda ir septintojo pagrindo pirma bei
penkta dalis ir argumentus, kuriuos antrosios ieSkovés nurodé savo jstojimo i sujungtas bylas
T-279/20 ir T-288/20 paaiskinimuose, ir pirmajj pagrinda byloje T-283/20, grindziama
akivaizdziomis vertinimo klaidomis ir Reglamente Nr. 1272/2008 nustatyty cheminés medziagos
klasifikavimo ir zenklinimo kaip kancerogeno kriterijy pazeidimu.

Taigi gincijamas reglamentas turi bati panaikintas tiek, kiek jis susijes su gin¢ijamu klasifikavimu
ir zenklinimu, nesant reikalo nagrinéti kity ieskoviy pagrindy ir argumenty.

Dél bylinéjimosi islaidu

Pagal Proceduros reglamento 134 straipsnio 1 dalj i§ pralaiméjusios Salies priteisiamos
bylinéjimosi i$laidos, jei laiméjusi Salis to reikalavo. Kadangi Komisija pralaiméjo byla, ji turi
padengti savo bylinéjimosi islaidas ir i§ jos priteisiamos pirmosios ieskovés ir antryjy ieskoviy
Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung ir
TIGER Coatings byloje T-279/20, antryjy ieskoviy Cefic, CEPE, BCF, ACA, Mbytilineos ir
Delfi-Distomon byloje T-283/20 ir trecCiyju ieskoviy bei antryju ieskoviy Sto SE & Co. ir
Rembrandtin Coatings byloje T-288/20 patirtos bylinéjimosi iSlaidos pagal pastaryju pateiktus
reikalavimus.

Pagal Procediros reglamento 138 straipsnio 1 dalj jstojusios j byla valstybés narés ir institucijos
pacios padengia savo bylinéjimosi islaidas. Kaip matyti i§ Procedaros reglamento
1 straipsnio 2 dalies f punkto, sagvoka ,institucijos” reiskia ESS 13 straipsnio 1 dalyje nurodytas
Sajungos institucijas ir pagal Sutartis arba joms vykdyti priimtais aktais jsteigtas jstaigas ar
organus, kurie gali bati Bendrojo Teismo nagrinéjamy byly Salys. Pagal Reglamento
Nr. 1907/2006 100 straipsnj ECHA yra Sajungos organas. Darytina i$vada, kad Danijos Karalyste,
Prancizijos Respublika, Nyderlandy Karalysté, Svedijos Karalysté, Slovénijos Respublika,
Parlamentas, Taryba ir ECHA padengia savo bylinéjimosi islaidas.

Remdamasis $iais motyvais,
BENDRASIS TEISMAS (devintoji ispléstiné kolegija)
nusprendzia:
1. Sujungti bylas T-279/20, T-288/20 ir byla T-283/20, kad buty priimtas sprendimas.

2. Panaikinti 2019 m. spalio 4 d. Komisijos deleguotaji reglamenta (ES) 2020/217, kuriuo,
derinant prie technikos ir mokslo pazangos, i$ dalies keiciamas ir iStaisomas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, kiek tai susije su milteliy pavidalo titano dioksido,
kurio sudétyje yra ne maziau kaip 1 % daleliy, kuriy aerodinaminis skersmuo < 10 pm,
suderintu klasifikavimu ir Zenklinimu.

3. Europos Komisija padengia savo ir byloje T-279/20 CWS Powder Coatings GmbH, Billions
Europe Ltd ir kity i byla jstojusiy saliy, kuriy pavadinimai nurodyti priede, byloje
T-283/20 Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, Ettengruber GmbH Recycling und
Verwertung ir TIGER Coatings GmbH & Co. KG, byloje T-279/20 Billions Europe ir kity
ieskoviy, kuriy pavadinimai nurodyti priede, Conseil européen de Uindustrie chimique —
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European Chemical Industry Council (Cefic), Conseil européen de Uindustrie des
peintures, des encres d’imprimerie et des couleurs d’art (CEPE), British Coatings
Federation Ltd (BCF), American Coatings Association, Inc. (ACA), Mytilineos SA ir
Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia, taip pat byloje T-288/20 Brillux
GmbH & Co. KG, Daw SE, Billions Europe ir kity j byla jstojusiy $aliy, kuriy pavadinimai
nurodyti priede, Sto SE & Co. KGaA ir Rembrandtin Coatings GmbH patirtas bylinéjimosi
islaidas.

4. Danijos Karalysté, Prancizijos Respublika, Nyderlandy Karalysté, Svedijos Karalysteé,
Slovénijos Respublika, Parlamentas, Taryba ir Europos cheminiy medziagy agentira
(ECHA) padengia savo bylinéjimosi islaidas.

Costeira Kancheva Perisin

Zilgalvis Dimitrakopoulos

Paskelbta 2022 m. lapkricio 23 d. viesame teismo posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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