oy
A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (deviata rozsirena komora)

z 23. novembra 2022 *

LZivotné prostredie a ochrana ludského zdravia — Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 — Klasifikécia,
oznacovanie a balenie litok a zmesi — Delegované nariadenie (EU) 2020/217 — Klasifikacia oxidu
titani¢itého vo forme prasku obsahujticeho 1 % alebo viac Castic s priemerom rovnym alebo
mens$im ako 10 um - Kritéria klasifikdcie latky ako karcinogénnej laitky — Spolahlivost
a akceptovatelnost §tadii — Latka, ktord je prirodzene schopnd spdsobit rakovinu —
Vypocet plucnej zataze Casticami — Zjavne nespravne postdenie”

V spojenych veciach T-279/20, T-288/20 a vo veci T-283/20,

CWS Powder Coatings GmbH, so sidlom v Diirene (Nemecko), v zastipeni: R. van der Hout,
C. Wagner a V. Lemonnier, advokati,

zalobkyna vo veci T-279/20,
ktoru v konani podporuju:
Billions Europe Ltd, so sidlom v Stockton-on-Tees (Spojené kralovstvo), a ostatni vedlajsi
Ucastnici konania, ktorych ndzvy si uvedené v prilohe’, v zastdpeni: ].-P. Montfort, T. Delille
a P. Chopova-Leprétre, advokati,
a
Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, so sidlom v Dachau (Nemecko),
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung, so sidlom v Dachau,
v zastipeni: van der Hout, Wagner a Lemonnier, advokati,

a

TIGER Coatings GmbH & Co. KG, so sidlom vo Welse (Rakusko), v zastdpeni: van der Hout,
Wagner a Lemonnier, advokati,

vedlajsie ucastnicky konania vo veci T-279/20,

* Jazyky konania: nemdina a anglictina.
! Zoznam ostatnych vedlajsich ucastnikov konania je pripojeny k zneniu doru¢enému ucastnikom konania.

SK
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Billions Europe Ltd, so sidlom v Stockton-on-Tees, a dalsie zalobkyne, ktorych ndzvy st uvedené
v prilohe?, v zastipeni: Montfort, Delille a Chopova-Leprétre, advokati,

zalobkyne vo veci T-283/20,
ktoré v konani podporuje:

Eurdpska rada pre chemicky priemysel — European Chemical Industry Council (Cefic), so
sidlom v Bruseli (Belgicko), v zastipeni: D. Abrahams, Z. Romata a H. Widemann, advokati,

a

Eurodpska rada pre odvetvie farieb, tlaciarenského atramentu a umeleckych farieb (CEPE), so
sidlom v Bruseli,

British Coatings Federation Ltd (BCF), so sidlom v Coventry (Spojené kralovstvo),
American Coatings Association, Inc. (ACA), so sidlom vo Washingtone, DC (Spojené staty),
v zastipeni: D. Waelbroeck a I. Antypas, advokati,
a
Mytilineos SA, so sidlom v Maroussi (Grécko),
Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia, so sidlom v Maroussi,
v zastupeni: Montfort, Delille a Chopova-Leprétre, advokati,

vedlajsie Gcastnicky konania vo veci T-283/20,
Brillux GmbH & Co. KG, so sidlom v Miinsteri (Nemecko),
Daw SE, so sidlom v Ober-Ramstadte (Nemecko),
v zastupeni: van der Hout, Wagner a Lemonnier, advokati,

zalobkyne vo veci T-288/20,

ktoré v konani podporuje:

Billions Europe Ltd, so sidlom v Stockton-on-Tees, a ostatni vedlajsi ii¢astnici konania, ktorych
nazvy st uvedené v prilohe?, v zastipeni: Montfort, Delille a Chopova-Leprétre, advokati,

a

Sto SE & Co. KGaA, so sidlom v Stiihlingene (Nemecko), v zastGpeni: van der Hout, Wagner
a Lemonnier, advokati,

2 Zoznam ostatnych vedlajsich dcastnikov konania je pripojeny k zneniu doru¢enému ucastnikom konania.
3 Zoznam ostatnych vedlajsich dcastnikov konania je pripojeny iba k zneniu doru¢enému ucastnikom konania.
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a

Rembrandtin Coatings GmbH, so sidlom vo Viedni (Rakusko), v zastipeni: van der Hout,
Wagner a Lemonnier, advokati,

vedlajsie Gcastnicky konania vo veci T-288/20,
proti
Eurdpskej komisii, v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20 v zastGpeni: S. Delaude,
R. Lindenthal a M. Noll-Ehlers, a vo veci T-283/20 v zastupeni: A. Dawes, Delaude
a M. Lindenthal, splnomocneni zastupcovia,
zalovanej,

ktoru v konani podporuje:
Danske kralovstvo, v zastupeni: M. Sendahl Wolff, splnomocneny zéstupca,
a
Francuzska republika, v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20 v zastipeni: T. Stéhelin,
W. Zemamta, G. Bain a J.-L. Carré, a vo veci T-283/20 v zastipeni: E. de Moustier
a M. Zemamta, splnomocneni zastupcovia,
a
Holandské kralovstvo, vo veci T-279/20 v zastGpeni: M. Bulterman a C. Schillemans, vo veci
T-283/20 v zastupeni: Bulterman a J. Langer, a vo veci T-288/20 v zastupeni: Bulterman,
M. Langer a Schillemans, splnomocneni zastupcovia,
a
Svédske kralovstvo, v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20 v zasttipeni: C. Meyer-Seitz, a vo
veci T-283/20 v zastipeni: O. Simonsson, Meyer-Seitz, A. Runeskjold, M. Salborn Hodgson,
H. Shev, H. Eklinder a R. Shahsavan Eriksson, splnomocneni zastupcovia,

a

Eurdépska chemicka agentura (ECHA), v zastupeni: A. Hautaméki a J.-P. Trnka, splnomocneni
zastupcovia,

vedlajsi Gcastnici konania v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20, a vo veci T-283/20,
a
Slovinska republika, v zastipeni: V. Klemenc, splnomocneny zastupca,

vedlajsia ucastnicka konania vo veci T-283/20,
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a

Eurdépsky parlament, v zastpeni: C. lonescu Dima, W. Kuzmienko a B. Schifer, splnomocneni
zastupcovia,

a
Rada Eurépskej tinie, v zastipeni: A.-L. Meyer a T. Haas, splnomocnené zastupkyne,
vedlajsi Gcastnici konania v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20,
VSEOBECNY SUD (deviata rozsirena komora),

na poradach v zlozeni: predsednicka komory M. J. Costeira (spravodajkyna), sudcovia M. Kanceva,
T. Perisin, P. Zilgalvis a I. Dimitrakopoulos,

tajomnicky: S. Jund a I. Kurme, referentky,

so zretelom na pisomnua c¢ast konania, najmi na uznesenie z 11. marca 2022 o spojeni veci
T-279/20 a T-288/20 na ucely tstnej Casti konania a rozhodnutia o skonceni konania,

po pojedndvaniach z 12. mdja 2022 v spojenych veciach T-279/20, T-288/20 a z 18. maja 2022
vo veci T-283/20,

vyhlésil tento

Rozsudok

Svojimi Zalobami zalozenymi na ¢lanku 263 ZFEU sa zalobkyne, spolo¢nosti CWS Powder
Coatings GmbH (dalej len ,zalobkyna v prvom rade), Billions Europe Ltd a dalsie Zalobkyne,
ktorych ndzvy st uvedené v prilohe (dalej len ,zalobkyne v druhom rade“) a Brillux GmbH & Co.
KG a Daw SE (dalej len ,zalobkyne v tretom rade“) domdhaju zru$enia delegovaného nariadenia
Komisie (EU) 2020/217 zo 4. oktébra 2019, ktorym sa na ucely prispdsobenia technickému
a vedeckému pokroku meni a opravuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 o Klasifikacii, oznacovani a baleni ldtok a zmesi (U. v. EU L 44, 2020, s. 1, dalej len
»hapadnuté nariadenie®), v Casti tykajicej sa harmonizovanej klasifikicie a oznacovania oxidu
titanicitého vo forme prasku obsahujiceho 1% alebo viac Castic s priemerom rovnym alebo
mensim akol0 pm.

I. Okolnosti predchadzajice sporu

Zalobkyne su vyrobcami, dovozcami, ndslednymi uZzivatelmi a dodavatelmi oxidu titanic¢itého.
Oxid titanicity je anorganickda chemickd latka, ktorej molekulovy vzorec je TiO,, moze sa
vyskytovat v prirode alebo moze byt priemyselne vyrobend a pouziva sa najmé vo forme bieleho

pigmentu pre svoje farbiace a krycie vlastnosti v réznych vyrobkoch, ako sa farby, naterové
materidly, laky, plasty, laminovany papier, kozmetika, lieky alebo hracky.
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V m4dji 2016 francizska Agenttra pre sanitirnu bezpecCnost potravin, zivotného prostredia
a ochranu zdravia a bezpecnost pri praci (ANSES, Francdzsko, dalej len ,prislusny franctzsky
organ”) predlozila Eurdpskej chemickej agentire (ECHA) podla ¢lanku 37 ods. 1 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani
a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene
a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 2008, s. 1) dokumentéciu, ktora obsahuje
navrh na harmonizovand klasifikdciu a oznac¢ovanie oxidu titanicitého ako latky karcinogénnej pri
vdychnuti kategérie 1B (Carc. 1B, H350i) (dalej len ,névrh klasifikdcie).

Dna 31. mdja 2016 bola v sulade s c¢lankom 37 ods. 4 nariadenia ¢. 1272/2008 uverejnena
dokumentacia, ktort ECHA predlozil prislusny franctizsky organ. Viaceri ucastnici konania
predlozili svoje pripomienky v stanovenej lehote.

Vybor ECHA pre hodnotenie rizik (dalej len ,VHR*) vydal 14. septembra 2017 podla ¢lanku 37
ods. 4 nariadenia ¢. 1272/2008 stanovisko tykajice sa oxidu titani¢itého (dalej len ,stanovisko
VHR®). Zo stanoviska VHR, ktoré bolo prijaté konsenzom, vyplyva, ze klasifikdcia oxidu
titani¢itého ako karcinogénnej latky kategérie 2 s vystraznym upozornenim ,H351 (inhaldcia)*
bola odévodnena.

Na zdklade stanoviska VHR pripravila Eurépska komisia ndvrh nariadenia o harmonizovanej
klasifikdcii a oznac¢ovani latok, okrem iného oxidu titanicitého, ktory bol predlozeny na verejnu
konzultdciu od 11. januéra do 8. februara 2019.

Dna 18. februdra 2020 Komisia na zéklade stanoviska VHR prijala napadnuté nariadenie, ktorym
okrem iného pristipila k harmonizovanej Kklasifikacii a oznacovaniu oxidu titanic¢itého
(odovodnenia 2 a 5 napadnutého nariadenia).

V tejto suvislosti napadnuté nariadenie najprv vlozilo do casti 3 tabulky 3 prilohy VI k nariadeniu
¢. 1272/2008, ktora obsahuje zoznam harmonizovanej klasifikicie a oznacovania, novy riadok
obsahujtci chemicku identifikdciu ,,0xid titani¢ity (vo forme prasku obsahujiceho 1 % alebo viac
Castic s priemerom < 10 pm)“, trieda nebezpec¢nosti ,karcinogenita®, kategéria nebezpecnosti ,2%
kéd vystrazného piktogramu ,,GHS 08 Wng“ a kéd vystrazného upozornenia ,,H351 (inhalacia)®
[clanok 1 ods. 3 napadnutého nariadenia a odsek 2 pism. c) prilohy III k napadnutému nariadeniu].

Napadnutym nariadenim sa navy$e do casti 1 bodu 1.1.3.1 prilohy VI k nariadeniu ¢. 1272/2008
doplnila tdto pozndmka [¢lanok 1 bod 3 a bod 1 pism. a) prilohy III k napadnutému nariadeniu]:

,<Poznamka W:

Zaznamenalo sa, Ze karcinogénne nebezpecenstvo tejto latky vznika pri vdychovani respirabilného
prachu v mnozstvéch, ktoré vedu k vyraznému znizeniu Cistiacich mechanizmov castic v placach.

Cielom tejto poznamky je opisat $pecificky druh toxicity tejto latky; nepredstavuje kritérium
klasifikdcie podla tohto nariadenia“ (dalej len ,pozndmka W*).

ECLI:EU:T:2022:725 5



11

12

13

14

15

Rozsupok z 23. 11. 2022 — SpoJENE VECI T-279/20, T-288/20 A T-283/20
CWS Powbper COATINGS A 1./Komisia

Po druhé napadnutym nariadenim sa do ¢asti 1 bodu 1.1.3.2 prilohy VI k nariadeniu ¢. 1272/2008
doplnila tato pozndmka (¢lanok 1 ods. 3 a bod 1 pism. b) prilohy III k napadnutému nariadeniu):

,<Poznamka 10:

Ako karcinogénne pri vdychovani sa klasifikuja len zmesi vo forme prasku obsahujticeho 1 % alebo
vys$$i podiel oxidu titanicitého, ktory je vo forme castic s aerodynamickym priemerom < 10 pm
alebo ktory je sticastou takychto castic.”

Po tretie napadnutym nariadenim sa do casti 2 prilohy II k nariadeniu ¢. 1272/2008 vlozil novy
bod 2.12 tykajaci sa vystraznych upozorneni EUH211 a EUH212, ktoré musia byt uvedené na
etikete obalu kvapalnych a tuhych zmesi obsahujucich oxid titanicity. Tento bod 2.12 znie takto
(¢lanok 1 bod 1 a priloha I k napadnutému nariadeniu):

,2.12. Zmesi s obsahom oxidu titanic¢itého

Na etikete na obale kvapalnych zmesi, ktoré obsahuju 1% alebo vys$si podiel castic oxidu
titanicitého s aerodynamickym priemerom rovnym alebo mensim ako 10 um, sa musi uvadzat toto
upozornenie:

EUH211: ,Pozor! Pri rozprasovani sa modzu vytvarat nebezpecné respirabilné kvapocky.
Nevdychujte aerosdly ani hmlu.‘

Na etikete na obale tuhych zmesi, ktoré obsahuju 1 % alebo vyssi podiel oxidu titanicitého, sa musi
uvadzat toto upozornenie:

EUH212: ,Pozor! Pri pouziti sa mdze vytvarat nebezpecny respirabilny prach. Nevdychujte prach.’

Etiketa na obale kvapalnych a tuhych zmesi, ktoré nie st urcené pre Sirokd verejnost a nie st
klasifikované ako nebezpecné a ktoré st oznacené upozornenim EUH211 alebo EUH212, musi
okrem toho obsahovat upozornenie EUH210.*

Po $tvrté napadnuté nariadenie zaclenilo do casti 3 prilohy III k nariadeniu ¢. 1272/2008, ktora sa
tyka ,prvkov oznacovania/dodato¢nych informacii pre urcité zmesi, uvedené vystrazné
upozornenia EUH211 a EUH212 vo vSetkych tradnych jazykoch Eurépskej tnie (¢lanok 1 ods. 2
a priloha II k napadnutému nariadeniu).

Okrem toho napadnuté nariadenie zaviedlo, aktualizovalo alebo zrusilo harmonizovanu
klasifikdciu a oznacovanie niektorych dalsich latok na zdklade inych stanovisk prijatych VHR
(oddévodnenia 3, 4, 6 a 8 a ¢lanok 1 napadnutého nariadenia).

Podla ¢lanku 3 napadnutého nariadenia sa zmeny a doplnenia nariadenia ¢. 1272/2008 tykajtce sa
harmonizovanej klasifikdcie a oznac¢ovania oxidu titanicitého vo forme prasku obsahujiceho 1 %
alebo viac castic s priemerom rovnym alebo mensim akol0 pm (dalej len ,napadnutd klasifikicia
a oznacovanie) uplatiuja od 1. oktébra 2021.
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II. Navrhy acastnikov konania

Zalobkyna v prvom rade, ktorti v konani podporujui Zalobkyne v druhom rade, spolo¢nosti
Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung
a TIGER Coatings GmbH & Co KG, zalobkyne v druhom rade, ktoré v konani podporuje
Eurépska rada pre chemicky priemysel (Cefic), Eurépska rada pre odvetvie farieb, tlaciarensky
atrament a umelecké fariby (CEPE), British Coatings Federation Ltd (BCF), American Coatings
Association, Inc. (ACA), Mytilineos SA a Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia
a zalobkyne v tretom rade, ktoré v konani podporuju Zalobkyne v druhom rade, spolo¢nosti Sto SE
& Co KGaA a Rembrandtin Coatings GmbH, navrhujd, aby Vseobecny sud:

— zrus$il napadnuté nariadenie v Casti tykajlicej sa harmonizovanej klasifikdcie a oznacovania,
— ulozil zalovanej povinnost nahradit trovy konania.

Komisia, l(’gorﬁ v konani podporuje Dénske kralovstvo, Franctuizska republika, Holandské
kralovstvo, Svédske kréalovstvo, Slovinska republika a ECHA, navrhujy, aby VSeobecny sad:

— zalobu zamietol,
— ulozil zalobkyniam povinnost nahradit trovy konania.

Eurépsky parlament a Rada Eurdpskej tnie na podporu Komisie navrhuji zamietnut ndmietku
nezakonnosti vznesent v ramci deviateho zalobného dévodu vo veci T-279/20 a vo veci T-288/20.

III. Pravny stav

Po vypocuti ticastnikov konania, ktori v tejto savislosti nevzniesli Ziadne namietky, Vseobecny sad
rozhodol o spojeni veci T-283/20 so spojenymi vecami T-279/20 a T-288/20 na ucely kone¢ného
rozhodnutia v stlade s ¢lankom 68 ods. 1 Rokovacieho poriadku Vseobecného sadu.

Na podporu svojich zaloéb uvadzaja zalobkyna v prvom rade a zalobkyne v tretom rade vo veci
T-279/20 a vo veci T-288/20 devdt rovnakych zalobnych dévodov, ktoré sa z vicSej casti
prekryvaju so Siestimi zalobnymi dovodmi uvedenymi zalobkynami v druhom rade v rdmci veci
T-283/20. Zalobné dévody mozno v podstate opisat nasledovne.

V prvom rade v ramci druhého zalobného dovodu, prvej a piatej Casti siedmeho zalobného dévodu
a 6smeho zalobného dovodu v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20, a v ramci tvrdeni, ktoré
uviedli Zalobkyne v druhom rade vo svojich vyjadreniach vedlajsieho ti¢astnika konania v tychto
veciach, ako aj prvého zalobného dovodu vo veci T-283/20, zalobkyne a vedlajsie ucastnicky
konania, ktoré ich podporujd, v podstate tvrdia, zZe napadnutd klasifikiacia a oznacCovanie st
zaloZené na zjavne nespravnom postdeni a nespliaju kritéria stanovené nariadenim ¢. 1272/2008
na Gcel klasifikacie latky ako karcinogénnej latky.

V druhom rade v ramci tretieho a $tvrtého zalobného dovodu, siedmej a 6smej Casti siedmeho
odvolacieho dévodu a 6smeho zalobného dévodu v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20, ako aj
v ramci druhého zalobného ddévodu vo veci T-283/20, zalobkyne v podstate tvrdia, ze uvedenie
upozorneni EUH211 a EUH212 na etikete tekutych a pevnych zmesi obsahujucich oxid titanicity
porusuje clanok 25 ods. 6 nariadenia ¢. 1272/2008, ako aj zdsadu pravnej istoty.
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V tretom rade v rdmci Siesteho Zalobného ddvodu a siestej Casti siedmeho zalobného dévodu
v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20, ako aj v rdmci tretieho zalobného dévodu vo veci
T-283/20, zalobkyne tvrdia, Ze napadnutd klasifikicia a oznacovanie porusuju zdsadu
proporcionality.

Vo stvrtom rade v ramci piateho zalobného dévodu a druhej casti siedmeho zalobného dévodu
v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20, ako aj v ramci Siesteho Zalobného d6vodu vo veci
T-283/20, zalobkyne poukazuju na porusenie Medziinstituciondlnej dohody z 13. aprila 2016
medzi Eurépskym parlamentom, Radou Eurdpskej tinie a Eurépskou komisiou ,,O lepsej tvorbe
prava“ (U. v. EU L 123, 2016, s. 1) a neexistenciu postidenia vplyvu pred prijatim napadnutého
nariadenia.

V piatom rade v ramci tretej Casti siedmeho zalobného dovodu v spojenych veciach T-279/20
a T-288/20, ako aj v ramci Stvrtého zalobného dovodu vo veci T-283/20, zalobkyne tvrdia, Ze
Komisia nespravne uplatnila svoju volna tivahu a porusila povinnost nélezitej starostlivosti. Tieto
zalobné dovody sa z vicsej Casti prekryvaju s ddvodmi uvedenymi v bode 21 vyssie v tom zmysle,
Ze su zalozené na zjavne nespravnom posudeni.

V Siestom rade v ramci prvého zalobného dévodu v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20
zalobkyna v prvom rade a zalobkyne v tretom rade namietaji porusenie ¢lanku 53¢ nariadenia
¢. 1272/2008, v ramci Stvrtej casti siedmeho zalobného dovodu namietaji porusenie zasady
rovnosti zaobchddzania a v deviatom zalobnom dovode subsididrne a prostrednictvom vznesenej
namietky namietaji neuplatnitelnost nariadenia ¢. 1272/2008 z ddévodu poru$enia
¢ldnku 290 ZFEU.

V siedmom rade v ramci piateho zalobného dovodu vo veci T-283/20 zalobkyne v druhom rade
namietaju porusenie c¢lanku 37 ods. 4 nariadenia ¢. 1272/2008, zasady riadnej spravy veci
verejnych a prava byt vypocuty.

A. Uvodné vvahy o harmonizovanej klasifikdcii a oznacovani ldtok v triede nebezpecnosti
karcinogenity

Na tvod treba poznamenat, Ze cielom nariadenia ¢. 1272/2008 v stlade s jeho odévodnenim 1
a ¢lankom 1 ods. 1 je zabezpecit vysokd troven ochrany Iudského zdravia a zivotného prostredia,
ako aj volny pohyb chemickych latok, zmesi a uréitych $pecifickych vyrobkov na trhu Unie. Ako
vyplyva najmi z jeho odévodneni 5 az 8, 10 a 27, cielom tohto nariadenia je urcenie, ktoré
vlastnosti latok a zmesi by mohli viest k ich klasifikacii ako nebezpecnych, aby sa nebezpecnost
latok (a zmesi obsahujucich takéto latky) riadne identifikovala a informovalo sa o nej. Podla
¢lanku 1 ods. 1 pism. a) je cielom uvedeného nariadenia okrem iného ,harmonizéicia kritérii
klasifikdcie latok a zmesi a pravidiel oznacovania a balenia nebezpecnych latok a zmesi“.

Okrem toho z odévodnen{ 4 az 8 nariadenia ¢. 1272/2008 jasne vyplyva, Ze normotvorca Unie mal
v umysle prispievat ku globalnej harmonizacii kritérii klasifikicie a oznacovania, a to nielen na
tirovni Organizacie Spojenych narodov, ale aj tym, ze do prava Unie zaclenil kritéria globalneho
harmonizovaného systému klasifikdcie a oznac¢ovania chemikalii (dalej len ,GHS), zavedeného
na medzindrodnej trovni. S tymto cielom priloha I k tomuto nariadeniu doslovne prebera skoro
vSetky ustanovenia GHS (rozsudok z 22. novembra 2017, Komisia/Bilbaina de Alquitranes a i.,
C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 42).
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Pokial ide o klasifikdciu nebezpe¢nych latok a zmesi, je potrebné pripomentt, ze podla ¢lanku 3
nariadenia ¢. 1272/2008 latka alebo zmes spliiajtica kritéria tykajtce sa fyzikalnej nebezpecnostl,
nebezpecnosti pre zdravie alebo nebezpecnosti pre Zivotné prostredie, ktoré st stanovené
v prilohe I, je nebezpe¢nd a klasifikuje sa podla prislusnych tried nebezpecnosti stanovenych
v uvedenej prilohe.

V tejto stvislosti sa v hlave V nariadenia ¢. 1272/2008 stanovuje postup harmonizacie klasifikacie
a oznacCovania latok v celej Unii, ktory sa vztahuje na latky, ktoré spliaju kritéria stanovené
v prilohe I pre nebezpecnost uvedent v clanku 36 ods. 1 uvedeného nariadenia, vratane
nebezpecenstva karcinogenity. Nariadenie tiez ustanovuje, najmé v ¢lankoch 5, 9 a 13, povinnost
vlastnej klasifikdcie ulozent vyrobcom, dovozcom a nislednym uzivatefom, ktord sa vztahuje na
latky, ako aj zmesi.

Postup harmonizacie klasifikdcie a oznacovania latok iniciuji v prvom rade vyrobcovia,
dovozcovia a nasledni uzivatelia latky alebo prislusny organ clenského statu predlozenim navrhu
ECHA v sulade s ¢lankom 37 ods. 1 a 2 nariadenia ¢. 1272/2008. VHR potom prijme stanovisko
k predlozenému navrhu, pricom zainteresovanym strandm poskytne moznost vyjadrit sa k nemu
a ECHA toto stanovisko a vSetky pripomienky postipi Komisii v silade s uvedenym ¢lankom 37
ods. 4 Napokon, ak Komisia usudi, Ze harmonizacia klasifikacie a oznacovania dotknutej latky su
primerané, prijme delegovany akt v stlade s ¢lankom 37 ods. 5 a ¢lankom 53a tohto nariadenia
s cielom zmenit prilohu VI prostrednictvom zaradenia uvedenej latky do casti 3 tabulky 3
prilohy VI k uvedenému nariadeniu spolu s uvedenim prislusnych prvkov Kklasifikdcie
a oznacovania.

Cielom harmonizovanej klasifikicie a oznac¢ovania latok podla hlavy V nariadenia ¢. 1272/2008 je
urcenie, ktoré vlastnosti litok by mali viest k ich klasifikicii ako nebezpec¢nych, aby sa
nebezpecnost latok, ako aj zmesi obsahujacich takéto latky, riadne identifikovali a informovalo sa
o nich.

Pokial ide o nebezpecenstvo karcinogenity, ¢lanok 36 ods. 1 pism. c) nariadenia ¢. 1272/2008
stanovuje, ze na latku, ktora spliia kritérid stanovené v prilohe I k uvedenému narlademu pre
nebezpecenstvo karcinogenity, sa zvycajne vztahuje harmonizovand klasifikicia a oznacovanie.
Tieto kritéria su stanovené v Casti 3 oddiele 3.6 prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008.

Konkrétne bod 3.6.1.1 casti 3 uvedenej prilohy v jej p6vodnom zneni platnom v Case prijatia
napadnutého nariadenia stanovoval:

»3.6.1.1. Karcinogén je latka alebo zmes latok, ktora vyvolava rakovinu alebo zvys$uje jej vyskyt.
Latky, ktoré vyvolali nezhubné alebo zhubné nddory pri dobre vykonanych experimentalnych
studidch na zvieratich, sa takisto povazuji za pravdepodobné alebo podozrivé ludské
karcinogény, pokial neexistuji presved¢ivé dokazy o tom, ze mechanizmus tvorby nddoru nie je
pre [udi relevantny.”

ECLI:EU:T:2022:725 9
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Ten isty bod 3.6.1.1 v zneni nariadenia Komisie (EU) 2019/521 z 27. marca 2019, ktorym sa men
nariadenie ¢. 1272/2008 na ucely jeho prispésobenia technickému a vedeckému pokroku
(U.v.EU L 86, 2019, s. 1), stanovuje:

»3.6.1.1. Karcinogenita je vyvolanie rakoviny alebo zvy$enie vyskytu rakoviny po expozicii latke
alebo zmesi. Latky a zmesi, ktoré vyvolali nezhubné a zhubné nadory pri zrealizovanych
experimentalnych $tudiach na zvieratich, sa takisto povazuju za predpokladané (prezumptivne)
alebo suspektné humdnne karcinogény, pokial neexistuji presved¢ivé dokazy o tom, ze
mechanizmus tvorby nddoru nie je pre ludi relevantny.

Klasifikacia latky alebo zmesi ako latky alebo zmesi, ktora predstavuje karcinogénne
nebezpecenstvo, vychddza z jej prirodzenych vlastnosti a nevyplyvaju z nej informdcie o Grovni
rizika rakoviny u Iudi, ktoré by mohlo predstavovat pouzivanie danej latky alebo zmesi.“

Navyse bod 3.6.2.2.1 prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008 stanovuje:

»3.6.2.2.1. Klasifikdcia karcinogénov sa uskuto¢niuje na zéklade dokazov zo spolahlivych
a akceptovatelnych $tadii a ma sa pouzivat pre latky, ktoré s prirodzene schopné spdsobit
rakovinu. Hodnotenia vychadzaja zo vsetkych existujacich tdajov, zo vzijomne preskimanych
uverejnenych studii a z dalsich prijatelnych adajov.”

Okrem toho bod 3.6.2.1 prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008 stanovuje, ze na zaklade tejto
klasifikdcie ,sa latky zaraduju do jednej z dvoch kategérii podla sily ddkazov a dal$ich hladisk
(zavaznost dokazov)“ a ze ,v urcitych pripadoch moéze byt odovodnend $pecificka klasifikacia
podla spdsobu expozicie, ak sa dd jednoznacne preukédzat, Ze Ziadny iny spdsob expozicie
nepredstavuje nebezpecenstvo®. Pokial ide o kategériu 2, z tabulky 3.6.1 v tomto bode 3.6.2.1
vyplyva, ze ,zaradenie ldtky do kategérie 2 sa robi na zaklade dokazov ziskanych zo studii u Iudi
a/alebo zvierat, ktoré vsak nie st dostatoCne presvedcivé na to, aby sa latka mohla zaradit do
kategérie 1A alebo 1B na zdklade sily dokazov, spolu s dal$imi hladiskami [uvedené
v bode 3.6.2.2]“ a ze ,tieto ddkazy moézu byt odvodené bud z obmedzenych dokazov
o karcinogenite zo $tudii u Iudi alebo z obmedzenych dokazov o karcinogenite zo $tudii na
zvieratach®.

Okrem toho treba pripomenut, ze nariadenie ¢. 1272/2008 sa tyka hodnotenia nebezpecnosti latok
a ze toto hodnotenie sa musi odlisovat od hodnotenia rizik stanoveného nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii
a obmedzovani chemickych laitok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agenttry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie
(ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 2006, s. 1). Hodnotenie nebezpecenstiev je prvou
etapou procesu hodnotenia rizik, ktoré predstavuje presnejsi koncept. Z tohto dévodu nemoze
byt hodnotenie nebezpecenstiev spojenych s vnutornymi vlastnostami latky obmedzené
zohladnenim $pecifickych okolnosti jej pouzitia, ako je to v pripade hodnotenia rizik a méze sa
platne uskuto¢nit nezdvisle od miesta pouzitia latky (laboratérne alebo iné), od sposobu, ktorym
by mohlo déjst ku kontaktu s touto latkou, a od pripadnych trovni expozicie pdsobeniu tejto latky
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 21. jula 2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, body 81
a 82).
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B. Uvodné pozndmky k intenzite preskiimania Vseobecnym siidom

Pokial ide o intenzitu preskimania V$eobecnym sidom, je potrebné pripomenut, ze podla
ustélenej judikatdry musi byt Komisii na tacely klasifikacie latky podla nariadenia ¢. 1272/2008
a vzhladom na komplexné vedecké a technické posudenie, ktoré musi uskuto¢nit, priznana $irokd
miera volnej tvahy (pozri rozsudok z 22. novembra 2017, Komisia/Bilbaina de Alquitranes a i.,
C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 34 a citovand judikaturu).

Vykon tejto volnej uvahy v§ak nemozno vynat zo sidneho preskiimania. Z ustalenej judikatary
totiz vyplyva, Ze v rdmci tohto preskimania musi std Unie overit dodrzanie procesnych
predpisov, vecnu spravnost skutkovych zisteni Komisie i to, ¢i nedo$lo k zjavne nespravnemu
postdeniu tychto skutkovych okolnosti, ani k zneuzitiu pravomoci (pozri rozsudok
z 18. jdla 2007, Industrias Quimicas del Vallés/Komisia, C-326/05 P, EU:C:2007:443, bod 76
a citovanu judikataru).

Osobitne na ucely overenia, ¢i sa prislusnd institicia nedopustila zjavne nespravneho posudenia,
musi std Unie preskdmat, ¢i tato institticia starostlivo a nestranne preskiimala vietky relevantné
okolnosti danej veci, ktoré podopieraji z nich vyvodené zavery. Tato povinnost néleZitej
starostlivosti je neoddelitelnou sti¢astou zdsady riadnej spravy veci verejnych a vo véeobecnosti sa
uplatiiuje na ¢innost spravneho organu Unie (pozri rozsudok z 22. novembra 2017,
Komisia/Bilbaina de Alquitranes a i., C-691/15 P, EU:C:2017:882, bod 35 a citovant judikatdru).

Okrem toho obmedzenie preskiimania siidom Unie nem4 vplyv na jeho povinnost preverit vecnt
spravnost predlozenych ddkazov a ich hodnovernost a koherenciu, ako aj preskumat, ¢i tieto
dokazy predstavuju suhrn relevantnych ddajov, ktoré musia byt zohladnené pri posideni
komplexnej situdcie, a ¢i st sposobilé oddvodnit zavery, ktoré z nich boli vyvodené (pozri
v tomto zmysle rozsudok zo 6. novembra 2008, Holandsko/Komisia, C-405/07 P, EU:C:2008:613,
bod 55 a citovand judikaturu).

Okrem toho, pokial ide o hodnotenie vedeckych $tadii, V$eobecny stid uz uviedol, ze je potrebné
priznat Komisii $irokd mieru volnej uvahy, pokial ide o toto hodnotenie, ako aj o vyber $tudii,
ktoré musia mat prednost pred ostatnymi, a to nezavisle od ich casovej postupnosti. Preto
nestaci, aby sa zalobkyna odvoldvala na ddtum vydania vedeckej $tddie s cielom spochybnit jej
spolahlivost, ale musi tiez poskytnut dostato¢ne presné a objektivne nepriame dékazy na podporu
tvrdeni, ze pripadny nedavny vedecky vyvoj spochybnuje dévodnost zaverov takejto studie (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 24. oktébra 2018, Deza/Komisia, T-400/17, neuverejneny,
EU:T:2018:712, bod 95).

V tomto pripade Komisia prijala napadnuté nariadenie v rozsahu, v akom stanovuje napadnutd
klasifikdciu a oznacovanie, na zdklade stanoviska VHR a po ndvrhu klasifikdcie, ktory ECHA
predlozil prislusny franctzsky organ (pozri body 4, 6 a 8 vyssie).

Napadnuta klasifikicia a oznacovanie sa vztahuju na latky s chemickou identifikdciou ,oxid
titanicity (vo forme prasku obsahujticeho 1 % alebo viac ¢astic s priemerom < 10 um)*, ktora bola
klasifikovana ako karcinogénna latka kategérie 2 pri vdychovani, t. j. ako latka podozriva
z karcinogenity pre ludi pri vdychovani (pozri bod 9 vyssie).

Vzhladom na tieto uvahy treba najprv preskimat zalobné dévody a tvrdenia zaloZené na zjavne

nespravnom posudeni a poruseni kritérii stanovenych nariadenim ¢. 1272/2008 na klasifikaciu
latky ako karcinogénnej latky.

ECLI:EU:T:2022:725 11
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C. O Zalobnych doévodoch a tvrdeniach zaloZemych na zjavne mnesprdvnom posiudeni

a nesplneni kritérii stanovemych nariadenim ¢. 1272/2008 na klasifikdaciu ldatky ako
karcinogénnej latky

Ako je uvedené v bode 21 vyssie, druhym zZalobnym dévodom, prvou a piatou ¢astou siedmeho
zalobného dévodu a 6smym zalobnym dévodom v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20, ako aj
tvrdeniami, ktoré uviedli Zalobkyne v druhom rade vo svojich vyjadreniach vedlajsieho ti¢astnika
konania v tychto veciach, ako aj prvym zalobnym d6évodom vo veci T-283/20, Zalobkyne
a vedlajsie icastnicky konania, ktoré ich podporuji, v podstate tvrdia, ze v pripade napadnutej
klasifikacie a oznacovania jednak doslo k zjavne nesprivnemu posudeniu, a zaroven nesplnaju
kritéria stanovené nariadenim ¢. 1272/2008 na tucel klasifikacie latky ako karcinogénnej latky.

Tieto zalobné dovody a tvrdenia sa delia na dve casti. Prva Cast je zaloZend na zjavne nespravnom
posudeni a poruseni kritérii stanovenych nariadenim ¢. 1272/2008 na klasifikdciu a oznacovanie
latky ako karcinogénu, pokial ide o prijatelnost a spolahlivost $tadie Heinrich a i. (1995) (dalej len
»Stadia Heinrich“), na ktorej bolo zalozené stanovisko VHR. Druhd cast je zaloZend na zjavne
nespravnom posudeni a poruseni kritérii stanovenych nariadenim ¢. 1272/2008 na klasifikaciu
a oznacovanie latky ako karcinogénu, kedZe napadnuté klasifikdcia a oznacovanie sa netykajd
latky, ktora je prirodzene schopna spdsobit rakovinu.

1. O prvej Casti zaloZenej na zjavmne nesprdvnom posudeni a poruseni kritérii stanovemych
nariadenim ¢ 1272/2008 na klasifikdciu a oznacovanie ldatky ako karcinogénu, pokial ide
o prijatelnost a spolahlivost stiidie Heinrich, na ktorej sa zakladd stanovisko VHR

Zalobkyne v podstate tvrdia, Ze stanovisko VHR vychadza zo $tidie Heinrich a VHR sa pri
posudzovani spolahlivosti a prijatelnosti tejto $tudie viackrdt dopustil zjavne nespravneho
pravneho posudenia. Napadnuta klasifikicia a oznacovanie preto nie si zalozené na tdajoch
ziskanych zo spolahlivych a akceptovatelnych $tddii, ako to vyzaduje bod 3.6.2.2.1
prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008. Tvrdia najmé, ze $tudiu Heinrich povazoval prislusny
francizsky orgdn za nespolahlivii vzhladom na skutoc¢nost, ze sa uskuto¢nila len na samiciach
potkanov a pouzila sa v nej jedind nadmerna testovacia davka.

Zalobkyne dalej tvrdia, ze napadnuta Kklasifikicia a oznacovanie su zaloZené na karcinogenite
sposobenej G¢inkom plicnej zataze Casticami oxidu titani¢itého (dalej len ,plucna zdtaz“) a ze
VHR sa dopustil zjavného omylu pri posudzovani Grovne plicnej zataze, ktord nastala pocas
stadie Heinrich, ked nespravne dospel k zdveru, ze nebola nadmerna.

V tejto suvislosti zalobkyne v druhom rade vo svojej Zalobe vo veci T-283/20 a vo svojich
vyjadreniach vedlajsieho ti¢astnika konania v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20 uvadzajq,
ze VHR urobil chybu pri stanoveni hustoty castic, ktord zvolil na vypocet plicnej zdtaze. Na
ucely overenia Grovne plicnej zataze v studii Heinrich, ako aj v $tadii Lee a i. (1985) (dalej len
»Stadia Lee“), VHR prijal metédu navrhnutt v $tadidch Morrow (1988 a 1992) (dalej len ,,vypocet
plicnej zataze podla stadie Morrow®) a na tomto zdklade sa domnieval, Ze plicna zétaz v $tadii
Lee bola nadmern4 a plicna zataz v studii Heinrich bola akceptovatelnd. Tento zéver je zalozeny
na nespravnom skutkovom zisteni, pokial ide o hustotu ¢astic, ktord VHR pouzil pri vypocte
zétaze podla $tadie Morrow.

Na tGcely uplatnenia vypocétu zitaze podla $tidie Morrow na s$tudie Heinrich a Lee totiz VHR

pouzil rovnaka hustotu 4,3 g/cm?® zodpovedajticu hustote neaglomerovanych priméarnych castic
(dalej len ,hustota castic*), hoci mal pouzit hustotu aglomeratov castic (dalej len ,hustota
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aglomeratov®), ktorych hodnota je vo vedeckych stadiach uvedena ako 1,6 g/cm?® pre nanocastice
typu ,P25% V tejto suvislosti je preukdazané, najma Stadiami Laux a i. (2017), Gebel a i. (2012)
a Pauluhn (2011), ze castice, ktoré maju nanometrickd velkost, aglomeruji a Ze hustota
aglomerdtov je niz$ia ako hustota castic, a to vzhladom na niz$iu hustotu prazdnych
priestranstiev medzi casticami v aglomerdtoch. Okrem toho je preukizané, ze hustota
aglomerdtov v pripade castic oxidu titanicitého typu ,P25“ je 1,6 g/cm®. Kedze je hustota
aglomeratov niz$ia ako hustota primarnych castic, aglomeraty castic zaberaju vac¢si objem ako
neaglomerované castice. V ddsledku toho bol objem plicnej zétaze pocas stidie Heinrich ovela
vys$si ako objem vypocitany VHR. Ak by VHR pri vypocte zitaze podla $tudie Morrow pouzil
spravnu hustotu, konkrétne hustotu aglomeratov, dospel by k zaveru, ze $tadia Heinrich bola
vykonand v podmienkach nadmernej plicnej zataze.

Komisia tieto tvrdenia spochybnuje. Na tvod jednak tvrdi, Ze argumentacia Zalobkyn prekracuje
hranice obmedzeného sidneho preskimania, kedze zalobkyne netvrdia, ze VHR alebo Komisia
nezohladnili vSetky relevantné skuto¢nosti, iba dospeli k inému vedeckému zéveru, ako je zaver
uvedeny v stanovisku VHR. VSeobecny sid vsak nemoéze nahradit posudenie VHR vlastnym
posudenim, pokial ide o skutkové okolnosti vedeckej a technickej povahy. Na druhej strane
Komisia tvrdi, Ze stanovisko VHR nie je zalozené len na §tudii Heinrich, ale aj na $tudii Lee, ako
aj na inych dostupnych udajoch a na pristupe zalozenom na dokaznej sile tychto ddkazov
v stilade s bodom 3.6.2.1 prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008.

Pokial ide o zjavne nespravne postdenie tykajice sa hustoty castic, Komisia v podstate tvrdi, ze
VHR neurobil chybu pri vypocte plicnej zataze podla stadie Heinrich. Po prvé VHR spravne
pouzil hodnotu hustoty 4,3 g/cm? ktord je $tandardnou hodnotou hustoty pre castice oxidu
titanic¢itého bez ohladu na ich velkost alebo formu. VHR bol opravneny spoliehat sa na tato
hodnotu vzhladom na skuto¢nost, ze skuto¢ny rozsah aglomeracie a usadzovania ¢astic v $tadii
Heinrich nebol zndmy. Vécsie Castice testované v $tudii Lee mali rovnako tendenciu aglomerovat
a ich skutoc¢na hustota bola pravdepodobne nizsia.

Po druhé pouzitim $tandardnej hustoty 4,3 g/cm?® tak v $tudii Heinrich, ako aj v studii Lee, VHR
predisiel zavedeniu faktora neistoty, ktory by narusil spolahlivost porovnania tychto dvoch studii.

Po tretie Komisia tvrdi, ze hoci je hustota 1,6 g/cm?® uvedenad v $tadii Pauluhn (2011) ako hodnota
hustoty nanometrickych castic oxidu titanic¢itého, VHR nemohol pouzit tito hustotu v $tadii
Heinrich, kedze medzi $tudiami existuju rozdiely a v $tadii Heinrich nebola zndma ani hustota
Castic, ani rozsah aglomerdacie a usadzovania Castic, a tak nebolo mozné predpokladat, ze hustota
aglomeratov bola 1,6 g/cm?.

Po $tvrté Komisia tvrdi, ze podmienky plicnej zataze v $tidii Heinrich neposudzoval VHR len na
zéklade vypoctu zataze podla studie Morrow, ale aj na zdklade inych referen¢nych hodnoét. Na
jednej strane vzal VHR do tvahy, Ze polcas Cistenia Castic v plucach v tejto $tudii len mierne
prevysoval jeden rok, a teda sa priblizoval hranici odporicanej Organizaciou pre hospodarsku
spolupracu a rozvoj (OECD). Na druhej strane, porovnajiic Grovne expozicie v studidch Heinrich
a Lee, VHR zohladnil koncentriciu latky, ako aj stredny aerodynamicky priemer (MMAD), ktory
sa v oboch studiach nachddza v rozsahu hodnét odporicanych v bode 3.1.2.3.2
prilohy I k nariadeniu.

ECHA dodala, Ze hustota castic ani rozsah aglomerdacie ¢astic v §tudii Heinrich neboli zndme, ale

tieto skutoc¢nosti nepatrili medzi hlavné faktory, ktoré sa mali zohladnit. Okrem toho nemozno
hustotu aglomeratov v $tadii Heinrich automaticky povazovat za 1,6 g/cm? a to vzhladom na
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rozdiely medzi vedeckou stidiou, ktord tito hodnotu uviedla, a $tidiou Heinrich. Okrem toho
mikrometrické castice pouzité v $tudii Lee maju tendenciu aglomerovat, a preto by hustota
aglomeratov, ktord bola tieZ nezndma, mohla byt nizsia. Z tohto dévodu pri absencii informacii
o hustote aglomerédtov oxidu titanic¢itého v studidch Heinrich a Lee a s cielom vypocitat plicnu
zétaz podla $tidie Morrow bolo potrebné pouzit hustotu castic 4,3 g/cm?, ktord je z tychto dvoch
stadif dobre znama.

ECHA dalej dodéva, Zze droven placnej zataze pocas $tidie Heinrich nemohla byt vyssia ako
v $tudii Lee, a to vzhladom na niz$iu troven kazdodennej expozicie tejto litke. Okrem toho st
hodnoty MMAD velmi blizke hodnotdm uvedenym v bode 3.1.2.3.2 prilohy I k nariadeniu
¢. 1272/2008, ¢o su odporucané hodnoty pre inhalacné stadie. Okrem toho v studii Heinrich
prezil az do konca experimentalneho obdobia dostatocny pocet potkanov na to, aby bolo mozné
vyvodit zdvery o karcinogenite, ¢o podporuje aj polcas Cistenia castic na konci $tudie, ktory sa
priblizuje pol¢asu odportac¢anému OECD.

Vseobecny sud povazuje za vhodné preskimat najskor zjavne nespravne posudenie, ktoré
zalobkyne namietaji v stvislosti s hodnotou hustoty castic. Na auvod vsak treba preskiimat
niektoré tvrdenia Komisie a ECHA tykajace sa intenzity preskiimania VSeobecnym stdom
a relevantnosti $tadie Heinrich pre napadnutu klasifikiciu a oznacovanie, pretoze mozu sposobit
neucinnost argumentdcie zalobkyn.

1) O intenzite preskiimania Vseobecnym siidom

Komisia na avod tvrdi, Ze argumentdcia Zalobkyn prekracuje hranice obmedzeného sidneho
preskimania, pretoze iba dospievaju k inému vedeckému zaveru, ako je uvedeny v stanovisku
VHR (pozri bod 54 vyssie). Na rozdiel od tvrdeni Komisie sa vSak argumentdcia zalobkyn
neobmedzuje na vyvodenie odli$ného vedeckého zaveru, ako je zaver uvedeny v stanovisku VHR.

Zalobkyne totiz tvrdia, Ze stanovisko VHR a nasledne aj napadnuté nariadenie obsahujt zjavne
nespravne posudenie, pokial ide o posudenie spolahlivosti a akceptovatelnosti $tudie Heinrich,
a najmé postdenie urovne pliucnej zataze, ktord nastala pocas tejto $tudie. V tejto suvislosti
poukazuji najmd na nesprdvne skutkové zistenie a nezohladnenie vs$etkych relevantnych
skuto¢nosti. Zalobkyne navyse tvrdia, Ze napadnutd klasifikicia a oznac¢ovanie z dévodu ddajnej

chyby porusuje bod 3.6.2.2.1 prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008, pretoze vyzaduje, aby
klasifikdcia latky vychddzala z adajov ziskanych na zdklade spolahlivych a akceptovatelnych studii.

Z toho vyplyva, ze argumentdcia zalobkyn nastoluje otdzku stvisiacu s overenim splnenia
podmienky stanovenej v bode 3.6.2.2.1 prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008, ktorda sa tyka
spolahlivosti a akceptovatelnosti $tadii, na ktorych musi byt klasifikicia zaloZend, a zaroven
zjavne nespravneho posudenia tejto spolahlivosti a akceptovatelnosti vo vztahu k studii Heinrich.
Ide teda o otazky, ktoré nie st vynaté zo sudneho preskimania, ktorého intenzita ma hranice
uvedené v bodoch 41 az 44 vyssie.

Z tohto dévodu treba odmietnut tvrdenie Komisie, podla ktorého argumentdcia zalobkyn v rdmci
prvej Casti tohto zalobného dovodu prekracuje hranice sidneho preskimania.
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2) O relevantnosti Studie Heinrich pre napadnutii klasifikdciu a oznacovanie

Komisia tvrdi, ze stanovisko VHR sa nezakladd len na $tudii Heinrich, ale aj na $tudii Lee, ako aj na
inych dostupnych informdciach (pozri bod 54 vyssie). V odpovedi na otazku Vseobecného stidu na
pojednavani z 12. mdja 2022 v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20 Komisia navyse uviedla, ze
zo Styroch inhala¢nych $tudii uvedenych v stanovisku VHR boli $tidie Heinrich a Lee jediné,
v ktorych sa zistili karcinogénne ucinky, a preto sa povazovali za primdrne relevantné na
posudenie vlastnosti oxidu titanicitého.

Za tychto okolnosti je potrebné preskimat, ¢i studia Heinrich bola sama osebe rozhodujica pre
napadnutua klasifikaciu a oznacCovanie, v opa¢nom pripade by sa argumentacia zalobkyn, ktora
smeruje k spochybneniu spolahlivosti a akceptovatelnosti tejto $tudie, mala zamietnut ako
neucinna.

Ako bolo spomenuté v bode 37 vyssie, bod 3.6.2.2.1 prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008 okrem
iného stanovuje, ze klasifikicia karcinogénu sa zakladd na udajoch ziskanych zo spolahlivych
a akceptovatelnych $tadii, a hodnotenia sa zakladaji na vsetkych dostupnych tdajoch
uverejnenych v odborne recenzovanych stadiach a na inych tdajoch, ktoré mozno akceptovat.

V prejednavanej veci treba v prvom rade konstatovat, ze tak navrh klasifikacie, ktory predlozil
prislusny francizsky organ, ako aj stanovisko VHR sa v podstate zakladaju na stadiach na
laboratérnych zvieratach vykonanych inhalaciou.

Po druhé zo stanoviska VHR vyplyva, ze VHR uviedol §tyri inhala¢né studie na zvieratach, medzi
ktorymi poukdzal na $tadie Lee a Heinrich. Tieto dve $tudie, ktoré ako jediné odhalili vyvoj
nadorov po expozicii oxidu titani¢itému, vratane nezhubnych nadorov v prvej stadii a zhubnych
nadorov v druhej $tadii, boli podla VHR ,klu¢ovymi $tddiami inhala¢nej karcinogenity*, ktoré
odovodnovali komparativnu analyzu ich vysledkov. Dalsie dve studie, v ktorych sa nezistili
nadory, $tidie Muhle (1989) a Thyssen (1978), sa naopak podla VHR vyznacovali nedostato¢nou
urovnou alebo dlzkou expozicie.

Pokial ide po tretie o studie Lee a Heinrich, zo spisov v predmetnych veciach vyplyva, Ze postdenie
tychto studii zo strany VHR a prislusného franctzskeho organu sa nezhoduju.

Pokial ide o prislusny franctizsky orgdn, ten svoj ndvrh Kklasifikicie oxidu titani¢itého ako
karcinogénnej latky pri vdychnuti zalozil predovietkym na $tudii Lee, ktorej pridelil skére 2, ¢o
na Klimischovej stupnici zodpovedd hodnoteniu ,spolahlivd s urc¢itymi obmedzeniami“ (ako je
opisané v ¢lanku KLIMISCH, H. J., ANDRAE, M., TILLMAN, U.: A Systematic Approach for
Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data. In: Regulatory
Toxicology and Pharmacology. 1997, Elsevier, zv. 25, s. 1 — 5) (dalej len ,,Klimischova stupnica®).

Pokial ide o $tudiu Heinrich, prislu$ny francuzsky orgdn povazoval tato $tadiu za ,,menej kvalitna®
vzhladom na nedostatok informdcii o stupni ¢istoty latky a nedostatky v protokole o expozicii,
pretoze sa stadia uskutocnila len na samiciach a testovala sa v nej iba jedna troven expozicie,
ktora sa pocas experimentu menila. Podla Klimischovej stupnice jej udelil skére 3. Podla tvrdenia
zalobkyn, ktoré v tejto suvislosti Komisia ani ECHA nespochybnili, podla Klimischovej stupnice
zodpovedd skore 3 kategérii ,nespolahliva®. Prislusny franctizsky organ sa vsak domnieval, ze
napriek tymto nedostatkom sa karcinogénne ucinky pozorované v stadii Heinrich musia
povazovat za ,relevantné®, kedze st ,,v sulade“ s i¢inkami pozorovanymi v inych studidch.
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Pokial ide o VHR, svoj ndvrh klasifikicie oxidu titani¢itého ako karcinogénnej latky kategoérie 2 pri
vdychovani zalozil predovsetkym na $tadii Heinrich. Zo stanoviska VHR totiz vyplyva, ze sa
domnieval, Ze $tidia Lee nemala mat ,rozhodujtci vplyv® na klasifikiciu oxidu titanicitého, kedze
podmienky expozicie pocas tejto $tudie boli nadmerné, ¢o podla VHR viedlo k Gplnému
zastaveniu Cistiacich mechanizmov ¢astic na drovni alveoldrnych makrofigov pliuc (dalej len
,Cistiace mechanizmy castic*), ¢o podla VHR zodpovedalo ,nadmernej expozicii s neistym
vyznamom pre [udi“. Navy$e v stanovisku VHR uviedol, Ze sa domnieval, Ze tieto nadmerné
podmienky expozicie v $tddii Lee ,samy osebe sposobuji neplatnost vysledkov tejto $tidie na
ucely klasifikacie®.

Pokial ide o $tddiu Heinrich, VHR usddil, Ze uroven plicnej zétaze v tejto $tadii bola podstatne
nizsia ako v studii Lee, ¢o neviedlo k Gplnému zastaveniu cistiacich mechanizmov castic, a hoci
stadia Heinrich nebola vykonana v sdlade so Standardnymi odporucaniami na vykondvanie
testov, jej vysledky boli ,dostato¢ne spolahlivé, relevantné a primerané na posudenie
karcinogénneho potencidlu [oxidu titanicitého]“.

Z toho vyplyva, ze VHR sa domnieval, Ze spomedzi dvoch $tudii, ktoré boli podla VHR kltu¢ovymi
stadiami inhala¢nej karcinogenity, ma $tadia Heinrich prednost pred stadiou Lee, ktorda nebola
sama osebe rozhodujuca alebo dostato¢na na podlozenie navrhu klasifikicie oxidu titanicitého,
ako to nakoniec priznala Komisia v odpovedi na otizku Vseobecného siidu na pojednévani
z 12. méaja 2022 v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20.

Po $tvrté treba konstatovat, ze okrem tychto dvoch kldcovych $tudii sa v stanovisku VHR uvadzaja
aj dalsie $tddie, ale len na podporu alebo doplnenie vysledkov $tadie Heinrich. VHR napriklad
uviedol, Ze vysledky stidie Heinrich boli ,v stlade” s vysledkami $tudie Gebel (2012), v ktorej sa
u potkanov skumala inhala¢cnd karcinogenita inych, takzvanych ,madlo rozpustnych Ccastic
s nizkou toxicitou®.

Z uvedeného vyplyva, ze stadia Heinrich bola rozhodujicou $tudiou, na ktorej bolo zalozené
stanovisko VHR, a teda aj napadnutd klasifikacia a oznacovanie. Ostatné $tudie vratane studie
Lee boli zohladnené len ako doplnkové, kedZze VHR sa domnieval, Ze tieto $tidie samy osebe nie
st dostato¢né na odévodnenie jeho navrhu klasifikacie.

V désledku toho treba zamietnut tvrdenie Komisie, podla ktorého sa stanovisko VHR nezakladalo
len na $tudii Heinrich.

3) O zjavne nesprdvnom posudeni tykajiicom sa hodnoty hustoty Castic

Zalobkyne v druhom rade vo svojej zalobe vo veci T-283/20 a vo svojich vyjadreniach vedlajsieho
ucastnika konania v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20 tvrdia, ze VHR urobil chybu, ked
pouzil hodnotu hustoty ¢astic 4,3 g/cm?® pri pouziti vypoctu zataze podla stidie Morrow na $tadiu
Heinrich, a tito chyba viedla VHR k nesprdvnemu zdaveru, ze tito sStadia bola vykonana
v akceptovatelnych podmienkach plicnej zataze.

Na tvod treba po prvé uviest, ze tato $tudia je nazvana ,,Chronic inhalation exposure of wistar rats
and two different strains of mice to diesel engine exhaust, carbon black and titanium dioxid“
(Chronicka inhalacna expozicia potkanov wistar a dvoch roznych kmenov mysi vyfukovym
plynom z dieselovych motorov, ¢iernemu uhliku a oxidu titanicitému) a jej predmetom bola
inhala¢na expozicia potkanov a mysi vyfukovym plynom z dieselovych motorov, ¢iernemu uhliku
a oxidu titanic¢itému.
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Pokial ide po druhé o relevantnost plicnej zataze v suvislosti s napadnutou Kklasifikdciou
a oznacovanim, treba najprv pripomenut, ze klasifikovana laitka ma chemicku identifikaciu ,,oxid
titanicity (vo forme prasku obsahujiceho 1% alebo viac castic s priemerom < 10 pm)“ a bola
klasifikovana ako latka s podozrenim na karcinogénnu latku kategérie 2 pri vdychovani (pozri

bod 9 vyssie).

Dalej treba konstatovat, Ze z odévodnenia 5 napadnutého nariadenia vyplyva, ze spochybniovand
klasifikdcia a oznacovanie st zalozené na inhalac¢nej karcinogenite, ktord savisi s vdychovanim
respirabilnych castic oxidu titani¢itého a so zadrziavanim a malou rozpustnostou tychto castic
v plucach. Okrem toho sa v poznidmke W, ktord sa napadnutym nariadenim doplnila do
prilohy VI k nariadeniu ¢. 1272/2008 (pozri bod 10 vyssie), uvddza, Ze ,karcinogénne
nebezpecenstvo [oxidu titanic¢itého] vznika pri vdychovani respirabilného prachu v mnozstvéch,

ktoré vedu k vyraznému znizeniu ¢istiacich mechanizmov castic v plicach®.

V stanovisku VHR tento vybor nakoniec uzndva, Ze nadory pozorované v plicach potkanov pocas
stadii Heinrich a Lee sa vyvijali len za podmienok ,vyrazného znizenia cistiacich mechanizmov
Castic”.

Pokial ide po tretie o vypocet nadmernej zataze podla stidie Morrow, VHR sa domnieval, Ze hoci
tento vypocet nie je vseobecne akceptovany, treba ho pouzit na tcely postdenia, ¢i troven plicnej
zataze, ktorej boli zvieratd vystavené pocas studii Lee a Heinrich, bola vyraznd alebo nadmerna.

V tejto savislosti zo stanoviska VHR, ako aj z odpovede Komisie na otazku polozent VSeobecnym
suidom v ramci opatreni na zabezpecenie priebehu konania v spojenych veciach T-279/20
a T-288/20 vyplyva, ze vypocet nadmernej zataze podla $tddie Morrow ddva do suvislosti
mnozstvo vdychnutych castic a znizenie funk¢nosti Cistiacich mechanizmov castic s objemom,
ktory zaberaju Castice v alveolarnych makrofégoch pluc.

VHR navy$e vo svojom stanovisku spresnil, Ze vypocCet nadmernej plucnej zataze podla studie
Morrow umoznuje urcit, ¢i sa pri laboratérnych zvieratach vytvori primerana plicna zataz, ked 6
az 60 % objemu alveolarnych makrofagov zaberali Castice. Na jednej strane objem obsadenych
alveolarnych makrofigov musi byt vyssi ako 6 %, aby doslo k podstatnému znizeniu cistiacich
mechanizmov castic, pricom toto zniZenie je nevyhnutné na vznik chronického zapalu
a pozorovanych karcinogénnych ucinkov. Na druhej strane objem, ktory zaberali cCastice, musel
byt nizsi ako 60 %, pretoze na tejto Grovni sa takmer Uplne zastavili Cistiace mechanizmy castic,
¢o preukazuje nadmernu plicnu zataz, ktord spdsobuje neplatnost vysledkov.

Pokial ide po $tvrté o postudenie tirovne plicnej zataze v $tudidch Lee a Heinrich na zdklade
vypoctu zataze podla $tidie Morrow, zo stanoviska VHR vyplyva, ze tento orgdn najprv vykonal
tento vypocet tak, ze zohladnil v podstate dve skuto¢nosti, a to po prvé ,uroven expozicie, ktord
zohladnuje davku a koncentréciu latky v miligramoch na meter kubicky, a po druhé hustotu castic
v gramoch na centimeter kubicky. Pokial ide o $tidiu Lee, VHR uviedol, Ze expozicie sa nachadzali
na urovni 10, 50 a 250 mg/m? a Ze hustota Castic bola 4,3 g/cm?. Pokial ide o $tddiu Heinrich, VHR
pouzil roven expozicie 10 mg/m? a rovnaku hustotu 4,3 g/cm?®.

VHR dalej uviedol, ze v pripade expozicie ¢asticiam oxidu titani¢itého s hustotou 4,3 g/cm?,
zodpovedd prijatelnd plicna zdtaz (ktord podla vypoctu zitaze podla studie Morrow predstavuje
6 az 60 % objemovej zataze alveolarnych makrofagov, ako sa uvddza v bode 87 vyssie) zatazi 6,5
az 65 mg Castic na plica potkana.
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Vychédzajic z tychto predpokladov, VHR napokon dospel k zaveru, ze v ramci $tadie Heinrich
bola plicna zéataz priblizne 40 %, a teda v prijatelnom rozsahu, zatial ¢o v rdmci $tadie Lee
prekrocila plicna zataz 60 % objemového zatazenia alveolarnych makrofigov, ¢o zodpoveda
takmer Gplnému zastaveniu Cistiacich mechanizmov castic.

S prihliadnutim na tieto tvahy treba preskiamat chybu tykajicu sa hustoty castic, na ktoru
poukazuju zalobkyne v druhom rade.

Je nesporné, ze $tidie Heinrich a Lee neuviedli hustotu testovanych éastic. Stadie uvadzali len
urcité vlastnosti tychto castic, a to mikrometrické castice v pripade stadie Lee a nanometrické
Castice a Castice typu ,P25“ v pripade studie Heinrich. Tieto rozne vlastnosti Castic testovanych
pocas $tadii Lee a Heinrich sa uvadzaja aj v stanovisku VHR, najmé pokial ide o nanometrické
Castice typu ,P25" testované v druhej zo spominanych studii.

Je tiez nesporné, ze VHR pouzil hodnotu hustoty 4,3 g/cm?® pri uplatneni vypoctu zataze podla
stadie Morrow na tieto dve $tudie (pozri bod 88 vyssie).

Okrem toho z vyjadreni Komisie a ECHA, ako aj z ich odpovedi na otazky Vseobecného sidu na
pojednavaniach z 12. a 18. maja 2022 vyplyva, Ze hodnota 4,3 g/cm’ je standardnou hodnotou,
ktorda sa vo vedeckej obci obvykle uvadza ako hustota castic oxidu titani¢itého, ¢o Zalobkyne
navyse nespochybnujt.

Zalobkyne v3ak tvrdia, Ze VHR nespravne pouzil hustotu ¢astic 4,3 g/cm® na dcely vypoctu
nadmernej zéataze podla S$tadie Morrow, hoci mala zohladnit hustotu aglomeritov
nanometrickych ¢astic oxidu titanicitého typu ,P25% ktora je podla vedeckych $tadii uvedenych
zalobkynami 1,6 g/cm? (pozri bod 53 vyssie).

Komisia a ECHA v podstate tvrdia, Ze VHR sprdvne zohladnil hustotu castic, kedze v $tudii
Heinrich nebola uvedend ani hustota testovanych castic, ani rozsah aglomeracie a usadzovania
tychto castic, pricom za tychto okolnosti bolo vhodné, aby VHR zohladnil $tandardntt hodnotu
hustoty castic oxidu titanicitého.

V tejto savislosti treba uviest, ze bez ohladu na to, akii presntt hodnotu hustoty mal VHR zohladnit
pri vypocte zataze podla $tidie Morrow, ¢o je otdzka, ktord VSeobecnému stdu neprislicha
skimat, argumentdcia zalobkyn sa tyka predovsetkym otdzky, ¢i sa VHR dopustil zjavne
nesprdvneho posudenia, pokial ide o druh pouzitej hustoty, kedze zohladnil hustotu castic
namiesto hustoty aglomeratov nanometrickych castic oxidu titanic¢itého.

V prejedndvanej veci nie je spochybnovana skuto¢nost, na ktort sa odvoldvaju zalobkyne, Ze
Castice oxidu titanicitého, a najmd nanometrické castice velkosti a typu ,P25% ako su cCastice
testované v $tudii Heinrich, maja tendenciu aglomerovat. Komisia a ECHA totiz tento konkrétny
bod nespochybnuju, ako to vyplyva z ich vyjadreni a odpovedi na otazky Vseobecného sidu na
pojedndvaniach z 12. a 18. mdja 2022. Ako navySe tvrdia zalobkyne v druhom rade v spojenych
veciach T-279/20 a T-288/20, stidia Heinrich sa tykala aglomeratov castic oxidu titani¢itého
a uviedla, Ze tieto cCastice su ,osobitne prispdsobené na to, aby podsobili toxicky najméd na
alveoldrne makrofdgy a na alveoldrne cistenie Castic“. Navyse, pokial ide o aerosdly, teda Castice
rozptylené vo vzduchu, ktorych prostredie je nepochybne odlisné od prostredia plic,
v stanovisku VHR sa tiez uvddza, Ze ,primdrne castice, najmd nanometrické castice, maja
tendenciu aglomerovat”.
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Okrem toho, ako vyplyva z vyjadreni ucastnikov konania, ich pisomnych odpovedi na otazky
polozené opatrenim na zabezpecenie priebehu konania v spojenych veciach T-279/20
a T-288/20, ako aj z ich odpovedi na otazky polozené Vseobecnym siidom na pojedndvaniach
z 12. a 18. méja 2022, medzi Gcastnikmi konania je nesporné, zZe hustota aglomeratov nanocastic
oxidu titanicitého je mensia ako hustota c¢astic, kedze aglomerdt vytvira prazdne priestory, ktoré
maju mensiu hustotu ako samotnd ldtka. Kedze je hustota aglomerdtov niz$ia ako hustota
primarnych Castic, aglomeraty Castic zaberaji vacsi objem ako neaglomerované cCastice.

Ako tvrdia Komisia a ECHA, je nepochybne pravda, ze stadia Heinrich neobsahovala tdaje
o hustote, ani o rozsahu aglomeracie a usadzovania testovanych castic oxidu titani¢itého, ¢o
zalobkyne nespochybnuji. VHR vsak tym, ze pouzil hodnotu hustoty zodpovedajicu hustote
Castic 4,3 g/cm?, a teda hustotu, ktora je vzdy vys$sia ako hustota aglomeratov nanometrickych
Castic oxidu titanic¢itého (pozri bod 99 vyssie), nezohladnil vsetky relevantné skutocnosti
predmetného pripadu, konkrétne vlastnosti cCastic testovanych v $tudii Heinrich vratane ich
nanometrickej velkosti a typu , P25 skutocnosti, Ze tieto Castice mali tendenciu aglomerovat,
a skutoc¢nosti, Ze hustota aglomerdatov castic bola niz$ia ako hustota castic, a v ddsledku toho
zaberali aglomeraty castic vda¢si objem v alveoldrnych makrofigoch plic (pozri body 98 a 99

vyssie).

Na rozdiel od toho, ¢o zjavne tvrdi ECHA, boli tieto skuto¢nosti navyse relevantné na vypocet
zétaze podla studie Morrow, pretoze hodnota hustoty bola jednou z dvoch hodnét na
uskutocnenie tohto vypoctu, ktory VHR pouzil na posidenie Grovne plicnej zataze v studiach Lee
a Heinrich (pozri bod 88 vyssie). V odpovedi na otizku Vseobecného siidu na pojednéavani
z 12. mdja 2022 Komisia navyse pripustila, ze hustota bola dolezitd pre vypocet nadmernej zataze
podla $tadie Morrow.

Z toho vyplyva, Ze hustota Castic bola zdsadnou skuto¢nostou pri vypocte zitaze podla $tadie
Morrow, ktory uskuto¢nil VHR, a Ze uvedend hustota nemohla byt vzhladom na zjavné riziko
diskrediticie vysledkov uvedeného vypoétu povazovand za hustotu castic, ked bolo zndme, ze
predmetné nanometrické Castice tvoria aglomeraty, hustota aglomeratov je nizsia, a v dosledku
toho je objem, ktory zaberaju ¢astice v plucach, vacsi.

VHR preto tym, ze nezohladnil skuto¢nosti uvedené v bode 100 vyssie, opomenul vziat do tvahy
vSetky relevantné skutocnosti na vypocet plicnej zétaze podla studie Heinrich pomocou vypoctu
zétaze podla $tudie Morrow, a preto sa dopustil zjavne nespridvneho postidenia. Tato chyba
sposobuje, Ze vysledok uplatnenia tohto vypoctu na uvedenu S$tidiu je neddveryhodny,
a v dosledku toho tiez zdvery VHR, podla ktorych bola pltcna zitaz v tejto $tadii prijatelna
a vysledky uvedenej studie boli dostato¢ne spolahlivé, relevantné a primerané na posudenie
karcinogénneho potencidlu oxidu titani¢itého (pozri body 75 a 90 vyssie), obsahuji zjavne
nespravne posudenie. V dosledku toho sa Komisia v rozsahu, v akom zalozila napadnutd
klasifikdciu a oznacovanie na stanovisku VHR (pozri bod 8 vyssie), dopustila rovnakého zjavne
nespravneho postdenia, ked prijala napadnuté nariadenie.

Tvrdenia Komisie a ECHA nespochybnuju tento zaver.
Po prvé treba zamietnut ich tvrdenia, podla ktorych je VHR opravneny vychddzat z hustoty

zodpovedajucej hustote castic z dovodu, ze v §tadii Heinrich nebola zndma hustota castic
a rozsah aglomeratov Castic. Tieto tvrdenia nevyvracaju skutoc¢nost, Ze VHR nezohladnil vSetky
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skuto¢nosti potrebné na urcenie hustoty, najma nanometrickd velkost predmetnych castic a ich
tendenciu vytvarat aglomeraty, ¢oho si bol VHR vedomy a uviedol to aj vo svojom stanovisku
(pozri bod 98 vyssie).

Okrem toho treba uviest, ze otdzka, ktord vyvoldva zjavne nespravne postudenie, na ktoré sa
odvolavaju zalobkyne, nespociva v tom, ¢i VHR mal k dispozicii skuto¢nosti potrebné na urcenie
hustoty aglomeratov, ale skor v tom, ¢i VHR zohladnil v§etky relevantné skutoc¢nosti na overenie
urovne plicnej zdtaze v $tadii Heinrich pomocou vypoctu plicnej zataze podla studie Morrow.

Ako vsak vyplyva z bodov 92 a 100 vyssie, VHR pouzil hodnotu zodpovedajicu hustote castic,
ktora nebola uvedena v $tudii, pricom opomenul skutoc¢nosti, ktoré v nej boli uvedené, najma
nanometricka velkost castic a ich tendenciu aglomerovat, hoci bolo isté, ze tieto skuto¢nosti,
najmé aglomerdcia, mali vplyv na hodnotu hustoty a Ze hodnota hustoty mala zase vplyv na
objem, ktory zaberali castice v pltiicach potkanov, a teda na droven plicnej zataze.

Tieto skutocnosti boli v prejedndvanej veci rozhodujice, pretoze vypocet plicnej zitaze podla
stddie Morrow, ktory sa VHR rozhodol prijat, bol osobitne urc¢eny na vypocet objemu
alveolarnych makrofagov, ktory zaberali castice v plicach potkanov, aby bolo mozné urcit, ¢i sa
studia Heinrich uskuto¢nila v podmienkach vyraznej alebo nadmernej plucnej zitaze, a teda
urcit, ¢i je mozné pouzit vysledky tejto studie ako zaklad klasifikacie oxidu titanicitého.

Tvrdenie Komisie a ECHA, podla ktorého za okolnosti prejedndvanej veci bolo ,vhodné®, aby
VHR zohladnil hustotu castic, preto nie je presvedc¢ivé a nekompenzuje nezohladnenie vietkych
relevantnych skuto¢nosti na ucely vypoctu plicnej zataze, najmi preto, Ze tieto skutoc¢nosti
preukazuji, Ze hodnota hustoty, ktord pouzil VHR, neodraza skuto¢ni hodnotu Ccastic
testovanych v studii Heinrich.

Po druhé na rozdiel od toho, ¢o zjavne tvrdia Komisia a ECHA, zdmer ulah¢it porovnanie $tadii
Lee a Heinrich a zabranit zavedeniu faktora neistoty do tohto porovnania nemdze oddvodnit
nezohladnenie v$etkych skutoc¢nosti potrebnych na uréenie hodnoty hustoty. Potreby porovnania
tychto dvoch studii totiz nemozu mat prednost pred potrebou, ktord uviedol samotny VHR,
preskimat s ohladom na vypocet plicnej zataze podla stidie Morrow, ¢i plicna zétaz v tychto
studiach bola nadmernd alebo neprimerand, pretoze v tomto poslednom uvedenom pripade
samotné vysledky uvedenych studii nemohli odévodnit navrh klasifikdcie oxidu titanicitého. Prave
z tohto dévodu a na zdklade rovnakého vypo¢tu VHR usidil, ze plicna zataz v stadii Lee bola
nadmernd (pozri bod 74 vyssie).

Po tretie, pokial ide o tvrdenie ECHA, podla ktorého mikrometrické castice, aké boli testované
v studii Lee, maju tiez tendenciu aglomerovat, na jednej strane staci uviest, ze tato stidia nebola
rozhodujica pre navrh klasifikicie VHR (pozri bod 76 vyssie). Na druhej strane pouzitie vypoctu
zétaze podla stidie Morrow v tejto $tudii podla VHR preukdazalo, Ze plicna zataz bola nadmerns,
a to aj pri zohladneni hodnoty hustoty castic, ktord bola stéle vyssia ako hodnota hustoty
aglomeratov. Pripadné chyby VHR pri postudenti tejto stidie preto nemdzu mat vplyv na zjavne
nespravne posudenie uvedené v bode 103 vyssie.

Po stvrté, pokial ide o tvrdenia Komisie a ECHA, podla ktorych hodnotenie $tidie Heinrich

uskuto¢nené VHR nebolo vykonané vylu¢ne na vypocte zétaze podla stadie Morrow, ¢i dokonca
nezaviselo od tohto vypoctu, treba uviest, Ze tieto tvrdenia sa v rozpore so stanoviskom VHR.
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Je pravda, ze VHR poukdzal na viacero skuto¢nosti tykajucich sa podmienok expozicie v studiach
Lee a Heinrich, a to najmé polcas Cistenia pltc a urovne expozicie na zdklade davky a koncentracie
latky. Tieto skuto¢nosti pripomenul v casti svojho stanoviska s ndzvom ,Vseobecny zaver®,
v ktorej dospel k zaveru, Ze podmienky nadmernej expozicie v $tudii Lee ,,samy osebe sposobuju
neplatnost vysledkov tejto stidie na uGcely Kklasifikicie® a ze vysledky stddie Heinrich su
»dostatoc¢ne spolahlivé, relevantné a primerané na postdenie karcinogénneho potencidlu [oxidu
titanicitého]“ (pozri body 74 a 75 vyssie). Konkrétne v pripade $tudie Lee VHR uviedol nadmerny
polcas Cistenia plic pri maximélnej Grovni expozicie 250 mg/m?® a pokial ide o $tadiu Heinrich,
uviedol, ze uroven expozicie 10 mg/m? je relativne nizka.

V tomto vSeobecnom zévere vsak VHR tiez pripomenul, Ze plucna zéataz v $tudii Lee nebola
v prijatelnom rozsahu, pretoze viedla k takmer dplnému zastaveniu cistiacich mechanizmov
Castic, ¢o nebol pripad $tadie Heinrich, v ktorej bola pltcna zataz v prijatelnom rozsahu (pozri
bod 90 vyssie).

Z toho vyplyva, ze s cielom overit Groven plicnej zataze v $tadidch Lee a Heinrich, konkrétne
objem alveoldrnych makrofdgov, ktory zaberali Castice, prijal VHR vypocet ztaze podla stadie
Morrow a na zéklade tohto vypoctu vyvodil zdvery o otdzke, ¢i bola plicna zétaz v stadii
Heinrich prijatelna (pozri body 87 az 90 vyssie).

Za tychto okolnosti je sice pravda, ze VHR uviedol davku a koncentraciu latky, ako aj polcas
Cistenia plic, ale faktom zostdva, ze zavery o drovni plicnej zataze v $tadii Heinrich, a teda
o prijatelnosti vysledkov tejto $tadie nevyvodil na zéklade tychto skuto¢nosti.

Rovnako nemozu obstat tvrdenia Komisie a ECHA zalozené na tom, ze hodnoty MMAD boli
v oboch dotknutych s$tididch porovnatelné a tieto hodnoty boli blizke hodnotdm uvedenym
v bode 3.1.2.3.2 prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008. Aj keby sme pripustili tvrdenie Komisie, ze
hodnota MMAD mdze mat vplyv na $irenie a ukladanie castic v dychacich cestich, treba
poznamenat, Ze VHR v kazdom pripade nezohladnil hodnotu MMAD pri vypocte zitaze podla
stadie Morrow, a preto nemohla mat rozhodujici vplyv na zdvery VHR tykajice sa drovne
plicnej zdtaze v $tadii Heinrich a prijatelnosti jej vysledkov.

Okrem toho treba zamietnut tvrdenie ECHA zalozené na pocte potkanov, ktoré prezili az do
konca experimentilneho obdobia stidie Heinrich, pretoze zo stanoviska VHR vyplyva, Ze tento
organ nepovazoval uvedeny udaj sdm osebe za postaCujici na vyvodenie zaveru, ¢i bola Groven
plicnej zétaze pocas tejto Stdadie prijatelnd.

Z rovnakych dovodov treba zamietnut tvrdenie Komisie zalozené na skuto¢nosti, ze VHR potvrdil
platnost $tudie Heinrich na zdklade $tudie Thompson a i. (2016). Aj za predpokladu, Ze by tato
stadia mohla potvrdit $tudiu Heinrich, ¢o nie je v prejednavanej veci podstatné, toto potvrdenie
ni¢ nemeni na skutoc¢nosti, ze VHR vyvodil svoje zdvery o prijatelnosti tirovne plicnej zataze
v $tudii Heinrich prdve na zdklade vypoctu zataze podla studie Morrow.

Na rozdiel od tvrdeni Komisie a ECHA, bol teda vypocet zitaze podla $tidie Morrow rozhodujuci
na podporu zéverov VHR, Ze plicna zataz v $tadii Heinrich bola v prijatelnom rozsahu a vysledky
uvedenej $tudie boli dostatoc¢ne spolahlivé, relevantné a primerané, pri¢om tieto zavery obsahovali
zjavne nespravne posudenie, ako bolo uvedené v bode 103 vyssie.
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Zo vsetkych predchddzajicich tvah vyplyva, Ze vzhladom na skuto¢nost, ze napadnuté nariadenie
vychddza v Casti tykajicej sa harmonizovanej klasifikdcie a oznac¢ovania zo stanoviska VHR (pozri
bod 8 vyssie) a studia Heinrich bola rozhodujica pre navrh klasifikicie oxidu titanic¢itého
predlozeny VHR (pozri bod 78 vyssie), zjavne nespravne posudenie uvedené v bode 103 vyssie
sposobuje nedoveryhodnost zdveru VHR, ktorym sa Komisia riadila pri prijimani napadnutého
nariadenia, podla ktorého boli vysledky studie Heinrich dostato¢ne spolahlivé a primerané
v zmysle bodu 3.6.2.2.1 prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008, aby odévodnili napadnutt klasifikaciu
a oznacovanie.

Prvej Casti preto treba vyhoviet bez toho, aby bolo potrebné preskiimat ostatné tvrdenia uvedené
zalobkynami v ramci tejto casti.

V zaujme riadneho vykonu spravodlivosti vSak treba pokracovat v preskimavani zaloby
a rozhodnit o druhej ¢asti, s cielom dospiet k iplnému vyrieseniu sporu.

2. O druhej Casti zaloZenej na zjavne nesprdvnom posiudeni a poruseni kritérii stanovenych
nariadenim ¢ 1272/2008 na klasifikdciu a oznacovanie ldtky ako karcinogénnej ldtky, kedze
napadnutd klasifikdcia a oznacovanie sa netyka ldtky, ktord je prirodzene schopnd spdsobit
rakovinu

V ramci druhej casti zalobkyne najma tvrdia, Ze napadnuta klasifikicia a oznac¢ovanie porusuju
kritérium stanovené v clanku 3 ods. 1 a c¢lanku 36 ods. 1 pism. c) nariadenia ¢. 1272/2008
v spojeni s bodom 3.6.2.2.1 prilohy I k tomuto nariadeniu na klasifikaciu latky ako karcinogénnej
latky, kedZe sa netyka latky, ktord je prirodzene schopna sposobit rakovinu.

V tejto suvislosti zalobkyna v prvom rade a zalobkyne v tretom rade v spojenych veciach T-279/20
a T-288/20 najma tvrdia, ze napadnutd klasifikicia a oznac¢ovanie sa zakladaji vylu¢ne na forme
a velkosti ¢astic oxidu titanicitého, kedze tieto castice nie su vnutornymi vlastnostami oxidu
titanicitého, pretoze si premenlivé a vyplyvaju zo spracovania tejto laitky. VHR navyse vo svojom
stanovisku pripustil, Ze napadnutd klasifikdacia a oznac¢ovanie sa netykali vnatornej nebezpec¢nosti
v klasickom zmysle slova. Navys$e skutocnost, ze v pripade pozorovanej toxicity ide o ,toxicitu
Castic”, ktord vyplyva z jednoduchého nahromadenia castic urcitej velkosti v plucach, zo
stanoviska VHR, ako aj z od6vodnenia 5 napadnutého nariadenia vyplyva, Ze povodcami
pozorovanej toxicity s usadené cCastice, a nie rozpustené molekuly oxidu titanicitého.

V tejto suvislosti zalobkyne v druhom rade v ramci svojej zaloby vo veci T-283/20 a vo svojich
vyjadreniach vedlajsieho ucastnika konania v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20 tvrdia, Ze
skutocnost, Ze pdvodcami pozorovanej toxicity su usadené cCastice, preukazuje, ze ide o ,toxicitu
Castic”, ktord nepredstavuje vnitornd nebezpecnost v zmysle nariadenia ¢. 1272/2008, ale ktora
je naopak novou koncepciou, na ktort sa toto nariadenie nevztahuje.

Zalobkyne v druhom rade okrem toho tvrdia, Ze tvorba nadorov v plicach potkanov, ktora je
zdkladom stanoviska VHR a napadnutej Kklasifikdcie a oznacovania, je maéticim alebo
sekunddrnym uc¢inkom, ktory je typicky pre iné druhy prachu a vyplyva z nadmernej plicnej
zataze, a nie z udajného karcinogénneho potencidlu oxidu titanicitého.

Komisia spochybnuje tieto tvrdenia. Po prvé v ramci spojenych veci T-279/20 a T-288/20 tvrdi, ze
je pravda, Ze zo stanoviska VHR vyplyva, Ze forma oxidu titanic¢itého bola na tucel klasifikacie
rozhodujuca. Karcinogenita danej formy praskového oxidu titanicitého vsak na ucely klasifikacie
podla kritérii nariadenia ¢. 1272/2008 musela byt povazovand za vnutornd vlastnost. Pojem
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»vnutornd“ vlastnost treba chdpat ako odkaz na vnutornt nebezpecnost, ktoré vyplyva tak z latky,
ako aj z urcitej formy alebo z urcitého fyzikdlneho stavu latky, vratane toxicity Castic, v stlade
s ¢ldnkom 5 ods. 1, ¢ldnkom 6 ods. 1, ¢ldnkom 8 ods. 6 a ¢ldnkom 9 ods. 5 nariadenia
¢. 1272/2008. Systematické uvadzanie tohto pravidla v ustanoveniach tohto nariadenia
zdoraznuje prvorady vyznam fyzikdlnych foriem a stavov a predvidatelného pouzivania latok. Je
totiz mozné, ze latka je v jednej forme nebezpecnd, a v inej nie, ako je to v pripade oxidu
titanicitého.

Komisia navys$e tvrdi, Ze velkost Castic moze byt relevantnd na uréenie nebezpec¢nosti v zmysle
nariadenia ¢. 1272/2008, ako vyplyva najmd z casti prirucky ECHA o uplatnovani kritéri
nariadenia ¢. 1272/2008 tykajucich sa triedy nebezpecnosti pre $pecificku toxicitu pre cielové

organy pri opakovanej expozicii, oznacovanej ako ,STOT-RE*.

Komisia navyse tvrdi, ze hoci VHR v stanovisku konstatoval neexistenciu vnatornej vlastnosti
v tradicnom zmysle slova, nakoniec dospel k zaveru, ze existuje vnutornd toxicita, ktord je
relevantnd na tc¢el harmonizovanej klasifikicie a oznac¢ovania podla nariadenia ¢. 1272/2008.

Okrem toho Komisia v ramci veci T-283/20 tvrdi, ze karcinogénne Gcinky uvedené v stanovisku
VHR nie sd ,miticim ucinkom®, ale zZe st sposobené fyzikilno-chemickymi vlastnostami
respirabilnych castic oxidu titanicitého, a to najmai ich velkostou, a teda vntitornymi vlastnostami
latky. Okrem toho bola karcinogenita oxidu titanic¢itého preukdzana v stadiach na zvieratach na
zdklade vyraznej, ale nie nadmernej pltcnej zétaze, ktord je relevantna pre Iudi.

Okrem toho Komisia v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20 tvrdi, ze uz boli klasifikované iné
latky vo forme prasku, ako st napriklad oloveny prasok alebo niklovy prasok, uvedené v casti 3
prilohy VI k nariadeniu ¢. 1272/2008.

V tejto stvislosti Danske kralovstvo a Svédske kralovstvo dodavajt, Ze viaceré latky boli
klasifikované ako karcinogénne na zdklade ich fyzikdlnych vlastnosti, najma refrak¢né keramické
vlakna a azbestové vlakna, ktorych klasifikacia je zaloZena na ich forme a malej rozpustnosti.

ECHA dodava, ze priklady olova a niklu, ktoré uviedla Komisia, ako aj sklenenych mikrovlakien
ilustruja pripady, ked sa pri klasifikicii okrem inych relevantnych vnatornych vlastnosti
zohladnila aj velkost Castic, pricom tento pristup neviedol k nezdkonnosti klasifikécie.

Na tvod treba najprv konstatovat, ze z nariadenia ¢. 1272/2008 vyplyva, ze cielom harmonizovanej
klasifikacie a oznacovania je urcenie, ktoré vlastnosti latok a zmesi by mohli viest k ich klasifikacii
ako nebezpec¢nych, aby sa nebezpecnost latok (a zmesi obsahujicich takéto latky) riadne
identifikovala a informovalo sa o nej (pozri bod 28 vyssie).

Ucelom harmonizovanej klasifikicie a oznac¢ovania podla nariadenia ¢&. 1272/2008 je teda
poskytnit informdacie o nebezpecenstvich spojenych s vnutornymi vlastnostami latok (pozri
v tomto zmysle analogicky rozsudok z 21. jula 2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503,
bod 81).

Pokial ide dalej o klasifikdciu latky ako karcinogénnej latky, treba pripomendt, Ze sa tyka latok,
ktoré su prirodzene schopné spdsobit rakovinu v stlade s ¢lankom 36 nariadenia ¢. 1272/2008
a bodom 3.6.2.2.1 prilohy I k uvedenému nariadeniu (pozri body 34 az 37 vyssie).
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Pokial ide napokon o pojem ,vnutorné vlastnosti“, treba poznamenat, ze hoci tento pojem nie je
uvedeny v nariadeni ¢. 1272/2008, treba ho vykladat v jeho doslovhom zmysle tak, Ze oznacuje
»vlastnosti latky, ktoré su jej vlastné”.

Tento vyklad vyrazu ,vnutorné vlastnosti“ je totiz v stlade s cielmi a G¢elom harmonizovanej
klasifikdcie a oznacovania podla nariadenia ¢. 1272/2008, z ktorého vyplyva, ze iba vlastnosti
latky, ktoré su jej vlastné, by mali viest k jej klasifikacii ako nebezpec¢nej, aby bolo mozné spravne
identifikovat a ozndmit nebezpecenstvo spojené s tymito vlastnostami (pozri body 135 a 136
vyssie).

Tento vyklad je tiez v stlade s kritériami VHR za¢lenenymi do prava Unie (pozri bod 29 vyssie),
ktorych bod 1.1.1.6 a poznamka pod ciarou 1, ako aj bod 1.1.3.1.1 v zneni z roku 2013 platnom ku
dnu prijatia napadnutého nariadenia okrem iného rozlisuja vnatorné vlastnosti latky, na ktoré sa
zameriava proces klasifikdcie nebezpecnosti, a iné vlastnosti, ktoré nie st pre latku vlastné.

Tento vyklad je navy$e v sulade so skuto¢nostou, Ze harmonizovand klasifikicia a oznacovanie
podla nariadenia ¢. 1272/2008 sa tykaju hodnotenia nebezpe¢nosti, a nie hodnotenia rizik
stanoveného nariadenim ¢. 1907/2006. Ako vyplyva z judikatiry uvedenej v bode 39 vyssie,
hodnotenie nebezpecnosti spojenej s vnatornymi vlastnostami latky nemd byt obmedzené
zohladnenim $pecifickych okolnosti jej pouzitia, ako je to v pripade hodnotenia rizik, a moze sa
platne uskuto¢nit nezdavisle od miesta pouzitia latky a od pripadnych urovni expozicie posobeniu
tejto latky.

Prave vo svetle tejto koncepcie vnatornych vlastnosti treba vykladat ¢lanok 3 ods. 1 a ¢lanok 36
ods. 1 pism. c) nariadenia ¢. 1272/2008 v spojeni s bodom 3.6.2.2.1 prilohy I k tomuto nariadeniu,
z ktorych vyplyva, Ze harmonizovand klasifikdcia a oznacovanie latky ako karcinogénu sa moze
zakladat len na vnatornych vlastnostiach latky, ktoré urcuju jej prirodzent schopnost spdsobovat
rakovinuy, t. j. na vlastnych vlastnostiach latky, ktoré urcuja jej vlastnd schopnost sposobovat
rakovinu.

V prejednédvanej veci je potrebné konstatovat, ze napadnuté klasifikdcia a oznacovanie maju za ciel
identifikovat a ozndmit nebezpecenstvo karcinogenity kategoérie 2 pri vdychovani, ktora bola
opisand v stanovisku VHR v podstate na zdklade vysledkov stadie Heinrich, v ktorej boli
v pltcach laboratérnych potkanov pozorované zhubné nadory v désledku plucnej zétaze oxidom
titani¢itym nanometrickej velkosti (pozri body 70 a 78 vyssie).

Nebezpecenstvo karcinogenity uvedené v bode 143 vyssie podla nidzoru VHR ,nie je vlastné
v tradi¢cnom zmysle“, pricom VHR dospel k zaveru, Ze ,sposob tGc¢inku karcinogenity u potkanov
nemozno povazovat za vndtornu toxicitu v tradicnom zmysle“. Z poznamky W navyse vyplyva,
ze Komisia povazovala za potrebné doplnit spochybnovana klasifikiciu a oznacovanie opisom
»Specifickej toxicity latky” (pozri bod 10 vyssie).

Uvedend povaha nebezpecenstva karcinogenity, ktord ,nie je vlastna v tradicnom zmysle“ alebo
»Specificka“, na ktord sa vztahuje napadnutd klasifikdcia a oznacovanie, vyplyva z viacerych
skuto¢nosti uvedenych v stanovisku VHR a napadnutom nariadeni.

Po prvé nebezpecenstvo karcinogenity, ktoré je predmetom napadnutej klasifikacie a oznacovania,

je totiz v prvom rade spojené len s urcitymi respirabilnymi cCasticami oxidu titanic¢itého, ak st
pritomné v urcitej forme, fyzikdlnom stave, velkosti a mnozstve. Z tohto dévodu Komisia
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povazovala za nevyhnutné ,v zdzname o oxide titani¢itom vymedzit respirabilné castice oxidu
titanicitého“ (pozri odovodnenie 5 napadnutého nariadenia), ¢im sa odchylila od ndvrhu VHR

7 €

klasifikovat latku s chemickym ndzvom ,oxid titanic¢ity” bez dalsieho fyzikalno-chemického opisu.

Z chemickej identifikacie latky, ktord sa nachddza v ¢asti 3 ivode tabulky 3 prilohy VI k nariadeniu
¢. 1272/2008, doplnenej napadnutym nariadenim, teda vyplyva, Ze nebezpecenstvo karcinogenity,
ktorého sa tyka napadnuta klasifikdcia a oznacovanie, sa vztahuje vylucne na castice oxidu
titanic¢itého, ktoré maju kumulativne urcity tvar a fyzikdlny stav (prasok), urcita velkost
(aerodynamicky priemer mensi alebo rovny 10 mikrometrov), st pritomné v ur¢itom mnozstve
(1 % alebo viac) a st respirabilné (inhala¢ny sposob expozicie).

Po druhé nebezpecenstvo karcinogenity uvedené v napadnutej klasifikdcii a oznacovani sa prejavi
iba v podmienkach plicnej zataze, teda pri vdychnuti velkého mnozstva castic, ¢o spdsobuje
vyrazné znizenie Cistiacich mechanizmov castic v plucach.

Treba totiz uviest, ze pozndmka W vyslovne uvadza, ze karcinogenita ,vznikd pri vdychovani
respirabilného prachu v mnozstvach, ktoré vedu k vyraznému znizeniu cistiacich mechanizmov
Castic v plucach®. V odévodneni 5 napadnutého nariadenia sa tiez uvddza, Ze karcinogenita sa
spdgja s vdychnutim respirabilnych castic oxidu titanic¢itého, ako aj s retenciou a malou
rozpustnostou tychto castic v placach (pozri bod 83 vyssie).

Zo stanoviska VHR dalej vyplyva, ze nddory boli pozorované u potkanov vzdy v podmienkach
plicnej zdtaze. Na zéklade tohto pretazenia plic povazoval VHR za potrebné pouzit vypocet
plicnej zataze podla stadie Morrow s cielom posudit, ¢i bola plicna zétaz, ktorej boli vystavené
zvieratd v $tudiach Lee a Heinrich, vyrazna alebo nadmerna (pozri bod 85 vyssie).

Po tretie nebezpecenstvo karcinogenity uvedené v napadnutej klasifikicii a oznac¢ovani podla
samotného znenia stanoviska VHR zodpovedad ,toxicite Castic”, povodcami zistenej toxicity ,st
usadené Castice, nie rozpustené molekuly oxidu titanicitého®. Zo stanoviska VHR navyse vyplyva,
ze tvorba nadorov, ktord bola pozorovana u potkanov, nebola spésobend priamym kontaktom
Castic oxidu titanicitého s epitelovymi bunkami plic, ale vysokym zatazenim plicnych
alveolarnych makrofdgov casticami a naslednym vyraznym zniZenim mechanizmov Ccistenia
Castic, ¢o sposobilo vyrazné a dlhotrvajice zapalové reakcie.

Tieto zavery potvrdzuje poznamka W, z ktorej vyplyva, ze karcinogenita sa prejavuje v dosledku
podstatného zniZzenia mechanizmov Ccistenia castic v plicach, ak st castice vdychnuté
v mnozstvach postacujtcich na tento tcel.

Zo stanoviska VHR okrem toho vyplyva, Ze pozorovana toxicita, ktora sa nevztahuje na castice
oxidu titanicitého, ale je spolo¢nad aj pre iné malo rozpustné Castice s nizkou toxicitou, nesavisi ani
s vlastnym nebezpecenstvom typickym pre urcité vldkna, ktoré identifikovala Svetova
zdravotnicka organizicia (WHO) (dalej len ,vldkna WHO®), ani s dodato¢nou $pecifickou
toxicitou castic oxidu titani¢itého spésobenou povrchovymi natermi.

Prave s prihliadnutim na skuto¢nosti, ktoré st uvedené v bodoch 146 az 153 vyssie, VHR dospel
najprv k zaveru, ze ,sposob tGc¢inku karcinogenity u potkanov nemozno povazovat za vnatornu
toxicitu v tradi¢cnom zmysle“, potom usudil, ze by sa mala napriek tomu zohladnit v rdmci
harmonizovanej klasifikicie a oznacovania podla nariadenia ¢. 1272/2008, a nakoniec sa Komisia
riadila tymto stanoviskom, prijala napadnuté nariadenie a povazovala za potrebné zaviest
pozndmku W na opis ,$pecifického druhu toxicity tejto latky” (pozri bod 144 vyssie).
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V prejednavanej veci vznika otdzka, ¢i sa Komisia prijatim napadnutého nariadenia dopustila
zjavne nespravneho postudenia, ked uplatnila kritérium ,latky, ktord je prirodzene schopnd
spoOsobit rakovinu®, stanovené v bode 3.6.2.2.1 prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008.

Je pravda, ze nebezpecenstvo karcinogenity, na ktoré sa vztahuje napadnutd klasifikdcia
a oznacovanie, je spojené s Casticami oxidu titanicitého, ktoré maju urcité vlastnosti, konkrétne
urcitt velkost, formu a malt rozpustnost (pozri bod 83 vyssie). Treba v$ak poznamenat, ze podla
nazoru VHR nie je pozorovana toxicita spdsobend vlastnostami samotnych castic oxidu
titani¢itého, ale ukladanim a retenciou tychto castic v alveoldrnych makrofidgoch plic
v dostato¢nom mnozstve, ktoré vedie k placnej zétazi, ¢co ma za ndsledok vyrazné znizenie
mechanizmov ¢istenia ¢astic v pltcach (pozri body 151 a 152 vyssie).

Aj keby sme pripustili, ze vlastnosti castic, ako st ich velkost, forma a mald rozpustnost, zohrdvaja
ulohu pri ich akumuldcii v plicach, a nezavisle od otdzky, ¢i st uvedené vlastnosti vnutornymi
vlastnostami v zmysle nariadenia ¢. 1272/2008, ako tvrdi Komisia, ni¢ to nemeni na tom, Ze
sposob ucinku karcinogenity opisany v stanovisku VHR, ktory podla neho nemozno povazovat za
»vnatornd toxicitu v tradicnom zmysle“, nepoukazuje na prirodzentd schopnost castic oxidu
titanicitého spésobovat rakovinu.

Jednym z klucovych prvkov pozorovanej toxicity je totiz mnozstvo vdychovanych castic, ktoré
musi byt dostato¢né na to, aby sposobilo vyrazné znizenie mechanizmov Cistenia cCastic, a prave
toto znizenie je nevyhnutné na vznik chronického zapalu, ktory nasledne vedie k pozorovanym
karcinogénnym uc¢inkom (pozri body 146 az 153 vyssie). Akumuldcia Castic v plucach v mnozstve
dostatocnom na to, aby spdsobila vyznamné znizenie cistiacich mechanizmov castic, ku ktorému
dochddza len pri vdychnuti urcitého mnozstva castic, sa vSak nemdze povazovat za stcast
vnutornych vlastnosti predmetnych castic.

Na rozdiel od znenia druhého odseku poznamky W sa tito poznamka neobmedzuje na opis
»$pecifického druhu toxicity” latky, ktora ,nepredstavuje kritérium klasifikicie podla nariadenia
¢. 1272/2008“. Na druhej strane sa v tejto poznamke opisuje nebezpecenstvo, na ktoré sa
nevztahuje kritérium klasifikdcie pre nebezpecenstvo karcinogenity uvedené v bode 3.6.2.2.1
prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008, podla ktorého musi byt litka prirodzene schopna spdsobit

rakovinu.

Akceptovanim zaveru VHR, Ze ,spOsob karcinogénneho podsobenia na potkanoch nemozno
povazovat za vnatornu toxicitu v tradi¢nom zmysle“, ktory sa vSak musi zohladnit v ramci
harmonizovanej klasifikdcie a oznaCovania podla nariadenia ¢. 1272/2008, sa Komisia dopustila
zjavne nespravneho postdenia, ked uplatnila kritérium klasifikacie latky ako karcinogénnej latky
stanovené v clanku 3 ods. 1 a clanku 36 ods. 1 nariadenia ¢. 1272/2008 v spojeni
s bodom 3.6.2.2.1 prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008.

Treba teda konstatovat, Ze napadnuté nariadenie, pokial ide o napadnutd Kklasifikiciu
a oznacCovanie, bolo prijaté v rozpore s clankom 3 ods. 1 a ¢lankom 36 ods. 1 nariadenia
¢. 1272/2008 v spojeni s bodom 3.6.2.2.1 prilohy I k tomuto nariadeniu.

Okrem toho skutoc¢nost, Ze napadnuta klasifikdcia a oznacovanie sa tykaju kategérie 2 triedy

nebezpecnosti karcinogenity (pozri bod 46 vyssie), tieto zdvery nespochybnuje. Kritérium
klasifikdcie pre triedu nebezpec¢nosti karcinogenity, ktoré je uvedené v bode 160 vyssie, je totiz
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vzdy rovnaké pre obe prislusné kategdrie nebezpecnosti, kedze tieto dve kategdrie sa lisia len
v zdvislosti od véhy a zdvaznosti ddkazov v stlade s ustanoveniami bodu 3.6.2.1 a tabulky 3.6.1
prilohy I k nariadeniu ¢. 1272/2008, ktoré st uvedené v bode 38 vyssie.

Tvrdenia uviddzané Komisiou a vedlajsimi tcastnikmi konania na jej podporu tieto zvery
nespochybnuju.

V prvom rade Komisia v podstate tvrdi, Ze pojem ,vnutorna“ vlastnost treba chapat ako odkaz na
vnutornd nebezpecnost, ktorda vyplyva tak z latky, ako aj z urcitej formy alebo z urcitého
fyzikdlneho stavu latky alebo zmesi, v stlade s ¢lankom 5 ods. 1, ¢lankom 6 ods. 1, ¢lankom 8
ods. 6 a ¢clankom 9 ods. 5 nariadenia ¢. 1272/2008.

V tejto stvislosti treba poznamenat, Ze ¢lanok 5 ods. 1, ¢lanok 6 ods. 1, ¢lanok 8 ods. 6 a ¢lanok 9
ods. 5 nariadenia ¢. 1272/2008, na ktoré sa odvoldva Komisia, sa priamo netykaji postupu
harmonizacie klasifikdcie a oznacovania latok stanoveného v hlave V uvedeného nariadenia
a vobec nie sd zahrnuté do kritérii stanovenych na ucely harmonizovanej klasifikicie
a oznacovania latok za karcinogénne.

Tieto ustanovenia sa naopak tykaju povinnosti vlastnej klasifikdcie latky alebo zmesi vyrobcom,
dovozcom a néslednym uzivatelom, uvedenej v bode 31 vyssie, ak predmetnd litka alebo zmes
nie je predmetom harmonizovanej klasifikicie a ma nebezpecné vlastnosti. Preto informadcie
relevantné na ucely urcenia, ¢i latka predstavuje nebezpeclenstvo, ako aj hodnotenie tychto
informadcii a pripadne uplatnenie kritérii klasifikdcie na kazdu triedu nebezpecnosti, sa musia
vztahovat na fyzikdlne formy alebo stavy, v ktorych sa latka uvddza na trh alebo pouziva
fyzickymi osobami alebo podnikmi, ktorym je tato povinnost ulozena.

Okrem toho, aj keby sme pripustili tvrdenie Komisie, Ze harmonizovana klasifikacia a oznacovanie
sa mdzu tykat vnutornej nebezpecnosti, ktord vyplyva z urcitej formy alebo z urcitého fyzikdlneho
stavu latky, nadalej plati, Ze na splnenie kritérii harmonizovanej klasifikicie a oznacovania je
nevyhnutné, aby nebezpec¢nost vyplyvala bud z vnatornych vlastnosti ldtky, alebo z vnatornych
vlastnosti urcitého fyzikdlneho stavu alebo z urcitej formy latky, ¢o v prejedndvanej veci neplati
z ddévodov uvedenych v bodoch 157 a 158 vyssie.

V druhom rade Komisia tvrdi, Ze napadnutd klasifikdcia a oznacovanie vychadzali
z fyzikdlno-chemickych vlastnosti castic oxidu titanicitého, pricom vsak neuviedli konkrétne
tvrdenie, ktoré by mohlo spochybnit skuto¢nost, Ze pozorovand toxicita sa podla samotného
stanoviska VHR nepripisuje samotnym casticiam, ale ich ukladaniu v plicach v mnozstve, ktoré
vedie k vyraznému zniZeniu cistiacich mechanizmov castic, ¢o plati len vtedy, ak sa dosiahne
urcity prah expozicie casticiam.

Ako navyse vyplyva zo stanoviska VHR, pozorovand karcinogenita sa nepripisuje rozpustenym
Casticiam oxidu titanic¢itého, ani priamemu kontaktu castic oxidu titanic¢itého s epitelovymi
bunkami pldc, ani vldknitej morfoldgii, ani toxikologicky relevantnej povrchovej dprave tychto
Castic (pozri body 151 a 153 vyssie).

V tretom rade treba konstatovat, Ze na rozdiel od tvrdeni Komisie a vedlaj$ich u¢astnikov konania,

ktori ju podporuji, napadnuta klasifikdcia a oznacovanie sa nepodobaju na harmonizované
klasifikdcie a oznacovanie, na ktoré sa odvolavaju.
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Pokial ide o olovo, treba poznamenat, Ze tak olovo v celistvej forme aj oloveny prasok st
predmetom Kklasifikicie a ze v oboch pripadoch doslo ku Kklasifikacii do triedy nebezpecnosti
»reprodukéne toxické”, s tym rozdielom, Ze pre oloveny prasok bola stanovend osobitnd hranica
koncentricie (pozri ¢ast 3 tabulku 3 prilohy VI k nariadeniu ¢. 1272/2008).

Rovnako bol nikel v celistvej forme, ako aj niklovy prasok klasifikovany do triedy nebezpecnosti
karcinogenity kategérie 2, s tym rozdielom, Ze niklovy prasok bol klasifikovany aj ako
»nebezpecny pre vodné prostredie” (pozri ¢ast 3 tabulku 3 prilohy VI k nariadeniu ¢. 1272/2008).

Z toho vyplyva, ze Kklasifikdcia niklu a olova a ich prislusnych praskov nie je porovnatelna
s klasifikdciou oxidu titanicitého, v pripade ktorého si predmetom napadnutej klasifikicie
a oznacovania len castice urcitej velkosti, ale nie pevnd latka, ktord sa navyse vztahuje na ind
triedu nebezpecnosti pre zdravie.

Pokial ide o azbestové vldkna, ako karcinogénna sa klasifikuje samotn4 latka, a nie jej ¢astice danej
velkosti (pozri ¢ast 3 tabulku 3 prilohy VI k nariadeniu ¢. 1272/2008).

Pokial ide o sklenené mikrovldkna, zo stanovisk VHR zo 4. decembra 2014, na zaklade ktorych boli
Klasifikované [pozri nariadenie Komisie (EU) 2016/1179 z 19. jila 2016, ktorym sa na tcely
prispdsobenia technickému a vedeckému pokroku meni a dopliia nariadenie (ES) ¢. 1272/2008
(U. v. EU L 195, 2016, s. 11)], vyplyva, ze klasifikacia tychto vlakien ako karcinogénnych latok
vyplyva z toxicity, ktord je v podstate dand ich formou a velkostou, ale aj chemickym zlozenim
ich povrchu a biologickou perzistenciou. Z toho vyplyva, ze tato klasifikicia nie je porovnatelnd
s klasifikdciou oxidu titanic¢itého, ktorého testované castice mali z toxikologického hladiska
nepatrnu alebo ziadnu povrchova tpravu (pozri bod 153 vyssie).

Refrakéné keramické vldkna boli klasifikované ako karcinogén kategérie 1B (pozri cast 3 tabulku 3
prilohy VI k nariadeniu ¢. 1272/2008). Ako vyplyva z odpovede Komisie na otdzku polozend
opatrenim na zabezpecenie priebehu konania v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20, ako aj
z jej odpovede na otdzku Vseobecného sidu na pojednavani 12. maja 2022, tato klasifikacia bola
zaloZenda na sposobe karcinogénneho acinku spojeného s vlastnostami tychto vlakien, akymi su
dizka, priemer a bioperzistencia, rovnako ako je to v pripade vlikien WHO. Na rozdiel od
refrakénych keramickych vlakien vSak testované castice oxidu titanicitého nevykazovali znaky
bioperzistencie a mali nevliknovii morfolégiu, ktora nespinala podmienky kritérii na vldkna
WHO podla WHO, ako to vyplyva zo stanoviska VHR (pozri bod 153 vyssie).

Priklady, ktoré st uvedené vyssie, teda ilustruju iba pripady, ked tvar a velkost castic sice boli
zohladnené, avs$ak niektoré vlastnosti predmetnych latok boli rozhodujice na ucel ich
klasifikacie, ¢co nezodpoveda predmetnému pripadu. Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Komisia, sa vSak
napadnutd klasifikacia a oznacovanie nepodobaji na ziadny z uvedenych prikladov.

Vzhladom na uz vyssie uvedené treba vyhoviet druhej ¢asti bez toho, aby bolo potrebné preskumat
ostatné tvrdenia zalobkyn v ramci tejto Casti.

Zo vsetkych predchadzajucich avah vyplyva, Ze druhému zalobnému dovodu a prvej a piatej Casti
siedmeho Zalobného doévodu a tvrdeniam uvedenym zalobkynami v rdmci ich vyjadreni
vedlajsieho ucastnika konania v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20, ako aj prvému
zalobnému dovodu vo veci T-283/20, zalozenym na zjavne nespravnom posudeni a poruseni

kritérii stanovenych nariadenim ¢. 1272/2008 na ucel klasifikacie a oznacovania latky ako
karcinogénnej latky, treba vyhoviet.
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V dosledku toho sa napadnuté nariadenie musi zru$it v casti tykajicej sa harmonizovanej
klasifikdcie a oznacovania bez toho, aby bolo nevyhnutné preskiimat ostatné zalobné dovody
a tvrdenia uvadzané zalobkynami.

O trovach

Podla ¢lanku 134 ods. 1 rokovacieho poriadku tc¢astnik konania, ktory vo veci nemal aspech, je
povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Kedze Komisia nemala vo
veci Gspech, je opodstatnené ulozit jej povinnost, aby okrem toho, ze bude znasat svoje vlastné
trovy konania, nahradila trovy konania, ktoré vznikli vo veci T-279/20 zalobkyni v prvom rade
a zalobkyniam v druhom rade, spolo¢nostiam Ettengruber GmbH Abbruch und Tieftbau,
Ettengruber GmbH und Verwertung a TIGER Coatings, vo veci T-283/20 zalobkyniam v druhom
rade a Cefic, CEPE, BCF, ACA, spoloc¢nostiam Mytilineos a Delfi-Distomon, a vo veci T-288/20
zalobkyniam v tretom rade a zalobkyniam v druhom rade, spolo¢nostiam Sto SE & Co. Co.
a Rembrandtin Coatings, v sulade s ich ndvrhmi.

Podla ¢ldnku 138 ods. 1 rokovacieho poriadku ¢lenské $taty a institdcie, ktoré vstapili do konania,
znéasaju svoje vlastné trovy konania. Podla ¢ldnku 1 ods. 2 pism. f) rokovacieho poriadku pojem
,institdcie“ oznac¢uje institdcie Unie uvedené v ¢lanku 13 ods. 1 ZEU, ako aj organy, drady
a agentury, ktoré su zriadené Zmluvami alebo aktom prijatym na ich vykonanie a ktoré mézu byt
ucastnikmi konania pred V$eobecnym sudom. Podla ¢ldanku 100 nariadenia ¢. 1907/2006 je ECHA
orginom Unie. Z toho vyplyva, Ze Danske kralovstvo, Francizska republika, Holandské
kralovstvo, Svédske kralovstvo, Slovinskd republika, Parlament, Rada a ECHA zndsajud svoje trovy
konania.
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Z tychto dévodov

VSEOBECNY SUD (deviata rozsirena komora)

rozhodol takto:

. Spojené veci T-279/20 a T-288/20 a vec T-283/20 sa spajaju na ucely vyhlasenia rozsudku.

. Delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/217 zo 4. oktébra 2019, ktorym sa na tcely

prisposobenia technickému a vedeckému pokroku meni a opravuje nariadenie
Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok
a zmesi, sa zrusuje v casti tykajacej sa harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania oxidu
titanicitého vo forme prasku obsahujiceho 1% alebo viac castic s priemerom rovnym
alebo mensim ako 10 pm.

. Eurdpska komisia zndsa svoje vlastné trovy konania a je povinna nahradit trovy konania,

ktoré vynalozili vo veci T-279/20 spoloc¢nosti CWS Powder Coatings GmbH, Billions
Europe Ltd a ostatni vedlajsi ucCastnici konania, ktorych ndzvy st uvedené v prilohe,
spoloc¢nosti Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, Ettengruber GmbH Recycling und
Verwertung a TIGER Coatings GmbH & Co. KG, vo veci T-283/20 spoloc¢nost Billions
Europe a dalsie Zalobkyne, ktorych nazvy st uvedené v prilohe, Eurépska rada
chemického priemyslu — European Chemical Industry Council (Cefic), Euréopska rada
priemyslu farieb, tlaciarenskych farieb a umeleckych farieb (CEPE), spolo¢nosti British
Coatings Federation Ltd (BCF), American Coatings Association, Inc. (ACA), Mytilineos
SA a Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia, a vo veci T-288/20 spolo¢nosti
Brillux GmbH & Co KG, Daw SE, Billions Europe a dalsi vedlajsi ucastnici konania,
ktorych nazvy st uvedené v prilohe, spolocnosti Sto SE & Co KGaA a Rembrandtin
Coatings GmbH.

. Danske kralovstvo, Francuizska republika, Holandské kralovstvo, Svédske kralovstvo,

Slovinska republika, Eur6psky parlament, Rada Eurépskej tnie a Eur6pska chemicka
agentura (ECHA) znasaja svoje vlastné trovy konania.

Costeira Kanceva Perisin

Zilgalvis Dimitrakopoulos

Rozsudok bol vyhldseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 23. novembra 2022.

Podpisy
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