g

W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (nionde avdelningen i utdkad sammanséttning)

den 23 november 2022 *

"Milj6 och skydd for ménniskors hélsa — Forordning (EG) nr 1272/2008 — Klassificering,
mirkning och férpackning av @mnen och blandningar — Delegerad férordning (EU) 2020/217 —
Klassificering av titandioxid i form av pulver som innehéller minst 1 % partiklar med en
aerodynamisk diameter < 10 pm — Kriterier for att klassificera ett amne som
cancerframkallande — Tillférlitliga och godkinda studier — Amne med inneboende
cancerframkallande egenskaper — Berédkning av lungdverbelastning av partiklar — Uppenbart
oriktiga bedomningar”

I de forenade malen T-279/20 och T-288/20 samt i mal T-283/20,

CWS Powder Coatings GmbH, Diiren (Tyskland), foretradd av advokaterna R. van der Hout,
C. Wagner och V. Lemonnier,

sOkande i mal T-279/20,
med stod av
Billions Europe Ltd, Stockton-on-Tees (Forenade kungariket), och dvriga intervenienter vilkas
namn anges i bilagan!, foretrddda av advokaterna J].-P. Montfort, T. Delille och
P. Chopova-Leprétre,
och
Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, Dachau (Tyskland),
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung, Dachau,
foretrdadda av advokaterna van der Hout, Wagner och Lemonnier,

och

TIGER Coatings GmbH & Co. KG, Wels (Osterrike), foretridd av advokaterna van der Hout,
Wagner och Lemonnier,

intervenienter i mal T-279/20,

* Rattegangssprak: tyska. och engelska.
! Forteckningen 6ver de 6vriga intervenienterna har endast bifogats den version som delgetts parterna.
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CWS PowbDER COATINGS M.FL./KOMMISSIONEN

Billions Europe Ltd, Stockton-on-Tees, och 6vriga intervenienter vilkas namn anges i bilagan?,
foretradda av advokaterna Montfort, Delille och Chopova-Leprétre,

sOkande i mal T-283/20,
med stod av

European Chemical Industry Council (Cefic), Bryssel (Belgien), foretrddd av advokaterna
D. Abrahams, Z. Romata och H. Widemann,

och

Conseil européen de 'industrie des peintures, des encres d’imprimerie et des couleurs d’art
(CEPE), Bryssel,

British Coatings Federation Ltd (BCF), Coventry (Forenade kungariket),
American Coatings Association, Inc. (ACA), Washington, DC (Forenta staterna),
foretradda av advokaterna D. Waelbroeck och 1. Antypas,
och
Mytilineos SA, Maroussi (Grekland),
Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia, Maroussi,
foretrdadda av advokaterna Montfort, Delille och Chopova-Leprétre,

intervenienter i mal T-283/20,
Brillux GmbH & Co. KG, Miinster (Tyskland),
Daw SE, Ober-Ramstadt (Tyskland),
foretradda av advokaterna van der Hout, Wagner och Lemonnier,

sOkande i mal T-288/20,

med stod av

Billions Europe Ltd, Stockton-on-Tees, och 6vriga intervenienter vilkas namn anges i bilagan?,
foretrddda av advokaterna Montfort, Delille och Chopova-Leprétre,

och

Sto SE & Co. KGaA, Stiihlingen (Tyskland), foretradd av advokaterna van der Hout, Wagner och
Lemonnier,

2 Forteckningen 6ver de 6vriga intervenienterna har endast bifogats den version som delgetts parterna.
*  Forteckningen 6ver de 6vriga intervenienterna har endast bifogats den version som delgetts parterna.
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och

Rembrandtin Coatings GmbH, Wien (Osterrike), foretridd av advokaterna van der Hout,
Wagner och Lemonnier,

intervenienter i mal T-288/20,
mot
Europeiska kommissionen, foretridd, i de forenade malen T-279/20 och T-288/20, av
S. Delaude, R. Lindenthal och M. Noll-Ehlers och, i mal T-283/20, genom A. Dawes, S. Delaude
och M. Lindenthal, samtliga i egenskap av ombud,
svarande,

med stod av

Konungariket Danmark, foretrdtt av V. Pasternak Jorgensen och M. Sendahl Wolff, bada i
egenskap av ombud,

och

Republiken Frankrike, foretriadd, i de forenade méalen T-279/20 och T-288/20, av T. Stéhelin,
W. Zemamta, G. Bain och J.-L. Carré och, i mal T-283/20, av E. de Moustier och M. Zemamta,
béda i egenskap av ombud,

och

Konungariket Nederlinderna, foretritt, i mal T-279/20, av M. Bulterman och C. Schillemans, i
mal T-283/20, av M. Bulterman och ]J. Langer och, i mal T-288/20, av M. Bulterman, J. Langer
och C. Schillemans, samtliga i egenskap av ombud,

och

Konungariket Sverige, foretritt, i de forenade malen T-279/20 och T-288/20, av C. Meyer-Seitz
och, i mal T-283/20, av O. Simonsson, C. Meyer-Seitz, A. Runeskjold, M. Salborn Hodgson,
H. Shev, H. Eklinder och R. Shahsavan Eriksson, samtliga i egenskap av ombud,

och

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), foretradd av A. Hautamiki och J.-P. Trnka, bada i
egenskap av ombud,

intervenienter i de forenade malen T-279/20 och T-288/20 samt i mal T-283/20,
och
Republiken Slovenien, foretradd av V. Klemenc, i egenskap av ombud,

intervenient i mal T-283/20,
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och

Europaparlamentet, foretritt av C. lonescu Dima, W. Kuzmienko och B. Schifer, samtliga i
egenskap av ombud,

och
Europeiska unionens rad, foretritt av A.-L. Meyer och T. Haas, bida i egenskap av ombud,
intervenienter i de forenade malen T-279/20 och T-288/20,

meddelar

TRIBUNALEN (nionde avdelningen i utokad sammansittning),

vid Overldaggningen sammansatt av M.J. Costeira (referent), ordféranden, samt domarna
M. Kancheva, T. Perisin, P. Zilgalvis och I. Dimitrakopoulos,

justitiesekreterare: handldggarna S. Jund och I. Kurme,

med beaktande av den skriftliga delen av forfarandet, bland annat beslutet av den 11 mars 2022 att
forena malen T-279/20 och T-288/20 vad giller det muntliga forfarandet och det slutliga
avgorandet,

efter forhandlingarna den 12 maj 2022 i de férenade malen T-279/20 och T-288/20, samt den
18 maj 2022 i mal T-283/20,

foljande

Dom

Sokandena, CWS Powder Coatings GmbH (nedan kallad den forsta sokanden), Billions Europe
Ltd och 6vriga intervenienter vilkas namn anges i bilagan (nedan kallade den andra gruppen
sOkande) samt Brillux GmbH Co. KG och Daw SE (nedan kallade den tredje gruppen sokande),
har med stod av artikel 263 FEUF yrkat ogiltigforklaring av kommissionens delegerade forordning
(EU) 2020/217 av den 4 oktober 2019 om é&ndring, fér anpassning till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen, av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, méarkning och forpackning av d&mnen och blandningar och rittelse av den
forordningen (EUT L 44, 2020, s. 1) (nedan kallad den angripna forordningen), vad géller
harmoniserad klassificering och mérkning av titandioxid i form av pulver som innehaller minst
1 % partiklar med en aerodynamisk diameter < 10 pm.

I. Bakgrund

Sokandena ér tillverkare, importorer, nedstromsanvindare och leverantorer av titandioxid.

4 ECLL:EU:T:2022:725



10

Dom Av DEN 23. 11. 2022 — FORENADE MALEN T-279/20 ocH T-288/20 ocH MAL T-283/20
CWS PowbDER COATINGS M.FL./KOMMISSIONEN

Titandioxid 4r ett oorganiskt kemiskt &mne med den molekylira formeln TiO,. Amnet kan
forekomma i naturen eller framstillas industriellt. Det anviands, bland annat i form av ett vitt
pigment, for sina fargande och tdckande egenskaper i olika produkter, sasom malarfirg,
belaggningsmaterial, lack, plast, laminerat papper, kosmetika, lakemedel eller leksaker.

I maj 2016 oOverlimnade Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de
I'environnement et du travail (ANSES, Frankrike) (nedan kallad den behoriga franska
myndigheten) till Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) i enlighet med artikel 37.1 i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar, déndring och upphévande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006
(EUT L 353, 2008, s. 1) ett forslag till klassificering och maérkning av titandioxid som
cancerframkallande i kategori 1b vid inandning (Carc. 1B, H350i) (nedan kallat den foreslagna
klassificeringen).

Den 31 maj 2016 offentliggjordes den dokumentation som den behdriga franska myndigheten
hade lamnat till Echa i enlighet med artikel 37.4 i férordning nr 1272/2008. Flera berorda parter
inkom med sina yttranden inom den foreskrivna fristen.

Den 14 september 2017 avgav Echas riskbedomningskommitté (nedan kallad
riskbeddmningskommittén), i enlighet med artikel 37.4 i férordning nr 1272/2008, ett yttrande
avseende  titandioxid  (nedan  kallat  riskbedomningskommitténs  yttrande). I
riskbedomningskommitténs yttrande, som antogs enhilligt, drogs slutsatsen att det var motiverat
att klassificera titandioxid som ett cancerframkallande d@mne i kategori 2 med faroangivelsen
”H351 (inhalation)”.

Pa grundval av riskbedomningskommitténs yttrande utarbetade Europeiska kommissionen ett
forslag till harmoniserad klassificering och markning av bland annat titandioxid, vilket var
foremal for ett offentligt samrad mellan den 11 januari och den 8 februari 2019.

Den 18 februari 2020 antog kommissionen, pa grundval av riskbedémningskommitténs yttrande,
den omtvistade forordningen, genom vilken den bland annat gjorde en harmoniserad
klassificering och markning av titandioxid (skélen 2 och 5 i den angripna forordningen).

Genom den angripna forordningen infordes, for det forsta, i tabell 3 i del 3 i bilaga VI till
forordning nr 1272/2008 en forteckning 6ver harmoniserad klassificering och mérkning, en ny
rad med det kemiska namnet "titandioxid; [i form av pulver som innehéller minst 1 % partiklar
med en aerodynamisk diameter < 10 pum]”, faroklassen ”cancerframkallande”, farokategori ”2”,
piktogram "GHS 08 Wng” och faroangivelsekoden "H351” (inhalation) (artikel 1.3 och punkt 2 c i
bilaga III i den angripna férordningen).

Genom den angripna forordningen infordes dessutom féljande anmarkning i punkt 1.1.3.1idel 11i
bilaga VI till forordning nr 1272/2008 (artikel 1.3 och punkt 1 a i bilaga III till den angripna
forordningen):

”Anmaérkning W:

Det har observerats att den cancerframkallande verkan av detta &mne uppstar nir respirabelt

damm inandas i mingder som leder till avsevdard forsamring av reningsmekanismerna for
partiklar i lungorna.
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Syftet med denna anmaérkning &r att beskriva dmnets sdrskilda toxicitet, den utgor inte ett
kriterium for klassificering enligt denna férordning.”

For det andra har féljande anmarkning lagts till i punkt 1.1.3.2 i del 1 i bilaga VI till férordning
nr 1272/2008 (artikel 1.3 och punkt 1 b i bilaga III till den angripna férordningen):

”Anmiérkning 10:

Klassificeringen som cancerframkallande vid inandning ar endast tillimplig pa blandningar i form
av pulver som innehaller minst 1 % titandioxidpartiklar, som ar i form av eller inkorporerade i
partiklar med en aerodynamisk diameter pa < 10 um.”

For det tredje har det genom den angripna foérordningen infoérts en ny punkt 2.12 i del 2 i bilaga II
till forordning nr 1272/2008 avseende faroangivelserna EUH211 och EUH212 som ska anges pa
etiketten till flytande respektive fasta blandningar som innehaller titandioxid. Punkt 2.12 har
foljande lydelse (artikel 1.1 och bilaga I till den angripna férordningen):

72.12. Blandningar som innehaller titandioxid

Forpackningar med flytande blandningar som innehaller minst 1 % titandioxidpartiklar med en
aerodynamisk diameter som dr lika med eller mindre &n 10 um ska mérkas med f6ljande angivelse:

EUH211: "Varning! Farliga respirabla droppar kan bildas vid sprejning. Inandas inte sprej eller
dimma.’

Forpackningar med fasta blandningar som innehaller minst 1% titandioxid ska markas med
foljande angivelse:

EUH212: "Varning! Farligt respirabelt damm kan bildas vid anvdndning. Inandas inte damm.’

Forpackningar med flytande och fasta blandningar som inte ar avsedda for allmédnheten och som
inte klassificeras som farliga och som ar mérkta med EUH211 eller EUH212 ska dessutom markas
med angivelsen EUH210.”

Genom den angripna forordningen infordes, for det fjarde, i del 3 i bilaga III till férordning
nr 1272/2008, vad avsag “kompletterande maérkning/information om vissa @mnen eller
blandningar”, faroangivelserna EUH211 och EUH212 pa Europeiska unionens samtliga officiella
sprak (artikel 1.2 och bilaga II till den angripna férordningen).

Genom den angripna foérordningen infordes, uppdaterades eller avskaffades den harmoniserade
klassificeringen och maérkningen av vissa andra &mnen pa grundval av andra yttranden fran
riskbedomningskommittén (skélen 3, 4, 6 och 8 samt artikel 1 i den angripna férordningen).

Enligt artikel 3 i den angripna forordningen ska éndringarna i forordning nr 1272/2008, gillande
harmoniserad klassificering och markning av titandioxid i form av pulver som innehaller minst
1% partiklar med en diameter pa < 10 pm (nedan kallad den omtvistade klassificeringen
och mirkningen), tillimpas fran och med den 1 oktober 2021.
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II. Parternas yrkanden

Den forsta sokanden, med stod av den andra gruppen sékande, Ettengruber GmbH Abbruch und
Tietbau, Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung och TIGER Coatings GmbH & Co. KG,
den andra gruppen sokande, med stod av European Chemical Industry Council (Cefic), Conseil
européen de l'industrie des peintures, des encres d'imprimerie et des couleurs d’art (CEPE),
British Coatings Federation Ltd (BCF), American Coatings Association, Inc. (ACA), Mytilineos
SA och Delfi-Distomon Anonymos Metalleftiki Etaireia, och den tredje gruppen sdkande, med
stod av den andra gruppen sokande Sto SE & Co. KGaA och Rembrandtin Coatings GmbH, yrkar
att tribunalen ska

— ogiltigforklara den angripna forordningen savitt avser den omtvistade klassificeringen och
markningen, och

— forplikta svaranden att ersétta riattegangskostnaderna.

Kommissionen har, med stod av Konungariket Danmark, Republiken Frankrike, Konungariket
Nederldnderna, Konungariket Sverige, Republiken Slovenien och Echa, yrkat att tribunalen ska

— ogilla respektive talan, och
— forplikta sokandena att ersitta rattegangskostnaderna.

Europaparlamentet och Europeiska unionens rad har till stod for kommissionens yrkanden yrkat
att den invindning om réttsstridighet som framstéllts inom ramen fér den nionde grunden i
mal T-279/20 och i mal T-288/20 ska ogillas.

II1. Rittslig bedomning

Tribunalen beslutar, efter att ha hort parterna som inte gjorde nagra invandningar i detta
avseende, att forena mal T-283/20 med de férenade malen T-279/20 och T-288/20 vad giller det
slutliga avgorandet i enlighet med artikel 68.1 i tribunalens rattegangsregler.

Den forsta sokanden och den tredje gruppen sokande har till stod for sin talan i mal T-279/20
respektive mal T-288/20 anfort nio grunder som till storsta delen sammanfaller med de sex
grunder som &beropats av den andra gruppen sokande i mal T-283/20. Grunderna kan i
huvudsak beskrivas pa foljande satt.

Sokandena har for det forsta, med stod av intervenienterna, inom ramen for den andra grunden,
den sjunde grundens forsta och femte del och den éttonde grunden i de forenade
malen T-279/20 och T-288/20 samt de argument som den andra gruppen sokande har anfort i
sina interventionsinlagor i dessa mal och for den forsta grunden i mal T-283/20, gjort gillande
att den omtvistade klassificeringen och mirkningen foljer av uppenbart oriktiga beddmningar
och innebir ett asidosdttande av de kriterierna som faststills i forordning nr 1272/2008 for
klassificering av ett &mne som cancerframkallande.

For det andra har s6kandena, inom ramen for den tredje och den fjarde grunden, den sjunde och

den attonde delen av den sjunde grunden och den attonde grunden i de forenade malen T-279/20
och T-288/20 samt den andra grunden i mal T-283/20, gjort gillande att inforandet av
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faroangivelserna EUH211 och EUH212 pa maérkningen av flytande och fasta blandningar
innehéllande titandioxid strider mot artikel 25.6 i foérordning nr 1272/2008 och
réattssdakerhetsprincipen.

For det tredje har sokandena, inom ramen for den sjatte grunden och den sjunde grundens sjétte
del i de forenade malen T-279/20 och T-288/20 samt den tredje grunden i mal T-283/20, gjort
gillande att den omtvistade Kklassificeringen och  mirkningen  strider mot
proportionalitetsprincipen.

Sokandena har, for det fjarde, inom ramen for den femte grunden och den sjunde grundens andra
del i de forenade malen T-279/20 och T-288/20 samt den sjéitte grunden i mal T-283/20, gjort
gillande att det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 mellan Europaparlamentet,
Europeiska unionens rad och Europeiska kommissionen om battre lagstiftning (EUT L 123, 2016,
s. 1) har asidosatts och att det inte gjordes nagon konsekvensbedomning innan den angripna
forordningen antogs.

For det femte har sokandena, inom ramen for den sjunde grundens tredje del i de forenade
malen T-279/20 och T-288/20 samt den fjirde grunden i mal T-283/20, havdat att
kommissionen felaktigt anvdnde sitt utrymme for skonsmaéssig bedomning och &sidosatte
omsorgsplikten. Dessa grunder sammanfaller till storsta delen med de grunder som anges i
punkt 21 ovan, eftersom de avser uppenbart oriktiga bedomningar.

Den forsta sokanden och den tredje gruppen sokande har for det sjétte, inom ramen for den forsta
grunden i de forenade malen T-279/20 och T-288/20, anfort att artikel 53c i forordning
nr 1272/2008 har asidosatts. Inom ramen for den sjunde grundens fjirde del har de dberopat att
likabehandlingsprincipen har asidosatts. Inom ramen fér den nionde grunden har de, i andra
hand och i form av en invindning om réttegdngshinder, gjort gillande att forordning
nr 1272/2008 inte &r tillamplig pa grund av asidosattandet av artikel 290 FEUF.

For det sjunde har den andra gruppen sokande, inom ramen fér den femte grunden i
mal T-283/20, gjort gillande att artikel 37.4 i forordning nr 1272/2008, principen om god
forvaltningssed och ritten att yttra sig har asidosatts.

A. Inledande anmdrkningar avseende harmoniserad klassificering och mdrkning av dmnen i
Jaroklassen for cancerframkallande dmnen

Domstolen konstaterar inledningsvis att enligt skdl 1 och artikel 1.1 i fé6rordning nr 1272/2008
syftar forordningen till att sdkerstélla en hog skyddsniva for manniskors hilsa och miljon samt
den fria rorligheten for kemikalier, blandningar och vissa sdrskilda varor pa unionsmarknaden.
Sasom framgar av bland annat skdlen 5-8, 10 och 27 i férordningen ar syftet med férordningen
att faststdlla de inneboende egenskaper hos dmnen och blandningar som bor leda till att de
klassificeras som farliga, s att de faror som ar forenade med d&mnen (och blandningar som
innehaller dessa @mnen) kan identifieras och meddelas korrekt. I detta avseende foreskrivs i
artikel 1.1 a i forordningen att denna forordning bland annat syftar till att "harmonisera
kriterierna  for Kklassificering av dmnen och blandningar samt maérknings- och
forpackningsreglerna for farliga @mnen och blandningar”.

Det framgar dessutom av skélen 4—8 i férordning nr 1272/2008 att unionslagstiftarens avsikt var

att bidra till en global harmonisering av klassificerings- och markningskriterier, inte bara pa
FN-niv4, utan ocksa genom att inforliva det globalt harmoniserade systemet for klassificering och
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miérkning av kemikalier (Globally Harmonised System of Classification and Labelling of
Chemicals) (nedan kallade GHS-kriterierna) i unionsratten. Av denna anledning &terges néstan
samtliga GHS-kriterier ordagrant i bilaga I till forordningen (dom av den 22 november 2017,
kommissionen/Bilbaina de Alquitranes m.fl., C-691/15 P, EU:C:2017:882, punkt 42).

Vad giller klassificeringen av farliga @mnen och blandningar féljer det av artikel 3 i forordning
nr 1272/2008 att ett dmne eller en blandning som uppfyller kriterierna for fysikaliska faror,
hélsofaror eller miljofaror enligt bilaga I &r farlig(t) och ska klassificeras med avseende pa
respektive faroklass enligt den bilagan.

I avdelning V i forordning nr 1272/2008 foreskrivs i detta avseende ett forfarande for
harmonisering av klassificering och markning av &mnen inom hela unionen, vilket avser &mnen
som uppfyller kriterierna i bilaga I for de faror som anges i artikel 36.1 i férordningen, inbegripet
risken for cancerogenitet. I denna forordning foreskrivs dven, bland annat i artiklarna 5, 9 och 13,
en skyldighet for tillverkare, importorer och nedstromsanvéndare, att genomféra en egen
klassificering av savél &mnen som blandningar.

Forfarandet for harmonisering av klassificering och maérkning av dmnen inleds forst av
tillverkarna, importorerna och nedstromsanvindarna av ett dmne eller av den behdriga
myndigheten i en medlemsstat genom att ett forslag lamnas till Echa i enlighet med artikel 37.1
och 37.2 i féorordning nr 1272/2008. Echas riskbedomningskommitté antar dérefter ett yttrande
over det ingivna forslaget och ger berorda parter mojlighet att komma med synpunkter. Echa ska
vidarebefordra detta yttrande och eventuella synpunkter till kommissionen enligt artikel 37.4 i
samma forordning. Om kommissionen anser att den harmoniserade Kklassificeringen och
markningen av det berérda dmnet ar lampliga ska den anta en delegerad akt, i enlighet med
artiklarna 37.5 och 53a i denna férordning, for att infora det &mnet med dess klassificering och
markningsuppgifter i tabell 3 i del 3 i bilaga VI i forordningen.

Syftet med denna harmoniserade klassificering och méarkning, med tillimpning av avdelning V i
forordning nr 1272/2008, ér att faststilla de inneboende egenskaper hos @&mnen som bor leda till
att de Kklassificeras som farliga, sa att de faror som é&r forenade med dessa d@mnen, och
blandningar som innehaller dem, kan identifieras och meddelas korrekt.

Vad giller cancerframkallande verkan foreskrivs i artikel 36.1 c i forordning nr 1272/2008 att ett
amne som uppfyller kriterierna i bilaga I for cancerogenitet i normalfallet ska omfattas av en
harmoniserad klassificering och markning. Dessa kriterier definieras i sektion 3.6 i del 3 i bilaga I
till forordning nr 1272/2008.

I punkt 3.6.1.1 i del 3 i denna bilaga, i dess ursprungliga lydelse, som var i kraft vid tidpunkten for
antagandet av den angripna férordningen, foreskrevs foljande:

”3.6.1.1. Med cancerframkallande avses formagan hos ett &mne eller en blandning att orsaka
cancer eller 6ka férekomsten av cancer. Amnen som har orsakat benigna och maligna tumérer
i védl genomforda djurforsok ska betraktas som formodat eller misstankt cancerframkallande for
manniska, savida det inte finns starka beldgg for att tumorbildningsmekanismen inte dr relevant
fér manniskor.”
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I samma punkt 3.6.1.1, i dess lydelse enligt kommissionens férordning (EU) 2019/521 av den
27 mars 2019 om iandring, for anpassning till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av
forordning nr 1272/2008 (EUT L 86, 2019, s. 1) foreskrivs foljande:

”3.6.1.1. Med cancerframkallande menas framkallande av cancer eller en dkad forekomst av
cancer efter exponering for ett dmne eller en blandning. Amnen och blandningar som har
orsakat benigna och maligna tumoérer i vil genomforda djurforsok ska betraktas som formodat
eller misstankt cancerframkallande for ménniska, savida det inte finns starka beldgg for att
tumorbildningsmekanismen inte ar relevant for ménniskor.

Klassificeringen av ett d&mne eller en blandning som cancerframkallande baseras bade pa dess
inneboende egenskaper och ger ingen information om cancerrisken som anvédndningen av &mnet
eller blandningen ger upphov till.”

I punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till forordning nr 1272/2008 foreskrivs dessutom foljande:

”3.6.2.2.1. Amnen med inneboende cancerframkallande egenskaper ska klassificeras som
cancerframkallande pa grundval av beldgg fran tillforlitliga och godkiénda studier och denna
klassificering ska anvindas for @mnen som har inneboende cancerframkallande egenskaper.
Bedomningen ska grundas pa alla befintliga data, expertgranskade publicerade studier och andra
godtagbara uppgifter.”

I punkt 3.6.2.1 i bilaga I till férordning nr 1272/2008 foreskrivs dessutom att cancerframkallande
amnen “klassificeras i en av tva kategorier beroende pa styrkan i beldggen och andra faktorer som
bor beaktas” och att det i "vissa fall kan ... vara befogat med en klassificering som avser en specifik
exponeringsvdg, om det finns sékra belagg for att ingen annan exponeringsvég innebar fara”. Vad
giller kategori 2 framgar det av tabell 3.6.1 i denna punkt 3.6.2.1 att "[k]lassificering av ett &mne i
kategori 2 gors pa grundval av beldgg fran humanstudier och/eller djurstudier som dock inte ar
tillrackliga for att dmnet ska placeras i kategori 1A eller 1B, baserat pa styrkan i belaggen
tillsammans med 6vriga 6verviaganden [som avses i avsnitt 3.6.2.2]” och att "[s]ddana uppgifter
kan hirledas antingen fran begrénsade ... belagg for cancerogenitet fran humanstudier eller fran
begransade beldgg for cancerogenitet fran djurstudier”.

Det ska vidare erinras om att forordning nr 1272/2008 avser bedomningen av de faror som ar
forenade med d@mnen och att denna beddmning ska sdrskiljas fran den riskbedomning som
foreskrivs i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begriansning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphédvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG)
nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 2006, s. 1).
Farobedomningen utgor det forsta skedet i forfarandet for riskbedémningen, vilken utgor ett
nirmare angivet koncept. En bedomning av de faror som é&r forknippade med &mnenas
inneboende egenskaper ska inte begrdnsas till att avse omstédndigheter som ror en specifik
anvindning, sdsom ér fallet nér det géller riskbedomningen, utan kan genomforas pa ett giltigt
satt oberoende av platsen for anviandningen av @mnet (laboratorium eller ndgon annan plats) och
den eventuella exponeringsnivan for d&mnet (se, for ett liknande resonemang, dom av den
21 juli 2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, punkterna 81 och 82).
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B. Inledande anmdrkningar om omfattningen av tribunalens provning

Nar det giller omfattningen av tribunalens prévning framgar det av fast réttspraxis att
kommissionen tillerkdnns ett stort utrymme for skonsmassig bedomning for att klassificera ett
dmne i enlighet med forordning nr 1272/2008 med hénsyn till de vetenskapliga och tekniskt
komplicerade bedomningar som kommissionen maste genomféra (se dom av den
22 november 2017, kommissionen/Bilbaina de Alquitranes m.fl., C-691/15 P, EU:C:2017:882,
punkt 34 och dir angiven réttspraxis).

Utovandet av denna skonsmissighet dr dock inte undandragen domstolsprovning. Enligt fast
rattspraxis ska unionsdomstolen vid denna prdovning kontrollera att forfarandereglerna har
iakttagits, att de faktiska omstédndigheter som kommissionen har konstaterat ar materiellt riktiga
och att det inte forekommit maktmissbruk (dom av den 18 juli 2007, Industrias Quimicas del
Vallés/kommissionen, C-326/05 P, EU:C:2007:443, punkt 76 och dér angiven rattspraxis).

Nér en part aberopar att en behdrig institution har gjort en uppenbart felaktig bedomning, ska
unionsdomstolen kontrollera huruvida institutionen i fraga omsorgsfullt och opartiskt har provat
alla omsténdigheter som é&r relevanta i det aktuella fallet, det vill sdga de omstandigheter som den
aktuella bedomningen grundar sig pa. Denna omsorgsplikt ingar i principen om god
forvaltningssed och ér allmént tillaimplig pa unionsadministrationens agerande (se dom av den
22 november 2017, kommissionen/Bilbaina de Alquitranes m.fl, C-691/15 P, EU:C:2017:882,
punkt 35 och dér angiven réttspraxis).

Begransningen av unionsdomstolens provning paverkar emellertid inte dess skyldighet att prova
huruvida de bevis som aberopats dr materiellt riktiga, tillforlitliga och samstimmiga, samt
huruvida dessa bevis utgor samtliga relevanta uppgifter som ska beaktas for att bedoma en
komplicerad situation och om de styrker de slutsatser som dragits (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 6 november 2008, Nederlinderna/kommissionen, C-405/07 P,
EU:C:2008:613, punkt 55 och dér angiven rattspraxis).

Vad avser utvirderingen av vetenskapliga studier har tribunalen redan slagit fast att
kommissionen ska tillerkdnnas ett stort utrymme for skonsmassig bedomning for genomférandet
av denna utvirdering och vid valet av vilka studier som ska ges foretride framfor de andra, och
detta giller oberoende av deras kronologiska ordning. Det &r séledes inte tillrdackligt att sokanden
aberopar att en vetenskaplig studie har genomforts for lange sedan for att dess tillforlitlighet ska
ifragasdttas. Det krdvs dven att sokanden inkommer med tillrackligt precisa och objektiva
uppgifter for att hdvda att en eventuell senare vetenskaplig utveckling skulle kunna leda till att
det kan ifragasittas huruvida resultaten frdn en saddan studie &r vélgrundade (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 24 oktober 2018, Deza/kommissionen, T-400/17, ej publicerad,
EU:T:2018:712, punkt 95).

I forevarande fall har den angripna forordningen, i den del den innehaller den omtvistade
klassificeringen ~och  mairkningen, antagits av kommissionen pa grundval av
riskbedomningskommitténs yttrande och till f6ljd av det forslag till klassificering som den
behoriga franska myndigheten lamnade till kemikaliemyndigheten (se punkterna 4, 6 och 8 ovan).
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Den omtvistade Kklassificeringen och maérkningen avser d@mnet med kemisk identifiering
“titandioxid (i form av ett pulver som innehaller 1 % eller mer partiklar med en diameter < 10
um)”, som klassificerats som ett cancerframkallande d@mne i kategori 2 genom inandning, det vill
sdga ett dmne som misstdnks vara cancerframkallande fér ménniskor genom inandning (se
punkt 9 ovan).

Det dr mot bakgrund av dessa Gvervdganden som tribunalen forst ska préva de grunder och
argument som avser uppenbart oriktiga beddmningar och &sidosdttande av de kriterier som
faststéllts i forordning nr 1272/2008 for att klassificera ett amne som cancerframkallande.

C. Grunder och argument avseende uppenbart oriktiga bedomningar och dsidosdttande av
de kriterier som faststdllts i forordning nr 1272/2008 for att klassificera ett dmne som
cancerframkallande

Sasom anges ovan i punkt 21 har sokandena och intervenienterna i de forenade malen T-279/20
och T-288/20 genom den andra grunden, den sjunde grundens forsta och femte del samt den
attonde grunden i de férenade malen T-279/20 och T-288/20, och genom de argument som den
andra gruppen sokande har anfort i sina interventionsinlagor i dessa mél, samt genom den forsta
grunden i mal T-283/20, gjort gillande att den omtvistade klassificeringen och mérkningen féljer
av uppenbart oriktiga bedomningar och innebdr ett asidosiattande av kriterierna i férordning
nr 1272/2008 for att klassificera ett amne som cancerframkallande.

Forevarande grunder och argument bestér av tva delar. Den forsta delen avser uppenbart oriktiga
bedomningar och asidosittande av kriterierna i forordning nr 1272/2008 for klassificering och
markning av ett dmne som cancerframkallande, vad giller fragan huruvida Heinrich-studien
(1995) som lag till grund for riskbedomningskommitténs yttrande &r godkénd och tillforlitlig.
Den andra delen avser uppenbart oriktiga bedomningar och asidosédttande av kriterierna i
forordning nr 1272/2008 for klassificering och mérkning av ett &mne som cancerframkallande,
eftersom den omtvistade klassificeringen och mérkningen inte avser ett &mne med inneboende
cancerframkallande egenskaper.

1. Den forsta delen: Uppenbart oriktiga bedommningar och dsidosdttande av kriterierna i forordning
nr 1272/2008 for klassificering och mdrkning av ett dmne som cancerframkallande, vad gdller
frdagan huruvida Heinrich-studien som lag till grund for riskbedémningskommitténs yttrande dr
godkdnd och tillforlitlig

Sokandena har i huvudsak gjort géllande att riskbedomningskommitténs yttrande grundar sig pa
Heinrich-studien och att denna kommitté har gjort sig skyldig till flera uppenbart oriktiga
bedomningar vad giller frdgan huruvida denna studie ar tillforlitlig och kan godkénnas. Den
omtvistade klassificeringen och miarkningen grundar sig siledes inte pa beldgg fran tillforlitliga
och godkénda studier, sasom krévs enligt punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till férordning nr 1272/2008.
De har bland annat anfort att den behoriga franska myndigheten anséag att Heinrich-studien inte
var tillforlitlig, eftersom den endast hade genomforts pa honrattor med i enda extrem dos.

Sokandena har dessutom gjort gillande att den omtvistade klassificeringen och mérkningen

grundar sig pad en cancerframkallande verkan som foljer av att lungorna overbelastats med
titandioxidpartiklar (nedan kallad lungdverbelastningen). Riskbedomningskommittén gjorde sig
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vidare skyldig till uppenbart oriktiga bedomningar vid utvéirderingen av omfattningen av den
lungoverbelastning som uppstod under Heinrich-studien, genom att felaktigt dra slutsatsen att
den inte var extrem.

Den andra gruppen sokande har, i sin ansékan i mal T-283/20 samt i sina interventionsinlagor i de
forenade malen T-279/20 och T-288/20, gjort gillande att riskbeddomningskommittén gjorde ett
misstag vad giller den partikeltithet som den valde for att berdkna lungoverbelastningen. For att
kontrollera lungéverbelastningens omfattning i Heinrich-studien och &@ven i studien utférd av Lee
m.fl. (1985) (nedan kallad Lee-studien) tillimpade riskbedomningskommittén den metod som
foreslogs i de studier som utforts av Morrow (1988 och 1992) (nedan kallad Morrows
overbelastningsberdkning). Riskbedomningskommittén bedomde pa denna grund att
lungoverbelastningen i Lee-studien hade varit extrem men att belastningen i Heinrich-studien var
godtagbar. Denna slutsats grundar sig enligt sokanden pa ett sakfel avseende den partikeltathet
som riskbedomningskommittén anvinde i Morrows 6verbelastningsberékning.

Vid tillimpningen av Morrows dverbelastningsberakning pa Heinrich- och Lee-studierna utgick
riskbedomningskommittén ndmligen fran samma tithet pa 4,3 g/cm?, vilket motsvarade tdtheten
hos icke-agglomererade primérpartiklar (nedan kallad partikeltdtheten).
Riskbedomningskommittén borde i stéllet anvént tdtheten av partikelagglomerat (nedan kallad
agglomerattéitheten), vars vidrde i vetenskapliga undersokningar angavs vara 1,6 g/cm® for
nanopartiklar av typen "P25”. Det framgér i detta avseende, bland annat av de studier som utforts
av Laux m.fl. (2017), Gebel m.fl. (2012) och Pauluhn (2011) att partiklar i nanostorlek
agglomererar och att agglomerattiatheten ar ldgre én partikeltitheten, med beaktande av den
lagre tatheten i de tomma utrymmena mellan partiklarna i agglomerat. Det dr dessutom faststallt
att agglomerattidtheten hos titandioxidpartiklar av typen ”"P25” &r 1,6 g/cm’. Eftersom
agglomerattitheten dr ldgre én titheten av primérpartiklar, upptar partikelagglomerat dessutom
en storre volym &dn icke-agglomererade partiklar. Volymen av lungdverbelastningen i
Heinrich-studien = &ar  foljaktligen mycket storre dn den som  berdknats av
riskbedomningskommittén. Om riskbeddmningskommittén hade anvént den korrekta tdtheten
vid Morrows Overbelastningsberdkning, namligen agglomerattatheten, skulle den ha dragit
slutsatsen att Heinrich-studien hade genomforts under forhallanden motsvarande en extrem
lungéverbelastning.

Kommissionen har bestritt dessa argument. Kommissionen har inledningsvis gjort géllande att
sOkandenas resonemang overskrider granserna for en restriktiv domstolsprévning, eftersom
sOkandena inte har hiavdat att riskbedomningskommittén eller kommissionen har underlétit att
beakta alla relevanta omstédndigheter. Sokandena har endast kommit fram till en annan
vetenskaplig slutsats &n den som framgar av riskbedomningskommitténs yttrande. Tribunalen
kan emellertid inte ersitta riskbeddomningskommitténs bedomning av vetenskapliga och tekniska
fakta med sin egen bedomning. Kommissionen har vidare anfort att riskbedomningskommitténs
yttrande inte enbart grundar sig pa Heinrich-studien, utan dven pa Lee-studien, liksom pa andra
tillgdngliga uppgifter och pa ett tillvigagangssitt baserat pa styrkan i beldggen, i enlighet med
punkt 3.6.2.1 i bilaga I till forordning nr 1272/2008.

Vad giller den uppenbart oriktiga bedomningen av partikeltatheten har kommissionen i huvudsak
vidhallit att riskbeddomningskommittén inte har gjort nagot misstag vid berdkningen av
lungoverbelastningen i Heinrich-studien. For det forsta har riskbedomningskommittén korrekt
tillampat tathetsvardet 4,3 g/cm?, vilket ar ett standardvérde for titandioxidpartiklars tathet,
oberoende av deras storlek eller form. Riskbedomningskommittén hade fog for att grunda sig pa
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detta virde i ett ssmmanhang dér den verkliga omfattningen av agglomeration och packning av
partiklar i Heinrich-studien var okédnd. P& samma sdtt kan dven de storre partiklar som testats
under Lee-studien agglomereras och deras faktiska tathet formodligen bli lagre.

Genom att anvidnda standardtitheten pa 4,3 g/cm?’ savdl for Heinrich-studien som for
Lee-studien, undvek foljaktligen riskbedomningskommittén, for det andra, att skapa en
osédkerhetsfaktor som skulle skada tillforlitligheten av jamforelserna mellan béda dessa studier.

For det tredje har kommissionen anfért att &ven om en tithet pa 1,6 g/cm® anges i
Pauluhn-studien (2011) som virdet for agglomerattitheten hos titandioxidpartiklar i
nanostorlek, kunde riskbedomningskommittén inte anvinda denna tédthet for Heinrich-studien.
Det forelag namligen skillnader mellan studierna. I Heinrich-studien ar varken partikeltdtheten
eller omfattningen av agglomeration och packning av partiklar kdnd. Det kunde séledes inte
antas att agglomerattitheten var 1,6 g/cm?.

Kommissionen har for det fjairde hdvdat att forhéllandena for lungoverbelastningen i
Heinrich-studien inte enbart bedomdes av riskbedomningskommittén pa grundval av Morrows
overbelastningsberdkning, utan &ven pa grundval av andra referenspunkter.
Riskbedomningskommitténs har dels beaktat att halveringstiden for eliminering i lungorna i
denna studie knappt Oversteg ett ar och saledes lag néra den gréins som rekommenderades av
Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD), dels — genom att jamfora
exponeringsnivierna i Heinrich- och Lee-studierna — koncentrationen av dmnet och
genomsnittlig aerodynamisk diameter (MMAD), vars vdrde i badda studierna lag inom det
intervall som rekommenderas i punkt 3.1.2.3.2 i bilaga I till férordning nr 1272/2008.

Echa har tillagt att varken partikeltitheten eller partikelagglomerationens omfattning i
Heinrich-studien var kidnda, men att dessa faktorer inte var bland de viktigaste omstandigheter
som maste beaktas. Agglomerattidtheten i Heinrich-studien kan inte heller omedelbart antas
uppga till 1,6 g/cm?, med hénsyn till skillnaderna mellan den vetenskapliga studie dér detta vérde
angavs och Heinrich-studien. Aven de partiklar i mikrostorlek som anvindes i Lee-studien
tenderade for Ovrigt att agglomerera och agglomerattitheten, som ocksd var okénd, kunde
foljaktligen vara lagre. I avsaknad av uppgifter géllande titheten av titandioxidagglomerat i
Heinrich- och Lee-studierna och for att berdkna lungoverbelastningen enligt Morrows
overbelastningsberdkning, ar det saledes lampligt att tillimpa en partikeltithet pa 4,3 g/cm?
vilken dr vil kdnd vad avser dessa bada studier.

Echa har vidare tillagt att graden av lungdverbelastning i Heinrich-studien inte kunde vara hogre
dn i Lee-studien, med hdnsyn till den ldgre dagliga nivan pa exponering for amnet. Dessutom
ligger MMAD-viardena mycket ndra de virden som anges i punkt 3.1.2.3.2 i bilaga I till f6rordning
nr 1272/2008, vilka &r de viarden som rekommenderas for inhalationsstudier. For ovrigt har ett
tillrackligt antal rattor i Heinrich-studien 6verlevt fram till slutet av forsoksperioden for att det
skulle vara mojligt att bedoma den cancerframkallande verkan, vilket &ven vinner stéd av den
halveringstid for eliminering i slutet av studien som ligger nara den som OECD rekommenderar.

Tribunalen anser att det dr lampligt att forst prova sokandenas pastaende om en uppenbart oriktig
bedomning av virdet for partikeltdtheten. Tribunalen ska emellertid inledningsvis prova vissa av
kommissionens och Echas argument avseende omfattningen av tribunalens provning och
Heinrich-studiens relevans for den omtvistade klassificeringen och méarkningen, i den man dessa
argument kan medfora att sokandenas argument blir verkningslosa.
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1) Omfattningen av tribunalens provning

Kommissionen har inledningsvis gjort gillande att sokandenas resonemang dverskrider granserna
for en restriktiv domstolsprovning, eftersom sékandena endast har kommit fram till en annan
vetenskaplig slutsats dn den som framgar av riskbedomningskommitténs yttrande (se
punkt 54 ovan). I motsats till vad kommissionen har gjort gillande ar s6kandenas resonemang
emellertid inte begrinsat till att forespraka en annan vetenskaplig slutsats dn den som framgar av
riskbeddmningskommitténs yttrande.

Sokandena har namligen gjort géllande att riskbedomningskommitténs yttrande och foljaktligen
den angripna forordningen ar behédftade med en uppenbart oriktig bedomning vad géller fragan
huruvida Heinrich-studien é&r tillforlitlig och kan godkdnnas, i synnerhet med avseende pa
bedomningen av nivan pa den lungéverbelastning som uppstod under denna studie. S6kandena
har i detta avseende bland annat hidvdat att de faktiska omstdndigheterna ar felaktiga och att
samtliga relevanta uppgifter inte har beaktats. Sokandena har dessutom anfort att den omtvistade
klassificeringen och maérkningen pa grund av den felaktiga bedomningen av de faktiska
omstdndigheterna strider mot punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till forordning nr 1272/2008. Enligt denna
punkt krdavs namligen att klassificeringen av ett dmne ska ske pa grundval av beldgg fran
tillforlitliga och godkénda studier.

Hirav foljer att sokandenas resonemang ger upphov bade till en fraga som roér beddmningen
huruvida villkoret i punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till forordning nr 1272/2008 ar uppfyllt, vad géller
den omsténdigheten att beldggen for klassificeringen ska harror fran tillforlitliga och godkénda
studier och till fraigan huruvida bedémningen att Heinrich-studien éar tillforlitlig och kan
godkdnnas var uppenbart oriktig. Det ror sig saledes om fragor som inte ar undantagna fran
domstolsprovning, vilken ska ske inom den omfattning som det har erinrats om ovan i
punkterna 41-44.

Kommissionens argument att sdkandenas resonemang inom ramen for den forsta delen
overskrider granserna for domstolsprévningen kan saledes inte godtas.

2) Huruvida Heinrich-studien dr relevant for den omtvistade klassificeringen och mdrkningen

Kommissionen har anfort att riskbedomningskommitténs yttrande inte enbart grundar sig pa
Heinrich-studien, utan é&ven pa Lee-studien och pa andra tillgingliga uppgifter (se
punkt 54 ovan). Vidare har kommissionen, som svar pad en fraga fran tribunalen under
forhandlingen den 12 maj 2022 i de forenade mélen T-279/20 och T-288/20, gjort géllande att
bland de fyra inhalationsstudier som ndmns i riskbedomningskommitténs yttrande var det
endast i Heinrich- och Lee-studierna som cancerframkallande egenskaper framkom. Dessa
studier ansags siledes som relevanta i forsta hand for att utvdrdera egenskaperna av titandioxid.

Det ska mot denna bakgrund prévas huruvida Heinrich-studien i sig var avgoérande for den
omtvistade klassificeringen och maérkningen. I annat fall ar s6kandenas resonemang, for att
bestrida att denna studie ar tillforlitlig och kan godkédnnas, verkningslost.

Sasom anges ovan i punkt 37 foreskrivs i punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till férordning nr 1272/2008
bland annat att @mnen ska klassificeras som cancerframkallande pa grundval av beldgg fran
tillforlitliga och godkidnda studier och att bedomningen ska grundas pa alla befintliga data,
expertgranskade publicerade studier och andra godtagbara uppgifter.
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I forevarande fall kan det, for det forsta, konstateras att savél det forslag till klassificering som
tillhandaholls av den behdriga franska myndigheten som riskbeddmningskommitténs yttrande i
huvudsak grundar sig pa inhalationsstudier pa forsoksdjur.

For det andra framgar det av detta yttrande att riskbedomningskommittén ndmnde fyra
inhalationsstudier pa djur, varav Lee- och Heinrich-studierna dgnades sarskild uppmarksambhet.
Dessa tva studier, som var de enda som pavisade utveckling av tumorer till f6ljd av exponering for
titandioxid, i den forsta studien godartade men elakartade i den andra studien, var enligt
riskbedomningskommittén "nyckelstudierna géllande cancerframkallande verkan vid inandning”,
vilket motiverade en jaimforande analys av deras resultat. De tvd andra studier som inte hade
pavisat tumorutveckling, det vill siga Muhle-studien (1989) och Thyssen-studien (1978),
kdnnetecknades déremot enligt riskbedomningskommittén av en otillricklig exponeringsniva
eller exponeringsperiod.

Vad giller Lee- och Heinrich-studierna framgér det for det tredje av handlingarna i férevarande
mal att riskbedomningskommitténs och den behoriga franska myndighetens utvirderingar av
dessa studier inte overensstimmer.

Den behoriga franska myndigheten grundade sitt forslag att titandioxid skulle klassificeras som
cancerframkallande i kategori 1B vid inhalation, huvudsakligen pa Lee-studien, vilken den
tilldelade 2 podng, motsvarande 7tillforlitlig med begransningar”, pa Klimischskalan (som
beskrivs i artikeln av Klimisch, H. J., Andreae, M., och Tillmann, U., A Systematic Approach for
Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data”, Regulatory
Toxicology and Pharmacology, Elsevier, 1997, vol. 25, s. 1-5) (nedan kallad Klimischskalan).

Vad betraffar Heinrich-studien ansédg den behoriga franska myndigheten att denna studie var av
"lagre kvalitet”, med héansyn till bristen pa information om &@mnets renhetsgrad och brister i
exponeringsprotokollet. Studien hade ndmligen endast genomforts pa hondjur som testades for
en enda exponeringsniva, vilken hade varierat under forsoken. Den behoriga franska
myndigheten tilldelade studien 3 poéng pa Klimischskalan. Sokandena har angett att 3 poang pa
Klimischskalan motsvarar kategorin "inte tillforlitlig”, vilket inte har bestritts av kommissionen
eller Echa. Trots dessa brister ansdg emellertid den behoriga franska myndigheten att den
cancerframkallande verkan som konstaterades under Heinrich-studien skulle anses vara
"relevant” eftersom den var "samstimmig” med andra studier.

Riskbedomningskommittén har daremot grundat sitt forslag att titandioxid ska klassificeras som
cancerframkallande i kategori 2 vid inhalation huvudsakligen pa Heinrich-studien. Det framgar
namligen av riskbeddmningskommitténs yttrande att den ansag att Lee-studien inte borde fa "ett
avgorande inflytande” pa klassificeringen av titandioxid, eftersom exponeringsforhallandena
under denna studie var for hoga vilket innebar att mekanismerna for eliminering av partiklar i de
alveoldra makrofagerna helt upphorde (nedan kallade reningsmekanismer for partiklar). Enligt
riskbedomningskommittén motsvarade detta en "extrem exponering med tvivelaktig relevans for
manniskor”. Dessutom anges i detta yttrande att riskbeddomningskommittén ansdg att dessa
extrema exponeringsforhallanden under Lee-studien ”i sig medforde att resultaten fran denna
studie var ogiltiga for klassificeringsaindamal”.

Vad betriffar Heinrich-studien anség riskbedomningskommittén att lungoverbelastningen i

denna studie var betydligt légre dn i Lee-studien och inte medforde att reningsmekanismerna for
partiklar helt upphorde. Aven om Heinrich-studien inte hade genomforts enligt
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standardrekommendationerna for studier var resultaten fran studien darfor “tillrackligt
trovérdiga, relevanta och lampliga for att bedoma den potentiella cancerframkallande verkan av
[titandioxid]”.

Harav foljer att riskbedomningskommittén, av de tva studier som enligt denna kommitté utgjorde
nyckelstudierna géllande cancerframkallande verkan vid inandning, ansdg att det var
Heinrich-studien som vann foretrdde framfor Lee-studien. Den sistndimnda studien var namligen
inte i sig avgoérande eller tillracklig for att ligga till grund for forslaget till klassificering av
titandioxid, vilket kommissionen for 6vrigt medgav i sitt svar pa en fraga fran tribunalen vid
forhandlingen den 12 maj 2022 i de férenade malen T-279/20 och T-288/20.

For det fjarde kan det konstateras att det i riskbedomningskommitténs yttrande, utdver dessa tva
nyckelstudier, hdnvisas till andra studier, men endast till stod for eller som komplettering till
resultaten fran Heinrich-studien. Riskbedomningskommittén angav till exempel att resultaten
fran Heinrich-studien var "samstimmiga” med resultaten fran Gebel-studien (2012), som avsag
cancerframkallande verkan hos rattor vid inandning av andra dmnen, s& kallade PSLT-dmnen
(poorly soluble low toxicity) (foga l16sliga partiklar med lag toxicitet).

Av det ovan anforda foljer att Heinrich-studien var den avgdrande studie som lag till grund for
riskbedomningskommitténs yttrande och dirmed den omtvistade Kklassificeringen och
mirkningen. De andra studierna, inklusive Lee-studien, beaktades ndmligen endast pa ett
kompletterande sitt, eftersom riskbedomningskommittén ansag att dessa studier inte var
tillrackliga i sig for att ligga till grund for forslaget till klassificering.

Kommissionens argument att riskbedomningskommitténs yttrande inte enbart grundades pa
Heinrich-studien kan foljaktligen inte godtas.

3) Huruvida kommissionen gjorde en uppenbart oriktig bedomning av virdet for partikeltdtheten

Den andra gruppen sokande har, i sin ansokan i mal T-283/20 och i sina interventionsinlagor i de
forenade malen T-279/20 och T-288/20, gjort gillande att riskbedomningskommittén gjorde ett
misstag vid tillimpningen av Morrows overbelastningsberakning pa Heinrich-studien nir den
utgick fran ett virde for partikeltitheten pa 4,3 g/cm® och att detta fel foranledde
riskbedomningskommittén att felaktigt dra slutsatsen att denna studie hade genomférts under
acceptabla lungoverbelastningsnivaer.

For det forsta ska det papekas att denna studie har rubriken "Chronic inhalation exposure of
wistar rats and two different strains of mice to diesel engine exhaust, carbon black and titanium
dioxide” (Kronisk exponering av wistar-rattor och tva olika linjer av moss for avgaser fran
dieselmotorer, kimrok och titandioxid genom inandning) och avser exponering av rattor och
moss for avgaser fran dieselmotorer, kimrok och titandioxid genom inandning.

Vad for det andra giller betydelsen av lungoverbelastningen i samband med den omtvistade
klassificeringen och mairkningen, ska det forst erinras om att det klassificerade d@mnet har det
kemiska namnet “titandioxid (i form av pulver som innehaller minst 1% partiklar med en
aerodynamisk diameter < 10 pm)” och att det har klassificerats som ett amne som misstanks vara
cancerframkallande i kategori 2 vid inandning (se punkt 9 ovan).
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Det framgar vidare av skél 5 i den angripna forordningen att den omtvistade klassificeringen och
maérkningen grundar sig pa en cancerframkallande verkan vid inandning, forknippad med
inandning av respirabla titandioxidpartiklar samt retention och lag loslighet av partiklarna i
lungorna. I anmirkning W, som har inforts i bilaga VI till férordning nr 1272/2008 (se
punkt 10 ovan) genom den angripna férordningen, anges dessutom “att den cancerframkallande
verkan av [titandioxid] upp[stod] nér respirabelt damm inanda[de]s i méngder som leder till
avsevird forsamring av reningsmekanismerna for partiklar i lungorna”.

Riskbedomningskommittén medgav slutligen i sitt yttrande att de tumorer som hade observerats i
rattors lungor under Heinrich- och Lee-studierna endast utvecklades under forhallanden
motsvarande "avsevird forsamring av reningsmekanismerna for partiklar”.

For det tredje ansag riskbedomningskommittén, vad avsag Morrows verbelastningsberdkning,
att &ven om denna berdakning inte var en allmint godtagbar standard, skulle det vara det lampligt
att tillaimpa den om nivan pa den lungoverbelastning som djuren hade utsatts for under Lee- eller
Heinrich-studierna var markant eller extrem.

Det framgar i detta avseende av riskbedomningskommitténs yttrande, liksom av kommissionens
svar pa en fraga fran tribunalen som en atgéird for processledning i de forenade mélen T-279/20
och T-288/20, att Morrows Overbelastningsberdkning sédtter méngden inhalerade partiklar samt
forsamringen av reningsmekanismerna for partiklar i samband med den volym som
partiklarna upptar i de alveoldra makrofagerna.

Riskbedomningskommittén  preciserade  dessutom i sitt yttrande att Morrows
overbelastningsberdkning gjorde det mdojligt att faststélla att en lamplig lungoverbelastning hos
forsoksdjur sker niar 6-60 % av de alveoldara makrofagernas volym upptas av partiklarna. Dels
borde den volym av de alveoldra makrofagerna som upptas av partiklar vara storre dn 6 %, for att
foranleda en visentlig forsaimring av reningsmekanismerna for partiklar. En sadan forsamring var
nodvéndig for att skapa en kronisk inflammation och for att observera en cancerframkallande
verkan. Dels borde den volym som upptas av partiklar vara mindre &n 60 %, eftersom
reningsmekanismerna for partiklar ndstan helt upphor pa denna niva. Detta pavisar en extrem
lungoverbelastning som medfor att resultaten blir ogiltiga.

Vad for det fjirde giller bedomningen av nivan pa lungoverbelastningen i Lee- och
Heinrich-studierna genom tillimpning av Morrows 6verbelastningsberdkning, framgar det av
riskbeddmningskommitténs yttrande att den gjorde denna berdkning med beaktande av i
huvudsak tva faktorer. Den forsta var “exponeringsnivan”, varigenom &mnets dos och
koncentrationen i milligram per kubikmeter beaktas. Den andra var partikeltitheten i gram per
kubikmeter. =~ Vad  betrédffar  Lee-studien  uppgav  riskbedomningskommittén  att
exponeringsnivaerna var 10, 50 och 250 mg/m?® och att partikeltatheten var 4,3 g/cm?® Vad
betraffar Heinrich-studien faststéllde riskbedomningskommittén en exponeringsniva pa
10 mg/m?® och samma téthet pé 4,3 g/cm?.

Riskbedomningskommittén har dérefter forklarat att vid exponering for titandioxidpartiklar med
en tithet pa 4,3 g/cm’®, motsvarade en godtagbar lungoverbelastning (som enligt Morrows
overbelastningsberdkning uppgick till mellan 6 och 60 % av den volymmassiga belastningen av de
alveoldra makrofagerna, sasom ovan anges i punkt 87), en belastning pa mellan 6,5 och 65 mg
partiklar per rattlunga.
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Mot bakgrund av dessa antaganden bedomde riskbedomningskommittén slutligen att
lungoverbelastningen under Heinrich-studien hade varit omkring 40 % och foljaktligen inom ett
godtagbart intervall, medan lungdverbelastningen under Lee-studien hade overstigit 60 % av den
volymmassiga belastningen av de alveolira makrofagerna, vilket innebar att
reningsmekanismerna for partiklar néstan helt upphor.

Det dr i ljuset av dessa 6verviganden som tribunalen ska prova det misstag som den andra
gruppen sokanden har aberopat avseende partikeltitheten.

I forevarande fall ar det utrett att Heinrich- och Lee-studierna inte inneholl uppgifter gillande
tatheten av de testade partiklarna. I studierna angavs endast vissa egenskaper hos partiklarna,
narmare bestdmt vad giller partiklar i mikrostorlek i Lee-studien och partiklar i nanostorlek av
typen "P25” i Heinrich-studien. Dessa olika egenskaper hos de partiklar som testats i Lee- och
Heinrich-studierna omnédmns for ovrigt i riskbedomningskommitténs yttrande, bland annat vad
giller de nanopartiklar av typen "P25” som testats i den sistndmnda studien.

Det dr dven utrett att riskbedomningskommittén beaktade ett tdthetsvirde pa 4,3 g/cm?® vid
tillaimpningen av Morrows 6verbelastningsberdkning pa dessa tva studier (se punkt 88 ovan).

Det framgar dessutom av kommissionens och Echas inlagor, liksom av deras svar pa tribunalens
fragor vid forhandlingarna den 12 och den 18 maj 2022, att vdardet pa 4,3 g/cm’® dr ett
standardvarde som vanligtvis anvdnds i vetenskapliga kretsar for titandioxids partikeltithet,
vilket sokandena for 6vrigt inte har bestritt.

Sokandena har emellertid gjort gillande att det var fel av riskbedomningskommittén att vid
tillampningen av Morrows 6verbelastningsberidkning anvidnda en partikeltathet pa 4,3 g/cm® Den
borde i stillet ha beaktat tdtheten hos titandioxidagglomerat av nanopartiklar av typen "P25”.
Enligt de vetenskapliga studier som sokandena har hénvisat till uppgick denna tithet
till 1,6 g/cm? (se punkt 53 ovan).

Kommissionen och Echa har i huvudsak gjort géllande att riskbedomningskommittén gjorde en
riktig beddomning nédr den beaktade partikeltitheten, eftersom varken tdtheten av de testade
partiklarna eller omfattningen av agglomeratet och dessa partiklars packning angavs i
Heinrich-studien. Under dessa omstdndigheter var det lampligt av riskbedomningskommittén att
beakta standardvérdet for titandioxidpartiklars téthet.

Tribunalen erinrar i detta avseende om att - oberoende av fragan gillande det exakta tathetsvérde
som borde ha beaktats av riskbedomningskommittén vid tillimpningen av Morrows
overbelastningsberédkning, vilket dr en fraga som det under alla omsténdigheter inte ankommer
pa tribunalen att prova - sokandenas resonemang ger framfor allt upphov till fragan huruvida
riskbedomningskommittén har gjort en uppenbart oriktig bedomning av vilken typ av téthet som
valts, genom att beakta partikeltdtheten i stdllet for tdtheten hos titandioxidagglomerat av
nanopartiklar.

I forevarande fall har den omstindigheten som sokandena har aberopat, att partiklar av
titandioxid, sérskilt nanopartiklar och partiklar av typen "P25”, sasom de partiklar som testats i
Heinrich-studien, tenderar att agglomerera, inte bestritts. Kommissionen och Echa bestrider
ndmligen inte denna exakta omstidndighet, vilket framgar av deras inlagor och deras svar pa
tribunalens fragor vid forhandlingarna den 12 och den 18 maj 2022. Sasom den andra gruppen
sokanden i de forenade malen T-279/20 och T-288/20 har gjort gillande ndmndes vidare
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agglomerat av titandioxidpartiklar i Heinrich-studien och det uppgavs att dessa var “sdrskilt
anpassade for att astadkomma en toxisk verkan fraimst pa alveoldra makrofager och pa deras
forméga att rena sig fran partiklar”. Nar det géller aerosol, det vill sdga partiklar som svévar i
luften, vars miljo visserligen skiljer sig fran insidan pa& en lunga, anges dessutom i
riskbedomningskommitténs yttrande att “primérpartiklar, sérskilt partiklar i nanostorlek,
tenderar att agglomerera”.

Det ar for ovrigt ostridigt mellan parterna, sasom framgar av deras inlagor, av deras skriftliga svar
pa fragor som stillts som en atgird for processledning i de forenade mélen T-279/20 och
T-288/20, samt av deras svar pa tribunalens fragor vid foérhandlingarna den 12 och den
18 maj 2022, att tiatheten hos titandioxidagglomerat av nanopartiklar ar lagre an partikeltdtheten,
eftersom agglomerationen skapar tomma utrymmen som &dr mindre tdta dn materialet. Eftersom
titheten hos agglomerat ar lagre dn hos primérpartiklar har agglomerat av partiklar en storre
volym &n icke-agglomererade partiklar.

Sasom kommissionen och Echa har anfort, utan att detta har bestritts av sokandena, ar det
visserligen riktigt att Heinrich-studien inte inneholl nagra uppgifter vare sig om tédtheten eller om
omfattningen av agglomerat och packning av de titandioxidpartiklar som testats. Genom att
tillaimpa ett tithetsvirde som motsvarade en partikeltdthet pa 4,3 g/cm?® och saledes en dnnu
hogre tithet én tdtheten av titandioxidagglomerat av nanopartiklar (se punkt 99 ovan), har
riskbeddmningskommittén emellertid inte beaktat alla relevanta omstédndigheter i férevarande
fall, namligen egenskaperna hos de partiklar som testats i Heinrich-studien, bland annat deras
nanostorlek och typ "P25”, att partiklarna tenderade att agglomerera och att titheten av
partikelagglomerat var ligre én tdtheten av partiklar och foljaktligen att partikelagglomerat
upptar en storre volym i lungornas alveoldra makrofager (se punkterna 98 och 99 ovan).

I motsats till vad Echa tycks gora gillande, var dessa uppgifter relevanta fér Morrows
overbelastningsberdkning, eftersom téathetsvardet var ett av de tva viardena for att genomfora
denna berdkning, vilken tillimpades av riskbedomningskommittén for att utvirdera
lungoverbelastningsnivén i Lee- och Heinrich-studierna (se punkt 88 ovan). Som svar pa en fraga
fran tribunalen vid forhandlingen den 12 maj 2022 medgav kommissionen for dvrigt att titheten
hade betydelse for Morrows 6verbelastningsberdkning.

Hérav foljer att partikeltitheten var en avgorande faktor vid riskbedomningskommitténs
tillampning av Morrows Overbelastningsberdkning och att denna tiathet, med uppenbar risk for
att resultatet av denna berdkning annars skulle forlora sin trovdrdighet, inte kunde antas vara
titheten av partiklarna, nér det &r utrett att de ifragavarande nanopartiklarna formade
agglomerat, att agglomerat hade ligre tdthet och att den volym som upptas av partiklar i
lungorna foljaktligen var storre.

Genom att underlata att beakta de omstdndigheter som anges ovan i punkt 100 har
riskbedomningskommittén foljaktligen inte beaktat samtliga relevanta omstdndigheter for att
berdkna lungéverbelastningen i Heinrich-studien med tillimpning av  Morrows
overbelastningsberdkning. Riskbedomningskommittén gjorde saledes en uppenbart oriktig
beddomning. Denna uppenbart oriktiga bedémning utesluter rimligheten av resultatet av denna
berdkning. Riskbedémningskommitténs slutsatser att lungéverbelastningen i denna studie var
godtagbar och att resultaten fran studien var tillrackligt trovirdiga, relevanta och lampliga for att
bedoma den potentiella cancerframkallande verkan av titandioxid (se punkterna 75 och 90 ovan)
utgor saledes, dven de, en uppenbart oriktig beddmning. I den mén kommissionen har grundat

20 ECLL:EU:T:2022:725



104

105

106

107

108

109

110

Dom Av DEN 23. 11. 2022 — FORENADE MALEN T-279/20 ocH T-288/20 ocH MAL T-283/20
CWS PowbDER COATINGS M.FL./KOMMISSIONEN

klassificeringen och mérkningen pé riskbedomningskommitténs yttrande (se punkt 8 ovan) har
den gjort sig skyldig till en uppenbart oriktig bedomning vid antagandet av den angripna
forordningen.

Kommissionens och Echas argument péaverkar inte denna slutsats.

Argumenten att riskbeddomningskommittén hade fog for att tillimpa en tidthet som motsvarade
partiklarnas tithet, nér partikeltdtheten och omfattningen av partikelagglomerat inte var kénda i
Heinrich-studien, kan for det forsta inte vinna framgéng. Dessa argument péverkar inte den
omstdndigheten att riskbedomningskommittén inte beaktade alla uppgifter som var nédvindiga
for att faststdlla tatheten, bland annat partiklarnas nanostorlek och tendens att agglomerera,
vilket riskbedomningskommittén kidnde till och dven ndmnde i sitt yttrande (se punkt 98 ovan).

Det ska dessutom papekas att den fraga som uppkommit till f6ljd av den uppenbart oriktiga
bedomning, vilken aberopats av sokandena, inte dr huruvida riskbedomningskommittén hade
tillgdng till de uppgifter som var nodvindiga for att faststilla tdtheten av agglomerat, utan
huruvida den hade beaktat alla relevanta omstindigheter for att kontrollera
lungoverbelastningens omfattning i Heinrich-studien genom Morrows 6verbelastningsberdkning.

Sasom framgar av punkterna 92 och 100 ovan har riskbedémningskommittén anvént ett varde
som motsvarar partiklarnas téthet, vilket inte angavs i studien, samtidigt som den bortsag fran de
uppgifter som angavs i studien, bland annat partiklarnas nanostorlek och tendens att agglomerera,
trots att det var sdkert att dessa uppgifter, i synnerhet gillande agglomerat, paverkade
tathetsvardet och detta tithetsvirde i sin tur paverkade den volym som partiklarna upptog i
rattornas lungor, och saledes lungoverbelastningsnivan.

Dessa  omstindigheter var avgorande i forevarande fall, eftersom  Morrows
overbelastningsberdkning, som riskbedomningskommittén beslutade att tillimpa, just syftade till
att berdkna den volym av de alveoldra makrofagerna som partiklarna upptog i riattornas lungor, for
att avgora om Heinrich-studien hade genomfdrts under markant eller extrem lungdverbelastning
och séledes for att faststdlla huruvida resultaten av denna studie kunde ligga till grund for
klassificeringen av titandioxid.

Kommissionens och Echas argument att det under omstédndigheterna i forevarande fall var
"lampligt” for riskbedomningskommittén att beakta partiklarnas tédthet ar foljaktligen inte
overtygande och gor det inte majligt att avhjalpa underlatenheten att beakta samtliga relevanta
omstiandigheter vid berdakningen av lungéverbelastningen, sarskilt med hansyn till att det framgar
av dessa omstdndigheter att det tithetsvirde som riskbedomningskommittén har tillampat inte
aterspeglade verkligheten vad géller de partiklar som testades under Heinrich-studien.

For det andra kan, i motsats till vad kommissionen och Echa tycks gora géllande, malen att
underlitta en jamforelse mellan Lee och Heinrich-studien och att undvika att en
osikerhetsfaktor uppstéar i denna jimforelse inte motivera underlatenheten att beakta samtliga
uppgifter som ar nodvéndiga for att faststilla tathetsvardet. Behovet av att jamfora dessa bada
studier kan namligen inte vdga tyngre dn det behov som riskbeddmningskommittén sjélv &beropat
att, med tillampning av  Morrows Overbelastningsberdkning, undersdoka huruvida
lungoverbelastningen i dessa studier hade varit extrem. I detta sistndmnda fall skulle ndmligen
inte resultaten fran studierna i sig kunna motivera forslaget till klassificering av titandioxid. Det
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var for Ovrigt av samma skdl och med tillimpning av samma berdkning som
riskbedomningskommittén bedomde att lungoverbelastningen i Lee-studien var extrem (se
punkt 74 ovan).

Vad for det tredje betréffar Echas argument att dven partiklar i mikrostorlek, sdsom de partiklar
som testats i Lee-studien, tenderar att agglomerera, ricker det att papeka att denna studie inte
var avgorande for riskbedomningskommitténs forslag till klassificering (se punkt 76 ovan), vidare
hade tillimpningen av Morrows Overbelastningsberdkning pa denna studie, enligt
riskbedomningskommittén, visat att lungoverbelastningen var extrem, dven med beaktande av
virdet for partiklarnas tdthet, som var d@nnu hogre dn virdet for tdtheten hos agglomerat.
Eventuella brister i riskbedomningskommitténs utvardering av denna studie kan foljaktligen inte
paverka den uppenbart oriktiga beddmning som konstaterats ovan i punkt 103.

Niér det for det fjarde géller kommissionens och Echas argument att riskbedomningskommitténs
utviardering av  Heinrich-studien inte gjordes enbart pa grundval av Morrows
overbelastningsberédkning, eller till och med inte var beroende av denna berdkning, kan det
konstateras att dessa argument motségs av riskbedomningskommitténs yttrande.

Riskbeddmningskommittén har  visserligen anfort flera uppgifter gillande
exponeringsforhallanden under Lee- och Heinrich-studierna, bland annat halveringstiden for
eliminering av partiklar samt exponeringsnivan pa grundval av @mnets dos och koncentration.
Riskbedomningskommittén erinrade om dessa omstdndigheter i ett kapitel i sitt yttrande med
rubriken "Allmén slutsats”, i vilket den bedomde att de extrema exponeringsférhéllandena under
Lee-studien ”"i sig medforde att resultaten frdn denna studie var ogiltiga for
klassificeringséndamal” och att resultaten fran Heinrich-studien var “tillrackligt trovardiga,
relevanta och lampliga for att bedoma den potentiella cancerframkallande verkan av
[titandioxid]” (se punkterna 74 och 75 ovan). Vad sarskilt avser Lee-studien ndmnde
riskbedomningskommittén en extrem halveringstid for eliminering av partiklar vid en maximal
exponeringsnivda pd 250 mg/m’, men vad avser Heinrich-studien papekade
riskbedomningskommittén att exponeringsnivan pa 10 mg/m? var relativt lag.

I denna allmdnna slutsats erinrade riskbedomningskommittén emellertid &ven om att
lungoverbelastningen i Lee-studien inte lag inom ett godtagbart intervall, vilket ledde till att
reningsmekanismerna  for  partiklar ndstan  helt upphorde. Detta var enligt
riskbedomningskommittén inte fallet i Heinrich-studien, dar lungoverbelastningen lag inom ett
godtagbart intervall (se punkt 90 ovan).

Av denna anledning anvdnde sig riskbedomningskommittén, for att uppskatta
lungoverbelastningen i Lee- och Heinrich-studierna, och narmare bestimt den volym i de
alveoldra makrofagerna som upptas av partiklarna, av Morrows 6verbelastningsberdkning. Det
var pa grundval av denna berdkning som den drog sina slutsatser betraffande fragan huruvida
lungoverbelastningen i Heinrich-studien hade varit godtagbar (se punkterna 87-90 ovan).

Riskbeddmningskommittén ndmnde visserligen dmnets doser och koncentration samt
halveringstiden for eliminering av partiklar. Det var emellertid inte pa grundval av dessa
uppgifter som den utvdarderade lungoverbelastningen under Heinrich-studien och dédrmed vad
giller fragan huruvida denna studie kan godkénnas.
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Kommissionen och Echa kan inte heller vinna framgang med sina argument att MMAD-vérdena
var jamforbara i de bada ifrdgavarande studierna och att dessa vdarden ldg ndra dem som anges i
punkt 3.1.2.3.2 i bilaga I till férordning nr 1272/2008. Aven om det, sdsom kommissionen har gjort
gillande, medges att MMAD-vdrdena kan paverka spridning och avlagring av partiklar i
luftviagarna, kan det under alla omsténdigheter konstateras att riskbedomningskommittén inte
beaktade MMAD-virdena vid genomforandet av Morrows o&verbelastningsberdkning. Dessa
virden kunde saledes inte ha nagot avgorande inflytande pa riskbedomningskommitténs
slutsatser gillande lungoéverbelastningsnivan under Heinrich-studien eller fragan huruvida dess
resultat dr godtagbara.

Inte heller Echas argument avseende antalet rattor som har Overlevt fram till slutet av
forsoksperioden for Heinrich-studien kan godtas. Det framgar ndmligen av yttrandet att
riskbedomningskommittén inte ansig att denna uppgift i sig rackte for att dra nagon slutsats
gillande fragan huruvida lungoverbelastningen under denna studie var godtagbar.

Av samma skdl kan kommissionens argument vad giller den omstdndigheten att
riskbedomningskommittén bekriftade att Heinrich-studien var giltig pa grundval av den studie
som utforts av Thompson m.fl. (2016) inte godtas. Aven om det antas att denna studie skulle
kunna bekrafta Heinrich-studien, vilket inte &r ostridigt i forevarande fall, paverkar denna
bedomning inte den omstidndigheten att det var pad grundval av Morrows
overbelastningsberdkning som riskbedomningskommittén drog sina slutsatser gillande fragan
huruvida lungoverbelastningen under Heinrich-studien var godtagbar.

I motsats till vad kommissionen och Echa har gjort gillande var Morrows
overbelastningsberdkning avgorande for att underbygga riskbedomningskommitténs slutsatser -
vilka var foljden av en uppenbart oriktig bedomning sdsom anges ovan i punkt 103 - att
lungoverbelastningen under Heinrich-studien var godtagbar och att resultaten av denna studie
var tillrackligt tillforlitliga, relevanta och lampliga.

Av det ovan anforda foljer att i den man riskbedomningskommitténs yttrande ligger till grund for
den angripna forordningen vad giller den omtvistade klassificeringen och mairkningen (se
punkt 8 ovan) och i den man Heinrich-studien var avgorande for riskbedomningskommitténs
forslag till klassificering av titandioxid (se punkt 78 ovan), sa utesluter den uppenbart oriktiga
bedomning som konstateras ovan i punkt 103 rimligheten av riskbedomningskommitténs
slutsatser, som kommissionen har f6ljt vid antagandet av den angripna férordningen och enligt
vilka Heinrich-studiens resultat var tillrackligt trovardiga och ldmpliga, i den mening som avses i
punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till férordning 1272/2008, for att ligga till grund for den omtvistade
klassificeringen och méarkningen.

Talan ska séledes bifallas savitt avser den forsta delen. Det saknas hérvid anledning att prova de
6vriga argument som s6kandena har anfort inom ramen for denna del.

Med hénsyn till intresset av en god réttskipning finns det emellertid anledning att lata prévningen
av talan fortgd och att prova den andra delen for att ge en fullstindig losning pa tvisten.
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2. Den andra delen: Uppenbart oriktiga bedémningar och dsidosdttande av de kriterier som
faststdllts i forordning nr 1272/2008 for klassificering och mdrkning av ett dmne som
cancerframkallande, i den mdn den omtvistade klassificeringen och mdrkningen inte avser ett
dmne med inneboende cancerframkallande egenskaper

Inom ramen for den andra delen har sokandena gjort géllande att den omtvistade klassificeringen
och mérkningen strider mot det kriterium som faststélls i artiklarna 3.1 och 36.1 c i forordning
nr 1272/2008, jamforda med punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till denna férordning, for klassificeringen av
ett amne som cancerframkallande, eftersom den inte avser ett @mne med inneboende
cancerframkallande egenskaper.

Den forsta sokanden och den tredje gruppen sokande har i de forenade malen T-279/20 och
T-288/20 bland annat anfort att den omtvistade klassificeringen och mérkningen endast grundar
sig pa titandioxidpartiklarnas form och storlek, vilka inte utgor inneboende egenskaper hos
titandioxid, eftersom de kan é&ndras och foljer av behandlingen av detta &dmne.
Riskbedomningskommittén medgav vidare i sitt yttrande att den omtvistade klassificeringen och
mairkningen inte avsag en inneboende fara i ordets klassiska bemérkelse. Den omsténdigheten att
den konstaterade toxiciteten dr en “toxicitet for partiklar”, som &r den enkla foljden av
ackumulering i lungorna av partiklar i en viss storlek, framgar dessutom av
riskbedomningskommitténs yttrande och av skil 5 i den angripna férordningen, av vilka det
framgar att deponerade partiklar, men inte losningar, av titandioxid var ansvariga for den
observerade toxiciteten.

I detta sistndmnda avseende har den andra gruppen sokande, i sin ansokan i mél T-283/20 och
deras interventionsinlagor i de forenade malen T-279/20 och T-288/20, gjort gillande att den
omstindigheten att det 4r deponerade partiklar som dr ansvariga for den observerade toxiciteten
visar att det ror sig om en “toxicitet for partiklar”, vilket inte utgdér en inneboende fara i den
mening som avses i forordning nr 1272/2008, utan daremot &r ett nytt begrepp som inte omfattas
av denna forordning.

Den andra gruppen s6kande har dven anfort att tumorutvecklingen i rattors lungor, vilken ligger
till grund for riskbedomningskommitténs yttrande samt den omtvistade klassificeringen och
markningen, ér en forvixlande eller sekundér verkan, som for 6vrigt delas med annat damm, vid
en extrem lungoverbelastning och inte till f6ljd av en pastatt cancerframkallande potential hos
titandioxid.

Kommissionen har bestritt dessa argument. Inom ramen foér de forenade malen T-279/20 och
T-288/20 har kommissionen inledningsvis anfort att det visserligen framgar av
riskbedomningskommitténs yttrande att formen pa titandioxid var avgoérande for
klassificeringen. Den cancerframkallande verkan hos en viss form av titandioxidpulver skulle
emellertid anses vara en inneboende egenskap for klassificeringen enligt kriterierna i férordning
nr 1272/2008. Begreppet “inneboende” egenskap ska forstés sa, att det avser en inneboende fara
som hdrror fran savil ett dmne som en viss form av dmnet eller d&mnets fysikaliska tillstand,
inklusive toxicitet for partiklar, i enlighet med artiklarna 5.1, 6.1, 8.6 och 9.5 i forordning
nr 1272/2008. Den systematiska upprepningen av denna regel i bestimmelserna i denna
forordning understryker den grundliaggande betydelsen av former och fysikaliska tillstdnd samt
den forutsdgbara anvindningen av @mnena. Det dr ndmligen mojligt att ett &mne ar farligt i en
viss form och inte i en annan form, sdsom ér fallet med titandioxid.
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Kommissionen har vidare hdvdat att partiklarnas storlek kan vara relevant for att faststélla faran
enligt forordning nr 1272/2008, vilket bland annat framgar av den del av Echas vigledning om
tillampningen av kriterierna i forordning nr 1272/2008 som giller faroklass avseende specifik
toxicitet for vissa malorganismer, vid upprepad exponering, sa kallad STOT-RE.

Kommissionen har dessutom gjort géllande att d&ven om det i riskbedomningskommitténs
yttrande konstaterades att det inte foreldg nagon inneboende egenskap i ordets klassiska
bemairkelse, bedomde den slutligen att det foreldg en inneboende toxicitet som var relevant for
harmoniserad klassificering och markning enligt férordning nr 1272/2008.

Kommissionen har i mal T-283/20 for 6vrigt vidhallit att den cancerframkallande verkan som
ndmns i riskbedomningskommitténs yttrande inte utgér en “forvaxling”, utan beror pa de
fysikalisk-kemiska egenskaperna hos respirabla titandioxidpartiklar, bland annat deras storlek
och dirmed pa @mnets inneboende egenskaper. Den cancerframkallande verkan av titandioxid
har for 6vrigt enligt kommissionen faststéllts under djurférsok vid en markant, men inte extrem,
lungoverbelastning som ér relevant fér ménniskan.

Kommissionen har i de forenade malen T-279/20 och T-288/20 dessutom hévdat att andra &mnen
i pulverform redan har klassificerats, sasom é&r fallet med blypulver eller nickelpulver, vilka anges i
del 3 i bilaga VI till férordning nr 1272/2008.

Konungariket Danmark och Konungariket Sverige har tillagt att flera &mnen har klassificerats som
cancerframkallande pa grundval av deras fysikaliska egenskaper, bland annat keramiska fibrer och
asbestfiber, vars klassificering baseras pa deras form och daliga loslighet.

Echa har anfort att de exempel gillande bly och nickel som kommissionen har ndmnt, samt
exemplet avseende glasmikrofiber, illustrerar fall dar partiklarnas storlek, bland andra relevanta
inneboende egenskaper, har beaktats vid klassificeringen, utan att detta tillvigagangssitt har lett
till att klassificeringen blivit réttsstridig.

Tribunalen konstaterar inledningsvis att det foljer av forordning nr 1272/2008 att den
harmoniserade klassificeringen och markningen syftar till att faststilla de inneboende egenskaper
hos @mnen och blandningar som bor leda till att de klassificeras som farliga, sa att de faror som ar
forenade med dmnen (och blandningar som innehéller dessa dmnen) kan identifieras och
meddelas korrekt (se punkt 28 ovan).

Klassificeringen och markningen av @mnen enligt férordning nr 1272/2008 grundar sig séledes pa
en Overforing av uppgifter angdende de faror som dr forknippade med d@mnenas inneboende
egenskaper (se, for ett liknande resonemang, dom av den 21 juli 2011, Nickel Institute, C-14/10,
EU:C:2011:503, punkt 81).

Vad vidare giller klassificeringen av ett émne som cancerframkallande ska det erinras om att detta
avser dmnen med inneboende cancerframkallande egenskaper enligt artikel 36 i forordning
nr 1272/2008 och punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till denna férordning (se punkterna 34-37 ovan).

Vad slutligen géller begreppet “inneboende egenskaper” ska det papekas att detta begrepp, édven

om det saknas i forordning nr 1272/2008, ska tolkas enligt dess bokstavliga mening, som att det
avser “ett damnes egna egenskaper som tillhor &mnet i sig”.
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Denna tolkning av begreppet “inneboende egenskaper” dr ndmligen forenlig med syftet och
dndamalen fér harmoniserad klassificering och mérkning enligt férordning nr 1272/2008, av
vilken foljer att endast ett &mnes egna egenskaper ska leda till att det klassificeras som farligt, s&
att de faror som ér forenade med dessa egenskaper kan identifieras och meddelas korrekt (se
punkterna 135 och 136 ovan).

Denna tolkning stér dven i 6verensstimmelse med GHS-kriterierna, vilka ingér i unionsrétten (se
punkt 29 ovan). I punkt 1.1.1.6 och fotnot 1 samt punkt 1.1.3.1.1 i dessa kriterier, i deras lydelse
ar 2013, som var i kraft vid tidpunkt for antagandet av den angripna forordningen, gors bland
annat atskillnad mellan ett &mnes inneboende egenskaper, som forfarandet for klassificering av
faror avser, och andra egenskaper som inte ér utméarkande f6r dmnet.

Denna tolkning &r dessutom forenlig med den omstdndigheten att den harmoniserade
klassificeringen och mirkningen enligt forordning nr 1272/2008 avser farobedémningen, och
inte den riskbedomning som foreskrivs i forordning nr 1907/2006. Sasom framgéar av ovan i
punkt 39 angiven réttspraxis ska bedomningen av de faror som ar forknippade med ett @mnes
inneboende egenskaper inte begransas med hansyn till sirskilda anvindningsférhallanden, sdsom
ar fallet vid en riskbedomning, utan kan genomforas pa ett giltigt séitt oberoende av var &mnet
anviands eller &mnets eventuella exponeringsnivaer.

Det ar saledes mot bakgrund av begreppet inneboende egenskaper som artiklarna 3.1 och 36.1 c i
forordning nr 1272/2008, jamforda med punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till denna férordning, ska tolkas.
Av denna punkt foljer att en harmoniserad klassificering och mirkning av ett dmne som
cancerframkallande endast kan grundas pa dmnets inneboende cancerframkallande egenskaper,
det vill siga @mnets egna egenskaper som avgor dess formaga att sjdlv framkalla cancer.

I forevarande fall kan det konstateras att den omtvistade klassificeringen och méarkningen syftar
till att identifiera och meddela faran cancerframkallande i kategori 2 vid inandning, som beskrivs
i riskbedomningskommitténs yttrande med stod av resultaten fran Heinrich-studien, under vilken
elakartade tumorer observerades i lungorna hos forsoksrattor vid en lungoverbelastning av
titandioxidpartiklar i nanostorlek (se punkterna 70 och 78 ovan).

Den ovan i punkt 143 ndmnda faran motsvarande cancerframkallande verkan betecknas, enligt
riskbedomningskommitténs yttrande, som en egenskap “som inte dr inneboende i den klassiska
bemaérkelsen av ordet”. Riskbedomningskommittén har ndmligen dragit slutsatsen att “det
cancerframkallande verkningssittet hos rdttor inte kunde anses motsvara en inneboende
toxicitet i ordets klassiska bemirkelse”. Det framgar dessutom av anméirkning W att
kommissionen ansag det nodvindigt att till den omtvistade klassificeringen och miarkningen
bifoga en beskrivning av "dmnets sdrskilda toxicitet” (se punkt 10 ovan).

Den omsténdigheten att faran motsvarande cancerframkallande verkan som avses genom den
omtvistade klassificeringen och mérkningen ”inte ar inneboende i den klassiska bemarkelsen av
ordet” eller ”sdrskild” framgar av flera uppgifter som anges i riskbedomningskommitténs
yttrande och den angripna férordningen.

For det forsta ar den fara motsvarande cancerframkallande verkan som avses genom den
omtvistade Kklassificeringen och mairkningen ndmligen endast knuten till vissa respirabla
titandioxidpartiklar, nér de forekommer i en viss form, ett visst fysikaliskt tillstand, en viss storlek
eller viss méngd. Det dr av denna anledning som kommissionen fann det "lampligt att definiera
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respirabla titandioxidpartiklar i posten om titandioxid” (se skil 5 i den angripna férordningen) och
ddrmed avvika fran riskbedomningskommitténs forslag att klassificera &mnet med det kemiska
namnet “titandioxid” utan nagon annan fysikalisk-kemisk beskrivning.

Det framgar saledes av den kemiska identifieringen av dmnet i inledningen till tabell 3 i del 3 i
bilaga VI till forordning nr 1272/2008, vilken infoérts genom den angripna férordningen, att den
cancerframkallande verkan som avses med den omtvistade klassificeringen och mérkningen
endast dr knuten till titandioxidpartiklar som, kumulativt, har en viss form och ett visst fysikaliskt
tillstand (pulver), en viss storlek (en aerodynamisk diameter som é&r lika med eller mindre &n 10
um), forekommer i en viss kvantitet (minst 1 %) och &r respirabla (exponeringsvig via inandning).

For det andra kan den cancerframkallande verkan som avses genom den omtvistade
klassificeringen och markningen endast iakttas vid lungoverbelastning, det vill sdga vid inandning
av stora kvantiteter partiklar, vilket leder till avsevird forsamring av reningsmekanismerna for
partiklar i lungorna.

I anmérkning W anges namligen uttryckligen att den cancerframkallande verkan "uppstar nir
respirabelt damm inandas i mdngder som leder till avsevird forsaimring av reningsmekanismerna
for partiklar i lungorna”. Likaledes anges i skdl 5 i den angripna forordningen att den
cancerframkallande verkan ar forknippad med inandning av respirabla titandioxidpartiklar samt
retention och lag l6slighet av partiklarna i lungorna (se punkt 83 ovan).

Det framgar dessutom av riskbedomningskommitténs yttrande att de tumorer som har
observerats hos rattor alltid har uppkommit under lungdverbelastning. Det var for 6vrigt med
beaktande av detta sammanhang som riskbedomningskommittén fann det nodvéndigt att
tillimpa Morrows 6verbelastningsberdkning for att avgora huruvida den lungoverbelastning som
djuren utsatts for under Lee- och Heinrich-studierna var markant eller extrem (se punkt 85 ovan).

For det tredje motsvarar den cancerframkallande verkan som den omtvistade klassificeringen och
mairkningen avser, enligt ordalydelsen i riskbeddmningskommitténs yttrande, en
"partikeltoxicitet”, ddr "det ar deponerade partiklar som dr ansvariga for den observerade
toxiciteten” och inte titandioxidmolekyler. Det framgar dessutom av riskbedomningskommitténs
yttrande att den tumorutveckling som observerats hos rattor inte orsakades av direkt kontakt
mellan titandioxidpartiklar och lungornas epitelceller, utan av den hoga belastningen av partiklar
i lungornas alveoldra makrofager och av den avsevirda forsamringen av reningsmekanismerna for
partiklar i lungorna, vilket medférde omfattande och langvariga inflammatoriska reaktioner.

Dessa 6verviganden vinner stod av anmérkning W, av vilken framgar att den cancerframkallande
verkan uppstar till foljd av en avsevird forsiamring av reningsmekanismerna for partiklar i
lungorna, nér partiklar inandas i tillrackligt stora mangder.

Det framgér for ovrigt av riskbedomningskommitténs yttrande att den iakttagna toxiciteten, som
inte uteslutande giller titandioxidpartiklar utan &ven andra PSLT-damnen (poorly soluble low
toxicity) (foga losliga partiklar med lag toxicitet), varken ar knuten till de faror som ar
utmérkande for vissa fibrer, vilka har identifierats av Vérldshélsoorganisationen (WHO) (nedan
kallade WHO-fibrer), eller till en ytterligare sarskild toxicitet for titandioxidpartiklar i
ytbeldggningar.
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Det var med hinsyn till de uppgifter som angetts i punkterna 146-153 ovan som
riskbedomningskommittén forst drog slutsatsen att “det cancerframkallande verkningssattet hos
rattor inte kunde anses motsvara en inneboende toxicitet i ordets klassiska bemirkelse”, som den
dérefter bedomde att denna toxicitet dnda skulle beaktas for harmoniserad klassificering och
maérkning enligt férordning nr 1272/2008 och som kommissionen slutligen f6ljde detta yttrande
genom att anta den angripna forordningen samt bedoma inférandet av anmirkning W som
nodvéndigt for att beskriva “amnets sérskilda toxicitet” (se punkt 144 ovan).

Den fraga som uppkommer i forevarande fall 4r huruvida kommissionen gjorde en uppenbart
oriktig beddmning vid tillimpningen av kriteriet "dmne med inneboende cancerframkallande
egenskaper” i punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till forordning nr 1272/2008 nir den antog den angripna
forordningen.

Den cancerframkallande verkan som avses genom den omtvistade Kklassificeringen och
mairkningen ar visserligen forknippad med titandioxidpartiklar med vissa egenskaper, ndmligen
en viss storlek, en viss form och en lag loslighet (se punkt 83 ovan). Enligt
riskbedomningskommitténs  yttrande & det emellertid inte egenskaperna av
titandioxidpartiklarna i sig som ansvarar for den observerade toxiciteten, utan deponering och
retention av dessa partiklar i lungornas alveoldra makrofager i tillrickliga méngder for att ge
upphov till en lungoverbelastning som leder till en avsevird forsamring av lungornas
reningsmekanism for partiklar (se punkterna 151 och 152 ovan).

Aven om det medges att partiklarnas egenskaper, sdsom deras storlek, form och laga l6slighet,
spelar en roll for deras ackumulering i lungorna, och oberoende av fragan huruvida ndmnda
egenskaper &dr inneboende i den mening som avses i forordning nr 1272/2008, vilket
kommissionen har hdvdat, dr det séledes inte desto mindre sa att det cancerframkallande
verkningssdtt som beskrivs i riskbedomningskommitténs yttrande, vilken enligt denna kommitté
inte kunde anses motsvara en "inneboende toxicitet i den klassiska bemérkelsen av ordet”, inte
omfattas av titandioxidpartiklarnas inneboende formaga att framkalla cancer.

En av de viktigaste faktorerna av den observerade toxiciteten dr mangden inhalerade partiklar,
vilken maste vara tillrdcklig for att skapa en avsevird forsamring av reningsmekanismerna for
partiklar. Det &r denna forsiamring som ar oumbdérlig for att skapa en kronisk inflammation,
vilken i sin tur ger upphov till den iakttagna cancerframkallande verkan (se
punkterna 146-153 ovan). En ackumulering av partiklar i lungorna i tillrackligt stor méangd for att
astadkomma en avsevird forsamring av reningsmekanismerna for partiklar, vilken endast kan
iakttas ndr en viss mingd partiklar har inandats, kan emellertid inte anses tillhora de
ifragavarande partiklarnas inneboende egenskaper.

I motsats till ordalydelsen i andra stycket i anmérkning W, beskriver denna inte endast &mnets
”sdrskilda toxicitet”, vilken inte "utgor ... ett kriterium for klassificering enligt” forordning
nr 1272/2008”. I denna anmaérkning beskrivs daremot en fara som inte omfattas av det
klassificeringskriterium for cancerframkallande verkan som anges i punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till
forordning nr 1272/2008, vilket avser d@mnen som har inneboende cancerframkallande
egenskaper.

Kommissionen gjorde sig foljaktligen skyldig till en uppenbart oriktig beddmning vid

tillimpningen av kriteriet for att klassificera ett &mne som cancerframkallande i artiklarna 3.1
och 36.1 i féorordning nr 1272/2008, jamférda med punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I, genom att godta
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riskbedomningskommitténs slutsats att "det cancerframkallande verkningssittet hos rattor inte
kunde anses motsvara en inneboende toxicitet i ordets klassiska bemérkelse”, men dnda skulle
beaktas for harmoniserad klassificering och markning enligt férordning nr 1272/2008.

Den angripna forordningen har séaledes, vad giller den omtvistade klassificeringen och
markningen, antagits i strid med artiklarna 3.1 och 36.1 i férordning nr 1272/2008, jamférda med
punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till denna férordning.

Den omstidndigheten att den omtvistade klassificeringen och markningen avser kategori 2 i
faroklassen cancerframkallande verkan (se punkt 46 ovan) vederldgger inte denna bedémning.
Kriteriet for klassificering i faroklassen cancerframkallande verkan, som anges i punkt 160 ovan,
ar namligen fortfarande detsamma for de tva kategorierna av fara. Dessa tva kategorier skiljer sig
namligen endast at vad géller bevisvirdet av uppgifter och indicier, i enlighet med punkt 3.6.2.1
och tabell 3.6.1 i bilaga I till férordning nr 1272/2008, vilka det erinrats om i punkt 38 ovan.

De argument som framforts av kommissionen och intervenienterna till stod for dess yrkanden
foranleder inte nagon annan bedémning.

Kommissionen har for det forsta gjort gillande att begreppet “inneboende” formaga eller egenskap
ska forstas som en hénvisning till den inneboende fara som hérror savil fran ett amne som fran en
viss form eller ett visst fysikaliskt tillstand av ett dmne eller en blandning, i enlighet med
artiklarna 5.1, 6.1, 8.6 och 9.5 i férordning nr 1272/2008.

Det ska i detta avseende pépekas att artiklarna 5.1, 6.1, 8.6 och 9.5 i férordning nr 1272/2008, vilka
har &beropats av kommissionen, inte direkt géller det forfarande for harmonisering av
klassificering och markning av dmnen som foreskrivs i avdelning V i ndmnda férordning. Dessa
bestammelser ingér vidare d&n mindre bland de kriterier som faststéllts for harmoniserad
klassificering och markning av &mnen som cancerframkallande.

Déremot giller dessa bestaimmelser den skyldighet som omnédmns ovan i punkt 31 {or tillverkare,
importorer eller nedstromsanvindare att genomfora en egen Kklassificering ndr d@mnet eller
blandningen i fraga inte har en harmoniserad klassificering och besitter farliga egenskaper. Det ar
av denna anledning som relevanta uppgifter for att avgéra om ett dmne innebdr en fara, samt
utvirderingen av dessa uppgifter, och i forekommande fall tillimpning av
klassificeringskriterierna for varje faroklass bor avse de former eller fysikaliska tillstand i vilka
dmnet slapps ut pd marknaden eller anvinds av individer eller foretag som alidggs en sddan
skyldighet.

Aven om det medges, sdsom kommissionen har gjort gillande, att harmoniserad klassificering och
maérkning kan avse en inneboende fara som hérror fran en viss form eller ett visst fysikaliskt
tillstand av ett dmne, dr det icke desto mindre sa, att det, for att uppfylla de kriterier som
faststéllts for harmoniserad klassificering och markning, krévs att faran foljer antingen av &mnets
inneboende egenskaper eller av inneboende egenskaper hos ett visst fysikaliskt tillstand eller av en
viss form av dmnet, vilket inte &r situationen i forevarande fall, med hénsyn till de skil som anges
ovan i punkterna 158 och 157.

For det andra har kommissionen hdvdat att den omtvistade klassificeringen och mérkningen
grundar sig pa fysikalisk-kemiska egenskaper hos titandioxidpartiklar, utan att anféra nagra
konkreta argument som kan paverka den omstindigheten att den konstaterade toxiciteten, enligt
ordalydelsen i riskbedomningskommitténs yttrande, inte tillskrivs partiklar i sig, utan den
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omstdndigheten att partiklar deponeras i lungorna i en sddan mingd att det leder till en avsevird
forsamring av reningsmekanismen for partiklar, vilket endast kan iakttas om ett visst gréansvarde
for partiklar har uppnatts.

Sasom framgér av riskbedomningskommitténs yttrande kan den iakttagna cancerframkallande
verkan inte tillskrivas losningar av titandioxidmolekyler, den direkta kontakten mellan
titandioxidpartiklar och lungornas epitelceller, den fibrésa morfologin eller en ytbehandling med
dessa partiklar som dr relevant ur toxikologiskt perspektiv (se punkterna 151 och 153 ovan).

For det tredje kan det konstateras att den omtvistade klassificeringen och méarkningen, i motsats
till vad kommissionen och de som intervenerat till stod for denna har gjort géllande, inte liknar
de harmoniserade klassificeringar och méarkningar som de hénvisar till.

Niér det giller bly ska det papekas att bade bly i massiv form och blypulver har blivit féremal for
klassificering. I bada fallen gjordes klassificeringen i for faroklassen "reproduktionstoxiskt”, med
den skillnaden att en sérskild koncentrationsgrans faststilldes for bly i pulverform (se tabell 3 i
del 3 i bilaga VT till férordning nr 1272/2008).

Pa samma sdtt klassificerades bade nickel i massiv form och nickelpulver i faroklass
cancerframkallande i kategori 2, med den skillnaden att nickelpulver dven klassificerades som
“farligt for vattenmiljon” (se tabell 3 i del 3 i bilaga VI till forordning nr 1272/2008).

Harav foljer att klassificeringarna av nickel och bly samt pulver av dessa @mnen inte &r jaimforbara
med klassificeringarna av titandioxid, varav endast partiklar av viss storlek, men inte d&mnet i
massiv form, dr foremal for den omtvistade klassificeringen och markningen, vilka dessutom
avser en annan klass av hélsofara.

Nir det géller asbestfiber dar det &mnet i sig och inte partiklar av en viss storlek som klassificeras
som cancerframkallande (se tabell 3 i del 3 i bilaga VI till forordning nr 1272/2008).

Niar det giller glasmikrofibrer framgar det av riskbedomningskommitténs yttranden av den
4 december 2014, pa grundval av vilka dessa fibrer klassificerades (se kommissionens férordning
(EU) 2016/1179 av den 19 juli 2016 om dndring, fér anpassning till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen, av forordning nr 1272/2008, EUT L 195, 2016, s. 11), att klassificeringen av dessa
fibrer som cancerframkallande beror pa en faststilld toxicitet i huvudsak pa grund av deras form
och storlek, men &ven pa grund av deras ytkemi och biopersistens. Harav foljer att denna
klassificering inte kan jamforas med klassificeringen av titandioxid, vars testade partiklar hade en
mindre eller icke-existerande ytbelaggning ur toxikologiskt perspektiv (se punkt 153 ovan).

Nar det giller eldfasta keramiska fibrer har de klassificerats som cancerframkallande i kategori 1B
(se tabell 3 i del 3 i bilaga VI till férordning nr 1272/2008). Sasom framgar av kommissionens svar
pa en fraga som stillts som en &tgédrd for processledning i de férenade malen T-279/20 och
T-288/20, samt av dess svar pa en fraga fran tribunalen vid féorhandlingen den 12 maj 2022, har
denna Kklassificering, grundats pa ett cancerframkallande verkningssitt som é&r kopplat till
fibrernas egenskaper, sasom langd, diameter och biopersistens, i likhet med vad som ar fallet med
WHO-fibrer. Till skillnad fran eldfasta keramiska fibrer hade de testade
titandioxidpartiklarna inte biopersistens som ett utméirkande kédnnetecken. De hade vidare en
icke-fibros morfologi som inte uppfyllde WHO:s kriterier avseende WHO-fibrer, vilket framgar
av riskbedomningskommitténs yttrande (se punkt 153 ovan).
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De ovan angivna exemplen illustrerar foljaktligen endast de fall dar partiklarnas form och storlek
visserligen har beaktats, men dir vissa av de aktuella &@mnenas egna egenskaper likval har varit
avgorande for deras klassificering, vilket inte &r fallet i forevarande mal. I motsats till vad
kommissionen har gjort gillande liknar den omtvistade klassificeringen och méarkningen saledes
inte nigot av de angivna exemplen.

Mot bakgrund av det ovan anférda ska talan bifallas savitt avser den andra delen, utan att det ar
nodvéndigt att prova sokandenas dvriga argument inom ramen for denna del.

Av samtliga ovan anférda 6vervigande foljer att talan ska bifallas savitt avser den andra grunden,
den sjunde grundens forsta och femte del, de argument som den andra gruppen sdkande har
anfort i sina interventionsinlagor i de forenade malen T-279/20 och T-288/20 samt den forsta
grunden i mal T-283/20 avseende uppenbart oriktiga bedomningar och asidosdttande av
kriterierna for klassificering och méarkning av ett dmne som cancerframkallande i forordning
nr 1272/2008.

Den angripna forordningen ska foljaktligen ogiltigforklaras i den del den avser den omtvistade
klassificeringen och mirkningen. Det saknas hérvid anledning att prova sokandenas ovriga
grunder och argument.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 134.1 i rdttegangsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta
rattegdngskostnaderna, om detta har yrkats. S6kandena har yrkat att kommissionen ska ersitta
rattegdngskostnaderna. Kommissionen har tappat malet och ska déarfor bédra sina
rattegdngskostnader och ersétta de rattegdngskostnader som uppkommit for den forsta sokanden
och den andra gruppen sokande i mal T-279/20, Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau,
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung och Tiger Coatings, for den andra gruppen
sokande i mal T-283/20, Cefic, CEPE, BCF, ACA, Mytilineos och Delfi-Distomon, samt for en
andra och tredje gruppen soékande i mal T-288/20, Sto SE & Co. et Rembrandtin Coatings.

Enligt artikel 138.1 i rattegdngsreglerna ska medlemsstater och institutioner som har intervenerat
bara sina rattegangskostnader. Med "institutioner” avses enligt artikel 1.2 f i rattegangsreglerna de
unionsinstitutioner som anges i artikel 13.1 FEU samt de organ eller byrder som har inréttats
genom fordragen, eller genom en réttsakt som har utfirdats foér att genomféra dessa, och som
kan vara part i mal vid tribunalen. Enligt artikel 100 i forordning nr 1907/2006 &r Echa ett
unionsorgan. Hirav foljer att Konungariket Danmark, Republiken Frankrike, Konungariket
Nederldnderna, Konungariket Sverige, Republiken Slovenien, parlamentet, radet och Echa ska
béra sina rattegangskostnader.
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Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN (nionde avdelningen i utdkad sammanséttning)

foljande:

1)

2)

3)

4)

De forenade malen T-279/20 och T-288/20 och mal T-283/20 forenas vad giller domen.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/217 av den 4 oktober 2019 om éndring,
for anpassning till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, miarkning och forpackning
av dmnen och blandningar och rittelse av den forordningen, ogiltigforklaras vad giller
harmoniserad klassificering och mirkning av titandioxid i form av pulver som innehaller
minst 1 % partiklar med en aerodynamisk diameter < 10 pm.

Europeiska kommissionen ska bidra sina rittegangskostnader och ersitta de
rittegangskostnader som uppkommit for CWS Powder Coatings GmbH, Billions Europe
Ltd och ovriga intervenienter vilkas namn anges i bilagan, Ettengruber GmbH Abbruch
und Tiefbau, Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung och TIGER Coatings
GmbH & Co. KG i mal T-279/20, for Billions Europe och ovriga intervenienter vilkas
namn anges i bilagan, Conseil européen de I'industrie chimique — European Chemical
Industry Council (Cefic), Conseil européen de l'industrie des peintures, des encres
d’imprimerie et des couleurs d’art (CEPE), British Coatings Federation Ltd (BCF),
American Coatings Association, Inc. (ACA), Mytilineos SA och Delfi-Distomon
Anonymos Metalleftiki Etaireia i mal T-283/20, och for Brillux GmbH & Co. KG, Daw
SE, Billions Europe och ovriga intervenienter vilkas namn anges i bilagan, Sto SE & Co.
KGaA och Rembrandtin Coatings GmbH i mal T-288/20.

Konungariket Danmark, Republiken Frankrike, Konungariket Nederlinderna,
Konungariket Sverige, Republiken Slovenien, Europaparlamentet, Europeiska unionens
rad och Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) ska bira sina rattegangskostnader.

Costeira Kancheva Perisin

Zilgalvis Dimitrakopoulos

Avkunnad vid offentligt sammantrédde i Luxemburg den 23 november 2022.

Underskrifter
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