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W Zbior Orzeczen

WYROK SADU (szdsta izba)

z dnia 27 listopada 2024 r.*

Srodowisko naturalne i ochrona zdrowia ludzi — Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 —
Klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie niektérych substancji i mieszanin —
Rozporzadzenie delegowane (UE) 2022/692 — Zharmonizowana klasyfikacja i zharmonizowane
oznakowanie substancji silanoaminy, 1,1,1-trimetylo-N-(trimetylosililo)-silanoaminy, produktéw
hydrolizy z krzemionka pirogenicznego, syntetycznego i amorficznego, poddanego obrébce
powierzchniowej ditlenku krzemu w postaci nanoczasteczkowej — Kryteria klasyfikacji substancji
w klasie zagrozenia ,[Specyficzne] dzialanie toksyczne na narzady docelowe” —
Powtarzane narazenie — Wtasciwy charakter klasyfikacji — Brak konsultacji spotecznych
w sprawie opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka ECHA — Porozumienie miedzyinstytucjonalne
w sprawie lepszego stanowienia prawa — Brak analizy skutkéw

W sprawie T-449/22

Evonik Operations GmbH, z siedziba w Essen (Niemcy), ktéra reprezentowali T. Delille
i N. Kusnierkiewicz, adwokaci,

strona skarzaca,
przeciwko

Komisji Europejskiej, ktéra reprezentowali M. Farley i R. Lindenthal, w charakterze
pelnomocnikow,

strona pozwana,
popieranej przez

Europejska Agencje Chemikaliow (ECHA), ktéra reprezentowali W. Broere i J.-P. Trnka,
w charakterze pelnomocnikéw,

interwenient,
SAD (szdbsta izba),
w sktadzie: M.]. Costeira (sprawozdawczyni), prezes, M. Kancheva i P. Zilgalvis, sedziowie,

sekretarz: S. Spyropoulos, administratorka,

* Jezyk postepowania: angielski.
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uwzgledniajac pisemny etap postepowania,
uwzgledniajac srodek organizacji postepowania z dnia 15 grudnia 2023 r.,

po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 8 lutego 2024 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

W skardze wniesionej na podstawie art. 263 TFUE skarzaca, Evonik Operations GmbH, wnosi
o stwierdzenie niewaznosci rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2022/692 z dnia
16 lutego 2022 r. zmieniajacego, w celu dostosowania do postepu naukowo-technicznego,
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. 2022, L 129, s. 1, zwanego dalej
»zaskarzonym rozporzadzeniem”), w zakresie zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania substancji 1,1,1-trimetylo-N-(trimetylosililo)-silanoaminy, produktéw hydrolizy
z krzemionks; pirogenicznego, syntetycznego i amorficznego, poddanego obrdbce
powierzchniowej ditlenku krzemu w postaci nanoczasteczkowej, (zwanej dalej ,,silanoaming”).

I. Okolicznosci powstania sporu
Skarzaca jest spotka prawa niemieckiego, ktéra wytwarza silanoamine.

Silanoamina jest rodzajem syntetycznej amorficznej krzemionki (zwanej dlej ,silanoaming”),
o nastepujacej formule molekularnej ,SiO2n-[OSI(CH3)3]m”, ktéra zostala poddana obrdbce,
aby uzyska¢ wtasciwo$ci hydrofobowe. Silanoamina, w tym w postaciach poddanych obrébce
powierzchniowej, jest stosowana w réznych produktach, takich jak wyroby medyczne i produkty
lecznicze, $rodki spozywcze i kosmetyki, a takze w wielu zastosowaniach przemystowych, jako
srodki wzmacniajace i zageszczajace w réznych systemach, takich jak elastomery, zywice
1 atramenty.

Silanoamina jest réwniez substancja czynna w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. 2012, L 167, s. 1).

W grudniu 2018 r. agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et
du travail [krajowa agencja bezpieczenstwa sanitarnego zywnosci, srodowiska i pracy (ANSES),
Francja; zwana dalej ,wlasciwym organem francuskim”] przedlozyla Europejskiej Agencji
Chemikaliéw (ECHA), zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, 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), wniosek
o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie silanoaminy (zwany dalej
»wnioskiem o klasyfikacje”) w klasie zagrozenia [specyficznym] dzialaniem toksycznym na
narzady docelowe — powtarzane narazenie (zwana dalej ,klasa zagrozenia STOT RE”) kategorii 2.
Whniosek o klasyfikacje zawieral wzmianke ,wersja 2”.

2 ECLLI:EU:T:2024:866
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W okresie od 4 marca do 3 maja 2019 r. kilka zainteresowanych stron przedlozylo, zgodnie
z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008, uwagi w przedmiocie wniosku o klasyfikacje.

W dniu 5 grudnia 2019 r. zgodnie z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008 Komitet ds. Oceny
Ryzyka ECHA (zwany dalej ,RAC”) przyjal opini¢ (zwana dalej ,opinia RAC”). W opinii tej RAC
wnioskowat o klasyfikacje silanoaminy do klasy zagrozenia STOT RE kategorii 2, z kodem zwrotu
wskazujacego rodzaj zagrozenia ,H373” (ptuca, wdychanie), jak réwniez do klasy zagrozenia ostra
toksycznoscia kategorii 2 przez wdychanie (H330) przy szacunkowej ostrej toksyczno$ci
wynoszacej 0,45 mg/1 (mg/L).

W dniach 3-17 lutego 2020 r. przeprowadzono ukierunkowane konsultacje spoleczne na temat
klasyfikacji silanoaminy w klasie zagrozenia ostra toksycznoscig.

W dniu 16 lutego 2022 r., na podstawie opinii RAC, Komisja Europejska przyjela zaskarzone
rozporzadzenie. W drodze tego rozporzadzenia dodano silanoamine do czesci 3 tabeli 3
zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 ze zharmonizowana klasyfikacja
i zharmonizowanym oznakowaniem w klasie zagrozenia STOT RE kategorii 2, kodem zwrotu
wskazujacego rodzaj zagrozenia ,H373” (pluca, wdychanie) i kodem piktogramu zagrozenia
»GHS 08Wng” (zwanym dalej ,kwestionowana klasyfikacja”).

Zaskarzone rozporzadzenie wskazalo natomiast, ze klasyfikacji silanoaminy w klasie zagrozenia
ostra toksycznos$cia kategorii 2, zalecanej w opinii RAC, nie nalezy wlacza¢ do czesci 3 tabela 3

zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, poniewaz nowe uzyskane informacje naukowe
zostaly ocenione przez Komisje, ktéra uznala, Ze musza one jeszcze zosta¢ zbadane przez RAC.

II. Zadania stron
Skarzaca wnosi do Sadu o:

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

— obcigzenie Komisji kosztami postepowania.
Komisja, popierana przez ECHA, wnosi do Sadu o:
— oddalenie skargi;

— obciazenie skarzacej kosztami postepowania.

III. Co do prawa
Na poparcie skargi skarzaca podnosi cztery zarzuty:

— zarzut pierwszy dotyczy oczywistych bledow w ocenie i naruszenia kryteridw klasyfikacji
substancji do klasy zagrozenia STOT RE kategorii 2;

— zarzut drugi dotyczy naruszenia procedury harmonizacji klasyfikacji i oznakowania;

ECLI:EU:T:2024:866 3
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— zarzut trzeci dotyczy naruszenia przez Komisje obowiazku oceny wlasciwego charakteru
kwestionowanej klasyfikacji;

— zarzut czwarty dotyczy braku oceny skutkow.

A. Uwagi wstepne w przedmiocie zharmonizowanej klasyfikacji i zharmomnizowanego
oznakowania substancji w klasie zagrozenia STOT RE

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

Ponadto z motywow 4-8 rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, ze prawodawca Unii zamierzat
wnie$¢ wkiad w globalna harmonizacje kryteriow klasyfikacji i oznakowania nie tylko na szczeblu
Organizacji Narodéw Zjednoczonych, lecz réwniez przez wlaczenie do prawa Unii kryteriéw
globalnie zharmonizowanego systemu klasyfikacji i oznakowania chemikaliéw (zwanego dalej
»GHS”) ustanowionych na szczeblu miedzynarodowym. W tym celu w zalaczniku I do tego
rozporzadzenia odtworzono w spos6b identyczny niemalze calo$¢ przepiséw GHS (zob. wyrok
z dnia 22 listopada 2017 r., Komisja/Bilbaina de Alquitranes i in., C-691/15 P, EU:C:2017:882,
pkt 42).

Co sie tyczy klasyfikacji substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie, nalezy przypomnie¢, ze
zgodnie z art. 3 rozporzadzenia nr 1272/2008 substancja lub mieszanina spelniajaca kryteria
dotyczace zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizycznych, zagrozen dla zdrowia lub srodowiska
okreslone w zalaczniku I tego rozporzadzenia jest substancja stwarzajaca zagrozenie i powinna
zosta¢ zaklasyfikowana wedlug odpowiednich klas zagrozenia przewidzianych w tym zalaczniku.

W tym wzgledzie w rozporzadzeniu nr 1272/2008 przewidziano w tytule V procedure
harmonizacji w calej Unii klasyfikacji i oznakowania substancji, ktérej przedmiotem sa
substancje spelniajace kryteria okreslone w zalaczniku I dla zagrozen wskazanych w art. 36 ust. 1
tego rozporzadzenia, w tym szkodliwego dzialania na rozrodczos¢. W rozporzadzeniu tym
przewidziano réwniez, w szczegélnosci w jego art. 5, 9 i 13, obejmujacy producentéw, importeréw
i dalszych uzytkownikéw obowiazek samodzielnej klasyfikacji, ktéry dotyczy substancji oraz
mieszanin.

Procedure harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji wszczyna wlasciwy organ panstwa
czlonkowskiego lub producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy substancji poprzez przedtozenie
ECHA wniosku o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie na podstawie
art. 37 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 1272/2008. Nastepnie RAC ,przyjmuje opini¢ na temat
wszelkich wnioskéw ztozonych [...], umozliwiajac zainteresowanym stronom przedstawienie
uwag”, a ECHA ,przekazuje Komisji te opinie wraz z wszelkimi uwagami” zgodnie z art. 37 ust. 4.
Wreszcie, w przypadku gdy Komisja uzna, ze harmonizacja klasyfikacji i oznakowania danej
substancji jest wlasciwa przyjmuje akt delegowany, zgodnie z art. 37 ust. 5 i z art. 53a tego
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rozporzadzenia, zmieniajacy zalacznik VI poprzez wlaczenie rozpatrywanej substancji wraz
z odpowiednimi elementami klasyfikacji i oznakowania do tabeli 3 w czesci 3 zalacznika VI do
tego rozporzadzenia.

Ponadto nalezy przypomnieé, ze rozporzadzenie nr 1272/2008 dotyczy oceny zagrozen
stwarzanych przez substancje i ze ocene te nalezy odrézni¢ od oceny ryzyka przewidzianej
w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolenn i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacym dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajacym rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak 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). Ocena zagrozen stanowi
pierwszym etapem w procesie oceny ryzyka, ktory jest pojeciem bardziej precyzyjnym. Tym
samym, ocena zagrozen zwigzanych ze swoistymi wlasciwo$ciami substancji nie powinna
ogranicza¢ sie¢ do uwzglednienia szczegélnych okolicznosci ich uzycia, tak jak ma to miejsce
w przypadku oceny ryzyka, i moze ona zosta¢ zgodnie z prawem przeprowadzona w oderwaniu
od miejsca uzycia substancji (laboratorium lub inne miejsce) i od stopnia ewentualnego
narazenia na dzialanie substancji (zob. podobnie wyrok z dnia 21 lipca 2011 r., Nickel Institute,
C-14/10, EU:C:2011:503, pkt 81 i 82).

Co sie tyczy klasy zagrozenia STOT RE, jest ona przewidziana w czesci 3 sekcja 3.9 zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008.

Ponadto pkt 3.9.1.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 stanowi, co nastepuje:

»[Klasa zagrozenia STOT RE] oznacza konkretne dzialanie [specyficzne skutki] toksyczne na
narzady docelowe, wynikajace z powtarzanego narazenia na dzialanie substancji lub mieszaniny.
Ujete sa tu wszystkie istotne skutki zdrowotne, ktére moga powodowaé uposledzenia
czynno$ciowe, zaré6wno odwracalne jak i nieodwracalne, bezposrednie lub op6znione. Jednakze
nie ujeto tu innych szczegdlnych [specyficznych] skutkéw toksycznych, ktére omdwiono
w sekcjach 3.1-3.8 1 3.10”.

Co sie tyczy kategorii zagrozenia, z pkt 3.9.2.1 i tabeli 3.9.1 zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008 wynika, ze klasyfikacja do klasy zagrozenia STOT RE jest podzielona na dwie
kategorie w zalezno$ci od charakteru i wagi zaobserwowanych skutkdw, a mianowicie kategorie 1
i kategorie 2.

W szczegdlnosci kategoria 2 obejmuje substancje, w przypadku ktérych na podstawie dowodéw
z badan przeprowadzonych na zwierzetach, mozna domniemywaé, Ze w nastepstwie
powtarzanego narazenia moga by¢ potencjalnie szkodliwe dla zdrowia ludzkiego. Substancje
klasyfikuje si¢ w tej kategorii na podstawie wnioskéw z odpowiednich badan przeprowadzonych
na zwierzetach do$wiadczalnych, w ktérych znaczne skutki toksyczne wazne z punktu widzenia
zdrowia ludzkiego pojawily sie przy ogélnie srednich stezeniach.

B. Uwagi wstepne w przedmiocie dogtebnosci kontroli Sqgdu
Co sie tyczy doglebnosci kontroli Sadu, nalezy przypomnie¢, Ze zgodnie z utrwalonym

orzecznictwem aby Komisja mogta dokona¢ klasyfikacji substancji na podstawie rozporzadzenia
nr 1272/2008, ze wzgledu na konieczno$¢ dokonywania przez nia zlozonych ocen naukowych

ECLI:EU:T:2024:866 5



25

26

27

28

29

30

31

WYROK Z DNIA 27.11.2024 R.— SPprAWA T-449/22
Evonik OperaTIONS/KOMISJA

i technicznych nalezy jej przyznac szerokie uprawnienia dyskrecjonalne (zob. wyrok z dnia
22 listopada 2017 r., Komisja/Bilbaina de Alquitranes i in., C-691/15 P, EU:C:2017:882, pkt 34
i przytoczone tam orzecznictwo).

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

W szczegélnosci jezeli jedna ze stron powoluje sie na oczywisty btad w ocenie popelniony przez
wlasciwa instytucje, sad Unii musi sprawdzié, czy instytucja ta starannie i bezstronnie zbadata
wszystkie istotne okolicznoéci danej sprawy, na ktérych oparto te ocene. Ow obowiazek
starannos$ci jest bowiem nierozerwalnie zwiazany z zasada dobrej administracji i odnosi si¢
ogoblnie do dziatania administracji Unii (zob. wyrok z dnia 22 listopada 2017 r., Komisja/Bilbaina
de Alquitranes i in., C-691/15 P, EU:C:2017:882, pkt 35 i przytoczone tam orzecznictwo).

Ponadto ograniczony charakter kontroli sagdu Unii nie ma wplywu na spoczywajacy na nim
obowiazek zbadania materialnej prawdziwosci przytoczonych dowodéw, ich wiarygodnosci
i spdjnosci, ale takze sprawdzenia, czy te dowody stanowig zbiér istotnych danych, ktére nalezy
wzia¢ pod uwage w celu oceny zlozonej sytuacji, i czy sa w stanie uzasadni¢ wyciagniete na ich
podstawie wnioski (zob. podobnie wyrok z dnia 6 listopada 2008 r., Niderlandy/Komisja,
C-405/07 P, EU:C:2008:613, pkt 55 i przytoczone tam orzecznictwo).

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

Nalezy doda¢, ze aby wykazad, iz administracja popelnita oczywisty btad w ocenie zlozonych
okoliczno$ci faktycznych, ktéry uzasadnialby stwierdzenie niewaznosci zaskarzonego aktu,
dowody przedstawione przez strone skarzaca musza by¢ wystarczajace, aby pozbawié
wiarygodnosci te ocene dokonana w akcie. Z zastrzezeniem tego badania wiarygodnosci,
zadaniem Sadu nie jest zastepowanie wlasna ocena zlozonych okolicznosci faktycznych oceny
dokonanej przez autora aktu (zob. wyrok z dnia 5 lipca 2023 r., TIB Chemicals/Komisja,
T-639/20, niepublikowany, EU:T:2023:374, pkt 35 i przytoczone tam orzecznictwo).

To w $wietle powyzszych rozwazan nalezy zbada¢ zarzuty skarzacej.

C. W przedmiocie zarzutu pierwszego, dotyczgcego oczywistych bledow w ocenie i naruszenia
kryteriow klasyfikacji substancji do klasy zagrozenia STOT RE kategorii 2

W ramach zarzutu pierwszego skarzaca podnosi zasadniczo, ze kwestionowana klasyfikacja jest

dotknieta oczywistymi bledami w ocenie i nie przestrzega kryteriéw klasyfikacji w klasie
zagrozenia STOT RE kategorii 2.

6 ECLLI:EU:T:2024:866
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Zarzut pierwszy sklada sie z trzech czesci. Pierwsza z nich dotyczy braku specyficznych skutkéw
toksycznych silanoaminy na ptuca, druga wynika z faktu, ze zaobserwowane skutki opieraja sie na
podejsciu przekrojowym, ktére nie spelnia kryteriéw klasyfikacji w klasie zagrozenia STOT RE
kategorii 2, a trzecia dotyczy braku dzialan niepozadanych silanoaminy.

Biorac pod uwage okoliczno$ci niniejszej sprawy, Sad uwaza za wlasciwe zbadanie w pierwszej
kolejnosci czesci trzeciej, nastepnie czesci pierwszej i wreszcie czesci drugiej zarzutu pierwszego.

1. W przedmiocie trzeciej czesci zarzutu, dotyczacej braku dziatan niepozgdanych silanoaminy

W ramach trzeciej czesci zarzutu pierwszego skarzaca podnosi zasadniczo, ze kwestionowana
klasyfikacja nie opiera sie na dziataniach niepozadanych w rozumieniu sekcji 3.9 zatacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008. W szczegdlnosci podnosi ona, ze opinia RAC nie wskazuje
zadnego skutku uzasadniajacego taka klasyfikacje. Dodaje ona, ze zaden z wnioskéw zawartych
w opinii RAC nie spelnia kryteriéw przewidzianych w sekcji 3.9 zatacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008.

Biorac pod uwage argumenty skarzacej, nalezy, po pierwsze, zbada¢ skutki uzasadniajace
klasyfikacje substancji do klasy zagrozenia STOT RE kategorii 2, po drugie, zbada¢, czy opinia
RAC okreslifa skutki uzasadniajace sporna klasyfikacje, a po trzecie, zbada¢, czy zidentyfikowane
skutki moga uzasadnia¢ wspomnianag klasyfikacje.

a) Uwagi wstepne w przedmiocie skutkow uzasadniajgcych klasyfikacje substancji do klasy
zagrozenia STOT RE kategorii 2

Jak wynika z pkt 21 powyzej, zgodnie z pkt 3.9.1.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008
klasa zagrozenia STOT RE oznacza konkretne dzialanie toksyczne na narzady docelowe,
wynikajace z powtarzanego narazenia na dzialanie substancji lub mieszaniny, obejmujace
wszystkie istotne skutki zdrowotne, ktére moga powodowac upos$ledzenia czynnos$ciowe,
zaréwno odwracalne jak i nieodwracalne, bezposrednie lub op6znione.

Zgodnie z pkt 3.9.1.2 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 klasa zagrozenia STOT RE
okresla substancje dzialajace toksyczne specyficznie na narzady docelowe, i ktére w zwiazku
z tym moga wywiera¢ niekorzystny wplyw na zdrowie oséb narazonych na ich dzialanie.

Zgodnie z pkt 3.9.1.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 do niekorzystnych skutkéw
zdrowotnych naleza state i identyfikowalne skutki toksyczne u ludzi lub, u zwierzat
doswiadczalnych, zmiany istotne z toksykologicznego punktu widzenia, ktére wplynely na
czynno$¢ lub morfologie tkanki/narzadu, lub spowodowaly powazne zmiany w biochemii lub
hematologii organizmu, a zmiany te sa istotne dla zdrowia ludzi.

W sekcji 3.9.2.7 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 wyszczegdlniono normy dotyczace
skutkéw uwazanych za potwierdzajace klasyfikacje pod wzgledem [specyficznego] dzialania
toksycznego na narzady docelowe w nastepstwie powtarzanego narazenia.

W szczegblnosci z pkt 3.9.2.7.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, ze

klasyfikacje potwierdzaja wiarygodne dowody wiazace powtarzane narazenie na dzialanie
substancji ze stalym i rozpoznawalnym skutkiem toksycznym.

ECLI:EU:T:2024:866 7
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Punkt 3.9.2.7.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 zawiera orientacyjny wykaz skutkéw
uzasadniajacych klasyfikacje substancji do klasy zagrozenia STOT RE.

Ponadto zgodnie z pkt 3.9.2.9.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 w przypadku badan
na zwierzetach doswiadczalnych oparcie sie¢ wylacznie na skutkach bez odniesienia do czasu
trwania narazenia doswiadczalnego i dawki/stezenia pomija podstawowa koncepcje toksykologii,
tj. uznaje sie, ze wszystkie substancje sa potencjalnie toksyczne, a toksycznos¢ okresla sie jako
funkcje dawki/stezenia i czasu trwania narazenia na dzialanie. W wiekszosci badan
przeprowadzonych na zwierzetach do$wiadczalnych w wytycznych dotyczacych badan stosuje sie
gorne warto$ci dawek granicznych..

W tym kontekscie pkt 3.9.2.9.2 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 uscisla, ze celu
ulatwienia podjecia pozytywnej lub negatywnej decyzji o klasyfikacji substancji i wyborze kategorii
(1 lub 2), podano wartos$ci orientacyjne dla okreslenia dawki/stezenia, w ktdérych jak wykazano,
substancja powoduje powazne skutki dla zdrowia. Podstawowy argument przemawiajacy za
propozycja takich wartosci orientacyjnych to taki, ze wszystkie substancje sa potencjalnie
toksyczne i nalezy ustali¢ uzasadniona dawka lub uzasadnione stezenie, powyzej ktérych uznaje
sie, iz zaistnial pewien skutek toksyczny. Poza tym, badania toksycznosci dawki powtdrzonej
przeprowadzone na zwierzetach doswiadczalnych maja na celu wywota¢ toksyczno$é przy
najwyzszej dawce w celu optymalizacji celu badania, w ten sposéb by wiekszos¢ badan wywotata
pewien skutek toksyczny co najmniej przy tej najwyzszej dawce. Zatem nalezy zadecydowaé nie
tylko, jakie skutki toksyczne pojawily sie, ale takze, przy jakich dawkach/stezeniach sie one
pojawily i jakie znaczenie dla ludzi ma ten fakt.

I tak, zgodnie z pkt 3.9.2.9.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008, w przypadku badan
przeprowadzanych na zwierzetach, gdy obserwuje sie znaczne skutki toksyczne, ktére wskazuja na
klasyfikacje, uwzglednienie czasu trwania narazenia do$wiadczalnego oraz dawki/stezenia, przy
ktérym odnotowano te skutki, w powigzaniu z sugerowanymi warto$ciami orientacyjnymi, moze
dostarczy¢ przydatnych informacji w celu pomocy przy ocenie potrzeby klasyfikacji (jako ze
skutki toksyczne sa wynikiem wlasciwosci niebezpiecznej/-ych, jak réwniez czasu trwania
narazenia oraz dawki/stezenia).

Ponadto zgodnie z pkt 3.9.2.9.4 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 na pozytywna lub
negatywna decyzje o klasyfikacji substancji moga wplywaé wartosci orientacyjne dawki lub
stezenia, w ktorych lub ponizej ktérych zaobserwowano skutek toksyczny.

Tabela 3.9.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 wskazuje zatem wartosci orientacyjne
jako pomoc przy klasyfikacji w kategorii 2.

Jesli chodzi o proby dotyczace narazenia inhalacyjnego, wartosci orientacyjne zaleza od formy
substancji. Co sie tyczy w szczegélnosci pyléw, sa one przewidziane w ostatnim wierszu tabeli

3.9.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008.

To w $wietle tych rozwazan nalezy zbada¢, czy RAC zidentyfikowal skutki uzasadniajace sporna
klasyfikacje.
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b) W przedmiocie wskazanych w opinii RAC skutkow uzasadniajgcych kwestionowang klasyfikacje

Skarzaca twierdzi, ze chociaz podstawa klasy zagrozenia STOT RE nie jest wyczerpujacy wykaz
skutkéw uzasadniajacych klasyfikacje substancji, RAC powinien okresli¢ skutki, ktére sa
podstawa jego opinii. Tymczasem w niniejszej sprawie opinia RAC nie wskazuje zadnego skutku,
ktéry odpowiadatby kryteriom sekcji 3.9.2.7 zatacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008.

Komisja, popierana przez ECHA, kwestionuje te argumenty.

W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze w czesci dotyczacej klasy zagrozenia STOT RE opinia
RAC zawiera sekcje zatytulowana ,Ocena i poréwnanie z kryteriami klasyfikacji”, w ktorej
znajduje sie z jednej strony tabela podsumowujaca istotne badania, a z drugiej strony analiza tych
badan.

Jezeli chodzi o tabele podsumowujacg istotne badania, w opinii RAC podano spis wynikéw badan
inhalacyjnej toksycznosci dawki powtdérzonej trzech postaci silanoaminy hydrofobowej,
przytoczonych we wniosku o klasyfikacje i w ogélnodostepnej literaturze, skupiajacych sie
w szczegolnosci na ptucach.

Tabela podsumowujaca istotne badania podzielona jest na trzy rubryki zawierajace informacje na
temat badan i wykorzystanych gatunkéw zwierzat — pierwsza rubryka, metod i badanych
substancji — druga rubryka (w rubryce tej wskazano dawke i stezenie stosowanej substancji oraz
czas trwania badania), i stwierdzonych wynikéw — trzecia rubryka.

Jesli chodzi o analize istotnych badan, w pierwszej kolejnosci opinia RAC zawiera szczegétowe
informacje na temat wynikéw badan, wymieniajac w szczegdlnosci niewydolno$¢ oddechows,
ktéra przechodzi w umiarkowang duszno$¢ po podaniu $redniej dawki; nieréwnomierny oddech;
przejsciowy stan zapalny, w szczegdlnosci w obrebie pecherzykéow plucnych i miejscowe
uszkodzenia pluc, a w niektérych przypadkach wezléw chlonnych klatki piersiowej i nosa;
zwldkniania srédmiazszowe; histiocytoza wezléw chlonnych klatki piersiowej drenujacych pluca;
fibrogeneza i strukturalna przebudowa tkanki ptucnej, ktéra moze prowadzi¢ do zwtéknienia.

W drugiej kolejnosci w opinii RAC stwierdzono, ze ,[jlesli chodzi o obserwowane skutki, niektére
zmiany czynnosciowe ptuc (oddychanie) sa stale w wiekszosci badan inhalacyjnej toksycznosci
dawki powtdrzonej silanoaminy hydrofobowej”. Dodaje on ,[z]wiazane z leczeniem skutki
silanoaminy hydrofobowej przejawiajace sie zapaleniem tkanki plucnej (gléwny mechanizm
zidentyfikowanej toksyczno$ci) w polaczeniu z reakcja morfologiczna tkanek (hipertrofia,
uszkodzeniami pluc, cze$ciowa hiperplazja nabtonka oskrzelikéw, przebudowa kolagenu)”.
Stwierdza on, ze ,[p]Joniewaz w kluczowym badaniu nr 2 istnieja inne watpliwosci co do

wystepowania zwléknienia w kluczowym badaniu nr 2”, wniosek o klasyfikacje jest uzasadniony.

Z tych ocen opinii RAC wynika, ze skutkami, ktére uzasadnialy podwazang klasyfikacje, sa zmiany
w funkcji ptuc (oddychanie), zwiazane z leczeniem skutki silanoaminy hydrofobowa przejawiajace
sie zapaleniem tkanki plucnej (gléwny mechanizm zidentyfikowanego dziatania toksycznego)
w polaczeniu z reakcja morfologiczna tkanek (hipertrofia, uszkodzeniami ptuc, cze$ciowa
hiperplazja nabtonka oskrzelikéw, przebudowa kolagenu)”.

Wynika z tego, ze wbrew temu, co twierdzi skarzaca, RAC zidentyfikowal w swej opinii skutki
uzasadniajace sporna klasyfikacje.
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O ile skarzaca twierdzi, ze RAC w celu identyfikacji wzial pod uwage skutkéw badania, ktére nie
byly zawarte we wniosku o klasyfikacje, o tyle nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z pkt 3.9.2.1
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 substancje sa klasyfikowane jako nalezace do klasy
zagrozenia STOT RE na podstawie ocen ekspertéw, ktére wartosciuja moc dowodowa
»dostepnych dowodéw”. Odniesienie do ,dostepnych dowodéw” bez Zzadnych ograniczen
wystarczy, aby uzna¢, ze RAC mogl, nie popelniajac btedu, uwzgledni¢ wszystkie dostepne
badania, w tym badania, ktdre nie stanowily czesci wniosku o klasyfikacje.

Nalezy zatem zbada¢, czy skutki wskazane w opinii RAC moga uzasadnia¢ kwestionowana
klasyfikacje.

c¢) W przedmiocie uzasadnienia kwestionowanej klasyfikacji na podstawie  skutkow
zidentyfikowanych w opinii RAC

Skarzaca podnosi, ze podstawa opinii RAC sa wnioski, ktére nie spelniaja kryteriéw
przewidzianych w sekcji 3.9 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008. Zdaniem skarzacej
oceny dotyczace zwldknienia nie s3 poparte zadnymi badaniami. Ponadto inne skutki
zaobserwowane w badaniach nie zmieniaja funkcji ptuc, poniewaz sa reakcja adaptacyjna na
osadzanie si¢ duzej liczby wdychanych czastek i nie sa zwiazane z zadna wartoscia orientacyjna.
Ponadto ich znaczenie dla zdrowia ludzkiego byloby sprzeczne z badaniami epidemiologicznymi.

Komisja, popierana przez ECHA, kwestionuje te argumenty.

W niniejszej sprawie nalezy zauwazy¢, ze jak wynika z pkt 56 powyzej, posréd uzasadniajacych
sporna klasyfikacje skutkow zidentyfikowanych w opinii RAC figuruje zwidéknienie.

Zwloéknienie jest wymienione w pkt 3.9.2.7.3 lit. e) zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008
w przykladowym wykazie skutkéw uzasadniajacych klasyfikacje substancji do klasy zagrozenia
STOT RE.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze — jak twierdzi skarzaca — zwldknienie, jako takie, nie mogto
uzasadniaé kwestionowanej klasyfikacji. Z opinii RAC wynika bowiem, ze istniejace dane nie byly
wystarczajace, aby stwierdzi¢, ze zgodnie z pkt 3.9.2.7.1 zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008 istnieje zwigzek miedzy powtarzanym narazeniem na silanoamine a zwléknieniem.
W tym wzgledzie wystarczy zauwazy¢, ze w opinii RAC stwierdzono, ze ,zgloszone zwldknienia
$rodmiazszowe i inne powazne niekorzystne wyniki histopatologiczne zgloszone w badaniu
A6.4.3_01 staly sie¢ watpliwe w $wietle ponownej oceny wnioskéw w badaniu Weber i in. (2018)”
oraz ze ,[po] przeprowadzeniu ponownej oceny nie wykryto zadnego zwldknienia” i ze przyznano
w tym wzgledzie, iz fibrogeneza jest ,,gléwnym wnioskiem z badania Webera i in. (2018)” oraz ze
»fibrogeneza zwigzana z narazeniem i przebudowa strukturalna tkanki plucnej, ktére sa
odwracalne, [...] nie moga by¢ wykluczone jako dziatania niepozadane, ktére moga prowadzi¢ do
zwldknienia, jesli narazenie utrzymuje si¢ oraz w obecnosci innego niepozadanego stanu
chorobowego, takiego jak infekcja.”. W opinii tej dodaje sie, ze ,zwldknienie sSrédmiazszowe jest
réwniez wspomniane w [rocznym] badaniu na matpach [...] przeprowadzonym przez Dow
Corning (1972) [badanie nr 4, poddane weryfikacji w badaniu Becker i in. (2013) i ECETOC
(2006)] [...], ale [ze] dostepnych jest bardzo niewiele szczegdlow tego badania” i ze ,wstepne
wyniki nie sa dostepne”. Ponadto w opinii zauwaza sie, ze ,13-sto tygodniowe badanie na
szczurach przeprowadzone przez Wacker (1998 r.) (badanie nr 6), poddane weryfikacji przez
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ECETOC (2006), nie odnotowano zadnych oznak zwiekszonej dwoéjlomnosci (typowej dla
zwldknienia $rédmiazszowego)” oraz ze ,[niestety] wstepne wyniki badania Wacker (1998)
(uznane za wiarygodne przez ECETOC) nie sg dostepne”.

Niemniej jednak z pkt 56 powyzej wynika rowniez, ze podstawa opinii RAC s3 trzy inne skutki,
mianowicie zmiany czynno$ciowe pluc (oddychanie), zwiazane z leczeniem skutki silanoaminy
hydrofobowej  przejawiajace sie  zapaleniem tkanki plucnej (gtéwny mechanizm
zidentyfikowanego dzialania toksycznego) w polaczeniu z reakcja morfologiczna tkanek
(hipertrofia, uszkodzeniami pluc, czesciowa hiperplazja nabtonka oskrzelikéw, przebudowa
kolagenu)”, w odniesieniu do ktérych w opinii stwierdza sig, ze ,zdecydowana wiekszos¢ skutkow
ustgpila podczas rekonwalescencji, wykazujac wyrazne oznaki odwracalnosci”, ze ,[s]ame skutki
zapalne mozna uzna¢ za zmiany adaptacyjne (kompensacyjne)”, ale ze ,niekorzystne
konsekwencje i toksycznos¢ kliniczna (to jest uposledzenie wydolno$ci oddechowej) po ustaniu
narazenia sa nadal obecne”.

Skarzaca nie kwestionuje istnienia tych skutkow.

Jednakze w pierwszej kolejnosci skarzaca twierdzi zasadniczo, ze skutki te nie uzasadniaja
kwestionowanej klasyfikacji.

Po pierwsze, skarzaca podnosi, ze w ramach uwag skierowanych do grupy ekspertow ,, Wtasciwe
organy REACH i CLP” (zwane dalej ,CARACAL”) przemys! podkreslil okolicznos¢, ze ,,opisane
skutki powstate w plucach po wdychaniu AEROSIL® R 974 stanowia typowa reakcje adaptacyjna
pluc na osadzenie si¢ duzej liczby wdychanych czastek”, ze ,,0sadzenie sie¢ w ptucach duzej liczby
cial obcych powoduje reakcje zapalng, ktéra ma na celu eliminacje osadzonej materii”, oraz ze
»[t]a reakcja zapalna moze utrzymywac sie przez dluzszy czas po ustaniu ekspozycji przez drogi
oddechowe na dziatanie czastek”, ,chociaz reakcja zapalna [byla] uwazana za normalng, jesli nie
postepowata i [byla] zwiazana ze skuteczna eliminacja czastek”. Zdaniem skarzacej reakcja
zapalna jest na ogél obserwowana po powtarzanym narazeniu na wysoka dawke lub wysokie
stezenie stosowane w badaniach powtarzanego inhalacyjnego narazenia, ale nie ona jest
szkodliwym skutkiem dla zdrowia, ani nie zaobserwowano zadnego uposledzenia czynnosci pluc.

W tym wzgledzie wystarczy przypomnied, ze jak wynika z pkt 36 powyzej, zgodnie z pkt 3.9.1.1
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 klasa zagrozenia STOT RE obejmuje wszystkie
istotne skutki, ktére moga powodowac upos$ledzenia czynnosciowe, zaréwno odwracalne jak
i nieodwracalne, bezposrednie lub opdznione.

Zakladajac tym samym, ze zidentyfikowane skutki stanowia adaptacyjna reakcje ptuc na osadzanie
sie duzej liczby czastek, a zatem s3 odwracalne, RAC mdgl, na podstawie pkt 3.9.1.1
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008, oprze¢ sporna klasyfikacje na takich skutkach.

W kazdym razie nalezy stwierdzi¢, ze w opinii RAC przyznano wprawdzie, iz zwigzane
z leczeniem skutki silanoaminy hydrofobowa przejawiajace si¢ zapaleniem tkanki plucnej.
Jednakze w opinii tej uscislono, ze takie skutki sa zwigzane z innymi skutkami, mianowicie
z reakcja morfologiczng tkanek (hipertrofia, uszkodzeniami ptuc, cze$ciowa hiperplazja nabtonka
oskrzelikéow, przebudowa kolagenu) i ze ,[s]Jame skutki zapalne mozna uznaé¢ za zmiany
adaptacyjne (kompensacyjne)”.

ECLI:EU:T:2024:866 11



72

73

74

75

76

77

78

79

80

WYROK Z DNIA 27.11.2024 R.— SPprAWA T-449/22
Evonik OperaTIONS/KOMISJA

Tymczasem, w przeciwienstwie do podejscia, jakie przyjela w odniesieniu do zwldknienia,
skarzaca nie przedstawia zadnego argumentu, ktéry podwazalby skutki polegajace na reakcji
morfologicznej tkanek (hipertrofii, uszkodzeniach ptuc, czesciowej hiperplazji nabtonka
oskrzelikéw, przebudowie kolagenu).

Wynika stad, ze nawet przy zalozeniu, iz zwigzane z leczeniem skutki silanoaminy hydrofobowej
przejawiajace sie zapaleniem tkanki plucnej, nie moga uzasadnia¢ kwestionowanej klasyfikacji,
skarzaca nie wykazala, Ze jest tak rowniez w przypadku reakcji morfologicznej tkanek (hipertrofii,
uszkodzen ptuc, czesciowej hiperplazji nabtonka oskrzelikéw, przebudowy kolagenu).

W tym kontekscie, wobec braku dowoddéw przedstawionych przez skarzaca w celu pozbawienia
wiarygodnosci ocen zawartych w opinii RAC zgodnie z orzecznictwem przytoczonym w pkt 29
powyzej, nie mozna zarzuca¢ RAC, ze uzasadnil kwestionowana klasyfikacje reakcja
morfologiczng tkanek (hipertrofia, uszkodzeniami pluc, cze$ciowa hiperplazja nabtonka
oskrzelikéw, przebudowa kolagenu).

Z drugiej strony skarzaca zarzuca RAC, ze nie powigzal zidentyfikowanych skutkéw z warto$ciami
orientacyjnymi.

W tym wzgledzie nalezy zaznaczy¢, ze jak wynika z pkt 43 powyzej, pkt 3.9.2.9.2 zatacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008 przewiduje, iz proponuje sie wartosci orientacyjne, poniewaz
potencjalnie wszystkie substancje sa toksyczne, oraz ze nalezy ustali¢ uzasadniona dawke lub
uzasadnione stezenie, powyzej ktérych uznaje sie, iz zaistnial pewien skutek toksyczny. Jak
wspomniano w pkt 46 i 47 powyzej, wartosci orientacyjne dla kategorii 2 w odniesieniu do badan
inhalacyjnych z pytami sa przewidziane w ostatnim wierszu tabeli 3.9.3 tego zalacznika.

W niniejszej sprawie nalezy zauwazy¢, ze w opinii RAC sprecyzowano, iz ,skuteczna dawka
zastosowana w roznych badaniach przedstawionych w powyzszej tabeli wskazuje gléwnie na
klasyfikacje silanoaminy w kategorii 2, chociaz w dwéch badaniach (nr 1 i 6) mozna réwniez
zachowac kategorie 1, a w badaniu nr 2 wskazana dawka jest rowniez bliska progowi kategorii 1”.

Nalezy réowniez zauwazy¢, ze w tabeli podsumowujacej istotne badania, jak wynika z pkt 53
powyzej, z jednej strony wskazano dawke i stezenie stosowanej substancji oraz czas trwania
badania, a z drugiej strony sprecyzowano wyniki i zgodno$¢ z kryteriami klasyfikacji jako
nalezacymi do klasy zagrozenia STOT RE kategorii 1 i 2.

Z ocen tych wynika, ze RAC poréwnal dawki/stezenia zastosowane w réznych badaniach
z warto$ciami orientacyjnymi, o ktérych mowa w tabeli 3.9.2 dotyczacej kategorii 1
i w tabeli 3.9.3 dotyczacej kategorii 2 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008, aby dojs¢
zasadniczo do wniosku, Zze dawki/stezenia zastosowane w wigkszosci badan odpowiadaly
wartos$ciom orientacyjnym klasyfikacji do kategorii 2.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze zgodnosci z kryteriami klasyfikacji, jako nalezace do klasy zagrozenia
STOT RE kategorii 1 i 2 wskazanej w tabeli podsumowujacej istotne badania, towarzyszy przypis
wyjasniajacy, Ze zastosowanie ma zasada Habera dotyczaca wdychania. Zgodnie z pkt 3.9.2.9.5
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 zasada ta oznacza, ze w badaniach toksycznosci
o innym czasie trwania niz standardowy okres 90 dni dokonuje si¢ ekstrapolacji wartos$ci
orientacyjnych z uwzglednieniem tego, ze stosowana dawka jest zasadniczo bezposrednio
proporcjonalna do stezenia i czasu ekspozycji.
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Wynika z tego, ze wbrew temu, co twierdzi skarzaca, RAC uwzglednit dla celéw kwestionowanej
klasyfikacji dawke/stezenie i czas ekspozycji, przy zastosowaniu ktérych zaobserwowano skutki.

Co sie tyczy argumentu skarzacej, zgodnie z ktérym RAC popehit blad, odwotujac sie
systematycznie w swojej opinii do wartosci orientacyjnych jako ,kryteridow klasyfikacji”,
wystarczy stwierdzi¢c w tym wzgledzie, Ze poza okoliczno$cia, iz taki argument potwierdza
uwzglednienie wartosci orientacyjnych, wartosci te moga mie¢ wplyw na decyzje pozytywna lub
negatywna o klasyfikacji substancji, jak wynika z pkt 44 i 45 powyzej. W zwiazku z tym RAC nie
popelnit bledu, odwolujac sie w swojej opinii do wartosci orientacyjnych dla celéw
kwestionowanej klasyfikacji.

W drugiej kolejnosci skarzaca podnosi, ze znaczenie zidentyfikowanych skutkéw dla zdrowia
ludzkiego jest sprzeczne z niektérymi badaniami epidemiologicznymi, a mianowicie badaniami
Taeger i in. (2002), Morfeld i in. (2014), Morfeld i in. (2016) oraz Mei Young i in. (2022), ktérych
RAC nie wzial pod uwage.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze zgodnie z pkt 3.9.2.4 zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008 ocena skutkéw specyficznej toksycznosci dla narzadu docelowego, ktére wymagaja
klasyfikacji, opiera si¢ na mocy dowodowej wszystkich istniejacych danych (sekcja 1.1.1
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008), w tym przypadkéw odnotowanych u ludzi, badan
epidemiologicznych i badan przeprowadzonych na zwierzetach dos§wiadczalnych.

Ponadto zgodnie z pkt 1.1.1.4 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008, dotyczacym mocy
dowodowej danych, w przypadku gdy dostepne sa rozstrzygajace dane pochodzace z badan na
ludziach i zwierzetach wskazujace na sprzeczne wyniki, dokonuje sie oceny jakosci
i wiarygodnosci dowodéw pochodzacych z obu Zrédet w celu rozstrzygniecia kwestii klasyfikacji.
Ogdlnie rzecz biorac, wlasciwe, wiarygodne i reprezentatywne dane dotyczace ludzi (w tym
badania epidemiologiczne, sprawdzone naukowo studia przypadku okreslone w powyzszym
zalaczniku lub statystycznie potwierdzone do$wiadczenia) maja pierwszenstwo przed innymi
danymi. Jednak nawet dobrze zaprojektowane i prawidlowo przeprowadzone badania
epidemiologiczne mogly dotyczy¢ zbyt ograniczonej liczby osobnikéw, aby umozliwi¢ wykrycie
stosunkowo rzadkich, lecz znaczacych skutkéw lub wyodrebnienie potencjalnie mylacych
czynnikéw. Brak pozytywnych wynikéw z badan u ludzi nie zaprzecza pozytywnym wynikom
z odpowiednio przeprowadzonych badan na zwierzetach, ktére wymagaja jednak oceny
solidnosci, jako$ci i statystycznej mocy danych dotyczacych zaréwno ludzi, jak i zwierzat.

W niniejszej sprawie, jak stwierdzita Komisja i czego skarzaca nie kwestionuje, w dokumencie
referencyjnym dotyczacym opinii RAC wyjasniono w szczegdlnosci, ze ,nawet jesli w dostepnym
badaniu epidemiologicznym nie zaobserwowano zadnego dlugotrwatego wplywu na zdrowie
ukfadu oddechowego pracownikéw w dostepnym badaniu epidemiologicznym (sekcja 10.9, tabela
50), publikacja ta zawiera szereg watpliwosci (charakter krzemienia, czas trwania i poziom
ekspozycji), oznaczajace niewystarczajagca moc dowodowa” i ze ,[w] tym kontekscie badanie
epidemiologiczne nie moze by¢ wykorzystane jako dowdd braku wplywu i nie moze wykluczy¢
zasygnalizowanego oddzialywania na ptuca szczuréw”.

Tymczasem zgodnie z orzecznictwem przytoczonym w pkt 28 powyzej Komisji nalezy przyznac

szeroki zakres uznania w odniesieniu do oceny dostepnych badan naukowych oraz wyboru
badan, ktére powinny mie¢ pierwszenstwo przed innymi, i to niezaleznie od ich chronologii.

ECLI:EU:T:2024:866 13
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W tym kontekscie nalezy zauwazy¢, ze w ramach oceny mocy dowodowej danych RAC
uwzglednil, zgodnie z pkt 1.1.1.4 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008, dane dotyczace
ludzi, ktére uznal za wlasciwe, lecz ocenil, ze nie maja one wystarczajacej mocy dowodowej, aby
podwazy¢ wyniki badan na zwierzetach.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze zaden z argumentdéw skarzacej nie pozwala wykaza¢, iz opinia
RAC opiera si¢ na wnioskach, ktére nie spelniaja kryteriow przewidzianych w sekcji 3.9
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008.

W pozostalym zakresie, cho¢ skarzaca twierdzi, ze RAC nie wykazal, w jakim zakresie
zaobserwowane skutki stanowia niepozadane dziatania w rozumieniu sekcji 3.9 zalgcznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008, to jednak nalezy stwierdzi¢, ze calo$ciowa lektura opinii RAC,
w szczegOlnosci rubryki dotyczacej wynikéw stwierdzonych w réznych badaniach umieszczonych
w tabeli podsumowujacej wspomniane badania, oraz analizy tych badan pozwala zrozumiec
powody, ktére sklonily ten organ do uznania, ze wspomniane skutki stanowia skutki mogace
uzasadnia¢ sporna klasyfikacje zgodnie z kryteriami przewidzianymi w sekcji 3.9 zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008.

Z pkt 78 powyzej wynika bowiem, ze rubryka dotyczaca wynikéw stwierdzonych w réznych
badaniach umieszczonych w tabeli podsumowujacej wspomniane badania uscisla wyniki
i zgodno$¢ z kryteriami klasyfikacji jako nalezace do klasy zagrozenia STOT RE kategorii 1 i 2.
Ponadto, jak wynika z pkt 77 powyzej, opinia RAC precyzuje w ramach analizy istotnych badan, ze
»rzeczywista dawka w réznych badaniach przedstawionych w powyzszej tabeli wskazuje gtéwnie
na klasyfikacje silanoaminy w kategorii 2, chociaz w dwdch badaniach (pozycja 1 i 6) mozna
réwniez przyja¢ kategorie 1, a w badaniu nr 2 wskazana dawka jest réwniez bliska wartos$ci
progowej kategorii 1”. Z lacznej lektury tych punktéw wynika, ze RAC po zidentyfikowaniu
skutkow istotnych badan sprawdzil, czy zaobserwowano je przy wartosciach orientacyjnych
odpowiadajacych tabelom 3.9.2 i 3.9.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008. Tymczasem,
jak wynika z pkt 45 powyzej, zgodnie z pkt 3.9.2.9.4 tego samego zalacznika na pozytywna lub
negatywna decyzje o klasyfikacji substancji moga wplywaé wartosci orientacyjne dawki lub
stezenia, w ktérych lub ponizej ktérych zaobserwowano znaczacy skutek toksyczny.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze skarzaca niestusznie twierdzi, iz opinia RAC opiera si¢
na wnioskach, ktére nie sa zgodne z kryteriami przewidzianymi w sekcji 3.9 zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008.

Trzecia cze$¢ zarzutu pierwszego nalezy zatem oddalic¢ jako bezzasadna.

2. W przedmiocie czesci pierwszej zarzutu, dotyczgcej braku powodowanych przez silanoamine
specyficznych skutkow toksycznych

W ramach pierwszej czesci zarzutu pierwszego skarzaca podnosi, ze w celu klasyfikacji substancji
do klasy zagrozenia STOT RE substancja powinna powodowac specyficzne skutki toksyczne,
a mianowicie skutki wynikajace z jej swoistych wiasciwosci. Wykladnie te potwierdza wyrok
z dnia 23 listopada 2022 r., CWS Powder Coatings i in./Komisja (T-279/20, T-283/20 i T-288/20,
odwotanie w toku, EU:T:2022:725). Tymczasem w niniejszym przypadku silanoamina nie
powodowata specyficznych skutkéw toksycznych w tym sensie, ze zaobserwowane skutki nie
wynikaly z jej swoistych wlasciwoséci, lecz z osadzenia sie duzej liczby czastek wdychanych
w ramach istotnych badan i wysokiej dawki lub wysokiego stezenia podanego w tych badaniach.
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Komisja, popierana przez ECHA, kwestionuje te argumenty.

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze jak wynika z pkt 36 powyzej, zgodnie z pkt 3.9.1.1
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 klasa zagrozenia STOT RE oznacza konkretne
dzialanie [specyficzne skutki] toksyczne na organy docelowe wynikajace z powtarzanego
narazenia na substancje lub mieszanine.

Co sie tyczy pojecia ,specyficznych skutkéw toksycznych”, nalezy zauwazyé, ze chociaz
rozporzadzenie nr 1272/2008 go nie definiuje, nalezy je interpretowac jako oznaczajace skutki
toksyczne oddzialujace specyficznie na narzad docelowy z powodu powtarzanego narazenia na
rozpatrywana substancje.

Z jednej strony z pkt 3.9.1.1 zdanie ostatnie zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika
bowiem, ze specyficzne skutki toksyczne, o ktérych mowa w sekcjach 3.1-3.8 i 3.10 tego
zalacznika, nie zostaly ujete w jego sekcji 3.9.

Ponadto zgodnie z pkt 3.9.1.6 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 skutki toksyczne
niepowodujace $mierci zaobserwowane po jednorazowym narazeniu sa klasyfikowane zgodnie
z sekcja 3.8 zatytulowana ,[Specyficzne] [d]zialanie toksyczne na narzady docelowe — Narazenie
jednorazowe” i w zwiazku z tym sa wylaczone z sekcji 3.9 tego zalacznika.

Wynika stad, ze kazda sekcja zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 dotyczy konkretnych
skutkow toksycznych powigzanych z rodzajem zagrozenia.

Po drugie, jak wynika z pkt 37 powyzej, zgodnie z pkt 3.9.1.2 zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008 klasa zagrozenia STOT RE stanowi klasyfikacje substancji lub mieszanin pod
wzgledem dziatania toksycznego na narzady docelowe i ktére w zwigzku z tym moga miec
dzialanie niepozadane dla zdrowia os6b na nie narazonych.

Ponadto, zgodnie z uwaga zamieszczona w tabeli 3.9.1 zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008, nalezy okresli¢ gtéwny narzad docelowy, dotkniety toksyczno$cia a nastepnie
zaklasyfikowa¢ odpowiednie substancje jako hepatotoksyczne, neurotoksyczne itp. Nalezy
uwaznie oceni¢ dane i w miare mozliwosci nie uwzglednia¢ skutkéw ubocznych (substancja
hepatotoksyczna moze wywola¢ skutki uboczne w uktadzie nerwowym lub zotadkowo-jelitowym).

Z powyzszego wynika, ze celem klasy zagrozenia STOT RE jest klasyfikacja substancji, jezeli
w wyniku powtarzanego narazenia organéw docelowych na kontakt z tymi substancjami maja
one dzialanie toksyczne na te narzady.

W tym kontekscie nalezy zaznaczy¢, ze — jak podnosi Komisja — termin ,konkretne [specyficzne]”
zawarty w pojeciu ,konkretne [specyficzne] dzialanie toksyczne” przewidzianym w pkt 3.9.1.1
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 odnosi si¢ do narzadu docelowego.

Natomiast wbrew temu, co twierdzi skarzaca, z rozporzadzenia nr 1272/2008 w zaden sposéb nie

wynika, ze skutki toksyczne wywolywane przez substancje musza by¢ specyficzne dla tej
substancji.
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Jak bowiem wspomniano w pkt 103powyzej, substancja powinna zosta¢ zaklasyfikowana do klasy
zagrozenia STOT RE, jezeli w wyniku powtarzanego narazenia toksyczno$¢ tej substancji
oddzialuje na narzad docelowy, niezaleznie od tego, czy wywolywane przez nia skutki toksyczne
sa dla niej specyficzne, czy tez nie.

Ponadto dokonana przez skarzaca analogia z klasami zagrozenia dotyczaca szkodliwego dzialania
na rozrodczos¢ i dzialania rakotwoérczego, nie moze podwazy¢ tej oceny.

Jesli chodzi bowiem o szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢, rézne przepisy sekcji 3.7 zatacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008 przemawiaja za wykladnia pojecia ,specyficznych skutkéw
toksycznych” przyjeta w pkt 97 powyzej.

W tym wzgledzie wystarczy zauwazy¢, ze z pkt 3.7.2.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008 wynika, iz klasyfikacja substancji jako dzialajacej szkodliwie na rozrodczo$¢ odnosi
sie do substancji, ktére maja swoiste wlasciwosci szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢.
Substancje, ktére powoduja ten skutek jedynie jako skutek uboczny, a nie specyficzny dla innych
skutkow toksycznych, nie sg klasyfikowane w tej kategorii.

To samo dotyczy pkt 3.7.2.3.4 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008, zgodnie z ktérym
dane z badan na zwierzetach powinny dostarcza¢ wyraznych dowodéw na szczegélne dzialanie
szkodliwe na rozrodczo$¢ przy braku innych skutkéw toksycznosci ukltadowej.

Co sie tyczy dzialania rakotwoérczego, nalezy stwierdzi¢, ze chociaz z pkt 3.6.2.2.1 zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, iz klasyfikacja substancji rakotwoérczych odnosi sie¢ do
substancji, ktore maja naturalne wlasciwosci rakotwércze, to jednak nie odnosi sie on do pojecia
»specyficznych skutkéw toksycznych”.

Wyktadnia tego pojecia nie wynika réwniez z wyroku z dnia 23 listopada 2022 r., CWS Powder
Coatings i in./Komisja (T-279/20, T-283/20 i T-288/20, odwotanie w toku, EU:T:2022:725).

W pkt 138-141 wyroku z dnia 23 listopada 2022 r.,, CWS Powder Coatings i in./Komisja
(T-279/20, T-283/20 i T-288/20, odwotanie w toku, EU:T:2022:725), Sad dokonal bowiem
wykladni pojecia ,,swoistych wlasciwosci”, ktére dotyczy przyczyny zagrozenia, lecz nie orzekt
w przedmiocie pojecia ,specyficznych skutkéw toksycznych”, ktére odnosza sie¢ do wyniku
zagrozenia.

W niniejszej sprawie nalezy zauwazy¢, ze jak wynika z pkt 9 powyzej, w zaskarzonym
rozporzadzeniu wlaczono silanoamine do czesci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008
do klasy zagrozenia STOT RE kategorii 2 z kodem zwrotu wskazujacego rodzaj zagrozenia ,,H373”
(ptuca, wdychanie).

Whpis ten zostal zalecony przez RAC na podstawie szeregu badan, w ktdérych zidentyfikowano
silnoamine jako specyficzny $rodek toksyczny oddzialujacy na pluca. W szczegélnosci RAC
wskazal, streszczajac wniosek o klasyfikacje, ze we wstepnym, 14-dniowym badaniu (A6.3.3),
przeprowadzonym na substancji silanoamina-DDS (Aerosil R974), wedle wszelkich
zgromadzonych dowodéw narzadem docelowym byly pluca, poniewaz przy kazdej dawce
zaobserwowano niewydolno$¢ oddechows, dusznosci i zmiany histologiczne pluc zwigzane
z zapaleniem pecherzykéw plucnych. Organ ten dodal, ze w 90-dniowym badaniu
podprzewleklej toksycznosci (A6.4.3) przeprowadzonym na substancji silanoamina-DDS (Aerosil
R974) organem docelowym byly réwniez ptuca. Stwierdzil on, ze wlasciwe organy francuskie
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o$wiadczyly, iz ptuca byly gléwnym organem docelowym po ekspozycji na dzialanie substancji
silanoamina-DDS (Aerosil R974). W tym kontekscie RAC przeanalizowal odpowiednie badania
toksycznosci podprzewleklej dla dawki powtarzanej silanoaminy hydrofobowej, oparte na
wniosku o klasyfikacje i ogélnodostepnej literaturze, koncentrujac sie gtéwnie na skutkach dla
pluc, i stwierdzil, ze na podstawie mocy dowodowej wszystkich dostepnych danych nalezy
potwierdzi¢ wniosek o klasyfikacje silanoaminy jako nalezaca do klasy zagrozenia STOT RE
kategorii 2 z kodem zwrotu wskazujacego rodzaj zagrozenia ,H373” (ptuca, wdychanie).

W zwigzku z tym RAC stusznie zidentyfikowal, zgodnie z pkt 3.9.1.1 zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008, wywolywane przez silanoamine skutki toksyczne oddzialujace
specyficznie na pluca z powodu powtarzanego narazenia.

Nalezy jednak przypomnieé¢, ze zharmonizowana klasyfikacja i zharmonizowane oznakowanie
zgodnie z rozporzadzeniem nr 1272/2008 stuza przekazywaniu informacji dotyczacych zagrozen
zwiazanych ze swoistymi wlasciwo$ciami substancji (zob. wyrok z dnia 23 listopada 2022 r., CWS
Powder Coatings i in./Komisja, T-279/20, T-283/20 i T-288/20, odwolanie w toku, EU:T:2022:725,
pkt 136 i przytoczone tam orzecznictwo).

Pojecie ,swoistych wlasciwosci”, chociaz nie wystepuje w rozporzadzeniu nr 1272/2008, nalezy je
interpretowa¢ w jego doslownym sensie jako oznaczajace wlasciwosci specyficzne dla tej
substancji (zob. wyrok z dnia 23 listopada 2022 r., CWS Powder Coatings i in./Komisja,
T-279/20, T-283/20 i T-288/20, odwotanie w toku, EU:T:2022:725, pkt 138).

Powyzsza wykladnia wyrazenia ,swoiste wlasciwosci” jest bowiem zgodna z celami i przedmiotem
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania na podstawie rozporzadzenia
nr 1272/2008, z czego wynika, ze jedynie wlasciwosci swoiste dla danej substancji powinny
prowadzi¢ do jej klasyfikacji jako produktu stwarzajacego zagrozenie, tak aby mozna bylo
prawidlowo zidentyfikowa¢ zagrozenie zwigzane z takimi wlasciwosciami i o nim poinformowac.
Wyktadnia ta jest réwniez zgodna z wlaczonymi do prawa Unii kryteriami GHS, (zob. pkt 15
powyzej), ktérych pkt 1.1.1.6 lit. b) i przypis nr 1 oraz pkt 1.1.3.1.1 dokonuja w szczegélnosci
rozréznienia miedzy swoistymi wlasciwo$ciami substancji, ktérych dotyczy proces klasyfikacji
zagrozen, a innymi wlasciwo$ciami, ktére nie swoiste dla tej substancji (zob. podobnie wyrok
z dnia 23 listopada 2022 r., CWS Powder Coatings i in./Komisja, T-279/20, T-283/20 i T-288/20,
odwolanie w toku, EU:T:2022:725, pkt 139 i 140).

Ponadto owa wykladnia jest zgodna z faktem, ze zharmonizowana klasyfikacja i zharmonizowane
oznakowanie na podstawie rozporzadzenia nr 1272/2008 dotycza oceny zagrozen, a nie oceny
ryzyka przewidzianej w rozporzadzeniu nr 1907/2006. Jak wynika z orzecznictwa przypomnianego
w pkt 19 powyzej, ocena zagrozen zwigzanych ze swoistymi wlasciwosciami substancji nie
powinna by¢ ograniczona uwzglednieniem szczegdlnych okolicznosci ich uzycia, tak jak ma to
miejsce w przypadku oceny ryzyka, i moze ona zosta¢ zgodnie z prawem przeprowadzona
w oderwaniu od miejsca uzycia substancji i od stopnia ewentualnego narazenia na dzialanie
substancji (zob. wyrok z dnia 23 listopada 2022 r., CWS Powder Coatings i in./Komisja,
T-279/20, T-283/20 i T-288/20, odwotanie w toku, EU:T:2022:725, pkt 141).

To w $wietle tych rozwazan nalezy zbada¢ argumenty skarzacej zasadniczo odnoszace sie do tezy,
ze zaobserwowane skutki nie wynikaja z samoistnych wiasciwosci silanoaminy, lecz z osadzenia
sie duzej liczby czastek wdychanych w ramach istotnych badan i wysokiej dawki lub wysokiego
stezenia podanego w tych badaniach.
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a) W przedmiocie argumentow skarigcej odnoszgcych sie do tezy, Ze zaobserwowane skutki
wynikajg z osadzenia sie duzej liczby czgstek wdychanych w ramach istotnych badan

Skarzaca podnosi, Zze obserwowane skutki stanowia reakcje adaptacyjna pluc na osadzenie sie¢
duzej liczby wdychanych czastek, co wynika z pylowej formy silanoaminy podanej w istotnych
badaniach i sa wspdlne wszystkim substancjom czasteczkowym. Twierdzi ona, ze w ramach
konsultacji spotecznych przemyst podniésl, iz ,zaobserwowane skutki AEROSIL® R 974
stanowi[ty] markery reakcji zapalnych typowe dla pluc szczuréw po silnej, stalej ekspozycji na
czastki”. Dodaje ona, ze w komentarzach przedstawionych CARACAL przemyst wskazatl
w dokumencie do dyskusji zatytulowanym ,, Thought Starter. New mechanistic study to provide
more comprehensive data and a more accurate assessment for particulate substances for
regulatory purposes” (Przyczynek do dyskusji. Nowe badanie mechanistyczne majace na celu
dostarczenie bardziej kompletnych danych i bardziej precyzyjnej oceny substancji w postaci
czastek stalych do celéw regulacyjnych ze ,[w]szystkie bez wyjatku czastki maja nieswoiste
dzialanie zapalne dla pluc po ustaniu ekspozycji na stezenia do 200 mg/m*”. W tym kontekscie,
podnosi ona, ze przemyst wyjasnil réwniez, iz mozna bylo ,stwierdza[¢] powiazane z czastkami
i nieswoist[e] zapalenie, ktére nie [wigzalo sie] z nieodwracalnymi skutkami klinicznymi
w nastepstwie narazenia droga inhalacyjna na poddana obrébce powierzchniowej silanoamine”, ze
»[w]szystkie opisane skutki powstale w ptucach po wdychaniu AEROSIL® R 974 stanowia typowa
reakcje adaptacyjna pluc na osadzenie sie duzej liczby wdychanych czastek” a zatem nie [byly]
reakcja na swoiste wlasciwosci chemiczne substancji”, ze ,[o]gélnie rzecz biorac, osadzenie si¢
w plucach duzej liczby obcych cial wywoluje reakcje zapalng, ktéra ma na celu eliminacje
osadzonej materii”, Ze ,[t]a reakcja zapalna m[ogla] utrzymywac sie przez dluzszy czas po ustaniu
narazenia drogg inhalacyjna na dzialanie czastek”, ,[ch]ociaz reakcja zapalna [byla] uwazana za
normalna, jesli nie postgpowala i [byla] zwigzana ze skuteczna eliminacja czastek”. Tymczasem
ani RAC, ani Komisja nie uwzglednily tych dowodéw dla celé6w kwestionowanej klasyfikacji.

Skarzaca stwierdza, ze w $wietle tych rozwazan w wyroku z dnia 23 listopada 2022 r., CWS
Powder Coatings i in./Komisja (T-279/20, T-283/20 i T-288/20, odwotanie w toku,
EU:T:2022:725), Sad orzekl, w odniesieniu do klasyfikacji ditlenku tytanu, Ze nagromadzenia
czastek w plucach w ilo$ciach wystarczajacych, aby spowodowaé powazne uposledzenie
naturalnych mechanizméw eliminacji czastek, ktére sprawdza sie jedynie woéwczas, gdy
okreslone ilosci czastek byly wdychane, nie mozna bylo uznal za nalezace do swoistych
wlasciwo$ci omawianych czastek, ze ilo§¢ czastek wdychanych byta jednym z kluczowych
czynnikéw zaobserwowanej toksycznosci, nawet gdyby uznac, ze wlasciwosci czastek, takie jak ich
wielko$¢, postac i niska rozpuszczalno$¢, odgrywaly role w ich gromadzeniu si¢ w ptucach, i ze
zaobserwowana toksycznos¢ nie ograniczala sie do czastek ditlenku tytanu, lecz byta wspdlna dla
innych stabo rozpuszczalnych czastek o niskim stopniu toksyczno$ci. Uwaza ona, ze wyrok ten
nalezy zastosowa¢ w drodze analogii do niniejszej sprawy.

W niniejszej sprawie nalezy przede wszystkim stwierdzi¢, ze RAC zaklasyfikowat silanoamine jako
nalezaca do klasy zagrozenia STOT RE w kategorii 2, w szczegdlnosci na podstawie nastepujacych
badan inhalacyjnej toksycznosci: A6.3.3, Degussa (1968), A6.4.3_01; Reuzel i in. (1991), Degussa
(1987), Weber i in. (2018), ECETOC (2006), Becker at al. (2013), Dow Corning (1972), Wacker
(1998) i Degussa (1962).

Nastepnie nalezy zauwazy¢, ze jak wynika z pkt 54 i 55 powyzej, po szczegélowym przedstawieniu
wynikéw stwierdzonych w réznych badaniach w opinii RAC stwierdzono zasadniczo, ze skutkami,
ktore uzasadnily kwestionowana klasyfikacje sa zmiany czynnosciowe ptuc (oddychanie), skutki
zwiazane z leczeniem skutki silanoaminy hydrofobowej przejawiajace sie zapaleniem tkanki
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plucnej (gléwny mechanizm zidentyfikowanej toksycznosci) w polaczeniu z reakcja
morfologiczng tkanek (hipertrofia, uszkodzeniami pluc, cze$ciowa hiperplazja nabtonka
oskrzelikow, przebudowa kolagenu) i zwléknienie.

Nalezy wreszcie przypomnie¢, ze — jak wskazano w pkt 71 powyzej — w opinii RAC przyznal, ze
istnieja zwiazane z leczeniem skutki silanoaminy hydrofobowej przejawiajace si¢ zapaleniem
tkanki ptucnej, jednakze uscislil, ze takie skutki sa zwiazane z innymi skutkami, mianowicie
z reakcja morfologiczna tkanek (hipertrofia, uszkodzeniami ptuc, cze$ciowa hiperplazja nabtonka
oskrzelikéow, przebudowa kolagenu) i ze ,[s]ame skutki zapalne mozna uznaé¢ za zmiany
adaptacyjne (kompensacyjne)”.

Tymczasem nalezy stwierdzi¢, ze skarzaca nie wykazata, by RAC, a tym samym Komisja dopuscity
sie oczywistego bledu w ocenie, biorac pod uwage, na podstawie badan przytoczonych w pkt 124
powyzej, reakcje morfologiczng tkanek (hipertrofie, uszkodzenia ptuc, czesciowa hiperplazje
nablonka oskrzelikéw, przebudowe kolagenu).

Skarzaca ogranicza si¢ bowiem w wykazywaniu swych racji do twierdzenia, ze w toku
postepowania przemys! podnidsl, iz skutki zaobserwowane w badaniach wynikaly z osadzenia sie
duzej liczby wdychanych czastek w plucach, powodujac reakcje zapalng, lecz nie wykazuje ona, ze
oceny zawarte w opinii RAC i powtérzone przez Komisje w zaskarzonym rozporzadzeniu,
dotyczace reakcji morfologicznej tkanek (hipertrofii, uszkodzen pluc, czesciowej hiperplazji
nablonka oskrzelikéw, przebudowy kolagenu) nie moga uzasadnia¢ kwestionowanej klasyfikacji,
poniewaz sa one réwniez skutkami zapalnych wynikajacymi z osadzenia sie duzej liczby czastek
wdychanych w ramach istotnych badan.

Tymczasem wobec braku dowoddéw, ktére moglyby pozbawi¢ wiarygodnosci oceny zawarte
w opinii RAC, powtérzonych w tym wzgledzie przez Komisje w zaskarzonym rozporzadzeniu,
zgodnie z orzecznictwem przytoczonym w pkt 29 powyzej, zadaniem Sadu nie jest zastepowanie
wlasna oceng ztozonych okolicznosci faktycznych oceny RAC, powtérzonej przez Komisje.

Skarzgca nie moze réwniez skutecznie twierdzi¢, ze ani RAC, ani Komisja nie wziety pod uwage
argumentéw przemystu podniesionych w tym wzgledzie w toku postepowania.

W tym wzgledzie nalezy przede wszystkim stwierdzi¢, ze w ramach konsultacji spotecznych
przemyst podnidst, iz wlasciwe organy francuskie uzasadnily wniosek o klasyfikacje na podstawie
»skutkéw zgloszonych w 90-dniowym badaniu toksycznosci inhalacyjnej na szczurach
z AEROSIL® R 974, przeprowadzonym przez laboratorium kontraktowe TNO (TNO, 1987)”, oraz
ze ,zaobserwowane skutki AEROSIL® R 974 stanowi[ly] markery reakcji zapalnych typowe dla
pluc szczuréw po silnej, statej ekspozycji na czastki”.

Wynika stad, ze w ramach konsultacji spotecznych przemyst twierdzil zasadniczo, ze to skutki
zaobserwowane w ramach badania uwzglednionego przez wlasciwy organ francuski stanowity
typowe markery reakcji zapalnych ptuc szczuréw po silnej, statej ekspozycji na czastki”.

Nastepnie nalezy zauwazy¢, ze z zalacznika 2 do opinii RAC wynika, iz w odpowiedzi na uwage
nr 1 dokonana w ramach konsultacji spotecznych RAC stwierdzil, co nastepuje:

»RAC przeprowadzil analize¢ réznych badan inhalacyjnej toksycznosci silanoaminy — zaréwno

ostrej, jak i przewleklej. We wszystkich badaniach istotnym i stalym objawem klinicznym
zaobserwowanym u zwierzat byla niewydolnos¢ oddechowa. Wryniki histopatologiczne
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wskazywaly na lokalny stan zapalny, hiperemig i obrzek. Obecne byly réwniez oznaki przebudowy
tkanek (zwiekszona zawarto$¢ kolagenu) i uszkodzenia tkanek (podwyzszony poziom LDH
i zwiekszona aktywno$¢ NAG), mimo faktu, Ze najistotniejszy wynik histopatologiczny
wskazujacy na zwldknienie zostal zrewidowany (Weber i in., 2018). Te negatywne wyniki, cho¢
odwracalne i adaptacyjne (w odniesieniu do stanu zapalnego), wyjasniaja trudnosci
w oddychaniu, ktére moga utrzymywaé sie po ustaniu ekspozycji Reakcja na powtarzane
narazenie inhalacyjne na silanoamine wydaje si¢ do$¢ specyficzna dla tej substancji. Ogdlnie rzecz
biorac, zaburzenia oddychania, ktére wahaja sie od trudnosci w oddychaniu, po lekka dusznosé
i bezdech przypisuje si¢ narazeniu inhalacyjnemu na silanoamine. Widoczne objawy obserwuje
sie zarowno po ostrej ekspozycji, jak i po powtarzanej ekspozycji, w znacznie nizszych dawkach
po ekspozycji powtarzanej. Ponadto silanoamina jest faktycznie eliminowana z pluc przez wezly
chlonne, chociaz stosunkowo powoli, a po eliminacji stan zapalny postepuje w ptuc do wezléw
chtonnych $rédpiersia”.

W odpowiedzi na uwage nr 2 w ramach tych samych konsultacji spotecznych RAC stwierdzit
rowniez, ze:

»Chociaz skutki histopatologiczne wywolane w plucach przez wdychanie silanoaminy
hydrofobowej sa odwracalne i moga zosta¢ uznane za adaptacyjne, przynajmniej w czesci, ktéra
obejmuje stan zapalny, to jednak nie moga one zosta¢ uznane za nieszkodliwe, poniewaz trwate
i spojne objaw kliniczne niewydolnosci oddechowej obserwuje si¢ zaréwno w badaniach ostrej
inhalacyjnej toksycznosci, jak i badaniach powtdérzona dawka w réznych wielkosci. Nie oczekuje
sie, ze zaburzenia uktadu oddechowego znikna natychmiast po ustaniu ekspozycji, a w kontekscie
innego stanu chorobowego, takiego jak infekcja, moga okazac sie szkodliwe dla zdrowia. Nie
mozna ich zatem pominac”.

Z ocen tych wynika, ze RAC zbadal uwagi przemystu, zgodnie z ktérymi skutki zaobserwowane
w ramach badania uwzglednionego przez wtasciwy organ francuski stanowily typowe markery
reakcji zapalnych pluc szczuréw po silnej, statej ekspozycji na czastki, ale uznal zasadniczo na
podstawie réznych badan inhalacyjnej toksycznosci silanoaminy, wywolanej ostra lub przewlekta
ekspozycja, ze chociaz obserwowano wystepowanie skutkéw adaptacyjnych zwiazanych ze
stanem zapalnym trwate i spdjne objawy kliniczne byly obserwowane zaréwno w badaniach
ostrej inhalacyjnej toksycznosci, jak i badaniach powtérzona dawka réznych wielkosci, ktére nie
mialy charakteru adaptacyjnego.

Wynika to zreszta z samej opinii RAC, w ktérej wskazano, zgodnie z treicia pkt 62 powyzej, ze
istnieja zwigzane z leczeniem skutki silanoaminy hydrofobowej przejawiajace sie zapaleniem
tkanki plucnej (gtéwny mechanizm zidentyfikowanej toksycznosci) w polaczeniu z reakcja
morfologiczng tkanek (hipertrofia, uszkodzeniami pluc, cze$ciowa hiperplazja nabtonka
oskrzelikéw, przebudowa kolagenu), jednakze usciélil, ze takie skutki sa zwiazane z innymi
skutkami, mianowicie z reakcja morfologiczna tkanek (hipertrofia, uszkodzeniami ptuc,
cze$ciowa hiperplazja nablonka oskrzelikéw, przebudowa kolagenu) w odniesieniu do ktérych
w opinii stwierdza sie¢, ze ,zdecydowana wiekszo$¢ skutkow ustapita podczas rekonwalescencji,
wykazujac wyrazne oznaki odwracalnosci”, ze ,[s]ame skutki zapalne mozna uzna¢ za zmiany
adaptacyjne (kompensacyjne)”, ale ze ,niekorzystne konsekwencje i toksycznos¢ kliniczna (to jest
uposledzenie wydolnosci oddechowej) po ustaniu ekspozycji sa nadal obecne”.
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Nalezy wreszcie zauwazy¢, ze z motywu 5 zaskarzonego rozporzadzenia wynika, iz Komisja
uznala, ze klasyfikacja silanoaminy jako nalezacej do klasy zagrozenia STOT RE, zalecana
w opinii RAC, powinna zosta¢ wlaczona do zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008,
poniewaz nie otrzymano zadnych nowych informacji, ktére wymagalyby dalszej oceny tej
klasyfikacji.

Woynika stad, ze Komisja uwzglednila réwniez argumenty przemystu, ale uznata zasadniczo, ze nie
byly one poparte zadnym aktualnym rozwojem badan naukowych, ktéry podwazalyby zasadno$¢
ocen zawartych w opinii RAC.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze dokument zatytutowany ,,Przyczynek do dyskusji”. Nowe
badanie mechanistyczne majace na celu dostarczenie bardziej kompletnych danych i bardziej
precyzyjnej oceny substancji w postaci czastek stalych do celéw regulacyjnych”, przedstawiony
przez przemyst w komentarzach przedlozonych CARACAL, jest, jak wskazuje jego nazwa,
jedynie inicjatorem refleksji nad toczacym si¢ badaniem mechanistycznym.

W kazdym razie zgodnie z dokumentem zatytulowanym ,Przyczynek do dyskusji. Nowe badanie
mechanistyczne majace na celu dostarczenie bardziej kompletnych danych i bardziej precyzyjnej
oceny substancji w postaci czastek stalych do celéw regulacyjnych” badanie mechanistyczne ma
na celu ,okreslenie zagrozenia ostra toksycznoscia dla wszystkich substancji, w postaci czastek
stalych”. Ponadto wytyczne Organizacji Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) nr 403
i 436, o ktérych mowa w tym dokumencie, odnosza si¢ rowniez do badan ostrej toksycznosci.
Chociaz w dokumencie tym wyjasniono, ze w odniesieniu do klasyfikacji w klasie zagrozenia
STOT RE sytuacja przedstawia si¢ podobnie, jedyny dowdd, jaki zawiera ona w tym wzgledzie,
ogranicza si¢ do stwierdzenia, ze ,[w]szystkie bez wyjatku wdychane czastki maja nieswoiste
dzialanie zapalne na pluca po ustapieniu ekspozycji na stezenia do 200 mg/m?*’. Wyniki badania
przedstawionego przez przemyst w pazdzierniku 2021 r. potwierdzaja ponadto, ze ,badanie
naukowe badawcze opieralo sie na modelu testu 436 OECD z dodatkowymi kryteriami oceny”.

Tymczasem zgodnie z pkt 3.1.1.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 toksycznos$¢ ostra
oznacza powazne niekorzystne skutki zdrowotne (tj. $miertelno$¢), nastepujace w wyniku
jednorazowego lub krotkoterminowego narazenia na substancje lub mieszanine droga
pokarmowga, po naniesieniu na skore lub przez drogi oddechowe.

I tak, w przeciwienstwie do klasy zagrozenia STOT RE, klasyfikacji substancji w klasie zagrozenia
ostra toksycznoscia dokonuje si¢ w wyniku jednorazowej lub krétkotrwalej ekspozycji i oznacza
$miertelnosc.

Ponadto, w przeciwienstwie do klasy zagrozenia STOT RE, sekcja 3.1.2.3 zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008 przewiduje szczegélne wzgledy dotyczace klasyfikacji substancji ze
wzgledu na ostra toksycznoscia.

W szczegblnosci pkt 3.1.2.3.2 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 stanowi, ze
w odniesieniu do kategorii pylu i mgly o wysokiej toksycznosci przy klasyfikacji szczegélnie
wazne jest stosowanie dobrze wyrazonych wartosci. Wdychane czastki o przecigtnej $rednicy
aerodynamicznej od 1 do 4 mikronéw rozmieszczaja sie we wszystkich cze$ciach ukladu
oddechowego szczura. Ten przekrdj wielkosci czastek odpowiada maksymalnej dawce okoto
2mg/L. Aby umozliwi¢ ekstrapolacje danych eksperymentalnych na zwierzetach na ekspozycje
ludzi, pyly i mgly powinny by¢ badane w tym zakresie wielko$ci na szczurach.
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Co sie tyczy dokonanej przez skarzaca analogii ze sprawag, w ktérej zapadl wyrok z dnia
23 listopada 2022 r., CWS Powder Coatings i in./Komisja (T-279/20, T-283/20 i T-288/20,
odwolanie w toku, EU:T:2022:725), jest ona bezzasadna.

Przede wszystkim zagrozeniem rozpatrywanym w sprawie, w ktérej zapadl wyrok z dnia
23 listopada 2022 r., CWS Powder Coatings i in./Komisja (T-279/20, T-283/20 i T-288/20,
odwolanie w toku, EU:T:2022:725), byla rakotwoérczos¢ inhalacyjna kategorii 2, podczas gdy
w niniejszej sprawie rozpatrywana jest klasa zagrozenia STOT RE. W konsekwencji kryteria
klasyfikacji przewidziane z jednej strony w sekcji 3.6 zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008, a z drugiej strony w sekcji 3.9 tego zalacznika nie sa takie same. Ponadto tres¢,
uzasadnienie opinii RAC i uwzglednione badania naukowe nie sa takie same. W szczegé6lnosci
w kontekscie klasy zagrozenia STOT RE nalezy wzia¢ pod uwage swoiste wlasciwosci substancji
w $wietle rozpatrywanych wartosci orientacyjnych. Jak wynika bowiem z pkt 42 powyzej,
w pkt 3.9.2.9.1 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 przewidziano, ze w badaniach
prowadzonych na zwierzetach sama obserwacja skutkéw, bez uwzglednienia czasu ekspozycji
w toku eksperymentu, ani dawka/stezenia — ignoruje podstawowa zasade toksykologii,
mianowicie, ze wszystkie substancje sa potencjalnie toksyczne, a toksyczno$¢ jest
zdeterminowana przez dawke/stezenie i czas ekspozycji. Z pkt 43—-45 powyzej wynika réwniez
zasadniczo, ze w ramach odnoszacych si¢ do klasy zagrozenia STOT RE skutki toksyczne wynikaja
z niebezpiecznych wlasciwosci lub wlasciwosci, czasu trwania narazenia i dawki lub stezenia oraz
ze proponuje si¢ wartosci orientacyjne w tym wzgledzie, ktére moga mie¢ wplyw na decyzje
o klasyfikacji. Ponadto, jak wyjasniono w pkt 46 i 47 powyzej, w tych ramach wartosci
orientacyjne sa wyraznie przewidziane dla badan polegajacych na wdychaniu pyléw, ktére sa
wymienione w ostatnim wierszu tabeli 3.9.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008
w odniesieniu do kategorii 2.

Nastepnie nalezy zauwazy¢, ze w sprawie, w ktérej zapadt wyrok z dnia 23 listopada 2022 r., CWS
Powder Coatings i in./Komisja (T-279/20, T-283/20 i T-288/20, odwolanie w toku,
EU:T:2022:725), z samego brzmienia opinii RAC i zaskarzonego rozporzadzenia wynika, ze
rozpatrywane zagrozenie rakotwoérczosci mialo charakter ,niesamoistny w znaczeniu
klasycznym” lub charakter ,szczegélny”. W opinii RAC wyraznie zakwalifikowano bowiem
wspomniane dzialanie rakotwoércze jako ,nieswoiste w znaczeniu klasycznym”, a zaskarzone
rozporzadzenie zawieralo ,uwage W”, z ktérej wynikalo, ze Komisja uznala za konieczne
dolaczenie do zakwestionowanej klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania opisu
»szczegblnej toksycznosci substancji” (zob. wyrok z dnia 23 listopada 2022 r.,, CWS Powder
Coatings i in./Komisja, T-279/20, T-283/20 i T-288/20, odwotanie w toku, EU:T:2022:725,
pkt 144).

Wreszcie ten ,nieswoisty w znaczeniu klasycznym” lub ,szczegélny” charakter zagrozenia
rakotwoérczoscia wynikal z szeregu elementéw wymienionych w opinii RAC i w zaskarzonym
rozporzadzeniu. W szczegé6lnosci, stwarzane przez substancje zagrozenie rakotwoércze, ktérego
dotycza zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie, jest bowiem zwiazane
jedynie z niektérymi respirabilnymi czastkami ditlenku tytanu, gdy wystepuja one w okres$lonych
postaciach, stanie fizycznym, wielkosci i ilosci. Ponadto, dzialanie rakotwdrcze, przejawia sie
jedynie w warunkach przecigzenia ptuc, to znaczy podczas wdychania duzych ilosci czastek, co
prowadzi do powaznego uposledzenia naturalnych mechanizméw usuwania czastek z ptuc.
Zaskarzone rozporzadzenie przewidywalo zatem wyraznie, ze dziatanie rakotworcze wiazalo sie
z wdychaniem repirabilnych czastek dwutlenku tytanu, a takze z zatrzymaniem i niska
rozpuszczalno$cia tych czastek w plucach, i zawieralo ,uwage W” wskazujaca na dzialanie
rakotworcze ,objawiajace sie w momencie wdychania pylu repirabilnego w ilosciach
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powodujacych znaczne zmniejszenie mechanizméw eliminacji czastek z pluc”. Poza tym
stwarzane przez substancje zagrozenie rakotwdrcze, ktérego dotycza zakwestionowana
klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie, odpowiada, zgodnie z tre$cia opinii RAC,
»dzialaniu toksycznemu czastek”, za ktére odpowiedzialne sa ,wchloniete, ale nie rozpuszczone
czastki ditlenku tytanu” (zob. wyrok z dnia 23 listopada 2022 r.,, CWS Powder Coatings
i in./Komisja, T-279/20, T-283/20 i T-288/20, odwolanie w toku, EU:T:2022:725, pkt 145-153).

To w tym szczeg6lnym kontekscie Sad orzekl, ze nagromadzenia czastek w ptucach w ilosciach
wystarczajacych, aby doprowadzi¢ do powaznego upo$ledzenia naturalnych mechanizméw
eliminacji czastek, ktére sprawdza sie jedynie wéwczas, gdy okreslone ilosci czastek sa wdychane,
nie mozna uzna¢ za wchodzace w zakres swoistych wlasciwo$ci omawianych czastek (wyrok
z dnia 23 listopada 2022 r., CWS Powder Coatings i in./Komisja, T-279/20, T-283/20 i T-288/20,
odwolanie w toku, EU:T:2022:725, pkt 158), w zwiazku z tym ocene te nalezy interpretowac
w $wietle szczegdlnych okolicznos$ci sprawy, w ktérej zapadl wyrok z dnia 23 listopada 2022 r.,
CWS Powder Coatings i in./Komisja (T-279/20, T-283/20 i T-288/20, odwotlanie w toku,
EU:T:2022:725).

Tymczasem takie szczegélne okolicznos$ci nie wystepuja w niniejszej sprawie. W szczegélnosci
klasyfikacja silanoaminy nie jest zwiazana z konkretnym rozmiarem czastek, jak to mialo miejsce
w przypadku ditlenku tytanu, ktérego wielko$¢ byta okreslona w zakwestionowanej klasyfikacji
i zakwestionowanym oznakowaniu, w formule ,w postaci proszku o zawartosci 1 % lub wiecej
czastek o srednicy nieprzekraczajacej 10 pum” (zob. wyrok z dnia 23 listopada 2022 r., CWS
Powder Coatings i in./Komisja, T-279/20, T-283/20 i T-288/20, odwotanie w toku,
EU:T:2022:725, pkt 9). Ponadto w aktach sprawy nie ma Zadnej oceny ani danych liczbowych
pozwalajacych na stwierdzenie, ze zidentyfikowane skutki zaobserwowano w warunkach
przecigzenia ptuc. W zwiazku z tym oceny Sadu zawartej w pkt 158 wyroku z dnia 23 listopada
2022 r., CWS Powder Coatings i in./Komisja (T-279/20, T-283/20 i T-288/20, odwotanie w toku,
EU:T:2022:725) nie mozna przenie$¢ na grunt niniejszej sprawy.

Z powyzszych rozwazan wynika, ogél argumentéw skarzacej odnoszacych sie do tezy, ze
zaobserwowane skutki wynikaja z osadzenia si¢ duzej liczby czastek wdychanych w ramach
istotnych badan nalezy oddalié.

b) W przedmiocie argumentow skarzacej odnoszgcych sie do tezy, ze zaobserwowane skutki
wynikajg z wysokiej dawki lub stezenia podanego w istotnych badaniach

Skarzaca podnosi, ze zaobserwowane skutki sa wynikiem ,wyjatkowo wysokich” dawek podanych
w badaniach przywolanych na poparcie kwestionowanej klasyfikacji. Podnosi ona, ze w toku
postepowania przemys! ujawnil problemy zwigzane ze stosowaniem wysokich dawek/stezen oraz
z wplywem rozmiaru czastek okreslonych w obowiazujacych wytycznych w dziedzinie badan
toksycznosci substancji, w postaci czastek statych. Twierdzi ona, ze w uwagach przedstawionych
CARACAL przemyst wskazal w dokumencie do dyskusji zatytulowanym ,Przyczynek do
dyskusji. Nowe badanie mechaniczne majace na celu dostarczenie bardziej kompleksowych
danych i bardziej szczegélowej oceny substancji, w postaci czastek stalych do celéw
regulacyjnych”, problemy zwiazane ze stosowaniem wysokich dawek/stezenn oraz wplywem
wielkosci czastek okre$lonych w istniejacych wytycznych, stwierdzajac, ze ,liczne czynniki
pogarszajace wplywaja na sklad granulometryczny pytéw docierajacych do badanego organizmu
zgodnie z okreslonymi warunkami badan inhalacyjnej toksyczno$ci wymaganymi przez wytyczne
OECD”. Dodaje ona, ze w tym samym kontek$cie przemyst podkreslit fakt, iz ,problemy pojawiaja
sie ze wzgledu na warto$ci orientacyjne dla klasyfikacji [w klasie zagrozenia] STOT (inhalacyjna
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toksyczno$¢ dawki powtdrzonej)”, gdzie ,wszystkie bez wyjatku czastki wdychane, po ustaniu
narazenia na stezenie do 200 mg/m? przejawialy nieswoiste dziatanie zapalne na pluca”. Wyjasnia
ona, ze wnioski te ,powszechnie podziela spoleczno$¢ naukows”, odsylajac do poréwnawczego
badania poréwnawczego dostepnych raportéw toksykologicznych z badan powtarzanej
inhalacyjnej ekspozycji na rézne proszki ,znajdujacych sie w toku, [ktérych] wyniki [powinny]
by¢ dostepne po dniu wniesienia niniejszej skargi”. Tymczasem ani RAC, ani Komisja nie
uwzglednity tych dowodéw dla celéw kwestionowanej klasyfikacji.

Ponadto skarzaca podnosi, ze wspomniane skutki nie wynikaja z substancji w postaci lub stanie
fizyczny, w jakim jest ona wprowadzana do obrotu lub w ktérych mozna racjonalnie oczekiwac,
ze zostanie ona zastosowana.

Na wstepie, jak przypomniano w pkt 43 powyzej, zgodnie z pkt 3.9.2.9.2 zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008 do celéw klasyfikacji substancji jako nalezacej do klasy zagrozenia
STOT RE, proponuje si¢ wartosci orientacyjne, poniewaz wszystkie substancje sa potencjalnie
toksyczne oraz nalezy ustali¢ uzasadniona dawke lub uzasadnione stezenie, powyzej ktérych
uznaje sie, iz zaistnial pewien skutek toksyczny.

Z pkt 3.9.2.9.2 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika réwniez, ze nalezy
zadecydowaé nie tylko, jakie skutki toksyczne pojawily sie, ale takze, przy jakich
dawkach/stezeniach si¢ one pojawily i jakie znaczenie dla ludzi ma ten fakt, poniewaz badania
toksycznosci dawki powtérzonej przeprowadzone na zwierzetach maja na celu wywolaé
toksyczno$¢ przy najwyzszej dawce w celu optymalizacji celu badania w ten spos6b by wiekszo$¢
badan wywotata pewien skutek toksyczny co najmniej przy tej najwyzszej dawce.

Z rozwazan tych wynika, ze w ramach odnoszacych si¢ do klasy zagrozenia STOT RE
przewidziano wartosci orientacyjne, poniewaz badania toksycznos$ci dawki powtdrzonej
przeprowadzane na zwierzetach maja na celu wywota¢ toksyczno$¢ przy najwyzszej dawce
w kierunku optymalizacji celu badania i ustali¢ uzasadniona dawke lub uzasadnione stezenie,
powyzej ktorych uznaje sie, iz zaistnial pewien skutek toksyczny.

W niniejszej sprawie z jednej strony nalezy stwierdzi¢, ze — jak wynika z pkt 79 powyzej — RAC
poréwnal dawki/stezenia zastosowane w réznych badaniach z warto$ciami orientacyjnymi,
o ktérych mowa w tabelach 3.9.2 i 3.9.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008, aby dojs¢
zasadniczo do wniosku, ze dawki/stezenia zastosowane w wigkszosci badan odpowiadaly
warto$ciom orientacyjnym klasyfikacji w kategorii 2.

Whbrew temu, co twierdzi skarzaca, z akt sprawy nie wynika, ze dawki podane w badaniach
przywolanych na poparcie kwestionowanej klasyfikacji sa ,bardzo wysokie”. Z tabeli
podsumowujacej istotne badania, ktéra precyzuje w trzeciej rubryce wyniki wspomnianych badan
i zgodno$¢ z kryteriami klasyfikacji, wynika bowiem, ze dawki zastosowane w réznych badaniach
odpowiadaja warto$ciom orientacyjnym okreslonym w tabelach 3.9.2 i 3.9.3 zalacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008.

Z drugiej strony, jak przypomniano w pkt 80 i 81 powyzej, RAC réwniez zastosowal zasade Habera
dotyczaca wdychania, co wskazuje, ze uwzglednil réwniez czas ekspozycji, po uplywie ktérego

zaobserwowano skutki w badaniach, ktére wzieto pod uwage.

Z rozwazan tych wynika, ze RAC dokonal kwestionowanej klasyfikacji z uwzglednieniem wartosci
orientacyjnych przewidzianych w rozporzadzeniu nr 1272/2008.
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Tymczasem nalezy stwierdzi¢, ze skarzaca nie wykazata by RAC, a tym samym Komisja, dopuscity
sie w tym wzgledzie oczywistego btedu w ocenie.

Skarzaca ogranicza si¢ bowiem w wykazaniu swych racji do twierdzenia, ze w toku postepowania
przemyst ujawnil problemy zwiazane ze stosowaniem wysokich dawek/stezen oraz z wpltywem
rozmiaru czastek okreslonych w obowiazujacych wytycznych dotyczacych badan toksycznosci
substancji w postaci czastek stalych, lecz nie wykazuje, ze oceny zawarte w opinii RAC
i powtérzone przez Komisje w zaskarzonym rozporzadzeniu nie moga uzasadniaé
kwestionowanej klasyfikacji.

W kazdym razie z jednej strony nalezy stwierdzi¢, ze z pkt 154—156 powyzej wynika, iz w ramach
odnoszacych sie do klasy zagrozenia STOT RE w rozporzadzeniu nr 1272/2008 uwzgledniono
fakt, ze badania toksycznosci dawki powtdrzonej przeprowadzane na zwierzetach maja na celu
wywola¢ toksyczno$¢ przy najwyzszej dawce w kierunku optymalizacji celu badania, oraz ze
warto$ci orientacyjne zostaly przewidziane wlasnie w celu ustalenia uzasadnionej dawki lub
uzasadnionego stezenia, powyzej ktérych uznaje sig, iz zaistnial pewien skutek toksyczny.

Po drugie, okoliczno$ci przywolane w tym wzgledzie przez przemysl w toku postepowania nie
moga podwazy¢ tego ustalenia.

Jesli chodzi o dokument zatytulowany ,Przyczynek do dyskusji. Nowe badanie mechaniczne
majace na celu dostarczenie bardziej kompletnych danych i bardziej precyzyjnej oceny
poszczegdlnych substancji do celéw regulacyjnych”, zgodnie z pkt 139-144 powyzej, nie ma on
znaczenia dla klasy zagrozenia STOT RE.

Co sie tyczy poréwnania dostepnych raportéw toksykologicznych dotyczacych badan
powtarzanego narazenia na wdychanie réznych proszkéw, nalezy stwierdzié, ze — jak wskazata
sama skarzaca — w dniu przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia nie byto ono dostepne.

Tymczasem zgodnie z orzecznictwem w ramach skargi o stwierdzenie niewaznosci na podstawie
art. 263 TFUE zgodno$¢ z prawem zaskarzonych aktéw Unii powinna by¢ oceniana na podstawie
stanu faktycznego i prawnego istniejacego w chwili wydania tych aktéw (zob. wyrok z dnia 21 maja
2015 r., Rubinum/Komisja, T-201/13, niepublikowany, EU:T:2015:311, pkt 84 i przytoczone tam
orzecznictwo).

W kazdym razie argument skarzacej oparty na poréwnaniu, o ktérym mowa w pkt 166 powyzej,
w niczym nie umniejsza oceny RAC, ktéra dotyczy wylacznie skutkéw silanoaminy, a nie
skutkéw innych substancji.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze sam fakt, iz substancje moze cechowac to, ze jest substancja
nieodlacznie niebezpieczna wspdlna dla innych substancji, nie moze podwazaé waznosci
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania tej substancji. Procedura
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania, zgodnie z tytulem
V rozporzadzenia nr 1272/2008 dotyczy bowiem wylacznie substancji, ktéra przede wszystkim
jest przedmiotem przedlozonego Komisji wniosku o klasyfikacje, ktérego wniesienie nalezy do
podmiotéw okre$lonych w art. 37 rozporzadzenia nr 1272/2008, nastepnie jest przedmiotem
opinii RAC na temat przedlozonego wniosku i wreszcie jest przedmiotem aktu delegowanego
Komisji, jezeli uzna ona, ze harmonizacja jest wlasciwa.
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W tym kontekscie nie mozna zarzuca¢ RAC, ze uwzglednit skutki wynikajace z dawki lub stezenia
podanej w istotnych badaniach.

Co sie tyczy argumentéw skarzacej, zgodnie z ktérymi wspomniane skutki nie wynikaja
z substancji w postaci lub stanie fizycznym, w jakim jest ona wprowadzana do obrotu lub
w ktérych mozna racjonalnie oczekiwaé, ze zostanie ona zastosowana, wystarczy przypomnie¢,
ze rozporzadzenie nr 1272/2008 dotyczy oceny zagrozen stwarzanych przez substancje i Ze ocene
te nalezy odrézni¢ od oceny ryzyka przewidzianej w rozporzadzeniu nr 1907/2006. Jak wynika
z orzecznictwa przypomnianego w pkt 19 powyzej, ocena zagrozen zwiazanych ze swoistymi
wlasciwosciami substancji nie powinna by¢ ograniczona uwzglednieniem szczegdlnych
okolicznosci ich uzycia, tak jak ma to miejsce w przypadku oceny ryzyka, i moze ona zostac
zgodnie z prawem przeprowadzona w oderwaniu od miejsca uzycia substancji i od stopnia
ewentualnego narazenia na dzialanie substancji.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze zaden z argumentéw skarzacej dotyczacych tezy, ze
zaobserwowane skutki wynikaja z wysokiej dawki lub stezenia podanego w istotnych badaniach,
nie moze zosta¢ uwzgledniony.

Trzecig cze$¢ zarzutu pierwszego nalezy zatem oddali¢ jako bezzasadna.

3. W przedmiocie czesci drugiej, dotyczgcej tezy ze obserwowane skutki opierajg sie na podejsciu
przekrojowym, ktore nie spetnia kryteriow klasyfikacji w klasie zagrozenia STOT RE

W ramach cze$ci drugiej zarzutu pierwszego skarzaca twierdzi, ze opierajac si¢ na badaniach
dotyczacych substancji silanoamina-DDS, opinia RAC nie spelniala kryteriéw przewidzianych
w pkt 3.9.2.10.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008, dotyczacych podejscia
przekrojowego. Z jednej strony substancja ta nie byla przedmiotem zharmonizowanej
klasyfikacji, a z drugiej strony RAC nie wykazal, ze istnieje potwierdzona zalezno$¢ miedzy
struktura a aktywnoscia tej substancji i silanoaminy lub ze istnieje opinia eksperta pozwalajaca na
ekstrapolacje.

Komisja, popierana przez ECHA, kwestionuje te argumenty.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z pkt 3.9.2.10.3 zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008 substancja, ktdrej nie zbadano pod wzgledem dzialania toksycznego na narzady
docelowe, w stosownych przypadkach moze zosta¢ zaklasyfikowana na podstawie danych ze
sprawdzonej zaleznosci aktywnosci od struktury jezeli dane takie sa dostgpne oraz na ocenie
eksperta pozwalaj na ekstrapolacje na podstawie substancji o analogicznej budowie chemicznej,
ktora uprzednio zaklasyfikowano, jezeli taka ekstrapolacja jest solidne poparta przez inne wazne
czynniki, takie jak powstawanie wspélnych istotnych metabolitow.

Z pkt 3.9.2.10.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, ze zastosowanie podejscia
przekrojowego w ramach oceny zagrozen STOT RE jest uzaleznione od spelnienia szeregu
warunkéw: po pierwsze, aby substancja o specyficznym dzialaniu toksycznym na narzady
docelowe nie byla przedmiotem badan, po drugie, ze dostepna jest uprzednio zaklasyfikowana
substancja o analogicznej budowie chemicznej oraz dane ze sprawdzonej zaleznosci aktywnosci
od struktury jak réwniez ocena eksperta pozwalajaca na ekstrapolacje i po trzecie, ze ta
ekstrapolacja jest solidnie poparta innymi istotnymi czynnikami.
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W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze z tabeli podsumowujacej istotne badania wynika, ze
RAC wzigl pod uwage badania wykorzystujace substancje silanoamina-DDS, a mianowicie
A6.3.3, Degussa (1968), A6.4.3_01; Reuzel i in. (1991), Degussa (1987), Weber i in. (2018), Becker
et al. (2013), Degussa (1962), A6.3.1, Degussa (1964), A6.4.1, A6.5 i Degussa (1969), a takze
badania wykorzystujace substancje silanoamina-HMDS, takie jak ECETOC (2006), Becker i in.
(2013), Dow Corning (1972) i Wacker (1998).

Nastepnie nalezy zauwazy¢, ze w czesci zatytulowanej ,Podejscie przekrojowe miedzy réznymi
rodzajami krzemionki amorficznej” RAC wyjasnil, ze silanoamina jest wynikiem reakcji
syntetycznej amorfii krzemionki poddanej obrébce heksametylosilazanem (HMDS) i ze zmiana
powierzchni krzemionki wodorofilowej przez dimetylodichlorosilan umozliwia uzyskanie
krzemionki powierzchniowo zmodyfikowanej przez dimetylsilyl, o nazwie skréconej
silanoamina-DDS.

Ponadto RAC wskazal, ze poniewaz silanoamina-DDS jest strukturalnie podobna do silanoaminy
i ma te same wlasciwosci fizyczne, chemiczne i toksykologiczne jak silanoamina, jest ona
stosowana jako substancja Zrédtowa we wniosku o klasyfikacje i w jego opinii. Dodal on, Ze wiele
cech, takich jak sklad chemiczny, rozmiar i ksztalt czastek, chemia powierzchniowa,
powierzchnia, rozpuszczalno$¢ i stopien rozpuszczania, hydrofobia, potencjal zeta,
dyspozycyjnos¢ i dyspersji, sprzyja stosowaniu silanoaminy-DDS jako substancji Zrédlowej.
Stwierdzil, Ze podobne podejscie do grupowania zostalo szeroko zaakceptowane i zastosowane
w ogdlnodostepnej literaturze zaréwno w odniesieniu do zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, jak
i zagrozenia dla $rodowiska. Stwierdzil on, Ze silanoamina-HMDS i silanoamina-DDS sa
zmodyfikowanymi powierzchniowo silanoamina wystarczajaco podobnymi, aby mozna je
zastosowac do nich podejscie poréwnawcze.

Nalezy wreszcie zauwazy¢, ze we wniosku dotyczacym klasy zagrozenia STOT RE RAC wskazal,
ze na podstawie mocy dowodowej wszystkich dostepnych danych popiera wniosek o klasyfikacje
silanoaminy w tej klasie zagrozenia.

W pierwszej kolejnosci nalezy stwierdzi¢, ze opinia RAC uwzglednita zaré6wno wyniki badan
wykorzystujacych silanoamine-DDS, jak i wyniki badan wykorzystujacych silanoamine-HDMS
oraz ze podstawa kwestionowanej klasyfikacji jest moc dowodowa wszystkich dostepnych danych.

Zgodnie z pkt 1.1.1.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 ustalenie mocy dowodowej
danych oznacza, ze wszystkie dostepne informacje wplywajace na dany rodzaj zagrozenia
rozwaza si¢ lacznie, w szczegélnosci informacje z zastosowania podejscia kategoryzacyjnego
(grupowanie, podejscie przekrojowe).

Wyniki badan wykorzystujacych silanoamine-DDS zostaly zatem uwzglednione w opinii RAC
w celu ustalenia mocy dowodowej wszystkich dostepnych danych.

W drugiej kolejnosci nalezy zauwazy¢, ze RAC wzigl pod uwage badania wykorzystujace
silanoamine-DDS, uznajac ja za wystarczajaco podobne do silanoaminy.

O ile skarzaca nie kwestionuje tej okolicznosci, o tyle utrzymuje ona w pierwszej kolejnosci, ze
silanoamina-DDS nie byla przedmiotem zharmonizowanej klasyfikacji, wobec czego nie mozna
bylo uzna¢ jej za ,substancjle] o analogicznej budowie chemicznej, ktéra uprzednio
zaklasyfikowano” w rozumieniu pkt 3.9.2.10.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008.
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W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze z motywu 16 rozporzadzenia nr 1272/2008 wynika, iz
odpowiedzialno$¢ za identyfikacje zagrozen stwarzanych przez substancje oraz za decyzje
w sprawie ich klasyfikacji powinna spoczywaé gléwnie na producentach, importerach oraz
dalszych uzytkownikach tych substancji lub mieszanin.

Nalezy réwniez przypomnie¢, ze klasa zagrozenia STOT RE nie zostala przewidziana w art. 36
ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008, ktéry zawiera wykaz zagrozen, dla ktérych substancje sa
generalnie przedmiotem klasyfikacji i oznakowania.

Nalezy ponadto stwierdzi¢, ze zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008 producenci,
importerzy i dalsi uzytkownicy dokonuja oceny dostepnych informacji o substancjach przez
zastosowanie do nich kryteriéw klasyfikacji dla kazdej klasy zagrozenia z uwzglednieniem
dalszego zréznicowania zawartych w czesciach 2-5 zalacznika I do wspomnianego
rozporzadzenia, tak aby okresli¢ zagrozenia zwigzane z dang substancja.

Wiynika z tego, ze jesli chodzi o klase zagrozenia STOT RE, substancje sa na ogét przedmiotem
samodzielnej klasyfikacji, ktéra ma spelnia¢ kryteria klasyfikacji tej klasy zagrozenia.

W zakresie, w jakim w celu ustalenia mocy dowodowej nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie
dostepne informacje majace wplyw na okreslenie zagrozenia, a substancje spelniajace kryteria
klasy zagrozenia STO RE nie sa co do zasady przedmiotem zharmonizowanej klasyfikacji,
wyrazenie ,substancja o analogicznej budowie chemicznej, ktéra uprzednio zaklasyfikowano”
w rozumieniu pkt 3.9.2.10.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 nalezy interpretowac
w ten sposob, ze dotyczy ono zaréwno substancji zrédiowych, ktére byly przedmiotem
zharmonizowanej klasyfikacji, jak i tych, ktére byly przedmiotem samodzielnej klasyfikacji.

W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze — jak podnosi Komisja — silanoamina-DDS byla
przedmiotem kilku procedur samodzielnej klasyfikacji. Z bazy danych wykazu klasyfikacji
i oznakowania ECHA wynika bowiem, Ze substancja ta zostala zgloszona przez o$miu
zglaszajacych, z ktérych trzech wyraznie wskazato ptuca jako narzad docelowy.

Wrynika stad, ze wbrew temu, co twierdzi skarzaca, do celéw Kklasyfikacji silanoaminy
silanoamine-DDS mozna bylo uzna¢ za ,substancj[e] o analogicznej budowie chemicznej, ktéra
uprzednio zaklasyfikowano” w rozumieniu pkt 3.9.2.10.3 zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008.

Chociaz skarzaca twierdzi, ze samodzielna klasyfikacja nie moze korzysta¢ z domniemania
waznodci, to jednak nalezy stwierdzi¢ za Komisja, ze — jak wynika z pkt 179 i 180 powyzej — RAC
ocenil w czesci zatytulowanej ,Podejscie przekrojowe miedzy réznymi rodzajami amorfii
krzemionki” znaczenie danych dotyczacych silanoaminy-DDS i stwierdzil, ze byla ona
wystarczajaco podobna, aby mozna ja byto wykorzysta¢ jako substancje Zrédtowa.

Skarzaca podnosi w drugiej kolejnosci, ze RAC nie wykazal, iz dane odnosily si¢ do danych ze
sprawdzonej zaleznos$ci aktywnosci od struktury miedzy silanoaming-DDS a silanoaming oraz ze

istniata ocena ekspertéw pozwalajaca na ekstrapolacje.

Tymczasem nalezy stwierdzi¢, podobnie jak uczynita to Komisja na rozprawie, ze taki argument
zostal podniesiony po raz pierwszy na etapie repliki.
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W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 84 § 1 regulaminu nie mozna podnosi¢
nowych zarzutéw w toku postepowania, chyba ze ich podstawa sa okolicznosci prawne
i faktyczne ujawnione dopiero w toku postepowania.

Zgodnie z orzecznictwem art. 84 § 1 regulaminu postepowania ma zastosowanie réwniez do
zarzutéw i argumentéw. (zob. wyrok z dnia 14 lipca 2021 r., AQ/eu-LISA, T-164/19,
niepublikowany, EU:T:2021:456, pkt 59 i przytoczone tam orzecznictwo).

Jednakze zarzut, ktory stanowi rozszerzenie zarzutu podniesionego wczesniej, w sposéb
bezposredni lub dorozumiany, w skardze wszczynajacej postepowanie i ktoéry jest $cisle z nim
zwigzany, powinien zosta¢ uznany za dopuszczalny (zob. wyrok z dnia 24 wrze$nia 2019 r.,
Janukowycz/Rada, T-301/18, niepublikowany, EU:T:2019:676, pkt 74 i przytoczone tam
orzecznictwo). W celu uznania go za rozszerzenie uprzednio przedstawionego zarzutu lub
zarzutu szczeg6lowego nowy argument powinien wykazywaé dostatecznie S$cisly zwiazek
z pierwotnie przedstawionymi zarzutami lub zarzutami szczegétowymi, tak aby mozna go bylo
uwazac za wynik zwyklego rozwiniecia debaty w ramach spornego postepowania (zob. wyrok
z dnia 20 listopada 2017 r., Petrov i in./Parlament, T-452/15, EU:T:2017:822, pkt 46
i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze ze skargi w zaden sposéb nie wynika, iz argument
dotyczacy danych ze sprawdzonej zalezno$ci aktywnosci od struktury i istnienia oceny ekspertéw
pozwalajacej na ekstrapolacje zostal w niej wspomniany. Druga cze$¢ skargi dotyczyla bowiem
zasadniczo wymogu istnienia substancji o analogicznej budowie chemicznej, ktéra uprzednio
zaklasyfikowano.

W konsekwencji argument skarzacej dotyczacy danych odnoszacych sie do danych ze
sprawdzonej zalezno$ci aktywnosci od struktury oraz istnienia oceny ekspertéw pozwalajacej na
ekstrapolacje jest nowy i nalezy go uznac za niedopuszczalny.

W kazdym razie nalezy stwierdzié, po pierwsze, ze z opinii RAC i zwiazanego z niag dokumentu
referencyjnego, ktéra przedstawia szczegétowe podstawy naukowe wspomnianej opinii, wynika,
iz RAC szczegotowo zbadal podejscie przekrojowe i wyjasnit powody uzasadniajace mozliwos¢
ekstrapolacji, a po drugie, ze zgodnie z orzecznictwem przytoczonym w pkt 28 powyzej Komisji
przystuguje szeroki zakres uznania w odniesieniu do oceny badan naukowych.

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy oddali¢ czes$¢ druga zarzutu pierwszego, a tym samym
zarzut pierwszy w calosci jako bezzasadne.

D. W przedmiocie zarzutu drugiego dotyczgcego naruszeniu procedury zharmonizowanej
klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania

W ramach zarzutu drugiego, skladajacego si¢ z dwéch czesci, skarzaca podnosi, ze zaskarzone
rozporzadzenie zostalo przyjete z naruszeniem procedury przewidzianej w art. 37 ust. 4
rozporzadzenia nr 1272/2008. Zgodnie z pierwsza cze$cia zarzutu Komitet do spraw oceny
ryzyka nie wydal opinii w przewidzianym w tym przepisie terminie 18 miesiecy. Zgodnie z druga
cze$cia zarzutu RAC nie umozliwil zainteresowanym stronom, na podstawie tego samego
przepisu, przedstawienia uwag w przedmiocie jego opinii.
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1. W przedmiocie czesci pierwszej, dotyczgcej niedotrzymania przez RAC terminu na przyjecie
opinii

W ramach czesci pierwszej zarzutu drugiego skarzaca twierdzi, ze art. 37 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1272/2008 przewiduje prawnie wigzacy termin 18 miesiecy na wydanie przez RAC opinii.
Podnosi ona, ze chodzi tu o istotny wymag proceduralny, ktérego naruszenie powinno prowadzi¢
do stwierdzenia niewazno$ci zaskarzonego aktu. Tymczasem w niniejszej sprawie data przyjecia
opinii RAC jest niepewna. W zwigzku z tym RAC przy wydawaniu opinii nie dochowal terminu
przewidzianego w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008.

Komisja, popierana przez ECHA, kwestionuje te argumenty.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008
»[RAC] przyjmuje opini¢ na temat wszelkich wnioskéw zlozonych zgodnie z ust. 1 i 2
w terminie 18 miesiecy od daty otrzymania wniosku, umozliwiajac zainteresowanym stronom
przedstawienie uwag’, a ,[ECHA] przekazuje Komisji t¢ opini¢ wraz ze wszystkimi uwagami”.

Nalezy ponadto zauwazy¢, ze zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008 wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego moze przedlozy¢ ECHA wniosek o zharmonizowana klasyfikacje, ktéra
przestrzega formatu przewidzianego w czesci 2 zalacznika VI do tego rozporzadzenia i zawiera
istotne informacje przewidziane w czesci 1 zalacznika VI do tego rozporzadzenia.

Czes$¢ 1 zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, zatytutowana ,, Wprowadzenie do wykazu
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania”, okresla w szczegdlnosci informacje dotyczace
kazdego wpisu. Cze$¢ 2 tego zalacznika, zatytulowana ,Dokumentacja dotyczaca
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania”, ustanawia ogélne zasady przygotowywania
dokumentacji w celu wnioskowania i uzasadniania zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania. Zgodnie z ta czeScia dokumentacja dotyczaca
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania zawiera wniosek, w ktérym
podaje si¢ dane identyfikujace dana substancje oraz uzasadnienie, ktére zawiera poréwnanie
dostepnych informacji z kryteriami okreslonymi w cz. 2—5 uwzgledniajac ogélne zasady okreslone
w czesci 1 zalacznika I do tego rozporzadzenia oraz uzasadnienie innych skutkéw na poziomie
Unii.

Z rozwazan tych wynika, ze RAC powinien przyjac¢ swoja opinie w przedmiocie kazdego wniosku
przedlozonego w szczegdlnosci zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008, czyli
kazdego wniosku, ktéry jest zgodny z formatem okreslonym w czesci 2 zalacznika VI do tego
rozporzadzenia i zawiera istotne informacje okreslone w cze$ci 1 zalacznika VI do tego
rozporzadzenia.

W tym kontekscie nalezy uznad, ze poczatkiem biegu terminu 18 miesiecy na przyjecie opinii,
przewidzianego w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008, jest moment otrzymania wniosku
o klasyfikacje spelniajacego wymagania przewidziane w czeéciach 1 i 2 zalacznika VI do tego
rozporzadzenia.

W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze z akt sprawy wynika, iz wniosek o klasyfikacje
przedstawiony przez wlasciwy organ francuski, w przedmiocie ktérej RAC przyjal swoja opinie,
jest datowany na dzien 17 grudnia 2018 r. i zawiera wzmianke ,version number: v2” (numer
wersji: v2). Jak wynika z wykazu zamierzenn CLH do czasu uzyskania wyniku, wtasciwy francuski
organ przedlozyl wniosek o klasyfikacje do ,kontroli zgodnosci” w dniu 6 grudnia 2017 r.,
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a ,ostatecznym terminem przedlozenia” byl dzierr 17 grudnia 2018 r. Wynika z tego, Ze ta ostatnia
data jest data, ktora odpowiada dacie, w ktdrej wersja wniosku o klasyfikacje zostala uznana za
zgodna z wymaganymi wymogami.

Nalezy ponadto zauwazy¢, ze opinia RAC uwzgledniona w zaskarzonym rozporzadzeniu nosi date
5 grudnia 2019 r. Poniewaz wersja wniosku o klasyfikacje spelniajaca wymagane wymagania
zostala przedtozona w dniu 17 grudnia 2018 r., nalezy uzna¢, ze data 5 grudnia 2019 r. wpisuje sie
w termin 18 miesiecy przewidziany w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008.

Nalezy jednak stwierdzi¢, ze — jak podnosi skarzaca i jak wynika z pkt 8powyzej — RAC
zorganizowal ukierunkowane konsultacje spoteczne, ktére odbyly si¢ w dniach 3-17 lutego
2020 r. i ktére dotyczyly klasy zagrozenia ostra toksycznoscia kategorii 2. Zgodnie
z protokotem 52. posiedzenia CER z dnia 4 maja 2020 r. CER ,przyjal do wiadomos$ci wyniki
ukierunkowanych konsultacji spotecznych”, ,przeanalizowal szczegélowo dane z badan i uwagi
przemystu, ale nie zmienit odpowiednio swojego wniosku dotyczacego wczesniejszej klasyfikacji”.
Zwrdcit sie réwniez do ,dostawcow o sfinalizowanie opinii wraz z wynikiem ukierunkowanych
konsultacji spotecznych i przekazanie jej [sekretariatowi ECHA]”, aby ten mdgt ,sprawowac
kontrole redakcyjna dokumentéw opinii po konsultacji ze sprawozdawcami”, ,przekazac¢ przyjeta
opinie wraz z zalacznikami do [Komisji] i opublikowac ja na stronie [internetowej] ECHA”. Uwagi
zainteresowanych stron w ramach ukierunkowanych konsultacji spolecznych zostaly w ten sposéb
skompilowane w zataczniku 3 do opinii RAC.

Tymczasem, o ile zalacznik 3 do zawiadomienia RAC powtarza uwagi zainteresowanych stron
z lutego 2020 r., o tyle opublikowana wersja tego ogloszenia jest data 5 grudnia 2019 r., jak wynika
z pkt 213 powyze;j.

W tym kontekscie nalezy stwierdzi¢, ze — jak twierdzi skarzaca — odpowiedZ na pytanie, jaka jest
rzeczywista data wydania opinii przez RAC, nie wynika w sposéb oczywisty.

Nalezy jednak uznaé, ze o ile opinia RAC pochodzi z dnia 4 maja 2020 r., czyli daty protokotu 52.
posiedzenia RAC, o tyle jest ona jeszcze zawarta w terminie 18 miesiecy przewidzianym w art. 37
ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008.

W kazdym razie, zakladajac, ze opinia RAC nie zostala wydana w terminie 18 miesiecy
przewidzianym w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008, niedochowanie tego terminu
mozna by uznac za uchybienie proceduralne.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z orzecznictwem uchybienie proceduralne
moze prowadzi¢ do stwierdzenia niewazno$ci ostatecznie przyjetego aktu tylko wtedy, gdy
w braku takiego uchybienia postepowanie mogloby zakornczy¢ sie innym wynikiem. (zob. wyrok
z dnia 25 pazdziernika 2005 r., Niemcy i Dania/Komisja, C-465/02 i C-466/02, EU:C:2005:636,
pkt 37 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie nalezy zauwazy¢, ze dochowanie osiemnastomiesigcznego terminu na
przyjecie opinii RAC nie moglo doprowadzi¢ do odmiennego rezultatu. Jak wynika bowiem
z pkt 9 i 10 powyzej, zaskarzone rozporzadzenie wlaczylo silanoamine do czesci 3 tabeli 3
zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 do klasy zagrozenia STOT RE, lecz wyjasnito, ze
wspomniana substancja nie powinna by¢ wpisana do klasy zagrozenia ostra toksycznoscia,
zalecanej w opinii RAC, poniewaz nowe informacje naukowe zostaly ocenione przez Komisje,
ktéra uznata, ze powinny one jeszcze zosta¢ zbadane przez RAC.
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W opinii RAC zaproponowano jednak klasyfikacje silanoaminy w klasie zagrozenia STOT RE
w wersji opinii z dnia 5 grudnia 2019 r., a wniosek ten nie byl przedmiotem ukierunkowanych
konsultacji spotecznych, ktére odbyly sie w lutym 2020 r.

Ponadto, jak wynika z opinii RAC, wniosek ten opieral si¢ na informacjach zawartych we wniosku
o klasyfikacje przedlozonym przez wlasciwy organ francuski oraz na badaniach pochodzacych
z og6lnodostepnej literatury.

W pozostalym zakresie skarzaca nie wykazala, ze ukierunkowane konsultacje spoteczne mogly
mie¢ rowniez wpltyw wybér klasy zagrozenia STOT RE.

Tak wiec wbrew temu, co twierdzi skarzaca, klasyfikacja silanoaminy do klasy zagrozenia STOT
RE nie doprowadzilaby do odmiennego rezultatu w braku ukierunkowanych konsultacji
spolecznych.

Wrynika z tego, ze nawet przy zalozeniu, iz RAC nie dochowal terminu 18 miesiecy
przewidzianego w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008, okoliczno$¢ taka nie moglaby mie¢
wplywu na umieszczenie w zaskarzonym rozporzadzeniu silanoaminy w czesci 3 tabela 3
zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008 w klasie zagrozenia STOT RE, w zwiazku z czym
taka nieprawidlowo$¢ nie moze prowadzi¢ do stwierdzenia niewaznosci tego rozporzadzenia.

W zwiazku z tym czes$¢ pierwsza zarzutu drugiego nalezy oddali¢ jako bezzasadna.

2. W przedmiocie czesci drugiej, dotyczacej braku konsultacji spotecznych w przedmiocie opinii
RAC

W ramach czesci drugiej zarzutu drugiego skarzaca utrzymuje, ze Komisja naruszyla art. 37 ust. 4
rozporzadzenia nr 1272/2008, poniewaz przepis ten naklada na RAC obowigzek zorganizowania
konsultacji spotecznych w przedmiocie jej opinii, a nie tylko w sprawie dokumentacji dotyczacej
wniosku o klasyfikacje. Prawo skarzacej do przedstawienia uwag w przedmiocie opinii RAC,
a nawet projektu tej opinii wynika z brzmienia wspomnianego art. 37 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1272/2008 w zwigzku z motywem 52 tego rozporzadzenia. Prawo to jest tym bardziej
uzasadnione w przypadku takim jak niniejszy, w ktérym klasyfikacja zalecana przez RAC rézni
sie od klasyfikacji wskazanej we wniosku o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane
oznakowanie silanoaminy. Skarzaca uwaza, ze gdyby zasiegnieto opinii RAC z zainteresowanymi
stronami, wynik dotyczacy klasyfikacji silanoaminy bylby inny. Podnosi ona, ze taka
nieprawidlowos$¢ stanowi naruszenie podstawowych wymogéw proceduralnych, ktére powinno
prowadzi¢ do stwierdzenia niewaznosci zaskarzonego rozporzadzenia.

Komisja, popierana przez ECHA, kwestionuje te argumenty.

Zgodnie z art. 41 ust. 2 lit. a) Karty praw podstawowych Unii Europejskiej prawo do dobrej
administracji obejmuje prawo kazdego do bycia wysluchanym, zanim zostana podjete
indywidualne $rodki mogace negatywnie wplynaé na jego sytuacje. Poszanowanie prawa do bycia
wystuchanym w trakcie kazdego postepowania dotyczacego podmiotu i mogacego doprowadzi¢
do wydania niekorzystnego dla niego aktu stanowi podstawowa zasade prawa Unii, ktérej
przestrzeganie powinno by¢ zagwarantowane nawet w przypadku braku odpowiednich
uregulowan proceduralnych. Zasada ta wymaga, aby adresaci decyzji, ktére dotycza w spos6b
istotny ich intereséw, mieli mozliwo$¢ przedstawienia w sposéb uzyteczny swojego stanowiska
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na temat okoliczno$ci uwzglednionych na ich niekorzys¢ przy wydawaniu spornego aktu (zob.
podobnie wyrok Probelte/Komisja, T-67/18, EU:T:2019:873, pkt 86 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Natomiast jesli chodzi o akty o zasiggu ogdélnym — ani proces ich przygotowania, ani sam
charakter tych aktéw nie wymagaja, zgodnie z zasadami ogélnymi prawa Unii, takimi jak prawo
do bycia wysluchanym, udzialu w konsultacjach lub bycia poinformowanym, udzialu
zainteresowanych oséb. Jest inaczej, jezeli wyrazny przepis ram prawnych regulujacych przyjecie
wspomnianego aktu przyznaje takie prawo proceduralne zainteresowanej osobie (zob. podobnie
wyrok Probelte/Komisja, T-67/18, EU:T:2019:873, pkt 87 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie zaskarzone rozporzadzenie ustanawia Srodki o charakterze generalnym,
w tym sporng klasyfikacje. Jak bowiem wynika z pkt 9 powyzej, art. 1 tego rozporzadzenia
ustanawia Srodek o charakterze generalnym dotyczacy wlaczenia silanoaminy do ,[w]ykazu
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania substancji niebezpiecznych”, ktéry znajduje sie
w czesci 3, tabela 3 zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008.

W tym kontekscie prawa proceduralne przyslugujace skarzacej w ramach procedury zmiany
warunkoéw zatwierdzenia 8-hydroksychinoliny sa wyraznie przewidziane w rozporzadzeniu
nr 1272/208 (zob. wyrok z dnia 5 lipca 2023 r., TIB Chemicals/Komisja, T-639/20,
niepublikowany, EU:T:2023:374, pkt 180 i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze jak wynika z pkt 207 powyzej, art. 37 ust. 4 tego
rozporzadzenia przewiduje, ze ,[RAC] przyjmuje opinie w sprawie kazdego wniosku
przedlozonego zgodnie z ust. 1 i 2 [tego artykulu] w terminie 18 miesiecy od otrzymania
wniosku, umozliwiajac zainteresowanym stronom przedstawienie uwag’ oraz ze ECHA
»przekazuje Komisji te opinie wraz z wszelkimi uwagami”.

Artykut 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008 nalezy interpretowac z uwzglednieniem przebiegu
procedury harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji, o ktérej mowa w art. 37 tego
rozporzadzenia. Jak wspomniano w pkt 18 powyzej, procedura ta przebiega w kilku etapach,
a mianowicie, po pierwsze, przedkladaniu wniosku o klasyfikacje, nastepnie przyjeciu opinii
przez RAC ,zapewniajac zainteresowanym stronom mozliwo$¢ przedstawienia uwag”, nastepnie
przekazania Komisji przez ECHA tej opinii i wszelkich uwag, a wreszcie przyjecia przez Komisje
aktu delegowanego, jezeli uzna ona, ze harmonizacja klasyfikacji i oznakowania danej substancji
jest wlasciwa.

Wrynika z tego, ze konsultacje spoleczne przewidziane w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia
nr 1272/2008 maja na celu umozliwienie zainteresowanym stronom przedstawienia uwag
w przedmiocie wniosku o klasyfikacje, a tym samym ewentualnego przedstawienia elementéw
niewymienionych w tym wniosku, tak aby umozliwi¢ RAC uwzglednienie w jego opinii uwag
i elementéw przedstawionych na tym etapie przez zainteresowane strony (zob. podobnie
i analogicznie wyrok z dnia 9 czerwca 2021 r., Exxonmobil Petroleum & Chemical/ECHA,
T-177/19, niepublikowany, EU:T:2021:336, pkt 236 i przytoczone tam orzecznictwo).

W zwiazku z tym nalezy zauwazy¢, ze o ile art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008 przewiduje
mozliwo$¢ przedstawienia uwag do wniosku o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane
oznakowanie, o tyle wspomniane rozporzadzenie nie przewiduje mozliwosci przedstawienia
przez zainteresowane strony uwag do opinii RAC (zob. podobnie wyrok z dnia 5 lipca 2023 r., TIB
Chemicals/Komisja, T-639/20, niepublikowany, EU:T:2023:374, pkt 184).
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Tak wiec w niniejszej sprawie skarzgca miata prawo do przedstawienia uwag w przedmiocie
wniosku o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie oraz do bycia
wysluchana w tym wzgledzie przed RAC, co mialo miejsce. Jak wynika bowiem z pkt 6 powyzej,
w okresie od dnia 4 marca do dnia 3 maja 2019 r. przeprowadzono konsultacje spoteczne
w sprawie wniosku o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie silanoaminy.
Ponadto, jak wynika z tresci samej opinii RAC, RAC wzial pod uwage uwagi przedstawione przez
zainteresowane strony, ktére zostaly wlaczone do zatacznika 2 do wspomnianej opinii.

W tych okoliczno$ciach i zgodnie z orzecznictwem przytoczonym w pkt 230 i 232 powyzej
skarzaca nie miata prawa do bycia wysluchana ani do udzielenia konsultacji w przedmiocie opinii
RAC.

Pozostate argumenty skarzacej nie sa w stanie podwazy¢ tego wniosku.

W pierwszej kolejnosci, co sie tyczy argumentu skarzacej, zgodnie z ktérym prawo do bycia
wystuchanym w przedmiocie opinii RAC jest bardziej uzasadnione w przypadku, gdyby
klasyfikacja zalecana przez RAC réznila sie¢ od klasyfikacji wskazanej we wniosku o klasyfikacje,
nalezy uzna¢, ze poza tym, iz RAC nie jest zwigzany wnioskiem o klasyfikacje, z pkt 236 powyzej
wynika, ze konsultacje spoteczne przewidziane w art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008 nie
maja na celu opinii RAC, lecz maja na celu umozliwienie jej uwzglednienia w jej opinii uwag
przedstawionych przez zainteresowane strony.

W drugiej kolejnosci, w zakresie, w jakim skarzaca podnosi, ze konsultacja z zainteresowanymi
stronami w przedmiocie projektu opinii jest szczegélnie konieczna, gdy opinia uwzglednia
badania, ktdre nie zostaly uwzglednione we wniosku o klasyfikacje, wystarczy zauwazy¢, ze — jak
wynika z pkt 58 powyzej — odniesienie do ,wszystkich dostepnych danych” przewidziane
w pkt 3.9.2.1 rozporzadzenia nr 1272/2008, bez zadnych ograniczen, wystarczy, aby uzna¢, ze
RAC moze uwzgledni¢ badania, ktdre nie stanowia czesci wniosku o klasyfikacje.

Z powyzszego wynika, ze w niniejszej sprawie nie wykazano naruszenia art. 37 ust. 4
rozporzadzenia nr 1272/2008.

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy oddali¢ czes¢ druga zarzutu pierwszego, a tym samym
zarzut pierwszy w calo$ci jako bezzasadne.

E. W przedmiocie zarzutu trzeciego, dotyczgcego naruszenia przez Komisje obowigzku
zbadania wlasciwego charakteru kwestionowanej klasyfikacji

Skarzaca utrzymuje, ze Komisja naruszyla cigzacy na niej obowigzek zbadania wlasciwego
charakteru kwestionowanej klasyfikacji zgodnie z art. 37 ust. 5 rozporzadzenia nr 1272/2008.
Komisja naruszyla réwniez zasade dobrej administracji, poniewaz nie sprawdzila jakosci
dokumentacji dotyczacej wniosku o klasyfikacje i nie uwzglednila naruszenia procedury, ktérego
dopuscit sie RAC przy wydawaniu opinii.

Komisja, popierana przez ECHA, kwestionuje te argumenty.
Zgodnie z art. 37 ust. 5 rozporzadzenia nr 1272/2008 ,Komisja niezwlocznie przyjmuje akty
delegowane zgodnie z art. 53a [tego rozporzadzenia], jezeli uzna, ze harmonizacja klasyfikacji

i oznakowania danej substancji jest wlasciwa w celu zmiany zalacznika VI poprzez wlaczenie tej
substancji wraz z odpowiednimi elementami klasyfikacji i oznakowania do tabeli 3 w czesci 3
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zalacznika VI oraz, w stosownych przypadkach, specyficzne stezenia graniczne lub wspélczynniki
M”. W tym celu powinna onaprzede wszystkim uwzgledni¢ wniosek przedlozony na podstawie
art. 37 ust. 1-3 wspomnianego rozporzadzenia, nastepnie opini¢ RAC i wreszcie uwagi zgloszone
podczas konsultacji spotecznych zgodnie z art. 37 ust. 2 i 4 wspomnianego rozporzadzenia, przy
czym elementy te, w szczegé6lnosci opinia RAC, nie sa dla niej wigzace (wyrok z dnia 5 lipca
2023 r., TIB Chemicals/Komisja, T-639/20, niepublikowany, EU:T:2023:374, pkt 204).

Jak wynika z brzmienia art. 37 ust. 5 rozporzadzenia nr 1272/2008, Komisja przyjmuje akty
delegowane w celu wlaczenia substancji do zatacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, jezeli
»uzna, ze harmonizacja klasyfikacji i oznakowania danej substancji jest wlasciwa”. Jednakze ani ten
artykul, ani zaden inny przepis rozporzadzenia nr 1272/2008 nie precyzuje kryteriéw, ktére
Komisja powinna wzia¢ pod uwage w celu uznania, ze harmonizacja klasyfikacji i oznakowania
substancji jest ,wlasciwa”. Tymczasem z orzecznictwa przytoczonego w pkt 28 powyzej wynika,
ze Komisji nalezy przyznac szeroki zakres uznania, biorac pod uwage zlozone oceny naukowe
i techniczne, jakich musi ona dokona¢, aby méc dokona¢ klasyfikacji substancji. Wynika z tego,
ze Komisja dysponuje szerokim zakresem uznania przy okreslaniu adekwatnego charakteru
wniosku o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie na podstawie art. 37
ust. 5 tego rozporzadzenia, czego zreszta skarzaca nie kwestionuje.

Nalezy ponadto zauwazy¢, ze Sad orzekl juz w wyroku dotyczacym decyzji o udzieleniu zezwolen
na podstawie rozporzadzenia nr 1907/2006, iz w przypadku gdy Komisja zgadzala sie z opinia
jednego z komitetow ECHA w celu uzasadnienia decyzji o udzieleniu zezwolenia, powinna ona
sprawdzi¢ kompletno$¢, spdjnosé i stosownos¢ rozumowania zawartego w opinii (zob. wyrok
z dnia 7 marca 2019 r., Szwecja/Komisja, T-837/16, EU:T:2019:144, pkt 68 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Orzecznictwo to znajduje zastosowanie w kontekscie procedury harmonizacji klasyfikacji
i oznakowania substancji uregulowanej w rozporzadzeniu nr 1272/2008.

W niniejszej sprawie, jak wynika z motywu 2 tiret pierwsze i motywu 5 zaskarzonego
rozporzadzenia, Komisja sprawdzila kompletno$¢, spojnos¢ i stosowno$¢ rozumowania
przedstawionego w opinii RAC. Z motywu 5 zaskarzonego rozporzadzenia wynika bowiem, ze
Komisja uznala, iz dodatkowe informacje dotyczace ostrej inhalacyjnej toksycznosci silanoaminy
uzyskano po przekazaniu jej opinii RAC. Komisja uznata, ze klasyfikacja tej substancji do klasy
zagrozenia ostra toksycznoscia inhalacyjna kategorii 2, zalecana w opinii RAC, nie powinna by¢
wlaczana do zalacznika VI do rozporzadzenia nr 1272/2008, poniewaz po dokonaniu oceny
nowych informacji naukowych powinny one jeszcze zosta¢ zbadane przez RAC. Wskazata ona
jednak, ze zaklasyfikowanie tej samej substancji jako nalezacej do klasy zagrozenia STOT RE
kategorii 2, zalecanej w opinii RAC, powinno zosta¢ wlaczone do zalacznika VI do tego
rozporzadzenia, poniewaz nie otrzymano zadnej nowej informacji, ktéra wymagalaby
dodatkowego badania w celu tej klasyfikacji.

W pozostalym zakresie nalezy stwierdzi¢, ze Komisja skorzystata z przystugujacego jej szerokiego
zakresu uznania na podstawie art. 37 ust. 5 rozporzadzenia nr 1272/2008 w celu stwierdzenia, ze
harmonizacja klasyfikacji i oznakowania silanoaminy byta wtasciwa.

W zakresie, w jakim skarzaca podnosi, ze Komisja nieslusznie stwierdzila, iz kwestionowana
klasyfikacja byla wlasciwa, podczas gdy dokumentacja dotyczaca wniosku o klasyfikacje byta
niewystarczajaca, nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z sekcja 6.1 ,Przewodnika dotyczacego
przygotowywania dokumentacji w celu zapewnienia zharmonizowanej klasyfikacji
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i oznakowania” ECHA sekretariat ECHA przeprowadza kontrole zgodnosci dokumentacji
z przepisami w celu sprawdzenia, czy dokumentacja ta odpowiada wymogom prawnym,
a mianowicie czy zawiera ona wszystkie informacje niezbedne do tego, aby RAC mégt zbada¢
whniosek o klasyfikacje i wydac opinie.

W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze jak wynika z pkt 212 powyzej, wlasciwy francuski organ
przedlozyl w dniu 6 grudnia 2017 r. wniosek o klasyfikacje do kontroli zgodnosci, a nastepnie
w dniu 17 grudnia 2018 r. przedlozyl ostateczna wersje wspomnianego wniosku o klasyfikacje.

Wynika z tego, ze ECHA przeprowadzila kontrole zgodnosci wniosku o klasyfikacje w celu
sprawdzenia, czy odpowiada ona wymaganiom przewidzianym w art. 37 ust. 1 rozporzadzenia
nr 1272/2008.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze z opinii RAC wynika, iz mégt on zbada¢ wniosek o klasyfikacje i ze —
jak wynika z pkt 8 powyzej — w okresie od 4 marca do 3 maja 2019 r. wiele zainteresowanych stron
przedlozylo, zgodnie z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia nr 1272/2008, uwagi dotyczace wniosku
o klasyfikacje, ktére zostaly zebrane w zataczniku 2 do opinii RAC.

Wynika z tego, ze RAC oraz zainteresowane strony byly w stanie zaja¢ stanowisko w przedmiocie
wniosku o klasyfikacje, ktorego zgodno$¢ z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008 zostala
zweryfikowana przez ECHA.

W tym konteksécie nie mozna zarzucaé¢ Komisji, ze stwierdzita, iz harmonizacja klasyfikacji
i oznakowania silanoaminy byla wlasciwa w rozumieniu art. 37 ust. 5 rozporzadzenia
nr 1272/2008, w sytuacji gdy wniosek o klasyfikacje byt niewystarczajacy.

Nie mozna réwniez uwzgledni¢ twierdzen skarzacej, zgodnie z ktérymi Komisja niestusznie
uznala, ze harmonizacja klasyfikacji i oznakowania silanoaminy byla wlasciwa, podczas gdy
opinia RAC zostala wydana z naruszeniem procedury.

Z tych samych powodéw, ktére zostaly przedstawione w pkt 205-243 powyzej, nalezy bowiem
oddali¢ argumenty skarzacej dotyczace niedotrzymania terminu 18 miesiecy i braku konsultacji
spolecznych w sprawie opinii RAC.

Ponadto, co sie tyczy argumentéw skarzacej dotyczacych ukierunkowanych konsultacji
spotecznych, wystarczy stwierdzi¢, ze niezaleznie od kwestii, czy RAC mdg}l zorganizowac takie
konsultacje spoleczne, jak wynika z pkt 8 i 10 powyzej, wspomniane konsultacje spoleczne
dotyczyly ostrej toksycznosci, a Komisja wykluczyla klasyfikacje silanoaminy w tej klasie
zagrozenia. W pozostalym zakresie skarzaca nie wykazala, ze ukierunkowane konsultacje
spoleczne byly réwniez powiazane z klasg zagrozenia STOT RE.

W Swietle powyzszego nalezy stwierdzi¢, Ze w niniejszej sprawie nie wykazano naruszenia art. 37
ust. 5 rozporzadzenia nr 1272/2008.

Z tych samych powoddw nalezy stwierdzi¢, ze Komisja nie naruszyla zasady dobrej administracji,
przy czym skarzaca nie podniosta w tym wzgledzie konkretnego argumentu.

W $wietle powyzszych rozwazan zarzut trzeci nalezy oddali¢ jako bezzasadny.
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F. W przedmiocie zarzutu czwartego, dotyczgcego braku oceny skutkow

Skarzaca twierdzi, ze Komisja naruszyla Porozumienie miedzyinstytucjonalne z dnia 13 kwietnia
2016 r. pomiedzy Parlamentem Europejskim, Rada Unii Europejskiej i Komisja w sprawie
lepszego stanowienia prawa (Dz.U. L 123, s. 1, zwane dalej ,porozumieniem
miedzyinstytucjonalnym w sprawie lepszego stanowienia prawa”), a takze zasade dobrej
administracji, poniewaz przed przyjeciem zaskarzonego rozporzadzenia nie przeprowadzita
oceny skutkéw wniosku o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie
silanoaminy. Zobowigzanie Komisji do przeprowadzenia oceny skutkéw wynika réwniez z jej
wytycznych z dnia 3 listopada 2021 r. dotyczacych lepszego stanowienia prawa. Ponadto
z wyroku z dnia 3 grudnia 2019 r., Republika Czeska/Parlament i Rada (C-482/17,
EU:C:2019:1035), majacego zastosowanie w niniejszej sprawie w drodze analogii, wynika, ze
Komisja zobowiazala si¢ do przeprowadzenia oceny skutkéw, gdy jej inicjatywy ustawodawcze
mogly mie¢ istotne skutki gospodarcze, srodowiskowe lub spoleczne, jak ma to miejsce
w przypadku zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania silanoaminy.

Komisja, popierana przez ECHA, kwestionuje te argumenty.

Nalezy zauwazy¢, ze porozumienie miedzyinstytucjonalne w sprawie lepszego stanowienia prawa,
ktére ustanawia szereg inicjatyw i procedur majacych na celu poprawe sposobu stanowienia prawa
przez Unig, przewiduje w pkt 12—18 ocene skutkéw jako jeden z ,narzedzi lepszego stanowienia
prawa”. W szczegdlnosci pkt 13 tego porozumienia miedzyinstytucjonalnego stanowi, co
nastepuje:

»<Komisja bedzie dokonywa¢ oceny skutkéw w odniesieniu do swoich inicjatyw ustawodawczych
i nieustawodawczych, aktéw delegowanych i $rodkéw wykonawczych, w przypadku ktérych
spodziewane sa znaczace skutki gospodarcze, $rodowiskowe lub spoleczne. Inicjatywom
zawartym w programie prac Komisji lub we wspdlnej deklaracji bedzie co do zasady towarzyszy¢
ocena skutkow.

W ramach procesu dokonywania oceny skutkéw Komisja bedzie przeprowadzac jak najszersze
konsultacje. Dzialajaca przy Komisji Rada ds. Kontroli Regulacyjnej bedzie przeprowadzaé
obiektywne kontrole jakosci ocen skutkéw. Ostateczne wyniki ocen skutkéw beda udostepniane
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i parlamentom narodowym oraz podawane do wiadomosci
publicznej w momencie przyjecia inicjatywy Komisji wraz z opinig lub opiniami Rady ds. Kontroli
Regulacyjnej”.

Ponadto rozdzial 4 wytycznych w sprawie lepszego stanowienia prawa z dnia 3 listopada 2021 r.
wymienia cele oceny skutkéw oraz elementy, jakie ma ona zawiera¢. Wytyczne te uzupetniono
o narzedzie nr 7 dokumentu Komisji pt. ,Podstawa z narzedziami lepszego stanowienia prawa”.

W odniesieniu do procesu legislacyjnego Trybunal orzekl juz, ze obowiazek przeprowadzenia
oceny skutkéw w kazdych okolicznosciach nie wynika z brzmienia pkt 12—-15 porozumienia
miedzyinstytucjonalnego w sprawie lepszego stanowienia prawa (zob. podobnie wyrok z dnia
3 grudnia 2019 r., Republika Czeska/Parlament i Rada, C-482/17, EU:C:2019:1035, pkt 82).

Z punktéw tych wynika, po pierwsze, ze Parlament, Rada i Komisja uznaja, iz oceny skutkéw
przyczyniaja si¢ do poprawy jakosci prawodawstwa Unii i ze stanowia one narzedzie majace
wspomoc te trzy instytucje w podejmowaniu decyzji z pelna znajomoscia rzeczy. Po drugie,
w punktach tych stwierdza sie, ze oceny skutkéw nie powinny prowadzi¢ do niepotrzebnych
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opdznien w procesie legislacyjnym ani wplywaé¢ na zdolno$¢ wspétprawodawcow do
proponowania poprawek, w odniesieniu do ktérych przewidziano zreszta mozliwos¢
przeprowadzenia dodatkowych ocen skutkéw, gdy Parlament i Rada uznaja to za wlasciwe
i konieczne. Po trzecie, w przytoczonych punktach wskazano, ze Komisja bedzie dokonywa¢
oceny skutkéw w odniesieniu do swoich inicjatyw prawodawczych mogacych mie¢ znaczace
skutki gospodarcze, s$rodowiskowe lub spoleczne. Po czwarte, doprecyzowano, ze przy
rozpatrywaniu projektéw legislacyjnych Komisji, Parlament i Rada beda w petni bra¢ pod uwage
ocene skutkéw sporzadzona przez Komisje. (zob. w tym wzgledzie wyrok z dnia 3 grudnia
2019 r., Republika Czeska/Parlament i Rada, C-482/17, EU:C:2019:1035, pkt 83).

Wynika z tego, ze sporzadzenie oceny skutkéw jest etapem procesu legislacyjnego, ktéry z zasady
powinien mie¢ miejsce, jezeli inicjatywa prawodawcza moze mie¢ takie skutki (zob. podobnie
wyrok z dnia 3 grudnia 2019 r., Republika Czeska/Parlament i Rada, C-482/17, EU:C:2019:1035,
pkt 84).

W niniejszej sprawie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z orzecznictwem przytoczonym w pkt 268
powyzej z pkt 13 porozumienia miedzyinstytucjonalnego w sprawie lepszego stanowienia prawa
nie wynika, by Komisja byla zobowigzana do przeprowadzenia w kazdych okolicznosciach oceny
skutkéw swoich aktéw delegowanych.

Ponadto obowigzek taki nie wynika réwniez z art. 37 rozporzadzenia nr 1272/2008, regulujacego
procedure zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, ktdéry nie przewiduje takiej analizy na
zadnym z etapéw tej procedury (zob. pktl8 i 234 powyzej).

Natomiast z przepiséw art. 76 ust. 1 lit. ¢) i d) rozporzadzenia nr 1907/2006 wynika, ze w ramach
procedury harmonizacji klasyfikacji i oznakowania substancji regulowanej rozporzadzeniem
nr 1272/2008 to RAC jest odpowiedzialny za sporzadzanie opinii ECHA i ze Komitet ds. Analiz
Spoteczno-Ekonomicznych nie interweniuje. Wobec braku wyraznego przepisu przewidujacego
jego interwencje mozna wywnioskowac, ze prawodawca nie zamierzal wlacza¢ do wspomnianej
procedury skutkdéw spoteczno-ekonomicznych.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze cel realizowany przez rozporzadzenie nr 1272/2008, a mianowicie
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego i §rodowiska, (zob. pkt 14 powyzej)
moze uzasadnia¢ negatywne konsekwencje gospodarcze, nawet daleko idace, dla niektérych
przedsiebiorcéw. W tym konteksicie ochronie zdrowia publicznego, do ktérej zapewnienia
zmierza zaskarzone rozporzadzenie, nalezy przyznaé przewazajace znaczenie w stosunku do
wzgledéw ekonomicznych (zob. podobnie i analogicznie wyrok z dnia 11 wrze$nia 2002 r., Pfizer
Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, pkt 456 i przytoczone tam orzecznictwo).

Z powyzszego wynika, ze w ramach procedury harmonizacji klasyfikacji i etykietowania, ktéra
doprowadzila do przyjecia zaskarzonego rozporzadzenia, Komisja nie miala obowigzku
przeprowadzenia oceny skutkdéw tego rozporzadzenia na podstawie pkt 13 porozumienia
miedzyinstytucjonalnego w sprawie lepszego stanowienia prawa (zob. podobnie i analogicznie
wyrok z dnia 5 lipca 2023 r., TIB Chemicals/Komisja, T-639/20, niepublikowany, EU:T:2023:374,
pkt 206).

Ponadto nalezy oddali¢ argument skarzgcej dotyczacy naruszenia zasady dobrej administracji ze

wzgledu na naruszenie przez Komisje porozumienia miedzyinstytucjonalnego w sprawie lepszego
stanowienia prawa. Z pkt 275 powyzej wynika bowiem, ze Komisja nie miala obowiazku
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przeprowadzenia oceny skutkéw przed przyjeciem zaskarzonego rozporzadzenia.
W konsekwencji brak takiej oceny skutkéw nie moze stanowi¢ naruszenia zasady dobrej
administracji.

W $wietle calo$ci powyzszych rozwazan nalezy oddali¢ zarzut czwarty jako bezzasadny
i w konsekwencji oddali¢ skarge w calosci.

W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 134 § 1 regulaminu postepowania kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe.

Poniewaz OHIM przegral sprawe, nalezy obciazy¢ go wlasnymi kosztami oraz kosztami
poniesionymi przez skarzaca w zakresie objetym jej zadaniem.

Zgodnie z art. 138 § 1 regulaminu postepowania panstwa czlonkowskie i instytucje, ktére
przystapily do sprawy w charakterze interwenientéw, pokrywaja wlasne koszty. Zgodnie z art. 1
§ 2 lit. f) regulaminu postepowania przez ,instytucje” rozumie sie instytucje Unii Europejskiej,
o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 TUE, oraz organy lub jednostki organizacyjne ustanowione na
mocy traktatéw lub na mocy aktu przyjetego w celu ich wykonania, ktére moga wystepowac jako
strony postepowania przed Sadem. Zgodnie z art. 100 rozporzadzenia nr 1907/2006 ECHA jest
organem Unii. Z powyzszego wynika, ze ECHA powinna pokry¢ wlasne koszty.
Z powyzszych wzgledow

SAD (szdsta izba)
orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje oddalona.

2) Evonik Operations GmbH zostaje obciazona wlasnymi kosztami oraz kosztami
poniesionymi przez Komisje¢ Europejska.

3) Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA) pokrywa wlasne koszty.

Costeira Kancheva Zilgalvis

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 27 listopada 2024 r.

Podpisy

ECLI:EU:T:2024:866 39



IL.

I1I.

40

WYROK Z DNIA 27.11.2024 R.— SPprAWA T-449/22
Evonik OperaTIONS/KOMISJA

Spis tresci

Okoliczno$ci POWSLANIA SPOLU .« . v vt vttt et e et e e et e e e e e e e e e 2
Zadania StrOM . . .. ottt e e 3
COdOPrawa. « .ottt e e e 3

A. Uwagi wstepne w przedmiocie zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego
oznakowania substancji w klasie zagrozenia STOTRE . ........ ... ... .. ... ... .. .... 4
B. Uwagi wstepne w przedmiocie dogtebnosci kontroli Sadu . ................. .. ... ... 5

C. W przedmiocie zarzutu pierwszego, dotyczacego oczywistych bledéw w ocenie
i naruszenia kryteriéow klasyfikacji substancji do klasy zagrozenia STOT RE kategorii 2 . .. 6

1. W przedmiocie trzeciej czesci zarzutu, dotyczacej braku dzialann niepozadanych
silanoaminy . ... ... 7

a) Uwagi wstepne w przedmiocie skutkéw uzasadniajacych klasyfikacje substancji do
klasy zagrozenia STOT RE kategorii2 ........... ..., 7

b) W przedmiocie wskazanych w opinii RAC skutkéw uzasadniajacych
kwestionowang klasyfikacje....... ... ... . i 9

c¢) W przedmiocie uzasadnienia kwestionowanej klasyfikacji na podstawie skutkéw
zidentyfikowanych w opinii RAC . ... ... ... . . i 10

2. W przedmiocie cze$ci pierwszej zarzutu, dotyczacej braku powodowanych przez
silanoamine specyficznych skutkéw toksycznych .............. ... ... ... L 14

a) W przedmiocie argumentéw skarzacej odnoszacych sie do tezy, ze zaobserwowane

skutki wynikaja z osadzenia si¢ duzej liczby czastek wdychanych w ramach
istotnychbadaf .. ...... . 18

b) W przedmiocie argumentéw skarzacej odnoszacych sie do tezy, ze zaobserwowane
skutki wynikaja z wysokiej dawki lub stezenia podanego w istotnych badaniach . . . 23

3. W przedmiocie czesci drugiej, dotyczacej tezy ze obserwowane skutki opieraja sie na

podejsciu przekrojowym, ktére nie spelnia kryteriéw klasyfikacji w klasie zagrozenia
STOT RE . o e 26

D. W przedmiocie zarzutu drugiego dotyczacego naruszeniu procedury zharmonizowanej
klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania . ............. ... ... .. .. ... .. .. .. 29

1. W przedmiocie cze$ci pierwszej, dotyczacej niedotrzymania przez RAC terminu na
PrZyjecie Opinil . ... 30

2. W przedmiocie czesci drugiej, dotyczacej braku konsultacji spotecznych w przedmiocie
opinii RAC . . ..o 32
ECLLEU:T:2024:866



WYROK Z DNIA 27.11.2024 R.— SPprAWA T-449/22
Evonik OperaTIONS/KOMISJA

E. W przedmiocie zarzutu trzeciego, dotyczacego naruszenia przez Komisje obowiazku
zbadania wlasciwego charakteru kwestionowanej klasyfikacji ................. ... ..

F. W przedmiocie zarzutu czwartego, dotyczacego braku oceny skutkéw ................

W przedmiocie KOSZEOW . ... ..o

ECLI:EU:T:2024:866

41



	Wyrok Sądu (szósta izba) z dnia 27 listopada 2024 r. 
	Wyrok 
	I. Okoliczności powstania sporu
	II. Żądania stron
	III. Co do prawa
	A. Uwagi wstępne w przedmiocie zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania substancji w klasie zagrożenia STOT RE
	B. Uwagi wstępne w przedmiocie dogłębności kontroli Sądu
	C. W przedmiocie zarzutu pierwszego, dotyczącego oczywistych błędów w ocenie i naruszenia kryteriów klasyfikacji substancji do klasy zagrożenia STOT RE kategorii 2
	1. W przedmiocie trzeciej części zarzutu, dotyczącej braku działań niepożądanych silanoaminy
	a) Uwagi wstępne w przedmiocie skutków uzasadniających klasyfikację substancji do klasy zagrożenia STOT RE kategorii 2
	b) W przedmiocie wskazanych w opinii RAC skutków uzasadniających kwestionowaną klasyfikację
	c) W przedmiocie uzasadnienia kwestionowanej klasyfikacji na podstawie skutków zidentyfikowanych w opinii RAC

	2. W przedmiocie części pierwszej zarzutu, dotyczącej braku powodowanych przez silanoaminę specyficznych skutków toksycznych
	a) W przedmiocie argumentów skarżącej odnoszących się do tezy, że zaobserwowane skutki wynikają z osadzenia się dużej liczby cząstek wdychanych w ramach istotnych badań
	b) W przedmiocie argumentów skarżącej odnoszących się do tezy, że zaobserwowane skutki wynikają z wysokiej dawki lub stężenia podanego w istotnych badaniach

	3. W przedmiocie części drugiej, dotyczącej tezy że obserwowane skutki opierają się na podejściu przekrojowym, które nie spełnia kryteriów klasyfikacji w klasie zagrożenia STOT RE

	D. W przedmiocie zarzutu drugiego dotyczącego naruszeniu procedury zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania
	1. W przedmiocie części pierwszej, dotyczącej niedotrzymania przez RAC terminu na przyjęcie opinii
	2. W przedmiocie części drugiej, dotyczącej braku konsultacji społecznych w przedmiocie opinii RAC

	E. W przedmiocie zarzutu trzeciego, dotyczącego naruszenia przez Komisję obowiązku zbadania właściwego charakteru kwestionowanej klasyfikacji
	F. W przedmiocie zarzutu czwartego, dotyczącego braku oceny skutków

	W przedmiocie kosztów 


