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Luxemburg, den 23 november 2022

Tribunalens dom i de forenade malen T-279/20, T-288/20 och T-283/20 | CWS Powder Coatings m.fl./
kommissionen

Tribunalen ogiltigférklarar kommissionens delegerade férordning fran ar
2019 vad galler harmoniserad klassificering och markning av titandioxid i
vissa pulverformer som cancerframkallande vid inandning

Kommissionen har dels gjort en uppenbart oriktig bedémning av fragan huruvida den studie som ligger till
grund for klassificeringen dr tillforlitlig och kan godkdnnas, dels dsidosatt kriteriet enligt vilket denna
klassificering endast kan avse ett dmne med inneboende cancerframkallande egenskaper

Titandioxid ar ett oorganiskt kemiskt amne som bland annat anvands i form av ett vitt pigment, for sina fargande
och tackande egenskaper i olika produkter, sdsom allt frén malarfarg till Iikemedel och leksaker. Ar 2016
overlamnade den behdriga franska myndigheten ett forslag till klassificering av titandioxid som cancerframkallande’
till Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa). Aret dérefter avgav Echas riskbedémningskommitté (nedan kallad
riskbeddmningskommittén) ett yttrande avseende titandioxid dar den beddémde att titandioxid skulle klassificeras
som ett cancerframkallande dmne i kategori 2 med faroangivelsen "H351 (inhalation)”.

Pa grundval av riskbeddmningskommitténs yttrande antog kommissionen férordning 2020/217,? genom vilken den
gjorde en harmoniserad klassificering och markning av titandioxid. Titandioxid i form av pulver som innehaller
minst 1 % partiklar med en aerodynamisk diameter < 10 pm identifierades genom denna férordning som misstankt
cancerframkallande fér manniskor vid inandning.

Sokandena vackte, i egenskap av tillverkare, importorer, nedstrémsanvandare och leverantérer av titandioxid, talan
vid tribunalen om delvis ogiltigforklaring av férordning 2020/217.

Genom sin dom, som meddelades i utbkad sammansattning i tre forenade mal3, ogiltigforklarade tribunalen den
angripna forordningen vad galler harmoniserad klassificering och markning av titandioxid. Tribunalen uttalar sig vid
detta tillfalle om nya fragor avseende uppenbart oriktiga beddmningar och asidosattande av de kriterier som
faststallts for harmoniserad klassificering och markning enligt féorordning nr 1272/2008, vad galler dels huruvida den
vetenskapliga studie som klassificeringen grundar sig pa ar tillforlitlig och kan godkannas, dels det kriterium som

' Forslag till harmoniserad klassificering och markning i enlighet med artikel 37.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 11272/2008 av
den 16 december 2008 om klassificering, markning och férpackning avamnen och blandningar, andring och upphavande av direktiven 67/548/EEG
och 1999/45/EG samt andring av férordning (EG) nr 907/2006 (EUT L 353, 2008, s. 1).

2 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/217 av den 4 oktober 2019 om &ndring, fér anpassning till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen, av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och forpackning avamnen och
blandningar och rattelse av den férordningen (EUT L 44, 2020, s. 1) (nedan kallad den angripna férordningen).
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faststalls i denna forordning, enligt vilket klassificeringen ska avse ett amne med inneboende cancerframkallande
egenskaper.*

Tribunalens bedémning

Tribunalen fann for det forsta att kravet pa att klassificeringen av ett amne som cancerframkallande ska ske
pa grundval av tillforlitliga och godkanda studier inte var uppfyllt i forevarande fall.

Riskbeddmningskommittén hade namligen gjort en uppenbart oriktig beddmning nar den uppgav att resultaten
fran en vetenskaplig studie pa vilken den grundade sitt yttrande om klassificering och markning av titandioxid var
tillrackligt trovardiga, relevanta och lampliga for att beddma den potentiella cancerframkallande verkan av detta
amne. For att berakna nivan pa den lungéverbelastning av titandioxidpartiklar som uppstod under denna
vetenskapliga studie for att beddma den cancerframkallande verkan har riskbeddmningskommittén anvant ett
tathetsvarde som motsvarar tatheten hos icke-agglomererade primarpartiklar av titandioxid, vilket &r annu hogre an
tatheten hos titandioxidagglomerat av nanopartiklar. Genom detta tillvagagangssatt har riskbedomningskommittén
emellertid inte beaktat alla relevanta omstandigheter for att berakna lungdverbelastningen under den
ifrdgavarande vetenskapliga studien, namligen egenskaperna av de partiklar som testades under denna studie, den
omstandigheten att dessa partiklar tenderade att agglomerera samt den omstandigheten att tatheten hos
partikelagglomerat var lagre an partikeltatheten och att dessa agglomerat av denna anledning upptog en stérre
volym i lungorna. Riskbeddmningskommitténs slutsatser att lungdverbelastningen under den ifrdgavarande
vetenskapliga studien var godtagbar forlorade saledes all rimlighet.

Kommissionen gjorde darefter samma uppenbart oriktiga beddmning som riskbedémningskommittén. Den
grundade namligen den angripna forordningen pa kommitténs yttrande, vad géller harmoniserad klassificering och
markning av titandioxid, och féljde saledes kommitténs slutsats att resultaten fran den ifragavarande studien, som
var avgorande for forslaget till klassificering av titandioxid, var tillforlitliga och kunde godkannas.

For det andra konstaterar tribunalen att den omtvistade klassificeringen och markningen strider mot kriteriet
att klassificeringen av ett &mne som cancerframkallande endast kan avse ett amne med inneboende
cancerframkallande egenskaper.

Med hansyn till att den harmoniserade klassificeringen och markningen av ett amne som cancerframkallande enligt
férordning nr 1272/2008 endast kan grundas pa @mnets inneboende egenskaper, vilka avgor dess inneboende
formaga att framkalla cancer, gor tribunalen en tolkning av begreppet "inneboende egenskaper”. Tribunalen
papekar i detta avseende att dven om detta begrepp saknas i forordning nr 1272/2008, sa ska det tolkas enligt dess
bokstavliga mening, som att det avser "ett amnes egna egenskaper som tillhdr amnet i sig”. Denna tolkning ar
forenlig med syftet och andamalen for harmoniserad klassificering och markning enligt denna férordning.

Tribunalen framhaller dessutom att den omtvistade klassificeringen och markningen syftar till att identifiera
och meddela en cancerframkallande verkan av titandioxid som inte "avsag en inneboende fara i ordets
klassiska bemarkelse”. Det preciseras att det forhallandet att det "inte foreldg nagon inneboende egenskap i
ordets klassiska bemarkelse” foljer av flera omstéandigheter som omnamns saval i yttrandet som i den angripna
férordningen. Faran motsvarande cancerframkallande verkan ar namligen endast knuten till vissa respirabla
titandioxidpartiklar, nar de forekommer i en viss form, ett visst fysikaliskt tillstand, en viss storlek eller en
viss mangd. Den kan vidare endast iakttas vid lungéverbelastning och motsvarar en partikeltoxicitet.

Tribunalen konstaterar saledes att kommissionen har gjort en uppenbart oriktig bedémning genom att utga fran
slutsatsen i riskbeddmningskommitténs yttrande, enligt vilken det cancerframkallande verkningssatt som
kommittén grundade sig pa inte kunde anses vara en inneboende toxicitet i ordets klassiska bemarkelse, men anda
skulle beaktas for harmoniserad klassificering och markning enligt forordning nr 1272/2008.

4 De kriterier som anges i punkt 3.6.2.2.1 i bilaga | till férordning nr 1272/2008.
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Tribunalen papekar att de exempel pa klassificering och markning av andra &mnen som aberopats for att jamfora
dem med klassificering och markning av titandioxid endast illustrerar de fall dar partiklarnas form och storlek
visserligen har beaktats, men dar vissa av de aktuella @mnenas egna egenskaper likval har varit avgérande for deras
klassificering, vilket inte &r fallet i forevarande mal.

PAPEKANDE: Syftet med talan om ogiltigférklaring &r att rattsakter som har antagits av unionens institutioner och
som strider mot unionsratten ska ogiltigforklaras. Medlemsstaterna, de europeiska institutionerna och enskilda far,
pa vissa villkor, vacka talan om ogiltigforklaring vid domstolen eller tribunalen. Om talan ar valgrundad ska
rattsakten ogiltigforklaras. Den berérda institutionen maste fylla det rattsliga tomrum som kan uppkomma till féljd
av att rattsakten ogiltigforklaras.

PAPEKANDE: Tribunalens avgérande kan éverklagas till domstolen inom tvéd manader och tio dagar fran
delgivningen.

Detta ar en icke-officiell handling avsedd for massmedia och den ar inte bindande for tribunalen.

Domen i fulltext och resumén av domen publiceras pa webbplatsen CURIA dagen for avkunnandet.
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