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Odwotlanie — Ochrona zdrowia ludzi — Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 — Klasyfikacja,
oznakowanie i pakowanie substancji i mieszanin — Rozporzadzenie delegowane (UE) 2020/217 —
Zaklasyfikowanie ditlenku tytanu jako substancji rakotwoérczej kategorii 2 dziatajacej przez drogi

oddechowe — Kryteria zaklasyfikowania substancji jako rakotwoérczej — Doglebnos¢ kontroli

sadowej w kwestiach naukowych — Pojecie ,swoistych wlasciwosci”

I. Wprowadzenie
1. Prawo i nauka maja jedna wspdlna ceche — czesciej niz rzadziej bywaja niepewne?.

2. O ile sedziowie sa uprawnieni i przeszkoleni do radzenia sobie z nieokreslonoscia prawng,
o tyle nie sa naukowcami i dlatego nie sa przygotowani do decydowania o przydatnosci
sprzecznych lub po prostu niejednoznacznych ustalenn naukowych.

3. Szereg aktéw prawnych Unii Europejskiej, w tym rozporzadzenie (WE) nr 1272/20083, ktére
jest przedmiotem niniejszej sprawy, upowaznia agencje Unii i Komisje Europejska do
podejmowania decyzji w oparciu o oceny naukowe.

4. Co powinni uczyni¢ sedziowie, gdy decyzja administracyjna oparta na niejednoznacznych
dowodach naukowych staje sie przedmiotem sporu prawnego? W jaki sposéb sedziowie moga
dokona¢ kontroli takiej decyzji — co jest ich zadaniem w systemie opartym na praworzadno$ci —
nie naruszajac jednoczesnie uprawnien do oceny natozonych na organy administracyjne w celu
podjecia decyzji w sprawie nieokreslonosci naukowej? Nie po raz pierwszy takie pytania
pojawiaja sie przed sadami Unii.

5. W niniejszej sprawie chodzi o wyrok CWS Powder Coatings i in./Komisja*, w ktérym Sad
stwierdzil niewaznos$¢ decyzji Komisji o zaklasyfikowaniu ditlenku tytanu jako substancji
podejrzewanej o dzialanie rakotwércze u ludzi.

6. Zaréwno rzad francuski, jak i Komisja odwolaly sie od tego wyroku. Zasadniczo odwolania te
dotycza dwoéch kwestii. Po pierwsze, czy Sad przekroczyl granice dopuszczalnej kontroli sadowej
decyzji Komisji. Po drugie, czy Sad nie naruszy! prawa, przypisujac wykladnie zawezajaca pojeciu
»swoistych wlasciwosci” w brzmieniu, w jakim wystepuje ono w rozporzadzeniu CLP®.

W odniesieniu do nauki zob. na przyklad R.V. Pouyat, Science and environmental policy — making them compatible, BioScience,
vol. 49(4), 1999, s. 281-286, na s. 282, stwierdzajacy, ze ,podstawowa natura nauki jest to, ze zawsze bedzie istniata niepewno$¢”.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz.U. 2008, L 353, s. 1) (zwane dalej ,rozporzadzeniem CLP”).

*  Wyrok z dnia 23 listopada 2022 r., CWS Powder Coatings i in./Komisja (T-279/20, T-283/20 i T-288/20, zwany dalej ,zaskarzonym
wyrokiem”, EU:T:2022:725).

W chwili sporzadzania niniejszej opinii kwestia, jaka wykladni¢ nalezy przypisa¢ pojeciu ,swoistych wlasciwosci” w rozumieniu
rozporzadzenia CLP, zdaje sie réwniez zawista w sprawach wniesionych w dniu 24 marca 2023 r.,, LAT Nitrogen Piesteritz
i Cornerstone/ECHA, T-167/23, oraz w dniu 27 marca 2024 r., PMC Vlissingen Netherlands/Komisja, T-169/24. Ponadto w wyrokach
z dnia 27 listopada 2024 r., Evonik Operation/Komisja (T-449/22, EU:T:2024:866, pkt 118-120), i z dnia 27 listopada 2024 r., BASF
i in./Komisja (T-453/22, niepublikowanym, EU:T:2024:867, pkt 52-54), Sad powtérzyl wyktadnie dokonang w zaskarzonym wyroku.
W zwigzku z tym orzeczenie Trybunalu dostarczy wskazéwek wykraczajacych poza niniejsze odwotania.
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II. Okoliczno$ci powstania sporu

A. Uwagi wstepne w przedmiocie procedury klasyfikacji

7. Rozporzadzenie CLP okresla zasady klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin wprowadzanych do obrotu w Unii. Jego celem jest zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi i $rodowiska, a takze swobodnego przeplywu substancji, mieszanin
i wyrobow®.

8. Aby zapewni¢ realizacje tych celéw, rozporzadzenie CLP przewiduje, Ze w odniesieniu do
niektorych zagrozen, w tym substancji rakotwoérczych, klasyfikacja i oznakowanie substancji
i mieszanin powinny zosta¢ zharmonizowane na poziomie Unii’. Okre$la ono zatem procedure
przyjecia zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania takich substancji i mieszanin (zwana dalej
»procedura klasyfikacji”).

9. W skrécie, procedura ta wymaga przedstawienia wniosku przez wlasciwy organ panstwa
czlonkowskiego lub przez producenta, importera lub dalszego uzytkownika substancji®. Komitet
do spraw oceny ryzyka (zwany dalej ,RAC”) Europejskiej Agencji Chemikaliéw (zwanej dalej
»ECHA”), przyjmuje opinie na temat wszelkich wnioskow w terminie 18 miesiecy od daty
otrzymania wniosku, umozliwiajac zainteresowanym stronom przedstawienie uwag na temat tej
opinii®. Nastepnie ECHA przekazuje Komisji opinie RAC wraz z wszelkimi uwagami w celu
wydania decyzji. Jezeli Komisja uzna, ze harmonizacja klasyfikacji i oznakowania danej substancji
jest wlasciwa, moze zmieni¢ rozporzadzenie CLP ,w celu dostosowania [go] do postepu
technicznego i naukowego”*’. Dostosowanie to przybiera forme rozporzadzenia.

10. RAC formuluje swéj wniosek w przedmiocie klasyfikacji, analizujac informacje okreslone
przez producentéw, importeréw i dalszych uzytkownikéw na temat zagrozenia fizycznego,
zdrowotnego lub $rodowiskowego danej substancji pod katem tego, czy sa odpowiednie,
wiarygodne i potwierdzone naukowo'. Informacje te sg nastepnie oceniane przez zastosowanie
do nich kryteriéw okreslonych w rozporzadzeniu CLP *.

11. Wtasciwe kryteria ustalania rakotwérczosci substancji sa zawarte w sekcji 3.6 zalacznika I do
rozporzadzenia CLP .

12. ,Substancja rakotworcza” zostala w nim okreslona jako ,substancja lub mieszanina substancji
powodujacych powstanie raka lub zwigekszajacych czestotliwos$¢ jego wystepowania. Substancje,
ktére spowodowaly powstanie nowotworéw lagodnych i zlosliwych we wlasciwie
przeprowadzonych badaniach do$wiadczalnych na zwierzetach uwaza sie¢ réwniez za substancje,
co do ktérych istnieje domniemanie lub podejrzewa sie, ze sa rakotworcze dla cztowieka, o ile nie
ma przekonujacych dowodéw na to, ze mechanizm powstawania nowotworu nie ma znaczenia dla

ludzi” ™.

¢ Zobacz motyw 1iart. 1 ust. 1 rozporzadzenia CLP.

7 Zobacz podobnie motyw 8 rozporzadzenia CLP.

8 Zobacz art. 37 ust. 2 i 3 rozporzadzenia CLP.

®  Zobacz art. 37 ust. 4 rozporzadzenia CLP.

10 Zobacz art. 53 ust. 1 i motyw 77 rozporzadzenia CLP.
W Zobacz art. 5 rozporzadzenia CLP.

2 Zobacz art. 9 rozporzadzenia CLP.

3 Zgodnie z art. 36 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia CLP.

4 Zobacz pkt 3.6.1.1 zalacznika I do rozporzadzenia CLP.
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13. Klasyfikacja substancji jako rakotworczej to proces obejmujacy dwa powigzane okre$lenia:
oceneg sity dowodéw oraz uwzglednienie wszystkich innych istotnych informacji®.

14. Na tej podstawie substancje rakotwdrcze mozna zaklasyfikowa¢ do jednej z dwdch kategorii,
jak przedstawiono w tabeli 3.6.1 zalacznika I do rozporzadzenia CLP:

Tabela 3.4.1

Kategorie zagrozen dla substancji rakotworczych

Eateanme L Eryteria
EATEGORIA 1- Substancie, co do ktorveh wiademo lub 1stmisje domnismanis, e =3 rakotwerczs
ldla czlowieka
Substancje klasvfikuje siz jako rakotworeza kategorii 1 nz podstawie danych
lepidemiclogiczmyreh lub wovmikdw badan preeprowadzenych na zwisrzetach
Substancja moze byc nastepnie rorrdiniana jako:
katesomia 1A, jezeli ma potencjalne dziatame rakotworeze dla ludzi, przy ezym
Howody przemawiajace za dana klasyfikac)a opieraja sie przede wezyvsthim na
[damveh dotyezacych lndzi lub
Kafesinis TR: leatezoria 1B, zakladajze, Ze ma potencjalne dziatanie rakotwéreze dlz lud=z,
T przy czvm  klasyvfikacia opiera sie na badaniach przeprowadzonyeh na
lewierzetach.
[Elasyfikacja w kategorn 14 1 1B opiera =ie nz sile dowodu wraz z dodatkowym
kewastiam: (patrz sekeja 3.6.2.2). Dowody takie uzyskad mozna:
— = mformacp dotyczacych ludz, wstanawiajacych zwiazek preyvesymowo
skutkowy pomiedzy narazemiem czlowizka ma dzizlamie substancp a
rozwojem raka (znans substancje raketworeze dla czlowiaka); lnb
|— =z dofwiadezern na zwierzetach, diz ktérych istmie) a wystarczajace
(dowody ma to, by wykazad dmalamie rakotworceze dla  zwisrzat
(sabstanciz, co do ktorej iztmisje dommemanie, Ze jest rakotworeza dla
czlowiska)
[Ponadto w mdyvwidualnych prevpadkach, ocena naukowa moze potwierdza
decyzje dotyezaca domniemane) rakotworczodel dla eztowizka oparta na
ymukach badan wykamujacych cgramiczone dowody na rakotwrdrezosc u
leztowieka wraz = opramczonymi dowodami na rakotworczosc u owierzat

Kategoria 1A:

EATEGOFRIA I:

Substancie, co do ktdrych podajrzewa sie, ze 53 rakotworeee dla cztowiska
[Przvpizania substancjl de kategornn 2 dokonuje zie na podstawie dowodow
uzyskanych = mformacy dotyezacyeh ludzi lub badan presprowadzanyeh na
lewierzetach, kidre jednak nis =3 wystarezajaco przekonujace, by umisseic
lsubstancie w kategorn 14 lub 1B, w oparcin o site dowoddw wraz =
Hdeodatkowymi kwestiami (patrz sekeja 3.6.2.2). Na preyvijenie takiego zatozemiu
porwalaja dane preedstawiajace ograniczone (') dowody na mkotwérczosd
uzyskane z informac) detvezacych lnd= albo ogrameczone dowody na
rakotworezosc w badamach przeprowadzonyveh na zwisrzetach.

15. Ditlenek tytanu, substancja rozpatrywana w niniejszej sprawie, zostal sklasyfikowany jako
substancja rakotwércza kategorii 2.

16. Klasyfikacja w tej kategorii ma miejsce, gdy istnieje jedynie podejrzenie, wynikajace z badan
przeprowadzonych na ludziach i/lub zwierzetach, ze substancja lub mieszanina moze
potencjalnie powodowaé raka u ludzi, ale gdy dowody nie sa wystarczajaco przekonujace, by
umiescic te substancje w kategorii 1. Z kolei zaklasyfikowanie do kategorii 1 wymaga albo aby byto
wiadomo, ze dana substancja moze powodowaé¢ raka, w oparciu o dowody zwiazku
przyczynowo-skutkowego, uzyskane z badan na ludziach, pomiedzy narazeniem czlowieka na
dzialanie substancji a rozwojem raka (kategoria 1A), albo istnieje domniemanie, ze owa
substancja ma potencjal rakotwérczy dla ludzi, w oparciu o badania na zwierzetach
z wystarczajgcymi dowodami rakotwdrczosci u zwierzat (kategoria 1B).

15 Zobacz pkt 3.6.2.2.2 zalacznika I do rozporzadzenia CLP.
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17. Niezaleznie od tego, czy maja one wystarczajaca, czy jedynie ograniczong wartos$¢, dowody, na
podstawie ktérych dokonuje sie klasyfikacji, musza opierac si¢ na ,rzetelnych i akceptowalnych
badania”’®. Pierwszy gléwny punkt niniejszych odwolan dotyczy kwestii, czy badanie, ktére
zostalo wykorzystane do stwierdzenia rakotwoérczosci spornej substancji — ditlenku tytanu —
zostalo prawidlowo uznane za ,rzetelne” w ramach tej klasyfikacji.

18. Z wyjatkiem badan na ludziach i zwierzetach, w celu ustalenia prawdopodobienistwa, ze
substancja stwarza zagrozenie rakotwoércze dla ludzi, nalezy wziag¢ pod uwage inne czynniki,
okreslone w pkt 3.6.2.2.4-3.6.2.2.6 zalacznika I do rozporzadzenia CLP. Niektdre
z wymienionych dodatkowych czynnikéw obejmuja ,drogi narazenia”" i ,tryb dzialania i jego
znaczenie dla ludzi”*.

19. Jezeli kryteriéw klasyfikacji nie mozna zastosowac bezposrednio w odniesieniu do dostepnych
zidentyfikowanych informacji naukowych z uwagi na niepewnos¢, art. 9 ust. 3 rozporzadzenia
CLP i pkt 1.1.1.3 zalacznika I do tego rozporzadzenia wymagaja oceny opartej na metodzie
»oceny ciezaru dowodéw”. Ocena ta wymaga wykorzystania oceny eksperta, ,oceniajac wszystkie
dostepne informacje, ktére maja wplyw na okreslenie zagrozen” .

20. W procesie tym ,wazna jest jako$¢ i spdjnos¢ danych. [...] Kazdorazowo w przypadku
klasyfikacji na podstawie metody analizy ciezaru dowodéw gromadzi sie zaréwno pozytywne jak
i negatywne wyniki”*.

21. Wreszcie, zgodnie z pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia CLP, klasyfikacji substancji
jako rakotworczej dokonuje sie w odniesieniu do substancji, ktére maja ,naturalne wlasciwosci”
rakotworcze. Drugi gléwny punkt sporu w niniejszych odwotaniach dotyczy wykladni tego
pojecia, tj. ,naturalnych wlasciwosci” substancji, ktére nie zostalo w zaden sposéb zdefiniowane
ani blizej wyjasnione w rozporzadzeniu CLP.

B. Procedura klasyfikacji w niniejszej sprawie i jej skutki

22. W maju 2016 r. agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et
du travail [krajowa agencja bezpieczenistwa sanitarnego zywnosci, srodowiska i pracy (ANSES),
Francja; zwana dalej ,wlasciwym francuskim organem”] przedlozyla ECHA dokumentacje
zawierajaca wniosek o zharmonizowane zaklasyfikowanie i zharmonizowane oznakowanie
ditlenku tytanu jako substancji rakotwodrczej kategorii 1B, dzialajacej przez drogi oddechowe
(Carc. 1B, H350i) 2.

23. Ditlenek tytanu, substancja rozpatrywana w niniejszej sprawie, jest nieorganiczna substancja
chemiczna o wzorze czasteczkowym TiO2.

1o Zobacz pkt 3.6.2.2.1 zatacznika I do rozporzadzenia CLP.

17 Zobacz pkt 3.6.2.2.6 lit. h) zalacznika I do rozporzadzenia CLP.
8 Zobacz pkt 3.6.2.2.6 lit. k) zatacznika I do rozporzadzenia CLP.
¥ Wyréznienie moje.

% Zobacz pkt 1.1.1.3 zalacznika I do rozporzadzenia CLP.

Whniosek ten zostal zlozony na podstawie art. 37 ust. 1 rozporzadzenia CLP, zgodnie z ktérym ,wlasciwy organ panstwa
czlonkowskiego moze przedlozy¢ Agencji wniosek o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie substancji”.
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24. Jest on wymieniony pod numerem WE 236-675-5% i wystepuje w réznych rozmiarach,
zaréwno jako czastki mikro-, jak i nanometryczne.

25. Ze wzgledu na swoje wlasciwosci pochlaniania promieniowania ultrafioletowego ditlenek
tytanu jest stosowany w postaci proszku w réznych produktach, gléwnie jako barwnik nadajacy
biel i nieprzezroczysto$¢.

26. W zwiazku z powyzszym zastosowanie ditlenku tytanu obejmuje farby, materialy do
powlekania, lakiery, tworzywa sztuczne, papier laminowany, produkty kosmetyczne (w tym pasty
do zebow i filtry przeciwstoneczne), produkty lecznicze i zabawki*.

27. Wilasciwy francuski organ oparl swdj wniosek o sklasyfikowanie zasadniczo na czterech
badaniach inhalacyjnych. Sposréd tych badan dwa wykazaly rozwéj nowotworu w nastepstwie
narazenia na ditlenek tytanu [badanie Lee (1985) i badanie Heinricha (1995)], podczas gdy dwa
inne nie wykazaly rozwoju nowotworu [badanie Muhlego (1989) i badanie Thyssena (1978)] *.

28. Po konsultacjach ECHA skierowala sprawe do RAC. W dniu 14 wrzes$nia 2017 r., RAC przyjat
jednoglos$nie opinie dotyczaca zaklasyfikowania ditlenku tytanu jako substancji rakotwodrczej
kategorii 2 dzialajacej droga wziewna (zwana dalej ,opinia RAC”)*.

29. Wyciagniety w ten sposéb wniosek opiera si¢ na metodzie oceny ciezaru dowodoéw, a cechuja
go dwa rdzne ustalenia.

30. Z jednej strony RAC stwierdzil, ze nie ma wystarczajacych dowodéw opartych na badaniach
na ludziach lub zwierzetach potwierdzajacych klasyfikacje ditlenku tytanu jako substancji
rakotworczej kategorii 1A lub 1B. Innymi stowy, uznal, ze nie ma wystarczajacych dowodéw na
to, ze ditlenek tytanu jest ,znang” substancja rakotwdrcza lub ze ,istnieje domniemanie”, ze jest
taka substancja.

31. Z drugiej strony RAC uznal, ze istnieja wystarczajace dowody potwierdzajace klasyfikacje jako
substancji rakotworczej kategorii 2, miedzy innymi na podstawie (1) danych dotyczacych
toksycznosci, w tym badan Lee i Heinricha, o ktérych mowa w pkt 27 niniejszej opinii®;
(2) ,sposobu dziatania” u szczuréw?¥; (3) badan dotyczacych ,réznic miedzygatunkowych”?;
(4) dowoddéw z badan innych stabo rozpuszczalnych czastek o niskiej toksycznosci?; (5) wniosku

2 Numer WE to niepowtarzalny siedmiocyfrowy identyfikator substancji chemicznych. Krétka charakterystyka ditlenku tytanu,
zamieszczona na stronie internetowej ECHA, jest dostepna na: https://echa.europa.eu/brief-profile/-/briefprofile/100.033.327.

% Cho¢ wczeéniej byl réwniez wykorzystywany jako barwnik do Zywnosci, to rozporzadzenie Komisji (UE) 2022/63 z dnia 14 stycznia
2022 r. zmieniajace zataczniki II i III do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do
dodatku do Zywnosci ditlenek tytanu (E 171) (Dz.U. 2022, L 11, s. 1) cofnelo dopuszczenie ditlenku tytanu do stosowania jako dodatku
do zywnosci po tym, jak Europejska Agencja Bezpieczenstwa Zywno$ci (EFSA) wyrazila obawy, ze spozycie czastek ditlenku tytanu
moze uszkadza¢ DNA (tj. ze ma on wlasciwosci ,genotoksyczne”). Zobacz takze EFSA, Safety assessment of titanium dioxide (E171) as
a food additive, EFSA Journal 2021, vol. 19(5), 6585.

*  Podczas rozprawy rzad francuski wyjasnil, ze oparl swé6j wniosek o sklasyfikowanie na badaniu Lee, poniewaz uznal badanie Heinricha
za niewystarczajaco wiarygodne. Jednak ze swojej strony RAC oparl swoja opinie na badaniu Heinricha, uznajac je za wiarygodne,
a badanie Lee za mniej wiarygodne.

% ECHA, Opinion of the Committee for Risk Assessment on a dossier proposing harmonised classification and labelling at EU level (EC
nr: 236-675-5; CAS nr: 13463-67-7), raport nr CLH-O-0000001412-86-163/F, przyjeta w dniu 14 wrzesnia 2017 r.

% Zobacz opinia RAC, s. 10-16.

¥ Zobacz opinia RAC, s. 19, 20.

% Zobacz opinia RAC, s. 20-26, 39.

¥ Zobacz opinia RAC, s. 15, 21-25.
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grupy roboczej Miedzynarodowej Agencji Badarh nad Rakiem, Ze istnieja ,wystarczajace dowody”
na to, ze ditlenek tytanu jest rakotwodrczy u zwierzat doswiadczalnych®; oraz (6) danych
epidemiologicznych dotyczacych ludzi®'.

32. Na podstawie opinii RAC Komisja opracowala projekt rozporzadzenia w sprawie
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania miedzy innymi ditlenku tytanu,
ktory to projekt zostal przedlozony do konsultacji spotecznych w okresie od dnia 11 stycznia do
dnia 8 lutego 2019 r.

33. W dniu 18 lutego 2020 r., zostalo opublikowane rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2020/217% (zwane dalej ,,spornym rozporzadzeniem”).

34. Sporne rozporzadzenie wprowadza niezbedne zmiany do rozporzadzenia CLP w celu
odzwierciedlenia wynikajacej z niego klasyfikacji ditlenku tytanu®. W tabeli w zataczniku VI pod
numerem indeksowym 022-006-00-2, wprowadza ono zharmonizowana klasyfikacje ditlenku
tytanu ,w postaci proszku o zawartosci 1 % lub wiecej czastek o $rednicy aerodynamicznej < 10
um” jako substancje rakotwdrcza kategorii 2, z kodem zwrotu wskazujacym rodzaj zagrozenia
»,H351 (droga wziewna)” 3.

35. W motywie 5 sporne rozporzadzenie wyjasnia, ze ,w swojej opinii naukowej z dnia
14 wrzes$nia 2017 r. dotyczacej substancji ditlenek tytanu RAC zaproponowal sklasyfikowanie tej
substancji jako substancji rakotwoérczej kategorii 2 dzialajacej przez drogi oddechowe. Jako ze
rakotwoércze dzialanie ditlenku tytanu na pluca wiaze si¢ z wdychaniem respirabilnych czastek
ditlenku tytanu oraz ich zatrzymywaniem i staba rozpuszczalnoscia w plucach w pozycji
dotyczacej ditlenku tytanu nalezy w pierwszej kolejnosci zdefiniowac respirabilne czastki ditlenku
tytanu. Zaklada sie, ze wchloniete, ale nierozpuszczone czastki ditlenku tytanu sa odpowiedzialne
za zaobserwowana toksyczno$¢ w plucach i pdzniejszy rozwdj nowotworu. Aby zapobiec
nieuzasadnionej klasyfikacji innych form substancji niz formy niebezpieczne, nalezy okresli¢
szczegblowe uwagi w odniesieniu do klasyfikacji i etykietowania substancji i mieszanin ja
zawierajacych. Ponadto w zwiazku z tym, ze w trakcie stosowania mieszanin zawierajacych
ditlenek tytanu mozliwe jest powstawanie niebezpiecznego pylu lub kropelek, nalezy
poinformowa¢ uzytkownikéw o $rodkach ostroznosci, ktére nalezy podja¢ w celu
zminimalizowania zagrozenia dla zdrowia czlowieka”.

36. Wséréd uwag towarzyszacych klasyfikacji zawartej w spornym rozporzadzeniu znajduje sie
uwaga W. Uwaga ta stanowi, zZe:

»[z]aobserwowano, ze zagrozenie rakotwdrcze zwiazane z ta substancja pojawia si¢ w przypadku
wdychania pylu respirabilnego w ilosciach prowadzacych do powaznego uposledzenia
naturalnych mechanizméw usuwania czastek z ptuc.

%0 Zobacz opinia RAC, s. 27.
31 Zobacz opinia RAC, s. 27-32.

% Rozporzadzenie delegowane Komisji z dnia 4 pazdziernika 2019 r. zmieniajace, w celu dostosowania do postepu
naukowo-technicznego, rozporzadzenie nr 1272/2008 oraz w sprawie sprostowania tego rozporzadzenia (Dz.U. 2020, L 44, s. 1;
sprostowanie Dz.U. 2021, L 214, s. 72).

% Zobacz zaskarzony wyrok, pkt 9-13.
% Zobacz sporne rozporzadzenie, s. 11.
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Niniejsza uwaga stanowi opis konkretnego rodzaju dzialania toksycznego substancji, a nie
kryterium klasyfikacji zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem” .

37. W zwiazku ze zmianami wprowadzonymi przez sporne rozporzadzenie i zgodnie z art. 4
ust. 10 rozporzadzenia CLP ditlenek tytanu i mieszaniny zawierajace ditlenek tytanu ,nie sa
wprowadzane do obrotu, chyba Ze spelniaja wymagania niniejszego rozporzadzenia”. Oznacza to,
ze produkty zawierajace ditlenek tytanu musza by¢ réwniez opatrzone pewnymi zwrotami
ostrzegawczymi i etykietami, jak rdéwniez, w razie potrzeby, towarzyszaca im karta
charakterystyki*.

38. Klasyfikacja substancji jako ,rakotwoérczej” ma réwniez skutki wykraczajace poza ramy
ustanowione rozporzadzeniem CLP.

39. Jak wyjasniaja skarzacy w pierwszej instancji w sprawie T-279/20 i w sprawie T-288/20, taka
klasyfikacja pociaga za soba miedzy innymi zakaz stosowania ditlenku tytanu w produkgcji
produktéw kosmetycznych i zabawek?, klasyfikacje tej substancji jako odpadu niebezpiecznego
i zwigzane z tym obowiazki w zakresie postepowania z nia*, oraz ewentualne wykluczenie ze
stosowania niektérych etykiet informacyjnych dla konsumentéw, takich jak oznakowanie
ekologiczne UE®.

40. Jednoczesnie klasyfikacja kategorii 2 niekoniecznie pociaga za soba calkowity zakaz
stosowania substancji. Przykladowo, zaréwno rozporzadzenie dotyczace produktéw
kosmetycznych, jak i dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek, przewiduja procedure
uznania za bezpieczna do stosowania substancji, ktéra jest wymieniona jako rakotwdrcza,
dzialajaca mutagennie lub dzialajaca szkodliwie na komorki rozrodcze na podstawie
rozporzadzenia CLP*. Procedury te zostaly odpowiednio wykorzystane do przyjecia
rozporzadzenia zezwalajacego na dalsze stosowanie ditlenku tytanu w produktach
kosmetycznych* oraz do potwierdzenia, w drodze sprawozdania, braku lub znikomego ryzyka
dla dzieci wynikajacego ze stosowania ditlenku tytanu w zabawkach®. W chwili sporzadzania
niniejszej opinii, wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie bezpieczenistwa zabawek,
w ktérym niektére zastosowania ditlenku tytanu zostalyby uznane za bezpieczne, jest obecnie
negocjowany przez wspélprawodawcow .

% Zobacz sporne rozporzadzenie, s. 8.

% Zobacz zaskarzony wyrok, pkt 9, o postugiwaniu sie piktogramem ,H 351" ( ‘g ), oraz pkt 12, o przytwierdzaniu etykiet ,EUH211:
»Uwaga! W przypadku rozpylania moga sie¢ tworzy¢ niebezpieczne respirabilne kropelki. Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy lub mgly«”
i ,EUH212: »Uwaga! W przypadku stosowania moze si¢ tworzy¢ niebezpieczny pyl respirabilny. Nie wdycha¢ pylu«”.

7 Zobacz w tym wzgledzie art. 15 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczacego produktéw kosmetycznych (Dz.U. 2009, L 342, s. 59, zwanego dalej ,rozporzadzeniem dotyczacym produktéw
kosmetycznych”), oraz art. 4 ust. 1 dyrektywy 2009/48/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie
bezpieczenstwa zabawek (Dz.U. 2009, L 170, s. 1, zwanej dalej ,dyrektywa w sprawie bezpieczenstwa zabawek”).

% Zobacz w tym wzgledzie art. 3 ust. 2 oraz rozdzialy III i VI, a takze wpis H 7 ,Rakotwdrcze” w zalaczniku III do dyrektywy 2008/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw oraz uchylajacej niektére dyrektywy (Dz.U. 2008,
L 312, s. 3).

®  Zobacz w tym wzgledzie kryteria 5 i 5(a) zalacznika do decyzji Komisji 2014/312/UE z dnia 28 maja 2014 r. ustanawiajacej ekologiczne
kryteria przyznawania oznakowania ekologicznego UE farbom i lakierom wewnetrznym i zewnetrznym (Dz.U. 2014, L 164, s. 45).

% Zobacz odpowiednio art. 15 rozporzadzenia dotyczacego produktéw kosmetycznych oraz art. 46 dyrektywy w sprawie bezpieczenistwa

zabawek.

“  Rozporzadzenie Komisji (UE) 2021/850 z dnia 26 maja 2021 r. w sprawie zmiany i sprostowania zalgcznika II oraz zmiany

zatacznikéw 111, IV i VI do rozporzadzenia nr 1223/2009 (Dz.U. 2021, L 188, s. 44).

2 Zobacz Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska oraz Pojawiajacych sie Zagrozeri (SCHEER), Opinion on the safety of
titanium dioxide in toys, 12 pazdziernika 2023 r.

#  Wniosek Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie bezpieczenistwa zabawek i uchylajace dyrektywe 2009/48 [COM
(2023) 462 final z dnia 28 lipca 2023 r.]. Zobacz takze Sekretariat Generalny Rady, Wniosek Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie bezpieczenistwa zabawek i uchylajace dyrektywe 2009/48, ST 9740/1/24-REV-1, s. 18.
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C. Zaskarzony wyrok

41. W dniach 12 i 13 maja 2020 r., CWS Powder Coatings GmbH (w sprawie T-279/20), Billions
Europe Ltd, Cinkarna Metalursko-kemic¢na Industrija Celje d.d., Evonik Operations GmbH,
Kronos Titan GmbH, Precheza a.s., Tayca Corp., Tronox Pigments (Holland) BV oraz Venator
Germany GmbH (w sprawie T-283/20), Brillux GmbH & Co. KG i DAW SE (w sprawie
T-288/20), wszyscy bedacy dostawcami lub dalszymi uzytkownikami ditlenku tytanu na rynku
Unii (zwani dalej lacznie ,skarzacymi w pierwszej instancji”) wniesli skargi o stwierdzenie
niewazno$ci spornego rozporzadzenia *.

42. W dniu 23 listopada 2022 r. Sad wydal zaskarzony wyrok, w ktérym stwierdzil niewaznos¢
spornego rozporzadzenia na dwéch podstawach: (1) nieuwzglednienie przez RAC mozliwej
réznicy w gestosci czastek w jednym z badan (badanie Heinricha) wykorzystanych do wykazania
rozwoju nowotworu w nastepstwie narazenia na ditlenek tytanu oraz (2) brak prawidlowej
wykladni pojecia ,swoistych wlasciwosci”, stosowanego w rozporzadzeniu CLP, w celu
stwierdzenia, Ze ditlenek tytanu posiada ,,swoista wlasciwos$¢” rakotwoércza.

1. W przedmiocie pierwszej podstawy stwierdzenia niewaznosci: gestos¢ czgstek ditlenku tytanu

43. Pierwszy powod stwierdzenia niewaznosci dotyczyt zasadniczo nieuwzglednienia w opinii
RAC mozliwej réznicy w gestoéci czastek ditlenku tytanu o rozmiarach mikro-
i nanometrycznych przy obliczaniu tego, co stanowi wdychanie przez szczury maksymalnej
tolerowanej dawki czastek ditlenku tytanu®.

44. Ten element dyskusji wynika z podjetej przez RAC préby odpowiedzi na krytyke badania Lee,
zgodnie z ktdéra eksperymentalny poziom narazenia w tym badaniu ,wyraznie przekraczal”
maksymalna tolerowang dawke *.

45. Narazenie powyzej maksymalnej tolerowanej dawki substancji chemicznej jest wazne,
poniewaz taka dawka moze powodowac¢ skutki, ,ktére moga prowadzi¢ do rozwoju nowotworu
jako wtérnej konsekwencji niezwigzanej z wewnetrznym potencjalem samej substancji do
powodowania nowotworéw przy nizszych, mniej toksycznych dawkach”*. W zwiazku z tym, jesli
mozna stwierdzi¢, ze w badaniu przekroczono maksymalng tolerowana dawke, badanie to moze
nie by¢ wiarygodne, aby stwierdzi¢, ze badana substancja posiada swoiste wlasciwosci
rakotworcze.

46. Aby oceni¢, czy maksymalna tolerowana dawka zostala przekroczona w badaniach Heinricha
i Lee, RAC zastosowal obliczenie przeciazenia ptuc zaproponowane przez ,Morrowa” (w dwéch
badaniach z 1988 i 1992 r.) (zwane dalej ,,obliczeniem Morrowa w zakresie przeciazenia ptuc”) *.

“  Postanowieniem prezesa dziewiatej izby Sadu z dnia 11 marca 2022 r. sprawy T-279/20, T-283/20 i T-288/20 zostaly polaczone do
celéw ustnego etapu postepowania i wydania orzeczenia koriczacego postepowanie w sprawie.

% Podczas gdy rozporzadzenie CLP nie nawigzuje do pojecia ,maksymalnej tolerowanej dawki”, ECHA w swoim Poradniku na temat
stosowania kryteriéw CLP, Wytyczne dotyczace oznakowania i pakowania na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, wersja 5.0,
lipiec 2017 r. (zwanym dalej ,poradnikiem CLP”), s. 385, opisuje maksymalng tolerowana dawke jako ,najwyzsza dawke
wykorzystanego przy badaniu odczynnika podczas préby biologicznej, co do ktérej mozna przewidzie¢, ze nie zmieni normalnej
dlugosci zycia zwierzecia z powodu skutkéw innych niz rakotwérczo$é”.

% Zobacz opinia RAC, s. 16.
¥ Zobacz poradnik CLP, s. 385.

% Zobacz podobnie zaskarzony wyrok, pkt 52, i opinia RAC, s. 17. W pkt 86 zaskarzonego wyroku Sad wyjasnil, ze ,obliczenie Morrowa
w zakresie przeciazenia pluc faczy ilo$¢ wdychanych czastek i uposledzenie funkcjonowania mechanizméw usuwania czastek
z objetoscia zajmowana przez te czastki w makrofagach pecherzykowych ptuc”.
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47. Chociaz nie jest konieczne omawianie szczeg6léw tej analizy, wazne jest to, Zze w opinii RAC
stwierdzono, ze dawki narazenia, a tym samym przeciazenie pluc w badaniu Lee, byly
nadmierne®.

48. W odniesieniu do badania Heinricha opinia RAC nie zawiera jednak takiego stwierdzenia.

49. Krytyka Sadu dotyczaca spornego rozporzadzenia, a w konsekwencji opinii RAC, dotyczyta
uznania przez RAC badania Heinricha za istotne.

50. Po pierwsze, w zaskarzonym wyroku Sad ustalil, ze badanie Heinricha stanowi ,rozstrzygajace
badanie” dla celéw opinii RAC. Sporna klasyfikacje zagrozenia ,oparto” na tym badaniu,
natomiast ,pozostate badania, w tym badanie Lee, zostaly bowiem wzigete pod uwage wylacznie
tytulem uzupetnienia”*.

51. Po drugie, Sad wyjaénil, iz ,jest bezsporne, ze w badaniach Heinricha i Lee nie podano gestosci
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«” %%

52. Nastepnie w zaskarzonym wyroku stwierdzono, ze te czastki typu ,P25” mialy sktonno$¢ do
laczenia sie* co skutkowaloby mniejsza gestoscia czastek niz zakladana przez RAC: ,aglomeracja

tworzy puste przestrzenie, a wiec jest mniej gesta niz substancja, z ktorej powstaje” .

53. Po trzecie, w zaskarzonym wyroku stwierdzono, ze ,przyjmujac warto$¢ gestosci
odpowiadajaca gestosci czastek wynoszacej 4,3 g/cm?, a zatem gesto$¢ zawsze wyzsza niz gestos¢
aglomeratow czastek nanometrycznych ditlenku tytanu [...], RAC nie wzial pod uwage wszystkich
istotnych okolicznosci niniejszej sprawy, mianowicie cech czastek poddanych badaniu Heinricha,
w szczegolnosci ich nanometrycznego rozmiaru i ich typu P25, tego, ze czastki te miaty sktonnos¢
do faczenia sie, a takze tego, ze gestos¢ aglomeratow czastek byla mniejsza od gestosci czastek i ze
w konsekwencji aglomeraty czastek zajmowaty wieksza objetos¢ w makrofagach pecherzykowych
pluc”®.

54. Sad ostatecznie stwierdzil, Zze ,nie biorac pod uwage elementéw wskazanych w pkt 100
powyzej, RAC nie uwzglednil wszystkich istotnych elementéw w celu obliczenia obcigzenia ptuc
w badaniu Heinricha poprzez obliczenie Morrowa w zakresie przeciazenia ptuc, a zatem popetnit
oczywisty blad 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
dzialania rakotwoérczego ditlenku tytanu” .

% Zaskarzony wyrok, pkt 90. Zobacz takze opinia RAC, s. 39, w ktérej stwierdzono, ze ,RAC jest zdania, ze te warunki narazenia stanowia
nadmierne narazenie, ktére uniewaznia wyniki badania Lee i in. (1985) do celéw klasyfikacji”.

%0 Zobacz zaskarzony wyrok, pkt 75-78, 121.
8 Zaskarzony wyrok, pkt 92.

2 Zaskarzony wyrok, pkt 92.

% Zaskarzony wyrok, pkt 100, 107.

% Zaskarzony wyrok, pkt 99.

% Zaskarzony wyrok, pkt 100.

% Zaskarzony wyrok, pkt 103.
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55. Poniewaz badanie Heinricha nie bylo wystarczajaco rzetelne ani akceptowalne w rozumieniu
pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia CLP dla poparcia zakwestionowanej klasyfikacji
i zakwestionowanego oznakowania® oraz majac na uwadze jego ,rozstrzygajacy” charakter
w ocenie, Sad uznal, ze taki oczywisty blad uzasadnial stwierdzenie niewazno$ci spornego
rozporzadzenia*,

2. W przedmiocie drugiej podstawy stwierdzenia niewaznosci: wyktadnia pojecia ,swoistych
wlasciwosci”

56. Drugi powdd stwierdzenia niewaznosci wynikal z rozwazan RAC, ze ditlenek tytanu ma
»haturalna wlasciwos$¢ rakotworcza” i dlatego powinien zostaé sklasyfikowany jako substancja
rakotwdrcza.

57. W zaskarzonym wyroku Sad uznal, ze ustalenie to jest obarczone oczywistym bledem,
poniewaz opiera si¢ na nieprawidtowej wykladni pojecia ,naturalnych [swoistych] wlasciwosci”,
o ktéorym mowa w pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia CLP .

58. W tym wzgledzie Sad uznal, ze pojecie ,swoistych wlasciwosci”, ktére nie zostalo
zdefiniowane w rozporzadzeniu CLP, ,nalezy [...] interpretowa¢ w jego dostownym znaczeniu
jako oznaczajace »wlasciwosci specyficzne dla tej substancji«” .

59. Wykladnia ta miataby by¢ zgodna z celami i przedmiotem rozporzadzenia CLP i z kryteriami
klasyfikacji uzgodnionymi w ramach globalnie zharmonizowanego systemu klasyfikacji
i oznakowania chemikaliéw (zwanego dalej ,GHS”) oraz z faktem, ze zharmonizowana klasyfikacja
i zharmonizowane oznakowanie dotycza oceny zagrozen, a nie oceny ryzyka®.

60. W kontekscie tej definicji Sad stwierdzil nastepnie, ze sposéb dzialania rakotworczego
opisany w opinii RAC nie wskazuje na swoista wlasciwos¢ rakotwoércza czastek ditlenku tytanu®.

61. W tym wzgledzie przypomnial on, iz w opinii RAC zwrdcono uwage, ze ,odpowiedzialne za
zaobserwowane dzialanie toksyczne nie sa same w sobie odpowiedzialne wlasciwosci czastek
ditlenku tytanu, lecz osadzanie si¢ i zatrzymywanie tych czastek w makrofagach pecherzykowych
ptuc w ilosciach wystarczajacych, aby spowodowac przecigzenie ptuc prowadzace do powaznego
uposledzenia naturalnych mechanizméw usuwania czastek z ptuc”®.

62. Wyjasnil on jednak, ze nagromadzenia czastek ditlenku tytanu w plucach w ilosciach
wystarczajacych, aby doprowadzi¢ do powaznego uposledzenia mechanizméw usuwania czastek,
»hie mozna uzna¢ za wchodzace w zakres swoistych wlasciwosci omawianych czastek” .

7 Zaskarzony wyrok, pkt 121.

%8 Zobacz podobnie zaskarzony wyrok, pkt 121, 122.
®  Zaskarzony wyrok, pkt 160.

®  Zaskarzony wyrok, pkt 138.

¢t Zaskarzony wyrok, pkt 139-141.

@ Zaskarzony wyrok, pkt 156—160.

¢ Zaskarzony wyrok, pkt 156.

¢ Zaskarzony wyrok, pkt 158.
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63. Zamiast tego, ten sposéb dziatania powinien by¢ postrzegany jako ,zagrozenie, ktére nie
wchodzi w zakres kryterium klasyfikacji w odniesieniu do zagrozenia rakotwoérczego, okreslonego
w pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do [rozporzadzenia CLP], zgodnie z ktérym substancja musi mie¢
naturalne wlagciwos$ci rakotworcze” ®.

64. Na poparcie tej wykladni Sad opart sie, po pierwsze, na uwadze W, co do ktdrej uznal, ze
opisuje ona zagrozenie, ktére nie wchodzi w zakres pojecia ,naturalnych wlasciwosci”
rakotworczych® oraz po drugie, na okolicznosci, ze w samej opinii RAC uznano, ze spos6b
dzialania ditlenku tytanu na rakotworczo$¢ pluc u szczuréw nie moégt zosta¢ uznany za ,,»swoista
toksyczno$é« w klasycznym znaczeniu”®.

D. Postepowanie przed Trybunalem

65. W swoich odwotaniach wniesionych odpowiednio w dniach 8 lutego i 14 lutego 2023 r. rzad
francuski i Komisja wnoszg do Trybunalu o uchylenie zaskarzonego wyroku, oddalenie
podniesionych w nim odno$nych kwestii, przekazanie sprawy Sadowi do ponownego rozpoznania
w celu rozpatrzenia zarzutéow, ktore nie zostaly jeszcze ocenione, oraz o rozstrzygniecie
o kosztach w orzeczeniu koniczacym postepowanie w sprawie.

66. Ten tok postepowania jest popierany przez ECHA oraz rzady Niderlandéw i Szwecji.

67. W dniu 7 listopada 2024 r. odbyla si¢ rozprawa, na ktérej Komisja, rzad francuski, skarzacy
w pierwszej instancji w sprawach T-279/20 i T-288/20, skarzacy w pierwszej instancji w sprawie
T-283/20 oraz Europejska Rada Przemystu Chemicznego [Conseil Européen de !'Industrie
Chimique — European Chemical Industry Council (Cefic)] przedstawili argumenty ustnie.

III. Analiza

68. Niniejsza opinia ma nastepujaca strukture: najpierw omowie dwa gléwne zarzuty odwolania —
ze Sad przekroczyt swoje uprawnienia w zakresie kontroli sadowej (A) oraz ze nieprawidtowo
zinterpretowal pojecie ,swoistych wlasciwosci” (B) — i zaproponuje, aby Trybunal uwzglednit oba
zarzuty. Nastepnie rozwaze zarzuty odwolania dotyczace przeinaczenia dowodéw (C) i braku
uzasadnienia (D). We wnioskach zaproponuje, aby Trybunal uchylit zaskarzony wyrok
i przekazal sprawe Sadowi do ponownego rozpoznania w celu rozstrzygniecia pozostatych
zarzutow (IV).

A. Sad przekroczyl przystugujgce mu uprawnienia w zakresie kontroli sgdowej

69. W swoich, odpowiednio, zarzutach drugich odwotania, rzad francuski i Komisja podnosza, ze
w ramach pierwszej podstawy stwierdzenia niewaznosci, o ktérej mowa w pkt 43—55 niniejszej
opinii, Sad przekroczyt granice dopuszczalnej kontroli sadowe;j.

% Zaskarzony wyrok, pkt 159.
% Zaskarzony wyrok, pkt 159.
¢ Zaskarzony wyrok, pkt 154.
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70. Zasadniczo ci uczestnicy postepowania twierdza, ze Sad wykroczyl poza ocene oczywistego
btedu i zastapil wlasna ocena ocene RAC, gdy skrytykowal ten komitet, w kontekscie obliczenia
Morrowa w zakresie przeciazenia pluc, za przyjecie nizszej wartosci gestosci od tej, ktéra Sad
uznatl za wlasciwa.

71. Zgadzam si¢ w tym wzgledzie z rzadem francuskim i Komisja.

72. W dwéch grupach orzecznictwa Trybunal wypracowal podejicie, zgodnie z ktérym jego
uprawnienia w zakresie kontroli sadowej ograniczaja si¢ do ustalenia, czy organ administracji
popetnit ,,oczywisty” btad. Pierwsza grupa orzecznictwa dotyczy sytuacji, w ktérych prawodawca
Unii pozostawil Komisji swobode wyboru miedzy réznymi mozliwymi wariantami
regulacyjnymi®. Uznaniowo$¢ w tym sensie oznacza uprawnienie do dokonywania rozstrzygniec
o charakterze politycznym®. Uznaniowo$¢ nigdy nie jest nieograniczona; jest ona okreslona przez
zasady konstytucyjne, prawa podstawowe oraz, w przypadku uznania administracyjnego, przez
obowiazujace przepisy. Sady Unii maja za zadanie sprawdzal, czy przestrzegane sa reguly
i zasady zakres$lajace ramy swobody uznania.

73. Druga grupa, czesto nazywana roéwniez sprawami zwiazanymi z uznaniem, dotyczy sytuacji,
w ktérych decyzja organéw administracji opiera si¢ na zlozonych ocenach naukowych,
ekonomicznych lub technicznych™. Wole odnosic¢ sie do takich spraw jako zwiazanych z oceng
ztozonych faktow, a nie jako zwigzanych z uznaniem?”. O ile sytuacja obejmujaca oceneg zlozonych
faktow nie oznacza dokonywania rozstrzygnie¢ o charakterze politycznym, w niektérych
sytuacjach ramy regulacyjne, na podstawie ktérych dokonuje sie tej oceny, przyznaja organowi
administracji swobode wyboru sposobu reagowania na ustalone fakty.

74. Niniejsza sprawa nalezy do tej drugiej grupy wyrokéw.

75. W niniejszym postepowaniu klasyfikacja produktu na podstawie rozporzadzenia CLP dotyczy
identyfikacji i informowania o potencjalnym zagrozeniu, jakie substancja moze stanowi¢ dla
zdrowia ludzi. Klasyfikacja zagrozen stanowi jedynie pierwsza czes$¢ procedury decyzyjnej opartej
na ocenie ryzyka?.

% Zobacz na przyklad wyroki: z dnia 12 lipca 2005 r., Alliance for Natural Health i in. (C-154/04 i C-155/04, EU:C:2005:449, pkt 52);
z dnia 7 lipca 2009 r., S.P.C.M. i in. (C-558/07, EU:C:2009:430, pkt 42); z dnia 22 grudnia 2010 r., Gowan Comércio Internacional
e Servigos (C-77/09, EU:C:2010:803, pkt 82); a takze z dnia 22 listopada 2018 r., Swedish Match (C-151/17, EU:C:2018:938, pkt 36).

%  Zobacz w tym wzgledzie ]. Mendes, Bounded Discretion in EU Law: A Limited Judicial Paradigm in a Changing EU, The Modern Law
Review, vol. 80(3), 2017, s. 461, ktéry okreslit uznaniowosé jako ,brak norm lub zasad prawnych, ktére po dokonaniu wykladni bylyby
w stanie wskazaé rozwigzanie, ktére powinno mie¢ zastosowanie w konkretnej sprawie”.

7 Zobacz na przyklad wyroki: z dnia 21 listopada 1991 r., Technische Universitit Minchen (C-269/90, EU:C:1991:438, pkt 14); z dnia
21 lipca 2011 r., Nickel Institute (C-14/10, zwany dalej ,wyrokiem Nickel Institute”, EU:C:2011:503, pkt 60); z dnia 21 lipca 2011 r.,
Etimine (C-15/10, zwany dalej ,wyrokiem Etimine”, EU:C:2011:504, pkt 60); z dnia 22 listopada 2017 r., Komisja/Bilbaina de
Alquitranes i in. (C-691/15 P, zwany dalej ,wyrokiem Bilbaina”, EU:C:2017:882, pkt 34); z dnia 9 marca 2023 r., PlasticsEurope/ECHA
(C-119/21 P, EU:C:2023:180, pkt 46).

Niektorzy uczeni formutuja te réznice w odniesieniu do ocen ,kognitywnych” i ,wolicjonalnych”; zob. na przyklad H.P. Nehl, Judicial
review of complex socio-economic, technical, and scientific assessments, . Mendes (ed.), EU Executive Discretion and the Limits of
Law, Oxford University Press, Oxford, 2019, s. 162, 163.

7 Wedtug pkt 5.1.2 komunikatu Komisji COM(2000) 1 final, z dnia 2 lutego 2000 r., dotyczacego stosowania zasady ostroznosci, ocena
ryzyka sklada sie¢ z czterech etapéw, a mianowicie identyfikacji zagrozenia, charakterystyki zagrozenia, oceny narazenia
i charakterystyki ryzyka. W zalaczniku III do tego komunikatu pierwsze dwa etapy opisano w nastepujacy sposéb: ,identyfikacja
zagrozen oznacza identyfikacje czynnikéw biologicznych, chemicznych lub fizycznych, ktére moga mieé¢ szkodliwe skutki. [...]
Charakterystyka zagrozen polega na okresleniu, w kategoriach ilosciowych i/lub jakosciowych, charakteru i nasilenia niepozadanych
skutkéw zwiazanych z czynnikami sprawczymi lub dzialaniem. Na tym etapie nalezy ustali¢ zwiazek miedzy ilo$cia substancji
niebezpiecznej a skutkiem”.
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76. Jednakze ocena zagrozen rozni sie od oceny ryzyka, ktéra nastepuje, oraz od przyjecia decyzji
opartej na tej ocenie ryzyka. Klasyfikacja zagrozen zalezy od naukowej oceny potencjalnych
skutkow badanej substancji. Kwestia, czy konieczne jest podjecie okreslonych srodkéw ze
wzgledu na istnienie zagrozenia oraz sytuacje, w ktérych takie $rodki nalezy podja¢, jest jednak
decyzja polityczng oparta na ocenie ryzyka i jego wywazeniu w stosunku do innych wchodzacych
w gre interesow .

77. W rozporzadzeniu CLP prawodawca Unii juz okreslil konsekwencje, ktére nastepuja po
zidentyfikowaniu zagrozenia przez Komisje. Prawodawca postanowil zatem, ze po wykryciu
zagrozenia nalezy poinformowa¢ o nim opini¢ publiczna, udostepniajac te informacje
w odpowiednim zalaczniku do rozporzadzenia CLP, oraz ze dana substancja niebezpieczna musi
by¢ odpowiednio oznakowana i zapakowana.

78. W zwiazku z tym uwazam, ze przy podejmowaniu decyzji w sprawie zharmonizowanej
klasyfikacji substancji jako szkodliwej dla zdrowia ludzi Komisja dysponuje bardzo ograniczonym
zakresem uznania politycznego™. W sytuacji takiej jak rozpatrywana w niniejszej sprawie Komisja
jest zobowigzana — i nie ma w tym wzgledzie wyboru — zaklasyfikowa¢ dana substancje albo jako
substancje rakotworcza kategorii 1A albo jako rakotwoércza kategorii 1B, w przypadku gdy dowody
naukowe sa rozstrzygajace, ze substancja ta powoduje raka u ludzi lub zwierzat™, albo
zaklasyfikowac te substancje jako substancje rakotwdrcza kategorii 2, w przypadku gdy istnieja
jedynie ograniczone i niejednoznaczne badania, ktére jednak wskazuja na potencjalna
rakotworczo$¢’™. 1 odwrotnie, jezeli zadne badanie naukowe nie prowadzi do wniosku
o rakotwdrczosci substancji, Komisja zasadniczo nie moze zaklasyfikowac¢ tej substancji jako
rakotworczej.

79. Skarzacy w pierwszej instancji zakwestionowali dokonang przez Komisje klasyfikacje ditlenku
tytanu jako substancji rakotwoérczej kategorii 2 na tej podstawie, ze badanie Heinricha nie stanowi
rzetelnego dowodu rakotworczosci tej substancji. Rozporzadzenie CLP stanowi bowiem, ze
dowody naukowe, na ktérych Komisja moze si¢ oprze¢, musza pochodzi¢ z ,rzetelnych” badan”.

80. Ta ocena rzetelnosci stanowi kwestie oceny naukowej, ktéra ma jednak istotne konsekwencje
dla niniejszej sprawy, poniewaz, jak juz wyjasnitam, jezeli badania Heinricha nie mozna uznac za
wiarygodne ani nie ma zadnego innego wiarygodnego badania, na ktérym mozna by oprzec
decyzje, Komisja nie moze co do zasady zaklasyfikowaé ditlenku tytanu jako substancji
rakotworczej.

7 Zobacz na przyklad E. Vos, The European Court of Justice in the face of scientific uncertainty and complexity, M. Dawson, B. de Witte,
E. Muir, (eds.), Judicial activism at the European Court of Justice, Edward Elgar, 2013, s. 142-166, ktéry na s. 164 i 165 wskazuje, ze
»ocena ryzyka nie jest neutralna, ale jest konstrukcja spoteczna i jako taka jest aktem politycznym”. W tym sensie decyzja podjeta na
mocy zastosowania zasady ostroznosci i decyzja podjeta bez zastosowania tej zasady do tego samego rodzaju ryzyka moga sie znacznie
r6zni¢ pod wzgledem uzasadnionych ograniczen, jakie moze nalozy¢ dany akt prawny.

™ Jednym z powoddéw przyjecia rozporzadzenia CLP bylo rzeczywiscie uregulowanie klasyfikacji zagrozen. Zgodnie z art. 1 ust. 1 lit. a)
tego rozporzadzenia, akt ten harmonizuje kryteria klasyfikacji substancji i mieszanin oraz przepisy dotyczace oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie. Tak wiec kryteria klasyfikacji zagrozen sa w duzej mierze przewidziane w samym akcie
prawnym.

7 Zobacz tabela 3.6.1. w zataczniku I do rozporzadzenia CLP, odtworzona w pkt 14 niniejszej opinii.

Dokonujac tego drugiego wyboru, prawodawca Unii najprawdopodobniej kierowat si¢ zasada ostroznosci. Trybunat potwierdzit juz, ze
zasada ta ma zastosowanie w dziedzinie klasyfikacji chemikaliéw na podstawie rozporzadzenia CLP; zob. wyrok z dnia 16 czerwca
2022 r., SGL Carbon/Komisja (C-65/21 P i od C-73/21 P do C-75/21 P, EU:C:2022:470, pkt 97). Zobacz bardziej ogélnie na temat
zasady ostroznosci: A. Donati, Le principe de précaution en droit de I'Union européenne, Bruylant, Bruksela 2021, s. 49 i nast., oraz
I. Goldner Lang, ,Laws of Fear” in the EU: The Precautionary Principle and Public Health Restrictions to Free Movement of Persons in
the Time of COVID-19, European Journal of Risk Regulation, 2023, vol. 14(1), s. 141-164.

77 Zobacz pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia CLP.
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81. W niniejszej sprawie ocena wiarygodnos$ci badania Heinricha dokonana przez RAC, poparta
przez Komisje, moze mie¢ zatem istotne konsekwencje dla praw i intereséw skarzacych
w pierwszej instancji, ktorzy sa producentami lub dalszymi uzytkownikami ditlenku tytanu.
Z tego powodu konieczne jest, aby byla mozliwa kontrola sadowa decyzji Komisji.

82. Pozostaje jednak pytanie, co dokladnie moga kontrolowaé sady Unii.

83. Sytuacja niepewnos$ci naukowej oznacza, ze wyniki badania moga by¢ interpretowane na
rézne sposoby. Jest to podobne do niepewnosci norm prawnych, ktéra wystepuje, gdy ta sama
norma moze by¢ rozumiana na rézne sposoby.

84. W przypadkach niepewno$ci prawnej traktaty przyznaja Trybunalowi role organu
dokonujacego ostatecznej wykladni. Innymi stowy, do Trybunalu nalezy wybér ,prawidtowej”
wykladni. W przypadkach niepewno$ci naukowej istotnej dla identyfikacji i klasyfikacji substancji
niebezpiecznych rozporzadzenie CLP nadaje Komisji role organu dokonujacego ostatecznej
wykladni, ktéry w rezultacie wydaje decyzje na podstawie oceny dokonanej przez RAC. Innymi
stowy, Komisja wybiera ,prawidlowa” interpretacje danych naukowych.

85. Sad nie moze zatem zastapi¢ swoja ocena naukowa oceny Komisji”®. W ten sposob wkraczalby
we wlasciwo$¢ organdéw administracji.

86. Powodem, dla ktérego prawodawca (lub traktaty) nie nadal sadom Unii uprawnien do
dokonywania ostatecznej interpretacji niepewnosci naukowej, jest prawdopodobnie fakt, ze
sadownictwo nie posiada niezbednej wiedzy specjalistycznej, aby zrozumie¢ i wybra¢ miedzy
rozbieznymi mozliwymi interpretacjami wynikéw badan naukowych. Sady nie sa naukowcami
ani nie moga nimi zosta¢”.

87. Co zatem moga zbada¢ sady Unii w celu ustalenia, czy Komisja popelnita oczywisty btad
w ocenie?

88. Orzecznictwo, ktére Sad przytoczyl w zaskarzonym wyroku, jest zgodne z proceduralnym
standardem kontroli®. Standard ten jest czesto wyrazany w nastepujacy sposob: ,jezeli jedna ze
stron powoluje sie na oczywisty btad w ocenie, popelniony przez wlasciwa instytucje, sad Unii
Europejskiej musi sprawdzi¢, czy instytucja ta starannie i bezstronnie zbadata wszystkie istotne
okoliczno$ci danej sprawy, na ktérych oparto te ocene”®. Ocene te rozumie si¢ jako kontrole
obowiazku staranno$ci, ktory jest nierozerwalnie zwigzany z prawem do dobrej administracji®.

8 Zobacz podobnie i ex multis, wyrok Nickel Institute, pkt 60 i przytoczone tam orzecznictwo, w ktérym Trybunal wyjasnia, ze ,w tym
kontekscie sad Unii nie moze zastepowad swa ocena okolicznosci faktycznych o charakterze naukowym i technicznym oceny
przeprowadzonej przez instytucje Unii, ktére sa jedynymi organami, ktérym traktat WE powierzyt to zadanie”.

7 Zobacz w zwiazku z tym E. Vos, przypis 73 do niniejszej opinii, s. 164 (przyjmujacy stanowisko, ze ,sedziowie powinni pozostaé
sedziami. Nie powinni sta¢ sie »naukowcami-amatorami«”), oraz S. Jasanoff, Judging Science: Issues, Assumptions, Models, Report of
the 1997 Forum for State Court Judges: Scientific Evidence in the Courts: Concepts & Controversies, Roscoe Pound Foundation, 1997,
s. 19 (wyjasniajacy, ze ,sedziowie musza odrzuci¢ mityczne wersje zaréwno »czystej nauki«, jak i »$émieciowej nauki«. Przede
wszystkim musza zachowaé przekonanie, ze sady nie sa forum do ostatecznego rozstrzygania sporéw naukowych, ale raczej do
wymierzania sprawiedliwo$ci w poszczegdlnych przypadkach przy pomocy calej dostepnej wiedzy naukowej, ktéra spelnia progowe
testy przydatnosci i wiarygodnosci”).

8 Zaskarzony wyrok, pkt 42.

81 Zobacz wyrok Bilbaina pkt 35.

Zobacz wyrok Bilbaina, pkt 35, nawiazujacy w szczeg6lnoéci do wyroku z dnia 4 kwietnia 2017 r., Rzecznik/Staelen (C-337/15 P,
EU:C:2017:256, pkt 34 i przytoczone tam orzecznictwo).
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89. Aby mdc dokonac takiej kontroli, sady Unii beda musialy zaglebi¢ sie w §wiat nauki. Moze to
by¢ konieczne, aby w pelni zrozumie¢ przeciwstawne argumenty stron i umozliwi¢ tym sadom
ustalenie, ktére fakty naukowe sg istotne, co z kolei jest warunkiem wstepnym sprawdzenia, czy
Komisja wziela pod uwage ,wszystkie istotne okolicznosci”. Niemniej jednak poznanie
i zrozumienie czesci wiedzy naukowej, ktdra jest istotna dla sprawy nie przemienia sadéw Unii
w ekspertow naukowych. W rzeczy samej, sady te nie moga zastepowac wlasnym rozumieniem
rozumienia Komisji niezaleznie od tego, jak wiele z wiedzy naukowej stojacej za konkretna
decyzja sady te poznaly w ramach postgpowania sadowego. Ma to znaczenie prawne, poniewaz
chroni réwnowage instytucjonalng przewidziang w traktatach.

90. Wykonujac swoja role w zakresie kontroli odwotawczej, polegajaca na sprawdzeniu, czy Sad
rzeczywiscie ograniczyl sie do kontroli proceduralnej, Trybunal nie moze zadowalaé sie
sprawdzeniem, czy Sad sfownie deklaruje, ze przeprowadza kontrole proceduralng; musi on raczej
oceni¢, co sad ten orzek! co do istoty®.

91. Innymi stowy, Trybunal musi sprawdzi¢, czy Sad stwierdzil niewazno$¢ decyzji, poniewaz
doszedl do wniosku, ze Komisja pominefa istotne okolicznosci faktyczne, czy tez dlatego, ze
uznal, iz interpretacja tych okolicznosci dokonana przez Komisje byla btedna.

92. W niniejszej sprawie Trybunat Sprawiedliwo$ci musi wybra¢ jedna z dwéch mozliwosci: albo
Sad stwierdzil niewazno$¢ spornego rozporzadzenia, poniewaz Komisja nie wzieta pod uwage
zjawiska laczenia sie czastek nanometrycznych ditlenku tytanu przy ustalaniu odpowiedniej
wartos$ci gestosci do obliczenia Morrowa w zakresie przeciazenia pluc. W takim scenariuszu Sad
nie popelnil zatem bledu w ocenie decyzji Komisji. Albo Sad stwierdzil niewazno$¢ spornego
rozporzadzenia, poniewaz pomimo okolicznos$ci, ze Komisja wzieta pod uwage wszystkie istotne
dane naukowe, instytucja ta doszla do btednych wnioskdow.

93. Jak wyjasnil rzad francuski, aby pozosta¢ w ramach kontroli proceduralnej, Sad musiatby
ograniczy¢ sie do sprawdzenia, czy RAC (i) byl swiadomy mozliwosci laczenia si¢ czastek
nanometrycznych ditlenku tytanu oraz (ii) zbadal, z zachowaniem obiektywizmu, czynniki
niezbedne do ustalenia, co uznal za odpowiednia gesto$¢ czastek ditlenku tytanu w tym
konkretnym otoczeniu. Jezeli okolicznosci te zostaly ustalone na podstawie akt sprawy przed
Sadem, Sad nie moze stwierdzi¢ niewaznos$ci decyzji Komisji z powodu popelnienia przez nia
oczywistego bledu. Nawet gdyby sad ten nie zgodzil sie z wnioskiem naukowym Komisji, musi si¢
mu jednak podporzadkowac.

94. Jak potwierdzil sam Sad w zaskarzonym wyroku, w opinii RAC uwzgledniono zjawisko
laczenia sie czastek i jego mozliwy wplyw na wartos$¢ gestosci stosowana w obliczeniach Morrowa
w zakresie przecigzenia pluc. Pomimo tej oceny RAC doszed! jednak do wniosku, ze wlasciwe
byloby zastosowanie standardowej wartosci gestosci®.

$ W tym wzgledzie, w doskonalym przegladzie orzecznictwa, G.C. Leonelli wyjasnia, ze granica miedzy kontrola proceduralna

a merytoryczng moze zosta¢ latwo zatarta, i pokazuje, w jaki sposéb proceduralne ramy kontroli w wyroku Bilbaina zaciemniaja
merytoryczne implikacje przyjecia réznych metodologii naukowych. Zobacz G.C. Leonelli, The fine line between procedural and
substantive review in cases involving complex technical-scientific evaluations: Bilbaina, Common Market Law Review, vol. 55 (4), 2018,

s. 1230.
8 Zobacz w tym wzgledzie pkt 98 i 105 zaskarzonego wyroku oraz s. 8 opinii RAC (w ktorej podkreslono, ze RAC byt $wiadomy, iz
»czastki pierwotne [...], zwlaszcza czastki pierwotne w rozmiarach nanometrycznych, maja sklonno$¢ do laczenia sie”), oraz pkt 105

zaskarzonego wyroku i s. 17 opinii RAC (w ktdrej podkreslono, ze na podstawie przedlozonych dowodéw RAC uznal, ze powinien
zastosowac standardowa gestos¢ czastek dla czastek ditlenku tytanu do celéw obliczenia Morrowa w zakresie przeciazenia pluc w celu
poréwnania badan Heinricha i Lee). Zobacz réwniez s. 12 opinii RAC w sprawie charakterystyki czastek, ktére byly testowane
w badaniu Heinricha [,Najdrobniejsze czastki TiO2 (P25, Degussa, klasyczny material badawczy TiO2 w rozmiarach
nanometrycznych; tutaj bez dalszej charakterystyki czystosci) o pierwotnym rozmiarze czgstek 15-40 nm i skladzie ~80 % anatazu i ~
20 % rutylu zostal uzyty do wygenerowania $rodowiska testowego o MMAD 0,8 um (GSD 1,80)"].
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95. W zaskarzonym wyroku Sad nie zgodzil sie z tym wnioskiem. Wyjasnil on, ze uwzglednienie
standardowej wartosci gestosci czastek ditlenku tytanu do celéw obliczenia Morrowa w zakresie
przeciazenia ptuc bytoby btedne; w przedmiotowych okoliczno$ciach nalezalo zastosowac nizsza
warto$¢ gestosci.

96. Czyniac tak, Sad zakwestionowal sposéb, w jaki Komisja zinterpretowala istotne okolicznosci
faktyczne, odmoéwil podporzadkowania sie tej interpretacji i zastapil ocene Komisji wlasna ocena.

97. W zwiazku z tym, wykraczajac poza zwykla ocene tego, czy organ administracji byl sSwiadomy
wszystkich aspektéw, ktére zgodnie z aktualng wiedza naukowa powinien byt wzia¢ pod uwage,
i czy dokonat ich oceny, Sad przekroczyl granice swoich uprawnien w zakresie kontroli sadowe;j.

98. Wynika z tego, ze Sad stwierdzil niewazno$¢ decyzji Komisji nie dlatego, ze instytucja ta nie
uwzglednita wszystkich istotnych (naukowych) czynnikéw, lecz dlatego, ze nie zgodzil sie ze
sposobem, w jaki organ administracji ocenil te czynniki.

99. Moim zdaniem stwierdzenie niewazno$ci spornego rozporzadzenia byloby nadal mozliwe,
gdyby opcja wybrana przez Komisje byla naukowo niemozliwa. Jednakze, w obliczu dwdéch
réznych, ale mozliwych interpretacji danych naukowych, to nie do Sadu nalezalo dokonanie
takiego wyboru; powinien byt on raczej podporzadkowac sie wyborowi dokonanemu przez
Komisje.

100. W zwigzku z tym przychylam si¢ do argumentu podniesionego przez skarzacych w pierwszej
instancji na rozprawie, ze opinia RAC nie wyjasnia jasno, dlaczego RAC wybratl standardowa
warto$¢ gestosci czastek, mimo ze byl §wiadomy zjawiska faczenia si¢ czastek. W odpowiedzi
Komisja i ECHA wryjasnily, ze kwestia wyboru standardowej warto$ci gestosci zostala
podniesiona dopiero po fazie finalizacji opinii RAC, dlatego tez nie zostala w niej uwzgledniona.
Moim zdaniem, jezeli standardowa gesto$¢ czastek ditlenku tytanu stanowi kryterium, ktére
RAC powinien byl oceni¢ z urzedu, biorac pod uwage obecny poziom wiedzy naukowej, organ
ten powinien byl wyjasni¢ w swoim sprawozdaniu powody lezace u podstaw wyboru
odpowiedniej wartosci gestosci. Jednakze niewystarczajace wyjasnienie w sprawozdaniu nie jest
samo w sobie powodem do stwierdzenia, ze RAC nie wzial pod uwage wszystkich istotnych
okolicznosci; jest to element, ktéry odnosi sie do uzasadnienia lezacego u podstaw opinii RAC,
a co za tym idzie, spornego rozporzadzenia.

101. Z powyzszych wzgleddw proponuje, aby Trybunal uwzglednil zarzuty drugie odwotania
odpowiednio rzadu francuskiego i Komisji.

B. Saqd blednie zinterpretowatl i zastosowat pojecie ,,swoistych wtasciwosci”

102. W zarzucie czwartym odwolania w sprawie C-71/23 P i w zarzucie trzecim odwotania
w sprawie C-82/23 P rzad francuski i Komisja podnosza odpowiednio, ze Sad naruszyl prawo,
uznajac, iz Komisja blednie zastosowatla pojecie ,swoistych wlasciwosci”. Ze wzgledu na bledne
rozumienie pojecia ,naturalnych [swoistych] wlasciwos$ci” w rozumieniu pkt 3.6.2.2.1
zalacznika I do rozporzadzenia CLP ci uczestnicy postepowania zasadniczo twierdza, ze Sad
btednie zastosowal to pojecie, aby stwierdzi¢, ze Komisja popelnita oczywisty blad, decydujac sie
na zaklasyfikowanie ditlenku tytanu jako substancji rakotwdrczej kategorii 2.
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103. Interpretacja poje¢ prawa Unii wchodzi w zakres wlasciwo$ci sadéw Unii®.

104. W tym zakresie Trybunal nie jest skrepowany zasada réwnowagi miedzyinstytucjonalnej,
rozgraniczajaca jego kompetencje od kompetencji administracji unijnej, jak ma to miejsce
w przypadku interpretacji wiedzy naukowe;j.

105. Wrecz przeciwnie, prawo — w niniejszej sprawie rozporzadzenie CLP — naklada ograniczenia
na organ administracji. W zwigzku z tym ta sama konstytucyjna zasada réwnowagi
instytucjonalnej, ktéra nakazuje poszanowanie dokonanej przez organ administracji oceny
ztozonych czynnikéw ekonomicznych, naukowych i technicznych, wymaga, aby Trybunal miat
swobode wykonywania swoich pelnych uprawnien do kontroli dokonanej przez organ
administracji wyktadni prawa®.

106. W zwiazku z tym do Sadu nalezato dokonanie wyktadni pojecia ,,swoistych wlasciwosci”.

107. W niniejszej sprawie argumentem podniesionym w odwolaniu jest to, ze Sad popelnit bfad
w tej wyktadni. Zgadzam sie.

108. Punkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia CLP stanowi, ze ,klasyfikacja substancji jako
rakotworczej [...] ma by¢ stosowana dla substancji, ktére maja naturalne wlasciwosci
rakotworcze”.

109. Pojecie swoistych wlasciwos$ci pojawia sie réwniez w kilku innych przepisach rozporzadzenia
CLP: w jego motywie 27% oraz w pkt 3.4.2.2.2.2%, 4.1.1.1 i 4.1.2.4% zalacznika I do tego
rozporzadzenia. Rozporzadzenie CLP nie definiuje jednak tego pojecia, a w zadnym z przepiséw,
w ktérych jest ono wspomniane, nie jest ono szerzej omowione. Samo brzmienie nie jest zatem
wystarczajace, aby umozliwi¢ zrozumienie zamierzonego znaczenia tego pojecia.

%  Zobacz na przyklad wyroki: z dnia 13 lutego 1979 r., Hoffmann-La Roche/Komisja (85/76, EU:C:1979:36, pkt 89), w przedmiocie
wykladni pojecia ,pozycji dominujacej” wynikajacej z art. 102 TFUE; z dnia 14 listopada 1984 r., Intermills/Komisja (323/82,
EU:C:1984:345, pkt 16 i nast.), w przedmiocie wykiadni pojecia ,zainteresowanych stron” w rozumieniu art. 108 ust. 2 TFUE; z dnia
13 grudnia 1989 r., Brother International (C-26/88, EU:C:1989:637, pkt 11), w przedmiocie wykladni pojecia ,subsydium” zawartego
w art. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1037 z dnia 8 czerwca 2016 r. w sprawie ochrony przed
przywozem towardw subsydiowanych z krajéw niebedacych czlonkami Unii Europejskiej (Dz.U. 2016, L 176, s. 55).

% Do 2024 r. sady amerykanskie przyjmowaly podejscie zupelnie inne niz to stosowane przez sady Unii. Od czasu orzeczenia Sadu
Najwyzszego Stanéw Zjednoczonych w sprawie Chevron v. Natural Resources Defense Council, 467 U.S. 837 (1984), s. 843 (zwanego
dalej ,orzeczeniem Chevron”), sedzia jest zobowigzany do przyjecia wykladni niejednoznacznej ustawy dokonanej przez organ
administracji, o ile interpretacja ta stanowifa ,dopuszczalna wyktadnie ustawy” (orzeczenie Chevron, s. 843). Jednakze w czerwcu
2024 r. Sad Najwyzszy Stanéw Zjednoczonych odrzucil podejécie wynikajace z orzeczenia Chevron, wyjasniajac, ze amerykarska
ustawa o postepowaniu administracyjnym ,obejmuje tradycyjne rozumienie funkcji sadowniczej, zgodnie z ktérym sady musza
dokonywaé niezaleznego osadu przy ustalaniu znaczenia przepiséw ustawowych, tak ze wiedza specjalistyczna organu moze stanowic
informacje dla sadu, ale nie wiaza¢ go” [Loper Bright Enterprises et al. v. Raimondo, Secretary of Commerce, et al., 603 U.S. 369 (2024),
s. 16, 35].

8 Motyw ten wzywa do poslugiwania si¢ alternatywnymi metodami niz badania na zwierzetach miedzy innymi w celu generowania
informacji na temat swoistych wlasciwosci substancji i mieszanin.

8  Punkt ten zostal zamieszczony w sekgji zalacznika I do rozporzadzenia CLP dotyczacej zagrozen dla skéry. Stanowi on w odpowiedniej
czesci, ze ,oceng wynikéw z badan na ludziach nalezy zatem przeprowadzi¢ ostroznie, jako ze liczebno$¢ przypadkéw odzwierciedla,
poza stalymi wlasciwo$ciami substancji, czynniki takie jak sytuacja narazenia na dzialanie, dostgpnos¢ biologiczna, indywidualne
predyspozycje oraz zastosowane $rodki zapobiegawcze”.

% Punkty te znajduja si¢ w czesci dotyczacej zagrozen dla srodowiska wodnego. Punkt 4.1.1.1 stanowi, Ze ,toksyczno$¢ ostra dla
$rodowiska wodnego oznacza wlasciwos¢ substancji w postaci szkodliwosci dla organizmu po krétkotrwalym narazeniu na jej
dzialanie” oraz ze ,przewlekla toksyczno$¢ dla srodowiska wodnego oznacza rzeczywista wilasciwos$é substancji do wywierania
niekorzystnego wplywu na organizmy wodne w czasie narazenia okreslanego w odniesieniu do cyklu zycia organizmu”. Punkt 4.1.2.4
stanowi, ze ,rzeczywiste wlasciwoéci w postaci braku potencjalu do szybkiej degradacji lub biokoncentracji w potaczeniu
z toksycznoscig ostra wykorzystuje sie do zaliczenia substancji do kategorii toksyczno$ci przewleklej (dlugotrwatej)”.
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110. W tych okoliczno$ciach konieczne jest wyjscie poza brzmienie i przyjrzenie sie kontekstowi,
w jakim wystepuje pojecie ,,swoistych wlasciwosci”, oraz celowi aktu, ktérego jest ono czescia®.

111. W zaskarzonym wyroku Sad stwierdzil, Ze pojecie ,swoistych wlasciwosci” nalezy
interpretowa¢ w jego dostownym znaczeniu, co zdaniem tego sadu oznacza ,wlasciwosci
specyficzne dla tej substancji”*".

112. Pomijajac fakt, ze Sad nie wyjasnia, dlaczego taka definicja odpowiada doslownemu
znaczeniu tego wyrazenia, istnieja dodatkowe problemy zwigzane z ta propozycja

113. Po pierwsze, jak twierdzi Komisja, tego rodzaju definicja ma charakter btednego kota lub

charakter tautologiczny. W pewnym sensie jest to bliskie stwierdzeniu, ze ,swoista wlasciwos¢
oznacza swoistg wlasciwos$é.

114. Po drugie, jak wyjasnia réwniez rzad francuski, taka definicja niewiele wnosi: mozna tatwo
zgodzic sig, ze ,swoista wlasciwos¢” oznacza ,wlasciwos$ci specyficzne dla tej substancji”. Jednak
na podstawie samej definicji Sadu nie mozna zrozumie¢, dlaczego uznat on, ze nie mozna opiera¢
sie na badaniu Heinricha w celu ustalenia swoistych wlasciwos$ci rakotworczych ditlenku tytanu.

115. W istocie blad Sadu w interpretacji pojecia ,swoistych wlasciwosci” niekoniecznie wynika ze
sformultowania, ktérego uzyl do jego zdefiniowania — ,wlasciwosci specyficzne dla tej substancji”.
Blad tego sadu przejawia si¢ raczej w sposobie, w jaki zastosowal te interpretacje.

116. W zaskarzonym wyroku Sad wykluczyl mozliwo$é, ze rakotwérczosé wynikajaca
z wdychania ditlenku tytanu w postaci proszku moze by¢ zwiazana z jego swoistymi
wlasciwosciami. Doszedl on do tego wniosku na podstawie tego, ze (1) wspomniana
rakotworczo$¢ pojawia sie tylko wtedy, gdy pewna ilo$¢ tej substancji jest wdychana i (2)
poniewaz wspomniana rakotwdrczo$¢ wynika tylko ze stanu zapalnego w ptucach z powodu
gromadzenia si¢ w nich czastek ditlenku tytanu. W rozumieniu tego sadu sa to wlasciwosci
zewnetrzne w stosunku do samej substancji®.

117. Takie rozumienie pojecia ,swoistych wlasciwosci” wydaje mi sie zbyt waskie. Mimo Zze Sad
wyjasnil, Ze jego wykladnia jest spdjna z zalozeniami i celem rozporzadzenia CLP, a takze
z kryteriami GHS?®, jestem sklonna przyjaé argumenty wnoszacych odwotanie, Ze jest inacze;j.

118. W istocie, moim zdaniem, w §wietle kontekstu i celu rozporzadzenia CLP, pojecie ,,swoistych
wlasciwosci” nalezy interpretowac rozszerzajaco. Ponizej przedstawie argumenty na poparcie tego
stanowiska, zaczynajac od celu i wewnetrznej struktury rozporzadzenia CLP, zanim przejde do
jego kontekstu zewnetrznego.

% Zobacz podobnie i ex multis wyroki: z dnia 17 listopada 1983 r., Merck (292/82, EU:C:1983:335, pkt 12); z dnia 7 czerwca 2005 r.,
VEMW i in. (C-17/03, EU:C:2005:362, pkt 41 i przytoczone tam orzecznictwo).

9t Zaskarzony wyrok, pkt 138.

»  Nawet szybkie wyszukiwanie w Internecie dostarcza dowodéw na to, ze rézne dzialy nauki maja rézne interpretacje dotyczace
swoistych wlasciwosci substancji. Co wiecej, koncepcja ta wcale nie jest prosta w kategoriach filozoficznych, w tym w filozofii fizyki.
Zobacz w tym wzgledzie ,Intrinsic vs. Extrinsic Properties”, Stanford Encyclopaedia of Philosophy, dostepna na stronie internetowej:
https://plato.stanford.edu/entries/intrinsic-extrinsic/.

% Czesto uzywanym przykladem wyjasniajacym réznice miedzy wlasciwo$ciami ,swoistymi” i ,zewnetrznymi” jest réznica miedzy masa
a waga. Masa jest swoista wlasciwoscig ciala, podczas gdy jego ciezar zalezy od grawitacji planety, na ktérej znajduje sie cialo, a zatem
stanowi wlasciwo$¢ zewnetrzna. W niniejszej sprawie Sad wydaje si¢ rozumie¢ posta¢ (proszek), ilos¢ (zawierajaca 1% lub wiecej
czastek o $rednicy aerodynamicznej < 10 um), nierozpuszczalno$é i sposéb dziatania (wdychanie), przez ktére ditlenek tytanu
powoduje raka, jako wlasciwosci zewnetrzne tej substancji; a zatem, uzywajac moich analogii, jako jej ,wage”, a nie ,mase”.

% Zobacz zaskarzony wyrok, pkt 139, 140.
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Cele rozporzagdzenia CLP

119. Po pierwsze, celem rozporzadzenia CLP jest ,[zapewnienie] wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i §rodowiska”®. Cel ten nalezy realizowa¢ poprzez ,zharmonizowanie kryteriow
klasyfikacji substancji i mieszanin”, identyfikacje, na podstawie tych kryteriéw, niebezpiecznych
substancji i mieszanin oraz informowanie o nich spoleczenistwa za pomoca wykazu substancji
i mieszanin uznanych za niebezpieczne®. Proces identyfikacji i umieszczania w wykazie
substancji, ktére maja swoiste wlasciwosci rakotwoércze, stuzy zatem zapewnieniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi.

120. Rozporzadzenie CLP ma na celu identyfikacje i klasyfikacje kazdej substancji chemicznej lub
mieszaniny, co do ktérej wiadomo, istnieje domniemanie lub podejrzewa sig, Ze jest zagrozeniem
dla zdrowia ludzi. Substancje i mieszaniny, do ktérych nie ma ono zastosowania, takie jak na
przyktad substancje radioaktywne, sg wyraznie wylaczone z zakresu jego stosowania?”.

121. Wydaje sie zatem jasne, ze o ile nie okres$lono inaczej, pojecie ,swoistych wlasciwosci” musi
réwniez obejmowac zagrozenia wynikajace z okreslonej postaci, stanu fizycznego, wlasciwosci lub
zastosowania substancji i nie moze ograniczac si¢ wylacznie do sktadu chemicznego tej substancji.

122. W tym wzgledzie fakt, ze udowodniono, iz tylko pewna ilo$¢ substancji moze, tylko
w pewnych okolicznosciach, powodowac raka, nie oznacza, ze substancja ta nie ma ,swoistej
wlasciwosci” rakotwoérczej®. Pominiecie identyfikacji i nazwania szkody, ktéra powstaje tylko
w wyniku wdychania okreslonej ilosci substancji, podwazaloby cel zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi.

123. Podobnie, pominiecie w wykazie substancji jako rakotwoérczej ze wzgledu na to, ze badanie
naukowe, ktéore wykazalo jej szkodliwe dzialanie, mozna odczytywac jako oznaczajace, ze
dzialanie to bylo wynikiem stanu zapalnego wynikajacego z nagromadzenia czastek tej substancji
w plucach, a nie z bezposredniego wplywu tej substancji na znajdujace sie tam komorki, bytoby
sprzeczne z celem zapewnienia wysokiego poziomu zdrowia ludzi®.

124. Jak wyjasnita ECHA podczas rozprawy, gdy przeprowadza si¢ badanie eksperymentalne na
konkretnej substancji i obserwuje sie szkodliwy skutek, samo to wystarcza do ustalenia zwiazku
miedzy ta substancja a konsekwencjami i dlatego, z zastrzezeniem metody oceny ciezaru
dowoddéw, moze to prowadzi¢ do wniosku o potencjalnym zagrozeniu zwiazanym z ta konkretna
substancja.

% Zobacz art. 1 ust. 1 rozporzadzenia CLP.
%  Zobacz art. 1 ust. 1 lit. a), d) i e) rozporzadzenia CLP.
% Zobacz w tym wzgledzie art. 1 ust. 2 rozporzadzenia CLP.

% Jak wyja$nia réwniez rzad szwedzki, ,swoista wlasciwo$¢” powodowania szkéd jest z natury powigzana z dawkowaniem, dlatego tez
badania eksperymentalne na zwierzetach sa zaprojektowane w taki sposéb, ze badanym zwierzetom podaje si¢ rézne dawki substancji.
Okoliczno$¢, ze negatywne skutki moga zosta¢ wykazane przy wyzszych dawkach substancji, ale nie na przyklad przy nizszych
dawkach, nie wyklucza uznania negatywnych skutkéw za spowodowane ,swoista wlasciwoscia” substancji.

% W trakcie rozprawy Cefic zwrdcit uwage, ze inne substancje o podobnych wilasciwosciach (jak ich niska rozpuszczalno$¢) moga réwniez
powodowa¢ raka w podobnym sposobie dzialania (na przyklad wdychanie duzych ilo$ci). Wskazywaloby to, ze rak nie jest
spowodowany swoista wlasciwo$cia badanej substancji, ale raczej stanowi wtérny efekt stanu zapalnego spowodowanego
nagromadzeniem duzych ilo$ci czastek, na przykiad w plucach. Jednak nawet jesli, jak twierdzi rzad francuski, prawda jest, ze opinia
RAC nie wskazuje, czy skutki rakotwércze sa spowodowane jedynie stanem zapalnym spowodowanym nagromadzeniem czgstek
w plucach lub zdolnoscia ditlenku tytanu do generowania stresu oksydacyjnego, ktéry moze prowadzi¢ do genotoksycznosci, czy tez
zaangazowane sa oba mechanizmy, pozostaje faktem, ze zadna z tych mozliwosci nie wyklucza wniosku, ze swoiste wlasciwosci
ditlenku tytanu moga prowadzi¢ do rozwoju raka.
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125. Stad tez ograniczenie pojecia ,swoistych wlasciwosci” wylacznie do skladu chemicznego
substancji, z wylaczeniem jej innych cech, takich jak na przyklad staba rozpuszczalno$é¢, lub
naleganie, aby substancja ,jako taka”, w kazdej ze swoich postaci i niezaleznie od rodzaju interakcji
z organizmem ludzkim, musiata mie¢ zdolno$¢ wywotywania raka, wykluczatoby z zakresu ram
ustanowionych w rozporzadzeniu CLP szereg waznych wskaznikéw dotyczacych potencjalnych
zagrozen zwigzanych z ta substancja. Znowu, byloby to sprzeczne z celem rozporzadzenia, jakim
jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi.

Struktura wewnetrzna rozporzgdzenia CLP

126. Dodatkowe argumenty przemawiajace za wykladnia rozszerzajaca pojecia ,swoistych
wlasciwosci” moga opierac sie na wewnetrznej spojnosci rozporzadzenia CLP jako calosci.

127. Tak wiec, jak stusznie zauwazaja rzad szwedzki i Komisja, przy okreslaniu niebezpiecznych
wlasciwosci substancji, takich jak jej rakotworczosé, art. 5 ust. 1, art. 6 ust. 1, art. 8 ust. 6 i art. 9
ust. 5 rozporzadzenia CLP, ktére stanowia czes¢ tytutu II (,Klasyfikacje ze wzgledu na
zagrozenie”) oraz system samoklasyfikacji ustanowiony w tym rozporzadzeniu, wszystkie
nawiazuja do ,postaci lub stanéw fizycznych” substancji. Wbrew stanowisku Sadu wyrazonemu
w zaskarzonym wyroku'®, zasady te maja zastosowanie mutatis mutandis w przypadku przyjecia
przez Komisje zharmonizowanej klasyfikacji substancji zgodnie z tytutem V rozporzadzenia '’

128. Podobnie rozporzadzenie to rozréznia rézne klasy zagrozenia wedlug drogi narazenia. Tak
jest na przyklad w przypadku klasy zagrozenia ,ostra toksyczno$¢” w sekcji 3.1 zalacznika I do
wspomnianego rozporzadzenia, ktéra jest podzielona na ostra toksycznos¢ — droga pokarmowa,
ostra toksyczno$¢ — po naniesieniu na skore i ostra toksyczno$¢ — przez drogi oddechowe (zob.
pkt 3.1.1.2). Z kolei toksyczno$¢ przez drogi oddechowe zostala w pkt 3.1.2.1
zalacznika I rozrézniona na gazy, pary, pyly i mgly, co wprowadza wyrazne rozréznienie co do
stanu fizycznego substancji.

129. Wreszcie, potwierdzenie wykladni rozszerzajacej tego pojecia mozna znalezé w tresci
rozporzadzenia CLP, w czesci poswieconej zagrozeniom dla srodowiska. Na przykfad pkt 4.1.2.4
zalacznika I do tego rozporzadzenia odnosi sie do ,braku potencjalu do szybkiej degradacji lub
biokoncentracji w polaczeniu z toksycznoscia ostra” jako rzeczywistych wlasciwosci istotnych dla
klasyfikacji jako zagrozenia dla srodowiska .

130. W zwiazku z tym jedyna wykladnia pojecia ,swoistych wilasciwosci”, ktéra odpowiada
wewnetrznej strukturze rozporzadzenia CLP, jest taka, ktéra nie ogranicza si¢ wylacznie do
skladu chemicznego substancji.

Zewnetrzny kontekst rozporzgdzenia CLP

131. Ten sam wniosek przemawiajacy za potrzeba rozszerzajacej wykladni pojecia ,swoistych
wlasciwosci” wynika réwniez z oceny uzycia tego pojecia w GHS.

10 Zobacz zaskarzony wyrok, pkt 165, 166.

11 Na przyklad, jak stanowi art. 4 ust. 3 rozporzadzenia CLP, gdy nie istnieje jeszcze wpis dotyczacy przedmiotowej substancji, klasyfikacja
odbywa sie zgodnie z przepisami tytulu II tego rozporzadzenia.

102 Zobacz przypis 89 do niniejszej opinii.
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132. W tym wzgledzie pragne zauwazy¢, ze rozporzadzenie CLP dazy do zachowania spéjnosci
miedzy pojeciami stosowanymi na szczeblu ONZ w GHS i na szczeblu Unii w rozporzadzeniu
CLP "5,

133. Tam, gdzie pojecie ,swoistych wlasciwosci” pojawia sie¢ w GHS, nie jest ono opisane
w sposéb zawezajacy: GHS odnosi si¢ do pojecia swoistych wtasciwosci jako ,zdolnosci
substancji do zakl6cania normalnych proceséw biologicznych” ™.

134. W zwiazku z tym zawezajaca wykladnia dokonana przez Sad doprowadzitaby do blednego
dostosowania rozporzadzenia CLP do GHS i nadania temu pojeciu znaczenia specyficznego dla
Unii — wbrew celowi okre$lonemu przez prawodawce Unii w tym rozporzadzeniu.

135. Wreszcie, zaproponowana powyzej wykladnia rozszerzajaca jest réwniez zgodna
z rozporzadzeniem REACH ',

136. W tym wzgledzie pragne zauwazy¢, ze w motywie 12 rozporzadzenia CLP wyraznie
wyjasniono, Ze jego terminy i definicje powinny by¢ spéjne z terminami i definicjami zawartymi
w rozporzadzeniu REACH.

137. Ten drugi akt, ktéry przewiduje rejestracje, ocene, udzielanie zezwolen i ograniczenia
w zakresie substancji chemicznych, moze definiowa¢ ,substancje” w odniesieniu do jej skltadu
chemicznego ', ale okresla rowniez szczegélne cechy wymagane do identyfikacji przedmiotowej
substancji. Cechy te obejmuja wielko$¢ czastek, ksztalt i inne elementy morfologiczne'”.

138. Wynika z tego, ze ze wzgledu na kontekst zwiazany z zewnetrzna sp6jnoscia rozporzadzenia
CLP pojecie ,swoistych wlasciwosci” nie moze ograniczac si¢ wylacznie do sktadu chemicznego.

105 Zobacz motyw 12 rozporzadzenia CLP, w ktérym wyjadniono, ze ,[tlerminy i definicje zastosowane w niniejszym rozporzadzeniu

powinny by¢ zgodne [...] z definicjami przyjetymi na szczeblu ONZ w ramach GHS, aby zapewni¢ maksymalna sp6jno$¢ w stosowaniu
prawodawstwa dotyczacego chemikaliéw we Wspélnocie w kontekécie handlu $wiatowego”.

104 Zobacz pkt 1.1.2.6.2.1 GHS. Zobacz takze pkt 4.1.1.1 oraz definicje pojecia ,przewleklej toksycznosci dla organizméw wodnych”
w GHS: ,swoista wlasciwo$¢ substancji polegajaca na powodowaniu szkodliwych skutkéw dla organizméw wodnych podczas narazenia
w $rodowisku wodnym, ktére okresla si¢ w odniesieniu do cyklu zycia organizmu”. Co wiecej, pkt 3.6.2.2 GHS wyjasnia, ze ,klasyfikacji
jako rakotwdrczej dokonuje si¢ na podstawie dowoddw uzyskanych z wiarygodnych i akceptowalnych metod i jest ona przeznaczona
do stosowania w odniesieniu do substancji, ktére maja swoista wlasciwosé wywolywania takich skutkéw toksycznych”. Wreszcie, zob.
przypis 1 do pkt 1.1.1.6 GHS, ktéry wyjasnia, ze ,w niektérych przypadkach konieczne jest réwniez uwzglednienie zagrozen
wynikajacych z innych wiasciwosci, takich jak stan fizyczny substancji lub mieszaniny lub wlasciwo$ci substancji powstajacych
w wyniku niektérych reakeji chemicznych”.

1% Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez
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)
(zwane dalej ,rozporzadzeniem REACH”).

106 Zobacz art. 3 ust. 1 rozporzadzenia REACH, ktéry definiuje ,,substancje” jako ,pierwiastek chemiczny lub jego zwiazki w stanie, w jakim
wystepuja w przyrodzie lub zostaja uzyskane za pomoca procesu produkcyjnego, z wszelkimi dodatkami wymaganymi do zachowania
ich trwaloéci oraz wszelkimi zanieczyszczeniami powstalymi w wyniku zastosowanego procesu, wylaczajac rozpuszczalniki, ktére
mozna oddzieli¢ bez wplywu na stabilnos¢ i sklad substancji”.

7 Zobacz na przyklad sekcja 2.4 zalacznika VI do rozporzadzenia REACH. Zobacz takze motyw 8 rozporzadzenia Komisji
(UE) 2018/1881 z dnia 3 grudnia 2018 r. zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) w odniesieniu do zalacznikéw I, I1I,
VI, VII, VIII, IX, X, XI i XII w celu uwzglednienia nanopostaci substancji (Dz.U. 2018, L 308, s. 1), w ktérym wyjasniono, ze
»w przypadku nanopostaci nalezy przedstawi¢ okreslone minimum informacji na temat charakterystyki, jako cze$¢ informacji
dotyczacych skladu substancji w ramach identyfikacji substancji. Wielko$¢ czastek, ksztalt i wlagciwosci powierzchni nanopostaci
moga wplynaé na jej profil toksykologiczny lub ekotoksykologiczny, jak réwniez zachowanie si¢ w $srodowisku”.
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Wstepny wniosek

139. Ze wszystkich powyzszych wzgledéw Sad popetnil blad, przypisujac pojeciu ,swoistych
wlasciwosci” wykladnie zawezajaca.

140. Wbrew temu, co stwierdzil Sad, dla celéw klasyfikacji zagrozen ditlenku tytanu nie ma
znaczenia, ze w opinii RAC nie stwierdzono toksycznosci na podstawie wtasciwosci tej substancji
»samej w sobie” %,

141. Jak juz wyjasnitam, istotne jest to, ze na podstawie postaci, rozmiaru i slabej
rozpuszczalnosci ditlenku tytanu w opinii RAC stwierdzono — a Komisja to zaakceptowala — ze
w przypadku wdychania w pewnych ilo$ciach skutki toksykologiczne moga objawiaé sie
w plucach, prowadzac do rozwoju nowotworow.

142. Biorac pod uwage, ze zgodnie z wlasciwa wykladnia elementy te wchodza w zakres pojecia
»substancji, ktéra ma swoiste wlasciwosci rakotwoércze” rozumianego szeroko, Komisja nie
popetnita oczywistego bledu przyjmujac sporne rozporzadzenie zgodnie z opiniag RAC.

143. Nie mozna wyciagna¢ innego wniosku z wyrokéw Trybunalu w sprawach Nickel Institute
i Etimine. W odniesieniu do wyroku Nickel Institute Sad wyciagnal wnioski bez uwzglednienia
kontekstu, w jakim zostato zlozone sporne o§wiadczenie!”. Jednakze, jak zauwaza rzad francuski,
w wyroku tym Trybunal nie stwierdzil, ze ocena zagrozen zwigzanych ze swoistymi
wlasciwosciami substancji musi by¢ koniecznie niezalezna od pozioméw narazenia na te
substancje lub od sposobu jej dzialania. Trybunal orzekl natomiast, Ze ocena zagrozen
stwarzanych przez dana substancje ,moZe zosta¢ zgodnie z prawem przeprowadzona
w oderwaniu od miejsca uzycia substancji” ''°, nawet jezeli ocena ta jest przeprowadzana wylacznie
w warunkach laboratoryjnych.

144. Podobnie w wyroku Etimine, ktéry byl omawiany na rozprawie, Trybunal nie wykluczyt
mozliwosci, ze do celéw oceny zagrozenia mozna ustali¢ swoiste wlasciwosci substancji w drodze
badan opartych na jej doustnym podawaniu zwierzetom'' — pomimo faktu, ze twierdzono, ze
zwykle warunki narazenia na te substancje maja miejsce poprzez wdychanie lub wchloniecie przez
skore 12,

108 Zobacz w tym wzgledzie zaskarzony wyrok, pkt 156.

109 \W pkt 39 zaskarzonego wyroku Sad nawiazal do pkt 82 wyroku Nickel Institute, aby zasugerowad, ze ocena zagrozen zwiazanych ze
swoistymi wlasciwo$ciami substancji nie moze ograniczaé sie do szczegélnych okolicznosci jej uzycia. Oto pelne brzmienie
wspomnianego pkt 82 wyroku Nickel Institute: ,Ocena zagrozen zwiazanych ze swoistymi wlasciwosciami substancji nie powinna za$
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), od sposobu,
w jaki moze doj$¢ do kontaktu z ta substancjg, i od stopnia ewentualnej ekspozycji na dziatanie substancji”.

10 Zobacz pkt 82 wyroku Nickel Institute; podkreslenie moje.

1 Zobacz podobnie pkt 75 wyroku Etimine, ktéry ma nastepujace brzmienie: ,Ocena zagrozen zwiazanych ze swoistymi wlasciwo$ciami
substancji nie powinna wiec by¢ ograniczona uwzglednieniem szczegdlnych okolicznosci ich uzycia, tak jak ma to miejsce w przypadku
oceny ryzyka, i moze ona zosta¢ zgodnie z prawem przeprowadzona w oderwaniu od miejsca uzycia substancji, od sposobu, w jaki moze
doj$¢ do kontaktu z ta substancja (przez spozycie, wdychanie lub wchloniecie przez skére) i od stopnia ewentualnej ekspozycji na
dzialanie substancji”.

12 Zobacz podobnie wyrok Etimine, pkt 70.
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145. Wreszcie, na proponowany przeze mnie wniosek nie ma wplywu opinia RAC wyjasniajaca,
ze ditlenek tytanu nie ma swoistych wlasciwosci rakotwdrczych w ,klasycznym znaczeniu” tego
terminu. Poza tym, Ze nie jest jasne, co RAC dokladnie rozumie jako swoista toksycznos¢ w tym
znaczeniu, to pomimo powyzszego stwierdzil on, Ze badanie Heinricha wykazalo swoiste
wlasciwosci rakotworcze ditlenku tytanu.

146. Podsumowujac, proponuje, aby Trybunal uwzglednil réwniez zarzut czwarty odwotania
rzadu francuskiego w sprawie C-71/23 P oraz zarzut trzeci odwolania Komisji w sprawie
C-82/23 P i oddalit te czesc¢ skargi w pierwszej instancji.

C. Sgd mnie przeinaczyl przedstawionych mu dowodow, lecz nie uwzglednil zasad
ustanowionych w rozporzgdzeniu CLP

147. Cze$¢ pierwsza zarzutu pierwszego odwotania rzadu francuskiego w sprawie
C-71/23 P i zarzutu pierwszego odwolania Komisji w sprawie C-82/23 P dotyczy przeinaczenia
dowoddéw przez Sad. Po pierwsze, zaréwno rzad francuski, jak i Komisja twierdza, ze Sad
przeinaczyl przedstawione mu dowody, uznajac, ze badanie Heinricha miato ,rozstrzygajace
znaczenie” dla wniosku RAC dotyczacego oznakowania ditlenku tytanu jako substancji
rakotworczej . Po drugie, Komisja dodaje, ze Sad réwniez przeinaczyl dowody, stwierdzajac, ze
obliczenie Morrowa w zakresie przecigzenia ptuc bylo ,rozstrzygajace” dla poparcia oceny RAC
dotyczacej dopuszczalnego stopnia przecigzenia ptuc'*. W czesci drugiej zarzutu pierwszego
odwotania rzadu francuskiego w sprawie C-71/23 P podniesiono, Ze przypisujac badaniu
Heinricha ,rozstrzygajacy” charakter, Sad nie uwzglednit réwniez zasad okreslonych
w rozporzadzeniu CLP dotyczacych klasyfikacji substancji jako rakotwoérczych.

148. Pokrétce odniose sie do tych argumentéw.

149. Po pierwsze, w przypadku zarzutu przeinaczenia dowodéw nie wystarczy wykazaé, ze
dokument moéglby by¢ przedmiotem rozsadnej interpretacji innej niz interpretacja przyjeta przez
Sad'®,

150. Konieczne jest natomiast wykazanie, ze Sad w sposéb oczywisty przekroczyl granice
rozsadnej oceny tego dokumentu, a mianowicie odczytujac go w sposdb sprzeczny z jego
brzmieniem .

151. Nie jestem przekonana, ze tak jest w przypadku zaskarzonego wyroku.

152. Jak wynika z odpowiednich argumentéw przedstawionych przez rzad francuski i Komisje, ci
uczestnicy postepowania kwestionuja interpretacje opinii RAC dokonana przez Sad w spos6b
przypisujacy wieksza wage badaniu Heinricha i obliczeniu Morrowa w zakresie przeciazenia ptuc,
niz ich zdaniem miato to miejsce.

13 Ta cze$¢ odwotan rzadu francuskiego i Komisji jest skierowana przeciwko pkt 74 zaskarzonego wyroku.

14 Ta cze$¢ odwotania Komisji jest skierowana przeciwko pkt 120 zaskarzonego wyroku.

15 Zobacz podobnie wyroki: z dnia 10 lutego 2011 r., Activision Blizzard Germany/Komisja (C-260/09 P, EU:C:2011:62, pkt 54); z dnia
26 wrze$nia 2013 r., Francja/Komisja (C-115/12 P, EU:C:2013:596, pkt 60); z dnia 27 czerwca 2024 r., Komisja/Servier i in. (C-176/19 P,
EU:C:2024:549, pkt 128 i przytoczone tam orzecznictwo) (wszystkie dotyczace dokumentéw, ktére pozwalaly na rézne rozsadne
interpretacje).

16 Zobacz w szczegdlnosci wyrok z dnia 25 lutego 2021 r., Dalli/Komisja (C-615/19 P, EU:C:2021:133, pkt 139 i przytoczone tam
orzecznictwo).
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153. Uczestnicy ci nie wykazali jednak, ze interpretacja opinii RAC dokonana przez Sad wykracza
poza granice rozsadku.

154. W rzeczywistosci sama opinia RAC odrzuca mozliwo$¢ oparcia sie na badaniu Lee w taki
sposéb, ze nie powinno ono mie¢ ,decydujacego” wplywu na klasyfikacje ditlenku tytanu'".
Biorac pod uwage, ze badanie Heinricha stanowilo jedno z ,dwdch kluczowych badan dzialania
rakotwoérczego” ™ (i jedyne inne badanie wykazujace rozwéj nowotworu poza badaniem Lee), nie
jest nierozsadne — nawet jesli jest bledne w $wietle obowiazujacego standardu prawnego —
wyciagniecie wniosku ze stwierdzen RAC, ze badanie Heinricha miato ,rozstrzygajacy” charakter
dla wynikajacej z niego klasyfikacji ditlenku tytanu. Podobnie, poniewaz sama opinia RAC uznata
za konieczne odwotlanie si¢ do obliczenia Morrowa w zakresie przecigzenia pluc — mimo ze nie
jest to ,powszechnie przyjeta koncepcja” — w celu podtrzymania wnioskéw wyciagnietych na
podstawie badania Heinricha, nie jest nierozsadne okreslenie tego obliczenia jako
»rozstrzygajacego dla poparcia ustalein RAC”'%.

155. W zwiazku z tym uwazam, ze cze$¢ pierwsza zarzutu pierwszego odwolania rzadu
francuskiego w sprawie C-71/23 P oraz zarzut pierwszy odwolania Komisji w sprawie
C-82/23 P powinny zosta¢ uznane za bezzasadne.

156. Po drugie, wydaje mi sie oczywiste, ze rzad francuski i Komisja w rzeczywistosci kwestionuja
wprowadzenie nadrzednego kryterium ,rozstrzygajacego charakteru” do kryterium prawnego
ustanowionego w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia CLP i pkt 1.1.1.3 zalacznika I do tego
rozporzadzenia.

157. Jest to dokladnie kwestia, ktdéra rzad francuski podnosi w czesci drugiej swojego zarzutu
pierwszego odwotania w sprawie C-82/23 P i z ktéra sie zgadzam .

158. Jak stusznie podkresla ten uczestnik postepowania, popierany przez Komisje, ECHA oraz
rzady Szwecji i Niderlandéw, metoda oceny ,ciezaru dowodéw” stanowi podejscie, ktére wymaga
facznego rozwazenia wszystkich dostepnych informacji majacych wptyw na okreslenie zagrozenia.

159. W zaskarzonym wyroku Sad wprowadzil jednak pojecie ,rozstrzygajacego charakteru”
w celu oceny dowoddw, na ktérych opart sie¢ RAC, klasyfikujac ditlenek tytanu jako substancje
rakotworcza 2!,

160. Pojecie to, ktore zaklada decydujacy charakter jednego dowodu w stosunku do drugiego, nie
wystepuje w rozporzadzeniu CLP.

161. Pojecie to jest wrecz przeciwstawne samej idei wazenia réznych dowodéw wzgledem siebie
w celu ustalenia — réwniez w $wietle celu rozporzadzenia CLP — wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi. Jest to zatem dokladne przeciwienistwo metody oceny ,ciezaru dowodéw”.

17 Zobacz na przyklad opinia RAC, s. 39. Zobacz réwniez opinia RAC, s. 39 [,RAC jest zdania, ze te warunki narazenia stanowig
nadmierne narazenie, ktére uniewaznia wyniki badania Lee i in. (1985) do celéw klasyfikacji”’], oraz s. 35 [,Ze wzgledu na catkowite
ustanie klirensu pecherzykowego RAC jest zdania, ze wyniki badania Lee i in. (1985) na szczurach nie powinny mie¢ decydujacego
wplywu na klasyfikacje TiO2”]. Zobacz takze opinia RAC, s. 36.

U8 Zobacz opinia RAC, s. 13.

19 Zobacz pkt 120 zaskarzonego wyroku i s. 17 opinii RAC.

120 Komisja nie wnosi odwotania w tej kwestii w sprawie C-71/23 P.

21 Zobacz w szczeg6lnosci pkt 76-78, 120, 121 zaskarzonego wyroku.
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162. Nie moze zatem dziwi¢, ze pojecie to nie zostalo uzyte w opinii RAC'2

163. W tych okolicznos$ciach, jak twierdzi rzad francuski, oparcie si¢ przez Sad na pojeciu
»rozstrzygajacego charakteru” w ramach kontroli opinii RAC odbiega od ram prawnych
ustanowionych przez prawodawce Unii.

164. W s$wietle powyzszego proponuje, aby Trybunal oddalil jako bezzasadna cze$¢ pierwsza
zarzutu pierwszego odwotania rzadu francuskiego w sprawie C-71/23 P oraz zarzut pierwszy
odwotlania Komisji w sprawie C-82/23 P, a takze uwzglednil cze$¢ druga zarzutu pierwszego
odwolania rzadu francuskiego w sprawie C-71/23 P i oddalit odpowiednia cze$¢ skargi
W pierwszej instancji.

D. Sad nie uchybit uzasadnieniu

165. W zarzucie trzecim odwotania w sprawie C-82/23 P rzad francuski twierdzi, ze Sad nie
dopelnil obowiazku uzasadnienia, uznajac, ze sposéb dziatania rakotwérczego opisany w opinii
RAC nie wskazuje na ,swoista wlasciwos$¢” ditlenku tytanu'.

166. Obowiazek uzasadnienia zostal ustanowiony w art. 296 TFUE i znajduje odzwierciedlenie
w art. 36 i art. 53 akapit pierwszy statutu Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej. Stanowi
on zatem istotny wymog proceduralny .

167. Wymdg ten nalezy jednak odrézni¢ od kwestii prawidlowo$ci uzasadnienia, wchodzacej

w zakres materialnej zgodnosci z prawem spornej kwestii '*.

168. W niniejszej sprawie rzad francuski w szczegdlnosci kwestionuje wniosek Sadu, zgodnie
z ktérym ditlenek tytanu nie posiadalby swoistych wlasciwosci rakotworczych, o ile nie bylby
wdychany w okreslonych ilosciach, uznajac jednoczesnie, ze ilos¢ wdychanych czastek jest tylko
»jednym z kluczowych elementéw zaobserwowanej toksycznosci” .

169. Prawda jest, ze sprzeczne uzasadnienie samo w sobie moze stanowi¢ naruszenie obowigzku
wynikajacego z art. 296 TFUE, jezeli zainteresowani uczestnicy nie s3 w stanie pozna¢ podstaw, na
ktorych opiera sie zaskarzony wyrok'”.

12 Zobacz opinia RAC, s. 39, w ktérej wyjasniono, ze ,RAC stoi na stanowisku, ze dowody eksperymentalne i ludzkie nie przemawiajg za
klasyfikacja ditlenku tytanu jako Carc. 1A lub 1B. RAC rozwazyt réwniez, czy TiO2 spelnia kryteria klasyfikacji dla kategorii 2 pod
wzgledem rakotwdrczoéci lub czy brak klasyfikacji pod wzgledem rakotwodrczosci jest bardziej odpowiedni. Wywazajac powody
zaklasyfikowania do kategorii 2 lub niezaklasyfikowania, RAC przyjrzal sie dokladnie warunkom eksperymentalnym w badaniach
inhalacyjnych na szczurach oraz réznicom miedzygatunkowym”. Zobacz réwniez s. 35 tej opinii RAC, na ktdérej wyjasniono, ze
»w kontekécie preferowanego podejécia opartego na metodzie oceny cigzaru dowodéw RAC oméwil dodatkowe wzgledy dotyczace
Klasyfikacji [...] RAC uwaza, ze nalezy dodatkowo wzia¢ pod uwage nastepujace czynniki: pojecie przeciazenia pluc, w szczegélnosci
powigzany sposéb dzialania w przypadku genotoksycznosci i rakotworczosci oraz réznice gatunkowe, w tym uwzglednienie znaczenia
danych do$wiadczalnych na zwierzetach dla cztowieka”.

1 Zarzut ten wydaje si¢ by¢ skierowany przeciwko pkt 157 i 158 zaskarzonego wyroku.

124 Zobacz podobnie wyroki: z dnia 20 marca 1959 r., Nold/Wysoka Wtadza (18/57, EU:C:1959:6, s. 51); z dnia 2 wrze$nia 2021 r.,
EPSU/Komisja (C-928/19 P, EU:C:2021:656, pkt 108 i przytoczone tam orzecznictwo).

1% Zobacz podobnie wyroki: z dnia 2 kwietnia 1998 r., Komisja/Sytraval i Brink’s France (C-367/95 P, EU:C:1998:154, pkt 66—68); z dnia
6 pazdziernika 2020 r., Bank Refah Kargaran/Rada (C-134/19 P, EU:C:2020:793, pkt 62 i przytoczone tam orzecznictwo).

126 Zaskarzony wyrok, pkt 158.

127 Zobacz ex multis wyrok z dnia 20 wrze$nia 2016 r., Mallis i in./Komisja i EBC (od C-105/15 P do C-109/15 P, EU:C:2016:702, pkt 45
i przytoczone tam orzecznictwo).
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170. Jednakze nawet przy zalozeniu, ze stwierdzenia podkreslone przez rzad francuski sa
sprzeczne, nie uwazam, ze na podstawie tych stwierdzen Sad uznal, ze ,sposéb dzialania”
rakotwdrczego opisany w opinii RAC nie wskazywal na ,swoista wlasciwos¢” rakotwdrcza
czastek ditlenku tytanu.

171. W istocie Sad bowiem wyczerpujaco wyjasnil, w jaki sposéb doszedt do takiego wniosku '*.

172. W tych okolicznosciach uwazam, ze zaskarzony wyrok umozliwia wszystkim
zainteresowanym uczestnikom postepowania, w szczegdlnosci rzadowi francuskiemu i Komisji,
zrozumienie podstaw zaskarzonego wyroku. Dostarcza ona réwniez Trybunalowi
wystarczajacych informacji do wykonania jego uprawnien kontrolnych w niniejszym
postepowaniu odwotawczym.

173. Jak zasadniczo wyjasniaja skarzacy w pierwszej instancji, wydaje sie raczej, ze krytyka
rozumowania Sadu ze strony rzadu francuskiego jest zwigzana z poprawnoscia wyciagnietego
wniosku, ktdéry stanowi element odnoszacy sie do istoty zaskarzonego wyroku. W zwigzku z tym
rzad francuski nie moze twierdzi¢, ze Sad uchybit ciazacemu na nim obowiazkowi uzasadnienia.

174. W tych okolicznosciach proponuje, aby Trybunal oddalil zarzut trzeci odwotania rzadu
francuskiego w sprawie C-82/23 P jako bezzasadny.

IV. Konsekwencje

175. Zgodnie z art. 61 statutu Trybunatu, Trybunal moze wyda¢ orzeczenie ostateczne w sprawie,
jesli stan postepowania na to pozwala.

176. W tym przypadku przestanka ta nie jest spelniona.

177. W zaskarzonym wyroku Sad przeanalizowal jedynie wybrane argumenty dotyczace gestosci
czastek ditlenku tytanu i swoistego charakteru tej substancji'®. Nie ocenil on réwniez wszystkich
zarzutéw podniesionych przez skarzacych w pierwszej instancji'*.

178. Poniewaz te dwa elementy wymagaja dokonania przez Trybunal oceny okolicznosci
faktycznych, ktéra wymagataby zastosowania przez Trybunal dodatkowych $rodkéw organizacji
postepowania lub $rodkéw dowodowych, Trybunal nie jest w stanie sam wyda¢ wyroku
w niniejszej sprawie *'.

179. Jestem zdania, ze niniejsza sprawe nalezy zatem przekaza¢ Sadowi do ponownego
rozpoznania '*.

128 Zobacz zaskarzony wyrok, pkt 135-177.
1 Zobacz w tym wzgledzie zaskarzony wyrok, pkt 122, 178.

13 Jak wyjasniono w pkt 21 zaskarzonego wyroku, Sad ograniczy! sie do oceny zarzutu drugiego, czesci pierwszej i piatej zarzutu siédmego
oraz zarzutu 6smego w sprawach polaczonych T-279/20 i T-288/20, a takze zarzutu pierwszego w sprawie T-283/20. Nie odnidst sie on
zatem do zadnego z zarzutéw streszczonych w pkt 22—27 zaskarzonego wyroku.

BBl Zobacz podobnie wyrok z dnia 14 wrze$nia 2023 r., Land Rheinland-Pfalz/Deutsche Lufthansa (C-466/21 P, EU:C:2023:666, pkt 112).
132 Zobacz alternatywe w art. 61 akapit pierwszy zdanie drugie statutu Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.
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V. Whnioski
180. Proponuje zatem, aby Trybunat:

— uchylil wyrok z dnia 23 listopada 2022 r., CWS Powder Coatings i in./Komisja (T-279/20,
T-283/201 T-288/20, EU:T:2022:725);

— przekazal sprawe do ponownego rozpoznania przez Sad w celu rozstrzygniecia pozostalych
zarzutow; oraz

— orzekl, ze rozstrzygniecie o kosztach nastapi w orzeczeniu konczacym postepowanie w sprawie.
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