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SPOROCILO ZA MEDIJE 5t. 190/22

Luxembourg, 23. november 2022

Sodba SploSnega sodisca v zdruZzenih zadevah T-279/20, T-288/20 in T-283/20 | CWS Powder Coatings in
drugi/Komisija

Splosno sodiSce je delegirano uredbo Komisije iz leta 2019 razglasilo za
ni¢no v delu, v katerem se nanaSa na harmonizirano razvrstitev in
oznacitev titanovega dioksida kot rakotvorne snovi pri vdihavanju v
nekaterih oblikah prahu

Komisija je po eni strani storila oCitno napako pri presoji zanesljivosti in sprejemljivosti Studije, na kateri je
razvrstitev temeljila, in po drugi strani krsila merilo, v skladu s katerim se ta razvrstitev lahko nanasa le na
snov, ki ima inherentno lastnost povzrocitve raka

Titanov dioksid je anorganska kemicna snov, ki se med drugim v obliki belega pigmenta uporablja zaradi lastnosti, ki
omogoca obarvanje in prekrivanje pri razli¢nih proizvodih, od barv do zdravil in igrac. Pristojni francoski organ je
leta 2016 Evropski agenciji za kemikalije (ECHA) predloZil predlog za uvrstitev titanovega dioksida kot rakotvorne
snovi'. Leto kasneje je Odbor za oceno tveganja pri agenciji ECHA (v nadaljevanju: RAC) sprejel mnenje, v katerem je
ugotovil, je treba titanov dioksid razvrstiti kot rakotvorno snov kategorije 2 s stavkom o nevarnosti ,H351
(vdihavanje)".

Evropska komisija je na podlagi mnenja RAC sprejela Uredbo 2020/2172, s katero je harmonizirano razvrstila in
oznacila titanov dioksid, s ¢imer je priznala, da gre za snov, za katero se sumi, da je rakotvorna za ljudi pri
vdihavanju v obliki prahu, ki vsebuje 1 % ali vec¢ delcev s premerom, ki je enak ali manjsi od 10 pm.

ToZece stranke so kot proizvajalci, uvozniki, nadaljnji uporabniki oziroma dobavitelji titanovega dioksida pri
SploSnem sodiScu vlozile tozbe za razglasitev delne ni¢nosti Uredbe 2020/217.

Splosno sodisce je s sodbo, izdano v razsirjenem senatu v treh zdruZenih zadevah?, izpodbijano uredbo razglasilo za
ni¢no v delu, v katerem se nanasa na harmonizirano razvrstitev in oznacitev titanovega dioksida. SploSno sodisce se
je ob tej priloznosti izreklo o novih vpra3anjih, ki se nanasajo na ocitne napake pri presoji in krSitev meril, dolocenih
za harmonizirano razvrstitev in oznacitev na podlagi Uredbe 3t. 1272/2008, glede, prvi¢, zanesljivosti in
sprejemljivosti znanstvene Studije, na kateri je razvrstitev temeljila, in drugi¢, izpolnjevanja merila za razvrstitev,

' Predlog za harmonizirano razvrstitev in oznacitev, predlozen v skladu s ¢lenom 37(1) Uredbe (ES) t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z
dne 16. decembra 2008 o razvri¢anju, oznacevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter
spremembi Uredbe (ES) $t. 1907/2006 (UL 2008, L 353, str. 1).

2 Delegirana uredba Komisije (EU) 2020/217 z dne 4. oktobra 2019 o spremembi Uredbe (ES) §t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta o
razvr$canju, oznacevanju in pakiranju snovi ter zmesi z namenom njene prilagoditve tehni¢nemu in znanstvenemu napredku ter popravku navedene
uredbe (UL 2020, L 44, str. 1, v nadaljevanju: izpodbijana uredba).

37-279/20, T-283/20 in T-288/20.
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dolocenega s to uredbo, v skladu s katerim mora imeti snov inherentno lastnost povzrocitve raka.*
Presoja SploSnega sodis¢a

Na prvem mestu, SploSno sodiS¢e je menilo, da v obravnavani zadevi zahteva, da mora razvrstitev rakotvorne
snovi temeljiti na zanesljivih in sprejemljivih Studijah, ni bila izpolnjena.

RAC je namrec s priznanjem, da so rezultati znanstvene Studije, na podlagi katere je utemeljil svoje mnenje o
razvrstitvi in oznacitvi titanovega dioksida, dovolj zanesljivi, upoStevni in ustrezni za ocenjevanje zmoZznosti za
rakotvornost te snovi, storil o€itno napako pri presoji. Natan¢neje, RAC je, da bi preveril raven preobremenitve pljuc
z delci titanovega dioksida v tej znanstveni Studiji za ocenjevanje rakotvornosti, uporabil vrednost gostote, ki ustreza
gostoti primarnih neaglomeriranih delcev titanovega dioksida, ki je vedno vedja od gostote aglomeratov nanodelcev
te snovi. Vendar RAC pri tem ni upoSteval vseh upostevnih elementov za izracun preobremenitve plju¢ v zadevni
znanstveni Studiji, in sicer lastnosti delcev, testiranih v tej znanstveni Studiji, dejstva, da ti delci teZijo k aglomeraciji,
ter dejstva, da je gostota aglomeratov delcev manjSa od gostote delcev in da zato ti aglomerati zasedejo vecjo
prostornino v plju€ih. Tako ugotovitve RAC, da je preobremenitev pljuc v okviru zadevne znanstvene Studije
sprejemljiva, niso bile verodostojne.

Tako je Komisija v delu, v katerem je za harmonizirano razvrstitev in oznacitev titanovega dioksida izpodbijano
uredbo oprla na mnenje RAC ter je tako sledila njegovi ugotovitvi glede zanesljivosti in sprejemljivosti rezultatov
zadevne znanstvene Studije, ki je bila odlocilna za predlog za razvrstitev titanovega dioksida, storila enako ocitno
napako pri presoji kot RAC.

Na drugem mestu, Splo3no sodisce je ugotovilo, da je bilo z izpodbijano razvrstitvijo in oznacitvijo krSeno
merilo, v skladu s katerim se lahko razvrstitev snovi kot rakotvorne nanasa le na snov, ki ima inherentno
lastnost povzrocitve raka.

V tem okviru je SploSno sodisCe pojem ,inherentne lastnosti” razloZilo ob upostevanju dejstva, da lahko na podlagi
Uredbe 3$t. 1272/2008 harmonizirana razvrstitev in oznacitev snovi kot rakotvorne temelji le na inherentnih
lastnostih snovi, ki dolo€ajo inherentno zmoznost povzrocitve raka. V zvezi s tem je SploSno sodisce pojasnilo, da
tega pojma v Uredbi $t. 1272/2008 sicer ni, vendar ga je treba razlagati v dobesednem pomenu tako, da oznacuje
Llastnosti snovi, ki so ji lastne”, kar je med drugim v skladu s cilji in predmetom harmonizirane razvrstitve in
oznacitve na podlagi te uredbe.

Poleg tega je SploSno sodisce navedlo, da je namen sporne razvrstitve in oznac€itve ugotoviti in sporocati
nevarnost rakotvornosti titanovega dioksida, ki je bila v mnenju RAC opredeljena kot ,,neinherentna v
obi¢ajnem pomenu”. SploSno sodisCe je pojasnilo, da ta lastnost, ki je ,neinherentna v obi¢ajnem pomenu”, izhaja
iz veC elementov, ki so navedeni tako v tem mnenju kot v izpodbijani uredbi. Nevarnost rakotvornosti je namrec
povezana le z nekaterimi vdihljivimi delci titanovega dioksida, kadar so ti prisotni v doloceni obliki,
agregatnem stanju, velikosti in koli€ini, podana pa je le v pogojih preobremenitve pljuc in ustreza
strupenosti delcev.

Splo3no sodisce je torej iz tega sklepalo, da je Komisija s tem, da je sprejela ugotovitev iz mnenja RAC, da nacina
delovanja rakotvornosti, na katerega se je oprl ta odbor, ni mogoce Steti za inherentno strupenost v obi¢ajnem
pomenu, ampak ga je treba upoStevati v okviru harmonizirane razvrstitve in oznacitve na podlagi Uredbe

St. 1272/2008, storila ocitno napako pri presoji.

Splosno sodisce je pojasnilo, da primeri razvrstitve in oznacitve drugih snovi, navedeni za primerjavo z razvrstitvijo
in oznacitvijo titanovega dioksida, ponazarjajo le primere, v katerih sta bili sicer upoStevani oblika in velikost delcev,
vendar so bile kljub temu nekatere lastnosti snovi, ki so jim lastne, odlocilne za njihovo razvrstitev, kar pa ni tako v
obravnavanemu primeru.

4 Merila iz tocke 3.6.2.2.1 Priloge | k Uredbi §t. 1272/2008.
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Neuradni dokument za medije, ki SploSnega sodiS¢a ne zavezuje.

Celotno besedilo in povzetek sodbe sta objavljena na spletnem mestu CURIA na dan razglasitve.
Kontaktna oseba: Jarostaw Zasada @ (+352) 4303 2793
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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=sl&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=1037322

