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Muutoksenhaku — Ihmisten terveyden suojelu — Asetus (EY) N:o 1272/2008 — Aineiden ja
seosten luokitus, merkinnit ja pakkaaminen — Delegoitu asetus (EU) 2020/217 —
Titaanidioksidin luokittelu kategoriaan 2 kuuluvaksi hengitysteitse syopaa aiheuttavaksi
aineeksi — SyoOpéd aiheuttavan aineen luokituskriteerit — Tuomioistuinvalvonnan intensiteetti
tieteellisissé asioissa — Sisdisten ominaisuuksien késite

I Johdanto
1. Oikeudella ja tieteelld on yksi yhteinen piirre — niihin liittyy useimmiten epévarmuutta.?

2. Tuomareilla on valtuudet ja koulutus kasitelld oikeudellista epamaéréisyyttd, mutta he eivit ole
tiedemiehid eikd heilld tdmédn vuoksi ole valmiuksia paattdd ristiriitaisten tai yksinkertaisesti
epavarmojen tieteellisten tulosten kayttokelpoisuudesta.

3. Useissa unionin sdddoksissd, mukaan lukien asetus (EY) N:o 1272/2008%, josta tédssé asiassa on
kyse, annetaan EU:n virastoille ja Euroopan komissiolle valtuudet tehdi tieteellisiin arviointeihin
perustuvia paatoksia.

4. Mitd tuomareiden olisi tehtdvd, kun epidselvddn tieteelliseen ndyttoon perustuvasta
hallinnollisesta paédtoksestd tulee oikeusriitaa koskeva kysymys? Miten tuomarit voivat valvoa
tillaista padtosta — mikd on heiddn tehtdviansd oikeusvaltioperiaatteeseen perustuvassa
jarjestelmdssd — puuttumatta samalla harkintavaltaan, joka hallinnolla on paéttaa tieteellisesta
epamadrdisyydestd? Tallaiset kysymykset eivdt ole ensimmadistd kertaa unionin tuomioistuinten
késiteltavina.

5. Nyt kyseessd olevassa tapauksessa kyse on tuomiosta CWS Powder Coatings ym. vastaan
komissio*, jossa unionin yleinen tuomioistuin kumosi komission pédéatoksen, jossa titaanidioksidi
luokitellaan aineeksi, jonka epiillddn aiheuttavan syopaa ihmisissa.

6. Ranskan hallitus ja komissio ovat molemmat valittaneet tistd tuomiosta. Nama valitukset
koskevat padasiassa kaksi kysymystd. Ensinndkin, onko unionin yleinen tuomioistuin ylittdnyt
komission pédtoksen sallitun tuomioistuinvalvonnan rajat. Toiseksi, onko unionin yleinen
tuomioistuin tehnyt virheen, kun se on tulkinnut suppeasti CLP-asetukseen sisdltyvaa sisdisten
ominaisuuksien késitetta.®

2 Tieteen osalta ks. esim. Pouyot, R. V., "Science and Environmental Policy — making them compatible”, Bioscience, Vol. 49(4), 1999,
s. 281-286, s. 282, jossa todetaan, ettd "tieteen perusluonteeseen kuuluu, etté siihen liittyy aina epdvarmuutta”.

*  Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja
kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta 16.12.2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EUVL 2008, L 353, s. 1; jaljempéand CPL-asetus).

¢ Tuomio 23.11.2022, CWS Powder Coatings ym. v. komissio (T-279/20 ja T-288/20, EU:T:2022:725; jiljempénd valituksenalainen
tuomio).

> Tatd kirjoitettaessa kysymys siitd, miten CLP-asetuksessa tarkoitettua sisdisten ominaisuuksien késitettd on tulkittava, vaikuttaa olevan
vireilld my6s 24.3.2023 vireille pannussa asiassa T-167/23, LAT Nitrogen Piesteritz ja Cornerstone v. ECHA ja 27.3.2024 vireille
pannussa asiassa T-169/24, PMC Vlissingen Netherlands v. komissio. Liséksi unionin yleinen tuomioistuin toisti 27.11.2024
antamassaan tuomiossa Evonik Operations v. komissio (T-449/22, EU:T:2024:866, 118—-120 kohta) ja 27.11.2024 antamassaan
tuomiossa BASF ym. v. komissio (T-453/22, ei julkaistu, EU:T:2024:867, 52—54 kohta) valituksenalaisessa tuomiossa esitetyn tulkinnan.
Nain ollen unionin tuomioistuimen tuomio on ohjeena nyt kisiteltavien valitusten jalkeenkin.
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II Asian tausta

A Alustavia huomautuksia luokitusmenettelystd

7. CLP-asetuksessa vahvistetaan unionin markkinoille saatettavien aineiden ja seosten luokitusta,
merkint6ja ja pakkaamista koskevat sd@nnot. Sen tarkoituksena on varmistaa ihmisten terveyden
ja ympaériston suojelun korkea taso seka aineiden, seosten ja esineiden vapaa liikkuvuus.

8. Niéiden tavoitteiden varmistamiseksi CLP-asetuksessa sdddetddn, ettd aineiden ja seosten
luokitus ja merkinndt olisi tiettyjen vaarojen, kuten syopdd aiheuttavien aineiden, osalta
yhdenmukaistettava unionin tasolla.” Siind sdddetddn siten menettelystd nédiden aineiden ja
seosten yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintdjen hyviksymiseksi (jaljempédna
luokitusmenettely).

9. Yhteenvetona voidaan todeta, ettd tdmd menettely edellyttdd, ettd ehdotuksen tekee
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai aineen valmistaja, maahantuoja tai jatkokayttdja.®
Euroopan  kemikaaliviraston  (jdljempédnd ECHA) riskinarviointikomitea  (jéljempdna
riskinarviointikomitea) antaa tdmén jilkeen lausunnon ehdotuksesta 18 kuukauden kuluessa sen
vastaanottamisesta niin, ettd niilld, joita asia koskee, on mahdollisuus esittdd huomautuksensa
tdstd lausunnosta.” Taman jalkeen ECHA toimittaa riskinarviointikomitean lausunnon ja siihen
liittyvdt huomautukset komissiolle paatosta varten. Jos komissio katsoo, ettd kyseisen aineen
luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistaminen on asianmukaista, se voi muuttaa CLP-asetusta
"[sen] mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen”.’® Tamd mukauttaminen tapahtuu
asetuksen muodossa.

10. Riskinarviointikomitea laatii luokitusehdotuksensa tutkimalla valmistajien, maahantuojien ja
jatkokayttdjien tunnistamia tietoja tietyn aineen fysikaalisesta tai terveydelle tai ymparistolle
aiheutuvasta vaarasta sen varmistamiseksi, ettd tiedot ovat riittdvit, luotettavat ja tieteellisesti
patevit.! Téamaén jilkeen ndma tiedot arvioidaan soveltamalla niihin CLP-asetuksessa saddettyja
luokituskriteereja.

11. Aineen syopda aiheuttavien vaikutusten maarittdmistda koskevat kriteerit esitetddn
CLP-asetuksen liitteessd I olevassa 3.6 jaksossa.™

12. Siind ”"syopad aiheuttavalla aineella tai seoksella (karsinogeeni) tarkoitetaan ainetta tai
aineiden seosta, joka aiheuttaa syopdd tai liséd sen ilmaantuvuutta. Aineiden, jotka ovat
huolellisesti tehdyissd eldinkokeissa aiheuttaneet hyvdnlaatuisia ja pahanlaatuisia kasvaimia,
oletetaan tai epdilldédn aiheuttavan syopdd myds ihmisessd, ellei ole selvdd ndyttod siitd, ettd
kyseinen kasvainten muodostumismekanismi on merkitykseton ihmiselle.”**

¢ Ks. CLP-asetuksen johdanto-osan ensimméinen perustelukappale ja 1 artiklan 1 kohta.
7 Ks. vastaavasti CLP-asetuksen johdanto-osan kahdeksas perustelukappale.

8 Ks. CLP-asetuksen 37 artiklan 2 ja 3 kohta.

®  Ks. CLP-asetuksen 37 artiklan 4 kohta.

10 Ks. CLP-asetuksen 53 artiklan 1 kohta ja johdanto-osan 77 perustelukappale.

1 Ks. CLP-asetuksen 5 artikla.

2 Ks. CLP-asetuksen 9 artikla.

13 Kuten CLP-asetuksen 36 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sdddetdan.

4 Ks. CLP-asetuksen liitteessé I oleva 3.6.1.1 jakso.
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13. Aineen luokitus syopaa aiheuttavaksi siséltdd kaksi toisiinsa liittyvdd arviointia: nédyton
vahvuuden arviointia ja kaikkien muiden relevanttien tietojen tarkastelua.'

14. Tamain perusteella syopaa aiheuttavat aineet voidaan luokitella kahteen kategoriaan, kuten
CLP-asetuksen liitteessd I olevassa taulukossa 3.6.1 esitetddn:

Taudukko 3.6.1

Syipéid atheuttavien aineiden vaarakategoriat

Kateporiat Eritecrir

KEATECORLA 1: Aineet. joiden Hedetian tai oletetaan aibeuttavan syopii thmiselle
Aine luokitellaan spopid aibeuttavaksi kategoriaan 1 epidemiologisten jajta
eliinkokeiden tulosten perusivella. Aine vobdaan jakaa edelleen
Kategorid 1A: | kategorasnlA. jobon kuulivlen ainedden thedetidn aiheuttavan sydpiivaarsa
thmisille; luokitus perustuu ahinng thmisills saatuon naytioon, ta
Kategoria 18: | kateporizan 18, jobon kmluvien aneiden oletetaan aibeuttavan  ihmiselle
syopavaaran; luokitus perustun lihinng edimilli sastoun niytiodn.
Lookitus kategoriaan 1A ja 1B perustun ndyvtin vahvouteen sekd  mmihin
nakikohtiin (ks. 5.6.2.2 jakso). Tallasta niyttod voidaan saada joko
ihmisiin kohdistuneista tutldmuksista. joissa osoitetaan syy-yhieys {hmis-
ten aimeelle altismimisen ja syiwvin kehittymisen wililla funnettu thomiselle
syiipii atheuttava aine); ta
cliinkokeista, jotka osoittaval dittdvin () selviisi aineen atheuttavan
syopdi eldimille {oletettavasti thmiselle sybpid aiheuttara aine),
Lisksi tieterllinen arvioint voi tapamskohaisest oikeuttaa lnokimuksen olete-
tusti thmiselle syipii aiheuttavakst sellaisten tutkimusten perusteedla, joist on
saatu  rajallista  Kasinogeenuusnivitod  dhmiselli.  vhdstettyni  rajalliseen
k.aninug::rm:-‘uu.-.n.'ait't'imuﬁ erse el il

KATEGORIA 2: Aineet, joiden epiillian mheuttavan syopaa thmiselle

Aine luokitellaan kategoriaan 2 ihmisilld jajtai eliimilld saadun sellaisen niton
perustedla, joka ei ole nittivin vakuuttavaa aineen luokittelemiseksi kateporizan
IA tai 1B, sckii ndytin vahwmden ja muiden nakokohtien perustesla (ks
3.6.2.2 jakso). Tallaista niytod voidaan saads joko ihmisid koskeviesa
tutkimuksissa ssadusta rajallisesta (") kansinoprenisuusnivioss tai elainkokeissa
saagusta rjallisesta kardnogemmisumsnaytostd,

15. Nyt késiteltavissa asiassa kyseessd oleva titaanidioksidi luokiteltiin kategoriaan 2 kuuluvaksi
syopéd aiheuttavaksi aineeksi.

16. Aine luokitellaan tdhdn ryhmaéén, jos ihmisilld ja/tai eldimilld tehtyjen tutkimusten perusteella
ainoastaan epdillddn, ettd aine tai seos voi aiheuttaa syopad ihmiselle, mutta ndytto ei ole riittavan
vakuuttavaa, jotta kyseinen aine voitaisiin luokitella kategoriaan 1. Luokittelu kategoriaan 1
edellyttad joko sitd, ettd tiedetddn, ettd aine voi aiheuttaa syopaa, silld perusteella, ettd ihmisiin
kohdistuneista tutkimuksista on saatu nayttod syy-yhteydesta tille aineelle altistumisen ja syovan
kehittymisen valilld (kategoria 1A), tai sitd, ettd oletetaan, ettd aine aiheuttaa sydpédvaaraa
ihmiselle, mikd perustuu eldinkokeisiin, jotka osoittavat riittdvin selvdisti aineen aiheuttavan
syopad eldimille (kategoria 1B).

15 Ks. CLP-asetuksen liitteessé I oleva 3.6.2.2.2 jakso.
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17. Riippumatta siitd, onko luokituksen perusteena oleva néyttd riittdvd vai vain rajallinen,
luokitus on tehtdvd "luotettavilla ja hyviksyttivilla kokeilla” saadun ndyton perusteella.’® Nyt
késiteltavien valitusten ensimmadinen padkysymys koskee sitd, pidettiinko riidanalaisen aineen —
titaanidioksidin — syopda aiheuttavan vaikutuksen arvioinnissa kaytettyd tutkimusta perustellusti
"luotettavana” téssd luokittelussa.

18. Thmisilla ja eldimilld tehtdvid tutkimuksia lukuun ottamatta muut CLP-asetuksen liitteessd I
olevassa 3.6.2.2.4-3.6.2.2.6 jaksossa mainitut tekijat on otettava huomioon maédritettdessa
todennékoisyys, ettd aine aiheuttaa syOpédvaaraa ihmisille. Lueteltuihin lisdtekijoihin kuuluvat
muun muassa “altistumisreitit”"” ja "vaikutustapa ja sen merkitys ihmiselle”.*®

19. Jos luokituskriteereja ei voida suoraan soveltaa saatujen tieteellisten tietojen epdvarmuuden
vuoksi, CLP-asetuksen 9 artiklan 3 kohdassa ja CLP-asetuksen liitteessé I olevassa 1.1.1.3 jaksossa
edellytetddn  todistusndyttoon  perustuvaa  arviointia. Tédma  arviointi  edellyttaa
asiantuntija-arviota, jossa “kaikkia saatavilla olevia vaaran madrittamistd koskevia tietoja
tarkastellaan yhdessd”. "

20. Téassd prosessissa “aineita ja seoksia koskevien tietojen laatu ja johdonmukaisuus ovat hyvin
tarkeitd. —— Sekd negatiiviset ettd positiiviset tulokset kootaan yhteen arvioitaessa
todistusnéyttod.”?

21. CLP-asetuksen liitteessdé I olevan 3.6.2.2.1 jakson mukaan aineen luokittelu syopéa
aiheuttavaksi on tarkoitettu aineille, jotka voivat “sisdisten ominaisuuksiensa” vuoksi aiheuttaa
syopad. Nyt késiteltdvien valitusten toinen péadkysymys koskee taimén kasitteen tulkintaa eli aineen
"sisdisten ominaisuuksien” kisitteen tulkintaa; tdtd kisitettd ei ole madritelty tai selitetty
tarkemmin CLP-asetuksessa.

B Luokitusmenettely nyt kdsiteltdvdssd asiassa ja sen vaikutukset

22. Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail
(elintarvike-, ymparisto- sekd tyoterveys- ja tyoturvallisuusasioista vastaava viranomainen,
Ranska, jdljempénd Ranskan toimivaltainen viranomainen) toimitti toukokuussa 2016 ECHA:lle
asiakirjoja, joissa ehdotettiin titaanidioksidin yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintoja
kategoriaan 1B kuuluvaksi hengitysteitse syopaa aiheuttavaksi aineeksi (Carc. 1B, H350i).*

23. Kasiteltdvéssa asiassa kyseessd oleva aine, titaanidioksidi, on kemiallinen epaorgaaninen aine,
jonka molekyylikaava on TiO2.

24. Se on luetteloitu EY-numerolla 236-675-5,% ja sitéd esiintyy erikokoisina sekd mikro- ettd
nanohiukkasina.

16 Ks. CLP-asetuksen liitteessé I oleva 3.6.2.2.1 jakso.

7 Ks. CLP-asetuksen liitteessé I olevan 3.6.2.2.6 jakson h kohta.
8 Ks. CLP-asetuksen liitteessé I olevan 3.6.2.2.6 jakson k kohta.
¥ Kursivointi téssa.

% Ks. CLP-asetuksen liitteessd I oleva 1.1.1.3 jakso

Ehdotus perustui CLP-asetuksen 37 artiklan 1 kohtaan, jonka mukaan “toimivaltainen viranomainen voi toimittaa kemikaalivirastolle
ehdotuksen, joka koskee aineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja”.

EY-numero on kemiallisten aineiden yksil6llinen seitsenmerkkinen tunniste. Titaanidioksidin lyhyt profiili, sellaisena kuin se on
ECHA:n verkkosivustolla, on luettavissa osoitteessa https://echa.europa.eu/brief-profile/-/briefprofile/100.033.327.
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25. Ultraviolettisateitd absorboivien ominaisuuksiensa vuoksi titaanidioksidia kiytetdén jauheena
eri tuotteissa, ladhinnd pigmentting, joka lisad valkoisuutta ja peittéavyytta.

26. Titaanidioksidin kdytetddn ndin ollen esimerkiksi maaleissa, pinnoitemateriaaleissa, lakoissa,
muoveissa, laminoidussa paperissa, kosmetiikassa (myos hammastahnoissa ja aurinkovoiteissa),
ladkkeissd ja leluissa.*

27. Ranskan toimivaltainen viranomainen perusti luokitteluehdotuksensa pédasiassa neljaan
hengitysteitse tehtyyn tutkimukseen. Naistd tutkimuksista kahdessa todettiin kasvainten
kehittymistd titaanidioksidille altistumisen jdlkeen (Leen (1985) ja Heinrichin (1995)
tutkimukset), kun taas kahdessa muussa tutkimuksessa (Muhlen (1989) ja Thyssenin (1978)
tutkimukset) ei havaittu kasvainten kehittymista. *

28. Kuulemisten jilkeen ECHA siirsi asian riskinarviointikomitean késiteltavaksi.
Riskinarviointikomitea antoi 14.9.2017 yksimielisen lausunnon titaanidioksidin luokittelusta
kategoriaan 2 kuuluvaksi hengitysteitse syopdd aiheuttavaksi aineeksi (jdljempéna
riskinarviointikomitean lausunto). ?

29. Nidin tehty paitelmd perustuu todistusndyttoon perustuvaan lahestymistapaan, jossa on
esitetty kaksi erilaista toteamusta.

30. Yhtdaltd riskinarviointikomitea totesi, ettei ihmisilld tai eldimilld tehtyihin tutkimuksiin
perustuva naytto, joka tukisi titaanidioksidin luokittelua kategoriaan 1A tai 1B kuuluvaksi syopaa
aiheuttavaksi aineeksi, ollut riittédvé. Toisin sanoen se katsoi, ettei ollut riittavasti nayttoa siitd, etta
titaanidioksidi olisi "tunnettu” syopédd aiheuttava aine tai "oletettaisiin” syopda aiheuttavaksi
aineeksi.

31. Toisaalta riskinarviointikomitea katsoi, ettd oli riittdvasti néayttod, joka tukisi luokittelua
kategoriaan 2 kuuluvaksi syopédd aiheuttavaksi aineeksi muun muassa seuraavien seikkojen
perusteella 1) toksisuustiedot, mukaan lukien tdmén ratkaisuehdotuksen 27 kohdassa mainitut
Leen ja Heinrichin tutkimukset®; 2) vaikutustapa rotissa”; 3) lajien vilisid eroja koskevat
tutkimukset?; 4) ndytto tutkimuksista, jotka koskevat muita niukkaliukoisia hiukkasia, joiden
toksisuus on alhainen?; 5) Kansainvilisen syovantutkimuskeskuksen tydoryhméan paatelma, jonka
mukaan oli riittavésti nayttoa siitd, ettd titaanidioksidi on syopéd aiheuttava aine koe-eldimissa *
ja (6) ihmisen epidemiologiset tiedot®'.

»  Sitd kaytettiin aiemmin myos elintarvikevérind, mutta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 liitteen II
ja III muuttamisesta elintarvikelisdaineen titaanidioksidi (E 171) osalta 14.1.2022 annetulla komission asetuksella (EU) 2022/63
(EUVL 2022, L 11, s. 1) peruttiin titaanidioksidin kéyttod elintarvikelisdaineena koskeva hyviksyntd sen jélkeen, kun Euroopan
elintarviketurvallisuusvirasto (jédljempéna EFSA) ilmaisi huolensa siitd, ettd titaanidioksidihiukkasten nauttiminen voi vahingoittaa
DNA:ta (eli silld on genotoksisia ominaisuuksia). Ks. myds EFSA, Safety assessment of titanium dioxide (E171) as a food additive, EFSA
Journal 2021; 19(5):6585.

#  Ranskan hallitus selitti istunnossa, ettd se perusti luokitteluehdotuksensa Leen tutkimukseen, koska se katsoi, ettei Heinrichin tutkimus
ollut riittdvén luotettava. Riskinarviointikomitea puolestaan perusti lausuntonsa Heinrichin tutkimukseen ja piti sitd luotettavana ja
Leen tutkimusta vihemman luotettavana.

% ECHA, Opinion of the Committee for Risk Assessment on a dossier proposing harmonised classification and labelling at EU level (EC
No: 236-675-5; CAS No: 13463-67-7), raportti nro. CLH-O-0000001412-86-163/F, 14.9.2017.

% Ks. riskinarviointikomitean lausunto, s. 10-16.
¥ Ks. riskinarviointikomitean lausunto, s. 19-20.
#  Ks. riskinarviointikomitean lausunto, s. 20-26 ja 39.

¥ Ks. riskinarviointikomitean lausunto, s. 15 ja 21-25.
% Ks. riskinarviointikomitean lausunto, s. 27.

3 Ks. riskinarviointikomitean lausunto, s. 27-32.

©n
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32. Komissio laati riskinarviointikomitean lausunnon perusteella muun muassa titaanidioksidin
yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja koskevan asetusehdotuksen, josta jdrjestettiin
julkinen kuuleminen 11.1.-8.2.2019.

33. Komission delegoitu asetus (EU) 2020/217 ** (jaljempéna riidanalainen asetus) julkaistiin 18.2.
2020.

34. Riidanalaisella asetuksella tehdddn tarvittavat muutokset CLP-asetukseen, jotta se vastaisi
titaanidioksidin luokitusta.® Liitteessd VI olevassa taulukossa indeksinumerolla 022-006-00-2
esitetddn titaanidioksidin yhdenmukaistettu luokitus “jauheena, joka sisédltdd vahintddn
1 prosenttia titaanidioksidihiukkasia, joiden aerodynaaminen halkaisija on < 10um” kategorian 2
syOpéd aiheuttavaksi aineeksi, jonka vaaralausekekoodi on "H351 (hengitysteitse)”.**

35. Riidanalaisen asetuksen johdanto-osan viidennessd perustelukappaleessa selitetddn, ettd
“riskinarviointikomitea ehdotti titaanidioksidista 14 pdivdnd syyskuuta 2017 antamassaan
tieteellisessd lausunnossa, ettd kyseinen aine luokiteltaisiin kategoriaan 2 kuuluvaksi
hengitysteitse syopédd aiheuttavaksi aineeksi. Koska titaanidioksidin keuhkosy6péd aiheuttava
vaikutus liittyy titaanidioksidihiukkasten kulkeutumiseen keuhkoihin hengitysteitse, kertymiseen
keuhkoihin ja niukkaliukoisuuteen keuhkoissa, on aiheellista maééritelld keuhkorakkuloihin
kulkeutuvat titaanidioksidihiukkaset titaanidioksidia koskevassa kohdassa. Titaanidioksidin
kertyneiden hiukkasten, ei kuitenkaan liuenneen aineen, oletetaan aiheuttavan keuhkoissa
havaittua toksisuutta ja myohempdd kasvainten kehittymistd. Jotta voidaan vélttdd kyseisen
aineen vaarattomien muotojen perusteeton luokitus, olisi sdddettdvd kyseisen aineen ja sitd
sisdltdvien seosten luokitusta ja merkint6ja koskevista erityisistd huomautuksista. Koska
titaanidioksidia siséltdvien seosten kédyton aikana saattaa muodostua vaarallisia polyhiukkasia tai
pisaroita, on myos tarpeen tiedottaa kayttdjille varotoimenpiteistd, jotka on toteutettava ihmisten
terveydelle aiheutuvan vaaran minimoimiseksi.”

36. Riidanalaisessa asetuksessa luokitteluun liittyvien huomautusten joukossa on huomautus
W. Kyseisessa huomautuksessa todetaan seuraavaa:

”On havaittu, ettd tdma aine aiheuttaa syovan vaaran, kun keuhkorakkuloihin kulkeutuvaa polya
hengitetddn sisddn maédring, jotka heikentdvdt merkittdvasti keuhkojen keinoja puhdistua
hiukkasista. Tdssd huomautuksessa ei anneta timéan asetuksen mukaista luokituskriteerid vaan
kuvataan aineen erityistd myrkyllisyytta.”*

37. Riidanalaisella asetuksella tehtyjen muutosten vuoksi ja CLP-asetuksen 4 artiklan 10 kohdan
mukaisesti titaanidioksidia ja titaanidioksidia siséltdvid seoksia “ei saa saattaa markkinoille, jos ne
eivat ole tdimén asetuksen mukaisia”. Tama tarkoittaa, ettd myos titaanidioksidia sisdltdviin
tuotteisiin on kiinnitettdva tiettyja varoituslausekkeita ja merkint6jd sekd tarvittaessa niihin
liitettava kayttoturvallisuustiedote. *

2 Asetuksen N:o 1272/2008 muuttamisesta sen mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen ja kyseisen asetuksen oikaisemisesta
4.10.2019 annettu komission delegoitu asetus (EUVL 2020, L 44, s. 1).

3% Ks. valituksenalaisen tuomion 9-13 kohta.
% Ks. riidanalainen asetus, s. 11.
% Ks. rildanalainen asetus, s. 8.

% Ks. valituksenalaisen tuomion 9 kohta varoitusmerkin H351 ( %' ) kaytostd ja 12 kohta seuraavien varoitusetikettien
kiinnittdmisestd: "EUH211 - ’Varoitus! Vaarallisia keuhkorakkuloihin kulkeutuvia pisaroita saattaa muodostua suihkutuksen
yhteydessi. Ald hengiti suihketta tai sumua™ ja "EUH212: ’Varoitus! Vaarallista keuhkorakkuloihin kulkeutuvaa polyi saattaa
muodostua kiyton yhteydessi. Ald hengiti polya.”
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38. Aineen luokittelu “syopda aiheuttavaksi” vaikuttaa myos CLP-asetuksessa vahvistetun
kehyksen ulkopuolella.

39. Kuten ensimmadisen oikeusasteen kantajat asiassa T-279/20 ja asiassa T-288/20 selittévit,
tillaisesta luokituksesta seuraa muun muassa kielto kayttdd titaanidioksidia kosmeettisten
valmisteiden ja lelujen tuotannossa,® kyseisen aineen luokittelu vaaralliseksi jétteeksi ja sithen
liittyvit kasittelyvelvoitteet® sekd mahdollinen kielto kayttdd tiettyja kuluttajille tarkoitettuja
tiedotusmerkintojd, kuten EU-ymparistomerkkia. *

40. Samaan aikaan luokitus kategoriaan 2 ei vilttaméttd merkitse aineen kayton tdydellistd
kieltamistd. Esimerkiksi sekd kosmeettisista valmisteista annetussa asetuksessa ettd
leluturvallisuusdirektiivissa sdddetdédn menettelystd, jossa CLP-asetuksessa syopéd aiheuttavaksi,
perimédéd vaurioittavaksi tai lisddntymiselle vaaralliseksi luokiteltu aine todetaan turvalliseksi
kayttdad.® Nailla menettelyilla hyvaksyttiin asetus, jolla sallittiin titaanidioksidin kéayton
jatkaminen kosmeettisissa valmisteissa® ja vahvistettiin raportin avulla, ettd titaanidioksidin
kéytostd leluissa ei aiheudu lapsille vaaraa tai aiheutuva vaara on vahdinen.* Téti kirjoitettaessa
lainsdétdjat neuvottelevat parhaillaan ehdotuksesta lelujen turvallisuutta koskevaksi asetukseksi,
jossa tietyt titaanidioksidin kayttotarkoitukset todetaan turvallisiksi. **

C Valituksenalainen tuomio

41. CWS Powder Coatings GmbH (asia T-279/20), Billions Europe Ltd., Cinkarna
Metalursko-kemicna Industrija Celje d.d., Evonik Operations GmbH, Kronos Titan GmbH,
Precheza a.s., Tayca Corp., Tronox Pigments (Holland) B.V. ja Venator Germany GmbH (asia T-
283/20), Brillux GmbH & Co. KG ja DAW SE (asia T-288/20), jotka kaikki ovat titaanidioksidin
toimittajia tai jatkokayttdjid unionin markkinoilla (jaljempana yhdessé ensimmadisen oikeusasteen
kantajat), nostivat kanteen riidanalaisen asetuksen kumoamiseksi. *

42. Unionin yleinen tuomioistuin antoi 23.11.2022 valituksenalaisen tuomion, jolla se kumosi
riidanalaisen asetuksen kahdella perusteella: (1) riskinarviointikomitea ei ottanut huomioon
mahdollisia eroja hiukkastiheydesséd yhdessé tutkimuksessa (Heinrichin tutkimus), jota kaytettiin
osoittamaan kasvainten kehittymistd titaanidioksidille altistumisen jalkeen, ja (2)
CLP-asetuksessa kaytettyd kasitettd “sisdiset ominaisuudet” ei tulkittu oikein, kun paateltiin, etta
titaanidioksidi voi sisdisten ominaisuuksiensa vuoksi aiheuttaa syopaa.

7 Ks. téltd osin kosmeettisista valmisteista 30.11.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009
(EUVL 2009, L 342, s. 59; jljempénd kosmeettisista valmisteista annettu asetus) 15 artiklan 1 kohta ja lelujen turvallisuudesta 18.6.
2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/48/EY (EUVL 2009, L 170, s. 1; jdljempénd
leluturvallisuusdirektiivi) 4 artiklan 1 kohta.

% Ks. tdlta osin jétteistd ja tiettyjen direktiivien kumoamisesta 19.11.2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2008/98/EY (EUVL 2008, L 312, s. 3) 3 artiklan 2 kohta, III ja VI luku seka liitteessa III oleva nimike H 7 "sy6pa4 aiheuttava”.

¥ Ks. tilté osin ekologisista arviointiperusteista EU-ympéristomerkin my6ntédmiseksi sis- ja ulkomaaleille ja -lakoille 28.5.2014 annetun
komission paatoksen 2014/312/EU (EUVL 2014, L 164, s. 45) liitteessé olevat arviointiperusteet 5 ja 5(a).

% Ks. kosmeettisista valmisteista annetun asetuksen 15 artikla ja leluturvallisuusdirektiivin 46 artikla.

“ Asetuksen N:o 1223/2009 liitteen II muuttamisesta ja oikaisemisesta sekd liitteiden III, IV ja VI muuttamisesta 26.5.2021 annettu
komission asetus (EU) 2021/850 (EUVL 2021, L 188, s. 44).

#  Ks. terveys- ja ympdristoriskeja sekd kehittyméssd olevia riskejd kisittelevd tiedekomitea (SCHEER), lausunto titaanidioksidin
turvallisuudesta leluissa (12.10.2023).

#  Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi lelujen turvallisuudesta ja direktiivin 2009/48 kumoamisesta (COM(2023) 462
final 28.7.2023) Ks. my0s neuvoston péisihteeristd, ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi lelujen turvallisuudesta ja
direktiivin 2009/48 kumoamisesta, ST 9740/1/24-REV-1, s. 18.

#  Unionin yleisen tuomioistuimen yhdeksiannen jaoston puheenjohtaja yhdisti 11.3.2022 antamallaan méaraykselld asiat T-279/20, T-
283/20 ja T-288/20 asian kisittelyn suullista vaihetta ja kdsittelyn pddtteeksi annettavaa ratkaisua varten.
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1. Ensimmdinen kumoamisperuste: titaanidioksidin hiukkastiheys

43. Ensimmdinen kumoamisperuste koski lahinni sitd, ettei riskinarviointikomitean lausunnossa
otettu huomioon titaanidioksidin mikro- ja nanohiukkasten hiukkastiheyden mahdollista eroa
laskettaessa sitd, miké on rotilla suurin siedettdva annos titaanidioksidihiukkasia hengitettyna.*

44. Téta aihetta on kasitelty erityisesti siksi, ettd riskinarviointikomitea on pyrkinyt vastaamaan
Leen tutkimukseen kohdistuvaan kritiikkiin, jonka mukaan koealtistuksen taso kyseisessd
tutkimuksessa ylitti selvésti suurimman siedettédvéan annoksen.*

45. Kemikaalin suurimman siedettdvin annoksen ylittdva altistuminen on térkedd, koska
tillaisella annoksella ”voi olla vaikutuksia, jotka voivat johtaa kasvainten kehittymiseen
toissijaisena seurauksena, joka ei liity itse aineen sisdiseen potentiaaliin aiheuttaa kasvaimia
pienemmilld, vihemmén myrkyllisilld annoksilla”.* Jos siis voidaan todeta, ettd tutkimuksessa
ylitettiin sallittu siedettdva annos, kyseinen tutkimus ei valttamatta ole luotettava sen péadtelmén
tekemiseksi, ettd testiaineella on syopaa aiheuttavan aineen sisdiset ominaisuudet.

46. Arvioidakseen, vylittyikd suurin siedettivd annos Heinrichin ja Leen tutkimuksissa,
riskinarviointikomitea kéytti Morrow'n (kahdessa vuosina 1988 ja 1992 tehdyssé tutkimuksessa)
ehdottamaa ylikuormituksen laskentaa (jaljempand Morrow’n ylikuormituksen laskenta). **

47. Vaikka tdmidn analyysin yksityiskohtia ei ole tarpeen Kkasitelld, merkitystd on silld, ettéd
riskinarviointikomitean lausunnossa todettiin, ettd Leen tutkimuksessa altistusannokset ja siten
keuhkojen ylikuormitus olivat kohtuuttomia.®

48. Riskinarviointikomitean lausunnossa ei kuitenkaan tehty tdllaista padtelmda Heinrichin
tutkimuksen osalta.

49. Unionin vyleisen tuomioistuimen kritiikki riidanalaista asetusta ja siten myds
riskinarviointikomitean lausuntoa kohtaan koski sitd, ettd riskinarviointikomitea piti Heinrichin
tutkimusta merkityksellisend.

50. Ensinnékin unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisessa tuomiossa, ettd Heinrichin
tutkimus oli riskinarviointikomitean lausunnon kannalta “ratkaiseva tutkimus”. Kyseinen
vaaraluokitus "perustui” siis kyseiseen tutkimukseen, ja "muut tutkimukset, kuten Leen tutkimus,
on nimittdin otettu huomion ainoastaan tédydentévésti”.

% Vaikka CLP-asetuksessa ei viitata suurimman siedettivian annoksen kisitteeseen, ECHA:n CLP-kriteerien soveltamista koskevissa

toimintaohjeissa; aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta (CLP) annetun asetuksen (EY) N:o 1272/2008
toimintaohjeissa (versio 5.0, heindkuu 2017; jiljempana CLP-ohjeet) sivulla 385 kuvataan suurinta siedettdvdd annosta seuraavasti:
"biotestin aikana testiaineen suurin annos, jonka voidaan ennustaa olevan sellainen, ettei se muuta eldimen tavanomaista elinikdd
muiden vaikutusten kuin syopéi aiheuttavien vaikutusten vuoksi”.

% Ks. riskinarviointikomitean lausunto, s. 16.

¥ Ks. CLP-ohjeet, s. 385.

% Ks. tdltd osin valituksenalainen tuomio, 52 kohta ja riskinarviointikomitean lausunto, s. 17. Valituksenalaisen tuomion 86 kohdassa
unionin yleinen tuomioistuin selitti, ettd "Morrow’n ylikuormituksen laskennassa miéritelldén sisddn hengitettyjen hiukkasten méaérian

ja hiukkasista puhdistumisen keinojen heikentymisen yhteys hiukkasten vieméén tilaan keuhkojen alveolaarisissa makrofaageissa”.

#  Valituksenalaisen tuomion 90 kohta. Ks. myos riskinarviointikomitean lausunto, s. 39, jossa todetaan, ettd "arviointikomitea katsoo, etté
ndmd altistumisolosuhteet merkitsevit kohtuutonta altistumista, mikd mitétoi Leen ym. tutkimuksen (1985) tulokset luokitusta varten”.

% Ks. valituksenalaisen tuomion 75-78 ja 121 kohta.
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51. Toiseksi unionin yleinen tuomioistuin totesi, ettd “on riidatonta, ettei testattujen hiukkasten
tiheys kdynyt ilmi Heinrichin ja Leen tutkimuksista”.”® Naissa tutkimuksissa ilmoitettiin
ainoastaan ”“ndiden hiukkasten tiettyja ominaisuuksia eli Leen tutkimuksessa hiukkasten
kuuluminen mikrokokoluokkaan ja Heinrichin tutkimuksessa hiukkasten kuuluminen
nanokokoluokkaan seka tyyppiin P25”.%

52. Valituksenalaisessa tuomiossa todettiin tdmén jilkeen, ettd ndilla P25-hiukkasilla on taipumus
kasautua,”® mikd johtaa pienempéddn hiukkastiheyteen kuin riskinarviointikomitea oletti:
"agglomeraatiossa muodostuu tyhjaa tilaa, jonka tiheys on materiaalia pienempi”.**

53. Kolmanneksi valituksenalaisessa tuomiossa todettiin, ettd "kun riskinarviointikomitea — —
kaytti tiheysarvoa, joka vastaa hiukkastiheyttd 4,3 g/cm3 ja siten tiheyttd, joka on aina suurempi
kuin titaanidioksidin nanohiukkasten agglomeraattien tiheys — —, se ei ottanut huomioon kaikkia
késiteltavan asian kannalta merkityksellisid tosiseikkoja eli Heinrichin tutkimuksessa testattujen
hiukkasten ominaisuuksia, varsinkaan niiden nanokokoa ja tyyppid P25, sitd, ettd naiilla
hiukkasilla oli taipumus kasautua sekd sitd, ettd hiukkasten agglomeraattien tiheys oli pienempi
kuin hiukkasten tiheys, ja ndin ollen sitd, ettd hiukkasten agglomeraatit veivit enemmain tilaa
keuhkojen alveolaarisissa makrofageissa”.*

54. Unionin yleinen tuomioistuin totesi lopulta, ettd "jittdessddn edelld 100 kohdassa mainitut
seikat huomioon ottamatta riskinarviointikomitea ei ndin ollen ottanut huomioon kaikkia
merkityksellisid seikkoja keuhkojen ylikuormituksen laskemiseksi Heinrichin tutkimuksessa
Morrow'n ylikuormituksen laskennan avulla ja teki siten ilmeisen arviointivirheen. Témén
virheen vuoksi tulokselta, joka on saatu soveltamalla kyseistd laskentaa tdhdn tutkimukseen,
puuttuu kokonaan uskottavuus ja ndin ollen riskinarviointikomitean paatelmi[ltd], joiden
mukaan keuhkojen ylikuormitus oli tdmén tutkimuksen yhteydessd hyviksyttdvdd ja tdmén
tutkimuksen tulokset olivat riittdvdan luotettavia, merkityksellisida ja asianmukaisia sen
arvioimiseksi, aiheuttaako titaanidioksidi mahdollisesti syop&a.” *

55. Koska Heinrichin tutkimus ei ollut riittdvin luotettava ja koska sitd ei voitu hyvaksya
riidanalaisen luokituksen ja merkintdjen perustaksi CLP-asetuksen liitteessdé I olevassa
3.6.2.2.1 jaksossa tarkoitetulla tavalla® ja koska silld oli arvioinnissa “ratkaiseva” merkitys,
unionin yleinen tuomioistuin katsoi, ettd téllainen ilmeinen virhe oikeutti riidanalaisen asetuksen
kumoamisen.*

2. Toinen kumoamisperuste: sisdisten ominaisuuksien késitteen tulkinta

56. Toinen kumoamisperuste perustui siihen, ettd riskinarviointikomitea katsoi, etté
titaanidioksidi voi ”sisdisten ominaisuuksiensa vuoksi aiheuttaa syopada” ja se olisi siksi
luokiteltava syopdd aiheuttavaksi aineeksi.

5t Valituksenalaisen tuomion 92 kohta.

%2 Valituksenalaisen tuomion 92 kohta.

% Valituksenalaisen tuomion 100 ja 107 kohta.

% Valituksenalaisen tuomion 99 kohta.

% Valituksenalaisen tuomion 100 kohta.

% Valituksenalaisen tuomion 103 kohta.

5 Valituksenalaisen tuomion 121 kohta.

% Ks. tastd Valituksenalaisen tuomion 121 ja 122 kohta.
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57. Unionin yleinen tuomioistuin katsoi valituksenalaisessa tuomiossa, ettd timé toteamus oli
ilmeisen virheellinen, koska se perustui CLP-asetuksen liitteessd I olevaan 3.6.2.2.1 jaksossa
olevan kasitteen "sisdiset ominaisuudet” virheelliseen tulkintaan.®

58. Tiéltd osin unionin yleinen tuomioistuin katsoi, etté sisdisten ominaisuuksien kasitettd, jota ei
ole madritelty CLP-asetuksessa, “on tulkittava sanamuodon mukaisesti niin, etta silld tarkoitetaan
‘aineen ominaisuuksia, jotka ovat sille itselleen luontaisia™.

59. Tama tulkinta vastaisi CLP-asetuksen tavoitetta ja tarkoitusta ja kemikaalien
maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintijéarjestelméssa (Globally Harmonised
System of Classification and Labelling of Chemicals, jaljempéana GHS) sovittuja luokitusperusteita
sekd sitd, ettd yhdenmukaistettu luokitus ja merkinnét liittyvét vaarojen arviointiin eivatka riskien
arviointiin. ®

60. Tamédn madritelmdn yhteydessd unionin vyleinen tuomioistuin totesi sitten, ettd
riskinarviointikomitean lausunnossa kuvattu karsinogeenisuuden vaikutustapa ei kuulu
titaanidioksidihiukkasten sisdiseen, syopaa aiheuttavaan vaikutukseen. ®*

61. Se muistutti téltd osin, ettd riskinarviointikomitean lausunnossa todettiin, ettd “havaittu
toksisuus ei sindnsd johdu titaanidioksidihiukkasten ominaisuuksista vaan nédiden hiukkasten
kertymisestd ja varastoitumisesta keuhkojen alveolaarisiin makrofageihin riittdvind méaarina
aiheuttaakseen keuhkojen ylikuormituksen, joka heikentdd merkittdvasti keuhkojen keinoja
puhdistua hiukkasista”. ®

62. Se selitti, ettd titaanidioksidihiukkasten kertymisen keuhkoihin riittdvind maéadrind
heikentddkseen merkittdvasti keuhkojen keinoja puhdistua hiukkasista "ei kuitenkaan voida
katsoa kuuluvan kyseisten hiukkasten sisdisiin ominaisuuksiin”.®

63. Sen sijaan tdtd vaikutustapaa on pidettdvé "vaara[na], joka ei liity [CLP-asetuksen] liitteessa I
olevassa 3.6.2.2.1 jaksossa tarkoitettuun syopad aiheuttavien vaikutusten vaaraa koskevaan
luokituskriteeriin, jonka mukaan aineen on voitava sisdisten ominaisuuksiensa vuoksi aiheuttaa
syopaa”.

64. Taman tulkinnan tueksi unionin yleinen tuomioistuin tukeutui yhtdaltda huomautukseen W,
jonka se vditti kuvaavan vaaraa, joka ei kuulu ilmaisun "voi sisdisten ominaisuuksien vuoksi
aiheuttaa syopda” piiriin, ® ja toisaalta siihen, ettd riskinarviointikomitean lausunnossa katsottiin,
ettd titaanidioksidin karsinogeenisuuden vaikutustapaa rotissa ei voitu pitdd “luontaisena
toksisuutena perinteisessa merkityksessa”.

¥ Valituksenalaisen tuomion 160 kohta.
% Valituksenalaisen tuomion 138 kohta.
®  Riidanalainen tuomio 139-141 kohta.
¢ Riidanalainen tuomio 156—160 kohta.
% Valituksenalaisen tuomion 156 kohta.
®  Valituksenalaisen tuomion 158 kohta.
% Valituksenalaisen tuomion 159 kohta.
% Valituksenalaisen tuomion 159 kohta.
¢ Valituksenalaisen tuomion 154 kohta.
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D Asian kdisittely unionin tuomioistuimessa

65. Ranskan hallitus vaatii 8.2.2023 ja komissio 14.2.2023 tekeméssadn valituksessa, ettd unionin
tuomioistuin kumoaa valituksenalaisen tuomion, hylkdd siind esitetyt merkitykselliset
kysymykset, palauttaa tutkimatta jddneet kanneperusteet unionin yleiselle tuomioistuimelle
ratkaisua varten ja madréaa oikeudenkéyntikuluista myohemmin.

66. ECHA sekd Alankomaiden ja Ruotsin hallitukset tukevat néitd vaatimuksia.

67. Komissio, Ranskan hallitus, asioiden T-279/20 ja T-288/20 ensimmadisen oikeusasteen
kantajat, asian T-283/20 ensimmadisen oikeusasteen kantajat ja Conseil européen de l'industrie
chimique — European Chemical Industry Councilin (Cefic) esittivit suulliset lausumansa 7.11.
2024 pidetyssd istunnossa.

III Asian arviointi

68. Tamain ratkaisuehdotuksen rakenne on seuraavanlainen. Tarkastelen ensin kahta pédasiallista
valitusperustetta eli sitd, ettd unionin yleinen tuomioistuin ylitti tuomioistuinvalvontaa koskevan
toimivaltansa (A) ja tulkitsi védrin sisdisten ominaisuuksien kasitettéd (B), ja ehdotan, ettd unionin
tuomioistuin hyviksyy molemmat valitusperusteet. Sen jilkeen tarkastelen valitusperusteita, jotka
koskevat ndyton ottamista huomioon vadristyneelld tavalla (C) ja perusteluvelvollisuuden
laiminlyontid (D). Ehdotan ndin ollen, ettd unionin tuomioistuin kumoaa valituksenalaisen
tuomion ja palauttaa tutkimatta jadneet kanneperusteet unionin yleiselle tuomioistuimelle
ratkaisua varten (IV).

A Unionin yleinen tuomioistuin ylitti tuomioistuinvalvontaa koskevan toimivaltansa

69. Ranskan hallitus ja komissio viittdvdat toisessa valitusperusteessaan, ettd tdméan
ratkaisuehdotuksen 43-55 kohdassa mainitun ensimmaéisen kumoamisperusteen yhteydessa
unionin yleinen tuomioistuin ylitti sallitun tuomioistuinvalvonnan rajat.

70. Namad asianosaiset vaittavit ldhinng, ettd unionin yleinen tuomioistuin meni ilmeisté virhetta
koskevaa arviointia pidemmalle ja korvasi riskinarviointikomitean arvioinnin omalla
arvioinnillaan, kun se arvosteli viimeksi mainittua Morrow'n ylikuormituksen laskennan
yhteydessd siitd, ettd se oli ottanut kiayttoon pienemmain tiheysarvon kuin unionin yleinen
tuomioistuin katsoi asianmukaiseksi.

71. Olen téltd osin samaa mieltd Ranskan hallituksen ja komission kanssa.

72. Kahdessa oikeuskdytdnnon ryhméssd unionin tuomioistuin on omaksunut ldhestymistavan,
jonka mukaan sen tuomioistuinvalvonta rajoittuu sen tarkistamiseen, onko hallinto tehnyt
ilmeisen virheen. Ensimmadinen oikeuskdytdinnon ryhmé koskee tilanteita, joissa unionin
lainsddtdja on jattanyt komissiolle harkintavaltaa p&ddttdd eri sadntelyvaihtoehtojen vililla.

®  Ks. esim. tuomio 12.7.2005, Alliance for Natural Health ym. (C-154/04 ja C-155/04, EU:C:2005:449, 52 kohta); tuomio 7.7.2009,
S.P.CM. ym. (C-558/07, EU:C:2009:430, 42 kohta); tuomio 22.12.2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos (C-77/09,
EU:C:2010:803, 82 kohta) ja tuomio 22.11.2018, Swedish Match (C-151/17, EU:C:2018:938, 36 kohta).
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Harkintavalta tdssd mielessd tarkoittaa valtaa tehdd poliittisia valintoja.® Harkintavalta ei ole
koskaan rajaton; sitd rajoittavat perustuslailliset periaatteet, perusoikeudet ja, kun kyse on
hallinnollisesta sddntelyvallasta, sovellettava lainsddadanto. Unionin tuomioistuinten tehtdviné on
valvoa, ettd harkintavaltaa koskevia sddntojé ja periaatteita noudatetaan.

73. Toinen ryhm4, jota kutsutaan usein myos tapauksiksi, joihin liittyy harkintavaltaa, koskee
tilanteita, joissa hallinnon paités perustuu monitahoisiin tieteellisiin, taloudellisiin tai teknisiin
arviointeihin.” Kutsun nditd mieluummin tapauksiksi, joihin liittyy monitahoisten tosiseikkojen
arviointia, enka niinkdan tapauksiksi, joihin liittyy harkintavaltaa.” Vaikka tilanne, johon liittyy
monitahoisten tosiseikkojen arviointia, ei edellytd poliittisia valintoja, tietyissd tilanteissa asiaa
koskevat oikeussddnnét, joiden valossa tdmaé arviointi tehdédén, antavat hallinnolle harkintavaltaa
valita, miten se reagoi todettuihin tosiseikkoihin.

74. Nyt kasiteltdva asia kuuluu tdhdn tuomioiden toiseen ryhmaéén.

75. Nyt kasiteltdavassd menettelyssdé CLP-asetuksen mukainen tuotteen luokitus koskee aineen
ihmisten terveydelle mahdollisesti aiheuttaman vaaran tunnistamista ja siitd tiedottamista.
Vaarojen luokitus on vain riskinarviointiin perustuvan paatoksentekomenettelyn ensimméinen
osa.”

76. Vaarojen arviointi on kuitenkin eri toimenpide kuin sitd seuraava riskinarviointi ja tdhén
riskinarviointiin perustuvan paatoksen tekeminen. Vaarojen luokitus riippuu tutkittavan aineen
mahdollisten vaikutusten tieteellisestd arvioinnista. Se, onko tiettyjen toimenpiteiden
toteuttaminen tarpeen vaaran olemassaolon ja niiden tilanteiden vuoksi, joissa tdllaiset
toimenpiteet olisi toteutettava, on kuitenkin poliittinen pédtos, joka perustuu riskinarviointiin ja
sen punnintaan suhteessa muihin asiaan liittyviin intresseihin.”

77. Unionin lainsédétdja on CLP-asetuksessa jo sddtdnyt seurauksista, joita seuraa, kun komissio
tunnistaa vaaran. Lainsddtdja on siten padttanyt, ettd kun vaara on havaittu, yleisolle on
tiedotettava siitd asettamalla ndma tiedot saataville CLP-asetuksen asianomaisessa liitteessa ja
ettd kyseinen vaarallinen aine on merkittévé ja pakattava asianmukaisesti.

®  Ks. téltd osin Mendes, J., "Bounded Discretion in EU Law: A Limited Judicial Paradigm in a Changing EU”, The Modern Law Review
(2017), Vol. 80(3), s. 461, jonka mukaan harkintavalta tarkoittaa "sellaisten oikeudellisten normien tai periaatteiden puuttumista, joita
tulkitsemalla voitaisiin osoittaa, mité ratkaisua tietyssa yksittdistapauksessa olisi sovellettava”.

7 Ks. esim. tuomio 21.11.1991, Technische Universitit Miinchen (C-269/90, EU:C:1991:438, 14 kohta); tuomio 21.7.2011, Nickel Institute
(C-14/10, EU:C:2011:503, jdljempand tuomio Nickel Institute, 60 kohta); tuomio ,1.7.2011, Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504,;
jaljempénd tuomio Etimine, 60 kohta); tuomio 22.11.2017, komissio v. Bilbaina de Alquitranes ym. (C-691/15 P, EU:C:2017:882,
jaljempéni tuomio Bilbaina, 34 kohta) ja tuomio 9.3.2023, PlasticsEurope v. ECHA (C-119/21 P, EU:C:2023:180, 46 kohta).

T Jotkut tutkijat esittdvat timin eron viittaamalla "kognitiiviseen” ja "volitiiviseen” arviointiin; ks. esim. Nehl, H. P., "Judicial review of
complex socio-economic,technical, and scientific assessments”, teoksessa Mendes, J. (toim.), EU Executive Assessment and the Limits of
Law, Oxford University Press, Oxford, 2019, s. 162 jal63.

7 Ennalta varautumisen periaatetta koskevan komission tiedonannon KOM(2000) 1 lopullinen, 2.2.2000, 5.1.2 kohdan mukaan
riskinarvioinnissa on neljd vaihetta eli vaaran tunnistaminen, vaaran maidrittely, altistumisen arviointi ja riskin maérittely. Kyseisen
tiedonannon liitteessd III kuvataan kahta ensimmadistd vaihetta seuraavasti: "Vaaran tunnistaminen merkitsee niiden biologisten,
kemiallisten tai fysikaalisten aineiden tunnistamista, jotka voivat aiheuttaa haitallisia vaikutuksia. — — Vaaran méérittelyyn siséltyy
aineisiin tai toimiin liittyvien haitallisten vaikutusten ominaisuuden ja vakavuuden méérittely médrallisesti ja/tai laadullisesti. Téassd
vaiheessa on vahvistettava vaarallisen aineen méirén ja sen vaikutusten vélinen suhde.”

7 Ks. esim. Vos, E.,, "The European Court of Justice in the face of scientific uncertainty and complexity”, teoksessa Dawson, M., de
Witte, B. ja Muir, E. (toim.), Judicial activism at the European Court of Justice (Edward Elgar, 2013), s. 142-166, jossa s. 164 ja 165
todetaan, ettd riskinarviointi ei ole neutraalia, vaan se on sosiaalinen konstruktio ja sellaisena poliittinen toimi. Tdssd mielessd ennalta
varautumisen periaatteen soveltamisen perusteella tehty p#édtés ja péétds, joka on tehty soveltamatta kyseistd periaatetta
samantyyppiseen riskiin, voivat poiketa huomattavasti toisistaan sen suhteen, millaisia perusteltuja rajoituksia toimenpiteelld voidaan
asettaa.

ECLI:EU:C:2025:65 13



RATKAISUEHDOTUS — TAMARA CAPETA — YHDISTETYT ASIAT C-71/23 P ja C-82/23 P
Ranska v. CWS Powper COATINGS YM.

78. Niin ollen komissiolla on mielestdni vain hyvin rajallinen poliittinen harkintavalta, kun se
tekee péadtoksen aineen yhdenmukaistetusta luokittelusta ihmisten terveydelle haitalliseksi.” Nyt
késiteltavassd asiassa kyseessd olevan kaltaisessa tilanteessa komissiolla on velvollisuus — eika silla
ole téltd osin valinnanvaraa — luokitella aine joko kategoriaan 1A kuuluvaksi syopad aiheuttavaksi
aineeksi tai kategoriaan 1B kuuluvaksi syopéd aiheuttavaksi aineeksi, mikali tieteellisen nayton
perusteella voidaan kiistatta osoittaa, ettd kyseinen aine aiheuttaa syopda ihmisille tai eldimille,”
tai luokitella tdméd aine kategoriaan 2 kuuluvaksi syopad aiheuttavaksi aineeksi, vaikka on
olemassa vain rajoitetusti tutkimuksia, jotka eivit ole vakuuttavia mutta jotka kuitenkin viittaavat
mahdolliseen karsinogeenisuuteen.” Sitd vastoin silloin, kun minkaan tieteellisen tutkimuksen
perusteella ei voida pditelld, ettd aine on syopdd aiheuttava, komissio ei ldhtokohtaisesti voi
luokitella tétd ainetta syopéd aiheuttavaksi.

79. Ensimmadisen oikeusasteen kantajat ovat riitauttaneet komission tekemén titaanidioksidin
luokittelun kategoriaan 2 kuuluvaksi syopédd aiheuttavaksi aineeksi silld perusteella, ettd
Heinrichin tutkimus ei ole luotettava naytto kyseisen aineen karsinogeenisuudesta. Tdma johtuu
siitd, ettd CLP-asetuksessa sdddetéddn, ettd tieteellinen néyttd johon komissio voi tukeutua, on
saatava "luotettavilla” kokeilla.”

80. Téama luotettavuuden arviointi on tieteellinen arviointikysymys, jolla on kuitenkin merkittavia
seurauksia nyt késiteltdvéssd asiassa, koska — kuten olen selittényt — jos Heinrichin tutkimusta ei
voida pitdd luotettavana eiké ole olemassa mitddn muuta luotettavaa tutkimusta, johon komissio
voi perustaa péiatoksensd, komissio ei lahtokohtaisesti voi luokitella titaanidioksidia syopaa
aiheuttavaksi aineeksi.

81. Nyt kasiteltdvdssa asiassa riskinarviointikomitean arviointi, jonka komissio on vahvistanut,
Heinrichin tutkimuksen luotettavuudesta saattaa ndin ollen vaikuttaa merkittavasti ensimmadisen
oikeusasteen kantajien — jotka ovat titaanidioksidin valmistajia tai jatkokayttdjia — oikeuksiin ja
intresseihin.  Tastd syystd on voitava harjoittaa komission padatostd koskevaa
tuomioistuinvalvontaa.

82. Kysymys kuitenkin kuuluu, mité unionin tuomioistuimet voivat tarkalleen ottaen valvoa?

83. Tieteellinen epavarmuus merkitsee sitd, ettd tutkimuksen tuloksia voidaan tulkita eri tavoin.
Tdaméd muistuttaa oikeussddntojen epavarmuutta, joka vallitsee silloin, kun sama sddnté voidaan
ymmartaa eri tavoin.

84. Oikeudellisen  epdvarmuuden  tapauksissa  unionin  tuomioistuimelle  annetaan
perussopimuksissa lopullisen tulkitsijan rooli. Toisin sanoen unionin tuomioistuimen tehtévana
on valita "oikea” tulkinta. Jos vaarallisten aineiden tunnistamiseen ja luokitteluun liittyy tieteellisté

™ Yksi CLP-asetuksen antamisen syistd oli itse asiassa vaaraluokituksen sédntely. Sen 1 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaan kyseiselld
saddokselld yhdenmukaistetaan aineiden ja seosten luokituskriteerit sekd vaarallisten aineiden ja seosten merkint6ja ja pakkaamista
koskevat sddnnot. Vaaraluokitusta koskevista kriteereistd sdddetéddn siten suurelta osin itse saéddoksessd.

7 Ks. CLP-asetuksen liitteessa I oleva taulukko 3.6.1, joka on toistettu tdmén ratkaisuehdotuksen 14 kohdassa.

Titi toista valintaa tehdessddn unionin lainsdétédjaa on todennikoisesti ohjannut ennalta varautumisen periaate. Unionin tuomioistuin

on jo vahvistanut, ettd titd periaatetta sovelletaan kemikaalien luokittelussa CLP-asetuksen perusteella. Ks. tuomio 16.6.2022, SGL

Carbon ym. v. komissio (C-65/21 P ja C-73/21 P-C-75/21 P, EU:C:2022:470, 97 kohta). Ks. yleisemmin ennalta varautumisen

periaatteesta Donati, A., Le principe de précaution en droit de I'Union européenne, Bruylant: Bryssel, 2021, s. 49 ja sitd seuraavat sivut

ja Goldner Lang, I, "Laws of Fear” in the EU: The Precautionary Principle and Public Health Restrictions to Free Movement of Persons

in the Time of COVID-19”, Vol. 14(1) European Journal of Risk Regulation, 2023. S. 141-164.

77 Ks. CLP-asetuksen liitteessa I oleva 3.6.2.2.1 jakso.
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epavarmuutta, CLP-asetuksessa lopullisen tulkitsijan rooli annetaan komissiolle, joka puolestaan
tekee paatoksensa riskinarviointikomitean arvioinnin perusteella. Toisin sanoen komissio valitsee
tieteellisten tietojen “oikean” tulkinnan.

85. Unionin yleinen tuomioistuin ei siis voi korvata komission tieteellista arviointia omallaan.”
Niin tehdessddn se loukkaisi hallinnon toimivaltaa.

86. Syy siihen, ettd lainsdatdja (tai perussopimukset) ei ole antanut unionin tuomioistuimille
toimivaltaa tulkita lopullisesti tieteellistd epdvarmuutta, johtuu todenndkoisesti siitd
yksinkertaisesta tosiasiasta, ettd tuomioistuimella ei ole tarvittavaa asiantuntemusta ymmartéaa
tieteellisten tulosten erilaisia mahdollisia tulkintoja ja valita niiden vélilld. Tuomarit eivdt ole
tutkijoita, eikd heistd voi tulla tutkijoita.”

87. Mita unionin tuomioistuimet voivat ndin ollen tutkia sen madaarittamiseksi, onko komissio
tehnyt ilmeisen arviointivirheen?

88. Unionin  yleisen tuomioistuimen  valituksenalaisessa ~ tuomiossa  mainitsemassa
oikeuskaytinnossd noudatetaan valvontaan liittyvdd menettelyvaatimusta.®® Tamé vaatimus
ilmaistaan usein seuraavalla tavalla: "kun asianosainen vetoaa toimivaltaisen toimielimen
tekemddn ilmeiseen arviointivirheeseen, Euroopan unionin tuomioistuinten on tutkittava, onko
kyseinen toimielin tutkinut huolellisesti ja puolueettomasti kaikki kyseiseen asiaan liittyvét
merkitykselliset seikat eli seikat, joihin asiassa tehdyt pédédtelmét perustuvat”.® Tdmé arviointi
ymmadrretddn tarkoittavan huolellisuusvelvoitteen — joka on erottamaton osa hyvda hallintoa
koskevaa oikeutta — valvontaa. ®

89. Jotta unionin tuomioistuimet voisivat harjoittaa tdllaista valvontaa, niiden on ehka
sukellettava syville tieteen maailmaan. Tdma voi olla tarpeen, jotta voidaan tdysin ymmaértaa
asianosaisten vastakkaiset argumentit ja jotta ndmd tuomioistuimet voivat todeta, mitka
tieteelliset seikat ovat merkityksellisid, mikd puolestaan on edellytys sen tarkistamiselle, ottiko
komissio huomioon "kaikki — — merkitykselliset seikat”. Asian kannalta merkityksellisen tieteen
osan oppiminen ja ymmairtiminen ei kuitenkaan tee unionin tuomioistuimista tieteen
asiantuntijoita. Kyseiset tuomioistuimet eivdt voi korvata komission kisitystd omalla
kasitykselladn riippumatta siitd, kuinka paljon kyseiset tuomioistuimet ovat saaneet tietda tietyn
padtoksen taustalla olevasta tieteestd tuomioistuinmenettelyn aikana. Tdméa on oikeudellisesti
merkityksellistd, koska silld varmistetaan perussopimuksissa tarkoitettu toimielinten vélinen
tasapaino.

7 Ks. vastaavasti ja ex multis tuomio Nickel Institute (60 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen), jossa unionin tuomioistuin selittdd, ettd
"tallaisessa asiayhteydessd unionin tuomioistuimet eivdt nimittdin voi omalla tieteellisid ja teknisid tosiseikkoja koskevalla
arvioinnillaan korvata toimielinten arviointia, silldi EY:n perustamissopimuksessa timi tehtdvd annetaan ainoastaan ndille
toimielimille”.

7 Ks. vastaavasti tdmédn ratkaisuehdotuksen alaviitteessd 73 mainittu Vos, E., s. 164 (jonka mukaan “tuomareiden olisi pysyttava
tuomareina. Heisti ei pitdisi tulla "amatooritutkijoita™) ja Jasanoff, S., “Judging Science: Issues, Assumptions, Models’, in Report of the
1997 Forum for State Court Judge: Scientific Evidence in the Courts, Concepts & Controversies, Roscoe Pound Foundation, 1997, s. 19
(jossa todetaan, ettd "tuomareiden on hylattéva sekd "puhtaan tieteen’ ettd roskatieteen’ myyttiset versiot. — — Ennen kaikkea heiddn on
oltava vakuuttuneita siitd, ettd tuomioistuimet eivdt ole foorumi, jossa ratkaistaan tieteelliset riidat lopullisesti vaan pikemminkin
sovelletaan oikeutta tapauskohtaisesti kaikkien sellaisten kédytettdvissd olevien tieteellisten tietojen perusteella, jotka tdyttavit
merkityksellisyyden ja luotettavuuden kynnysarvot.”).

8 Valituksenalaisen tuomion 42 kohta.
81 Ks. tuomio Bilbaina, 35 kohta).

Ks. tuomio Bilbaina, 35 kohta, jossa viitataan muun muassa 4.4.2017 annettuun tuomioon oikeusasiamies v. Staelen (C-337/15 P,
EU:C:2017:256, 34 kohta oikeuskdyténtoviittauksineen).
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90. Kun unionin tuomioistuin valvoo, onko unionin yleinen tuomioistuin harjoittanut ainoastaan
menettelyllistd valvontaa, unionin tuomioistuin ei voi tyytyd siihen, ettd se tarkistaa, vaittaako
unionin yleinen tuomioistuin sananmukaisesti harjoittavansa menettelyllistd valvontaa; sen on
pikemminkin arvioitava, mita kyseinen tuomioistuin on pééttianyt asiasisdllon osalta.®

91. Toisin sanoen unionin tuomioistuimen on tutkittava, kumosiko unionin yleinen tuomioistuin
paitoksen koska se katsoi, ettd komissio ei ottanut huomioon merkityksellisid seikkoja, vai koska
se katsoi, ettd komission tulkinta niista seikoista oli virheellinen.

92. Nyt kasiteltdvéssd asiassa unionin tuomioistuimen on pédtettdva kahden vaihtoehdon vililla.
Unionin yleinen tuomioistuin kumosi riidanalaisen asetuksen joko siksi, ettd komissio ei ottanut
huomioon titaanidioksidin nanohiukkasten agglomeraatioilmiotd paattdessidn Morrow'n
ylikuormituksen laskennassa kaytettdvistéa tiheysarvosta. Téllaisessa tilanteessa unionin yleinen
tuomioistuin ei tehnyt arviointivirhettd komission paatoksen osalta. Vaihtoehtoisesti unionin
yleinen tuomioistuin kumosi riidanalaisen asetuksen siksi, ettd — huolimatta siitd, ettd komissio
otti huomioon kaikki asian kannalta merkitykselliset tieteelliset tiedot — se teki vadran paatelman.

93. Kuten Ranskan hallitus selitti, pysydkseen menettelyllisen valvonnan piirissa unionin yleisen
tuomioistuimen olisi pitdnyt ainoastaan tarkistaa, oliko riskinarviointikomitea (i) tietoinen
titaanidioksidin nanokokoisten hiukkasten agglomeraation mahdollisuudesta ja (ii) tutkinut
tdysin objektiivisesti ne tekijat, jotka olivat tarpeen sen madrittimiseksi, mitd se piti
titaanidioksidihiukkasten merkityksellisend tiheytena tédssé erityisessa tilanteessa. Jos ndma seikat
vahvistetaan unionin yleisen tuomioistuimen kaytettivissd olevan asiakirja-aineiston perusteella,
se ei voi kumota komission paatostéd ilmeisen virheen vuoksi. Vaikka kyseinen tuomioistuin ei
olisi samaa mieltd komission tieteellisestd padtelméstd, sen on kuitenkin hyviksyttava se.

94. Kuten wunionin yleinen tuomioistuin itse vahvisti valituksenalaisessa tuomiossa,
riskinarviointikomitean lausunnossa otettiin huomioon agglomeraatioilmi6 ja sen mahdollinen
vaikutus Morrow’n ylikuormituksen laskennassa kéytettdavaan tiheysarvoon. Téstd arvioinnista
huolimatta riskinarviointikomitea katsoi kuitenkin, ettd olisi asianmukaista kayttda
vakiotiheysarvoa. *

95. Valituksenalaisessa tuomiossa unionin yleinen tuomioistuin ei yhtynyt tdhan paatelmaan. Se
selitti, ettd titaanidioksidihiukkasten tiheyden vakioarvon huomioon ottaminen Morrow'n
ylikuormituksen laskennassa olisi védrin; kyseessd olevassa tilanteessa olisi pitdnyt kéyttda
pienempaa tiheysarvoa.

96. Nidin tehdessddn unionin yleinen tuomioistuin riitautti sen, miten komissio tulkitsi
merkityksellisid seikkoja, kieltdytyi hyviksymasté tatd tulkintaa ja korvasi komission arvioinnin
omalla arvioinnillaan.

Leonelli selittdd taltd osin erinomaisessa oikeuskaytdntod koskevassa tarkastelussaan, ettd menettelyllisen valvonnan ja aineellisen
valvonnan vilinen raja voi olla helposti epéselvd, ja osoittaa, miten tuomiossa Bilbaina valvonnan menettelyllinen osa peitti alleen
erilaisten tieteellisten menetelmien kdyttoonoton aineelliset vaikutukset. Ks. Leonelli, G. C., "The fine line between procedural and
substantive review in cases involving complex technical-scientific evaluations: Bilbaina”, 55 Common Market Law Review,
Vol. 55(4), 2018, s. 1230.

Ks. tdltd osin valituksenalaisen tuomion 98 ja 105 kohta ja riskinarviointikomitean lausunnon s. 8 (jossa korostetaan, ettd
riskinarviointikomitea oli tietoinen siitd, ettd “priméérihiukkasilla, erityisesti nanokokoisilla hiukkasilla, on taipumus kasautua”) ja
valituksenalaisen tuomion 105 kohta ja riskinarviointikomitean lausunnon s. 17 (jossa korostetaan, ettd riskinarviointikomitea katsoi
kaytettavissddn olleiden todisteiden perusteella, ettd sen olisi sovellettava titaanidioksidihiukkasten tiheyden vakioarvoa Morrow'n
ylikuormituksen laskennassa Heinrichin ja Leen tutkimusten vertailemiseksi). Ks. my0s riskinarviointikomitean lausunnon s. 12
Heinrichin tutkimuksessa testattujen hiukkasten ominaisuuksista ("Ultrapientd TiO2:ta (P25, Degussa, klassinen nanokokoinen TiO2
-testimateriaali; tdssd ilman puhtauden tarkempaa médrittelyd), jonka primaarinen hiukkaskoko on 15-40 nm ja koostumus ~80 %
anataasia ja ~20°/o rutiilia, kiytettiin tuottamaan testi-ilmakeh, jonka MMAD on 0,8 um (GSD 1,80)").

16 ECLI:EU:C:2025:65



RATKAISUEHDOTUS — TAMARA CAPETA — YHDISTETYT ASIAT C-71/23 P ja C-82/23 P
Ranska v. CWS Powper COATINGS YM.

97. Nin ollen unionin yleinen tuomioistuin ylitti tuomioistuinvalvontaa koskevan toimivaltansa
rajat, kun se ei pelkéstddn arvioinut sitd, oliko hallinto tietoinen kaikista niisté seikoista, jotka sen
oli nykyisten tieteellisten tietojen perusteella otettava huomioon, ja oliko se arvioinut ne.

98. Téstd seuraa, ettd unionin yleinen tuomioistuin kumosi komission péaatoksen ei sen vuoksi,
ettd kyseinen toimielin ei ottanut huomioon kaikkia merkityksellisid (tieteellisid) tekijoitd, vaan
sen vuoksi, ettd se oli eri mieltd siitd, miten hallinto oli arvioinut néita tekijoita.

99. Riidanalaisen asetuksen kumoaminen olisi mielestini vield mahdollista, jos komission
valitsema vaihtoehto olisi tieteellisesti mahdoton. Kun kyseessd oli kaksi tieteellisten tietojen
erilaista mutta mahdollista tulkinta, unionin yleisen tuomioistuimen tehtdvdnd ei kuitenkaan
ollut tehda tdta valintaa; sen olisi pikemminkin pysyttiaydyttava komission tekeméssa valinnassa.

100. Ymmadrrdn kuitenkin ensimmdisen oikeusasteen kantajien istunnossa esittiméaa
argumenttia, jonka mukaan riskinarviointikomitean lausunnossa ei selitetd selvésti, miksi
kyseinen  komitea valitsi  hiukkastiheyden vakioarvon, vaikka se oli tietoinen
agglomeraatioilmiostd. Komissio ja ECHA selittivdt vastauksessaan, ettd tiheyden vakioarvon
valinta otettiin esille vasta riskinarviointikomitean lausunnon viimeistelyvaiheen jilkeen, minka
vuoksi sitd ei mainittu lausunnossa. Jos titaanidioksidihiukkasten vakiotiheys on kriteeri, jota
riskinarviointikomitean olisi pitdnyt arvioida omasta aloitteestaan, kun otetaan huomioon
nykyinen tieteellinen tietdmys, kyseisen elimen olisi mielestdni pitdnyt selittdd raportissaan syyt,
joiden perusteella se on valinnut asianmukaisen tiheysarvon. Pelkdstddn raportin riittiméton
selitys ei kuitenkaan itsessddn ole syy padtelld, ettd riskinarviointikomitea ei ottanut huomioon
kaikkia merkityksellisida seikkoja; kyseessd on seikka, joka liittyy riskinarviointikomitean
lausunnon ja siten myos riidanalaisen asetuksen taustalla oleviin perusteluihin.

101. Edelld esitetyistd syistd ehdotan, ettd unionin tuomioistuin hyviaksyy Ranskan hallituksen ja
komission toisen kanneperusteen.

B Unionin yleinen tuomioistuin tulkitsi ja sovelsi virheellisesti sisdisten ominaisuuksien
kdisitettd

102. Rankan hallitus vaittdd asiassa C-71/23 P esittdmdssddn neljannessd valitusperusteessa ja
komissio vaittdd asiassa C-82/23 P esittdmaéssddn kolmannessa valitusperusteessa, ettd unionin
yleinen tuomioistuin teki oikeudellisen virheen katsoessaan, ettd komissio oli soveltanut
virheellisesti sisdisten ominaisuuksien kasitettd. Koska unionin yleinen tuomioistuin on
ymmartanyt virheellisesti CLP-asetuksen liitteessd I olevassa 3.6.2.2.1 jaksossa tarkoitetun
sisdisten ominaisuuksien késitteen, kyseiset asianosaiset vaittdvat ldhinnd, ettd unionin yleinen
tuomioistuin sovelsi virheellisesti tdtd késitettd todetessaan, ettd komissio oli tehnyt ilmeisen
virheen péittdessddn luokitella titaanidioksidin kategoriaan 2 kuuluvaksi syopaa aiheuttavaksi
aineeksi.

103. Unionin oikeuden kisitteiden tulkinta kuuluu unionin tuomioistuinten toimivaltaan. #°

Ks. esim. tuomio 13.2.1979, Hoffmann-La Roche v. komissio (85/76, EU:C:1979:36, 89 kohta) mairiddvin aseman kisitteen, sellaisena
kuin se ilmenee SEUT 102 artiklasta, tulkinnasta; tuomio 14.11.1984, Intermills v. komissio (323/82, EU:C:1984:345, 16 kohta ja sitd
seuraavat kohdat) kisitteen "ne, joita asia koskee”, tulkinnasta, ja tuomio 13.12.1989, Brother International (C-26/88, EU:C:1989:637,
11 kohta) tuen késitteen, sellaisena kuin se ilmenee muista kuin Euroopan unionin jasenvaltioista tapahtuvalta tuetulta tuonnilta
suojautumisesta 8.6.2016 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/1037 (EUVL 2016, L 176, s. 55) nykyisessi
3 artiklassa, tulkinnasta.
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104. Tuomioistuinta ei tdssd yhteydesséd rajoita toimielinten vélisen tasapainon periaate, jolla
rajataan sen toimivalta unionin hallinnon toimivallasta, kuten tieteen tulkinnan tapauksessa.

105. Piinvastoin lainsddddnndssd — tdssd tapauksessa CLP-asetuksessa — asetetaan hallinnolle
rajoituksia. Néin ollen sama toimielinten vilisen tasapainon perustuslaillinen periaate, joka
velvoittaa pitdytyméén hallinnon monitahoisten taloudellisten, tieteellisten ja teknisten tekijoiden
arvioinnissa, edellyttid, ettd unionin tuomioistuin voi vapaasti ja tdysimédrdisesti kayttaa
toimivaltaansa valvoa hallinnon tekemaa laintulkintaa. *

106. Unionin yleiselld tuomioistuimella oli ndin ollen toimivalta tulkita sisdisten ominaisuuksien
kasitetta.

107. Nyt kasiteltdvdssd asiassa valitusperusteena on, ettd unionin yleinen tuomioistuin teki
virheen tdssd tulkinnassa. Olen samaa mielta.

108. CLP-asetuksen liitteessd I olevassa 3.6.2.2.1 jaksossa sdddetddn, ettd “luokitus syopéa
aiheuttavaksi aineeksi — — on tarkoitettu aineille, jotka voivat sisdisten ominaisuuksiensa vuoksi
aiheuttaa syopad”.

109. Sisdisten ominaisuuksien késite esiintyy myos useissa muissa CLP-asetuksen sadnnoksissa:
sen johdanto-osan 27 perustelukappaleessa® sekd sen liitteessd I olevissa 3.4.2.2.2.2,% 4.1.1.1
ja 4.1.2.4* jaksossa. CLP-asetuksessa ei kuitenkaan maédritelld tdta késitettd, eikd missddn niistd
sadnnoksistd, joissa tdimé kdsite mainitaan, ole sitd tarkemmin selitetty. Ndin ollen pelkéstdaan
sanamuodon perusteella ei voida ymmartéa kyseisen kasitteen merkitysta.

110. Naissd olosuhteissa on tarpeen mennd sanoja pidemmaille ja tutkia asiayhteyttd, johon
sisdisten ominaisuuksien késite kuuluu, ja sen sdddoksen tarkoitusta, jonka osa se on.*

111. Unionin yleinen tuomioistuin totesi valituksenalaisessa tuomiossa, ettd késitettd “sisdiset
ominaisuudet” on tulkittava sen sanamuodon mukaisesti niin, ettd silld tarkoitetaan kyseisen
tuomioistuimen mukaan “aineen ominaisuuksia, jotka ovat sille itselleen luontaisia”.*!

Vuoteen 2024saakka Yhdysvaltojen tuomioistuimet noudattivat melko erilaista ldhestymistapaa kuin unionin tuomioistuimet. Sen
jalkeen, kun US Supreme Court (ylin tuomioistuin, Yhdysvallat) oli antanut tuomion Chevron v. Natural Resources Defense
Council, 467 U.S. 837 (1984), s. 843 (jiljempidnd tuomio Chevron), tuomarin oli hyvaksyttavé hallintoviraston tulkinta moniselitteisestd
laista, kunhan tdma tulkinta oli "lain sallittu tulkinta” (tuomio Chevron, s. 843). Kesidkuussa 2024 US Supreme Court kuitenkin kumosi
tuomiossa Chevron omaksutun ldhestymistavan ja selitti, ettd Yhdysvaltojen hallintomenettelylaki (Administrative Procedure Act)
siséltdd perinteisen ndkemyksen tuomioistuimen tehtévistd, jonka mukaan tuomioistuinten péitoksenteon on oltava riippumatonta,
kun ne maidrittelevit oikeussddntojen merkitystd siten, ettd viraston asiantuntijalausunnot voivat antaa tuomioistuimelle tietoa, mutta
ne eivit sido tuomioistuinta (Loper Bright Enterprises et al. v. Raimondo, Secretary of Commerce, ym., 603 U.S. 369__(2024), s. 16
ja 35).

8 Téassd perustelukappaleessa kehotetaan kayttaméain vaihtoehtoisia menetelmié eldinkokeille, jotta voidaan muun muassa tuottaa tietoa
aineiden ja seosten siséisistd ominaisuuksista.

8 Tamd jakso sisdltyy CLP-asetuksen liitteeseen I olevaan iholle aiheutuvia vaaroja koskevaan jaksoon. Sen asiaa koskevassa osassa
sdddetddn, ettd “ihmisilld saatua ndyttéd on siksi arvioitava varoen, koska havaittujen tapausten méird heijastaa aineiden sisdisten
ominaisuuksien lisaksi my6s muita tapaukseen liittyvia tekijoitd, kuten altistumistilannetta, aineen biologista kéytettdvyyttd, ihmisten
yksilollista alttiutta ja toteutettuja varotoimia”.

Nidmi jaksot kuuluvat vesiympiristolle aiheutuvia vaaroja koskevaan osaan 4.1.1.1 jaksossa sdddetddn, ettd “valittomalld
myrkyllisyydelld vesielidille tarkoitetaan aineen sisdistd ominaisuutta aiheuttaa vahinkoa vesielioille lyhytaikaisessa altistumisessa
kyseiselle aineelle” ja ettd "kroonisella myrkyllisyydelld vesieliville tarkoitetaan aineen sisdistd ominaisuutta aiheuttaa haitallisia
vaikutuksia vesielioille, kun altistumisaika on pitké verrattuna elion elinkaareen”. 4.1.2.4 jaksossa sdddetéin, ettd “aineen sijoittamisessa
kroonisen (pitkdaikaisen) vaarallisuuden kategoriaan otetaan huomioon aineen sisdiset ominaisuudet — etté aine ei hajoa nopeasti ja/tai
ettd silld taipumus biokertyéd — seka viliton myrkyllisyys”.

% Ks. tiltd osin ja ex multis, tuomio 17.11.1983, Merck (292/82, EU:C:1983:335, 12 kohta) ja tuomio 7.6.2005, VEMW ym. (C-17/03,
EU:C:2005:362, 41 kohta oikeuskdyténtoviittauksineen).

% Valituksenalaisen tuomion 138 kohta.
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112. Sen liséksi, ettd unionin yleinen tuomioistuin ei selitd, miksi tédllainen maaritelméd on kyseisen
ilmaisun sanamuodon mukainen tulkinta, tdhén ehdotukseen liittyy muitakin ongelmia.**

113. Kuten komissio viittdd, tdméntyyppinen madritelmd on ensinndkin kehédpéddtelma tai
tautologinen. Se on tavallaan ldhelld sitd, ettd sanotaan, etta sisdiselld ominaisuudella tarkoitetaan
sisdistda ominaisuutta.

114. Toiseksi, kuten Ranskan hallitus my0s toteaa, téllainen maéritelma ei ole kovin valaiseva:
voidaan helposti olla samaa mieltd siitd, ettd sisdiselld ominaisuudella tarkoitetaan “aineen
ominaisuuksia, jotka ovat sille itselleen luontaisia”. Pelkéstddn unionin yleisen tuomioistuimen
madritelmdn perusteella on kuitenkin vaikea ymmartdad, miksi se katsoi, ettei Heinrichin
tutkimukseen voida tukeutua titaanidioksidin syopdd aiheuttavien sisdisten ominaisuuksien
osoittamiseksi.

115. Union yleisen tuomioistuimen tekemad virhe sisdisten ominaisuuksien kasitteen tulkinnassa
ei nimittdin vélttamattd johdu sen kayttamistd sanamuodosta késitteen maddrittelemiseksi —
“aineen ominaisuudet, jotka ovat sille itselleen luontaisia”. Kyseisen tuomioistuimen tekema
virhe ilmenee pikemminkin siind, miten se sovelsi tita tulkintaa.

116. Valituksenalaisessa tuomiossa unionin yleinen tuomioistuin sulkee pois sen mahdollisuuden,
ettd titaanidioksidijauheen hengittdmisestd johtuva karsinogeenisuus voisi liittyd sen sisdisiin
ominaisuuksiin. Se péityy tdhdn johtopadtokseen silld perusteella, ettd 1) mainittu
karsinogeenisuus ilmenee vain, jos kyseistd ainetta hengitetddn tietty mdairda ja 2) koska
karsinogeenisuus johtuu ainoastaan keuhkojen tulehduksesta, joka puolestaan johtuu
titaanidioksidihiukkasten kertymisestd keuhkoihin. Unionin tuomioistuimen tulkinnan mukaan
kyse on itse aineeseen liittyvistd ulkoisista ominaisuuksista.*

117. Téllainen sisdisten ominaisuuksien kisitteen tulkinta on mielestdni liian suppea. Vaikka
unionin yleinen tuomioistuin selitti, ettd sen tulkinta on CLP-asetuksen tavoitteiden ja
tarkoituksen sekd GHS-kriteerien mukainen,” olen taipuvainen hyviksyméédn valittajien
vastakkaiset viitteet.

118. Kun otetaan huomioon CLP-asetuksen asiayhteys ja tarkoitus, mielestdni sisdisten
ominaisuuksien késitettd on tulkittava laajasti. Esitdn seuraavaksi perusteluja timan nikemyksen
tueksi. Aloitan CLP-asetuksen tarkoituksesta ja sisdisestd rakenteesta ja siirryn sen jilkeen sen
ulkoiseen asiayhteyteen.

% Jopa lyhyet internethaut osoittavat, ettd eri tieteenaloilla on erilaisia tulkintoja aineen sisédisestd ominaisuudesta. Lisaksi timd kisite on
kaikkea muuta kuin yksinkertainen filosofisessa mielessd, mukaan lukien fysiikan filosofia. Ks. téltd osin”Intrinsic vs. extrinsic
Properties”, Stanford Encyclopaedia of Philosophy, saatavilla osoitteessa https://plato.stanford.edu/entries/intrinsic-extrinsic/.

Esimerkki, jota usein kiytetddn selittdméin eroa sisdisten” ja “ulkoisten” ominaisuuksien vililli, on massan ja painon vilinen ero.
Massa on kappaleen sisdinen ominaisuus, kun taas sen paino riippuu sen planeetan painovoimasta, jossa kappale sijaitsee, joten se on
ulkoinen ominaisuus. Késiteltavéissd asiassa unionin yleinen tuomioistuin ndyttdd ymmértdvin muodon (jauhe), madrdn (siséltad
vahintddn 1 % hiukkasia, joiden aerodynaaminen halkaisija on < 10 pm), liukenemattomuuden ja vaikutustavan (hengittiminen), joilla
titaanidioksidi aiheuttaa syopa4, kyseisen aineen ulkoisina ominaisuuksina; ndin ollen, kiyttddkseni analogioitani, sen "painona”, ei sen
“massana”.

% Ks. valituksenalainen tuomio, 139 ja 140 kohta.
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CLP-asetuksen tarkoitus

119. Ensinnédkin CLP-asetuksen tarkoituksena on "varmistaa ihmisten terveyden ja ympériston
suojelun korkea taso”.” Tama tavoite on saavutettava "yhdenmukaistamalla aineiden ja seosten
luokituskriteerit”, tunnistamalla ndiden kriteerien perusteella vaaralliset aineet ja seokset ja
tiedottamalla niistd kansalaisille vaarallisina pidettyjen aineiden ja seosten luettelon avulla.*
Sisdisten ominaisuuksiensa vuoksi syopdd aiheuttavien aineiden tunnistamis- ja
luettelointiprosessin tavoitteena on siis varmistaa ihmisten terveyden suojelun korkea taso.

120. CLP-asetuksen tavoitteena on tunnistaa ja luokitella kaikki kemialliset aineet tai seokset,
joiden tiedetddn, oletetaan tai epdillddn olevan vaarallisia ihmisten terveydelle. Aineet ja seokset,
joihin sitd ei sovelleta, kuten radioaktiiviset aineet, on nimenomaisesti jitetty asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle.”

121. Vaikuttaa siis selvaltd, ettd jollei toisin maédritelld, sisdisten ominaisuuksien késitteen on
katettava myos vaarat, jotka johtuvat aineen tietystd muodosta, fysikaalisesta olomuodosta,
ominaisuudesta tai kayttotarkoituksesta, eikd sitd voida rajoittaa pelkédstddn kyseisen aineen
kemialliseen koostumukseen.

122. Téltd osin se, ettd osoitetaan, ettd ainoastaan tietty mdadrd ainetta voi vain tietyissé
olosuhteissa aiheuttaa syopad, ei merkitse sitd, ettei kyseiselld aineella olisi sisédisid ominaisuuksia,
jotka voivat aiheuttaa syopdd.*® Jos jatettdisiin tunnistamatta ja luetteloimatta haitta, joka aiheutuu
ainoastaan tietyn aineméddrdn hengittdmisestd, vaarannettaisiin ihmisten terveyden suojelun
korkean tason varmistamista koskeva tavoite.

123. Vastaavasti se, ettd aine jatettdisiin luokittelematta syopéa aiheuttavaksi, koska tieteellisté
tutkimusta, joka osoitti sen haitalliset vaikutukset, voitaisiin tulkita ikddan kuin ndma vaikutukset
olisivat seurausta tulehduksesta, joka johtuu kyseisen aineen hiukkasten kertymisesta
keuhkoihin, eikd tdmén aineen suorasta vaikutuksesta keuhkojen soluihin, olisi ristiriidassa
ihmisten terveyden korkean tason varmistamista koskevan tavoitteen kanssa.*

124. Kuten ECHA selitti istunnossa, kun tietystd aineesta tehdddn kokeellinen tutkimus ja
havaitaan haitallinen vaikutus, se yksin riittdd osoittamaan, ettd kyseisen aineen ja seurauksen
vililla on yhteys, ja — jollei todistusndyttoon perustuvasta lahestymistavasta muuta johdu — se
ndin ollen voi johtaa paatelmaan kyseisen aineen mahdollisesta vaarallisuudesta.

% Ks. CLP-asetuksen 1 artiklan 1 kohta.
% Ks. CLP-asetuksen 1 artiklan 1 kohdan a alakohta ja 1 artiklan 1 kohdan d ja e alakohta.
¥ Ks. téltd osin CLP-asetuksen 1 artiklan 2 kohta.

% Kuten Ruotsin hallitus my0s selittdd, sisdiinen ominaisuus aiheuttaa haittaa liittyy erottamattomasti annostukseen, minkéd vuoksi
eldinkokeet on suunniteltu siten, ettd koe-eldimille annetaan erilaisia annoksia ainetta. Se, ettd haitallisia vaikutuksia voidaan osoittaa
aineen suuremmilla annoksilla mutta ei esimerkiksi pienemmilld annoksilla, ei sulje pois sitd, ettd kielteisten vaikutusten katsotaan
johtuvan aineen sisdisistd ominaisuuksista.

% Cefic totesi istunnossa, ettd muut aineet, joilla on samankaltaisia ominaisuuksia (kuten niiden hidas liukenevuus), voivat mys aiheuttaa
syopédd samankaltaisella vaikutustavalla (esimerkiksi suurten méaérien hengittiminen). Tdmi osoittaa, ettd syopad ei johdu testattavan
aineen sisdisistd ominaisuuksista, vaan se on pikemminkin sivuvaikutus tulehduksesta, joka johtuu suurten hiukkasmédrien
kertymisestd esimerkiksi keuhkoihin. Vaikka onkin totta, kuten Ranskan hallitus viittad, ettd riskinarviointikomitean lausunnossa ei
todeta, johtuvatko syOpdéd aiheuttavat vaikutukset pelkdstddn tulehduksesta, joka johtuu hiukkasten kertymisestd keuhkoihin tai
titaanidioksidin kyvystd aiheuttaa oksidatiivista stressid, joka voi johtaa genotoksisuuteen, vai molemmista mekanismista, kumpikaan
ndistd mahdollisuuksista ei kuitenkaan ole esteend péitelmille, jonka mukaan titaanidioksidin sisdiset ominaisuudet voivat johtaa
syovén kehittymiseen.
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125. Se, etta sisdisten ominaisuuksien késite rajattaisiin koskemaan ainoastaan aineen kemiallista
koostumusta eikd sen muita ominaisuuksia, kuten esimerkiksi sen niukkaliukoisuutta, tai sita, etta
tdmén aineen “sellaisenaan” kaikissa muodoissaan ja riippumatta siitd, minka tyyppisessd
vuorovaikutuksessa se on ihmiskehon kanssa, on voitava aiheuttaa syopdd, ndin ollen jéttdisi
CLP-asetuksella luodun kehyksen soveltamisalan ulkopuolelle useita merkittavia merkkiaineita,
jotka liittyvat kyseisen aineen mahdollisiin vaaroihin. Témaékin olisi vastoin asetuksen tarkoitusta
varmistaa ihmisten terveyden suojelun korkea taso.

CLP-asetuksen sisdinen rakenne

126. Muut perustelut, jotka puoltavat sisdisten ominaisuuksien kasitteen laajaa tulkintaa, voivat
perustua koko CLP-asetuksen sisdiseen johdonmukaisuuteen.

127. Kuten Ruotsin hallitus ja komissio perustellusti toteavat, médriteltdessa aineen vaarallisia
ominaisuuksia, kuten sen syopéad aiheuttavaa vaikutusta, CLP-asetuksen 5 artiklan 1 kohdassa,
6 artiklan 1 kohdassa, 8 artiklan 6 kohdassa ja 9 artiklan 5 kohdassa, jotka kuuluvat II osastoon
("Vaaraluokitus”) ja kyseisessa asetuksessa sdddettyyn itseluokitusjérjestelméén, viitataan kaikissa
aineen "muotoihin tai fysikaalisiin olomuotoihin”. Toisin kuin unionin yleinen tuomioistuin katsoi
valituksenalaisessa tuomiossa, ' nditéd saédntoja sovelletaan soveltuvin osin, kun komissio hyvaksyy
yhdenmukaistetun luokituksen CLP-asetuksen V osaston mukaisesti. "

128. Samoin CLP-asetuksessa erotetaan eri vaaraluokat altistumisreitin mukaan. Téméa koskee
esimerkiksi kyseisen asetuksen liitteessd I olevassa 3 jaksossa olevaa vaaraluokkaa “viliton
myrkyllisyys”, joka on jaoteltu seuraavasti: valiton myrkyllisyys suun kautta, véliton myrkyllisyys
ihon kautta ja valiton myrkyllisuus hengitysteiden kautta (ks. kyseisen liitteen 3.1.1.2 jakso).
Liitteessd I olevassa 3.1.2.1 jaksossa hengitysteiden kautta tapahtuva myrkyllisyys jaotellaan
puolestaan kaasuun, héyryyn ja polyyn tai sumuun, jolloin aineen fyysisten olomuotojen valilla
on selvi ero.

129. Vahvistus tdmén kisitteen laajalle tulkinnalle 16ytyy CLP-asetuksen sanamuodosta, sen
ympdristovaaroja koskevasta osasta. Esimerkiksi CLP-asetuksen liitteessi I olevassa
4.1.2.4 jaksossa todetaan, ettd aineen sisdiset ominaisuudet — "ettd aine ei hajoa nopeasti ja/tai
silld on taipumus biokertyd — sekd valiton myrkyllisyys” ovat merkityksellisia ympéristovaaroja
koskevassa luokituksessa. '

130. Niin ollen sisdisten ominaisuuksien késitteen ainoa CLP-asetuksen sisdistd rakennetta
vastaava tulkinta on tulkinta, joka ei rajoitu pelkéstdadn aineen kemialliseen koostumukseen.

CLP-asetuksen ulkoinen asiayhteys

131. Sama padtelms, joka puoltaa tarvetta tulkita sisdisten ominaisuuksien kisitettd laajasti,
seuraa myos arvioinnista, joka koskee tdmén kasitteen kayttoa GHS:ssé.

10 Ks. valituksenalaisen tuomion 165 jal66 kohta.

101 Kuten CLP-asetuksen 4 artiklan 3 kohdassa sdddetddn, esim. silloin, jos kyseistd ainetta koskevaa nimikettd ei ole, se luokitellaan
kyseisen asetuksen II osaston sddnnosten mukaisesti.

12 Ks. taimin ratkaisuehdotuksen alaviite 89.
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132. Taltd osin totean, ettd CLP-asetuksella pyritdédn sdilyttdiméadan yhdenmukaisuus YK:n tasolla
GHS:ssé ja unionin tasolla CLP-asetuksessa kéytettyjen kasitteiden vélilla. '

133. Kun sisdisten ominaisuuksien késite esiintyy GHS:ssd, sitd ei kuvata suppeasti: GHS:ssé
sisdisten ominaisuuksien kisitteelld tarkoitetaan aineen kykyd hdiritd normaaleja biologisia
prosesseja. '™

134. Nadin ollen unionin yleisen tuomioistuimen suppea tulkinta johtaisi siihen, ettd CLP-asetus ei
olisi yhdenmukainen GHS:n kanssa ja etté kyseiselle kisitteelle annettaisiin unionin oma merkitys,
mika olisi vastoin sitd tavoitetta, jonka unionin lainséétija on asettanut kyseisessa asetuksessa.

135. Lopuksi todettakoon, ettd edella ehdotettu laaja tulkinta on myos REACH-asetuksen'®
mukainen.

136. Huomautan télté osin, ettd CLP-asetuksen johdanto-osan 12 perustelukappaleessa todetaan
nimenomaisesti, ettd asetuksen termien ja madritelmien olisi oltava yhdenmukaiset
REACH-asetuksen termien ja maaritelmien kanssa.

137. Viimeksi mainitussa asetuksessa, jossa sdddetddn kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista,
lupamenettelyistd ja rajoittamisesta, voidaan maédritelld aine sen kemiallisen koostumuksen
perusteella,’® mutta siind sdddetddn myos erityisistd ominaisuuksista, joita tarvitaan kyseisen
aineen tunnistamiseksi. Naihin ominaisuuksiin kuuluvat hiukkaskoko, muoto ja muut
morfologiset tekijat.'”

138. Téstd seuraa, ettd CLP-asetuksen ulkoiseen johdonmukaisuuteen liittyvistd asiayhteyteen
liittyvista syistd sisdisten ominaisuuksien késite ei voi rajoittua pelkédstddn sen kemialliseen
koostumukseen.

105 Ks. CLP-asetuksen johdanto-osan 12 perustelukappale, jossa todetaan, ettd "tdssa asetuksessa kiytettdvien termien ja médritelmien olisi
oltava yhdenmukaiset —— niiden mééritelmien kanssa, jotka on tdsmennetty YK:n tasolla GHS:ssd, jotta voidaan varmistaa
kemikaalilainsdddannon mahdollisimman johdonmukainen soveltaminen yhteisdssi kansainvalisen kaupan yhteydessa”.

1 Ks. GHS:n 1.1.2.6.2.1 jakso. Ks. myos 4.1.1.1 jakso ja késitteen “krooninen myrkyllisyys vesielidille” maaritelmd GHS:ssd: “aineen
sisdinen ominaisuus aiheuttaa haitallisia vaikutuksia vesielidille, kun altistumisaika on pitkd verrattuna elion elinkaareen”. Lisiksi
GHS:n 3.6.2.2 jaksossa todetaan, ettd "luokitus syopéd aiheuttavaksi aineeksi tehdddn luotettavilla ja hyvaksyttavilld kokeilla saadun
ndyton perusteella, ja luokitus on tarkoitettu aineille, jotka voivat sisdisten ominaisuuksiensa vuoksi aiheuttaa syopaa”. Ks. myos GHS:n
1.1.1.6 jakson alaviite 1, jossa todetaan, ettd “joissakin tapauksissa on tarpeen ottaa huomioon myds vaarat, jotka johtuvat muista
ominaisuuksista, kuten aineen tai seoksen fysikaalisesta olomuodosta — — tai tietyissd kemiallisissa reaktioissa syntyvien aineiden
ominaisuuksista”.

105 Kemikaalien rekisterdinnisté, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta,
direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston
direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18.12.2006 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006 (EUVL 2006, L 396, s. 1) (jidljempénd REACH-asetus).

16 Ks. REACH-asetuksen 3 artiklan 1 kohta, jonka mukaan "aineella” tarkoitetaan ”alkuainetta ja sen yhdisteitd sellaisina kuin ne esiintyvét
luonnossa tai milld tahansa valmistusmenetelméilld tuotettuina, mukaan luettuna aineen pysyvyyden siilyttimiseksi tarvittavat
lisdaineet ja valmistusprosessista johtuvat epdpuhtaudet mutta lukuun ottamatta liuottimia, jotka voidaan erottaa vaikuttamatta aineen
pysyvyyteen tai muuttamatta sen koostumusta”.

17 Ks. esim. REACH-asetuksen liitteessid VI oleva 2.4 jakso. Ks. myds kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja
rajoituksista (REACH) annetun asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta liitteiden I, III, VI, VII, VIIL, IX, X, XI ja XII osalta
aineiden nanomuotojen huomioon ottamiseksi 3.12.2018 annetun komission asetuksen (EU) 2018/1881 (EUVL 2018, L 308, s 1)
johdanto-osan kahdeksas perustelukappale, jossa selitetdén, ettd “nanomuotojen osalta olisi toimitettava luonnehdintaa koskevat
erityiset vihimmadistiedot osana koostumustietoja aineiden tunnistamisen yhteydessd. Nanomuodon hiukkasten koko-, muoto- ja
pintaominaisuudet voivat vaikuttaa sen toksikologiseen tai ekotoksikologiseen profiiliin, altistukseen sekd kdyttaytymiseen
ymparistossa.”
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Viilipdidtelmd

139. Kaikista edelld esitetyistd syistd unionin yleinen tuomioistuin teki virheen, kun se tulkitsi
sisdisten ominaisuuksien kisitettd suppeasti.

140. Toisin kuin unionin yleinen tuomioistuin katsoo, titaanidioksidin vaaraluokituksen kannalta
ei ole merkitysta silld, ettd riskinarviointikomitean lausunnon mukaan havaittu toksisuus ei johdu
kyseisen aineen ominaisuuksista, jotka ovat "sille itselleen luontaisia”. %

141. Kuten olen selittdnyt, merkitysta on silld, ettd riskinarviointikomitean lausunnossa todettiin
titaanidioksidin muodon, koon ja niukkaliukoisuuden perusteella — minkd komissio hyviksyi —,
ettd tietyissd madrin hengitettynd myrkylliset vaikutukset voivat ilmetd keuhkoissa ja johtaa
kasvainten kehittymiseen.

142. Kun otetaan huomioon, etté oikein tulkittuna ndma tekijat kuuluvat laajasti tulkitun "aineen,
joka voi sisdisten ominaisuuksiensa vuoksi aiheuttaa syopéad” ilmaisun piiriin, komissio ei tehnyt
ilmeistd virhettd noudattaessaan riskinarviointikomitean lausuntoa antaessaan riidanalaisen
asetuksen.

143. Unionin tuomioistuimen tuomiosta Nickel Institute ja tuomiosta Etimine ei voida tehda
muuta padtelmad. Unionin yleinen tuomioistuin tekee tuomiosta Nickel Institute johtopaatoksia
ottamatta huomioon asiayhteyttd, jossa kyseessd oleva lausuma esitettiin.'” Kuten Ranskan
hallitus toteaa, kyseisessd tuomioissa unionin tuomioistuin ei kuitenkaan todennut, ettd aineen
sisdisiin ominaisuuksiin liittyvien vaarojen arvioinnin on vélttdmatta oltava riippumaton aineelle
altistumisen tasoista tai sen vaikutustavasta. Sen sijaan unionin tuomioistuin katsoi, ettd aineen
vaarojen arviointi "voidaan péteviasti tehdd riippumatta aineen kayttopaikasta”,'® vaikka sen

perustana oleva arviointi suoritetaan vain laboratorio-olosuhteissa.

144. Myoskddan tuomiossa Etimine, josta keskusteltiin istunnossa, unionin tuomioistuin ei
sulkenut pois sitd, ettd vaarojen arvioimiseksi aineen sisdiset ominaisuudet voidaan todeta
tutkimuksissa, jotka perustuvat aineen annosteluun eldimille suun kautta, ! huolimatta siitd, ettd
vditettiin, ettd tavallisesti altistuminen kyseiselle aineelle tapahtuisi hengittdmailld tai ihon
kautta. '

145. Ehdottamaani péddtelméddn ei vaikuta myoskddn riskinarviointikomitean lausunto, jossa
todetaan, ettd titaanidioksidilla ei ole syopdd aiheuttavia sisdisid ominaisuuksia termin
"perinteisessd merkityksessd”. Sen lisdksi, ettd on epaselvdd, mité riskinarviointikomitea tarkkaan

108 Ks. taltd osin valituksenalaisen tuomion 156 kohta.

19 Unionin yleinen tuomioistuin viittaa valituksenalaisen tuomion 39 kohdassa tuomion Nickel Institute 82 kohtaan ja toteaa, ettd aineen
sisdisiin ominaisuuksiin liittyvien vaarojen arviointia ei pidd rajoittaa erityisiin kéyttdolosuhteisiin. Tuomion Nickel Institute
82 kohdassa todetaan kokonaisuudessaan seuraavaa: “Aineiden luontaisiin ominaisuuksiin liittyvien vaarojen arviointia ei saada
rajoittaa ottamalla huomioon erityiset kayttdolosuhteet, kuten voidaan tehdd riskeja arvioitaessa, ja se voidaan péitevésti tehdd
riippumatta aineen kéyttopaikasta (laboratoriossa tai sen ulkopuolella), tavasta, jolla altistuminen voisi tapahtua, sekd mahdollisen
aineelle altistumisen tasoista.”

10 Ks. tuomion Nickel Institute 82 kohta, kursivointi tissa.

1 Ks. vastaavasti tuomio Etimine, 75 kohta, jossa todetaan seuraavaa: "Aineiden luontaisiin ominaisuuksiin liittyvien vaarojen arviointia ei
siis saada rajoittaa ottamalla huomioon erityiset kiyttoolosuhteet, kuten voidaan tehda riskeja arvioitaessa, ja se voidaan patevisti tehdd
riippumatta aineen kiyttopaikasta, tavasta, jolla altistuminen voisi tapahtua (nieleminen, hengittiminen tai ihon kautta imeytyminen)
sekd mahdollisen aineelle altistumisen tasoista.”

12 Ks, vastaavasti tuomio Etimine, 70 kohta.
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ottaen ymmartdd luontaiseksi toksisuudeksi tdssda merkityksessd, kyseinen komitea paatteli silti,
ettd Heinrichin tutkimus osoitti, ettd titaanidioksidin sisdiset ominaisuudet voivat aiheuttaa
syopaa.

146. Ehdotan néin ollen, ettd unionin tuomioistuin hyviaksyy myos Ranskan hallituksen asiassa C-
71/23 P esittimén neljannen valitusperusteen ja komission asiassa C-82/23 P esittdimén
kolmannen valitusperusteen ja hylkdd ensimmadisessd oikeusasteessa nostetun kanteen tdmén
osan.

C Unionin yleinen tuomioistuin ei ottanut sille esitetyn ndytoén huomioon vddristyneelld
tavalla, mutta se jdatti huomiotta CLP-asetuksessa vahvistetut periaatteet

147. Ranskan hallituksen asiassa C-71/23 esittdmén ensimmadisen valitusperusteen ensimmainen
osa ja komission asiassa C-82/23 P esittdmd ensimmadinen valitusperuste koskevat sitd, ettd
unionin yleinen tuomioistuin otti ndytéon huomioon vairistyneelld tavalla. Ranskan hallitus ja
komissio vaittdvat ensinndkin, ettd unionin yleinen tuomioistuin otti sille esitetyn ndyton
huomioon viiéristyneelld tavalla, kun se katsoi, ettd Heinrichin tutkimus oli “ratkaiseva”
riskinarviointikomitean titaanidioksidin merkitsemisestd syopaa aiheuttavaksi aineeksi koskevan
ehdotuksen kannalta.'”® Toiseksi komissio lisdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin otti nayton
huomioon védristyneelld tavalla myds todetessaan, ettd Morrow’n ylikuormituksen laskenta oli
ratkaisevana tukena riskinarviointikomitean arviolle, jonka mukaan keuhkojen ylikuormitus oli
hyviaksyttavalld tasolla.’ Ranskan hallituksen asiassa C-71/23 P esittdimédn ensimmadisen
valitusperusteen toisessa osassa viitetéddn, ettd kun unionin yleinen tuomioistuin piti Heinrichin
tutkimusta “ratkaisevana”, se ei myoskddn ottanut huomioon CLP-asetuksessa saddettyja
periaatteita, jotka koskevat aineiden luokitusta syopad aiheuttaviksi aineiksi.

148. Voin kasitelld lyhyesti ndmé argumentit.

149. Ensinnékin silloin, kun véditetddn, ettd naytto otettiin huomioon vaaristyneelld tavalla, ei riitd,
ettd osoitetaan, ettd asiakirjaa voidaan kohtuudella tulkita eri tavalla kuin unionin yleinen
tuomioistuin sita tulkitsi. '

150. On valttdmatontd, ettd unionin yleinen tuomioistuin ylitti selvésti kyseisen asiakirjan
jarkevén arvioinnin rajat erityisesti tulkitsemalla sitd selvdsti sen sanamuodon vastaisesti. !¢

151. En ole vakuuttunut siita, ettd ndin on valituksenalaisessa tuomiossa.

152. Kuten Ranskan hallituksen ja komission esittdmistd argumenteista ilmenee, ndma
arvostelevat sitd, ettd unionin yleinen tuomioistuin tulkitsi riskinarviointikomitean lausuntoa
siten, ettd Heinrichin tutkimukselle ja Morrow'n ylikuormituksen laskennalle annettiin suurempi
painoarvo kuin mité ne katsovat niille annetun.

153. Namé asianosaiset eivdt kuitenkaan osoita, ettd unionin yleisen tuomioistuimen
riskinarviointikomitean lausuntoa koskeva tulkinta ylittdisi kohtuullisuuden rajat.

113 Ranskan hallituksen ja komission valituksen tdmé osa koskee valituksenalaisen tuomion 74 kohtaa.
14 Komission valituksen tdmé osa koskee valituksenalaisen tuomion 120 kohtaa.

15 Ks. vastaavasti tuomio 10.2.2011, Activision Blizzard Germany v. komissio (C-260/09 P, EU:C:2011:62, 54 kohta); tuomio 26.9.2013,
Ranska v. komissio (C-115/12 P, EU:C:2013:596, 60 kohta) ja tuomio 27.6.2024, komissio v. Servier ym. (C-176/19 P, EU:C:2024:549,
128 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen) (kaikki koskivat asiakirjoja, jotka mahdollistivat erilaiset kohtuulliset tulkinnat).

16 Ks. erityisesti tuomio 25.2.2021, Dalli v. komissio (C-615/19 P, EU:C:2021:133, 139 kohta oikeuskaytidntoviittauksineen).
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154. Riskinarviointikomitean lausunnossa itse asiassa suljetaan pois mahdollisuus tukeutua Leen
tutkimukseen, joten silld ei pitdisi olla ratkaisevaa vaikutusta titaanidioksidin luokitukseen.'” Kun
otetaan  huomioon, ettd Heinrichin tutkimus oli yksi kahdesta keskeisestd
karsinogeenisuustutkimuksesta'*® (ja se on Leen tutkimuksen lisdaksi myos ainoa toinen tutkimus,
jossa osoitettiin kasvainten kehittyminen), riskinarviointikomitean lausunnoista ei ole
kohtuutonta tehdd pédtelmda — vaikka se olisikin virheellinen sovellettavan oikeudellisen
kriteerin mukaan —, jonka mukaan Heinrichin tutkimus oli ratkaiseva titaanidioksidin luokituksen
kannalta. Koska riskinarviointikomitean lausunnossa katsottiin myds tarpeelliseksi turvautua
Morrow’n ylikuormituksen laskentaan — vaikka se ei ole "yleisesti hyvéksytty kasite” — Heinrichin
tutkimuksen perusteella tehtyjen paitelmien vahvistamiseksi, ei ole kohtuutonta pitda tata
laskentaa “ratkaisevana tukena riskinarviointikomitean paatelmille”. '

155. Katson ndin ollen, ettd Ranskan hallituksen asiassa C-71/23 P esittdmidn ensimmadisen
valitusperusteen ensimmadinen osa ja komission asiassa C-82/23 P esittimd ensimmaéiinen
valitusperuste on katsottava perusteettomiksi.

156. Toiseksi on mielestdni ilmeistd, ettd Ranskan hallitus ja komissio kyseenalaistavat
todellisuudessa sen, ettd CLP-asetuksen 9 artiklan 3 kohdassa ja kyseisen asetuksen liitteessd I
olevassa 1.1.1.3 jaksossa sdddettyihin oikeudelliseen arviointiin lisdtddn "ratkaisevuuden” kriteeri.

157. Téama on juuri se kysymys, jonka Ranskan hallitus esittdd asiassa C-82/23 P esittdménsa
ensimmadisen valitusperusteen toisessa osassa ja josta olen samaa mieltd.'?

158. Kuten tdmai asianosainen, jota komissio, ECHA sekd Ruotsin ja Alankomaiden hallitukset
tukivat, perustellusti korostaa, "todistusndyton” arviointi on ldhestymistapa, joka edellyttasd, ettd
kaikkia saatavilla olevia vaaran méérittamista koskevia tietoja tarkastellaan yhdessa.

159. Valituksenalaisessa tuomiossa unionin yleinen tuomioistuin otti kuitenkin kayttoon
ratkaisevuuden Kkisitteen arvioidessaan ndyttéd, johon riskinarviointikomitea tukeutui
luokitellessaan titaanidioksidin syopéa aiheuttavaksi aineeksi.'*

160. Tama kasite, joka merkitsee sitd, ettd yksi todiste on ratkaiseva suhteessa toiseen
todisteeseen, ei esiinny CLP-asetuksessa.

161. Tamd kidsite on nimittdin ristiriidassa sen ajatuksen kanssa, ettd eri todisteita punnitaan
toisiaan vastaan, jotta voidaan maarittdd — myos CLP-asetuksen tavoite huomioon ottaen —
ihmisten terveyden suojelun korkea taso. Tamd on siis tdysin pdinvastainen kuin
"todistusnédyton” arviointi.

17 Ks. esim. riskinarviointikomitean lausunto, s. 39 ("Riskinarviointikomitean mukaan niami kohtuuttomat altistumisolosuhteet
mitétoivit sellaisenaan Leen ym. (1985) tutkimuksen tulokset luokitusta varten”) ja s. 37 ("Keuhkorakkuloiden puhdistumisen
tdydellisen pysdhtymisen vuoksi riskinarviointikomitea katsoo, ettd Leen ym. (1985) rottatutkimuksen tuloksilla ei pitdisi olla
ratkaisevaa vaikutusta TiO2:n luokitukseen”). Ks. myos riskinarviointikomitean lausunto, s. 36.

18 Ks. riskinarviointikomitean lausunto, s. 13.

19 Ks. valituksenalaisen tuomion 120 kohta ja riskinarviointikomitean lausunnons. 17.
120 Komissio ei valittanut tastd kysymyksesté asiassa C-71/23 P.

21 Ks. erityisesti valituksenalaisen tuomion 76-78, 120 ja 121 kohta.
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162. Siksi voi olla véhdn yllattavasd, ettei tdtd kasitettd kaytetty riskinarviointikomitean
lausunnossa.

163. Naiissd olosuhteissa, kuten Ranskan hallitus védittdd, unionin yleisen tuomioistuimen
tukeutuminen ratkaisevuuden késitteeseen riskinarviointikomitean lausuntoa arvioidessaan on
ristiriidassa unionin lainsdétijian vahvistaman oikeudellisen kehyksen kanssa.

164. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin hylkda Ranskan hallituksen
asiassa C-71/23 P esittdimédn ensimmadisen valitusperusteen ensimmadisen osan ja komission
asiassa C-82/23 P esittdmidn ensimmadisen valitusperusteen perusteettomana ja ettd se hyviksyy
Ranskan hallituksen asiassa C-71/23 P esittimén ensimmadisen valitusperusteen toisen osan ja
hylkaa ensimmaisessé oikeusasteessa nostetun kanteen asiaa koskevan osan.

D Unionin yleinen tuomioistuin ei laiminlyonyt perusteluvelvollisuuttaan

165. Ranskan hallitus vaittaa asiassa C-82/23 P esittdméssdadn kolmannessa valitusperusteessa,
ettd unionin yleinen tuomioistuin laiminloi perusteluvelvollisuutensa katsoessaan, ettda
riskinarviointikomitean lausunnossa kuvattu karsinogeenisuuden vaikutustapa ei liity
titaanidioksidin sisdisiin ominaisuuksiin.'*

166. Perusteluvelvollisuudesta maarataan SEUT 296 artiklassa, ja se ilmenee Euroopan unionin
tuomioistuimen perussddnnon 36 artiklasta ja 53 artiklan ensimmadisestd kohdasta. Velvollisuus
esittdd riittavat perustelut on ndin ollen olennainen muotomaarays. '**

167. Taméa vaatimus on kuitenkin erotettava perustelujen aineellisesta paikkansapitdvyydests,
koska tuo kysymys koskee riidanalaisen toimen aineellista lainmukaisuutta. '

168. Nyt Kkasiteltdvdssd asiassa Ranskan hallitus riitauttaa erityisesti unionin yleisen
tuomioistuimen padtelmdn, jonka mukaan titaanidioksidilla ei ole syopédéd aiheuttavia sisdisid
ominaisuuksia, ellei sitd hengitetd sisddn tietty maird, vaikka se samalla katsoo, ettd sisddn
hengitettyjen hiukkasten maaré on vain “yksi havaitun toksisuuden keskeisista tekijoista”. >

169. Perustelujen ristiriitaisuus voi tosin itsessddn merkitda SEUT 296 artiklasta johtuvan
velvollisuuden laiminlyontid, jos asianosaiset eivdt pysty ymmartdmadn perusteita, joihin
valituksenalaisen tuomio perustuu.'”

12 Ks. riskinarviointikomitean lausunto, s. 39, jossa todetaan, ettd “riskinarviointikomitea katsoo, ettd kokeellinen tutkimusniytto tai
ihmisilld saatu néytto ei tue sitd, ettd titaanidioksidi luokitellaan luokkaan Carc. 1A tai 1B. Riskinarviointikomitea arvioi myos,
tayttdaako TiO2 syopdd aiheuttavan aineen kategorian 2 luokituskriteerit vai onko asianmukaisempaa olla luokittelematta sitd syopéa
aiheuttavaksi aineeksi. Kategoriaan 2 luokituksen tai luokittelematta jattdmisen syitd punnitessaan riskinarviointikomitea tarkasteli
huolellisesti rottien inhalaatiotutkimusten koeolosuhteita ja lajien vélisid eroja.” Ks. myds riskinarviointikomitean lausunto, s. 35, jossa
todetaan, ettd “suositeltavan todistusndyttoon perustuvan lihestymistavan yhteydessé riskinarviointikomitea keskusteli luokitteluun
liittyvistd lisdndkokohdista — — Riskinarviointikomitean mielestéd on tirkedé ottaa lisaksi huomioon seuraavat tekijét: ylikuormituksen
kdsite, erityisesti siihen liittyvd genotoksisuuden ja karsinogeenisuuden vaikutustapa ja lajien viliset erot, mukaan luettuna
eldinkokeista saatujen tietojen merkitys ihmisille.”

12 Tamai valitusperuste nayttad koskevan valituksenalaisen tuomion 157 ja 158 kohtaa.

124 Ks. vastaavasti tuomio 20.3.1959, Nold v. High Authority (18/57, EU:C:1959:6, s. 51) ja tuomio 2.9.2021, EPSU v. komissio (C-928/19 P,
EU:C:2021:656, 108 kohta oikeuskdyténtoviittauksineen).

1% Ks. vastaavasti tuomio 2.4.1998, komissio v. Sytraval ja Brink’s France (C-367/95 P, EU:C:1998:154, 66—68 kohta) ja tuomio 6.10.2020,
Bank Refah Kargto v. neuvosto (C-134/19 P, EU:C:2020:793, 62 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

2% Valituksenalaisen tuomion 158 kohta.

7 Ks. ex multis tuomio 20.9.2016, Mallis ym. v. komissio ja EKP (C-105/15 P-C-109/15 P, EU:C:2016:702, 45 kohta
oikeuskéytantoviittauksineen).
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170. Vaikka Ranskan hallituksen esiin tuomat lausumat olisivatkin ristiriitaisia, en kuitenkaan
katso, ettd unionin yleinen tuomioistuin olisi pelkdstddn ndiden lausumien perusteella katsonut,
ettd riskinarviointikomitean lausunnossa kuvattu karsinogeenisuuden vaikutustapa ei kuulu
titaanidioksidihiukkasten sisdiseen, syopda aiheuttavaan vaikutukseen.

171. Itse asiassa unionin yleinen tuomioistuin selittdd perusteellisesti, miten se paityi tdhédn
johtopaétokseen. '

172. Katson niin ollen, ettéd valituksenalaisen tuomion perusteella kaikki asianosaiset, erityisesti
Ranskan hallitus ja komissio, voivat ymmartdé valituksenalaisen tuomion perustelut. Sen avulla
unionin tuomioistuimella on myos kaytettavissaan riittavat tiedot, jotta se kykenee harjoittamaan
valvontaansa nyt kisiteltdvin valituksen yhteydessa.

173. Kuten ensimmadisen oikeusasteen kantajat ldhinnd selittavat, vaikuttaa pikemminkin silt,
ettd Ranskan hallituksen kritiikki unionin yleisen tuomioistuimen perusteluja kohtaan liittyy sen
tekemédn pédtelmén oikeellisuuteen, joka on valituksenalaisen tuomion asiasisdltoon kuuluva
seikka. Ranskan hallitus ei ndin ollen voi viittdd, ettd unionin yleinen tuomioistuin olisi
laiminlyonyt perusteluvelvollisuutensa.

174. Téssa tilanteessa ehdotan, ettd unionin tuomioistuin hylkda Ranskan hallituksen asiassa C-
82/23 P esittimidn kolmannen valitusperusteen perusteettomana.

IV Seuraukset

175. Euroopan unionin tuomioistuimen perussadannon 61 artiklan mukaan unionin tuomioistuin
voi itse ratkaista asian lopullisesti, jos asia on ratkaisukelpoinen.

176. Tama edellytys ei tayty nyt késiteltdvdssd asiassa.

177. Unionin yleinen tuomioistuin tutki valituksenalaisessa tuomiossa vain joitakin argumentteja,
jotka koskivat titaanidioksidihiukkasten tiheyttd ja kyseisen aineen sisdisid ominaisuuksia.'*’ Se ei
mydskadn arvioinut kaikkia ensimmaiisen oikeusasteen kantajien esittdmid kanneperusteita.'®

178. Koska ndma kaksi seikkaa edellyttavit tosiseikkoja koskevia arviointeja, jotka edellyttaisivat
unionin tuomioistuimelta uusien prosessinjohtotoimien tai uusien asian selvittdmistoimien
toteuttamista, unionin tuomioistuin ei voi itse ratkaista nyt késiteltdvaa asiaa.'

179. Katson niin ollen, ettd asia on palautettava unionin yleiseen tuomioistuimeen. *?

12 Ks. valituksenalaisen tuomion 135-177 kohta.
12 Ks. taltd osin valituksenalaisen tuomion 122 ja 178 kohta.

130 Kuten valituksenalaisen tuomion 21 kohdassa todettiin, unionin yleinen tuomioistuin arvioi ainoastaan toista kanneperustetta,
seitseménnen kanneperusteen ensimmadisté ja viidettd osaa ja kahdeksatta kanneperustetta yhdistetyissa asioissa T-279/20 ja T-288/20
sekd ensimmadistd kanneperustetta asiassa T-283/20. Ndin ollen kaikki valituksenalaisen tuomion 22-27 kohdassa esitetyt
kanneperusteet jaivit tutkimatta.

131 Ks. vastaavasti tuomio 14.9.2023, Land Rheinland-Pfalz v. Deutsche Lufthansa (C-466/21 P, EU:C:2023:666, 112 kohta).

132 Ks. Euroopan unionin tuomioistuimen perussddnnon 61 artiklan ensimmaéisen kohdan toisen virkkeen vaihtoehto.
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V Ratkaisuehdotus
180. Ehdotan, ettid unionin tuomioistuin

— kumoaa 23.11.2022 annetun tuomion CWS Powder Coatings ym. vastaan komissio (T-279/20,
T-283/20 ja T-288/20, EU:T:2022:725)

— palauttaa asian unionin yleiseen tuomioistuimeen, jotta tama tutkii muut kanneperusteet, ja

— madrad, ettd oikeudenkdyntikuluista padtetddn myohemmin.
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