1952 - 2022

COMUNICAT DE PRESA nr. 190/22

Luxemburg, 23 noiembrie 2022

Hotdararea Tribunalului in cauzele conexate T-279/20, T-288/20 si T-283/20 | CWS Powder Coatings si
altii/Comisia

Tribunalul anuleaza regulamentul delegat al Comisiei din 2019 in ceea ce
priveste clasificarea si etichetarea armonizate ale dioxidului de titan ca
substanta cancerigena prin inhalare sub anumite forme de pulbere

Pe de o parte, Comisia a sdvarsit o eroare vaditd in aprecierea fiabilitdtii si a acceptabilitdtii studiului pe care
s-a intemeiat clasificarea si, pe de altd parte, a incdlcat criteriul potrivit cdruia aceastd clasificare nu poate
viza decdt o substantd care detine proprietatea intrinsecd de a provoca cancer

Dioxidul de titan este o substanta chimica anorganica, utilizata, In special sub forma unui pigment alb, pentru
proprietatile sale de colorare si de acoperire, in diverse produse, de la vopsele pan& la medicamente si jucarii. in
anul 2016, autoritatea franceza competenta a prezentat Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) o
propunere de clasificare a dioxidului de titan drept substanta cancerigenél. Tn anul urmétor, Comitetul pentru
evaluarea riscurilor al ECHA (denumit Tn continuare ,,CER") a emis un aviz care concluziona in sensul clasificarii
dioxidului de titan drept substanta cancerigena categoria 2, cu mentiunea de pericol ,H 351 (inhalare)”.

Pe baza avizului CER, Comisia Europeana a adoptat Regulamentul 2020/2172, prin care a efectuat clasificarea si
etichetarea armonizate ale dioxidului de titan, recunoscand ca aceasta substanta era suspectata de a fi cancerigena
pentru om, prin inhalare, sub forma de pulbere care contine 1 % sau mai mult particule cu un diametru aerodinamic
<10 pm.

Reclamantele, in calitatea lor de producatoare, importatoare, utilizatoare in aval sau de furnizoare de dioxid de
titan, au introdus la Tribunal actiuni avand ca obiect anularea in parte a Regulamentului 2020/217.

Prin hotararea pronuntatd in camera extinsa in trei cauze conexate3, Tribunalul anuleaza regulamentul atacatin
madsura in care priveste clasificarea si etichetarea armonizate ale dioxidului de titan. Cu aceasta ocazie, instanta se
pronunta cu privire la probleme inedite Intemeiate pe erori vadite de apreciere si pe incalcarea criteriilor stabilite
pentru clasificarea si etichetarea armonizate in temeiul Regulamentului nr. 1272/2008, in ceea ce priveste fiabilitatea
si acceptabilitatea studiului stiintific pe care s-a bazat clasificarea, pe de o parte, si respectarea criteriului clasificarii
stabilit de acest regulament, potrivit caruia substanta trebuie sa detina proprietatea intrinseca de a provoca

" Propunere de clasificare si etichetare armonizate prezentata in conformitate cu articolul 37 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de
modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO 2008, L 353, p. 1).

2 Regulamentul delegat (UE) 2020/217 al Comisiei din 4 octombrie 2019 de modificare, in vederea adaptarii la progresul tehnic si stiintific, a
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor si de rectificare a regulamentului mentionat (JO 2020, L 44, p. 1, denumit in continuare ,regulamentul atacat”).

37-279/20, T-283/20 si T-288/20.
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cancerul, pe de alta parte®.
Aprecierea Tribunalului

In primul rand, Tribunalul considera ca, in speta, cerinta de a intemeia clasificarea unei substante cancerigene
pe studii fiabile si acceptabile nu era indeplinita.

Astfel, recunoscand ca rezultatele unui studiu stiintific pe care si-a intemeiat avizul de clasificare si de etichetare a
dioxidului de titan erau suficient de fiabile, pertinente si adecvate pentru evaluarea potentialului cancerigen al
acestei substante, CER a savarsit o eroare vadita de apreciere. Concret, pentru a verifica nivelul de supraincarcare a
plamanilor cu particule de dioxid de titan n acest studiu stiintific cu scopul de a evalua cancerigenitatea, CER a
retinut o valoare a densitatii corespunzatoare densitatii particulelor primare neaglomerate de dioxid de titan, care
este intotdeauna mai ridicata decat densitatea aglomeratelor de particule nanometrice ale acestei substante. Totusi,
procedand astfel, el nu a luat in considerare toate elementele pertinente pentru calculul supraincarcarii plamanilor
din cadrul studiului stiintific Tn cauza, si anume caracteristicile particulelor testate Tnh acest studiu stiintific, faptul ca
aceste particule aveau tendinta de a se aglomera, precum si faptul ca densitatea aglomeratelor particulelor era
inferioara densitatii particulelor si ca, din acest motiv, aceste particule ocupau mai mult de volum Tn plamani. Astfel,
concluziile CER, potrivit cdrora supraincarcarea plamanilor din cadrul studiului stiintific in cauza era acceptabila,
erau lipsite de orice plauzibilitate.

n consecinta, in masura in care, in scopul clasificarii si al etichetarii armonizate ale dioxidului de titan, Comisia a
fntemeiat regulamentul atacat pe avizul CER si, astfel, a urmat concluzia acestuia din urma cu privire la fiabilitatea si
la acceptabilitatea rezultatelor studiului stiintific in cauza, care constituia un studiu decisiv pentru propunerea de
clasificare a dioxidului de titan, aceasta a savarsit aceeasi eroare vadita de apreciere ca si CER.

n al doilea rand, Tribunalul constata c3 clasificarea si etichetarea contestate au incalcat criteriul potrivit
caruia clasificarea unei substante drept cancerigena nu poate viza decat o substanta care detine
proprietatea intrinseca de a provoca cancer.

Tn acest context, tindnd seama de faptul c&, in temeiul Regulamentului nr. 1272/2008, clasificarea si etichetarea
armonizate ale unei substante drept cancerigena se poate baza numai pe proprietatile intrinsece ale substantei,
care determina capacitatea intrinseca a acesteia de a provoca cancer, Tribunalul interpreteaza notiunea de
L,proprietati intrinsece”. In aceasta privinta, el precizeaza c3, desi notiunea respectiva nu se regaseste in
Regulamentul nr. 1272/2008, ea trebuie interpretata in sensul sau literal, ca desemnand ,proprietatile unei
substante, care 1i sunt proprii”, ceea ce este conform in special cu obiectivele si cu obiectul clasificarii si al etichetarii
armonizate in temeiul acestui regulament.

in plus, acesta arata c& clasificarea si etichetarea contestate urmaresc identificarea si comunicarea unui
pericol de cancerigenitate a dioxidului de titan care, in avizul CER, era calificat ca ,neintrinsec in sens
standard”. Acesta precizeaza ca natura ,neintrinseca in sens standard” decurge din mai multe elemente,
mentionate atat Tn acest aviz, cat siin regulamentul atacat. Astfel, pericolul de cancerigenitate este legat numai
de anumite particule de dioxid de titan respirabile, prezente in anumite stari fizice, forme, dimensiuni si
cantitati, nu se manifesta decat in conditii de supraincarcare a plamanilor si corespunde unei toxicitati a
particulelor.

Tribunalul concluzioneaza, asadar, cd, retinand concluzia cuprinsa in avizul CER potrivit careia modul de actiune a
cancerigenitatii pe care s-a intemeiat acest comitet nu poate fi considerat o toxicitate intrinseca in sens standard,
dar care trebuie luat Tn considerare in cadrul clasificarii si al etichetarii armonizate in temeiul Regulamentului nr.
1272/2008, Comisia a savarsit o eroare vadita de apreciere.

Tribunalul precizeaza ca exemplele de clasificare si de etichetare ale altor substante, invocate pentru a le compara

4 Criterii vizate la punctul 3.6.2.2.1 din anexa | la Regulamentul nr. 1272/2008.

Directia comunicare
Unitatea presa si informare curia.europa.eu



cu clasificarea si cu etichetarea dioxidului de titan, ilustreaza doar cazuriin care forma si dimensiunea particulelor
au fost luate in considerare, dar In care anumite proprietati proprii substantelor au fost totusi determinante pentru
clasificarea lor, ceea ce nu corespunde cazului in speta.

MENTIUNE: Actiunea in anulare are ca obiect anularea acelor acte ale institutiilor Uniunii care sunt contrare
dreptului Uniunii. Cu respectarea anumitor conditii, statele membre, institutiile europene si particularii pot sesiza
Curtea de Justitie sau Tribunalul cu o actiune in anulare. Daca actiunea este intemeiata, actul este anulat. Institutia

autoare a actului trebuie sa ia masuri pentru a elimina eventualul vid juridic creat prin anularea acestuia.

MENTIUNE: Tmpotriva deciziei Tribunalului se poate declara recurs la Curte, numai pentru motive de drept, in
termen de doua luni si zece zile de la comunicarea acesteia.

Document neoficial, destinat presei, care nu angajeaza raspunderea Tribunalului.

Textul integral si rezumatul hotararii se publica pe site-ul CURIA in ziua pronuntarii.

Persoana de contact pentru presa: Corina-Gabriela Socoliuc @ (+352) 4303 4293
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https://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?nat=or&mat=or&pcs=Oor&jur=C%2CT%2CF&num=T-279%252F20&for=&jge=&dates=&language=ro&pro=&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C2008E%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%252Cfalse&oqp=&td=%3BALL&avg=&lgrec=en&page=1&lg=&cid=424452

