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TISKOVA ZPRAVA €. 190/22
V Lucemburku dne 23. listopadu 2022

Rozsudek Tribunalu ve spojenych vécech T-279/20, T-288/20 a T-283/20 | CWS Powder Coatings a dalsi
v. Komise

Tribunal zruSil nafizeni Komise v prenesené pravomoci z roku 2019
v rozsahu, v némzZ se tyka harmonizované klasifikace a ozna€eni oxidu

owe, »

titanicitého jako karcinogenni latky p¥i vdechovani v nékterych formach
prasku

Komise se zaprvé dopustila zjevné nesprdvného posouzeni spolehlivosti a pfijatelnosti studie, na které se
zaklddala klasifikace, a zadruhé porusila kritérium, podle kterého se tato klasifikace muzZe tykat pouze Idtky,
kterd md inherentni vlastnost zpisobovat rakovinu

Oxid titanicity je anorganicka chemicka latka a pouziva se zejména ve formé bilého pigmentu pro své barvici a kryci
vlastnosti v rdznych vyrobcich, od barev aZ po léCivé pripravky a hracky. V roce 2016 predlozil pfislusny francouzsky
organ Evropské agenture pro chemické latky (ECHA) navrh na klasifikaci oxidu titanicitého jako karcinogennf latky".
Nasledujici rok vydal vybor ECHA pro posuzovani rizik (dale jen ,RAC") stanovisko, ve kterém se dospélo k zavéru
o klasifikaci oxidu titanicitého jako karcinogenu kategorie 2 s informaci o nebezpecnosti,H351 (pfi vdechovani)”.

Na zakladé stanoviska RAC prijala Evropska komise narizeni 2020/2172, kterym provedla harmonizovanou klasifikaci
a oznaceni oxidu titanicitého, pficemz uznala, Ze tato latka mdZze byt pro lidi karcinogenni pfi vdechovani ve formé
prasku obsahujiciho 1 % nebo vice ¢astic o aerodynamickém prdméru < 10 pm.

Zalobkyng, coby vyrobci, dovozci, nasledni uZivatelé nebo dodavatelé oxidu titani¢itého, podaly k Tribunalu Zaloby
smérujici k Caste€nému zrudeni nafizeni 2020/217.

Rozsudkem, vydaném v rozsireném senatu ve tfech spojenych vécech3, Tribunal zrusil napadené nafrizeni v rozsahu,
v némz se tyka harmonizované klasifikace a oznaceni oxidu titani¢itého. Pfi této pfilezitosti se vyslovil k dosud
nefeSenym otazkam vychazejicim ze zjevné nespravného posouzeni a z poruseni kritérii stanovenych pro
harmonizovanou klasifikaci a oznacovani podle nafizeni €. 1272/2008, pokud jde zaprvé o spolehlivost a pfijatelnost
védecké studie, na niZ se zaklada klasifikace, a zadruhé o dodrzeni kritéria klasifikace stanoveného timto narizenim,
podle kterého musi byt inherentni vlastnosti latky, Ze zpUsobuje rakovinu®.

" Navrh na harmonizovanou klasifikaci a oznaceni byl pfedloZen v souladu s €l. 37 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze
dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a balenfi latek a smési, 0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES)

¢. 1907/2006 (UF. vést. 2008, L 353, s. 1).

2 Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/217 ze dne 4. fijna 2019, kterym se pro Ucely pfizplsobeni védeckotechnickému pokroku méni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési a kterym se uvedené nafizeni opravuje (UF.
vést. 2020, L 44, s. 1, dale jen ,napadené nafizeni”).

3T-279/20, T-283/20 a T-288/20.

4 Kritéria uvedend v bodé 3.6.2.2.1 pfilohy | nafizeni ¢. 1272/2008.
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Posouzeni Tribunalu

Zaprvé Tribunal rozhodl, Ze v projednavaném pfipadé nebyl spIlnén poZadavek, aby byla klasifikace
karcinogenni latky zaloZena na spolehlivych a pfijatelnych studiich.

RAC se totiz tim, Ze uznal, Ze vysledky védecké studie, na které zaloZil své stanovisko ke klasifikaci a oznaceni oxidu
titanicitého, byly dostatecné spolehlivé, relevantni a pfiméFrené k posouzeni karcinogenniho potencialu této latky,
dopustil zjevné nespravného posouzeni. Konkrétné RAC za Ucelem ovéfeni Urovné pretizeni plic ¢asticemi oxidu
titanicitého pouzil v této védecké studii pfi posouzeni karcinogenity hodnotu hustoty, ktera odpovida hustoté
neaglomerovanych primarnich castic, jez je vzdy vyssi nez hustota aglomeratli nanometrickych ¢astic této latky.
Timto vSak nezohlednil vSechny skutecnosti relevantni za Ucelem vypoctu pfetizeni plic v dotéené védecké studii,

a sice vlastnosti Castic testovanych v této védecké studii, skutecnost, Ze tyto Castice maji tendenci aglomerovat, jakoz
i skute¢nost, Ze hustota aglomeratl Castic byla nizsi neZ hustota ¢astic, a Ze z tohoto dlvodu tyto aglomeraty zabiraji
vétsi objem v plicich. Zavéry RAC, podle kterych bylo pFetiZzeni plic v rdmci dotéené védecké studie pfijatelné, jsou
tedy zcela nevérohodné.

V dUsledku toho se Komise v rozsahu, v némz pro Gcely harmonizované klasifikace a oznaceni oxidu titanicitého
zaloZila napadené nafizeni na stanovisku RAC a fidila se jeho zavérem ohledné spolehlivosti a pfijatelnosti vysledkd
dotcené védecke studie, ktera byla rozhodujici pro navrh klasifikace oxidu titanicitého, dopustila téhoz zjevné
nespravného posouzeni jako RAC.

Zadruhé Tribunal konstatoval, Ze zpochybnéna klasifikace a oznaceni porusily kritérium, podle kterého se
klasifikace latky jako karcinogenu muZe tykat pouze latky, jejiz inherentni vlastnosti je zplisobovat
rakovinu.

V tomto kontextu s ohledem na skutec¢nost, Ze podle nafizeni €. 1272/2008 mohou byt harmonizovana klasifikace
a oznacovani latky jako karcinogenu zaloZeny pouze na inherentnich vlastnostech latky, které urcuji jeji inherentni
schopnost zpUsobit rakovinu, proved| Tribunal vyklad pojmu ,inherentni vlastnosti”. V tomto ohledu upfesnil, Ze
ackoli tento pojem v nafizeni €. 1272/2008 neni obsazen, musi byt vyklddan v jeho doslovném smyslu tak, ze
oznacuje ,vlastnosti latky, které jsou ji vlastni”, coZ je v souladu zejména s cili a pfedmétem harmonizované
klasifikace a oznacovani podle tohoto nafizeni.

Navic uved|, Ze cilem zpochybnéné klasifikace a oznacovani je identifikovat a informovat o nebezpecnosti
karcinogenity oxidu titanicitého, ktera byla ve stanovisku RAC kvalifikovana jako , nikoliv inherentni

v klasickém smyslu”. UprFesnil, Ze tato povaha nebezpecnosti jako ,nikoliv inherentni v klasickém smyslu” vyplyva
z nékolika skutecnosti uvedenych jak v tomto stanovisku, tak v napadeném nafizeni. Nebezpeci karcinogenity je
totiZ spojeno pouze s urcitymi respirabilnimi asticemi oxidu titanic€itého, které se vyskytuji v urcitém
skupenstvi, formé, velikosti a mnoZstvi, projevuje se pouze za podminek pretiZeni plic a odpovida toxicité
castic.

Tribundl z toho vyvodil, Ze se Komise dopustila zjevné nespravného posouzeni tim, Ze prijala zavér obsazeny ve
stanovisku RAC, podle kterého nelze zplsob Gcinku z hlediska karcinogenity, o ktery se tento vybor opiral, povazovat
za inherentni toxicitu v klasickém smyslu, ktera vSak musi byt zohlednéna v rdémci harmonizované klasifikace

a oznacovani podle nafizeni €. 1272/2008.

Tribunal upresnil, Ze priklady klasifikace a oznacovani jinych latek, které byly uplatnény za Ucelem jejich srovnani

s klasifikaci a oznacenim oxidu titanicitého, ilustruji pouze pfipady, kdy i pfi zohlednéni formy a velikosti Castic, byly
nicméné nékteré vlastnosti pfirozené latkam rozhoduijici pro jejich klasifikaci, coz neodpovida projednavanému
pfipadu.

UPOZORNENI: Cilem Zaloby na neplatnost je zruenf aktd organ(i Unie, které jsou v rozporu s pravem Unie. Za

urcitych podminek mohou clenské staty, evropské organy i jednotlivci podat Zalobu na neplatnost k Soudnimu
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Neoficidlni dokument pro potieby sdélovacich prostrfedkd, ktery Tribunal nezavazuje.
Uplné znéni a shrnuti rozsudku se zvefejfiuje na internetové stradnce CURIA v den vyhlaseni.

Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Lehdczki @ (+352) 4303 5499
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https://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=T-279/20

