g

W Zbior Orzeczen

WYROK SADU (dziewigta izba w sktadzie powiekszonym)

z dnia 23 listopada 2022 r.*

Srodowisko naturalne i ochrona zdrowia ludzi — Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 —
Klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie substancji i mieszanin — Rozporzadzenie delegowane
(UE) 2020/217 - Klasyfikacja ditlenku tytanu w postaci proszku o zawartosci 1% lub wiecej
czastek o $rednicy aerodynamicznej nieprzekraczajacej 10 um — Kryteria zaklasyfikowania
substancji jako rakotworczej — Wiarygodno$¢ i dopuszczalno$é badan — Substancja, ktéra ma
naturalne wlasciwos$ci rakotwoércze — Obliczanie przeciazenia ptuc czastkami — Oczywiste
btedy w ocenie

W sprawach potaczonych T-279/20 i T-288/20 oraz w sprawie T-283/20

CWS Powder Coatings GmbH, z siedziba w Diiren (Niemcy), ktéra reprezentowali adwokaci
R. van der Hout, C. Wagner i V. Lemonnier,

strona skarzaca w sprawie T-279/20,
popierana przez
Billions Europe Ltd, z siedziba w Stockton-on-Tees (Zjednoczone Krolestwo), i pozostatych
interwenientéw, ktérych nazwy wymieniono w zalaczniku', ktére reprezentowali adwokaci
J.-P. Montfort, T. Delille i P. Chopova-Leprétre,
przez
Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, z siedziba w Dachau (Niemcy),
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung, z siedziba w Dachau,
ktoére reprezentowali adwokaci R. van der Hout, Ch.]. Wagner i V. Lemonnier,

oraz przez

TIGER Coatings GmbH & Co. KG, z siedziba w Wels (Austria), ktéra reprezentowali adwokaci
R. van der Hout, Ch.]. Wagner i V. Lemonnier,

interwenienci w sprawie T-279/20,

* Jezyki postepowania: niemiecki i angielski.
! Wykaz pozostalych interwenientéw zostal zataczony jedynie do wersji doreczonej stronom.
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Billions Europe Ltd, z siedziba w Stockton-on-Tees i pozostale skarzace, ktérych nazwy
wymieniono w zalaczniku? ktére reprezentowali adwokaci J.-P. Montfort, T. Delille
i P.E. Chopova-Leprétre,

strona skarzaca w sprawie T-283/20,
popierana przez
Europejska Rade Przemyslu Chemicznego [Conseil européen de l'industrie chimique -
European Chemical Industry Council (Cefic)], z siedziba w Brukseli (Belgia), ktdra
reprezentowali adwokaci D. Abrahams, Z. Romata i H. Widemann,
przez
Europejska Rade Malarstwa, Farb Drukarskich i Kolorow dla Artystow [Conseil européen de
Pindustrie des peintures, des encres d’imprimerie et des couleurs d’art — The European
Council of the Paint, Printing Ink, and Artist’'s Colours Industry (CEPE)], z siedziba
w Brukseli,

British Coatings Federation Ltd (BCF), z siedzibg w Coventry (Zjednoczone Krélestwo),

American Coatings Association, Inc. (ACA), z siedziba w Waszyngtonie, DC (Stany
Zjednoczone),

ktoére reprezentowali adwokaci D. Waelbroeck i I. Antypas,
oraz przez
Mytilineos SA, z siedzibg w Maroussi (Grecja),
Delfi-Distomon Anonymos Metalleytiki Etaireia, z siedziba w Maroussi,
ktore reprezentowali adwokaci J.-P. Montfort, T. Delille i P.E. Chopova-Leprétre,
interwenienci w sprawie T-283/20,

Brillux GmbH & Co. KG, z siedziba w Miinster (Niemcy),
Daw SE, z siedzibg w Ober-Ramstadt (Niemcy),
ktore reprezentowali adwokaci R. van der Hout, Ch.]. Wagner i V. Lemonnier,

strona skarzaca w sprawie T-288/20,

popierane przez

2 Wykaz pozostalych skarzacych zostal zataczony jedynie do wersji doreczonej stronom.
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Billions Europe Ltd, z siedzibg w Stockton-on-Tees, i pozostalych interwenientéw, ktérych
nazwy wymieniono w zalaczniku?®, ktérych reprezentowali adwokaci J.-P. Montfort, T. Delille
i P.E. Chopova-Leprétre,

przez

Sto SE & Co. KGaA, z siedziba w Stiihlingen (Niemcy), ktora reprezentowali adwokaci R. van der
Hout, Ch.]. Wagner i V. Lemonnier,

oraz przez

Rembrandtin Coatings GmbH, z siedziba w Wiedniu (Austria), ktéra reprezentowali adwokaci
R. van der Hout, Ch.]. Wagner i V. Lemonnier,

interwenienci w sprawie T-288/20,
przeciwko
Komisji Europejskiej, ktéra w sprawach potaczonych T-279/20 i T-288/20 reprezentowali
S. Delaude, R. Lindenthal i M. Noll-Ehlers, a w sprawie T-283/20 — A. Dawes, S. Delaude
i R. Lindenthal, w charakterze pelnomocnikéw,
strona pozwana,

popieranej przez
Krolestwo Danii, ktore reprezentowata M. Sendahl Wolff, w charakterze pelnomocnika,
przez
Republike Francuska, ktéra w sprawach polaczonych T-279/20 i T-288/20 reprezentowali
T. Stéhelin, W. Zemamta, G. Bain i J.-L. Carré, a w sprawie T-283/20 — E. de Moustier
i M. Zemamta, w charakterze pelnomocnikéw,
przez
Krolestwo Niderlandéw, ktére w sprawie T-279/20 reprezentowaly M. Bulterman
i C. Schillemans, w sprawie T-283/20 — M. Bulterman i J. Langer, a w sprawie T-288/20 —
M. Bulterman, J. Langer i C. Schillemans, w charakterze pelnomocnikéw,
przez
Kroélestwo Szwecji, ktéore w sprawach potaczonych T-279/20 i T-288/20 reprezentowala
C. Meyer-Seitz, a w sprawie T-283/20 — O. Simonsson, C. Meyer-Seitz, A. Runeskjold,
M. Salborn Hodgson, H. Shev, H. Eklinder i R. Shahsavan Eriksson, w charakterze

pelnomocnikéw,

przez

*  Wykaz pozostalych interwenientéw zostat zalaczony jedynie do wersji doreczonej stronom.
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Europejska Agencje Chemikaliow (ECHA), ktéra reprezentowali A. Hautamaki i J.-P. Trnka,
w charakterze pelnomocnikéw,

interwenienci w sprawach polaczonych T-279/20 i T-288/20 oraz w sprawie T-283/20,

przez

Republike Stowenii, ktora reprezentowata V. Klemenc, w charakterze pelnomocnika,
interwenient w sprawie T-283/20,

przez

Parlament Europejski, ktory reprezentowali C. Ionescu Dima, W. Kuzmienko i B. Schifer,
w charakterze pelnomocnikéw,

oraz przez

Rade Unii Europejskiej, ktéra reprezentowaly A.-L. Meyer i T. Haas, w charakterze
pelnomocnikow,

interwenienci w sprawach potaczonych T-279/20 i T-288/20,
SAD (dziewiata izba w skladzie powigkszonym),

w skladzie podczas narady: M.]. Costeira (sprawozdawczyni), prezes izby, M. Kancheva, T. Perisin,
P. Zilgalvis i I. Dimitrakopoulos, sedziowie,

sekretarz: S. Jund i I. Kurme, administratorki,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania, w szczegdlnosci postanowienie z dnia 11 marca 2022 r.
o polaczeniu spraw T-279/20 i T-288/20 do celéw ustnego etapu postepowania i wydania
orzeczenia koniczacego postepowanie w sprawie,

po przeprowadzeniu rozpraw w dniu 12 maja 2022 r. w sprawach potlaczonych T-279/20
i T-288/20 oraz w dniu 18 maja 2022 r. w sprawie T-283/20,

wydaje nastepujacy

Wyrok

W skargach wniesionych na podstawie art. 263 TFUE skarzace: CWS Powder Coatings GmbH
(zwana dalej ,pierwsza skarzacy”), Billions Europe Ltd i pozostale skarzace, ktérych nazwy
wymieniono w zalaczniku (zwane dalej ,,drugimi skarzacymi”) i Brillux GmbH & Co. KG oraz
Daw SE (zwane dalej ,trzecimi skarzacymi”), wnosza o stwierdzenie niewaznosci rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2020/217 z dnia 4 pazdziernika 2019 r. zmieniajacego, w celu
dostosowania do postepu naukowo-technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin oraz w sprawie sprostowania tego rozporzadzenia (Dz.U. 2020, L 44, s. 1; zwane dalej
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»zaskarzonym rozporzadzeniem”), w odniesieniu do zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania ditlenku tytanu w postaci proszku o zawartosci 1% lub wiecej
czastek o $rednicy aerodynamicznej nieprzekraczajacej 10 um.

I. Okolicznosci powstania sporu
Skarzace sa producentami, importerami, dalszymi uzytkownikami i dostawcami ditlenku tytanu.

Ditlenek tytanu jest nieorganiczna substancja chemiczng o wzorze czasteczkowym TiO,, mogaca
wystepowaé w przyrodzie lub by¢ produkowana przemystowo i wykorzystywana w szczegélnosci
w postaci bialego barwnika z powodu swych wlasnoéci barwiacych i kryjacych w wielu
produktach, takich jak farby, materialy do powlekania, lakiery, tworzywa sztuczne, papier do
laminacji, kosmetyki, produkty lecznicze lub zabawki.

W maju 2016 r. agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du
travail [krajowa agencja bezpieczeristwa sanitarnego zywnosci, srodowiska i pracy (ANSES),
Francja; zwana dalej ,wlasciwym francuskim organem”] przedlozyla Europejskiej Agencji
Chemikaliow (ECHA), zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. 2008, L 353, s. 1), dokumentacje
zawierajaca wniosek o zharmonizowane zaklasyfikowanie i zharmonizowane oznakowanie
ditlenku tytanu jako substancji rakotwdrczej kategorii 2, dzialajacej przez drogi oddechowe
(Carc. 1B, H350i) (zwang dalej ,wnioskiem o sklasyfikowanie”).

W dniu 31 maja 2016 r. dokumentacja przedfozona ECHA przez wlasciwy francuski organ zostala,
zgodnie z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008, opublikowana. Kilka zainteresowanych stron
przedlozyto uwagi w wyznaczonym terminie.

W dniu 14 wrze$nia 2017 r. zgodnie z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008 Komitet ds.
Oceny Ryzyka ECHA (zwany dalej ,RAC”) przyjal opini¢ dotyczaca ditlenku tytanu (zwana dalej
»opinia RAC”). W opinii RAC, przyjetej w drodze konsensusu, stwierdzono, ze zaklasyfikowanie
ditlenku tytanu jako substancji rakotworczej kategorii 2 ze zwrotem wskazujacym rodzaj
zagrozenia ,H351 (droga wziewna)” byto uzasadnione.

Na podstawie opinii RAC Komisja Europejska opracowata projekt rozporzadzenia w sprawie
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania w szczegdlnosci ditlenku
tytanu, ktoéry to projekt zostal przedlozony do konsultacji publicznych w okresie od dnia
11 stycznia do dnia 8 lutego 2019 r.

W dniu 18 lutego 2020 r., na podstawie opinii RAC, Komisja przyjeta zaskarzone rozporzadzenie,
w ktérym dokonata w szczegdlnosci zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania ditlenku tytanu (motywy 2 i 5 zaskarzonego rozporzadzenia).

W tym wzgledzie, po pierwsze, zaskarzonym rozporzadzeniem dodano w tabeli 3 w czesci 3
zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, ktéra to tabela obejmuje wykaz zharmonizowanej
klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania, nowy wiersz, zawierajacy nazwe chemiczna
»ditlenek tytanu (w postaci proszku o zawarto$ci 1% lub wiecej czastek o S$rednicy
aerodynamicznej < 10 um)”, klase zagrozenia ,zagrozenie rakotwoércze”, kategorie ,2”, piktogram
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wskazujacy rodzaj zagrozenia ,GHS 08 Wng” oraz kod zwrotu wskazujacego rodzaj zagrozenia
»,H351 (droga wziewna)” [art. 1 pkt 3 zaskarzonego rozporzadzenia oraz pkt 2 lit. c¢) zalacznika III
do tego rozporzadzenia].

Ponadto zaskarzonym rozporzadzeniem dodano w pkt 1.1.3.1 cze$ci 1 zalacznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008 nastepujaca uwage [art. 1 pkt 3 zaskarzonego rozporzadzenia oraz
pkt 1 lit. a) zalacznika III do tego rozporzadzenia]:

»,Uwaga W [zwana dalej ,uwaga W”]:

Zaobserwowano, ze zagrozenie rakotwoércze zwiazane z ta substancja pojawia si¢ w przypadku
wdychania pylu respirabilnego w ilosciach prowadzacych do powaznego uposledzenia
naturalnych mechanizméw usuwania czastek z ptuc.

Niniejsza uwaga stanowi opis konkretnego rodzaju dzialania toksycznego substancji, a nie
kryterium klasyfikacji zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem”.

Po drugie, zaskarzonym rozporzadzeniem dodano w pkt 1.1.3.2 czes$ci 1 zalacznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008 nastepujaca uwage [art. 1 pkt 3 zaskarzonego rozporzadzenia oraz
pkt 1 lit. b) zatacznika III do tego rozporzadzenial:

»Uwaga 10:

Zaklasyfikowanie jako substancji rakotworczej dzialajacej przez drogi oddechowe ma
zastosowanie tylko do mieszanin w postaci proszku zawierajacego 1% lub wiecej ditlenku tytanu
w postaci czagstek o Srednicy aerodynamicznej < 10 pm lub wbudowanego w takie czastki”.

Po trzecie, zaskarzonym rozporzadzeniem dodano do czesci 2 zalacznika II do rozporzadzenia
nr 1272/2008 nowy pkt 2.12, dotyczacy zwrotéw EUH211 i EUH212, ktére umieszcza sie na
opakowaniu mieszanin, odpowiednio, ptynnych i stalych zawierajacych ditlenek tytanu. Ow
pkt 2.12 ma nastepujace brzmienie (art. 1 pkt 1 zaskarzonego rozporzadzenia oraz zalacznik I do
tego rozporzadzenia):

»2.12. Mieszaniny zawierajace ditlenek tytanu

Etykieta na opakowaniu mieszanin ptynnych zawierajacych 1% lub wiecej czastek ditlenku tytanu
o $rednicy aerodynamicznej réwnej lub mniejszej niz 10 um zawiera nastepujacy zwrot:

EUH211: »Uwaga! W przypadku rozpylania moga sie tworzy¢ niebezpieczne respirabilne kropelki.
Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy lub mgly«.

Etykieta na opakowaniu mieszanin stalych zawierajacych 1% lub wiecej ditlenku tytanu zawiera
nastepujacy zwrot:

EUH212: »Uwaga! W przypadku stosowania moze si¢ tworzy¢ niebezpieczny pylt respirabilny. Nie
wdychaé pylu«.

Ponadto na opakowaniu mieszanin plynnych i stalych nieprzeznaczonych dla ogétu

spoleczenstwa, ktére nie sa sklasyfikowane jako mieszaniny niebezpieczne oznakowane kodem
EUH211 lub EUH212, umieszcza sie kod EUH210".

6 ECLL:EU:T:2022:725
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Po czwarte, zaskarzonym rozporzadzeniem wlaczono do czesci 3 zatacznika III do rozporzadzenia
nr 1272/2008, dotyczacej ,uzupelniajacych elementéw etykiet/informacji o niektérych
substancjach lub mieszaninach”, wspomniane zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia EUH211
i EUH212 we wszystkich jezykach urzedowych Unii Europejskiej (art. 1 pkt 2 zaskarzonego
rozporzadzenia i zatacznik II do tego rozporzadzenia).

Ponadto zaskarzonym rozporzadzeniem wprowadzono, zaktualizowano lub usunieto
zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie niektérych pozostalych substancji
na podstawie innych opinii wydanych przez RAC (motywy 3, 4, 6 i 8 oraz art. 1 zaskarzonego
rozporzadzenia).

Na podstawie art. 3 zaskarzonego rozporzadzenia zmiany w rozporzadzeniu nr 1272/2008
w odniesieniu do zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania ditlenku tytanu
w postaci proszku o zawarto$ci 1% lub wiecej czastek o S$rednicy aerodynamicznej
nieprzekraczajacej 10 um (zwane dalej ,zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowanym
oznakowaniem”) maja zastosowanie od dnia 1 pazdziernika 2021 r.

II. Zadania stron

Pierwsza skarzaca, popierana przez drugie skarzace, Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau,
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung i TIGER Coatings GmbH & Co. KG, drugie
skarzace, popierane przez Europejska Rade Przemystu Chemicznego [Conseil européen de
I'industrie chimique — European Chemical Industry Council (Cefic)], Europejska Rade
Malarstwa, Farb Drukarskich i Koloréw dla Artystéw [Conseil européen de l'industrie des
peintures, des encres d'imprimerie et des couleurs d’art — The European Council of the Paint,
Printing Ink, and Artist’s Colours Industry (CEPE)], British Coatings Federation Ltd (BCE),
American Coatings Association, Inc. (ACA), Mytilineos SA i Delfi-Distomon Anonymos
Metalleftiki Etaireia, oraz trzecia skarzaca, popierana przez drugie skarzace, Sto SE & Co. KGaA
i Rembrandtin Coatings GmbH, wnosza do Sadu o:

— stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonego rozporzadzenia w zakresie, w jakim dotyczy ono
zakwestionowanej klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania;

— obciazenie pozwanej kosztami postgpowania.

Komisja, popierana przez Krélestwo Danii, Republike Francuska, Krélestwo Niderlandéw,
Krélestwo Szwecji, Republike Stowenii i ECHA, wnosi do Trybunalu o:

— oddalenie skarg;
— obciazenie skarzacych kosztami postepowan.
Parlament Europejski i Rada Unii Europejskiej, popierajace Komisje, wnosza o oddalenie zarzutu

niezgodnosci z prawem podniesionego w ramach zarzutu dziewigtego w sprawie T-279/20
i w sprawie T-288/20.
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III. Co do prawa

Poniewaz strony po wystuchaniu ich w tym zakresie nie podniosly zastrzezen, Sad potaczyt sprawe
T-283/20 ze sprawami polaczonymi T-279/20 i T-288/20 do celéw wydania orzeczenia
konczacego postepowanie w sprawie, zgodnie z art. 68 § 1 regulaminu postepowania przed Sadem.

Na poparcie skarg pierwsza skarzaca i trzecie skarzace podnosza, odpowiednio w sprawie
T-279/20 i w sprawie T-288/20, dziewie¢ zarzutéw, ktére pokrywaja sie w wiekszosci z sze$cioma
zarzutami podniesionymi przez drugie skarzace w ramach sprawy T-283/20. Zasadniczo zarzuty
mozna przedstawi¢ w nastepujacy sposéb:

W pierwszej kolejnosci, w ramach zarzutu drugiego, czesci pierwszej i piatej zarzutu sidédmego
i zarzutu 6smego w sprawach polaczonych T-279/20 i T-288/20, argumentéw podniesionych
przez drugie skarzace w ich uwagach interwenienta w tych sprawach, a takze zarzutu pierwszego
w sprawie T-283/20, skarzace i interwenienci popierajacy ich zadania twierdza zasadniczo, ze
zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie zawieraja oczywiste bledy
w ocenie i Ze nie spelniaja one kryteriow ustalonych w rozporzadzeniu nr 1272/2008
w odniesieniu do zaklasyfikowania substancji jako rakotworcze;j.

W drugiej kolejnosci, w ramach zarzutéw trzeciego i czwartego, czesci siddmej i dsmej zarzutu
sidmego oraz zarzutu 6smego w sprawach polaczonych T-279/20 i T-288/20, a takze zarzutu
drugiego w sprawie T-283/20, skarzace utrzymuja zasadniczo, ze umieszczenie kodéw EUH211
i EUH212 na etykiecie ptynnych i stalych mieszanin zawierajacych ditlenek tytanu narusza art. 25
ust. 6 rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz zasade pewnosci prawa.

W trzeciej kolejnosci, w ramach zarzutu szdstego i czesci szdstej zarzutu siddmego w sprawach
polaczonych T-279/20 i T-288/20 oraz zarzutu trzeciego w sprawie T-283/20, skarzace
utrzymuja, ze zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie naruszaja zasade
proporcjonalnosci.

W czwartej kolejnosci, w ramach zarzutu piatego i czesci drugiej zarzutu sibdmego w sprawach
polaczonych T-279/20 i T-288/20, a takze zarzutu szdstego w sprawie T-283/20, skarzace
powoluja sie na naruszenie porozumienia miedzyinstytucjonalnego z dnia 13 kwietnia 2016 r.
pomiedzy Parlamentem Europejskim, Rada Unii Europejskiej a Komisja Europejska w sprawie
lepszego stanowienia prawa (Dz.U. 2016, L 123, s. 1) i brak oceny skutkéw przed przyjeciem
zaskarzonego rozporzadzenia.

W piatej kolejnosci, w ramach czesci trzeciej zarzutu siédmego w sprawach polaczonych
T-279/20 i T-288/20 oraz zarzutu czwartego w sprawie T-283/20, skarzace utrzymuja, Ze
Komisja niestusznie skorzystata ze swych uprawnien dyskrecjonalnych i Ze naruszyla ona
obowiazek staranno$ci. Zarzuty te pokrywaja si¢ w przewazajacej czesci z zarzutami
wymienionymi w pkt 21 powyzej, w zakresie, w jakim dotycza one oczywistych bledéw w ocenie.

W szdstej kolejnosci, w ramach zarzutu pierwszego w sprawach potaczonych T-279/20i T-288/20
pierwsza skarzaca i trzecie skarzace powoluja sie naruszenie art. 53c rozporzadzenia
nr 1272/2008, w ramach czesci czwartej zarzutu siédmego powoluja si¢ one na naruszenie zasady
rownego traktowania, a w ramach zarzutu dziewiatego podnosza positkowo i w drodze wyjatku
niemozno$¢ stosowania rozporzadzenia nr 1272/2008 ze wzgledu na naruszenie art. 290 TFUE.
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W siédmej kolejnosci, w ramach zarzutu piatego w sprawie T-283/20, drugie skarzace powoluja
sie na naruszenie art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008, zasady dobrej administracji i prawa
do bycia wystuchanym.

A. Uwagi wstepne w przedmiocie zharmonizowanego zaklasyfikowania i zharmonizowanego
oznakowania substancji jako stanowigcej zagrozenie rakotworcze

Na wstepie nalezy stwierdzi¢, ze celem rozporzadzenia nr 1272/2008, zgodnie z jego motywem 1
i art. 1 ust. 1, jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i srodowiska, a takze
swobodnego przeptywu chemikaliéw, mieszanin oraz pewnych szczegélnych wyrobéw na rynku
Unii. Jak wynika w szczegdlnosci z motywdédw 5-8, 10 i 27 tego rozporzadzenia, jego celem jest
okreslenie swoistych wtasciwosci substancji, ktére powinny prowadzi¢ do zaklasyfikowania ich
jako stwarzajacych zagrozenie, tak aby zagrozenia stwarzane przez te substancje (oraz
mieszaniny zawierajace takie substancje) mogly by¢ prawidlowo okreslone i podane do
wiadomosci. W tym celu, zgodnie z art. 1 ust. 1 lit. a) wspomnianego rozporzadzenia, dotyczy ono
w szczegollnosci ,zharmonizowania kryteriéw klasyfikacji substancji i mieszanin oraz przepisow
dotyczacych oznakowania i pakowania substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie”.

Ponadto z motywéw 4—8 rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, ze prawodawca Unii zamierzat
wnie$¢ wklad w globalna harmonizacje kryteriéw klasyfikacji i oznakowania nie tylko na szczeblu
Organizacji Narodéw Zjednoczonych, lecz réwniez przez wlaczenie do prawa Unii kryteriéw
globalnie zharmonizowanego systemu klasyfikacji i oznakowania chemikaliéw (zwanego dalej
»GHS”) ustanowionych na szczeblu miedzynarodowym. W tym celu w zalaczniku I do tego
rozporzadzenia odtworzono w sposéb identyczny prawie calo$¢ przepiséw GHS (wyrok z dnia
22 listopada 2017 r., Komisja/Bilbaina de Alquitranes i in., C-691/15 P, ECLI:EU:C:2017:882,
pkt 42).

Co sie tyczy klasyfikacji substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie, nalezy przypomnie¢, ze
zgodnie z art. 3 rozporzadzenia nr 1272/2008 substancja lub mieszanina spelniajaca kryteria
wynikajace z wlasciwosdci fizycznych, zagrozen dla zdrowia lub $rodowiska okreslone
w zalaczniku I jest substancja stwarzajaca zagrozenie i powinna zosta¢ sklasyfikowana wedtug
odpowiednich klas zagrozenia przewidzianych w tym zalaczniku.

W tym wzgledzie w rozporzadzeniu nr 1272/2008 przewidziano w tytule V procedure
harmonizacji w calej Unii klasyfikacji i oznakowania substancji, ktérej przedmiotem sa
substancje spetniajace kryteria okre$lone w zataczniku I dla zagrozen wskazanych w art. 36 ust. 1
tego rozporzadzenia, w tym zagrozenia rakotwoérczego. W rozporzadzeniu tym przewidziano
réowniez, w szczegélnosci w jego art. 5, 9 i 13, obejmujacy producentéw, importeréw i dalszych
uzytkownikow obowiazek samodzielnej klasyfikacji, ktéry dotyczy substancji oraz mieszanin.

Procedure harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji rozpoczynaja przede wszystkim
producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy substancji lub wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego poprzez przedtozenie ECHA wniosku zgodnie z art. 37 ust. 1 i 2 rozporzadzenia
nr 1272/2008. Nastepnie RAC wydaje opini¢ na temat przedlozonego wniosku, umozliwiajac
zainteresowanym stronom przedstawienie uwag, a ECHA przekazuje te opinie i wszystkie uwagi
Komisji, zgodnie z art. 37 ust. 4. Wreszcie w przypadku gdy Komisja uzna, ze harmonizacja
klasyfikacji i oznakowania danej substancji jest wlasciwa, przyjmuje akt delegowany, zgodnie
z art. 37 ust. 5 i z art. 53a tego rozporzadzenia, zmieniajacy zalacznik VI poprzez wlaczenie
rozpatrywanej substancji wraz z odpowiednimi elementami klasyfikacji i oznakowania do tabeli 3
w czesci 3 zalacznika VI do tego rozporzadzenia.
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Wspomniane zharmonizowana klasyfikacja i zharmonizowane oznakowanie substancji na
podstawie tytulu V rozporzadzenia nr 1272/2008 dotycza okreslenia swoistych wlasciwosci
substancji, ktére powinny prowadzi¢ do ich zaklasyfikowania jako stwarzajacych zagrozenie, tak
aby zagrozenia stwarzane przez te substancje oraz mieszaniny zawierajace takie substancje mogtly
by¢ prawidlowo okreslone i podane do wiadomosci.

Co sie tyczy zagrozenia rakotwodrczego, art. 36 ust. 1 lit. c¢) rozporzadzenia nr 1272/2008
przewiduje, ze jezeli substancja spelnia kryteria okre$lone w zataczniku I do tego rozporzadzenia
w odniesieniu do zagrozenia rakotwoérczego, podlega ona co do zasady harmonizacji klasyfikacji
i oznakowania. Kryteria te sa zdefiniowane w sekcji 3.6 czesci 3 zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008.

W szczegdlnosci pkt 3.6.1.1 czesci 3 tego zalacznika w pierwotnej wersji obowiazujacej w dniu
przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia przewidywal, co nastepuje:

»3.6.1.1. Substancja rakotwoércza to substancja lub mieszanina substancji powodujacych
powsta[wa]nie raka lub zwigkszajacych czestotliwo$¢ jego wystepowania. Substancje, ktére
spowodowaly powstanie nowotworéw lagodnych i ztosliwych we wtasciwie przeprowadzonych
badaniach do$wiadczalnych na zwierzetach uwaza si¢ réwniez za substancje, co do ktérych
istnieje domniemanie lub podejrzewa sie, ze sa rakotwodrcze dla czlowieka, o ile nie ma
przekonujacych dowodéw na to, ze [dany] mechanizm powstawania nowotworu nie ma
znaczenia dla ludzi”.

Ten sam pkt 3.6.1.1 w brzmieniu wynikajacym z rozporzadzenia Komisji (UE) 2019/521 z dnia
27 marca 2019 r. zmieniajacego, w celu dostosowania go do postepu technicznego i naukowego,
rozporzadzenie nr 1272/2008 (Dz.U. 2019, L 86, s. 1), stanowi, co nastepuje:

»3.6.1.1. Rakotwdrczos$¢ oznacza wywolanie nowotworu lub wzrost czestotliwosci wystepowania
nowotworu w nastepstwie narazenia na substancje lub mieszanine. Substancje i mieszaniny,
ktére spowodowaly powstanie nowotworéw lagodnych i zlodliwych we wlasciwie
przeprowadzonych badaniach do$wiadczalnych na zwierzetach uwaza sie réwniez za substancje
i mieszaniny, co do ktérych istnieje domniemanie lub podejrzewa sie, ze sa rakotwoércze dla
czlowieka, o ile nie ma przekonujacych dowodéw na to, ze [dany] mechanizm powstawania
nowotworu nie ma znaczenia dla ludzi.

Klasyfikacja substancji lub mieszaniny jako stanowigcej zagrozenie rakotworcze opiera si¢ na jej
swoistych wlasciwosciach i nie zawiera informacji na temat poziomu zagrozenia nowotworem
u ludzi wynikajacego ze stosowania tej substancji lub mieszaniny”.

Ponadto pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 stanowi, co nastepuje:

»3.6.2.2.1. Klasyfikacji substancji jako rakotworczej dokonuje si¢ na podstawie dowoddéw
z rzetelnych i akceptowanych [mozliwych do zaakceptowania] badan i ma by¢ ona stosowana dla
substancji, ktére maja naturalne wtasciwosci rakotworcze. Oceny opieraja si¢ na wszystkich
istniejacych akceptowalnych [mozliwych do zaakceptowania] danych oraz opublikowanych
analizach przygotowanych na podstawie oceny srodowiska”.

Ponadto pkt 3.6.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 przewiduje, ze do celéw tej

klasyfikacji ,substancje zalicza sie do jednej z dwoch kategorii w oparciu o site dowodu oraz
dodatkowe kwestie (ciezar dowodu)” i ze ,[w] niektérych przypadkach uzasadniona jest
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klasyfikacja w zaleznosci od drogi narazenia, jezeli mozliwe jest ostateczne udowodnienie, ze
zadna inna droga narazenia nie powoduje tego zagrozenia”. W odniesieniu do kategorii 2
z tabeli 3.6.1 tego pkt 3.6.2.1 wynika, ze ,[p]rzypisania substancji do kategorii 2 dokonuje sie na
podstawie dowodéw uzyskanych z informacji dotyczacych ludzi lub badan przeprowadzanych na
zwierzetach, ktére jednak nie sg wystarczajaco przekonujace, by umiescic¢ substancje w kategorii 1
A lub 1B, w oparciu o site dowodéw wraz z dodatkowymi kwestiami [okre$lonych w pkt 3.6.2.2]”
i ze ,[n]a przyjecie takiego zalozenia pozwalaja dane przedstawiajace ograniczone [...] dowody na
rakotwodrczo$¢ uzyskane z informacji dotyczacych ludzi albo ograniczone dowody na
rakotwoérczo$¢ w badaniach przeprowadzonych na zwierzetach”.

Ponadto nalezy przypomnie¢, Ze rozporzadzenie nr 1272/2008 dotyczy oceny zagrozen
stwarzanych przez dane substancje i ze ocene te nalezy odr6zni¢ od oceny ryzyka przewidzianej
w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolenn i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacym dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajacym rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 1; sprostowanie Dz.U. 2007, L 136,
s. 3). Ocena zagrozen stanowi pierwszy etap oceny stwarzanego przez te substancje ryzyka, ktére
jest juz zjawiskiem szczegdlnym. Ocena zagrozen zwiazanych ze swoistymi wlasciwosciami
substancji nie powinna za§ by¢ ograniczona uwzglednieniem szczegélnych okolicznosci ich
uzycia, tak jak ma to miejsce w przypadku oceny ryzyka, i moze ona zosta¢ zgodnie z prawem
przeprowadzona w oderwaniu od miejsca uzycia substancji (laboratorium lub inne miejsce) i od
stopnia ewentualnego narazenia na dzialanie substancji (zob. podobnie wyrok z dnia 21 lipca
2011 r., Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, pkt 81, 82).

B. Uwagi wstepne w przedmiocie dogtebnosci kontroli Sadu

Co sie tyczy doglebnosci kontroli Sadu, nalezy przypomnie¢, ze aby Komisja mogta dokonac
klasyfikacji substancji na podstawie rozporzadzenia nr 1272/2008, ze wzgledu na koniecznos¢
dokonywania przez nia zlozonych ocen naukowych i technicznych nalezy jej przyzna¢ szerokie
uprawnienia dyskrecjonalne (wyrok z dnia 22 listopada 2017 r., Komisja/Bilbaina de Alquitranes
iin., C-691/15 P, EU:C:2017:882, pkt 34 i przytoczone tam orzecznictwo).

Korzystanie z tych uprawnien nie jest jednak wyjete spod kontroli sadu. Z utrwalonego
orzecznictwa wynika bowiem, Ze w ramach tej kontroli sad Unii musi podda¢ weryfikacji
poszanowanie zasad proceduralnych, prawidtowos¢ ustalen faktycznych przyjetych przez
Komisje, brak oczywistego btedu w ocenie tych okolicznosci faktycznych oraz brak naduzycia
wladzy (zob. wyrok z dnia 18 lipca 2007 r., Industrias Quimicas del Vallés/Komisja, C-326/05 P,
EU:C:2007:443, pkt 76 i przytoczone tam orzecznictwo).

W szczegélnosci jezeli jedna ze stron powoluje sie na oczywisty btad w ocenie popelniony przez
wlasciwg instytucje, sad Unii musi sprawdzi¢, czy instytucja ta starannie i bezstronnie zbadata
wszystkie istotne okolicznoéci danej sprawy, na ktérych oparto te ocene. Ow obowiazek
starannos$ci jest bowiem nierozerwalnie zwigzany z zasada dobrej administracji i odnosi sig¢
ogoélnie do dziatania administracji Unii (wyrok z dnia 22 listopada 2017 r., Komisja/Bilbaina de
Alquitranes i in., C-691/15 P, EU:C:2017:882, pkt 35 i przytoczone tam orzecznictwo).
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Co wiecej, ograniczenie kontroli przez sad Unii nie ma wplywu na spoczywajacy na nim
obowiazek dokonania weryfikacji nie tylko materialnej dokladnosci przytoczonego materiatu
dowodowego, jego Scistosci i spojnosci, a takze kontroli tego, czy material ten stanowi zbiér
istotnych danych, ktéry nalezy wzia¢ pod uwage w celu oceny zlozonej sytuacji, i czy moze on
stanowi¢ poparcie dla wnioskéw wyciagnietych na jego podstawie (zob. podobnie wyrok z dnia
6 listopada 2008 r., Niderlandy/Komisja, C-405/07 P, EU:C:2008:613, pkt 55 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Ponadto w odniesieniu do oceny badan naukowych Sad zauwazyl juz, ze nalezy przyzna¢ Komisji
szeroki zakres uznania w odniesieniu do tej oceny, a takze wyboru badan, ktére powinny mie¢
pierwszenstwo przed innymi, niezaleznie od ich chronologii. Nie wystarczy zatem powolanie si¢
przez strone skarzaca na dawnos$¢ badania naukowego w celu podwazenia jego wiarygodnosci,
lecz powinna ona jeszcze przedstawi¢ wystarczajaco precyzyjne i obiektywne przestanki mogace
wskazywaé na to, ze ewentualne najnowsze dane naukowe podwazylyby zasadno$¢ wnioskow
sformutowanych na podstawie takiego badania (zob. podobnie wyrok z dnia 24 pazdziernika
2018 r., Deza/Komisja, T-400/17, niepublikowany, EU:T:2018:712, pkt 95).

W niniejszej sprawie zaskarzone rozporzadzenie, w zakresie, w jakim dokonano w nim
zakwestionowanej klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania, zostalo przyjete przez Komisje
na podstawie opinii RAC i w nastepstwie wniosku dotyczacego klasyfikacji, przedlozonego ECHA
przez wlasciwy francuski organ (zob. pkt 4, 6 i 8 powyzej).

Zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie odnosza sie do substancji
o nazwie chemicznej ,ditlenek tytanu; (w postaci proszku o zawartosci 1% lub wiecej czastek
o $rednicy aerodynamicznej < 10 um)”, ktdra zostata sklasyfikowana jako substancja rakotwoércza
kategorii 2 dzialajaca przez drogi oddechowe, to znaczy jako substancja, co do ktdrej istnieje
podejrzenie, Ze jest substancja rakotworcza (zob. pkt 9 powyzej).

To wlasnie w §wietle powyzszych rozwazan nalezy zbada¢ przede wszystkim zarzuty i argumenty
dotyczace oczywistych bledéw w ocenie i naruszenia kryteriéw ustalonych w rozporzadzeniu
nr 1272/2008 w odniesieniu do zaklasyfikowania substancji jako rakotwoércze;j.

C. W przedmiocie zarzutow i argumentow dotyczgcych oczywistych bledow w ocenie
i nieprzestrzegania kryteriow ustalonych w rozporzgdzeniu nr 1272/2008 w odniesieniu do
zaklasyfikowania substancji jako rakotwdrczej

Jak wskazano w pkt 21 powyzej, w ramach zarzutu drugiego, czesci pierwszej i piatej zarzutu
siodmego i zarzutu ésmego w sprawach polaczonych T-279/20 i T-288/20 oraz argumentéw
podniesionych przez drugie skarzace w ich uwagach interwenienta w tych sprawach, a takze
w ramach zarzutu pierwszego w sprawie T-283/20, skarzace i interwenienci popierajacy ich
zadania twierdza zasadniczo, ze zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie
zawieraja oczywiste bledy w ocenie i Ze nie spelniaja one kryteriéw ustalonych w rozporzadzeniu
nr 1272/2008 w odniesieniu do zaklasyfikowania substancji jako rakotwoércze;j.

Niniejsze zarzuty i argumenty dziela si¢ na dwie czesci. Cze$¢ pierwsza opiera sie na oczywistych
btedach w ocenie i na naruszeniu kryteriéw ustalonych w rozporzadzeniu nr 1272/2008
w odniesieniu do zaklasyfikowania i oznakowania substancji jako rakotworczej, ze wzgledu na
dopuszczalno$¢ i wiarygodnos¢ badania Heinricha i in. (1995) (zwanego dalej ,badaniem
Heinricha”), na ktérym oparto opinie RAC. Cze$¢ druga opiera sie na oczywistych bledach
w ocenie i na naruszeniu kryteriéw ustalonych w rozporzadzeniu nr 1272/2008 w odniesieniu do
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zaklasyfikowania substancji jako rakotwoérczej w zakresie, w jakim zakwestionowana klasyfikacja
i zakwestionowane oznakowanie nie dotycza substancji, ktéra ma naturalne wlasciwosci
rakotwdrcze.

1. W przedmiocie czesci pierwszej, opartej na oczywistych bledach w ocenie i na naruszeniu
kryteriow ustalonych w rozporzgdzeniu nr 1272/2008 w odniesieniu do zaklasyfikowania
i oznakowania substancji jako rakotworczej, ze wzgledu na dopuszczalnosé i wiarygodnosc badania
Heinricha, na ktorym oparto opinie RAC

Skarzace twierdza zasadniczo, ze opinia RAC jest oparta na badaniu Heinricha i ze RAC popelnit
szereg oczywistych bledéw w ocenie wiarygodnosci i dopuszczalnosci tego badania.
Kwestionowanej klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania nie dokonano zatem na
podstawie dowodéw z rzetelnych i mozliwych do zaakceptowania badan, zgodnie z wymogami
pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008. Utrzymuja one w szczegé6lnosci, ze
badanie Heinricha zostalo uznane przez wlasciwy francuski organ za nierzetelne ze wzgledu na
to, iz przeprowadzono je jedynie u samic szczuréw i wykorzystano w nim tylko jedng nadmierna
badana dawke.

Skarzace twierdza ponadto, ze zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie sa
oparte na rakotwdrczosci spowodowanej skrajnym przecigzeniem pluc czastkami ditlenku tytanu
(zwanym dalej ,przeciazeniem pluc”) i ze RAC popelnil oczywiste bledy w ocenie poziomu
przeciazenia pluc, ktdére nastapilo podczas badania Heinricha, gdy niestusznie stwierdzil, iz owo
przeciazenie nie byto nadmierne.

W tym wzgledzie drugie skarzace twierdza w skardze w sprawie T-283/20 i w uwagach
interwenientéw w sprawach potaczonych T-279/20 i T-288/20, ze RAC popelnit btad w zakresie
gestosci czastek, ktéra wybral, aby obliczy¢ przecigzenie ptuc. W celu zweryfikowania poziomu
przeciazenia pluc w badaniu Heinricha, a takze w badaniu Lee i in. (1985) (zwanym dalej
»badaniem Lee”), RAC przyjal metode zaproponowana w badaniach Morrowa (1988 i 1992)
(zwana dalej ,obliczeniem Morrowa w zakresie przeciazenia ptuc”) i na tej podstawie oszacowal,
ze przeciazenie pluc w ramach badania Lee bylo nadmierne, a przecigzenie ptuc w ramach
badania Heinricha bylo mozliwe do zaakceptowania. Ow wniosek byl oparty na bledzie
w ustaleniach faktycznych w odniesieniu do gestosci czastek zastosowanej przez RAC przy
obliczeniu Morrowa w zakresie przeciazenia ptuc.

W celu stosowania obliczenia Morrowa w zakresie przecigazenia pluc do badan Heinricha i Lee
RAC uwzglednil bowiem taka sama warto$¢ gestosci 4,3 g/cm? odpowiadajaca gestosci
niezaglomerowanych czastek pierwotnych (zwana dalej ,gestoscia czastek”), mimo ze powinien
byl uwzgledni¢ gesto$¢ aglomeratéw czastek (zwana dalej ,gestoscia aglomeratow”), ktérej
warto$¢ okreslono w badaniach naukowych na 1,6 g/cm?® w odniesieniu do nanoczastek typu P25.
W tym zakresie ustalono w szczegdlno$ci w badaniach Laux i in. (2017), Gebela i in. (2012) oraz
Pauluhna (2011), ze czastki nanometryczne tacza sie i ze gestos¢ aglomeratéw jest mniejsza od
gesto$ci czastek z uwagi na mniejsza gesto$¢ pustych przestrzeni pomiedzy czastkami
w aglomeratach. Ponadto ustalono, ze gesto$¢ aglomeratéw w odniesieniu do czastek ditlenku
tytanu typu ,P25” wynosi 1,6 g/cm®. Co wiecej, w zakresie, w jakim gesto$¢ aglomeratéw jest
mniejsza od gestosci czastek pierwotnych, aglomeraty czastek maja wieksza objetos¢ niz czastki
niezaglomerowane. W konsekwencji zakres przeciazenia pluc podczas badania Heinricha
przewyzsza zakres przeciazenia obliczony przez RAC. Gdyby RAC zastosowal prawidlowa
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gesto$c¢ do obliczenia Morrowa w zakresie przeciazenia ptuc, czyli gestos¢ aglomeratéw, powinien
bylby doj$¢ do wniosku, ze badanie Heinricha przeprowadzono w warunkach nadmiernego
przeciazenia pluc.

Komisja nie zgadza si¢ z tymi argumentami. Na wstepie twierdzi ona, ze z jednej strony
argumentacja skarzacych wykracza poza zakres ograniczonej kontroli sadowej, poniewaz
skarzace nie utrzymuja, iz RAC lub Komisja nie uwzglednily wszystkich istotnych elementéw,
lecz poprzestaja na dojsciu do wniosku naukowego odmiennego od wniosku zawartego w opinii
RAC. Tymczasem Sad nie moze zastapi¢ oceny dokonanej przez RAC odnoszacej si¢ do
okolicznosci faktycznych o charakterze naukowym i technicznym wtlasna ocena. Z drugiej strony
Komisja utrzymuje, ze opinia RAC jest oparta nie tylko na badaniu Heinricha, lecz takze na
badaniu Lee oraz na innych dostepnych danych i na podejsciu opartym na mocy dowodowej tych
danych zgodnie z pkt 3.6.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008.

Jesli chodzi oczywisty btad w ocenie dotyczacy gestosci czastek, Komisja utrzymuje zasadniczo, ze
RAC nie popelnil bledu przy obliczaniu przeciazenia pluc w ramach badania Heinricha. Po
pierwsze, RAC prawidlowo zastosowal wartos$¢ gestosci 4,3 g/cm?, bedaca standardowa warto$cia
gestosci czastek ditlenku tytanu niezaleznie od ich wielkosci lub postaci. RAC mial prawo do
oparcia si¢ na tej wartosci w sytuacji, w ktdrej rzeczywisty zakres aglomeracji i upakowania czastek
w badaniu Heinricha nie byl znany. Podobnie wieksze czastki testowane podczas badania Lee
rowniez moga sie faczyc¢ i ich faktyczna gestosc¢ jest prawdopodobnie mniejsza.

Po drugie, w konsekwencji, poprzez zastosowanie standardowej gestosci 4,3 g/cm® zaréwno
w odniesieniu do badania Heinricha, jak i do badania Lee, RAC zapobiegl wprowadzeniu czynnika
niepewnosci, ktéry naruszylby wiarygodno$¢ poréwnan miedzy tymi dwoma badaniami.

Po trzecie, Komisja utrzymuje, ze chociaz gestos¢ 1,6 g/cm? zostata wskazana w badaniu Pauluhna
(2011) jako warto$¢ gestosci aglomeratéw nanoczastek ditlenku tytanu, to RAC nie mégt
uwzglednic tej gestosci w odniesieniu do badania Heinricha, poniewaz wystepowaly rozbiezno$ci
pomiedzy badaniami, a w badaniu Heinricha nie byla znana ani gesto$¢ czastek, ani zakres
aglomeracji i upakowania czastek, skutkiem czego nie mozna bylo przyjaé, ze gestosc¢
aglomeratéw wynosita 1,6 g/cm?.

Po czwarte, Komisja utrzymuje, ze RAC nie ocenil warunkéw przecigzenia pluc podczas badania
Heinricha wylacznie na podstawie obliczenia Morrowa w zakresie przeciazenia pluc, lecz réwniez
na podstawie innych punktéw odniesienia. Z jednej strony RAC uwzglednil, Ze okres
polowicznego wydalania z pluc w tym badaniu byl nieco dluzszy niz rok, a zatem zblizony do
granicy zalecanej przez Organizacje Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD). Z drugiej
strony, poréwnujac stopien narazenia na dzialanie substancji w badaniach Heinricha i Lee, RAC
uwzglednit stezenie substancji, a takze przecietna $rednice aerodynamiczng, przy czym sSrednica
byla zawarta w obu badaniach w przedziale wartosci zalecanych w pkt 3.1.2.3.2 zalacznika I do
wspomnianego rozporzadzenia.

ECHA dodaje, ze podczas badania Heinricha nie znano ani gestosci czastek, ani zakresu ich
aglomeracji, lecz ze elementy te nie zaliczaly si¢ do gléwnych czynnikéw, ktére nalezy wzia¢ pod
uwage. Ponadto nie mozna bylo od razu przyja¢ gestosci aglomeratéw w badaniu Heinricha jako
wynoszacej 1,6 g/cm® ze wzgledu na rozbieznos$ci miedzy badaniem naukowym, w ktérym
wskazano te warto$¢, a badaniem Heinricha. Co wiecej, czastki o rozmiarze mikrometrycznym
wykorzystane w badaniu Lee maja réwniez sklonno$¢ do laczenia sie, a tym samym gestos¢
aglomeratow, ktora byta takze nieznana, moze réwniez by¢ mniejsza. W zwiazku z tym, wobec
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braku informacji o gestosci aglomeratéw ditlenku tytanu w badaniach Heinricha i Lee oraz w celu
obliczenia przeciazenia ptuc zgodnie z obliczeniem Morrowa w zakresie przeciazenia ptuc, nalezy
wykorzystac¢ gestos¢ pytéw w wysokosci 4,3 g/cm?, dobrze znang w przypadku tych dwéch badan.

ECHA dodaje jeszcze, ze stopien przeciazenia pluc podczas badania Heinricha nie mégt by¢
wyzszy niz w badaniu Lee z uwagi na nizszy stopien dziennego narazenia na dzialanie substancji.
Ponadto warto$ci przecietnej Srednicy aerodynamicznej sa bardzo zblizone do wartosci
wskazanych w pkt 3.1.2.3.2 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008, ktére sa warto$ciami
zalecanymi w odniesieniu do badan inhalacyjnych. Co wiecej, w badaniu Heinricha do konca
okresu probnego przezyla wystarczajaca liczba szczuréw, aby umozliwi¢ wyciagniecie wnioskéw
co do rakotwdrczosci, co znajduje potwierdzenie réwniez w okresie polowicznego wydalania po
zakonczeniu badania, ktdry jest zblizony do okresu zalecanego przez OECD.

Sad uwaza za wlasciwe zbadanie w pierwszej kolejnosci podnoszonego przez skarzace oczywistego
btedu w ocenie dotyczacego wartosci gestosci czastek. Jednakze na wstepie nalezy zbadac niektére
argumenty Komisji i ECHA dotyczace doglebnosci kontroli Sadu i znaczenia badania Heinricha
w odniesieniu do zakwestionowanej Kklasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania,
poniewazmoga one pozbawi¢ argumentacje skarzacych skutecznosci.

1) W przedmiocie doglebnosci kontroli Sadu

Komisja podnosi na wstepie, ze argumentacja skarzacych wykracza poza zakres ograniczonej
kontroli sadowej, poniewaz poprzestaja one na dojsciu wniosku naukowego odmiennego od
wniosku sformutowanego w opinii RAC (zob. pkt 54 powyzej). Jednakze wbrew temu, co twierdzi
Komisja, argumentacja skarzacych nie ogranicza si¢ do dojscia do wniosku naukowego
odmiennego od wniosku zawartego w opinii RAC.

Skarzace twierdza bowiem, ze opinia RAC, a w konsekwencji zaskarzone rozporzadzenie, sa
dotkniete oczywistym bledem w ocenie w odniesieniu do oceny wiarygodnosci i dopuszczalno$ci
badania Heinricha, a w szczegélnosci oceny poziomu przecigzenia pluc, do ktérego doszlo
w trakcie tego badania. W tym wzgledzie podnosza one w szczegélnosci btad co do okolicznosci
faktycznych, a takze brak uwzglednienia wszystkich istotnych okolicznosci. Ponadto skarzace
utrzymuja, ze z powodu podnoszonego btedu zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane
oznakowanie naruszaja pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 w zakresie,
w jakim zawiera on wymog, aby klasyfikacja substancji opierata sie dowodach z rzetelnych
i mozliwych do zaakceptowania badan.

Z powyzszego wynika, Ze argumentacja skarzacych dotyczy jednoczes$nie kwestii zwigzanej
z weryfikacja przestrzegania warunku ustanowionego w pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008, dotyczacego wiarygodnosci i dopuszczalno$ci badan, na ktérych
powinna sie opiera¢ klasyfikacja, oraz oczywistego bledu w ocenie tej wiarygodnosci
i dopuszczalnosci w odniesieniu do badania Heinricha. Chodzi zatem o kwestie, ktére nie sa
wyjete spod kontroli sadowej, ktérej granice zostaly przypomniane w pkt 41—-44 powyze;j.

Nalezy zatem oddali¢ argument Komisji, zgodnie z ktérym argumentacja skarzacych w ramach
czesci pierwszej wykracza poza granice kontroli sadowe;j.
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2) W przedmiocie znaczenia badania Heinricha dla zakwestionowanej klasyfikacji
i zakwestionowanego oznakowania

Komisja utrzymuje, ze opinia RAC nie opiera sie wylacznie na badaniu Heinricha, lecz réwniez na
badaniu Lee oraz na innych dostepnych informacjach (zob. pkt 54 powyzej). Ponadto
w odpowiedzi na pytanie Sadu na rozprawie w dniu 12 maja 2022 r. w sprawach polaczonych
T-279/20 1 T-288/20 Komisja podniosta, ze sposrdd czterech badan z zastosowaniem inhalacyjnej
drogi podania wymienionych w opinii RAC jedynie w badaniach Heinricha i Lee wskazano skutki
rakotwoércze i w zwiazku z tym badania te uznano za istotne gtéwnie dla oceny wlasciwosci
ditlenku tytanu.

W tych okoliczno$ciach nalezy zbada¢, czy badanie Heinricha bylo samo w sobie decydujace dla
zakwestionowanej klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania, gdyz w przeciwnym razie
argumentacja skarzacych zmierzajaca do podwazenia wiarygodnosci i dopuszczalnosci tego
badania powinna zosta¢ odrzucona jako bezskuteczna.

Jak przypomniano w pkt 37 powyzej, w pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008
przewidziano w szczegélnosci, ze sklasyfikowanie substancji jako rakotwoérczej dokonuje sie na
podstawie dowodéw z rzetelnych i mozliwych do zaakceptowania badan oraz ze oceny opieraja
sie na wszystkich istniejacych mozliwych do zaakceptowania danych oraz opublikowanych
analizach przygotowanych na podstawie oceny srodowiska.

W niniejszej sprawie w pierwszej kolejnosci nalezy stwierdzi¢, ze zaréwno wniosek
o sklasyfikowanie przedlozony przez wlasciwy francuski organ, jak i opinia RAC opieraja si¢
zasadniczo na badaniach na zwierzetach doswiadczalnych prowadzonych z zastosowaniem
inhalacyjnej drogi podania.

W drugiej kolejnosci — z opinii RAC wynika, ze wymienil on cztery badania na zwierzetach
z zastosowaniem inhalacyjnej drogi podania, wérdd ktérych wskazal badania Lee i Heinricha. Te
dwa badania, ktore jako jedyne ujawnialy rozwdj nowotworéw w nastepstwie narazenia na
dzialanie ditlenku tytanu, w tym, w przypadku pierwszego badania — nowotworéw tagodnych,
a w przypadku drugiego — zlosliwych, sa zdaniem RAC ,kluczowymi badaniami dziatania
rakotworczego substancji, ktéra dostaje sie do organizmu w nastepstwie wdychania”
uzasadniajagcymi poréwnawcza analize ich wynikéw. Natomiast dwa pozostale badania,
w ktérych nie stwierdzono nowotworéw, a mianowicie badania Muhlego (1989) i Thyssena
(1978), charakteryzowaly sie zdaniem RAC niewystarczajacym stopniem lub niewystarczajacym
czasem trwania narazenia na dzialanie substancji.

W trzeciej kolejnosci, jesli chodzi o badania Lee i Heinricha, z akt niniejszych spraw wynika, ze
oceny tych badan sformulowane przez RAC i wlasciwy francuski organ nie sa zbiezne.

Co sie tyczy wlasciwego francuskiego organu, opart on swéj wniosek o zaklasyfikowanie ditlenku
tytanu jako substancji rakotworczej kategorii 1B dzialajacej przez drogi oddechowe zasadniczo na
badaniu Lee, ktéremu przyznal on ocene 2, odpowiadajaca ,wiarygodnemu z zastrzezeniami”
wedlug skali ocen Klimischa (opisanej w: H.J. Klimisch, M. Andreae, U. Tillmann, A Systematic
Approach for Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data,
Regulatory Toxicology and Pharmacology, Elsevier, 1997, vol. 25, s. 1-5) (zwanej dalej ,skala
Klimischa”).
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W odniesieniu do badania Heinricha wtasciwy francuski organ uznatl, ze badanie to bylo ,nizszej
jakosci”, z uwagi na brak informacji o stopniu czysto$ci substancji oraz niedociagnigecia
w projekcie narazenia, poniewaz badanie zostato przeprowadzone wylacznie na samicach zwierzat
i sprawdzono w nim tylko jeden stopien narazenia na dzialanie substancji, ktéry zmieniatl sie
w trakcie doswiadczenia. Organ ten przyznal mu ocene 3 wedlug skali Klimischa. Zgodnie
z informacja skarzacych, niekwestionowana w tym zakresie przez Komisje ani przez ECHA,
ocena 3 wedlug skali ocen Klimischa odpowiada kategorii ,niewiarygodne”. Jednakze wiasciwy
francuski organ uznal, ze pomimo tych niedociagni¢¢ skutki rakotwodrcze zaobserwowane

podczas badania Heinricha nalezy uznac za ,istotne”, poniewaz sa one ,spdjne” z wynikami innych
badan.

Jesli chodzi o RAC, opart on swdj wniosek o zaklasyfikowanie ditlenku tytanu jako substancji
rakotworczej kategorii 2 dzialajacej przez drogi oddechowe zasadniczo na badaniu Heinricha.
Z opinii RAC wynika bowiem, Ze uznal on, iz badanie Lee nie powinno mie¢ ,decydujacego
wplywu” na sklasyfikowanie ditlenku tytanu, poniewaz warunki narazenia na dziatanie substancji
podczas tego badania byly zbyt surowe i doprowadzily do calkowitego zatrzymania mechanizméw
usuwania czastek z pluc na poziomie makrofagéw pecherzykowych (zwanych dalej
»,mechanizmami usuwania czastek”), co zdaniem RAC odpowiadato ,nadmiernemu narazeniu na
dzialanie substancji o watpliwym znaczeniu dla ludzi”. Ponadto w opinii RAC wskazano, ze uwaza
on, iz te zbyt surowe warunki narazenia na dzialanie substancji podczas badania Lee ,,podwazaly
wyniki tego badania same w sobie dla celéw klasyfikacji”.

Jesli chodzi o badanie Heinricha, RAC uznal, ze poziom przeciazenia pluc podczas tego badania
byl znacznie nizszy od poziomu przecigzenia ptuc w ramach badania Lee, poniewaz nie
spowodowal calkowitego zatrzymania mechanizméw usuwania czastek z pluc i ze chociaz
badania Heinricha nie przeprowadzono zgodnie ze standardowymi zaleceniami w zakresie
badan, jego wyniki byly ,wystarczajaco wiarygodne, istotne i odpowiednie dla oceny
potencjalnego dziatania rakotwdrczego [ditlenku tytanu]”.

Z powyzszego wynika, ze w odniesieniu do dwdch badan, ktére zdaniem RAC byly kluczowymi
badaniami dzialania rakotwdrczego substancji dostajacej sie do organizmu przez drogi
oddechowe, RAC uznal, ze badanie Heinricha mialo pierwszenstwo przed badaniem Lee,
poniewaz to ostatnie samo w sobie nie bylo rozstrzygajace ani wystarczajace dla poparcia wniosku
o sklasyfikowanie ditlenku tytanu, jak zreszta przyznala Komisja w odpowiedzi na pytanie Sadu
zadane na rozprawie w dniu 12 maja 2022 r. w sprawach potaczonych T-279/20 i T-288/20.

W czwartej kolejnosci nalezy stwierdzi¢, ze oprécz tych dwéch kluczowych badan w opinii RAC
wymieniono inne badania, lecz jedynie jako wsparcie lub uzupelnienie wynikéw badania
Heinricha. I tak RAC wskazal w szczegélnosci, ze wyniki badania Heinricha sa ,spdjne”
z wynikami badania Gebela (2012) dotyczacego dzialania rakotwoérczego przez drogi oddechowe
u szczuréw innych substancji zwanych ,slabo rozpuszczalnymi czastkami o niskim stopniu
toksycznego dziatania”.

Z powyzszego wynika, ze badanie Heinricha bylo badaniem rozstrzygajacym, na ktérym oparto
opinie RAC, a zatem zakwestionowana klasyfikacje i zakwestionowane oznakowanie. Pozostale
badania, w tym badanie Lee, zostaly bowiem wziete pod uwage wytacznie tytutem uzupetnienia,
poniewaz RAC uznal, Ze te ostatnie badania nie sa same w sobie wystarczajace dla poparcia jego
wniosku o sklasyfikowanie.
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W konsekwencji nalezy oddali¢ argument Komisji, zgodnie z ktérym opinia RAC nie opiera si¢
wylacznie na badaniu Heinricha.

3) W przedmiocie oczywistego bledu w ocenie dotyczgcego wartosci gestosci czgstek

Drugie skarzace podnosza w skardze w sprawie T-283/20 oraz w uwagach interwenientéw
w sprawach pofaczonych T-279/20 i T-288/20, ze RAC popelnil btad, przyjmujac wartos¢
gesto$ci czastek wynoszaca 4,3 g/cm® przy zastosowaniu obliczenia Morrowa w zakresie
przeciazenia ptuc do badania Heinricha, i ze btad ten doprowadzit RAC do btednego wniosku, iz
badanie to zostalo przeprowadzone w mozliwych do zaakceptowania warunkach przecigzenia
pluc.

Na wstepie nalezy zaznaczy¢ w pierwszej kolejnosci, ze badanie to jest zatytulowane ,,Chronic
inhalation exposure of wistar rats and two different strains of mice to diesel engine exhaust,
carbon black and titanium dioxide” (Dlugotrwale narazenie szczuréw wistar i dwoéch
odmiennych pokolenn myszy na dzialanie spalin z silnikéw wysokopreznych, sadzy i ditlenku
tytanu, dzialajacych przez drogi oddechowe), a jego przedmiotem bylo narazenie szczuréw
i myszy na dziatanie spalin z silnikéw wysokopreznych, sadzy i ditlenku tytanu, dziatajacych
przez drogi oddechowe.

W drugiej kolejnosci, co sie tyczy znaczenia przecigzenia ptuc w kontekscie zakwestionowanej
klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania, nalezy przede wszystkim przypomnieé, ze
zaklasyfikowana substancja jest ma nazwe chemiczna ,ditlenek tytanu (w postaci proszku
o zawartosci 1% lub wiecej czastek o Srednicy aerodynamicznej < 10 pm)” i ze zostala
zaklasyfikowana substancja, co do ktérej istnieje podejrzenie, ze jest substancja rakotwoércza
kategorii 2, dzialajaca przez drogi oddechowe (zob. pkt 9 powyzej).

Nastepnie nalezy stwierdzi¢, ze z motywu 5 zaskarzonego rozporzadzenia wynika, iz
zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie opieraja si¢ na dzialaniu
rakotwdrczym substancji, ktéra dostaje si¢ do organizmu przez drogi oddechowe, wiazacym sie
z wdychaniem respirabilnych czastek ditlenku tytanu oraz ich zatrzymywaniem i slaba
rozpuszczalno$cia tych czastek w plucach. Ponadto w uwadze W wskazano, ze zaskarzonym
rozporzadzeniem dodano do zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 (zob. pkt 10
powyzej), iz ,zagrozenie rakotwoércze zwigzane z [ditlenkiem tytanu] pojawia sie w przypadku
wdychania pylu respirabilnego w ilosciach prowadzacych do powaznego uposledzenia
naturalnych mechanizméw usuwania czastek z ptuc”.

Wreszcie RAC przyznal w swej opinii, Ze nowotwory zaobserwowane w plucach szczuréw
podczas badan Heinricha i Lee rozwijaly si¢ jedynie w warunkach ,znacznego upos$ledzenia
mechanizmoéw usuwania czastek”.

W trzeciej kolejnosci, jesli chodzi o obliczenie Morrowa w zakresie przecigzenia pluc, RAC uznal,
ze chociaz obliczenie to nie jest powszechnie przyjetym rozwigzaniem, to nalezalo je zastosowac
dla oceny, czy poziom przeciazenia pluc, ktéremu poddano zwierzeta podczas badan Lee
i Heinricha, byl znaczny lub nadmierny.
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W tym wzgledzie z opinii RAC, a takze z odpowiedzi Komisji na pytanie zadane przez Sad
w ramach $rodkéw organizacji postepowania w sprawach potaczonych T-279/20 i T-288/20
wynika, Ze obliczenie Morrowa w zakresie przecigzenia ptuc laczy ilo§¢ wdychanych czastek
i uposledzenie funkcjonowania mechanizméw usuwania czastek z objetoscia zajmowanag przez te
czastki w makrofagach pecherzykowych ptuc.

Co wiecej, RAC sprecyzowal w swojej opinii, Ze obliczenie Morrowa w zakresie przeciazenia ptuc
pozwala na okreslenie, iz odpowiednie przecigzenie ptuc u zwierzat doswiadczalnych wystepuje,
gdy 6-60% objetosci makrofagéw pecherzykowych zajmuja czastki. Z jednej strony objetos¢
zajmowana przez makrofagi pecherzykowe musiala przekracza¢ 6%, aby spowodowac¢ powazne
uposledzenie naturalnych mechanizméw usuwania czastek, co jest niezbedne dla pojawienia sie
przewleklego stanu zapalnego i zaobserwowanych skutkéw rakotwérczych. Z drugiej strony
objeto$¢ zajmowana przez czastki musiata by¢ mniejsza niz 60%, poniewaz na tym poziomie
wystepowalo niemal catkowite zatrzymanie mechanizméw usuwania czastek, co $wiadczylo
o nadmiernym przeciazeniu pluc, ktére podwazato wyniki.

W czwartej kolejnosci, jesli chodzi o ocene poziomu przecigzenia ptuc podczas badan Lee
i Heinricha na podstawie obliczenia Morrowa w zakresie przeciazenia ptuc, z opinii RAC wynika
przede wszystkim, ze komitet ten dokonal owego obliczenia z uwzglednieniem zasadniczo dwéch
elementéw, mianowicie, po pierwsze, ,stopnia narazenia na dzialanie substancji’, ktory
uwzglednia dawke i stezenie substancji w miligramach na metr szescienny, a po drugie, gestosci
czastek w gramach na centymetr szescienny. Jesli chodzi o badanie Lee, RAC wskazal, ze stopien
narazenia na dziatanie substancji wynosit 10 mg/m?® 50 mg/m?® i 250 mg/m?® i Ze gesto$¢ pyléw
wynosita 4,3 g/cm?®. Jesli chodzi o badanie Heinricha, RAC przyjal stopien narazenia na dzialanie
substancji w wysokosci 10 mg/m? i te sama gestos¢ w wysokosci 4,3 g/cm?.

Nastepnie RAC wskazal, ze w odniesieniu do narazenia na dzialanie czastek ditlenku tytanu
o gestosci 4,3 g/cm® mozliwe do zaakceptowania przecigzenie ptuc (ktére zgodnie z obliczeniem
Morrowa wynosi od 6% do 60% obciazenia objetosci makrofagéw pecherzykowych, jak wskazano
w pkt 87 powyzej) odpowiada obcigzeniu w wysokosci od 6,5 mg do 65 mg czasteczek na ptuco
szczura.

Wreszcie, opierajac sie na tych przestankach, RAC stwierdzil, Zze w badaniu Heinricha
przeciazenie pluc wynosito okolo 40%, a zatem miescilo sie w przedziale mozliwym do
zaakceptowania, natomiast w badaniu Lee przeciazenie pluc przekroczylo 60% obcigzenia
objetosci makrofagéw pecherzykowych, co odpowiada niemal catkowitemu zatrzymaniu
mechanizméw usuwania czgstek.

To wlasnie w $wietle tych rozwazan nalezy zbada¢ btad, na ktéry powoluja sie drugie skarzace,
dotyczacy gestos$ci czastek.

W niniejszej sprawie jest bezsporne, ze w badaniach Heinricha i Lee nie podano gesto$ci badanych
czastek. Badania te wskazywaly jedynie na pewne cechy tych czastek, a mianowicie w przypadku
badania Lee byly to czastki mikrometryczne, a w przypadku badania Heinricha — czastki
nanometryczne rodzaju P25. Te rézne cechy czastek testowanych podczas badan Lee i Heinricha
zostaly zreszta wskazane w opinii RAC, w szczegélnosci w odniesieniu do czastek
nanometrycznych rodzaju P25 testowanych w tym ostatnim badaniu.

Bezsporne jest réwniez, ze RAC przyjal warto$¢ gestosci wynoszaca 4,3 g/cm?® przy stosowaniu do
tych dwdch badan obliczenia Morrowa w zakresie przecigzenia ptuc (zob. pkt 88 powyzej).
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Ponadto z pism procesowych Komisji i ECHA, a takze z ich odpowiedzi na pytania Sadu na
rozprawach w dniach 12 i 18 maja 2022 r. wynika, ze warto$¢ 4,3 g/cm?® jest warto$cia
standardowa, zazwyczaj wykorzystywana w spotecznosci naukowej jako gestos¢ czastek ditlenku
tytanu, czego zreszta skarzace nie kwestionuja.

Jednakze skarzace twierdza, ze RAC nieslusznie przyjal dla celéw obliczenia w zakresie
przeciazenia pluc gesto$¢ czastek wynoszaca 4,3 g/cm? podczas gdy powinien byl uwzgledni¢
gesto$¢ aglomeratéw nanometrycznych czastek ditlenku tytanu typu P25, przy czym gestosc ta,
zgodnie z badaniami naukowymi wskazanymi przez skarzace, wynosita 1,6 g/cm?® (zob. pkt 53

powyzej).

Komisja i ECHA utrzymuja w istocie, ze RAC slusznie uwzglednil gesto$¢ czastek, poniewaz
w badaniu Heinricha nie wskazano ani gestosci testowanych czastek, ani zakresu aglomeracji
i upakowania tych czastek, i ze w tych okolicznos$ciach bylo wlasciwe uwzglednienie przez RAC
standardowej warto$ci gestosci czastek ditlenku tytanu.

W tym wzgledzie nalezy zaznaczy¢, ze niezaleznie od tego, jaka jest dokladna wartos¢ gestosci,
ktéra RAC powinien byl wzia¢ pod uwage dla celéw obliczenia Morrowa w zakresie przeciazenia
pluc, zbadanie ktérej to kwestii nie nalezy w kazdym razie do Sadu, w argumentacji skarzacych
podniesiono przede wszystkim kwestie, czy RAC popetnit oczywisty btad w ocenie co do rodzaju
przyjetej gestosci, poniewaz uwzglednil gestos¢ czastek zamiast przyjac¢ gesto$¢ aglomeratéw
nanometrycznych czagstek ditlenku tytanu.

W niniejszej sprawie nie jest kwestionowany fakt, na ktéry powoluja sie skarzace, ze czastki
ditlenku tytanu, a w szczegdlnosci czastki o rozmiarze nanometrycznym typu P25, takie jak
czastki poddane badaniu Heinricha, maja sklonnos¢ do taczenia sie. Komisja i ECHA nie
kwestionuja bowiem tej konkretnej kwestii, jak wynika to z ich pism procesowych i z ich
odpowiedzi na pytania Sadu na rozprawach w dniach 12 i 18 maja 2022 r. Ponadto, jak twierdza
drugie skarzace w sprawach potaczonych T-279/20 i T-288/20, w badaniu Heinricha
wspomniano aglomeraty czastek ditlenku tytanu i wskazano, ze sa one ,szczegdlnie
przystosowane do wywolywania toksycznych skutkéw gléwnie na poziomie makrofagow
pecherzykowych i klirensu pecherzykowego czastek”. Co wiecej, w odniesieniu do aerozoli, czyli
czastek zawieszonych w powietrzu, ktérych srodowisko jest oczywiscie odmienne od srodowiska
pluc, w opinii RAC wskazano réwniez, ze ,czastki pierwotne, w szczegdlnosci te nanometryczne,
maja sklonnos$¢ do taczenia sie”.

Ponadto strony sa zgodne, jak wynika z ich pism procesowych, z ich odpowiedzi na pi§mie na
pytania zadane w ramach $rodkéw organizacji postepowania w sprawach potaczonych T-279/20
i T-288/20, a takze z ich odpowiedzi na pytania zadane przez Sad na rozprawach w dniach 12
i 18 maja 2022 r., ze gestos$¢ aglomeratéw czastek ditlenku tytanu jest mniejsza niz gestos¢
czastek, poniewaz aglomeracja tworzy puste przestrzenie, a wiec jest mniej gesta niz substancja,
z ktérej powstaje. W konsekwencji w zakresie, w jakim gestos¢ aglomeratéw jest mniejsza od
gestosci czastek pierwotnych, aglomeraty czastek zajmuja wieksza objetos¢ niz czastki
niezaglomerowane.

Prawda jest, jak twierdza Komisja i ECHA i czego skarzace nie zakwestionowaly, ze badanie
Heinricha nie zawieralo informacji na temat gestosci ani zakresu aglomeracji i upakowania
testowanych czastek ditlenku tytanu. Jednakze przyjmujac warto$¢ gestosci odpowiadajaca
gestosci czastek wynoszacej 4,3 g/cm? a zatem gesto$¢ zawsze wyzsza niz gestos¢ aglomeratéw
czastek nanometrycznych ditlenku tytanu (zob. pkt 99 powyzej), RAC nie wzial pod uwage
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wszystkich istotnych okolicznosci niniejszej sprawy, mianowicie cech czastek poddanych badaniu
Heinricha, w szczegé6lnosci ich nanometrycznego rozmiaru i ich typu P25, tego, Ze czastki te mialy
sklonnos¢ do taczenia sig, a takze tego, ze gesto$¢ aglomeratéw czastek byla mniejsza od gestos$ci
czastek i ze w konsekwencji aglomeraty czastek zajmowaly wieksza objeto$¢ w makrofagach
pecherzykowych ptuc (zob. pkt 98 i 99 powyze;j).

Co wiegcej, wbrew temu, co zdaje si¢ twierdzi¢ ECHA, elementy te byly istotne dla obliczenia
Morrowa w zakresie przecigzenia ptuc, poniewaz warto$¢ gestosci byta jedna z dwdéch wartosci
istotnych dla dokonania tego obliczenia, ktore zostalo przyjete przez RAC w celu dokonania
oceny poziomu przecigzenia pluc w badaniach Lee i Heinricha (zob. pkt 88 powyzej).
W odpowiedzi na pytanie Sadu na rozprawie w dniu 12 maja 2022 r. Komisja przyznala zreszta,
ze gestosc jest istotna dla obliczenia Morrowa w zakresie przeciazenia ptuc.

Wynika z tego, ze gestos¢ czastek byta istotnym elementem przy obliczeniu Morrowa w zakresie
przeciazenia pluc przyjetego przez RAC i ze gestosci tej, z narazeniem na oczywiste ryzyko
podwazenia wynikéw wspomnianych obliczen, nie mozna bylo uzna¢ za gestos$¢ czastek, skoro
wiadomo bylo, iz omawiane czastki nanometryczne stanowily aglomeraty, ze gesto$¢
aglomeratow jest mniejsza, a w konsekwencji zZe objetos¢ zajmowana przez czastki w plucach byta
wieksza.

W zwiazku z powyzszym, nie biorac pod uwage elementéw wskazanych w pkt 100 powyzej, RAC
nie uwzglednil wszystkich istotnych elementéw w celu obliczenia obciazenia pluc w badaniu
Heinricha poprzez obliczenie Morrowa w zakresie przecigzenia ptuc, a zatem popelnil oczywisty
btad w ocenie. Blad ten pozbawia wszelkiej wiarygodnosci wynik zastosowania wspomnianego
obliczenia do tego badania, a w konsekwencji wnioski RAC, zgodnie z ktérymi przeciazenie ptuc
w ramach wspomnianego badania bylo mozliwe do zaakceptowania, a wyniki tego badania byly
wystarczajaco wiarygodne, istotne i odpowiednie dla oceny potencjalnego dziatania
rakotworczego ditlenku tytanu (zob. pkt 75 i 90 powyzej), réwniez sa dotkniete oczywistym
btedem w ocenie. W konsekwencji w zakresie, w jakim Komisja oparla zakwestionowana
klasyfikacje i zakwestionowane oznakowanie na opinii RAC (zob. pkt 8 powyzej), popetnita taki
sam oczywisty blad w ocenie, gdy przyjeta zaskarzone rozporzadzenie.

Argumenty Komisji i ECHA nie podwazaja tego wniosku.

W pierwszej kolejnosci nalezy oddali¢ ich argumenty, zgodnie z ktérymi RAC mial prawo oprze¢
sie na gestosci odpowiadajacej gestosci czastek ze wzgledu na fakt, ze w badaniu Heinricha nie
byly znane gestos¢ czastek i zakres zaglomerowania. Argumenty te nie podwazaja faktu, ze RAC
nie wzial pod uwage wszystkich elementéw niezbednych do okreslenia gestosci, w szczegélnosci
nanometrycznego rozmiaru omawianych czastek i ich sklonnosci do tworzenia aglomeratéw,
o czym RAC wiedzial i o czym zreszta wspomniano w jego opinii (zob. pkt 98 powyzej).

Co wiecej, nalezy zauwazy¢, ze podniesiona przez skarzace kwestia oczywistego bledu w ocenie
nie dotyczy tego, czy RAC posiadal elementy niezbedne do okreslenia gestosci aglomeratéw, lecz
raczej tego, czy RAC uwzglednil wszystkie istotne elementy w celu sprawdzenia poziomu
przecigzenia pluc w badaniu Heinricha poprzez obliczenie Morrowa w zakresie przeciazenia pluc.

Tymczasem, jak wynika z pkt 92 i 100 powyzej, RAC przyjal wartos¢ odpowiadajaca gestosci

czastek, ktéra nie zostala wskazana w badaniu, pomijajac jednoczesnie wskazane w nim
elementy, w szczegélnosci nanometryczny rozmiar czgstek i ich sklonno$¢ do laczenia sie,
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podczas gdy jest pewne, ze cechy te, a w szczegdlnosci aglomeracja, maja wplyw na warto$¢
gestosci i ze warto$¢ gestosci ma z kolei wplyw na objeto$¢ zajmowanag przez czastki w ptucach
szczurow, a zatem na poziom przeciazenia pluc.

Elementy te mialy decydujace znaczenie w niniejszej sprawie, poniewaz obliczenie Morrowa
w zakresie przecigzenia ptuc, ktére postanowil przyja¢ RAC, mialo na celu wlasnie obliczenie
objetosci makrofagéw pecherzykowych zajmowanej przez czastki w plucach szczuréw, w celu
ustalenia, czy badanie Heinricha zostalo przeprowadzone w warunkach znacznego przecigzenia
ptuc lub nadmiernego przeciazenia pluc, a tym samym w celu okreslenia, czy wyniki tego badania
moga stuzy¢ za podstawe sklasyfikowania ditlenku tytanu.

W konsekwencji nie jest przekonujacy argument Komisji i ECHA, zgodnie z ktérym
w okolicznos$ciach niniejszej sprawy ,wlasciwe” bylo uwzglednienie przez RAC gestosci czastek,
i nie moze on zaradzi¢ brakowi uwzglednienia wszystkich elementéw istotnych dla obliczenia
przeciazenia pluc, tym bardziej ze elementy te §wiadczg, iz przyjeta przez RAC warto$¢ gestosci
nie odzwierciedlata wystepowania czastek poddanych badaniu Heinricha.

W drugiej kolejnosci, wbrew temu, co wydaja sie¢ twierdzi¢ Komisja i ECHA, cele utatwienia
poréwnania miedzy badaniami Lee i Heinricha oraz zapobiezenia wprowadzeniu czynnika
niepewnosci do tego poréwnania nie moga uzasadnia¢ braku uwzglednienia wszystkich
elementéw niezbednych do okreslenia wartosci gestosci. Potrzeby poréwnania tych dwéch badan
nie moga przewaza¢ nad podniesiong przez sam RAC potrzebg zbadania, w $wietle obliczenia
Morrowa w zakresie przecigzenia pluc, czy w tych badaniach przeciazenia ptuc bylo nadmierne,
poniewaz w tym ostatnim przypadku wyniki wspomnianych badan nie moglyby same w sobie
uzasadnia¢ wniosku o sklasyfikowanie ditlenku tytanu. Ponadto z tego wlasnie powodu i na
podstawie tego samego obliczenia RAC uznal, ze przecigzenia pluc w badaniu Lee bylo nadmierne
(zob. pkt 74 powyzej).

W trzeciej kolejnosci, co sie tyczy argumentu ECHA, zgodnie z ktérym czastki mikrometryczne,
takie jak poddane badaniu Lee, maja réwniez sklonnos$¢ do taczenia sie, wystarczy — z jednej
strony — zauwazy¢, ze badanie to nie bylo rozstrzygajace dla wniosku RAC o sklasyfikowanie
(zob. pkt 76 powyzej). Z drugiej strony zastosowanie obliczenia Morrowa w zakresie przeciazenia
pluc w tym badaniu §wiadczylo zdaniem RAC, ze przeciazenie ptuc bylo nadmierne, nawet przy
uwzglednieniu wartosci gestosci czastek, ktora zawsze byla wyzsza niz gesto$¢ aglomeratow.
W zwiazku z tym ewentualne bledy RAC w ocenie tego badania nie moga mie¢ wplywu na
stwierdzony w pkt 103 powyzej oczywisty blad w ocenie.

W czwartej kolejnosci, jesli chodzi o argumenty Komisji i ECHA, zgodnie z ktérymi dokonana
przez RAC ocena badania Heinricha nie zostala przeprowadzona wylacznie na podstawie
obliczenia Morrowa w zakresie przeciazenia ptuc, a nawet nie byla zalezna od tego obliczenia,
nalezy zauwazy¢, ze argumenty sa sprzeczne z opinig RAC.

Nie ma watpliwosci co do tego, ze RAC odnotowal szereg elementéw dotyczacych warunkéw
narazenia na dzialanie substancji podczas badan Lee i Heinricha, a w szczegdlnosci na okres
potowicznego wydalania z ptuc i stopien narazenia na dzialanie substancji na podstawie jej dawki
i stezenia. Przypomnial on te elementy w rozdziale opinii zatytulowanym ,Wnioski ogdlne”,
w ktérym stwierdzil, ze zbyt surowe warunki narazenia na dziatanie substancji podczas badania
Lee ,podwazaly wyniki tego badania same w sobie dla celéw klasyfikacji” i ze wyniki badania
Heinricha byly ,wystarczajaco wiarygodne, istotne i odpowiednie dla oceny potencjalu

”

rakotworczego [ditlenku tytanu]” (zob. pkt 74 i 75 powyzej). W szczegdlnosci w odniesieniu do
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badania Lee RAC wspomnial o nadmiernym okresie polowicznego wydalania z pluc przy
maksymalnym stopniu narazenia na dzialanie substancji na poziomie 250 mg/m?®, a w odniesieniu
do badania Heinricha odnotowal, Ze poziom narazenia wynoszacy 10 mg/m?® jest stosunkowo
niski.

Jednakze w ramach tego ogdlnego wniosku RAC przypomnial réwniez, ze przeciazenie pluc
w badaniu Lee nie miescito sie w przedziale mozliwym do zaakceptowania i doprowadzito do
niemal calkowitego zatrzymana mechanizméw usuwania czastek, co nie mialo miejsca
w przypadku badania Heinricha, w ktérym przeciazenie ptuc miescito sie w przedziale mozliwym
do zaakceptowania (zob. pkt 90 powyzej).

Z powyzszego wynika, ze w celu sprawdzenia poziomu przecigzenia pluc podczas badan Lee
i Heinricha, a konkretnie objetosci makrofagéw pecherzykowych zajmowanej przez czastki, RAC
przyjal obliczenie Morrowa w zakresie przeciazenia ptuc i to na podstawie tego obliczenia
sformutowatl wnioski w odniesieniu do kwestii, czy przeciazenie pluc podczas badania Heinricha
bylo mozliwe do zaakceptowania (zob. pkt 87—90 powyzej).

W tych okolicznosciach o ile prawda jest, ze RAC wspomnial o dawce i stezeniu substancji, jak
rowniez o okresie polowicznego wydalania z pluc, o tyle nie zmienia to faktu, iz to nie na
podstawie tych elementéw sformulowal on wnioski dotyczace poziomu przecigzenia pluc
podczas badania Heinricha, a zatem dotyczace dopuszczalnosci wynikéw tego badania.

Podobnie nie mozna uwzgledni¢ argumentéw Komisji i ECHA opartych na tym, ze wartos$ci
przecietnej $rednicy aerodynamicznej w dwoch rozpatrywanych badaniach byly poréwnywalne
i ze wartosci te byly zblizone do wartosci wskazanych w pkt 3.1.2.3.2 zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008. Nawet gdyby przyja¢, ze — jak podnosi Komisja — wartos¢
przecietnej $rednicy aerodynamicznej moze mie¢ wplyw na rozmieszczenie i osadzanie sie czastek
w drogach oddechowych, nalezy stwierdzi¢, iz w kazdym wypadku warto$¢ przecietnej srednicy
aerodynamicznej nie zostala uwzgledniona przez RAC przy dokonywaniu obliczenia Morrowa
w zakresie przeciazenia pluc i w zwigzku z tym nie moze ona mie¢ decydujacego wptywu na
wnioski RAC dotyczace poziomu przeciazenia ptuc podczas badania Heinricha i dopuszczalnos$ci
jego wynikow.

Ponadto nalezy oddali¢ argument ECHA oparty na liczbie szczuréw, ktére przezyly do konca
okresu prébnego badania Heinricha, poniewaz z opinii RAC wynika, ze nie stwierdzil on, iz dane
te sa same w sobie wystarczajace w celu wysnucia wniosku co do tego, czy poziom przecigzenia
pluc podczas tego badania byl mozliwy do zaakceptowania.

Z tych samych wzgledéw nalezy oddali¢ argument Komisji oparty na tym, ze RAC potwierdzit
wiarygodno$¢ badania Heinricha na podstawie badania Thompsona i in. (2016). Nawet przy
zalozeniu, Ze badanie to moze potwierdzi¢ badanie Heinricha, co nie jest bezsporne w niniejszej
sprawie, potwierdzenie to w zaden spos6b nie podwazyloby faktu, ze to wlasnie na podstawie
obliczenia Morrowa w zakresie przeciazenia pluc RAC sformutowal wnioski dotyczace
dopuszczalnosci poziomu przecigzenia ptuc podczas badania Heinricha.

W zwiazku z tym, wbrew temu, co twierdza Komisja i ECHA, obliczenie Morrowa w zakresie

przeciazenia pluc bylo rozstrzygajace dla poparcia sformutowanych przez RAC wnioskdéw,
zgodnie z ktérymi przeciagzenie pluc podczas badania Heinricha bylo mozliwe do
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zaakceptowania, a wyniki wspomnianego badania byly wystarczajaco wiarygodne, istotne
i odpowiednie, poniewaz wnioski te sa obarczone oczywistym bledem w ocenie, jak wskazano
w pkt 103 powyze;j.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze w zakresie, w jakim zaskarzone rozporzadzenie
w odniesieniu do zakwestionowanej klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania jest oparte na
opinii RAC (zob. pkt 8 powyzej), oraz w zakresie, w jakim badanie Heinricha bylo rozstrzygajace
dla wniosku RAC o sklasyfikowanie ditlenku tytanu (zob. pkt 77 powyzej), oczywisty btad
w ocenie wskazany w pkt 103 powyzej pozbawia wszelkiej wiarygodnosci sformulowany przez
RAC wniosek, do ktérego zastosowala sie¢ Komisja przy przyjmowaniu zaskarzonego
rozporzadzenia, zgodnie z ktérym to wnioskiem wyniki badania Heinricha byly wystarczajaco
wiarygodne i odpowiednie w rozumieniu pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008 dla poparcia zakwestionowanej klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania.

W konsekwencji nalezy uwzgledni¢ cze$¢ pierwsza argumentacji, bez koniecznosci badania
pozostalych argumentéw podniesionych przez skarzace w ramach tej czesci.

Jednakze w trosce o nalezyte sprawowanie wymiaru sprawiedliwosci nalezy kontynuowa¢ badanie
skargi i orzec w przedmiocie cze$ci drugiej argumentacji w celu pelnego rozstrzygniecia sporu.

2. Czes¢ druga, oparta na oczywistych bledach w ocenie i na naruszeniu kryteriow okreslonych
w rozporzgdzeniu nr 1272/2008 w odniesieniu do zaklasyfikowania i oznakowania substancji jako
rakotworczej w zakresie, w jakim zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie
nie dotyczqg substancji, ktéra ma naturalne wiasciwosci rakotwdrcze

W ramach czesci drugiej skarzace podnosza w szczegélnosci, ze zakwestionowana klasyfikacja
i zakwestionowane oznakowanie naruszaja kryterium okre$lone dla celéw zaklasyfikowania
substancji jako rakotwdrczej w art. 3 ust. 1 i art. 36 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1272/2008
w zwiazku z pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do tego rozporzadzenia, poniewaz klasyfikacja ta nie dotyczy
substancji, ktéra ma naturalne wlasciwosci rakotwdrcze.

W tym wzgledzie pierwsza skarzaca i trzecie skarzace podnosza w szczegdlnosci w sprawach
polaczonych T-279/20 i T-288/20, ze zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane
oznakowanie sa jedynie oparte na postaci i wielkosci czastek ditlenku tytanu, ktére nie sa
swoistymi wlasciwosci ditlenku tytanu, gdyz moga podlega¢ zmianom i wynikaja z przetwarzania
tej substancji. Ponadto w swojej opinii RAC przyznal, ze zakwestionowana Kklasyfikacja
i zakwestionowane oznakowanie nie dotycza swoistego zagrozenia w klasycznym rozumieniu tego
pojecia. Ponadto fakt, ze zaobserwowane dzialanie toksyczne jest ,dziataniem toksycznym
czastek”, wynikajacym ze zwyklego nagromadzenia w plucach czastek o okreslonej wielkosci,
wynika z opinii RAC oraz z motywu 5 zaskarzonego rozporzadzenia, z ktérych wynika, ze za
zaobserwowane dzialanie toksyczne sa odpowiedzialne wchloniete, ale nie rozpuszczone czastki
ditlenku tytanu.

W tym ostatnim wzgledzie drugie skarzace utrzymuja w skardze w sprawie T-283/20 i uwagach
interwenientéw w sprawach potaczonych T-279/20 i T-288/20, ze fakt, iz za zaobserwowane
dzialanie toksyczne sa odpowiedzialne wchloniete czastki, wskazuje na to, ze chodzi o ,dzialanie
toksyczne czastek”, niestanowiace swoistego zagrozenia w rozumieniu rozporzadzenia
nr 1272/2008, lecz bedace nowym pojeciem, ktérego nie dotyczy to rozporzadzenie.
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Ponadto drugie skarzace podnosza, ze rozwdj nowotworéw w plucach szczuréw, ktéry lezy
u podstaw opinii RAC oraz zakwestionowanej klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania,
jest skutkiem wprowadzajagcym w blad lub drugorzednym, wspélnym zreszta innym pylom,
wynikajacym z nadmiernego przeciazenia pluc, a nie z domniemanego potencjalnego dziatania
rakotworczego ditlenku tytanu.

Komisja nie zgadza sie z tymi argumentami. W pierwszej kolejnosci, w sprawach polaczonych
T-279/20 i T-288/20, podnosi ona, ze z opinii RAC wynika co prawda, iz posta¢ ditlenku tytanu
byla decydujaca dla klasyfikacji, niemniej jednak rakotwodrczos¢ danej postaci proszku ditlenku
tytanu nalezy uwazaé za swoista wlasciwos¢ dla celéow Kklasyfikacji zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu nr 1272/2008. Pojecie ,swoistej” wlasciwosci nalezy rozumiec
jako odnoszace sie do swoistego zagrozenia, ktérego zrédlem jest zaréwno substancja, jak
i okreslona posta¢ lub okreslony stan fizyczny substancji, wlacznie z dzialaniem toksycznym
czastek, zgodnie z art. 5 ust. 1, art. 6 ust. 1, art. 8 ust. 6 i art. 9 ust. 5 rozporzadzenia
nr 1272/2008. Systematyczne wyrazenie tej zasady w przepisach tego rozporzadzenia podkresla
podstawowe znaczenie postaci i stanéw fizycznych oraz mozliwe do przewidzenia stosowanie
substancji. Jest bowiem mozliwe, ze substancja jest niebezpieczna w okreslonej postaci, a nie
w postaci odmiennej, jak ma to miejsce w przypadku ditlenku tytanu.

Ponadto Komisja podnosi, ze wielkos$¢ czastek pyléw moze by¢ istotna dla okre$lenia zagrozenia
w ramach rozporzadzenia nr 1272/2008, jak wynika w szczegé6lnosci z czeéci poradnika ECHA na
temat stosowania kryteriéw z rozporzadzenia nr 1272/2008 w odniesieniu do klasy zagrozenia
dotyczacej dzialania toksycznego na narzady docelowe poprzez powtarzane narazenie, zwanej
»STOT-RE”.

Co wiecej, Komisja podnosi, ze mimo iz w opinii RAC zauwazono brak swoistej wlasciwosci
w klasycznym znaczeniu tego pojecia, stwierdzilono w niej ostatecznie istnienie swoistej
toksycznosci, istotnej dla zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania na
podstawie rozporzadzenia nr 1272/2008.

Ponadto Komisja utrzymuje w sprawie T-283/20, ze skutki rakotwoércze wspomniane w opinii
RAC nie s3a ,efektem wprowadzenia w blad”, lecz wynikaja z cech fizykochemicznych
respirabilnych czastek ditlenku tytanu, w szczegdlnosci ich wielko$ci, a zatem swoistych
wlasciwosci substancji. W dodatku zagrozenie rakotwdrcze zwigzane z ditlenkiem tytanu zostalo
ustalone w badaniach na zwierzetach na podstawie znacznego, ale nie nadmiernego przecigzenia
pluc, ktére miatoby znaczenie w odniesieniu do ludzi.

Oprocz tego Komisja utrzymuje, w ramach spraw potaczonych T-279/20 i T-288/20, ze pozostate
substancje w postaci proszku zostaly juz sklasyfikowane, jak ma to miejsce w przypadku otowiu
w postaci proszku lub proszku niklowego, ktére zostaly wymienione w czesci 3 zatacznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008.

W tym wzgledzie Krélestwo Danii i Krdlestwo Szwecji dodaja, ze wiele substancji zostato
zaklasyfikowanych jako rakotwércze na podstawie ich wlasciwosci fizycznych, jak
w szczegdlnosci ogniotrwale widkna ceramiczne i widkna azbestowe, ktérych klasyfikacja opiera
sie na ich postaci i stabej rozpuszczalnosci.
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ECHA dodaje, ze przyklady olowiu i niklu przytoczone przez Komisje, a takze przyklady
mikrowlékien szklanych ilustruja przypadki, w ktorych do celéw klasyfikacji wsréd innych
istotnych swoistych wlasciwosci wzieto pod uwage wielkos$¢ czastek, przy czym podejsicie to nie
skutkuje niezgodnoscia takiego zaklasyfikowania z prawem.

Na wstepie nalezy przede wszystkim stwierdzi¢, ze z rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, iz
zharmonizowana klasyfikacja i zharmonizowane oznakowanie dotycza okreslenia swoistych
wlasciwosci substancji, ktére powinny prowadzi¢ do ich zaklasyfikowania jako produktéw
stwarzajacych zagrozenie, tak aby mozna prawidlowo zidentyfikowa¢ zagrozenia zwigzane z tymi
substancjami (i z zawierajacymi je mieszaninami) i o nich poinformowac (zob. pkt 28 powyzej).

Zharmonizowana klasyfikacja i zharmonizowane oznakowanie na podstawie rozporzadzenia
nr 1272/2008 dotycza zatem przekazywania informacji dotyczacych zagrozen zwigzanych ze
swoistymi wlagciwo$ciami substancji (zob. podobnie i analogicznie wyrok z dnia 21 lipca 2011 r.,
Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, pkt 81).

Nastepnie, co sie tyczy zaklasyfikowania substancji jako rakotworczej, nalezy przypomnied, ze
dotyczy to substancji, ktére z samej swej natury moga powodowacé raka, zgodnie z art. 36
rozporzadzenia nr 1272/2008 i pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do tego rozporzadzenia (zob. pkt 34—37

powyiej).

Wreszcie w odniesieniu do pojecia ,,swoistych wlasciwo$ci” nalezy zauwazy¢, ze chociaz pojecie to
nie wystepuje w rozporzadzeniu nr 1272/2008, nalezy je interpretowaé w jego dostownym
znaczeniu jako oznaczajace ,wlasciwosci specyficzne dla tej substancji”.

Powyzsza wyktadnia wyrazenia ,swoiste wlasciwos$ci” jest bowiem zgodna z celami i przedmiotem
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania na podstawie rozporzadzenia
nr 1272/2008, z czego wynika, Ze jedynie wlasciwosci charakterystyczne dla danej substancji
powinny prowadzi¢ do jej zaklasyfikowania jako produktu stwarzajacego zagrozenie, tak aby
mozna bylo prawidlowo zidentyfikowac zagrozenie zwigzane z takimi wlasciwosciami i o nim
poinformowac (zob. pkt 135 i 136 powyze;j).

Owa wykladnia jest réwniez zgodna z wlaczonymi do prawa Unii kryteriami GHS (zob. pkt 29
powyzej), w ktérych pkt 1.1.1.6 i przypisie 1 oraz pkt 1.1.3.1.1 w wersji z 2013 r., obowiazujacej
w dniu wydania zaskarzonego rozporzadzenia, dokonano w szczegdlnosci rozréznienia miedzy
swoistymi wlasciwo$ciami substancji objetymi procesem klasyfikacji zagrozen a pozostatymi
wlasciwos$ciami, ktére nie sa charakterystyczne dla tej substancji.

Ponadto owa wyktadnia jest zgodna z faktem, ze zharmonizowana klasyfikacja i zharmonizowane
oznakowanie na podstawie rozporzadzenia nr 1272/2008 dotycza oceny zagrozen, a nie oceny
ryzyka przewidzianej w rozporzadzeniu nr 1907/2006. Jak wynika z orzecznictwa przypomnianego
w pkt 39 powyzej, ocena zagrozen zwiazanych ze swoistymi wlasciwosciami substancji nie
powinna by¢ ograniczona uwzglednieniem szczegdlnych okolicznosci ich uzycia, tak jak ma to
miejsce w przypadku oceny ryzyka, i moze ona zosta¢ zgodnie z prawem przeprowadzona
w oderwaniu od miejsca uzycia substancji i od stopnia ewentualnego narazenia na dzialanie
substancji.

W $wietle powyzszego pojecia swoistych wlasciwosci nalezy zatem interpretowac¢ art. 3 ust. 1

iart. 36 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 1272/2008 w zwiazku z pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do tego
rozporzadzenia, z ktérych wynika, ze zharmonizowana klasyfikacja i zharmonizowane
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oznakowanie substancji jako rakotwodrczej moga by¢ oparte wylacznie na swoistych
wlasciwosciach substancji, z ktérych wynikaja jej naturalne wlasciwosci rakotwoércze, to znaczy
wlasciwosciach charakterystycznych dla tej substancji, na ktérych opiera sie jej naturalna
zdolnos$¢ do wywolywania raka.

W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane
oznakowanie dotycza zidentyfikowania stwarzanego przez substancje zagrozenia rakotwoérczego
kategorii 2, dzialajacego przez drogi oddechowe i poinformowania o nim, co zostalo opisane
w opinii RAC na podstawie, co do zasady, wynikow badania Heinricha, podczas ktdérego
zaobserwowano nowotwory zlosliwe w plucach szczuréw doswiadczalnych w nastepstwie
przeciazenia ptuc nanometrycznymi czastkami ditlenku tytanu (zob. pkt 70 i 77 powyzej).

Wskazane w pkt 143 powyzej stwarzane przez substancje zagrozenie rakotwoércze
zakwalifikowano w opinii RAC jako ,odmienne od swoistego w klasycznym znaczeniu”, przy
czym RAC stwierdzil, Ze ,sposéb dziatania rakotwérczosci u szczuréw nie moze zosta¢ uznany za
swoista toksycznos¢ w klasycznym znaczeniu”. Ponadto z uwagi W wynika, ze Komisja uznala za
konieczne dotaczenie do zakwestionowanej klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania opisu
»konkretnego rodzaju dziatania toksycznego substancji” (zob. pkt 10 powyzej).

Wspomniany ,odmienny od swoistego” lub ,konkretny” charakter stwarzanego przez substancje
zagrozenia rakotworczego, ktérego dotycza zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane
oznakowanie, wynika z szeregu elementéw wskazanych w opinii RAC i w zaskarzonym
rozporzadzeniu.

Po pierwsze, stwarzane przez substancje zagrozenie rakotwodrcze, ktérego dotycza
zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie, jest bowiem zwiazane jedynie
z niektérymi respirabilnymi czastkami ditlenku tytanu, gdy wystepuja one w okreslonych
postaciach, stanie fizycznym, wielkosci i ilosci. Z tego wlasnie powodu Komisja uznala za
konieczne ,w pierwszej kolejnosci [zdefiniowanie] respirabiln[ych] czast[ek] ditlenku tytanu
[w pozycji dotyczacej tej substancji]” (zob. motyw 5 zaskarzonego rozporzadzenia), odstepujac od
wniosku RAC o sklasyfikowanie tej substancji pod nazwa chemicznag ,ditlenek tytanu” bez innego
opisu fizykochemicznego.

I tak z nazwy chemicznej substancji zawartej w danej pozycji tabeli 3 w czesci 3 zatacznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008, dodanej zaskarzonym rozporzadzeniem, wynika, Ze stwarzane
przez substancje zagrozenie rakotwodrcze, ktérego dotycza zakwestionowana klasyfikacja
i zakwestionowane oznakowanie, jest zwigzane jedynie z czastkami ditlenku tytanu, ktére tacznie
maja okres$lona posta¢ i stan fizyczny (proszek), pewna wielko$¢ (Srednica aerodynamiczna
nieprzekraczajagca 10 pm), wystepuja w okreslonej ilosci (1% lub wiecej) i sa respirabilne
(narazenie na dzialanie przez drogi oddechowe).

Po drugie, stwarzane przez substancje zagrozenie rakotworcze, ktérego dotycza zakwestionowana
klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie, pojawia si¢ jedynie w warunkach przeciazenia pluc,
to znaczy podczas wdychania duzych ilosci czastek, co prowadzi do powaznego uposledzenia
naturalnych mechanizméw usuwania czastek z ptuc.

Nalezy bowiem zauwazy¢, ze w uwadze W wyraznie wskazano, iz stwarzane przez te substancje

zagrozenie rakotworcze ,pojawia sie w przypadku wdychania pylu respirabilnego w ilos$ciach
prowadzacych do powaznego uposledzenia naturalnych mechanizméw usuwania czastek z ptuc”.
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Podobnie w motywie 5 zaskarzonego rozporzadzenia wskazano, ze rakotwodrcze dzialanie tej
substancji wiaze si¢ z wdychaniem respirabilnych czastek ditlenku tytanu oraz ich
zatrzymywaniem i slaba rozpuszczalnoscig w ptucach (zob. pkt 83 powyze;j).

Ponadto z opinii RAC wynika, Ze nowotwory zaobserwowano u szczuréw zawsze w warunkach
przeciazenia pluc. Zreszta to wlasnie ze wzgledu na ten kontekst przecigzenia ptuc RAC uznal za
konieczne zastosowanie obliczenia Morrowa w zakresie przecigzenia ptuc w celu dokonania
oceny, czy przecigzenie pluc, ktéremu poddano zwierzeta w badaniach Lee i Heinricha, bylo
znaczne lub nadmierne (zob. pkt 85 powyzej).

Po trzecie, stwarzane przez substancje zagrozenie rakotworcze, ktérego dotycza zakwestionowana
klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie, odpowiada, zgodnie z trescia opinii RAC, ,dzialaniu
toksycznemu czastek”, za ktére odpowiedzialne sa ,wchloniete, ale nie rozpuszczone czastki
ditlenku tytanu”. Ponadto z opinii RAC wynika, Ze rozwéj nowotworéw zaobserwowany
u szczuréw nie byt spowodowany bezposrednim kontaktem czastek ditlenku tytanu z komérkami
nablonkowymi ptuc, lecz znacznym obciazeniem makrofagéw pecherzykowych czastkami
i wynikajacym z niego powaznym upos$ledzeniem naturalnych mechanizméw usuwania czastek,
co spowodowato znaczne i przedtuzajace sie reakcje zapalne.

Oceng te potwierdza uwaga W, z ktérej wynika, ze stwarzane przez te substancje zagrozenie
rakotwdrcze pojawia si¢ w nastepstwie powaznego upo$ledzenia naturalnych mechanizmoéw
usuwania czastek z ptuc w przypadku wdychania czgstek w ilosciach do tego wystarczajacych.

Ponadto z opinii RAC wynika, Ze zaobserwowane zagrozenie rakotworcze, ktére nie ogranicza si¢
do czastek ditlenku tytanu, lecz jest wspdlne dla innych stabo rozpuszczalnych czastek o niskim
stopniu toksycznego dzialania, nie jest zwiazane ani z zagrozeniami charakterystycznymi dla
niektérych wiékien zidentyfikowanymi przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) (zwanymi
dalej ,wiéknami WHO?”), ani z dodatkowym specyficznym toksycznym dzialaniem czastek
ditlenku tytanu ze wzgledu na powloki powierzchniowe.

To wlasnie w $wietle elementéw wskazanych w pkt 146-153 powyzej RAC stwierdzil przede
wszystkim, ze ,sposéb dzialania rakotwoérczosci u szczuréw nie mégt zosta¢ uznany za swoista
toksyczno$¢ w klasycznym znaczeniu”, nastepnie uznal, ze nalezy go jednak wzia¢ pod uwage
w ramach zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania na podstawie
rozporzadzenia nr 1272/2008, i wreszcie Komisja zastosowala sie do tej opinii poprzez przyjecie
zaskarzonego rozporzadzenia i uznanie, ze konieczne jest wprowadzenie uwagi W w celu opisania
»konkretnego rodzaju dzialania toksycznego substancji” (zob. pkt 144 powyzej).

W niniejszej sprawie powstaje pytanie, czy przyjmujac zaskarzone rozporzadzenie, Komisja
popelnita oczywisty blad w ocenie przy stosowaniu przewidzianego w pkt 3.6.2.2.1
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 kryterium ,substancji, ktor[a] ma[...] naturalne
wlasciwosci rakotworcze”.

Prawda jest, ze stwarzane przez substancje zagrozenie rakotwoércze, ktérego dotycza
zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie, jest zwiazane z czasteczkami
ditlenku tytanu majacymi okreslone wlasciwosci — mianowicie okre$lona wielko$¢, okreslona
posta¢ i niska rozpuszczalnos¢ (zob. pkt 83 powyzej). Nalezy jednak stwierdzi¢, ze zgodnie
z opinia RAC odpowiedzialne za zaobserwowane dzialanie toksyczne nie sa same w sobie
odpowiedzialne wtasciwosci czastek ditlenku tytanu, lecz osadzanie sie i zatrzymywanie tych
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czastek w makrofagach pecherzykowych ptuc w ilo$ciach wystarczajacych, aby spowodowac
przeciazenie ptuc prowadzace do powaznego uposledzenia naturalnych mechanizméw usuwania
czastek z pluc (zob. pkt 151 i 152 powyzej).

I tak nawet gdyby uznaé, ze wlasciwosci czastek, takie jak ich wielko$¢, posta¢ i niska
rozpuszczalno$é, odgrywaja role w ich gromadzeniu w plucach, i niezaleznie od kwestii, czy
wlasciwosci te sa swoiste w rozumieniu rozporzadzenia nr 1272/2008, jak utrzymuje Komisja, nie
zmienia to faktu, iz sposdb dziatania rakotworczosci opisany w opinii RAC, ktéry jego zdaniem nie
moégl by¢ uznany za ,swoista toksyczno$¢ w klasycznym znaczeniu”, nie wchodzi w zakres
naturalnych wtasciwosci rakotwoérczych czastek ditlenku tytanu.

Jednym z kluczowych elementéw zaobserwowanej toksycznosci jest bowiem ilo§¢ wdychanych
czastek, ktéra powinna by¢ wystarczajaca, aby spowodowac¢ powazne uposledzenie naturalnych
mechanizmoéw usuwania czastek, i to wlasnie to uposledzenie jest niezbedne do pojawienia sie
przewleklego stanu zapalnego, ktéry z kolei pociaga za soba zaobserwowane skutki rakotwoércze
(zob. pkt 146-153 powyzej). Tymczasem nagromadzenia czastek w plucach w ilosciach
wystarczajacych, aby doprowadzi¢ do powaznego upo$ledzenia naturalnych mechanizméw
usuwania czastek, ktére sprawdza sie jedynie wéwczas, gdy okreslone ilosci czastek sa wdychane,
nie mozna uznac za wchodzace w zakres swoistych wlasciwosci omawianych czastek.

Whbrew brzmieniu akapitu drugiego uwagi W nie ogranicza si¢ ona zatem do opisania
»konkretnego rodzaju dzialania toksycznego” substancji, ktére ,nie [stanowi] kryterium
klasyfikacji zgodnie z [...] rozporzadzeniem [nr 1272/2008]”. Uwaga ta opisuje natomiast
zagrozenie, ktore nie wchodzi w zakres kryterium klasyfikacji w odniesieniu do zagrozenia
rakotworczego, okreslonego w pkt 3.6.2.2.1 zatacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008, zgodnie
z ktérym substancja musi mie¢ naturalne wlasciwos$ci rakotworcze.

W zwiazku z tym uwzgledniajac wniosek RAC, w mysl ktérego ,,sposéb dzialania rakotwdrczosci
u szczuréw nie mogl zosta¢ uznany za swoista toksyczno$¢ w klasycznym znaczeniu”, lecz
powinien zosta¢ uwzgledniony w ramach zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania na podstawie rozporzadzenia nr 1272/2008, Komisja popetnita oczywisty biad
w ocenie przy stosowaniu kryterium klasyfikacji substancji jako rakotwdrczej ustanowionego
w art. 3 ust. 1 i art. 36 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008 w zwigzku z pkt 3.6.2.2.1
zalacznika I do tego rozporzadzenia.

Nalezy zatem stwierdzi¢, ze zaskarzone rozporzadzenie w odniesieniu do zakwestionowanej
klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania zostalo przyjete z naruszeniem art. 3 ust. 1
i art. 36 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008 w zwiazku z pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do tego
rozporzadzenia.

Ponadto okolicznos¢, ze zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie dotycza
kategorii 2 klasy zagrozenia rakotwoérczego (zob. pkt 46 powyzej) nie ma wplywu na ten wniosek.
Wskazane w pkt 160 powyzej kryterium klasyfikacji w odniesieniu do klasy zagrozenia
rakotworczego jest bowiem zawsze takie samo w przypadku dwéch omawianych kategorii
zagrozenia, poniewaz te dwie kategorie réznia si¢ jedynie ze wzgledu na moc dowodowa danych
i ciezar dowodu, zgodnie z pkt 3.6.2.1 i tabela 3.6.1 w zalaczniku I do rozporzadzenia
nr 1272/2008, przypomnianymi w pkt 38 powyzej.

Argumenty przedstawione przez Komisje i interwenientow popierajacych jej zadania nie
podwazaja tych wnioskow.
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W pierwszej kolejnosci Komisja utrzymuje co do zasady, ze pojecie ,swoistej” wlasciwosci lub
zdolnosci nalezy rozumie¢ jako odnoszace si¢ do swoistego zagrozenia, ktérego zrédlem jest
zaréwno substancja, jak i okreslona postac¢ lub okreslony stan fizyczny substancji lub mieszaniny
zgodnie z art. 5 ust. 1, art. 6 ust. 1, art. 8 ust. 6 i art. 9 ust. 5 rozporzadzenia nr 1272/2008.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze art. 5 ust. 1, art. 6 ust. 1, art. 8 ust. 6 i art. 9 ust. 5
rozporzadzenia nr 1272/2008, na ktére powoluje si¢ Komisja, nie dotycza bezposrednio
procedury  harmonizacji  klasyfikacji i  oznakowania  substancji = przewidzianej
w tytule V wspomnianego rozporzadzenia ani tym bardziej nie mieszcza sie w kryteriach
ustanowionych dla zharmonizowanego zaklasyfikowania substancji jako rakotwoérczej i jej
zharmonizowanego oznakowania jako takiej.

Przepisy te dotycza natomiast wskazanego w pkt 31 powyzej obowiazku dokonania samodzielnej
klasyfikacji substancji lub mieszaniny przez producenta, importera lub uzytkownika,
w przypadku gdy dana substancja lub mieszanina nie s3 ujete w zharmonizowanej klasyfikacji
i maja niebezpieczne wlasciwosci. Z tego powodu informacje istotne w celu ustalenia, czy dana
substancja stanowi zagrozenie, a takze ich ocena oraz, w stosownym przypadku, zastosowanie
kryteriow klasyfikacji dla kazdej klasy zagrozenia, powinny odnosi¢ si¢ do postaci lub stanéw
fizycznych, w ktérych substancja jest wprowadzana do obrotu lub jest stosowana przez jednostki
lub przedsiebiorstwa, na ktére natozono taki obowiazek.

Ponadto nawet gdyby uzna¢, ze - jak podnosi Komisja — zharmonizowana klasyfikacja
i zharmonizowane oznakowanie moga opiera¢ sie na swoistym zagrozeniu wynikajacym
z okreslonej postaci lub okreslonego stanu fizycznego substancji, to jednak w celu spetnienia
kryteriow ustalonych w odniesieniu do zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania jest istotne, aby zagrozenie bylo nastepstwem albo swoistych wlasciwosci
substancji, albo swoistych wlasciwosci okreslonego stanu fizycznego lub okreslonej postaci
substancji, co nie ma miejsca w niniejszym przypadku z powodéw wskazanych w pkt 157 i 158

powyzej.

W drugiej kolejnosci Komisja utrzymuje, ze zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane
oznakowanie opieraly sie na fizykochemicznych cechach czastek ditlenku tytanu, przy czym nie
przedstawily jednak zZadnego konkretnego argumentu mogacego podwazy¢ fakt, iz
zaobserwowane dzialanie toksyczne jest przypisywane, zgodnie z samym brzmieniem opinii
RAC, nie tylko samym czastkom, lecz ich osadzaniu sie¢ w plucach w ilo$ciach powodujacych
powazne uposledzenie naturalnych mechanizméw usuwania czastek, co potwierdza si¢ jedynie
w przypadku osiagniecia pewnego progu narazenia na czastki.

Ponadto, jak wynika z opinii RAC, zaobserwowana rakotworczo$¢ nie jest przypisywana ani
rozpuszczonym czastkom ditlenku tytanu, ani bezposredniemu kontaktowi czastek ditlenku
tytanu z komérkami nabtonkowymi ptuc, ani wléknistej morfologii, ani powloce powierzchni
tych czastek istotnej pod wzgledem toksykologicznym (zob. pkt 151 i 153 powyzej).

W trzeciej kolejnosci nalezy stwierdzié, ze wbrew temu, co twierdza Komisja i interwenienci
popierajacy jej zadania, zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie nie sa
podobne do zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania, na ktére sie¢ oni
powoluja.
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I tak, co sie tyczy otowiu, nalezy zauwazy¢, ze zaréwno oléw w postaci litej, jak i otéw w postaci
proszku sa przedmiotem klasyfikacji oraz ze w obu przypadkach klasyfikacja zostala dokonana
w odniesieniu do klasy zagrozenia ,dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢”, z ta réznicy, ze dla
olowiu w postaci proszku ustalono specyficzne stezenie graniczne (zob. tabela 3 w czesci 3
zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008).

Podobnie zaréwno nikiel w postaci litej, jak i proszek niklowy zaklasyfikowano do klasy zagrozenia
rakotworczego, kategoria 2, z ta réznica, ze proszek niklowy zaklasyfikowano réwniez jako
»stwarzajacy zagrozenie dla srodowiska wodnego” (zob. tabela 3 w czesci 3 zalacznika VI do
rozporzadzenia nr 1272/2008).

Z powyzszego wynika, ze klasyfikacje niklu i otowiu oraz, odpowiednio, proszku niklowego
i olowiowego nie sa porownywalne z klasyfikacja ditlenku tytanu, ktérego jedynie czastki
o okreslonej wielkosci, lecz nie substancja w postaci zwartej, sa przedmiotem zakwestionowanej
klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania, ktére ponadto odnosza sie¢ do odmiennej klasy
zagrozenia dla zdrowia.

Jesli chodzi o wldkna azbestowe, to sama ta substancja, a nie jej czastki danej wielkosci, jest
zaklasyfikowana jako rakotwdrcza (zob. tabela 3 w czesci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia
nr 1272/2008).

W odniesieniu do mikrowldkien szklanych z opinii RAC z dnia 4 grudnia 2014 r., na podstawie
ktérej zostaly one sklasyfikowane [zob. rozporzadzenie Komisji (UE) 2016/1179 z dnia 19 lipca
2016 r. dostosowujace do postepu naukowo-technicznego rozporzadzenie nr 1272/2008
(Dz.U. 2016, L 195, s. 11)], wynika, ze zaklasyfikowanie tych wiékien jako rakotwérczych wynika
z toksycznosci opartej zasadniczo na ich postaci i wielkosci, ale takze na ich chemii powierzchni
i trwalosci biologicznej. Wynika stad, ze klasyfikacja ta nie jest poréwnywalna z klasyfikacja
ditlenku tytanu, ktérego badane czastki mialy pod wzgledem toksykologicznym mniejsza lub
nieistniejaca powierzchnie (zob. pkt 153 powyzej).

Jesli chodzi o ogniotrwalte wldkna ceramiczne, zaklasyfikowano je jako rakotwoércze kategorii 1B
(zob. tabela 3 w czes$ci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008). Jak wynika
z odpowiedzi Komisji na pytanie zadane w ramach $rodkéw organizacji postepowania
w sprawach potaczonych T-279/20 i T-288/20, a takze z jej odpowiedzi udzielonej na pytanie
Sadu zadane na rozprawie w dniu 12 maja 2022 r., klasyfikacja ta zostala oparta na sposobie
dzialania rakotworczo$ci zwiazanym z wlasciwosciami tych wiékien, takimi jak dlugo$¢, srednica
i trwalos¢ biologiczna, podobnie jak w przypadku wiékien WHO. Tymczasem w przeciwienistwie
do ogniotrwalych wtékien ceramicznych badane czastki ditlenku tytanu nie posiadaly cechy
trwalosci biologicznej i mialy niewldknista morfologie, ktéra nie spetnia kryteriow WHO
w odniesieniu do wiékien WHO, jak wynika z opinii RAC (zob. pkt 153 powyzej).

W zwiazku z powyzszym wskazane powyzej przyklady ilustruja jedynie przypadki, w ktérych
posta¢ i wielkos¢ czastek zostaly wprawdzie uwzglednione, lecz jednak dla klasyfikacji
omawianych substancji decydujace byly niektére ich charakterystyczne wtasciwo$ci, co nie
odpowiada niniejszemu przypadkowi. A zatem, wbrew twierdzeniom Komisji, zakwestionowana
klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie nie sa podobne do Zzadnego ze wskazanych
przyktadéw.

W $wietle powyzszego nalezy uwzgledni¢ cze$¢ druga argumentacji, bez koniecznosci badania
pozostalych argumentéw skarzacych w ramach tej czesci.
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Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze nalezy uwzgledni¢ zarzut drugi, czesci pierwsza i pigta
zarzutu siddmego oraz argumenty podniesione przez drugie skarzace w uwagach interwenientéw
w sprawach potaczonych T-279/20 i T-288/20, a takze zarzut pierwszy w sprawie T-283/20,
dotyczace oczywistych bledéw w ocenie i naruszenia kryteriéw ustanowionych w rozporzadzeniu
nr 1272/2008 w odniesieniu do klasyfikacji i oznakowania substancji jako rakotwoérczej.

W konsekwencji nalezy stwierdzi¢ niewazno$¢ zaskarzonego rozporzadzenia w zakresie, w jakim
dotyczy ono zakwestionowanej klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania, bez koniecznosci
badania pozostalych zarzutéw i argumentéw skarzacych.

W przedmiocie kosztéow

Zgodnie z art. 134 § 1 regulaminu postepowania kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz Komisja przegrala sprawe, nalezy obciazy¢ ja,
poza jej wlasnymi kosztami, kosztami poniesionymi w sprawie T-279/20 przez pierwsza skarzaca
oraz przez drugie skarzace, Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, Ettengruber GmbH
Recycling und Verwertung i Tiger Coatings, w sprawie T-283/20 — przez drugie skarzace oraz
przez Cefic, CEPE, BCF, Mytilineos i Delfi-Distomon, oraz w sprawie T-288/20 — przez trzecie
skarzace oraz przez drugie skarzace, Sto SE & Co. i Rembrandtin Coatings, zgodnie z ich
zadaniami.

Zgodnie z art. 138 § 1 regulaminu postgpowania panstwa czlonkowskie i instytucje, ktére
przystapily do sprawy w charakterze interwenientéw, pokrywaja wlasne koszty. Zgodnie z art. 1
§ 2 lit. f) regulaminu postgpowania przez ,instytucje” rozumie sie instytucje Unii Europejskiej,
o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 TUE, oraz organy lub jednostki organizacyjne ustanowione na
mocy traktatow lub na mocy aktu przyjetego w celu ich wykonania, ktére moga wystepowac jako
strony postepowania przed Sadem. Zgodnie z art. 100 rozporzadzenia nr 1907/2006 ECHA jest
organem Unii. W zwigzku z tym Krélestwo Danii, Republika Francuska, Krélestwo Niderlandéw,
Krélestwo Szwecji, Republika Stowenii, Parlament, Rada i ECHA winny pokry¢ wtasne koszty.

Z powyzszych wzgledéw
SAD (dziewiata izba w skladzie powigkszonym)
orzeka, co nastepuje:

1) Sprawy T-279/20 i T-288/20 oraz sprawa T-283/20 zostaja polaczone do celow wydania
wyroku.

2) Stwierdza si¢ niewazno$¢ rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2020/217 z dnia
4 pazdziernika 2019 r. zmieniajacego, w celu dostosowania do postepu
naukowo-technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
oraz w sprawie sprostowania tego rozporzadzenia w odniesieniu do zharmonizowanej
klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania ditlenku tytanu w postaci proszku
o zawartosci 1% lub wiecej czastek o srednicy aerodynamicznej nieprzekraczajacej 10 pm.
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Komisja Europejska pokrywa, poza wlasnymi kosztami, koszty poniesione w sprawie
T-279/20 przez CWS Powder Coatings GmbH, Billions Europe Ltd i pozostalych
interwenientéw, ktérych nazwy wymieniono w zalaczniku, Ettengruber GmbH Abbruch
und Tiefbau, Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung i TIGER Coatings GmbH
& Co. KG, w sprawie T-283/20 — przez Billions Europe i pozostale strony skarzace,
ktéorych nazwy wymieniono w zalaczniku, Europejska Rade Przemyslu Chemicznego
[Conseil européen de l'industrie chimique — European Chemical Industry Council
(Cefic)], Europejska Rade Malarstwa, Farb Drukarskich i Kolorow dla Artystéow [Conseil
européen de l'industrie des peintures, des encres d’'imprimerie et des couleurs d’art —
The European Council of the Paint, Printing Ink, and Artist’s Colours Industry (CEPE)],
British Coatings Federation Ltd (BCF), American Coatings Association, Inc. (ACA),
Mytilineos SA i Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia, oraz w sprawie
T-288/20 — przez Brillux GmbH & Co. KG, Daw SE, Billions Europe i pozostalych
interwenientéw, ktéorych nazwy wymieniono w zalaczniku, Sto SE & Co. KGaA
i Rembrandtin Coatings GmbH.

Kroélestwo Danii, Republika Francuska, Kroélestwo Niderlandéw, Krélestwo Szwecji,
Republika Stowenii, Parlament Europejski, Rada Unii Europejskiej i Europejska Agencja
Chemikaliow (ECHA) pokrywaja wlasne koszty.

Costeira Kancheva Perisin

Zilgalvis Dimitrakopoulos

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 23 listopada 2022 r.

Podpisy
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i oznakowania substancji jako rakotwdrczej w zakresie, w jakim zakwestionowana
klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie nie dotycza substancji, ktéra ma
naturalne wlasciwosci rakotworcze .. .. .. ... L L L L
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