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W Judikatiras krajums

VISPAREJAS TIESAS SPRIEDUMS (devita palata paplasinata sastava)

2022. gada 23. novembri*

Apkartéja vide un cilvéka veselibas aizsardziba — Regula (EK) Nr. 1272/2008 — Vielu un
maisijumu klasificésana, markésana un iepakosana — Delegéta regula (ES) 2020/217 —
Titana dioksida pulvera veida, kas satur 1 % vai vairak dalinu, kuru diametrs ir mazaks par vai
vienads ar 10 pm, klasificéSana — Kritériji vielas klasificé$anai par kancerogénu —
Pétijumu ticamiba un pienemamiba — Viela, kurai ir raksturigi tas, ka ta var izraisit vézi —
Plausu parslogotibas ar dalinam aprékinasana — Acimredzamas kludas vértéjuma

Apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20 un lieta T-283/20

CWS Powder Coatings GmbH, Direne [Diiren] (Vacija), ko parstav R. van der Hout, C. Wagner un
V. Lemonnier, advokati,

prasitaja lieta T-279/20,
ko atbalsta
Billions Europe Ltd, Stoktona pie Tisas [Stockton-on-Tees] (Apvienota Karaliste), un citas
personas, kuras iestajusas lieta! un kuru nosaukumi ir ietverti pielikuma, ko parstav
J.-P. Montfort, T. Delille un P. Chopova-Leprétre, advokati,
Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, Dahava [Dachau] (Vacija),
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung, Dahava,
ko parstav R. van der Hout, C. Wagner un V. Lemonnier, advokati,

un

TIGER Coatings GmbH & Co. KG, Velsa [Wels] (Austrija), ko parstav R. van der Hout, C. Wagner
un V. Lemonnier, advokati,

personas, kas iestajusas lieta T-279/20,

Billions Europe Ltd, Stoktona pie Tisas, un citas prasitajas, kuru nosaukumi ir ietverti pielikuma?,
ko parstav J.-P. Montfort, T. Delille un P. Chopova-Leprétre, advokati,

* Tiesvedibas valodas — vacu un anglu.
! Paréjo personu, kas iestajusas lieta, saraksts ir pievienots vienigi lietas dalibniekiem pazinotajai versijai.
2 Paréjo prasitaju saraksts ir pievienots vienigi lietas dalibniekiem pazinotajai versijai.
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prasitajas lieta T-283/20,
ko atbalsta

Counseil européen de Uindustrie chimique — European Chemical Industry Council (Cefic),
Brisele (Belgija), ko parstav D. Abrahams, Z. Romata un H. Widemann, advokati,

Conseil européen de lindustrie des peintures, des encres d’imprimerie et des couleurs d’art
(CEPE), Brisele,

British Coatings Federation Ltd (BCF), Koventrija [Coventry] (Apvienota Karaliste),
American Coatings Association, Inc. (ACA), Vasingtona (Amerikas Savienotas Valstis),
ko parstav D. Waelbroeck un 1. Antypas, advokati,
un
Mpytilineos SA, Marusi [Maroussi] (Griekija),
Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia, Marusi,
ko parstav J.-P. Montfort, T. Delille un P. Chopova-Leprétre, advokati,

personas, kas iestajusas lieta T-283/20,
Brillux GmbH & Co. KG, Minstere (Vacija),
Daw SE, Augsramstate [Ober-Ramstadt] (Vacija),
ko parstav R. van der Hout, C. Wagner un V. Lemonnier, advokati,

prasitajas lieta T-288/20,

ko atbalsta
Billions Europe Ltd, Stoktona pie Tisas, un citas personas, kuras iestajusas lieta un kuru
nosaukumi ir ietverti pielikuma?®, ko parstav J.-P. Montfort, T. Delille un P. Chopova-Leprétre,

advokati,

Sto SE & Co. KGaA, Stilingene [Stiihlingen] (Vicija), ko parstav R. van der Hout, C. Wagner un
V. Lemonnier, advokati,

un

Rembrandtin Coatings GmbH, Vine (Austrija), ko parstav R. van der Hout, C. Wagner un
V. Lemonnier, advokati,

*  Paréjo personu, kas iestajusas lieta, saraksts ir pievienots vienigi lietas dalibniekiem pazinotajai versijai.
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personas, kas iestajusas lieta T-288/20,
pret

Eiropas Komisiju, ko apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20 parstav S. Delaude, R. Lindenthal
un M. Noll-Ehlers un lieta T-283/20 — A. Dawes, S. Delaude un R. Lindenthal, parstavji,

atbildétaja,
ko atbalsta
Danijas Karaliste, ko parstav M. Sondahl Wolff, parstave,

Francijas Republika, ko apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20 parstav 7. Stéhelin,
W. Zemamta, G. Bain un J.-L. Carré un lieta T-283/20 — E. de Moustier un M. Zemamta, parstavji,

Niderlandes Karaliste, ko lieta T-279/20 parstav M. Bulterman un C. Schillemans, lieta
T-283/20 — M. Bulterman un J. Langer un lieta T-288/20 — M. Bulterman, M. Langer un
C. Schillemans, parstaviji,
Zviedrijas Karaliste, ko apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20 parstav C. Meyer-Seitz un lieta
T-283/20 — O. Simonsson, C. Meyer-Seitz, A. Runeskjold, M. Salborn Hodgson, H. Shev, H. Eklinder
un R. Shahsavan Eriksson, parstavji,
Eiropas Kimikaliju agentara (ECHA), ko parstav A. Hautamdki un J.-P. Trnka, parstavji,
personas, kas iestajusas apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20 un lieta T-283/20,
Slovenijas Republika, ko parstav V. Klemenc, parstave,
persona, kas iestajusies lieta T-283/20,
Eiropas Parlaments, ko parstav C. lonescu Dima, W. Kuzmienko un B. Schifer, parstavji,
un
Eiropas Savienibas Padome, ko parstav A.-L. Meyer un T. Haas, parstaves,
personas, kas iestajusas apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20,
VISPAREJA TIESA (devita palata paplasinata sastava)
apspriedes laika $ada sastava: priek$sédétaja M. Z. Kosteira [M. J. Costeira] (referente), tiesnesi
M. Kanceva [M. Kancheva], T. PeriSina [T. Perisin], P. Zilgalvis un J]. Dimitrakopuls
(1. Dimitrakopoulos],

sekretares: S. Junda [S. Jund] un I. Kurme, administratores,

nemot véra tiesvedibas rakstveida dalu, it ipasi 2022. gada 11. marta rikojumu par lietu
T-279/20 un T-288/20 apvienosanu tiesvedibas mutvardu dala un galiga nolémuma taisisanai,
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péc 2022. gada 12. maija tiesas sédes apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20 un 2022. gada
18. maija tiesas sédes lieta T-283/20

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Ar prasibam, kuras ir pamatotas ar LESD 263. pantu, prasitajas CWS Powder Coatings GmbH
(turpmak teksta — “pirma prasitaja”), Billions Europe Ltd un citas prasitajas, kuru nosaukumi ir
ietverti pielikuma (turpmak teksta — “otras prasitajas”), un Brillux GmbH & Co. KG un Daw SE
(turpmak teksta — “tresas prasitajas”) ladz atcelt Komisijas Delegéto regulu (ES) 2020/217
(2019. gada 4. oktobris), ar ko, to pielagojot zinatnes un tehnikas attistibai, groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisjjumu klasificésanu,
markésanu un iepakosanu, ka arl minéto regulu labo (OV 2020, L 44, 1. lpp.; turpmak teksta —
“apstridéta regula”), ciktal ta attiecas uz titana dioksida pulvera veida, kur$ satur 1 % vai vairak
dalinu ar diametru 10 pm vai mazak, saskanotu klasificésanu un markésanu.

I. Tiesvedibas prieksvésture
Prasitajas ir titana dioksida razotajas, importétajas, pakartotas lietotajas un piegadatajas.

Titana dioksids ir neorganiska kimiska viela, kuras molekulara formula ir TiO,, kura var but
sastopama daba vai ripnieciski razota un kuru izmanto, jo ipasi ka baltu pigmentu, krasojoso un
parklajoso ipasibu dé] dazados produktos, pieméram, krasas, parklajumu materialos, lakas,
plastmasas, laminéta papira, kosmeétika, zalés vai rotallietas.

2016. gada maija Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du
travail [Valsts partikas nekaitiguma, vides un arodveselibas drosuma agentara] (ANSES, Francija,
turpmak teksta — “Francijas kompetenta iestade”) saskana ar 37. panta 1. punktu Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un
maisijumu  klasificésanu, markésanu un iepakosanu un ar ko groza un atcel
Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV 2008, L 353,
1. lpp.), iesniedza Eiropas Kimikaliju agentirai (ECHA) dokumentaciju, kura bija ierosinats
saskanoti klasificét un markét titana dioksidu ka 1.B kategorijas inhalativi kancerogénu vielu
(Carc. 1B, H350i) (turpmak teksta — “klasifikacijas priekslikums”).

Saskana ar Regulas Nr. 1272/2008 37. panta 4. punktu 2016. gada 31. maija tika publicéta
dokumentacija, ko Francijas kompetenta iestade bija iesniegusi ECHA. Noteiktaja termina
vairakas iesaistitas personas iesniedza savus komentarus.

Saskana ar Regulas Nr. 1272/2008 37. panta 4. punktu ECHA Riska novértéSanas komiteja
(turpmak teksta — “RNK”) 2017. gada 14. septembri pienéma atzinumu par titana dioksidu
(turpmak teksta — “RNK atzinums”). Vienpratigi pienemtaja RNK atzinuma ir secinats, ka titana
dioksida klasificésana par 2. kategorijas kancerogénu vielu ar bistamibas apziméjumu “H351
(ieelposana)” ir pamatota.

Pamatojoties uz RNK atzinumu, Eiropas Komisija sagatavoja regulas par saskanotu klasificésanu

un markeésanu, tostarp attieciba uz titana dioksidu, projektu, kurs laika no 2019. gada 11. janvara
lidz 8. februarim tika nodots sabiedriskajai apspriesanai.
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Pamatojoties uz RNK atzinumu, 2020. gada 18. februari Komisija pienéma apstridéto regulu, ar
kuru ta veica ar titana dioksida saskanoto klasificésanu un markésanu (apstridétas regulas 2. un
5. apsvérums).

Saja zina, pirmkart, ar apstridéto regulu Regulas Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dalas 3. tabula,
kura ir ietverts saskanotas klasifikacijas un markéjumu saraksts, tika ieklauts jauns ieraksts, kura
ir ietverts kimiskais nosaukums “titana dioksids (tada pulvera veida, kas satur 1% vai vairak
dalinu ar aerodinamisko diametru < 10 pum)”, bistamibas klase “kancerogenitate”, bistamibas
kategorija “2”, bistamibas piktogrammas kods “GHS 08 Wng” un bistamibas apziméjuma kods
“H351 (ieelposana)” (apstridétas regulas 1. panta 3) punkts un III pielikuma 2. punkta
c) apakspunkts).

Turklat ar apstridéto regulu Regulas Nr. 1272/2008 VI pielikuma 1. dalas 1.1.3.1. punkta ir
pievienota $ada piezime (apstridétas regulas 1. panta 3) punkts un III pielikuma 1. punkta
a) apakspunkts):

“W piezime:

Noveérots, ka kancerogéniski bistama §i viela ir tad, ja ieelpojami tas putekli tiek ieelpoti tada
daudzuma, ka ievérojami vajak darbojas parastie mehanismi, ar kuriem plausas attiras no dalinam.

Sis piezimes meérkis ir aprakstit konkréto vielas toksiskumu; ta nav kritérijs klasificésanai saskana
ar $o regulu” (turpmak teksta — “W piezime”).

Otrkart, ar apstridéto regulu Regulas Nr. 1272/2008 VI pielikuma 1. dalas 1.1.3.2. punkta ir
pievienota $ada piezime (apstridétas regulas 1. panta 3) punkts un III pielikuma 1. punkta
b) apakspunkts):

“10. piezime:

Klasifikacija par inhalativi kancerogénisku maisijumu ir piemérojama tikai pulverveida
maisijumiem, kuri satur 1 % vai vairak titana dioksida, kas ir dalinu forma vai ietverts dalinas,
kuru aerodinamiskais diametrs ir < 10 pm.”

Treskart, ar apstridéto regulu Regulas Nr. 1272/2008 II pielikuma 2. dala tika ieklauta jauna
2.12. iedala par apziméjumiem EUH211 un EUH212, kas janorada markéjuma attiecigi uz skidro
un cietu maisijumu, kuri satur titana dioksida, iepakojuma. Si 2.12. iedala ir formuléta sadi
(apstridetas regulas 1. panta 1) punkts un I pielikums):

“2.12. Maisijumi, kas satur titana dioksidu

Markéjuma uz tadu skidru maisijumu iepakojuma, kas satur 1 % vai vairak titana dioksida dalinu,
kuru aerodinamiskais diametrs ir vienads ar vai mazaks par 10 pm, ieklauj $adu pazinojumu:

EUH211: “Uzmanibu! Izsmidzinot var veidoties bistami ieelpojami pilieni. Ne smidzinajumu, ne
miglu neieelpot.”

ECLI:EU:T:2022:725 5
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Markéjuma uz tadu cietu maisijumu iepakojuma, kas satur 1 % vai vairak titana dioksida, ieklauj
$adu pazinojumu:

EUH212: “Uzmanibu! Izmantojot var veidoties bistami ieelpojami putekli. Puteklus neieelpot.”

Turklat uz tadu skidru un cietu maisijumu iepakojuma, kas nav domati plasai sabiedribai, nav
klasificéti par bistamiem un ir markéti ar EUH211 vai EUH212, ieklauj pazinojumu EUH210.”

Ceturtkart, ar apstridéto regulu Regulas Nr. 1272/2008 III pielikuma 3. dala par “markéjumu zimju
papildu elementiem/papildu informaciju par noteiktiem maisijjumiem” ir ieklauti minétie
bistamibas apziméjumi EUH211 un EUH212 visas Eiropas Savienibas oficialajas valodas
(apstridétas regulas 1. panta 2) punkts un II pielikums).

Turklat ar apstridéto regulu ir ieviesta, atjauninata vai svitrota dazu citu vielu saskanota
klasifikacija un markéjums, pamatojoties uz citiem RNK pienemtajiem atzinumiem (apstridétas
regulas 3., 4., 6. un 8. apsvérums un 1. pants).

Atbilstosi apstridétas regulas 3. pantam grozijumi Regula Nr. 1272/2008 attieciba uz titana
dioksida pulvera veida, kas satur 1 % vai vairak dalinu ar diametru 10 pm vai mazak, saskanoto
klasifikaciju un markéjumu (turpmak teksta — “apstridéta klasifikacija un markéjums”) ir
piemérojami no 2021. gada 1. oktobra.

II. Lietas dalibnieku prasijumi

Pirmas prasitajas, kuru atbalsta otras prasitajas, Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau,
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung un Tiger Coatings GmbH & Co. KG, otro prasitaju,
ko atbalsta Conseil européen de lindustrie chimique — European Chemical Industry Council
(Cefic), Conseil européen de l'industrie des peintures, des encres d’imprimerie et des couleurs d’art
(CEPE), British Coatings Federation Ltd (BCF), American Coatings Association, Inc. (ACA),
Mpytilineos SA un Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki, un treso prasitaju, kuras atbalsta otras
prasitajas, Sto SE & Co KGaA un Rembrandtin Coatings GmbH prasijumi Visparéjai tiesai ir sadi:

— atcelt apstridéto regulu, ciktal ta attiecas uz apstridéto klasifikaciju un markéjumu;

— piespriest atbildétajai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Komisijas, kuru atbalsta Danijas Karaliste, Francijas Republika, Niderlandes Karaliste, Zviedrijas
Karaliste, Slovénijas Republika un ECHA, prasijumi Visparéjai tiesai ir $adi:

— prasibas noraidit;
— piespriest prasitajam atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Eiropas Parlaments un Eiropas Savienibas Padome, atbalstot Komisiju, lidz noraidit iebildi par
prettiesiskumu, kas izvirzita saistiba ar devito pamatu lieta T-279/20 un lieta T-288/20.
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III. Juridiskais pamatojums

Ta ka lietas dalibnieki $aja zina ir uzklausiti un nav izteikusi iebildumus, saskana ar Visparéjas
tiesas Reglamenta 68. panta 1. punktu Visparéja tiesa nolemj pievienot lietu T-283/20
apvienotajam lietam T-279/20 un T-288/20 galiga nolémuma taisisanai.

Prasibu pamatojumam pirma prasitdja un tre$as prasitijas attiecigi lieta T-279/20 un lieta
T-288/20 izvirza devinus tadus pasus pamatus, kuri liela méra parklajas ar sesiem pamatiem,
kurus izvirzijusas otras prasitajas lieta T-283/20. Pamati batiba var tikt izklastiti sadi.

Pirmam kartam, otraja pamata, septita pamata pirmaja un piektaja dala un astotaja pamata
apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20, ka arl argumentos, kurus izvirzijusas otras prasitajas
savos iestasanas rakstos $ajas lietas, ka ari pirmaja pamata lieta T-283/20 prasitajas un personas,
kas iestajusas lieta to atbalstam, butiba norada, ka apstridétaja klasifikacija un markéjuma ir
pielautas acimredzamas kladas vértéjuma un ka saistiba ar tiem nav ievéroti Regula
Nr. 1272/2008 noteiktie kritériji vielas klasificésanai par kancerogénu.

Otram kartam, tresaja un ceturtaja pamata, septita pamata septitaja un astotaja dala un astotaja
pamata apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20, ka arl otraja pamata lieta T-283/20 prasitajas
batiba apgalvo, ka ar apziméjumu EUH211 un EUH212 noradisanu uz titana dioksidu saturos$u
skidro un cieto maisijumu markéjuma tiek parkaptas Regulas Nr. 1272/2008 25. panta 6. punkta
prasibas un tiesiskas drosibas princips.

Tresam kartam, sestaja pamata un septita pamata sestaja dala apvienotajas lietas T-279/20 un
T-288/20, ka ari tresaja pamata lieta T-283/20 prasitajas apgalvo, ka ar apstridéto klasifikaciju un
markéjumu ir parkapts samériguma princips.

Ceturtam kartam, piektaja pamata un septita pamata otraja dala apvienotajas lietas T-279/20 un
T-288/20, ka ari sestaja pamata lieta T-283/20 prasitajas norada uz Iestazu noliguma (2016. gada
13. aprilis) starp Eiropas Parlamentu, Eiropas Savienibas Padomi un Eiropas Komisiju par labaku
likumdosanas procesu (OV 2016, L 123, 1. Ipp.) parkapumu un to, ka pirms apstridétas regulas
pienemsanas nav veikts ietekmes novértéjums.

Piektam kartam, septita pamata treSaja dala apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20, ka ari
ceturtaja pamata lieta T-283/20 prasitajas apgalvo, ka Komisija ir nepareizi izmantojusi savu
novértéjuma brivibu un ka ta nav izpildijusi savu pienakumu ievérot pienacigu ripibu. Sie pamati
liela méra parklajas ar i sprieduma 21. punktd minétajiem pamatiem, ciktal tie attiecas uz
acimredzamam kladam vértéjuma.

Sestam kartam, pirmaja pamata apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20 pirma prasitaja un
tresas prasitdjas norada uz Regulas Nr. 1272/2008 53.c panta parkapumu, septita pamata
ceturtaja dala tas norada uz vienlidzigas attieksmes principa parkapumu, un devitaja pamata tas
pakartoti un iznémuma karta apgalvo, ka Regula Nr. 1272/2008 nav piemérojama LESD
290. panta parkapuma dél.

Septitam kartam, piektaja pamata lieta T-283/20 otras prasitdjas norada uz Regulas

Nr. 1272/2008 37. panta 4. punkta prasibu, labas parvaldibas principa un tiesibu tikt uzklausitam
parkapumu.
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A. Ievada apsvérumi par vielu saskanoto klasificeSanu un markésanu kancerogenitdites
bistamibas klaseé

Iesakuma ir konstatéjams, ka saskana ar Regulas Nr. 1272/2008 1. apsvérumu un 1. panta
1. punktu $is regulas mérkis ir nodrosinat cilvéku veselibas un vides aizsardzibas augstu limeni,
ka ari kimisko vielu, maisijumu un atsevisku ipasu izstradajumu brivu apriti Savienibas tirga. Ka
it 1pasi izriet no tas 5.—-8. apsvéruma, 10. un 27. apsvéruma, $is regulas meérkis ir noteikt vielu
raksturigas ipasibas, kuru dél tas ir jaklasificé ka bistami produkti, lai varétu pareizi noteikt So vielu
(un maisijumu, kas satur $adas vielas) bistamibu un informét par to. Saja nolika saskana ar
minétas regulas 1. panta 1. punkta a) apak$punktu tas mérkis it ipasi ir “harmonizé[t] vielu un
maisijumu klasifikacijas kritérijus un noteikumus par bistamu vielu markésanu un iepakosanu”.

Turklat no Regulas Nr. 1272/2008 4.—8. apsvéruma izriet, ka Savienibas likumdevéjs ir paredzéjis
sekmét klasificéSanas un markésanas kritériju globalu harmonizésanu ne vien Apvienoto Naciju
Organizacijas limeni, bet ari ieklaujot starptautiski apstiprinatos kimisko vielu klasificésanas un
markeésanas globali harmonizétas sistémas (turpmak teksta — “GHS”) kritérijus Savienibas tiesibu
aktos. Saja zina $is regulas I pielikuma ir identiski parnemti gandriz visi GHS noteikumi
(spriedums, 2017. gada 22. novembris, Komisija/Bilbaina de Alquitranes u.c., C-691/15 P,
EU:C:2017:882, 42. punkts).

Attieciba uz bistamo vielu un maisijumu klasificésanu jaatgadina, ka saskana ar Regulas
Nr. 1272/2008 3. pantu viela vai maisijums, kas atbilst fizikalas, veselibas vai vides bistamibas
kritérijiem, kuri izklastiti I pielikuma, ir bistams un to klasificé atbilstigi minétaja pielikuma
aprakstitajam attiecigam bistamibas klasém.

Saja zina Regulas Nr. 1272/2008 V sadala ir paredzéta vielu Kklasificé$anas un markésanas
harmonizésanas procedira visa Savieniba, kuras priekSmets ir vielas, kas atbilst I pielikuma
minétajiem kritérijiem attieciba uz Sis regulas 36. panta 1. punkta noraditajam bistamibam,
tostarp attieciba uz kancerogenitates draudiem. §ajé reguld, it ipasi tas 5., 9. un 13. panta, ir
paredzéts ari pasklasifikacijas pienakums, kas ir wuzlikts razotdjiem, importétajiem un
pakartotajiem lietotajiem un kas attiecas gan uz vielam, gan uz maisijjumiem.

Vielu klasificésanas un markésanas harmonizésanas procediru vispirms uzsak vielas razotaji,
importétaji un pakartotie lietotaji vai dalibvalsts kompetenta iestade, iesniedzot priekslikumu
ECHA saskana ar Regulas Nr. 1272/2008 37. panta 1. un 2. punktu. Péc tam RNK pienem
atzinumu par iesniegto priekslikumu, dodot iespéju iesaistitajam personam sniegt komentarus,
un ECHA $o atzinumu un visus komentarus nodod Komisijai saskana ar §1 pasa 37. panta
4. punktu. Visbeidzot, ja Komisija konstaté, ka attiecigas vielas klasificésanas un markésanas
saskanosana ir lietderiga, ta atbilstosi Sis regulas 37. panta 5. punktam un 53.a pantam pienem
delegéto aktu, lai grozitu VI pielikumu, ieklaujot attiecigo vielu un attiecigos klasifikacijas un
markéjuma elementus $is pasas regulas VI pielikuma 3. dalas 3. tabula.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008 V sadalu vielu saskanotas klasificésanas un markésanas
mérkis ir noteikt vielu raksturigas ipasibas, kuru dél tas ir jaklasificé ka bistami produkti, lai
varétu pareizi noteikt $o vielu un maisijumu, kuri satur sadas vielas, bistamibu un informeét par to.

Attieciba uz kancerogenitates bistamibu Regulas Nr. 1272/2008 36. panta 1. punkta
c) apakspunkta ir noteikts — ja viela atbilst $is regulas I pielikuma noteiktajiem kritérijiem
attieciba uz kancerogenitates draudiem, tai parasti pieméro saskanoto klasificésanu un
markésanu. Sie kritériji ir noteikti Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma 3. dalas 3.6. iedala.
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It 1pasi $i pielikuma 3. dalas 3.6.1.1. punkta ta sakotnéja redakcija, kas bija spéka apstridétas
regulas pienemsanas datuma, bija paredzeéts:

“3.6.1.1. Kancerogéns ir viela vai vielu maisijums, kas ierosina vézi vai pastiprina ta sastopamibu.
Vielas, kas atbilstigi veiktos eksperimentalos pétijumos ar dzivniekiem ir ierosinajusas labdabigus
un laundabigus audzéjus, arl uzskata par iespéjamiem vai aizdomas viesoSiem kancerogéniem
attieciba uz cilvéku, ja vien nav stingru pieradijumu par to, ka audzéju veidosanas mehanismam
nav sakara ar cilvékiem.”

Taja pasa 3.6.1.1. punkta redakcija, kas izriet no Komisijas Regulas (ES) 2019/521 (2019. gada
27. marts), ar ko, pielagojot zinatnes un tehnikas attistibai, groza Regulu 1272/2008 (OV 2019,
L 86, 1. Ipp.), ir paredzéts:

“3.6.1.1. Kancerogenitate ir véza inducésanas vai véza incidences paaugstinasanas, kas rodas péc
eksponétibas vielai vai maisijumam. Par prezumétiem vai domajamiem cilvéka kancerogéniem
uzskata arl vielas, kas inducéjusas labdabigus un laundabigus audzéjus pienacigi veiktos
eksperimentalos pétijjumos ar dzivniekiem, ja vien nav stingru pieradijumu, ka audzéju
veido$anas mehanisms cilvéekam nav relevants.

Kadas vielas vai maisijuma klasificésana par kancerogéniski bistamu balstas uz vielai piemito$ajam
ipasibam un neinformé par to, kads var bat ar vielas vai maisijuma lietoSanu saistitais véza riska
limenis cilvékam.”

Turklat Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.6.2.2.1. punkta ir paredzéts:

“3.6.2.2.1. Vielas klasificé ka kancerogénas, balstoties uz datiem, kas giiti ticamos un pienemamos
pétijumos, un klasificésanu izmanto vielam, kuram piemit ipasibas izraisit vézi. Novértéjums
balstas uz visiem eso$ajiem datiem, recenzétiem publicétiem pétljumiem un papildu
pienemamiem datiem.”

Turklat Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.6.2.1. punkta ir paredzéts, ka saistiba ar $o
klasificésanu “vielas tiek pieskaititas vienai no divam kategorijam, pamatojoties uz pieradijumu
spéku un papildu apsvérumiem (pieradijumu daudzumu)”, un ka “dazos gadijumos var but
pamatota klasificésana péc iedarbibas cela, ja var parliecinosi pieradit, ka neviens cits iedarbibas
cel§ nerada bistamibu”. Attieciba uz 2. kategoriju no 3.6.1. tabulas, kas ietverta S$aja
3.6.2.1. punkta, izriet, ka “vielu pieskaita 2. kategorijai, balstoties uz pieredzi, kas ir guta
pétijumos ar cilvéekiem un/vai dzivniekiem, bet kas nav pietiekama, lai vielu pieskaititu
1.A vai 1.B kategorijai, pamatojoties uz pieradijumu spéku un papildu apsvérumiem|, kas minéti
3.6.2.2. punkta]”, un ka “sadus pieradijumus var iegiit vai nu no ierobezotiem pieradijumiem par
kancerogenitati pétijumos par cilvékiem, vai no ierobezotiem pieradijumiem par kancerogenitati
pétijumos ar dzivniekiem”.

Papildus tam ir jaatgadina, ka Regula Nr. 1272/2008 attiecas uz vielu apdraudéjuma novértéjumu
un ka $is novértéjums ir janoskir no risku novértéjuma, kas paredzéts Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju
registrésanu, vértésanu, licencésanu un ierobezosanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas
Kimikaliju agenttru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas
Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK
(OV 2006, L 396, 1. Ipp., labojums — OV 2007, L 136, 3. Ipp.). Apdraudéjuma izvértésana ir pirma
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stadija risku izvértésanas procesa, un ta ir daudz precizaks koncepts. Tadéjadi apdraudéjumu, kas
saistiti ar vielu raksturigajam ipasibam, novértéjums nav jaierobezo, nemot véra konkrétus
lietosanas apstaklus, ka tas ir risku izvértésanas gadijuma, un to var atbilstigi veikt — neatkarigi no
vielas izmantos$anas vietas (laboratorija vai arpus tas) vai no iespéjamas paklausanas vielas
iedarbibai pakapes ($aja nozimé skat. spriedumu, 2011. gada 21. jalijs, Nickel Institute, C-14/10,
EU:C:2011:503, 81. un 82. punkts).

B. levada apsverumi par Visparéjas tiesas parbaudes intensitati

Attieciba uz Visparéjas tiesas parbaudes intensitati ir jaatgadina, ka saskana ar pastavigo
judikatiru, lai varétu vielu klasificét atbilstosi Regulai Nr. 1272/2008, un nemot véra sarezgitus
zinatniskos un tehniskos vértéjumus, kadi tai javeic, ir jaatzist Komisijai plasa novértéjuma briviba
(skat. spriedumu, 2017. gada 22. novembris, Komisija/Bilbaina de Alquitranes u.c., C-691/15 P,
EU:C:2017:882, 34. punkts un taja minéta judikatara).

Tomeér $is novértéjuma brivibas Istenosana nav atbrivota no parbaudes tiesa. Proti, no pastavigas
judikataras izriet, ka, veicot $o parbaudi, Savienibas tiesai japarliecinas, vai tiek ievéroti
procesualie noteikumi, japarbauda Komisijas izmantoto faktu saturiska precizitate, tas, vai nav
pielauta acimredzama kluda $o faktu vértéjuma un vai nav nepareizi izmantotas pilnvaras (skat.
spriedumu, 2007. gada 18. jalijs, Industrias Quimicas del Vallés/Komisija, C-326/05 P,
EU:C:2007:443, 76. punkts un taja minéta judikatara).

It ipasi tad, ja lietas dalibnieks atsaucas uz kompetentas iestades, iespéjams, pielautu acimredzamu
kladu vértéjuma, Savienibas tiesai ir japarbauda, vai $i iestade ir rapigi un objektivi izvértéjusi
visus bitiskos attieciga gadijuma faktus, ar kuriem $is vértéjums ir pamatots. Sis pienakums
ievérot pienacigu rapibu ir raksturigs labas parvaldibas principam un ir visparigi piemérojams
Savienibas administracijas darbibam (skat. spriedumu, 2017. gada 22. novembris, Komisija/
Bilbaina de Alquitranes u.c., C-691/15 P, EU:C:2017:882, 35. punkts un taja minéta judikatara).

Turklat Savienibas tiesas parbaudes ierobezojums neietekmé tas pienakumu parbaudit izvirzito
pieradijumu faktisko pareizibu, to ticamibu un saskanigumu, ka ari parbaudit, vai §ie pieradijumi
ir uzskatami par visu atbilstoso informaciju, kas janem véra, lai novértétu sarezgitu situaciju, un
vai tie var pamatot no tiem izdaritos secindjumus ($aja nozimé skat. spriedumu, 2008. gada
6. novembris, Niderlande/Komisija, C-405/07 P, EU:C:2008:613, 55. punkts un taja minéta
judikatara).

Japiebilst, ka attieciba uz zinatnisko pétijlumu izvértésanu Visparéja tiesa jau ir noradijusi, ka
Komisijai ir jaatzist plasa novértéjuma briviba attieciba uz So izvértésanu, ka ari attieciba uz to
pétijumu izvéli, kuriem ir jadod prieksroka salidzinajuma ar citiem neatkarigi no to hronologijas.
Tadéjadi nepietiek ar to, ka prasitajs atsaucas uz zinatniska pétijuma agraku izcelsmi, lai apSaubitu
ta ticamibu, bet tam ir ari jasniedz pietiekami precizas un objektivas norades, ar kuram varétu
pamatot to, ka ar iespéjamam jaunakajam zinatnes atzinam tiek atspékota $ada pétijuma
secindjumu pamatotibu ($aja nozimé skat. spriedumu, 2018. gada 24. oktobris, Deza/Komisija,
T-400/17, nav publicéts, EU:T:2018:712, 95. punkts).

Saja lieta apstridéto regulu, ciktal ar to ir veikta apstridéta klasificé$ana un markésana, Komisija ir

pienémusi, pamatojoties uz RNK atzinumu un péc klasifikacijas priekslikuma, kuru Francijas
kompetenta iestade bija iesniegusi ECHA (skat. §1 sprieduma 4., 6. un 8. punktu).
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Apstridéta klasifikacija un markéjums attiecas uz vielu ar kimisko nosaukumu “titana dioksids
(tada pulvera veida, kas satur 1 % vai vairak dalinu ar aerodinamisko diametru < 10 pm)”, kas tika
klasificéta par 2. kategorijas inhalativi kancerogénu vielu, t.i., par vielu, par kuru ir aizdomas, ka ta
ir kancerogeéna cilvékiem, to ieelpojot (skat. $i sprieduma 9. punktu).

Nemot véra tiesi Sos apsvérumus, vispirms ir jaizvérté pamati un argumenti par acimredzamam
kladam vértéjuma un Regula Nr. 1272/2008 noteikto kritériju vielas Kklasificésanai par
kancerogénu parkapumu.

C. Par pamatiem un argumentiem, kas attiecas uz acimredzamam klidam vertejuma un
Regula Nr. 1272/2008 noteikto kriteriju vielas klasificéSanai par kancerogénu neievérosanu

Ka tas ir izklastits $1 sprieduma 21. punkta, ar otro pamatu, septita pamata pirmo un piekto dalu
un astoto pamatu apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20, ka arl ar argumentiem, kurus otras
prasitajas izvirzijusas savos iestasanas rakstos Sajas lietas, un ar pirmo pamatu lieta T-283/20
prasitajas un personas, kas iestajusas lieta to atbalstam, butiba norada, pirmkart, ka apstridétaja
klasifikacija un markéjuma ir pielautas acimredzamas klidas vértéjuma un, otrkart, ka saistiba ar
tiem nav ievéroti Regula Nr. 1272/2008 noteiktie kritériji vielas klasificésanai par kancerogénu.

Sie pamati un argumenti ir sadaliti divas dalas. Pirma dala attiecas uz acimredzamam kladam
vértéjuma un Regula Nr. 1272/2008 noteikto kritériju, lai vielu klasificétu un markétu ka
kancerogénu, parkapumu saistiba ar Heinrich u.c. pétijjuma (1995) (turpmak teksta — “Heinrich
pétijums”), uz kuru ir balstits RNK atzinums, pienemamibu un uzticamibu. Otra dala attiecas uz
acimredzamam kladam vértéjuma un Regula Nr. 1272/2008 noteikto kritériju, lai vielu klasificétu
un markétu ka kancerogénu, parkapumu, jo apstridéta klasifikacija un markéjums neattiecas uz
vielu, kurai ir raksturigi tas, ka ta var izraisit vézi.

1. Par pirmo dalu, kas attiecas uz acimredzamam klidam vértéjuma un Regula Nr. 1272/2008
noteikto kritériju, lai vielu klasificétu un markétu ka kancerogénu, parkapumu saistiba ar
“Heinrich” pétijuma, uz kuru ir balstits RNK atzinums, pienemamibu un uzticamibu

Prasitajas batiba norada, ka RNK atzinums ir balstits uz Heinrich pétijumu un ka RNK ir pielavusi
vairakas acimredzamas kladas $1 pétjjuma uzticamibas un pienemamibas vértéjuma. Tadéjadi
apstridéta klasifikacija un markéjums neesot balstiti uz datiem, kas giiti ticamos un pienemamos
pétijumos, ka tas ir prasits Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.6.2.2.1. punkta. Tas it Ipasi
apgalvo, ka Francijas kompetenta iestade Heinrich pétijumu bija uzskatijusi par tadu, kas nav
uzticams, nemot véra faktu, ka tas bija veikts vienigi ar Zurku matitém un taja bija izmantota tikai
viena parmeériga testa deva.

Turklat prasitajas apgalvo, ka apstridéta klasifikacija un markéjums ir balstiti uz kancerogenitati,
kas radusies plausu parslogotibas ar titana dioksida dalinam dél (turpmak teksta — “plausu
parslogotiba”), un ka RNK ir pielavusi acimredzamas kliadas plausu parslogotibas limena, kas
radies Heinrich pétijuma laika, vértéjuma, kladaini secinot, ka $i parslogotiba nebija parmeériga.

Saja zina otras prasitajas prasibas pieteikuma lieta T-283/20 un savos iestasanas rakstos
apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20 norada, ka RNK ir pielavusi kladu attieciba uz dalinu
blivumu, ko ta ir izraudzijusies, lai aprékinatu plausu parslogotibu. Lai parbauditu plausu
parslogotibas limeni Heinrich pétijuma, ka arl Lee u.c. pétijuma (1985) (turpmak teksta — “Lee
pétijums”), RNK esot pienémusi Morrow pétijumos (1988 un 1992) ierosinato metodi (turpmak
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teksta — “Morrow parslogotibas aprékins”) un, pamatojoties uz to, esot uzskatijusi, ka Lee pétijuma
plausu parslogotiba bija parmeériga un ka Heinrich pétijuma ta bija pienemama. Sis secinajums
esot balstits uz butisku kladu faktos attieciba uz dalinu blivumu, ko RNK izmantojusi Morrow
parslogotibas aprékina.

Proti, lai piemérotu Morrow parslogotibas aprékinu Heinrich un Lee pétijumiem, RNK esot
izmantojusi vienadu blivuma vértibu 4,3 g/cm?, kas atbilst primaro neaglomeréto dalinu blivumam
(turpmak teksta — “dalinu blivums”), lai gan tai esot bijis jaizmanto dalinu aglomeratu blivums
(turpmak teksta — “aglomeratu blivums”), kura vértiba zinatniskajos pétijumos ir noradita
1,6 g/cm? attieciba uz “P25” tipa nanometriskajam dalinam. Saja zina it ipasi Laux u.c. pétijuma
(2017), Gebel u.c. pétijuma (2012) un Pauluhn pétijjuma (2011) esot konstatéts, ka nanometriska
izméra dalinas aglomeréjas un ka aglomeratu blivums ir mazaks neka dalinu blivums, nemot véra,
ka aglomeratos starp dalinam ir mazaks tukso vietu blivums. Turklat esot konstatéts, ka “P25” tipa
titana dioksida dalinu blivums ir 1,6 g/cm?. Papildus tam, ta ka aglomeratu blivums ir mazaks neka
primaro dalinu blivums, dalinu aglomerati aiznem lielaku tilpumu neka neaglomerétas dalinas.
Lidz ar to plausu parslogotibas tilpums Heinrich pétijuma esot krietni lielaks neka RNK
aprékinatais. Ja RNK buatu izmantojusi pareizu blivumu Morrow parslogotibas aprékina, proti,
aglomeratu blivumu, tai batu bijis jasecina, ka Heinrich pétijums bija veikts parmérigas plausu
parslogotibas apstaklos.

Komisija apstrid Sos argumentus. lesakuma ta norada, pirmkart, ka prasitdju argumentacija
parsniedz ierobezotas parbaudes tiesa robezas, nemot véra, ka prasitajas neapgalvo, ka RNK vai
Komisija nav némusi véra visus atbilstosos apstaklus, bet tas tikai ir izdarijusas zinatnisku
secindjumu, kas atskiras no RNK atzinuma ietverta secinadjuma. Tacu Visparéja tiesa ar savu
vértéjumu nedrikstot aizstat RNK vértéjumu attieciba uz zinatniskiem un tehniskiem faktiem.
Otrkart, Komisija apgalvo, ka RNK atzinums ir balstits nevis tikai uz Heinrich pétijjumu, bet ari
uz Lee pétijumu, ka arl uz citiem pieejamajiem datiem un pieeju, kas ir balstita uz $o datu
pieradijumu spéku atbilstosi Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.6.2.1. punktam.

Attieciba uz acimredzamu kladu vértéjuma saistiba ar dalinu blivumu Komisija batiba apgalvo, ka
RNK nav pielavusi kliadu Heinrich pétijuma plausu parslogotibas aprékina. Pirmkart, RNK esot
pareizi piemérojusi blivuma vértibu 4,3 g/cm? kas ir titana dioksida dalinu standarta blivuma
vértiba, neatkarigi no to izméra vai formas. RNK esot tiesibas balstities uz $o vértibu apstaklos,
kad Heinrich pétijuma nebija zinams dalinu aglomeré$anas un sablivé$anas realais apjoms. Tapat
lielakas dalinas, kas testétas Lee pétijuma, ari varot aglomeréties, un to faktiskais blivums,
iespéjams, esot mazaks.

Otrkart un lidz ar to, izmantojot standarta blivumu 4,3 g/cm?® gan attieciba uz Heinrich pétijumu,
gan attieciba uz Lee pétijumu, RNK esot izvairijusies ieviest neskaidribu, kas batu apdraudéjusi so
abu pétjjumu salidzinajuma ticamibu.

Treskart, Komisija apgalvo — lai gan Pauluhn pétijjuma (2011) ka titana dioksida nanometrisko
dalinu aglomeratu blivums ir noraditi 1,6 g/cm? RNK nevaréja izmantot $o blivumu Heinrich
pétijuma, jo pétijumi atskiras un Heinrich pétijuma nebija zinams ne dalinu blivums, ne dalinu
aglomerésanas un sablivésanas apjoms, un tapéc nevaréja tikt prezumeéts, ka aglomeratu blivums ir
1,6 g/cm®.

Ceturtkart, Komisija apgalvo, ka plausu parslogotibas apstaklus Heinrich pétijuma RNK ir

novértéjusi, pamatojoties nevis tikai uz Morrow parslogotibas aprékinu, bet ari uz citiem atsauces
punktiem. Pirmam kartam, RNK esot némusi véra, ka plausu pusattiriS$anas periods bija nedaudz
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ilgaks par vienu gadu un tadéjadi tuvs Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas (ESAO)
ieteiktajai robezai. Otram kartam, salidzinot iedarbibas limenus Heinrich un Lee pétijumos, RNK
esot némusi véra vielas koncentraciju, ka ari masas vidéjo aerodinamisko diametru (MMAD), un
$is pédéjais minétais raditajs abos pétijumos ieklavas regulas I pielikuma 3.1.2.3.2. punkta ieteikto
vértibu intervala.

ECHA piebilst, ka Heinrich pétijuma nebija zinams ne dalinu blivums, ne dalinu aglomeracijas
apjoms, tacu Sie elementi nebija starp galvenajiem faktoriem, kuri bija janem véra. Turklat
Heinrich pétijuma aglomeratu blivumu nevarot talit pat pienemt ka tadu, kas ir 1,6 g/cm? nemot
véra atskiribas starp zinatnisko pétijumu, kura ir noradita si vértiba, un Heinrich pétijumu. Turklat
Lee pétijuma izmantotajam mikrometriska izméra dalinam ari esot tendence aglomeréties un lidz
ar to ari aglomeratu blivums, kas tapat nebija zinams, varot but mazaks. Tadéjadi, ta ka Heinrich
un Lee pétijumos nav informacijas par titana dioksida aglomeratu blivumu un lai aprékinatu
plausu parslogotibu saskana ar Morrow parslogotibas aprékinu, esot japieméro dalinu blivums
4,3 g/cm?, kas ir labi zinams saistiba ar Siem abiem pétijumiem.

ECHA ari piebilst, ka plausu parslogotibas pakape Heinrich pétijuma nevaréja bt lielaka ka Lee
pétijuma, nemot véra zemaku vielas ikdienas iedarbibas limeni. Turklat MMAD vértibas esot loti
tuvas vértibam, kuras ir noraditas Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.1.2.3.2. punkta un kuras
esot ieteiktas vértibas inhalacijas pétijumiem. Papildus tam pietiekams skaits zurku Heinrich
pétijuma esot izdzivojusas lidz izméginajumu perioda beigam, lai lautu izdarit secinajumus par
kancerogenitati, un tas esot pamatots ari ar pusattiriSanas periodu pétijjuma beigas, kas esot tuvs
periodam, ko ieteikusi ESAO.

Visparéja tiesa uzskata par lietderigu vispirms izvértét prasitaju apgalvoto acimredzamo kladu
vértéjuma attieciba uz dalinu blivuma vértibu. Tomeér iesakuma ir jaizvérté dazi Komisijas un
ECHA argumenti attieciba uz Visparéjas tiesas parbaudes intensitati un Heinrich pétijuma
atbilstibu apstridétajai klasifikacijai un markéjumam, jo tie var padarit prasitaju argumentaciju par
neiedarbigu.

1) Par Visparéjas tiesas parbaudes intensitati

lesakuma Komisija apgalvo, ka prasitaju argumentacija parsniedz ierobezotas parbaudes tiesa
robezas, nemot véra, ka tas tikai izdara zinatnisku secinajumu, kas at$kiras no RNK atzinuma
ietverta secinajuma (skat. §1 sprieduma 54. punktu). Tomeér, pretéji tam, ko norada Komisija,
prasitaju argumentacija neaprobezojas ar to, ka ir izdarits zinatnisks secinajums, kas atskiras no
RNK atzinuma ietverta secinajuma.

Proti, prasitajas norada, ka RNK atzinuma un lidz ar to ari apstridétaja regula ir pielauta
acimredzama klada veértéjuma attieciba uz Heinrich pétijuma uzticamibas un pienemamibas
novértéjumu un it ipasi attieciba uz plausu parslogotibas limena, kas radies §1 pétijuma laika,
novértéjumu. Saja zina tas it ipasi apgalvo, ka ir pielauta batiska klida faktos, ka ari to, ka nav
nemti véra visi atbilstosie apstakli. Turklat prasitajas norada, ka apgalvotas kladas dé] ar
apstridéto klasifikaciju un markéjumu ir parkapts Regulas Nr. 1272/2008 1 pielikuma
3.6.2.2.1. punkts, jo taja ir prasits, lai vielas klasifikacija balstitos uz datiem, kas guti ticamos un
pienemamos pétijumos.

No ta izriet, ka prasitaju argumentacija vienlaikus ir gan izvirzits jautajums, kur$ saistits ar ta

nosacijuma ievéroSanas parbaudi, kas noteikts Regulas Nr. 1272/2008 1 pielikuma
3.6.2.2.1. punkta un kas attiecas uz pétijumu, uz kuriem jabat balstitai klasifikacijai, uzticamibu un
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pienemamibu, gan noradits uz acimredzamu kladu $is uzticamibas un pienemamibas vértéjuma
saistiba ar Heinrich pétijumu. Tatad runa ir par jautdjumiem, kas nav izslégti no parbaudes tiesa,
kuras intensitatei ir robezas, kas ir atgadinatas $1 sprieduma 41.—44. punkta.

Lidz ar to ir janoraida Komisijas arguments, ka prasitaju argumentacija saistiba ar pirmo dalu
parsniedz parbaudes tiesa robezas.

2) Par “Heinrich” pétijuma atbilstibu apstridétajai klasifikacijai un markéjumam

Komisija apgalvo, ka RNK atzinums ir balstits nevis tikai uz Heinrich pétijjumu, bet arl uz Lee
pétijumu, ka ari citu pieejamo informaciju (skat. $i sprieduma 54. punktu). Turklat, atbildot uz
Visparéjas tiesas jautajumu 2022. gada 12. maija tiesas sédé apvienotajas lietas T-279/20 un
T-288/20, Komisija ir noradijusi, ka no Cetriem inhalacijas pétijumiem, kuri ir minéti RNK
atzinuma, Heinrich un Lee pétljumi bija vienigie, kuros ir ticis noradits uz kancerogénu
iedarbibu, un tadéjadi galvenokart tie tika uzskatiti par atbilstigiem, lai novértétu titana dioksida
ipasibas.

Sados apstaklos ir japarbauda, vai viens pats Heinrich pétijums ir bijis iz$kiro$s attieciba uz
apstridéto klasifikaciju un markéjumu, jo pretéja gadijuma prasitaju argumentacija, ar kuru tiek
apstridéta $i pétijuma uzticamiba un pienemamiba, biitu janoraida ka neiedarbiga.

Ka tas ir atgadinats §1 sprieduma 37. punkta, Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.6.2.2.1. punkta it
ipasi ir paredzéts, ka vielas klasificé ka kancerogénas, balstoties uz datiem, kas giiti ticamos un
pienemamos pétijumos, un ka novértéjums balstas uz visiem eso$ajiem datiem, recenzétiem
publicétiem pétijumiem un papildu pienemamiem datiem.

Saja lieta, pirmam kartam, ir konstatéjams, ka gan Francijas kompetentas iestades iesniegtais
klasifikacijas priekslikums, gan RNK atzinums butiba ir balstiti uz inhalacijas pétijjumiem, kas
veikti ar laboratorijas dzivniekiem.

Otram kartam, no RNK atzinuma izriet, ka taja ir minéti Cetri inhalacijas pétijumi ar dzivniekiem,
no kuriem ir uzsvérti Lee un Heinrich pétijumi. Sie abi pétijumi, kas ir bijusi vienigie pétijumi,
kuros tika atklata audzéju attistiba péc paklausanas titana dioksida iedarbibai — tostarp labdabigi
audzéji pirma pétijuma gadijuma un laundabigi audzéji otra pétijuma gadijuma —, péc RNK
domam, bija “galvenie inhalacijas pétijumi attieciba uz kancerogenitati”, kas pamato to rezultatu
salidzino$o analizi. Savukart paréjiem diviem pétijjumiem, kuros audzéji netika konstatéti, proti,
Muhle (1989) un Thyssen (1978) pétijjumiem, péc RNK domam, bija raksturigs nepietiekams
iedarbibas limenis vai ilgums.

Tresam kartam, attieciba uz Lee un Heinrich pétijumiem no izskatamo lietu materialiem izriet, ka
RNK un Francijas kompetentas iestades veiktie So pétijumu novértéjumi nesakrit.

Francijas kompetenta iestade savu priekslikumu klasificét titana dioksidu par 1.B kategorijas
inhalativi kancerogénu vielu galvenokart ir balstijusi uz Lee pétijumu, kuram ta ir pieskirusi
atzimi 2, kas atbilst kategorijai “uzticams ar ierobezojumiem” Klimisa [Klimisch] vértéjuma skala
(ka aprakstits $aja raksta: Klimisch, H. J., Andreae, M., un Tillmann, U., “A Systematic Approach
for Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data”, Regulatory
Toxicology and Pharmacology, Elsevier, 1997, 25. sgj., 1\.-5. lpp.) (turpmak teksta — “Klimisa
vértéjuma skala”).
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Attieciba uz Heinrich pétijjumu Francijas kompetenta iestade ir uzskatijusi, ka $im pétijumam bija
“zemaka kvalitate”, nemot véra informacijas trikumu par vielas tiribas pakapi, ka ari ekspozicijas
protokola trakumus, jo pétijums tika veikts tikai attieciba uz dzivnieku matitém un taja tika testéts
tikai viens iedarbibas limenis, kas eksperimenta laika mainijas. Saskana ar Klimisa vértéjuma skalu
ta $im pétijumam ir pieskirusi atzimi 3. Atbilstosi prasitaju noradei, ko $aja jautajuma neapstrid
Komisija vai ECHA, atzime 3 saskana ar Klimisa veértéjuma skalu atbilst kategorijai “nav
uzticams”. Tomeér Francijas kompetenta iestade ir uzskatijusi, ka, lai gan pastav §is nepilnibas,
Heinrich pétijuma novérota kancerogéna iedarbiba bija jauzskata par “atbilstosu”, nemot véra, ka
ta bija “saderiga” ar citu pétijumu laika novéroto kancerogéno iedarbibu.

RNK savu priekslikumu klasificét titana dioksidu par 2. kategorijas inhalativi kancerogénu vielu
galvenokart ir balstijusi uz Heinrich pétijjumu. Proti, no RNK atzinuma izriet, ka ta ir uzskatijusi,
ka Lee pétijumam nevajadzétu but “izskirosai ietekmei” uz titana dioksida klasificésanu, nemot
vera, ka ekspozicijas apstakli $i pétijjuma laika bija parmeérigi, kas ir izraisijis attiriS$anas no
dalinam mehanismu plausu alveolaro makrofagu limeni (turpmak teksta — “plausu attiriSanas no
dalinam mehanismi”) darbibas pilnigu partrauksanu, un tas, péc RNK domam, atbilda
“parmeérigai iedarbibai ar apsaubamu nozimi attieciba uz cilvékiem”. Turklat RNK atzinuma ir
noradits, ka ta uzskatija, Sie parmeérigi ekspozicijas apstakli Lee pétijuma “pasi par sevi padara $i
pétijuma rezultatus par nederigiem klasifikacijas mérkiem”.

Attieciba uz Heinrich pétijumu RNK ir uzskatijusi, ka $aja pétijuma plausu parslogotibas limenis ir
bijis ievérojami zemaks neka Lee pétijuma, kas nav izraisijis plausu attiriSanas no dalinam
mehanismu darbibas pilnigu partrauk$anu, un ka, lai gan Heinrich pétijums netika veikts
atbilstosi standarta testésanas ieteikumiem, ta rezultati bija “pietiekami ticami, atbilstosi un
piemeéroti, lai novértétu [titana dioksida] kancerogéno potencialu”.

No ta izriet, ka no diviem pétijumiem, kuri, péc RNK domam, bija galvenie inhalacijas pétjjumi
attieciba uz kancerogenitati, RNK ir uzskatijusi, ka Heinrich pétijjums bija paraks par Lee
pétijumu, jo Sis pédéjais minétais pétijums pats par sevi nebija iz$kiross vai pietiekams, lai
pamatotu priekslikumu par titana dioksida klasificésanu, ka turklat to ir atzinusi Komisija,
atbildot uz Visparéjas tiesas jautdjumu 2022. gada 12. maija tiesas sédé apvienotajas lietas
T-279/20 un T-288/20.

Ceturtam kartam, ir konstatéjams, ka papildus Siem diviem galvenajiem pétijumiem RNK
atzinuma ir minéti ari citi pétijumi, bet tie ir noraditi tikai ka Heinrich pétijuma rezultatu atbalsts
vai papildinajums. Tadéjadi RNK it ipasi ir noradijusi, ka Heinrich pétijuma rezultati bija “saderigi”
ar Gebel pétijuma (2012) rezultatiem, kur$ attiecas uz citu vielu — ta saukto “mazskistosu zema
toksiskuma dalinu” — inhalativo kancerogenitati zurkam.

No ieprieks minéta izriet, ka Heinrich pétijums ir bijis iz§kirosais pétijums, uz kuru ir balstits RNK
atzinums un tatad apstridéta klasifikacija un markéjums. Proti, citi pétijumi, tostarp Lee pétijums,
tika nemti véra tikai papildus, jo RNK ir uzskatijusi, ka Sie pédéjie minétie pétijumi pasi par sevi
nebija pietiekami, lai pamatotu tas klasifikacijas priekslikumu.

Lidz ar to Komisijas arguments, ka RNK atzinums neesot balstits tikai uz Heinrich pétijumu, ir
janoraida.
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3) Par acimredzamu kitidu vértéjuma attieciba uz dalinu blivuma vertibu

Otras prasitajas prasibas pieteikuma lieta T-283/20 un iestasanas rakstos apvienotajas lietas
T-279/20 un T-288/20 apgalvo, ka RNK ir pielavusi kladu, izmantojot dalinu blivuma vértibu
4,3 g/cm® piemérojot Morrow parslogotibas aprékinu Heinrich pétijumam, un ka $is kladas dé]
RNK esot kludaini secinajusi, ka S$is pétijums bija veikts pienemamos plausu parslogotibas
apstaklos.

Iesakuma, pirmam kartam, ir janorada, ka $1 pétijuma nosaukums ir “Chronic inhalation exposure
of wistar rats and two different strains of mice to diesel engine exhaust, carbon black and titanium
dioxide” (Wistar zurku un divu dazadu pelu liniju hroniska inhalativa ekspozicija dizeldzinéja
izplades gazém, melnajam ogleklim un titana dioksidam) un ta mérkis ir Zurku un pelu inhalativa
paklausana dizeldzinéja izplades gazu, melna oglekla un titana dioksida iedarbibai.

Otram kartam, attieciba uz plausu parslogotibas nozimi apstridétas klasifikacijas un markéjuma
konteksta vispirms ir jaatgadina, ka klasificétas vielas kimiskais nosaukums ir “titana dioksids
(tada pulvera veida, kas satur 1 % vai vairak dalinu ar aerodinamisko diametru < 10 um) un ka ta
tika klasificéta ka viela, par kuru ir aizdomas, ka ta ir 2. kategorijas kancerogéna viela, to ieelpojot
(skat. $i sprieduma 9. punktu).

Turpinot, ir konstatéjams, ka no apstridétas regulas 5. apsvéruma izriet, ka apstridéta klasifikacija
un markéjums ir balstiti uz inhalativu kancerogenitati, kas ir asociéta ar ieelpojamu titana dioksida
dalinu ieelpo$anu, to aizturésanu un $o dalinu vaju skidibu plausas. Turklat W piezimé ir noradits,
ka ar apstridéto regulu Regulas Nr. 1272/2008 VI pielikuma ir pievienots (skat. $i sprieduma
10. punktu) tas, ka “[titana dioksids] kancerogéniski bistam[s] [..] [esot] tad, ja ieelpojami ta putekli
[tika] ieelpoti tada daudzuma, ka ievérojami vajak darbojas parastie mehanismi, ar kuriem plausas
attiras no dalinam”.

Visbeidzot RNK sava atzinuma atzist, ka Heinrich un Lee pétijumos novérotie audzéji zurku
plausas attistijas tikai apstaklos, kad “izteikti vajak darbojas plausu attiriSanas no dalinam
mehanismi”.

Tresam kartam, attieciba uz Morrow parslogotibas aprékinu RNK ir uzskatijusi — pat ja Sis
aprékins nav visparéji atzits koncepts, tas bija jaizmanto, lai novértétu, vai plausu parslogotibas
limenis, kuram dzivnieki tika paklauti Lee un Heinrich pétijumu laika, ir bijis izteikts vai
parmerigs.

Saja zina no RNK atzinuma, ka ari no Komisijas atbildes uz jautajumu, ko Visparéja tiesa uzdevusi
saistiba ar procesa organizatorisko pasakumu apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20, izriet, ka
Morrow parslogotibas aprékina ieelpoto dalinu daudzums un plausu attiriSanas no dalinam
mehanismu darbibas vajinasanas ir sasaistiti ar tilpumu, ko aiznem dalinas plausu alveolarajos
makrofagos.

Turklat sava atzinuma RNK ir precizéjusi, ka Morrow parslogotibas aprékins lava noteikt, ka
laboratorijas dzivniekiem piemérota plausu parslogotiba radas tad, ja 6—60% no alveolaro
makrofagu tilpuma aiznéma dalinas. Pirmkart, aiznemto alveolaro makrofagu tilpumam bija
jabut lielakam par 6 %, lai izraisitu to, ka ievérojami vajak darbojas parastie mehanismi, ar kuriem
plausas attiras no dalinam, jo $i vajinasanas bija nepieciesama hroniska iekaisuma attistibai un

16 ECLL:EU:T:2022:725



88

89

90

91

92

93

94

95

96

SPRIEDUMS, 23.11.2022. — APVIENOTAS LIETAS T-279/20 uN T-288/20 uN LIETA T-283/20
CWS Powper COATINGS U.C./IKKOMISIJA

novérotajai kancerogénajai iedarbibai. Otrkart, dalinu aiznemtajam tilpumam bija jabat mazakam
par 60 %, jo $aja limeni gandriz pilnigi parstaj darboties plausu attiriSanas no dalinam mehanismi,
un tas pieraditu parmeérigu plausu parslogotibu, kas padarija rezultatus nederigus.

Ceturtam kartam, attieciba uz plausu parslogotibas limena novértéjumu Lee un Heinrich
pétijumos, pamatojoties uz Morrow parslogotibas aprékinu, no RNK atzinuma izriet, ka vispirms
RNK so aprékinu ir veikusi, nemot véra butiba divus faktorus, proti, pirmkart, “iedarbibas
limeni”, saistiba ar kuru ir nemta véra vielas deva un koncentracija miligramos uz kubikmetru,
un, otrkart, dalinu blivumu gramos uz kubikcentimetru. Attieciba uz Lee pétijjumu RNK ir
noradijusi, ka iedarbibas limeni bija 10, 50 un 250 mg/m® un ka dalinu blivums bija 4,3 g/cm’®.
Attieciba uz Heinrich pétjjumu RNK ir izmantojusi iedarbibas limeni 10 mg/m? un tadu pasu
blivumu 4,3 g/cm?®.

Turpinot, RNK ir noradijusi, ka attieciba uz ekspoziciju titana dioksida dalinam ar blivumu
4,3 g/cm® pienemama plausu parslogotiba (kas saskana ar Morrow parslogotibas aprékinu ir no
6 lidz 60 % no alveolaro makrofagu tilpumiskas noslogotibas, ka tas ir noradits 1 sprieduma
87. punkta) ir lidzvértiga noslogotibai no 6,5 mg lidz 65 mg dalinu uz zurkas plausam.

Visbeidzot, pamatodamas uz $im premisam, RNK ir secinajusi, ka Heinrich pétijuma plausu
parslogotiba bija aptuveni 40 % un lidz ar to pienemama diapazona, savukart Lee pétijjuma plausu
parslogotiba bija parsniegusi 60 % no alveolaro makrofagu tilpumiskas noslogotibas, un tas atbilda
tam, ka gandriz pilnigi parstaj darboties plausu attiriSanas no dalinam mehanismi.

Nemot véra Sos apsvérumus, ir jaizvérté klida, uz kuru ir noradijusas otras prasitajas, attieciba uz
dalinu blivumu.

Saja lieta nav strida par to, ka Heinrich un Lee pétijumos nav noradits testéto dalinu blivums.
Pétijumos ir noraditas tikai dazas $o dalinu ipasibas, proti, Lee pétijuma — mikrometriska izméra
dalinas un Heinrich pétijuma — nanometriska izméra dalinas un “P25” tipa dalinas. Sis dazadas
Lee un Heinrich pétijumos testéto dalinu ipasibas turklat ir minétas RNK atzinuma, it ipasi
attieciba uz “P25” tipa nanometriskajam dalinam, kas testétas $aja pédéja minétaja pétijjuma.

Tapat nav strida par to, ka RNK, piemérojot Morrow parslogotibas aprékinu Siem abiem
pétijumiem, ir izmantojusi blivuma vértibu 4,3 g/cm?® (skat. $i sprieduma 88. punktu).

Turklat no Komisijas un ECHA procesualajiem rakstiem, ka ari no to atbildém uz Visparéjas tiesas
2022. gada 12. un 18. maija tiesas sédés uzdotajiem jautajumiem izriet, ka vértiba 4,3 g/cm’® ir
standarta vértiba, kura zinatnieku aprindas parasti tiek noradita ka titana dioksida dalinu
blivums, ko prasitajas turklat neapstrid.

Tomeér prasitajas norada, ka Morrow parslogotibas aprékina RNK kladaini ir izmantojusi dalinu
blivumu 4,3 g/cm?, lai gan tai esot bijis janem véra “P25” tipa titana dioksida nanometrisko dalinu
aglomeratu blivums, kas saskana ar prasitaju noraditajiem zinatniskajiem pétijumiem ir 1,6 g/cm?®
(skat. 1 sprieduma 53. punktu).

Komisija un ECHA butiba apgalvo, ka RNK ir pamatoti némusi véra dalinu blivumu, jo Heinrich
pétijuma nebija noradits ne testéto dalinu blivums, ne $o dalinu aglomerésanas un sablivésanas
apjoms un ka $ados apstaklos bija pieméroti, ka RNK nem véra titana dioksida dalinu blivuma
standarta vértibu.
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Saja zina janorada, ka neatkarigi no jautadjuma, kada ir preciza blivuma vértiba, kas bija janem véra
RNK Morrow parslogotibas aprékina, proti, jautdjuma, kas katra zina Visparéjai tiesai nav
jaizvérté, prasitaju argumentacija vispirms ir izvirzits jautajums par to, vai RNK ir pielavusi
acimredzamu kladu vértéjuma attieciba uz izmantoto blivuma veidu, jo ta ir némusi véra dalinu
blivumu ta vieta, lai nemtu véra titana dioksida nanometrisko dalinu aglomeratu blivumu.

Saja lieta nav apstridéts prasitiju minétais fakts, ka titina dioksida dalipam un it ipasi
nanometriska izméra dalinam un “P25” tipa dalinam, kadas tika testétas Heinrich pétijuma, ir
tendence aglomeréties. Proti, Komisija un ECHA neapstrid So konkréto aspektu, ka tas izriet no
to procesualajiem rakstiem un atbildém uz Visparéjas tiesas jautdjumiem 2022. gada 12. un
18. maija tiesas sédés. Turklat, ka apgalvo otras prasitajas apvienotajas lietas T-279/20 un
T-288/20, Heinrich pétijuma bija minéti titana dioksida dalinu aglomerati un noradits, ka tie ir
“Ipasi pieméroti, lai izraisitu toksisku iedarbibu galvenokart uz alveolarajiem makrofagiem un uz
plausu alveolu attiriSanos no dalinam”. Papildus tam attieciba uz aerosoliem, t.i., gaisa
suspendétam dalinam, kuru vide, protams, atskiras no plausu vides, RNK atzinuma ari ir minéts,
ka “primarajam dalinam, it ipasi nanometriska izméra dalinam, ir tendence aglomeréties”.

Japiebilst, ka starp lietas dalibniekiem nav strida par to, ka tas izriet no lietas dalibnieku
procesualajiem rakstiem un to rakstveida atbildém uz jautajjumiem, kas uzdoti saistiba ar procesa
organizatorisko pasakumu apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20, ka ar1 no lietas dalibnieku
atbildém uz Vispareéjas tiesas 2022. gada 12. un 18. maija tiesas sédés uzdotajiem jautajumiem, ka
titana dioksida nanometrisko dalinu aglomeratu blivums ir mazaks neka dalinu blivums, jo
aglomerésanas rada tuksas vietas, kas ir mazak blivas neka materials. Lidz ar to, ta ka aglomeratu
blivums ir mazaks neka primaro dalinu blivums, dalinu aglomerati aiznem lielaku tilpumu neka
neaglomerétas dalinas.

Protams, ir taisniba, ka norada Komisija un ECHA — un prasitajas to nav apstridéjusas —, ka
Heinrich pétijuma nebija sniegta norade nedz par testéto titana dioksida dalinu blivumu, nedz ari
par $o dalinu aglomerésanas un sablivésanas apjomu. Tomér, izmantojot blivuma vértibu, kas
atbilst dalinu blivumam 4,3 g/cm?® apméra, un tatad blivumu, kas vienmér ir lielaks neka titana
dioksida nanometrisko dalinu blivums (skat. $i sprieduma 99. punktu), RNK nav némusi véra
visus butiskos konkréta gadijuma faktorus, proti, Heinrich pétijuma testéto dalinu ipasibas, it
ipasi to nanometrisko izméru un to tipu “P25”, faktu, ka $im dalinam ir tendence aglomeréties, ka
ari to, ka dalinu aglomeratu blivums ir mazaks neka dalinu blivums, un tadéjadi to, ka dalinu
aglomerati aiznéma lielaku tilpumu plausu alveolarajos makrofagos (skat. $1 sprieduma 98. un
99. punktu).

Turklat, pretéji tam, ko, skiet, apgalvo ECHA, sie faktori bija butiski Morrow parslogotibas
aprékinam, jo blivuma vértiba bija viena no divam vértibam, lai veiktu $o aprékinu, ko RNK ir
pienémusi, lai novértétu plausu parslogotibas limeni Lee un Heinrich pétijumos (skat. §1 sprieduma
88. punktu). Atbildot uz Visparéjas tiesas jautajumu 2022. gada 12. maija tiesas sédé, Komisija
turklat ir atzinusi, ka blivums bija svarigs, lai veiktu Morrow parslogotibas aprékinu.

No ta izriet, ka dalinu blivums bija butisks faktors Morrow parslogotibas aprékinam, ko pienémusi
RNK, un ka minétais blivums nevaréja tikt prezuméts ka dalinu blivums, acimredzami riskéjot
mazinat ticamibu minéta aprékina rezultatiem, lai gan bija zinams, ka attiecigas nanometriskas
dalinas veido aglomeratus, ka aglomeratu blivums ir mazaks un ka lidz ar to tilpums, ko aiznéma
dalinas plausas, ir lielaks.
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Lidz ar to, nenemot véra §1 sprieduma 100. punkta noraditos faktorus, RNK nav némusi véra visus
apstaklus, kas ir butiski, lai aprékinatu plausu parslogotibu Heinrich pétijuma, izmantojot Morrow
parslogotibas aprékinu, un tatad ta ir pielavusi acimredzamu klidu vértéjuma. Si klada atnem
jebkadu ticamibu minéta aprékina piemérosanas §im pétijumam rezultatam, un lidz ar to RNK
secindjumos, saskana ar kuriem plausu parslogotiba minétaja pétjjuma bija pienemama un
minéta pétijuma rezultati bija pietiekami ticami, atbilsto$i un piemeéroti, lai novértétu titana
dioksida kancerogéno potencialu (skat. $i sprieduma 75. un 90. punktu), arl ir pielauta
acimredzama kluda vértéjuma. Lidz ar to, ta ka apstridéto klasifikaciju un markéjumu Komisija ir
balstijusi uz RNK atzinumu (skat. $i sprieduma 8. punktu), ta ir pielavusi tadu pasu acimredzamu
kladu vertéjuma, pienemot apstridéto regulu.

Komisijas un ECHA argumenti neatspéko $o secinajumu.

Pirmam kartam, ir janoraida to argumenti, ka RNK esot tiesibas balstities uz blivumu, kas atbilst
dalinu blivumam, jo Heinrich pétijuma dalinu blivums un dalinu aglomeratu apjoms nebija
zinams. Sie argumenti neatce] faktu, ka RNK nav némusi véra visus faktorus, kas nepieciesami
blivuma noteik$anai, it ipasi attiecigo dalinu nanometrisko izméru un to tendenci veidot
aglomeratus, par ko RNK bija zinams un kas turklat bija minéts tas atzinuma (skat. §1 sprieduma
98. punktu).

Turklat ir janorada, ka jautajums, kas izvirzits saistiba ar prasitaju noradito acimredzamo kladu
vértéjuma, ir nevis par to, vai RNK riciba bija nepieciesama informacija, lai noteiktu aglomeratu
blivumu, bet gan par to, vai RNK ir némusi véra visus atbilstosos apstaklus, lai parbauditu plausu
parslogotibas limeni Heinrich pétijuma, izmantojot Morrow parslogotibas aprékinu.

Tomeér, ka izriet no §1 sprieduma 92. un 100. punkta, RNK ir izmantojusi vértibu, kas atbilst dalinu
blivumam, kurs nebija noradits pétijuma, vienlaikus nenemot véra faktorus, kas taja bija noraditi,
tostarp dalinu nanometrisko izméru un to tendenci aglomeréties, lai gan bija skaidrs, ka Sie faktori,
it ipasi aglomerésanas, ietekméja blivuma vértibu un ka blivuma vértiba savukart ietekméja
tilpumu, kuru aiznéma dalinas zurku plausas, un tatad plausu parslogotibas limeni.

Saja gadijuma $ie faktori bija noteico$i, jo Morrow parslogotibas aprékins, ko RNK noléma
pienemt, bija paredzéts tiesi tam, lai aprékinatu alveolaro makrofagu tilpumu, ko aiznem dalinas
zurku plausas, lai noteiktu, vai Heinrich pétijums tika veikts izteiktas vai parmeérigas plausu
parslogotibas apstaklos, un tadéjadi, lai noteiktu, vai §1 pétijuma rezultatus var izmantot par
pamatu titana dioksida klasificésanai.

Lidz ar to Komisijas un ECHA arguments, ka $is lietas apstaklos esot “pieméroti”, ka RNK nem
véra dalinu blivumu, nav parliecinoss un nelauj novérst visu to faktoru nenemsanu véra, kuri ir
batiski, lai aprékinatu plausu parslogotibu, vél jo vairak tapéc, ka Sie faktori liecinaja par to, ka
RNK izmantota blivuma vértiba neatspogulo Heinrich pétijuma testéto dalinu realo stavokli.

Otram kartam, pretéji tam, ko, skiet, apgalvo Komisija un ECHA, ar mérkiem atvieglot Lee un
Heinrich pétijjumu salidzina$anu un izvairities no nenoteiktibas ievieSanas $aja salidzinajuma
nevar attaisnot to, ka nav nemti véra visi faktori, kas nepiecieSami, lai noteiktu blivuma vértibu.
Proti, $o divu pétljumu salidzinadjuma vajadzibas nevar but parakas par pasas RNK izvirzito
vajadzibu Morrow parslogotibas aprékina gaisma izvértét, vai $ajos pétijumos plausu parslogotiba
ir vai nav bijusi parmeériga, jo pédéja minétaja gadijuma $o pétijumu rezultati pasi par sevi nevarétu
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pamatot priekslikumu par titana dioksida klasificésanu. Turklat tiesi $1 pasa iemesla dél un
piemérojot $o pasu aprékinu, RNK ir uzskatijusi, ka plausu parslogotiba Lee pétijuma ir bijusi
parmériga (skat. $i sprieduma 74. punktu).

Tresam kartam, attieciba uz ECHA argumentu, ka mikrometriska izméra dalinam, pieméram,
tam, kas tika testétas Lee pétijuma, arl esot tendence aglomeréties, pirmkart, ir pietiekami
noradit, ka $is pétijums nav bijis izskiross attieciba uz RNK Kklasifikacijas priekslikumu (skat. $i
sprieduma 76. punktu). Otrkart, péc RNK domam, Morrow parslogotibas aprékina piemérosana
$im pétijjumam bija pieradijusi, ka plausu parslogotiba bija parmériga, pat nemot véra dalinu
blivuma vértibu, kas vienmér ir lielaka neka aglomeratu blivuma vértiba. Lidz ar to RNK
iespéjamas kludas §1 pétijuma vértéjuma nevar ietekmét acimredzamo kladu vértéjuma, kas
konstatéta $i sprieduma 103. punkta.

Ceturtam kartam, attieciba uz Komisijas un ECHA argumentiem, ka RNK veiktais Heinrich
pétijuma novértéjums netika veikts, pamatojoties tikai uz Morrow parslogotibas aprékinu, vai
nebija atkarigs no $1 aprékina, ir janorada, ka $ie argumenti ir pretruna RNK atzinumam.

Ir taisniba, ka RNK ir noradijusi vairakus faktorus attieciba uz ekspozicijas apstakliem Lee un
Heinrich pétijumos, it ipasi plausu pussattiriSanas periodu un iedarbibas limeni, pamatojoties uz
vielas devu un koncentraciju. Ta ir atgadinajusi Sos faktorus sava atzinuma nodala “Visparigais
secinajums”, kura ta secinaja, ka parmeérigie ekspozicijas apstakli Lee pétijuma “pasi par sevi
padara $1 pétijuma rezultatus par nederigiem klasifikacijas mérkiem” un ka Heinrich pétijjuma
rezultati ir “pietiekami ticami, atbilstosi un piemeéroti, lai novértétu [titana dioksida] kancerogéno
potencialu” (skat. $i sprieduma 74. un 75. punktu). It ipasi attieciba uz Lee pétijjumu RNK ir
minéjusi parmeérigu plausu pusattirisanas periodu, piemérojot maksimalo iedarbibas limeni
250 mg/m*® apméra, un attieciba uz Heinrich pétijumu ta ir noradijusi, ka iedarbibas limenis
10 mg/m? apmeéra bija relativi zems.

Tomér $aja visparigaja secinajuma RNK ari ir atgadinajusi, ka Lee pétijuma plausu parslogotiba
nebija pienemama diapazona, ka rezultata plau$u attiriS$anas no dalinam mehanismu darbiba
gandriz pilniba tika partraukta, bet tas ta nebija Heinrich pétijjuma gadijuma, kura plausu
parslogotiba bija pienemama diapazona (skat. $i sprieduma 90. punktu).

No ta izriet, ka, lai parbauditu plausu parslogotibas limeni Lee un Heinrich pétijumos un, precizak,
alveolaro makrofagu tilpumu, ko aiznémusas dalinas, RNK ir pienémusi Morrow parslogotibas
aprékinu un, pamatojoties tie$i uz $o aprékinu, ta ir izdarijusi savus secinajumus par to, vai
plausu parslogotiba Heinrich pétijuma ir bijusi pienemama (skat. $i sprieduma 87.—90. punktu).

Sados apstaklos, lai gan, protams, ir taisniba, ka RNK ir minéjusi vielas devu un koncentraciju, ka
arl plausu pusattiriSanas periodu, tomér ta savus secinajumus par plausu parslogotibas limeni
Heinrich pétijuma un lidz ar to par §i pétjjuma rezultatu pienemamibu ir izdarijusi,
nepamatojoties uz Siem faktoriem.

Tapat Komisijas un ECHA argumentiem par to, ka MMAD vértibas bija salidzinamas starp abiem
attiecigajiem pétijumiem un ka $is vértibas bija tuvas Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma
3.1.2.3.2. punkta noraditajam vértibam, nevar piekrist. Pat atzistot, ka to apgalvo Komisija, ka
MMAD veértiba var ietekmét dalinu sadalijumu un nogulsnésanos elpcelos, ir konstatéjams, ka
katra zina RNK nav némusi véra MMAD vértibu, lai veiktu Morrow parslogotibas aprékinu, un
lidz ar to tai nevar bt noteicosa ietekme uz RNK secindjumiem par plausu parslogotibas limeni
Heinrich pétijuma un ta rezultatu pienemamibu.
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Turklat ir janoraida ECHA arguments, kas attiecas uz to zurku skaitu, kuras ir izdzivojusas lidz
Heinrich pétijuma izméginajuma perioda beigam, jo no RNK atzinuma izriet, ka ta nav
uzskatijusi, ka Sie dati pasi par sevi ir pietiekami, lai izdaritu secindjumu par to, vai $aja pétijuma
konstatétais plausu parslogotibas limenis bija pienemams.

So pasu iemeslu dél ir janoraida Komisijas arguments par to, ka RNK ir apstiprinajusi Heinrich
pétijuma derigumu, pamatojoties uz Thompson u.c. pétijumu (2016). Pat pienemot, ka ar $o
pétijumu varétu apstiprinat Heinrich pétijumu, kas $aja lieta nav skaidrs, $1 apstiprinasana nekadi
nemainitu faktu, ka RNK ir izdarijusi savus secinjjumus par plausu parslogotibas limena
pienemamibu Heinrich pétijuma, pamatojoties tiesi uz Morrow parslogotibas aprékinu.

Lidz ar to, pretéji tam, ko norada Komisija un ECHA, Morrow parslogotibas aprékins ir bijis
izskiross, lai pamatotu RNK secinajumus, saskana ar kuriem Heinrich pétijuma konstatéta plausu
parslogotiba bija pienemama diapazona un minéta pétijjuma rezultati bija pietiekami ticami,
atbilstosi un pieméroti, jo $ajos secinajumos ir pielauta acimredzama klada vértéjuma, ka tas ir
noradits $i sprieduma 103. punkta.

No visa ieprieks minéta izriet — ta ka apstridéta regula, ciktal ta attiecas uz apstridéto klasifikaciju
un markéjumu, ir balstita uz RNK atzinumu (skat. $1 sprieduma 8. punktu) un ta ka Heinrich
pétijums ir bijis iz§kiross attieciba uz RNK priekslikumu par titana dioksida klasificesanu (skat. $i
sprieduma 78. punktu), acimredzama klada vértéjuma, kas ir noradita $i sprieduma 103. punkta,
atnem jebkadu ticamibu RNK secinajumam, kuru ir némusi véra Komisija, pienemot apstridéto
regulu, un saskana ar kuru Heinrich pétijuma rezultati bija pietiekami ticami un pieméroti Regulas
Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.6.2.2.1. punkta izpratné, lai pamatotu apstridéto klasifikaciju un
markéjumu.

Lidz ar to pirma dala ir jaapmierina un nav jaizvérté paréjie argumenti, kurus prasitajas ir
izvirzijusas saistiba ar $o dalu.

Tomeér pareizas tiesvedibas interesés ir jaturpina izskatit prasibas un jalemj par otro dalu, lai lieta
tiktu pilniba atrisinata.

2. Par otro dalu, kas attiecas uz acimredzamam kiudam vertéjuma un Regula Nr. 1272/2008
noteikto kritériju, lai vielu klasificétu un markétu ka kancerogénu, parkapumu, jo apstrideta
klasifikacija un markéjums neattiecas uz vielu, kurai ir raksturigi tas, ka ta var izraisit vézi

Saistiba ar otro dalu prasitajas it ipasi apgalvo, ka ar apstridéto klasifikaciju un markéjumu ir
parkapts kritérijs, kas noteikts Regulas Nr. 1272/2008 3. panta 1. punkta un 36. panta 1. punkta
c) apak$punkta, lasot tos kopsakara ar $is regulas I pielikuma 3.6.2.2.1. punktu, vielas
klasificésanai par kancerogénu, jo ta neattiecas uz vielu, kurai ir raksturigi tas, ka ta var izraisit
Vezi.

Saja zina pirma prasitaja un tre$as prasitajas apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20 it ipasi
norada, ka apstridéta klasifikacija un markéjums ir balstiti tikai uz titana dioksida dalinu formu un
izméru, bet tie nav titana dioksidam raksturigas ipasibas, jo tie ir modificéjami un rodas $is vielas
apstrades rezultata. Turklat RNK sava atzinuma esot atzinusi, ka apstridéta klasifikacija un
markéjums neattiecas uz raksturigu bistamibu $i jédziena klasiska izpratné. Turklat fakts, ka
novérotais toksiskums esot “dalinu toksiskums”, ko izraisijusi noteikta izméra dalinu vienkarsa
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uzkrasanas plausas, izrietot no RNK atzinuma, ka ari no apstridétas regulas 5. apsvéruma, no kura
izriet, ka novérota toksiskuma célonis bija uzkrajusas dalinas, nevis izskidusas titana dioksida
molekulas.

Attieciba uz pédéjo minéto apgalvojumu otras prasitajas prasibas pieteikuma lieta T-283/20 un
savos iestasanas rakstos apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20 norada, ka fakts, ka novérota
toksiskuma célonis ir uzkrajusas dalinas, liecina par to, ka runa ir par “dalinu toksiskumu”, kas
nav uzskatams par raksturigu bistamibu Regulas Nr. 1272/2008 izpratné, bet tas savukart ir jauns
koncepts, kur$ nav minéts $aja regula.

Turklat otras prasitajas apgalvo, ka audzéju attistiba zurku plausas, kas ir RNK atzinuma un
apstridétas klasifikacijas un markéjuma pamats, ir maldinoss vai sekundars efekts, kas turklat ir
raksturigs citiem putekliem un kas izriet no parmérigas plausu parslogotibas, nevis no apgalvota
titana dioksida kancerogéna potenciala.

Komisija apstrid $os argumentus. Pirmam kartam, apvienoto lietu T-279/20 un T-288/20
konteksta ta norada, ka no RNK atzinuma patiesam izriet, ka titana dioksida forma ir bijusi
noteico$a attieciba uz klasifikaciju. Tomeér konkréta titana dioksida pulvera veida kancerogenitate
esot jauzskata par raksturigu ipasibu klasificésanas mérkiem saskana ar Regula Nr. 1272/2008
noteiktajiem kritérijiem. Jédziens “raksturiga” ipasiba esot jasaprot ka tads, kas norada uz
raksturigo bistamibu, ko rada kada viela, ka ari noteikta vielas forma vai fizikalais stavoklis,
tostarp dalinu toksiskums, saskana ar Regulas Nr. 1272/2008 5. panta 1. punktu, 6. panta
1. punktuy, 8. panta 6. punktu un 9. panta 5. punktu. Ar $i noteikuma sistematisku pieminésanu
Sis regulas noteikumos tiekot uzsvérta vielu formu un fizikalo stavoklu, ka ari to paredzama
lietosanas veida butiska nozime. Proti, ir iespéjams, ka viela noteikta forma ir bistama, bet cita
forma ta tada nav, ka tas esot titana dioksida gadijuma.

Turklat Komisija norada, ka dalinu izméram var but nozime, lai noteiktu bistamibu saistiba ar
Regulu Nr. 1272/2008, ka tas it ipasi izriet no ECHA vadliniju dalas par Regulas Nr. 1272/2008
kritériju piemérosanu attieciba uz bistamibas klasi, kas saistita ar toksisku ietekmi uz konkrétiem
mérkorganiem — atkartota iedarbiba, sauktu par “STOT-RE”.

Papildus tam Komisija norada, ka, lai gan RNK atzinuma ir konstatéta raksturigas ipasibas $i
jédziena klasiskaja izpratné neesamiba, ta galu gala ir secinajusi, ka pastav raksturigs toksiskums,
kas ir butisks saskanotai klasificésanai un markésanai atbilstosi Regulai Nr. 1272/2008.

Turklat lietas T-283/20 konteksta Komisija apgalvo, ka RNK atzinuma minéta kancerogéna
iedarbiba neesot “maldinos$s efekts”, bet ta esot saistita ar titana dioksida ieelpojamo dalinu
fizikali kimiskam ipasibam, it ipasi to izméru, un lidz ar to vielas raksturigajam ipasibam.
Papildus tam titana dioksida kancerogenitate esot konstatéta pétijumos ar dzivniekiem,
pamatojoties uz izteiktu, bet ne parmérigu plausu parslogotibu, kas esot atbilstosa cilvékiem.

Turklat apvienoto lietu T-279/20 un T-288/20 konteksta Komisija apgalvo, ka citas vielas pulvera
veida jau ir tikusas klasificétas, ka tas ir svina pulvera vai nikela pulvera gadijuma, kuri ir ietverti
Regulas Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dala.

Saja zina Danijas Karaliste un Zviedrijas Karaliste piebilst, ka vairakas vielas ir klasificétas par

kancerogénam, pamatojoties uz to fizikalajam ipasibam, it ipasi ugunsizturigas keramikas
skiedras un azbesta skiedras, kuru klasifikacijas pamata ir to forma un zema skidiba.
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ECHA piebilst, ka Komisijas minétie pieméri par svinu un nikeli, ka ari stikla mikroskiedru
piemeérs ilustré gadijumus, kad dalinu izmérs lidztekus citam batiskam raksturigam ipasibam tika
nemts véra, veicot klasifikaciju, bet $ada pieeja nenoziméja, ka klasifikacija ir prettiesiska.

lesakuma vispirms ir konstatéjams, ka no Regulas Nr. 1272/2008 izriet, ka saskanotas
klasificésanas un markésanas mérkis ir noteikt vielu raksturigas ipasibas, kuru dé] tas ir jaklasificé
ka bistami produkti, lai varétu pareizi identificét So vielu (un maisijumu, kas satur sadas vielas)
bistamibu un informét par to (skat. $i sprieduma 28. punktu).

Tadéjadi saskanotas klasificésanas un markésanas atbilstosi Regulai Nr. 1272/2008 meérkis ir
informacijas snieg$ana par apdraudéjumu, kas saistits ar vielu raksturigajam ipasibam ($aja
nozimé un péc analogijas skat. spriedumu, 2011. gada 21. jalijs, Nickel Institute, C-14/10,
EU:C:2011:503, 81. punkts).

Turpinot — attieciba uz vielas klasificésanu par kancerogénu jaatgadina, ka So klasificésanu
izmanto vielam, kuram piemit ipasibas izraisit vézi saskana ar Regulas Nr. 1272/2008 36. pantu
un $is regulas I pielikuma 3.6.2.2.1. punktu (skat. $1 sprieduma 34. un 37. punktu).

Visbeidzot attieciba uz jédzienu “raksturigas ipasibas” ir janorada — lai gan Sis jédziens Regula
Nr. 1272/2008 nav ietverts, tas ir jainterpreté burtiska nozimé, proti, ka tas attiecas uz “vielas
ipasibam, kas tai piemit pasai par sevi”.

Proti, $ada izteiciena “raksturigas ipasibas” interpretacija atbilst Regula Nr. 1272/2008
noteiktajiem saskanotas klasificésanas un markésanas mérkiem un priek§metam, no kuriem
izriet, ka tikai vielas batiskajam Ipasibam ir jaizraisa tas klasificéSana par bistamu produktu, lai
varétu pareizi noteikt apdraudéjumu, kas saistits ar $im ipasibam, un informét par to (skat. $i
sprieduma 135. un 136. punktu).

Sada interpretacija ir saskana ari ar GHS kritérijiem, kuri ir ieklauti Savienibas tiesibu aktos (skat.
§1 sprieduma 29. punktu), kuros 2013. gada redakcijas, kas bija speka apstridétas regulas
pienems$anas datuma, 1.1.1.6. punkta un 1. zemsvitras piezimé, ka ari 1.1.3.1.1. punkta it ipasi ir
noskirtas vielas raksturigas ipasibas, uz kuram attiecas bistamibu klasificésanas process, un citas
ipasibas, kas nav vielai batiskas.

Turklat sada interpretacija atbilst tam, ka saskanota klasificésana un markésana atbilstosi Regulai
Nr. 1272/2008 attiecas uz apdraudéjuma novértésanu, nevis uz riska novértésanu, kas paredzéta
Regula Nr. 1907/2006. Ka izriet no §1 sprieduma 39. punkta atgadinatas judikatiras,
apdraudéjumu, kas ir saistiti ar vielu raksturigajam ipasibam, novértéjums nav jaierobezo, nemot
véra konkrétus lietoSanas apstaklus, ka tas ir risku izvértéSanas gadijuma, un to var atbilstigi
veikt — neatkarigi no vielas izmantos$anas vietas vai no iespéjamas paklausanas vielas iedarbibai
pakapes.

Tatad tiesi So raksturigo ipasibu jédziena gaisma ir jainterpreté Regulas Nr. 1272/2008 3. panta
1. punkts un 36. panta 1. punkta c) apak$punkts, lasot tos kopsakara ar $is regulas I pielikuma
3.6.2.2.1. punktu, no kura izriet, ka vielas saskanota klasificésana un markésana par kancerogénu
var balstities tikai uz vielas raksturigajam ipasibam, kas nosaka tas raksturigo spéju izraisit vézi,
t.i., ipasibam, kuras piemit vielai un kuras nosaka tas spéju pasai par sevi izraisit vézi.
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Saja lieta ir konstatéjams, ka apstridétas klasifikicijas un markéjuma mérkis ir identificét un
pazinot titana dioksida 2. kategorijas inhalativu kancerogéno apdraudéjumu, kurs§ RNK atzinuma
ir aprakstits, pamatojoties butiba uz Heinrich pétijuma rezultatiem, kura laboratorijas zurku
plausas tika novéroti laundabigi audzéji péc plausu parslogotibas ar nanometriska izméra titana
dioksida dalinam (skat. $i sprieduma 70. un 78. punktu).

Kancerogénais apdraudéjums, kas minéts $i sprieduma 143. punkta, RNK atzinuma ir kvalificéts
ka “klasiska izpratné neraksturigs”, jo RNK ir secinajusi, ka “kancerogenitates iedarbibas veidu
attieciba uz zurkam nevar uzskatit par raksturigo toksiskumu klasiskaja izpratné”. Turklat no
W piezimes izriet, ka Komisija ir uzskatjjusi, ka apstridétajai klasifikacijai un markéjumam ir
japievieno “konkréta vielas toksiskuma” apraksts (skat. $i sprieduma 10. punktu).

Apstridétaja klasifikacija un markéjuma minéta kancerogéna apdraudéjuma “klasiska izpratné
neraksturiga” vai “ipasa” daba izriet no vairakiem apstakliem, kas minéti gan RNK atzinuma, gan
apstridétaja regula.

Proti, pirmam kartam, apstridétaja klasifikacija un markéjuma minétais kancerogénais
apdraudéjums ir saistits tikai ar noteiktam ieelpojamam titana dioksida dalinam, ja tas ir
sastopamas noteiktos formas, lieluma un daudzuma apstaklos. Tiesi $1 iemesla dé] Komisija ir
uzskatijusi par vajadzigu “ieraksta par titana dioksidu definét ieelpojamas titana dioksida dalinas”
(skat. apstridétas regulas 5. apsvérumu), atkapjoties no RNK priekslikuma Kklasificét vielu ar
kimisko nosaukumu “titana dioksids” bez papildus fizikali kimiska apraksta.

Tadéjadi no vielas kimiska nosaukuma, kas ietverts Regulas Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dalas
3. tabulas ieraksta, kur$ pievienots ar apstridéto regulu, izriet, ka apstridétaja klasifikacija un
markéjuma minétais kancerogénais apdraudéjums ir saistits tikai ar titana dioksida dalinam,
kuram kumulativi ir noteikta forma un fizikalais stavoklis (pulveris), noteikts izmeérs
(aerodinamiskais diametrs ir vienads ar vai mazaks par 10 pm) un kuras ir noteikta daudzuma
(1 % vai vairak) un ieelpojamas (iedarbibas veids ieelpojot).

Otram kartam, apstridétaja klasifikacija un markéjuma minétais kancerogénais apdraudéjums
izpauzas tikai plausu parslogotibas apstaklos, proti, tad, kad tiek ieelpots tik liels dalinu
daudzums, ka ievérojami vajak darbojas parastie mehanismi, ar kuriem plausas attiras no dalinam.

Janorada, ka W piezimé ir skaidri noradits, ka kancerogéniski bistama $i viela “ir tad, ja ieelpojami
tas putekli tiek ieelpoti tada daudzuma, ka ievérojami vajak darbojas parastie mehanismi, ar
kuriem plausas attiras no dalinam”. Tapat apstridétas regulas 5. apsvéruma ir noradits, ka
kancerogenitate ir asociéta ar ieelpojamu titana dioksida dalinu ieelposanu, ka ari ar $o dalinu
aizturésanu un vaju $kidibu plausas (skat. §1 sprieduma 83. punktu).

Turklat no RNK atzinuma izriet, ka audzéji zurkam vienmér tika novéroti plausu parslogotibas
apstaklos. Japiebilst, ka, nemot véra $o plausu parslogotibas kontekstu, RNK ir uzskatijusi par
vajadzigu izmantot Morrow parslogotibas aprékinu, lai novértétu, vai plausu parslogotiba, kurai
dzivnieki tika paklauti Lee un Heinrich pétijumos, bija izteikta vai parmeériga (skat. $i sprieduma
85. punktu).

Tresam kartam, apstridétaja klasifikacija un markéjuma minétais kancerogénais apdraudéjums, ka
teikts RNK atzinuma, atbilst “dalinu toksiskumam”, kura célonis ir “uzkrajusas dalinas, nevis
izskidusas titana dioksida molekulas”. Turklat no RNK atzinuma izriet, ka zurkam novéroto
audzéju attistibu bija izraisjjusi nevis titana dioksida dalinu tieSa saskare ar plausu epitélija
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$inam, bet gan liela dalinu noslogotiba plausu alveolarajos makrofagos un tas, ka ievérojami vajak
darbojas parastie mehanismi, ar kuriem plausas attiras no dalinam, kas no tas izriet, un tas radija
izteiktas un ilgstosas iekaisuma reakcijas.

Sos vértéjumus apstiprina W piezime, no kuras izriet, ka kancerogenitate rodas ta rezultata, ka
ievérojami vajak darbojas parastie mehanismi, ar kuriem plausas attiras no dalinam, ja dalinas
tiek ieelpotas tada daudzuma, kas ir pietiekams $adai iedarbibai.

Turklat no RNK atzinuma izriet, ka novérotais toksiskums, kas nav ekskluzivs attieciba uz titana
dioksida dalinam, bet ir raksturigs citam mazskistosam dalinam ar zemu toksiskuma pakapi, nav
saistits ne ar bistamibu, kura piemit noteiktam $kiedram un kuru noteikusi Pasaules Veselibas
organizacijas (PVO) (turpmak teksta — “PVO skiedras”), ne ar titana dioksida dalinu papildu
specifisko toksiskumu virsmas parklajumu dél.

Nemot véra §1 sprieduma 146.—153. punkta noraditos apstaklus, vispirms RNK secinaja, ka
“kancerogenitates iedarbibas veidu attieciba uz zurkam nevar uzskatit par raksturigo toksiskumu
klasiskaja izpratné”, péc tam ta uzskatija, ka tas tomér ir janem véra saistiba ar saskanoto
klasificésanu un markésanu atbilstosi Regulai Nr. 1272/2008 un visbeidzot Komisija ir
izmantojusi $o atzinumu, pienemot apstridéto regulu un uzskatot par vajadzigu ieviest
W piezimi, lai aprakstitu “konkréto vielas toksiskumu” (skat. $i sprieduma 144. punktu).

Saja lieta rodas jautajums, vai Komisija, pienemot apstridéto regulu, ir pielavusi acimredzamu
kladu vértéjuma, piemérojot “vielas, kurai piemit ipasibas izraisit vézi” kritériju, kas paredzéts
Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.6.2.2.1. punkta.

Ir taisniba, ka apstridétaja klasifikacija un markéjuma minétais kancerogénais apdraudéjums ir
asociéts ar titana dioksida dalinam, kuram ir noteiktas ipasibas, proti, noteikts izmeérs, noteikta
forma un zema skidiba (skat. $1 sprieduma 83. punktu). Tomér ir jakonstaté, ka saskana ar RNK
atzinumu noveérota toksiskuma célonis ir nevis titana dioksida dalinu ipasibas pasas par sevi, bet
gan $o dalinu nogulsnéSanas un aizturéSana plausu alveolarajos makrofagos pietiekama
daudzuma, kas izraisa to, ka ievérojami vajak darbojas parastie mehanismi, ar kuriem plausas
attiras no dalinam (skat. $i sprieduma 151. un 152. punktu).

Tadéjadi, pat atzistot, ka dalinu ipasibam, pieméram, to izméram, formai un zemajai skidibai, ir
nozime saistiba ar to uzkrasanos plausas, un neatkarigi no ta, vai $is ipasibas ir raksturigas Regulas
Nr. 1272/2008 izpratné, ka to apgalvo Komisija, tomér kancerogenitates iedarbibas veids, kas
aprakstits RNK atzinuma, kas, péc tas domam, nevaréja tikt uzskatits par “raksturigu klasiska
izpratné” toksiskumu, nenorada uz titana dioksida dalinu raksturigo spéju izraisit vézi.

Proti, viens no novérota toksiskuma galvenajiem elementiem ir ieelpoto dalinu daudzums, kam ir
jabut pietiekamam, lai izraisitu to, ka ievérojami vajak darbojas parastie mehanismi, ar kuriem
plausas attiras no dalinam, un tiesi $i vajinasanas ir nepiecieSama, lai rastos hronisks iekaisums,
kas savukart izraisa novéroto kancerogéno iedarbibu (skat. §1 sprieduma 146.-153. punktu).
Tomeér dalinu uzkrasanos plausas pietiekama daudzuma, lai izraisitu to, ka ievérojami vajak
darbojas parastie mehanismi, ar kuriem plausas attiras no dalinam, ko var parbaudit tikai tad, ja
ir ieelpots noteikts dalinu daudzums, nevar uzskatit par tadu, kas ir pieskaitama attiecigo dalinu
raksturigajam ipasibam.
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Tadéjadi — pretéji W piezimes otras dalas formuléjumam — §i piezime neaprobezojas ar to, ka tiek
aprakstits vielas “konkrétais toksiskums”, kas “[nebutu] kritérijs klasificé$anai saskana ar Regulu
Nr. 1272/2008”. Savukart $aja piezimé ir aprakstits apdraudéjums, kas neatbilst klasifikacijas
kritérijam attieciba uz kancerogenitates bistamibu, kur§ minéts Regulas Nr. 1272/2008
I pielikuma 3.6.2.2.1. punkta, saskana ar kuru vielai japiemit ipasibai izraisit vézi.

Lidz ar to, apstiprinot RNK secinijumu, ka “kancerogenitates iedarbibas veidu attieciba uz zurkam
nevar uzskatit par raksturigo toksiskumu klasiskaja izpratné”, bet tas ir janem véra saistiba ar
saskanoto klasificésanu un markésanu atbilstosi Regulai Nr. 1272/2008, Komisija ir pielavusi
acimredzamu kladu vértéjuma, piemeérojot kritériju vielas klasificésanai par kancerogénu, kas
noteikts Regulas Nr. 1272/2008 3. panta 1. punkta un 36. panta 1. punkta, lasot tos kopsakara ar
Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.6.2.2.1. punktu.

Tatad ir konstatéjams, ka apstridéta regula, ciktal ta attiecas uz apstridéto klasifikaciju un
markéjumu, tika pienemta, parkapjot Regulas Nr. 1272/2008 3. panta 1. punktu un 36. panta
1. punktu, lasot tos kopsakara ar §is regulas I pielikuma 3.6.2.2.1. punktu.

Turklat fakts, ka apstridéta klasifikacija un markéjums attiecas uz 2. kategorijas kancerogenitates
bistamibas klasi (skat. §1 sprieduma 46. punktu), neatspéko $os secinadjumus. Proti, klasifikacijas
kritérijs attieciba uz kancerogenitates bistamibas klasi, kas noradits $i sprieduma 160. punkta,
saistiba ar abam attiecigajam bistamibas kategorijam joprojam ir viens un tas pats, jo Sis abas
kategorijas atskiras tikai atkariba no datu pieradijumu spéka un pieradijumu daudzuma atbilstosi
Regulas Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.6.2.1. punkta un I pielikuma 3.6.1. tabulas noteikumiem, kuri
ir atgadinati §1 sprieduma 38. punkta.

Komisijas un personu, kas iestajusas lieta tas atbalstam, izvirzitie argumenti neatspéko $os
secinajumus.

Pirmam kartam, Komisija biitiba apgalvo, ka “raksturigas” spéjas vai ipasibas jédziens esot jasaprot
ka atsauce uz raksturigu bistamibu, kas izriet gan no vielas, gan no vielas vai maisijuma noteiktas
formas vai noteikta fizikala stavokla saskana ar Regulas Nr. 1272/2008 5. panta 1. punktu, 6. panta
1. punktu, 8. panta 6. punktu un 9. panta 5. punktu.

Saja zina ir jaatzimé, ka Regulas Nr. 1272/2008 5. panta 1. punkts, 6. panta 1. punkts, 8. panta
6. punkts un 9. panta 5. punkts, uz kuriem atsaucas Komisija, tie$i neattiecas uz vielu
klasificésanas un markésanas saskanosanas procediru, kas paredzéta minétas regulas V sadala,
un veél jo mazak ir saistiti ar kritérijiem, kuri noteikti vielas saskanotai klasificésanai un
markeésanai par kancerogénu.

Savukart $is tiesibu normas attiecas uz $i sprieduma 31. punkta minéto razotaja, importétaja vai
pakartota lietotaja pienakumu pasklasificét vielu vai maisijumu, ja attieciba uz konkréto vielu vai
maisijumu nav veikta saskanota klasificéSana un tiem ir bistamas ipasibas. Tapéc informacijai,
kas ir batiska, lai noteiktu, vai viela ir bistama, ka ari $is informacijas novértéjumam un attieciga
gadijuma Kklasifikacijas kritériju piemérosanai katrai bistamibas klasei ir jabut saistitiem ar
formam vai fizikalajiem stavokliem, kados vielu laiz tirgli vai izmanto personas vai uznémumi,
kuriem ir uzlikts sads pienakums.

Turklat, pat atzistot, ka to norada Komisija, ka saskanota klasificésana un markésana varétu

attiekties uz vielas raksturigo bistamibu, ko rada noteikta vielas forma vai noteikts tas fizikalais
stavoklis, tomeér, lai ievérotu kritérijus, kuri noteikti attieciba uz saskanoto klasificésanu un
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markeésanu, ir batiski, lai bistamiba izrietétu vai nu no vielas raksturigajam ipasibam, vai no vielas
noteikta fizikala stavokla vai tas noteiktas formas raksturigajam ipasibam, bet $aja lieta tas ta nav
to iemeslu dél, kuri ir noraditi §i sprieduma 157. un 158. punkta.

Otram kartam, Komisija apgalvo, ka apstridéta klasifikacija un markéjums ir balstiti uz titana
dioksida dalinu fizikali kimiskajam ipasibam, tomér nenorada nevienu konkrétu argumentu, ar
kuru varétu apsaubit faktu, ka novérotais toksiskums saskana ar formuléjumu RNK atzinuma ir
attiecinats nevis uz pasam dalinam, bet gan uz to uzkrasanos plausas tada daudzuma, ka
ievérojami vajak darbojas parastie mehanismi, ar kuriem plausas attiras no dalinam, kas ta ir tikai
tad, ja ir sasniegts noteikts dalinu iedarbibas slieksnis.

Turklat, ka izriet no RNK atzinuma, novérota kancerogenitate nav attiecinata ne uz izskidusam
titana dioksida molekulam, ne uz titana dioksida dalinu tiesu saskari ar plausu epitélija §anam, ne
uz $kiedraino morfologiju un $o dalinu virsmas parklajumu, kam ir nozime no toksikologiska
viedokla (skat. $i sprieduma 151. un 153. punktu).

Tresam kartam, ir konstatéjams, ka, pretéji tam, ko apgalvo Komisija un personas, kas iestajusas
lieta tas atbalstam, apstridéta klasifikacija un markéjums nav lidzigi saskanotajam klasifikacijam
un markéjumiem, uz kuriem tas atsaucas.

Tadéjadi attieciba uz svinu ir janorada, ka gan svins masiva forma, gan svina pulveris ir klasificéti
un ka abos gadijumos klasifikacija tika veikta bistamibas klasé “reproduktivajai sistémai toksiska
viela” — ar to at$kiribu, ka svina pulverim ir noteikta specifiska robezkoncentracija (skat. Regulas
Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dalas 3. tabulu).

Tapat gan nikelis masiva forma, gan nikela pulveris tika klasificéti 2. kategorijas kancerogenitates
bistamibas klasé — ar to atskiribu, ka nikela pulveris ir klasificéts ari ka “bistams tidens videi” (skat.
Regulas Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dalas 3. tabulu).

No ta izriet, ka nikela un svina un to attiecigo pulveru klasifikacija nav salidzinama ar titana
dioksida klasifikaciju, jo apstridéta klasifikacija un markéjums attiecas tikai uz noteikta izméra
dalinam, bet ne uz vielu masiva forma, kas turklat ietilpst atskiriga veselibas bistamibas klasé.

Attieciba uz azbesta skiedram — ka kancerogéna ir klasificéta pati viela, nevis tas noteikta izméra
dalinas (skat. Regulas Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dalas 3. tabulu).

Attieciba uz stikla mikroskiedram — no RNK 2014. gada 4. decembra atzinuma, uz kura pamata tas
tika klasificétas (skat. Komisijas Regulu (ES) 2016/1179 (2016. gada 19. jalijs), ar ko, pielagojot
zinatnes un tehnikas attistibai, groza Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (OV 2016, L 195, 11. Ipp.)),
izriet, ka $o skiedru klasificé$sana par kancerogénam vielam izriet no to toksiskuma, kas batiba ir
noteikts péc to formas un izmeéra, ka ari to virsmas kimiskajam ipasibam un bionoturibas. No ta
izriet, ka $i klasifikacija nav salidzinama ar titana dioksida klasifikaciju, kura testéto dalinu
virsmas parklajums no toksikologiska viedokla ir neliels vai ta nav vispar (skat. $i sprieduma
153. punktu).

Attieciba uz ugunsizturigam keramikas skiedram - tas tika klasificétas par 1.B kategorijas
kancerogénam vielam (skat. Regulas Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dalas 3. tabulu). Ka izriet no
Komisijas atbildes uz jautajumu, kas uzdots saistiba ar procesa organizatorisko pasakumu
apvienotajas lietas T-279/20 un T-288/20, ka arl no Komisijas atbildes uz Visparéjas tiesas
jautajumu 2022. gada 12. maija tiesas sédé, s1 klasifikacija tika balstita uz kancerogenitates
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iedarbibas veidu saistiba ar tadam $o skiedru ipasibam ka garums, diametrs un bionoturiba, tapat
ka PVO skiedru gadijuma. Tomeér atskiriba no ugunsizturigajam keramikas $kiedram testétajam
titana dioksida dalinam nebija raksturiga bionoturiba un tam bija bezskiedru morfologija, kas
neatbilst PVO skiedru kritérijiem, ka tas izriet no RNK atzinuma (skat. $i sprieduma 153. punktu).

Lidz ar to ieprieks minétie pieméri ilustré tikai gadijumus, kad patiesam tika nemta véra dalinu
forma un izmérs, tomér dazas vielu ipasibas to klasificé$ana ir bijusas noteicosas, bet $aja lieta tas
ta nav. Tadéjadi apstridéta klasifikacija un markéjums nav lidzigi nevienam no minétajiem
piemériem, pretéji tam, ko apgalvo Komisija.

Nemot véra ieprieks minéto, otra dala ir jaapmierina un nav jaizvérté paréjie prasitaju argumenti
saistiba ar $o dalu.

No visa iepriek§ minéta izriet, ka otrais pamats un septita pamata pirma un piekta dala un
argumenti, ko otras prasitajas izvirzijusas savos iestasanas rakstos apvienotajas lietas T-279/20 un
T-288/20, ka ari pirmais pamats lieta T-283/20, kuri attiecas uz acimredzamam kliadam veértéjuma
un Regula Nr. 1272/2008 noteikto kritériju, lai vielu klasificétu un markétu ka kancerogénu,
parkapumu, ir jaapmierina.

Lidz ar to apstridéta regula ir jaatcel, ciktal ta attiecas uz apstridéto klasifikaciju un markéjumu, un
nav japarbauda paréjie prasitaju pamati un argumenti.

Par tiesasanas izdevumiem

Atbilstosi Reglamenta 134. panta 1. punktam lietas dalibniekam, kuram spriedums ir nelabvéligs,
piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks, kuram spriedums ir
labveligs. Ta ka Komisijai spriedums ir nelabvéligs, tai ir japiespriez segt savus tiesasanas
izdevumus, ka ari atlidzinat tiesasanas izdevumus, kas lieta T-279/20 radusies pirmajai prasitajai
un otrajam prasitajam, Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, Ettengruber GmbH Recycling
und Verwertung un TIGER Coatings, lieta T-283/20 radusies otrajam prasitajam un Cefic, CEPE,
BCF, ACA, Mpytilineos un Delfi-Distomon un lieta T-288/20 raduSies tre$ajam prasitdjam un
otrajam prasitajam, Sto SE & Co. un Rembrandtin Coatings, atbilstosi to prasijumiem.

Saskana ar Reglamenta 138. panta 1. punktu dalibvalstis un iestades, kas iestajusas lieta, savus
tiesasanas izdevumus sedz pasas. Saskana ar Reglamenta 1. panta 2. punkta f) apak$punktu
“iestades” ir Savienibas iestades, kas ir minétas LES 13. panta 1. punkta, un struktiras, kas ir
izveidotas ar Ligumiem vai ar to isteno$anai pienemtu aktu un kas var bat lietas dalibnieki
Visparéja tiesa. Saskana ar Regulas Nr. 1907/2006 100. pantu ECHA ir Savienibas iestade. No ta
izriet, ka Danijas Karaliste, Francijas Republika, Niderlandes Karaliste, Zviedrijas Karaliste,
Slovénijas Republika, Parlaments, Padome un ECHA sedz savus tiesasanas izdevumus pasas.
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Ar sadu pamatojumu
VISPAREJA TIESA (devita palata paplasinata sastava)
nospriez:
1) Apvienotas lietas T-279/20 un T-288/20 un lietu T-283/20 apvienot sprieduma taisisanai.

2) Atcelt Komisijas Delegéto regulu (ES) 2020/217 (2019. gada 4. oktobris), ar ko, to
pielagojot zinatnes un tehnikas attistibai, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ka
ari minéto regulu labo, ciktal ta attiecas uz titana dioksida pulvera veida, kas satur 1 %
vai vairak dalinu ar diametru 10 pm vai mazak, saskanotu klasificésanu un markésanu.

3) Eiropas Komisija sedz savus, ka ari atlidzina tiesasanas izdevumus, kas lieta T-279/20
radusies CWS Powder Coatings GmbH, Billions Europe Ltd un citam personam, kuras
iestajusas lieta un kuru nosaukumi ietverti pielikuma, Ettengruber GmbH Abbruch und
Tiefbau,  Ettengruber = GmbH  Recycling und  Verwertumg un  TIGER
Coatings GmbH & Co. KG, lieta T-283/20 radusies Billions Europe un citam personam,
kuras iestajusas lieta un kuru nosaukumi ietverti pielikuma, Comnseil européen de
UVindustrie chimique — 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 un Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia un lieta T-288/20
radusies Brillux GmbH & Co. KG, Daw SE, Billions Europe un citam personam, kuras
iestajusas lieta un kuru nosaukumi ietverti pielikuma, Sto SE & Co. KGaA un
Rembrandtin Coatings GmbH.

4) Danijas Karaliste, Francijas Republika, Niderlandes Karaliste, Zviedrijas Karaliste,
Slovénijas Republika, Eiropas Parlaments, Eiropas Savienibas Padome un Eiropas
Kimikaliju agentiira (ECHA) sedz savus tiesasanas izdevumus pasas.

Costeira Kancheva Perisin

Zilgalvis Dimitrakopoulos

Pasludinats atklata tiesas sédé Luksemburga 2022. gada 23. novembri.

[Paraksti]
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1. Par pirmo dalu, kas attiecas uz acimredzamam kladam veértéjuma un Regula
Nr. 1272/2008 noteikto kritériju, lai vielu klasificétu un markétu ka kancerogénu,
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2. Par otro dalu, kas attiecas uz acimredzamam klidam veértéjuma un Regula
Nr. 1272/2008 noteikto kritériju, lai vielu klasificétu un markétu ka kancerogénu,
parkapumu, jo apstridéta klasifikacija un markéjums neattiecas uz vielu, kurai ir
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