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TLACOVE KOMUNIKE €. 190/22

V Luxemburgu 23. novembra 2022

Rozsudok VSeobecného sudu v spojenych veciach T-279/20, T-288/20 a T-283/20 | CWS Powder Coatings
a i./Komisia

VSeobecny sud zrusil delegované nariadenie Komisie z roku 2019 v rozsahu,
v akom sa tyka harmonizovanej klasifikacie a oznacovania oxidu

o we

titanicitého ako latky karcinogénnej pri vdychnuti v uréitych formach
prasku

Na jednej strane sa Komisia dopustila zjavne nesprdvneho postdenia spolahlivosti a akceptovatelnosti Studie,
o ktoru sa opierala klasifikacia, a na druhej strane porusila kritérium, podla ktorého sa tdto klasifikdcia méze
tykat iba ldtky, ktord je prirodzene schopnd spdsobit rakovinu

Oxid titanicity je anorganicka chemicka latka, ktora sa pouziva najma vo forme bieleho pigmentu, pre jeho farbiace
a krycie vlastnosti v réznych vyrobkoch, od farieb az po lieky a hracky. V roku 2016 predlozil prislusny francdzsky
organ Eurdpskej chemickej agenttre (ECHA) navrh na klasifikaciu oxidu titanicitého ako karcinogénu’. Nasledujuci
rok Vybor ECHA pre hodnotenie rizik (dalej len ,VHR") vydal stanovisko, v ktorom dospel k zaveru, Ze oxid titanicity
by mal byt klasifikovany ako karcinogénna latka kategorie 2 s oznacenim nebezpecnosti ,H 351 (inhalacia)".

Na zaklade stanoviska VHR Eurdpska komisia prijala nariadenie 2020/2172, ktorym pristupila k harmonizovanej
klasifikacii a oznacovaniu oxidu titanicitého, pricom uznala, Ze tato latka je podozriva z karcinogénnosti pre ludi pri
vdychnuti vo forme prasku obsahujuceho 1 % alebo viac ¢astic s priemerom rovnym alebo mensim ako 10 pm.

Zalobkyne v postaveni vyrobcov, dovozcov, naslednych uZivatelov alebo dodavatelov oxidu titani¢itého podali na
VSeobecny sud Zaloby o Ciasto€né zruSenie nariadenia 2020/217.

Svojim rozsudkom, ktory bol vydany rozsirenou komorou v troch spojenych veciach3, VSeobecny sud zrusil
napadnuté nariadenie v rozsahu, v akom sa tyka harmonizovanej klasifikacie a ozna€ovania oxidu titanicitého. Pri
tejto prileZitosti sa vyjadril k novym otazkam zaloZenym na zjavne nespravnom posudeni a poruseni kritéri
stanovenych pre harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie podla nariadenia €. 1272/2008, pokial ide jednak

o spolahlivost a akceptovatelnost vedeckej Studie, na ktorej bola zalozena klasifikacia, a jednak o dodrzanie kritéria
klasifikacie stanoveného tymto nariadenim, podla ktorého latka musi byt prirodzene schopna spdsobit rakovinu.

" Navrh na harmonizovanu klasifikaciu a oznacovanie podany podla ¢lanku 37 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo
16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o0 zmene

a doplneni nariadenia (ES) & 1907/2006 (U. v. EU L 353, 2008, s. 1).

2 Delegované nariadenie Komisie zo 4. oktobra 2019, ktorym sa na Gcely prispdsobenia technickému a vedeckému pokroku meni a opravuje
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 o klasifikécii, oznacovani a balenf latok a zmesf (U. v. EU L 44, 2020, s. 1, dalej len
,napadnuté nariadenie”).

3(T-279/20, T-283/20 a T-288/20).
4 Kritéria uvedené v bode 3.6.2.2.1 prilohy | k nariadeniu ¢. 1272/2008.
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Posudenie VSeobecnym siidom

V prvom rade V3eobecny sud rozhodol, Ze v prejednavanej veci nebola splnena poZiadavka zalozZit klasifikaciu
karcinogénnej latky na spolahlivych a akceptovatelnych Stadiach.

Tym, Ze uznal, Ze vysledky vedeckej Studie, na ktorej zaloZil svoje stanovisko o klasifikacii a oznacovani oxidu
titanicitého, boli dostatocne spolahlivé, relevantné a primerané na posudenie karcinogénneho potencialu tejto latky,
sa VHR dopustil zjavne nespravneho posudenia. Konkrétne s cielom overit Uroven pllcnej zataze v Casticiach oxidu
titanicitého v tejto vedeckej Studii na Gcely hodnotenia karcinogénnosti, VHR stanovil hodnotu koncentracie, ktora
zodpoveda koncentracii neaglomerovanych primarnych €astic oxidu titanicitého, ktora je stale vyssia, nez je
koncentracia aglomeratov nanometrickych castic tejto latky. Tymto spésobom vSak nezohladnil vSetky skutocnosti
relevantné pri dotknutej vedeckej Stadii na Ucely vypoctu plicnej zataze, a to vlastnosti Castic testovanych v tejto
vedeckej studii, teda skutocnost, Ze tieto Castice mali tendenciu aglomerovat sa, ako aj skutocnost, Ze koncentracia
aglomeratov Castic bola nizSia nez koncentracia Castic a Ze z tohto dévodu tieto aglomeraty zaberali v plUcach vacsi
objem. Zavery VHR, podla ktorych bola pltcna zataz v ramci dotknutej vedeckej Studie prijatelna, tak boli zbavené
akejkolvek hodnovernosti.

V dbsledku toho, kedZe Komisia na Ucely harmonizovanej klasifikacie a oznacovania oxidu titanicitého zaloZila
napadnuté nariadenie na stanovisku VHR, a nasledovala tak zaver VHR, pokial ide o spolahlivost a akceptovatelnost
vysledkov predmetnej vedeckej Studie, ktora predstavovala rozhodujlcu Stadiu pre navrh klasifikacie oxidu
titanicitého, dopustila sa toho istého zjavne nespravneho posuidenia ako VHR.

V druhom rade V3Seobecny sud konstatoval, Ze napadnuta klasifikacia a ozna€ovanie porusili kritérium, podla
ktorého klasifikacia latky ako karcinogénnej latky sa moéZe vztahovat len na latku, ktora je prirodzene
schopna spodsobit rakovinu.

V tomto kontexte vzhladom na skutocnost, Ze podla nariadenia €. 1272/2008 harmonizovana klasifikacia

a oznacovanie latky ako karcinogénnej latky sa moézu zakladat len na prirodzenych vlastnostiach latky, ktoré urcuju
jej prirodzent schopnost spdsobit rakovinu, VSeobecny sud podal vyklad pojmu ,prirodzené vlastnosti”. V tejto
suvislosti spresnil, Ze hoci tento pojem nie je uvedeny v nariadeni ¢. 1272/2008, treba ho vykladat v jeho doslovnom
zmysle tak, Ze oznacuje ,vlastnosti latky, ktoré su jej vlastné”, ¢o je v silade najma s cielmi a predmetom
harmonizovanej klasifikacie a oznaCovania podla tohto nariadenia.

NavysSe uviedol, Ze napadnuta klasifikacia a oznacovanie maju za ciel identifikovat a informovat

o nebezpecenstve karcinogenity oxidu titanicitého, ktoré bolo podla stanoviska VHR kvalifikované ako ,,nie
prirodzené v tradi€nom zmysle”. Spresnil, Ze tato povaha ,nie prirodzena v tradicnom zmysle” vyplyva z viacerych
prvkov uvedenych tak v tomto stanovisku, ako aj v napadnutom nariadeni. Nebezpecenstvo karcinogenity je totiz
spojené len s urcitymi €asticami oxidu titanicitého, ktoré mozno vdychnut a ktoré sa nachadzaji v urcitych
fyzickych stavoch, forme, velkosti a mnoZstve, a teda sa prejavuje iba v podmienkach plicnej zataze

a zodpoveda toxicite Castic.

VSeobecny sud z toho teda vyvodil, Ze Komisia sa tym, Ze potvrdila zaver obsiahnuty v stanovisku VHR, podla
ktorého spdsob karcinogénneho Ucinku, o ktory sa tento vybor opieral, nemoZno povaZovat za prirodzenu toxicitu
v tradicnom zmysle, ktord v3ak bolo potrebné zohladnit v ramci harmonizovanej klasifikacie a oznacovania podla
nariadenia €. 1272/2008, dopustila zjavne nespravneho posudenia.

VSeobecny sud spresnil, Ze priklady klasifikacie a oznacovania inych latok, ktoré si uvadzané na Ucely ich
porovnania s klasifikaciou a oznacovanim oxidu titanicitého, ilustruju len pripady, v ktorych aj ked'sa prihliadalo na
tvar a velkost Castic, niektoré vlastnosti prirodzené latkam boli napriek vSetkému rozhodujuce pre ich klasifikaciu, ¢o
nezodpoveda prejednavanej veci.

UPOZORNENIE: Zalobou o neplatnost sa mozno doméhat zrusenia aktov intitucie Unie, ktoré st v rozpore
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Neoficidlny dokument pre potreby médii, ktory nezavazuje VSeobecny sud.
Uplné znenie a zhrnutie rozsudku sa uverejfiuje na internetovej strdnke CURIA v def vyhlasenia rozsudku.

Kontaktna osoba pre tlac: Balazs Leh6czki @ (+352) 4303 5499
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https://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=T-279/20

