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Luksemburg, 23 listopada 2022 r.

Wyrok Sadu w sprawach potgczonych T-279/20, T-288/20 i T-283/20 | CWS Powder Coatings i in./Komisja

Sad stwierdzit niewaznos¢ rozporzadzenia delegowanego Komisji z 2019 r.
w zakresie, w jakim dotyczy ono zharmonizowanej klasyfikacji

i zharmonizowanego oznakowania ditlenku tytanu jako substancji
rakotworczej, dziatajacej przez drogi oddechowe w niektérych
sproszkowanych postaciach

Z jednej strony Komisja popetnita oczywisty btgd w ocenie wiarygodnosci i dopuszczalnosci badari, na ktdrych
oparto klasyfikacje, a z drugiej strony naruszyta kryterium, zgodnie z ktérym klasyfikacja ta moze dotyczyc
jedynie substancji, ktéra ma naturalne wtasciwosci rakotwdrcze

Ditlenek tytanu jest nieorganiczng substancjg chemiczng wykorzystywang w szczegélnosci w postaci biatego
barwnika z powodu swych wtasnosci barwigcych i kryjgcych w wielu produktach, takich jak farby, produkty lecznicze
lub zabawki. W 2016 r. wtasciwy francuski organ przedtozyt Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) wniosek

o zaklasyfikowanie ditlenku tytanu jako substancji rakotwoérczej'. W nastepnym roku Komitet ds. Oceny Ryzyka ECHA
(zwany dalej ,,RAC") wydat opinie, w ktérej opowiadat sie za zaklasyfikowaniem ditlenku tytanu jako substancji
rakotwérczej kategorii 2 ze zwrotem wskazujacym rodzaj zagrozenia ,H 351 (droga wziewna)".

Na podstawie opinii RAC Komisja Europejska przyjeta rozporzadzenie 2020/2172, w ktérym dokonata
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania ditlenku tytanu i uznata, ze jest on substancja,
co do ktoérej podejrzewa sie, iz jest substancja rakotwdérczg dla cztowieka dziatajaca przez drogi oddechowe,

w postaci proszku o zawartosci 1% lub wiecej czgstek o Srednicy aerodynamicznej nieprzekraczajacej 10 pm.

Skarzacy jako producenci, importerzy, dalsi uzytkownicy i dostawcy ditlenku tytanu wniesli do Sadu skarge
o stwierdzenie cze$ciowej niewaznosci rozporzgdzenia 2020/217.

W wyroku wydanym przez izbe w sktadzie powiekszonym w trzech sprawach potaczonych? Sad stwierdzit
niewaznosc¢ zaskarzonego rozporzadzenia w zakresie, w jakim dotyczy ono zharmonizowanej klasyfikacji

i zharmonizowanego oznakowania ditlenku tytanu. Przy tej okazji Sad wypowiedziat sie w przedmiocie nowych
kwestii, opartych na oczywistych btedach w ocenie i na naruszeniu kryteriéw ustalonych w odniesieniu

do zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania na podstawie rozporzadzenia nr 1272/2008

" Wniosek o zharmonizowang klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie ztozony zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego
i uchylajgcego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. 2008, L 353, s. 1).

2 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2020/217 z dnia 4 pazdziernika 2019 r. zmieniajace, w celu dostosowania do postepu naukowo
technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin oraz w sprawie sprostowania tego rozporzadzenia (Dz.U. 2020, L 44, s. 1; zwane dalej ,zaskarzonym rozporzgdzeniem”).
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z jednej strony ze wzgledu na dopuszczalnosc¢ i wiarygodnos$¢ badania naukowego, na ktérym oparto klasyfikacje,
a z drugiej strony, na spetnieniu ustalonego w tym rozporzadzeniu kryterium klasyfikacji, zgodnie z ktérym
substancja musi mie¢ naturalne wtasciwosci rakotworcze®.

Ocena Sadu

W pierwszej kolejnosci Sad orzekt, ze w niniejszej sprawie nie zostat spetniony wymaég, aby klasyfikacja
substancji rakotworczej opierata sie na rzetelnych i mozliwych do zaakceptowania badaniach.

Przez uznanie, ze wyniki badania naukowego, na ktérym opart on opinie w zakresie klasyfikacji i oznakowania
ditlenku tytanu byty wystarczajgco wiarygodne, istotne i odpowiednie dla oceny domniemanego potencjalnego
dziatania rakotwérczego tej substancji, RAC popetnit oczywisty btgd w ocenie. Konkretnie, w celu sprawdzenia
poziomu przecigzenia ptuc czastkami ditlenku tytanu w tym badaniu naukowym dla oceny rakotwérczosci, RAC
przyjat warto$¢ gestosci czastek odpowiadajgca gestosci niezaglomerowanych czgstek pierwotnych ditlenku tytanu,
ktéra jest zawsze wyzsza niz gestos¢ aglomeratéw czastek nanometrycznych tej substancji. Jednakze postepujac

w ten sposob, nie uwzglednit wszystkich istotnych elementéw w celu obliczenia obcigzenia ptuc w omawianym
badaniu naukowym, mianowicie cech czgstek poddanych owemu badaniu naukowemu, tego, ze owe czgstki miaty
sktonnosc¢ do tgczenia sie, a takze tego, iz gestos¢ aglomeratéw czastek byta mniejsza od gestosci czastek i ze z tego
powodu owe aglomeraty zajmowaty wiekszg objeto$¢ w ptucach. Wnioski RAC, zgodnie z ktérymi przecigzenie ptuc
w ramach wspomnianego badania byto mozliwe do zaakceptowania, byty zatem pozbawione wszelkiej
wiarygodnosci.

W konsekwencji w zakresie, w jakim do celéw zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania
ditlenku tytanu Komisja oparta zaskarzone rozporzadzenie na opinii RAC i tym samym przychylita sie do
sformutowanego przezen wniosku co do dopuszczalnoéci i wiarygodnos$ci omawianego badania naukowego,
stanowigcego badanie rozstrzygajace dla wniosku o sklasyfikowanie ditlenku tytanu, popetnita taki sam btgd
w ocenie jak RAC.

W drugiej kolejnosci Sad stwierdzit, ze zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie
naruszajg kryterium, zgodnie z ktérym zaklasyfikowanie substancji jako rakotwérczej moze dotyczy¢
jedynie substancji, ktéra ma naturalne wtasciwosci rakotworcze.

W tych okolicznosciach, z uwagi na to, ze na podstawie rozporzadzenia nr 1272/2008 zharmonizowana klasyfikacja

i zharmonizowane oznakowanie substancji jako rakotwérczej moga by¢ oparte wytacznie na swoistych
wiasciwosciach substancji, z ktérych wynika jej naturalna zdolno$¢ do wywotywania raka, Sad dokonat wyktadni
pojecia ,swoistych wtasciwosci”. W tym wzgledzie sprecyzowat, ze chociaz pojecie to nie wystepuje w rozporzadzeniu
nr 1272/2008, nalezy je interpretowac w jego dostownym znaczeniu jako oznaczajgce ,wtasciwosci specyficzne dla
tej substancji”, co jest zgodne w szczegélnosci z celami i przedmiotem zharmonizowanej klasyfikacji

i zharmonizowanego oznakowania na podstawie tego rozporzadzenia.

Ponadto zauwazyt on, ze zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie dotycza
zidentyfikowania stwarzanego przez ditlenek tytanu zagrozenia rakotwérczego, ktére w opinii RAC uznano
za ,odmienne od swoistego w klasycznym znaczeniu” i poinformowania o tym zagrozeniu. Sprecyzowat on,
ze ten ,odmienny od swoistego” charakter wynika z szeregu elementéw wskazanych zaréwno w owej opinii,

jak i w zaskarzonym rozporzadzeniu. Zagrozenie rakotwdrcze jest zwigzane jedynie z niektérymi
respirabilnymi czastkami ditlenku tytanu wystepujacymi w okreslonym stanie fizycznym, w okreslonej
postaci, wielkosci i ilosci, pojawia sie ono jedynie w warunkach przecigzenia ptuc oraz odpowiada dziataniu
toksycznemu czastek.

Sad wywiodt zatem z powyzszego, ze uwzgledniajac wniosek sformutowany w opinii RAC, w mys| ktérego sposob
dziatania rakotworczosci, na ktorym opart sie ten komitet, nie mégt zostac¢ uznany za swoistg toksycznosc

4 Kryteria okreslone w pkt 3.6.2.2.1 zatgcznika | do rozporzadzenia nr 1272/2008.
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w klasycznym znaczeniu, lecz powinien zosta¢ uwzgledniony w ramach zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania na podstawie rozporzadzenia nr 1272/2008, Komisja popetnita oczywisty btad
w ocenie.

Sad sprecyzowat, ze przyktady klasyfikacji i oznakowania innych substancji wskazane w celu przyréwnania ich

do klasyfikacji i oznakowania ditlenku tytanu ilustruja jedynie przypadki, w ktorych chociaz posta¢ i wielko$¢ czastek
zostaty uwzglednione, to jednak dla klasyfikacji omawianych substancji decydujace byty niektére ich
charakterystyczne wtasciwosci, co nie odpowiada niniejszemu przypadkowi.

UWAGA: Celem skargi o stwierdzenie niewaznosci jest doprowadzenie do uznania za niewazne aktéw instytucji Unii,
ktére sg sprzeczne z prawem Unii. Panstwa cztonkowskie, instytucje wspélnotowe oraz jednostki moga, pod
pewnymi warunkami, wnies¢ skarge o stwierdzenie niewaznosci do Trybunatu Sprawiedliwosci lub Sadu. Jezeli
skarga jest zasadna, stwierdza sie niewaznos¢ aktu. Instytucja, ktérej to dotyczy, powinna zaradzi¢ ewentualnej
prézni prawnej spowodowanej niewaznoscig aktu.

UWAGA: Odwotanie od orzeczenia Sadu, ograniczone do kwestii prawnych, moze zosta¢ wniesione do Trybunatu

w terminie dwoch miesiecy i dziesieciu dni od dnia zawiadomienia o tym orzeczeniu.

Dokument nieoficjalny, sporzadzony na uzytek mediéw, ktéry nie wigze Sadu.

Petny tekst i streszczenie wyroku jest publikowany na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia.

Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Jarostaw Zasada @ (+352) 4303 2793
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https://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=T-279/20

