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,Odvolanie — Ochrana Iudského zdravia — Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 — Klasifikacia,
oznadovanie a balenie latok a zmesi — Delegované nariadenie (EU) 2020/217 — Klasifikicia oxidu
titanicitého ako latky karcinogénnej pri vdychnuti kategérie 2 — Kritérid klasifikdcie latky ako
karcinogénnej latky — Intenzita sidneho preskimania vo vedeckych otdazkach — Pojem
,vnutorné vlastnosti

I. Uvod
1. Pravo a veda maju jednu vec spolo¢nu — Castejsie sa vyznacuja neistotou nez istotou.?

2. Hoci sudcovia st splnomocnenti a vyskoleni na rieSenie pravnej neistoty, nie stt vedcami a nie st
vybaveni na rozhodovanie o pouZitelnosti protichodnych alebo jednoducho nepresvedcivych
vedeckych zisteni.

3. Niekolko aktov EU’ vratane nariadenia (ES) ¢. 1272/2008° o ktoré ide v prejednavanej veci,
opraviuje agentury Unie a Eurdpsku komisiu prijimat rozhodnutia zalozené na vedeckych
hodnoteniach.

4. Co by mali sudcovia urobit, ked sa predmetom pravneho sporu stane spravne rozhodnutie
zalozené na nepresvedcivych vedeckych dokazoch? Ako mozu sudcovia preskimat — ¢o je ich
ulohou v systéme zalozenom na pravnom S$tite — takéto rozhodnutie bez toho, aby zaroven
zasahovali do hodnotiacej pravomoci spravneho organu pri rozhodovani o vedeckej neurcitosti?
Nie je to po prvy raz, ¢o sa takéto otazky vyndrajd na stidoch EU.

5. V prejedndvanej veci ide o rozsudok CWS Powder Coatings a i./Komisia* v ktorom Vseobecny
sud zrusil rozhodnutie Komisie, ktorym klasifikovala oxid titani¢ity ako podozrivy ludsky
karcinogén.

6. Francuzska vlada a Komisia podali proti tomuto rozsudku odvolanie. Vo svojej podstate sa tieto
odvolania tykaja dvoch otdzok. Po prvé, ¢i Vseobecny std prekrocil hranice pripustného stidneho
preskiimania rozhodnutia Komisie. Po druhé, ¢i sa VSeobecny sud dopustil nespravneho
posudenia, ked prisadil restriktivny vyklad pojmu ,vnitorné vlastnosti“ uvedenému v nariadeni
CLP.*

2 Pokial ide o vedu, pozri napriklad POUYAT, R. V.: Science and environmental policy — making them compatible. In: BioScience.
roc. 49, ¢. 4, 1999, s. 281 az 286, s. 282, podla ktorého ,zdkladnou povahou vedy je, Ze vzdy bude existovat neistota“.

®  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni ltok a zmesi, o zmene, doplneni
a zru$eni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 2008, s. 1), dalej len
,nariadenie CLP“.

4 Rozsudok z 23. novembra 2022, CWS Powder Coatings a i./Komisia (T-279/20, T-283/20 a T-288/20, EU:T:2022:725; dalej len
»napadnuty rozsudok®).

5V Case pisania tychto ndvrhov sa zd4, Ze otdzka, aky vyklad treba pripisat pojmu ,vnatorné vlastnosti“ v zmysle nariadenia CLP, sa riesi
aj v zalobdch podanych 24. marca 2023, LAT Nitrogen Piesteritz a Cornerstone/ECHA, T-167/23 a 27. marca 2024, PMC Vlissingen
Netherlands/Komisia, T-169/24. Okrem toho v rozsudkoch z 27. novembra 2024, Evonik Operations/Komisia (T-449/22,
EU:T:2024:866, body 118 az 120), a z 27. novembra 2024, BASF a i./Komisia (T-453/22, neuverejneny, EU:T:2024:867, body 52 az 54),
Vseobecny sid zopakoval vyklad, ktory poskytol v napadnutom rozsudku. Rozsudok Stdneho dvora preto poskytne usmernenie nad
rdmec tychto odvolani.
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II. Okolnosti predchadzajice sporu

A. Uvodné pozndmky k postupu klasifikdcie

7. Nariadenie CLP stanovuje pravidld klasifikdcie, oznac¢ovania a balenia latok a zmesi uvadzanych
na trh EU. Jeho Gc¢elom je zabezpecit vysoku troven ochrany zdravia [udi a zivotného prostredia,
ako aj volny pohyb latok, zmesi a vyrobkov.®

8. S cielom zabezpecit dosiahnutie tychto cielov nariadenie CLP stanovuje, Ze v pripade urcitych
nebezpecenstiev vritane karcinogénov by sa klasifikicia a oznacovanie litok a zmesi mali
harmonizovat na urovni EU.” Stanovuje tak postup prijatia harmonizovanej Kklasifikacie
a oznacovania takychto ldtok a zmesi (dalej len ,,postup klasifikdcie®).

9. Stru¢ne povedané, tento postup si vyzaduje, aby navrh predlozil prislusny orgin ¢lenského
$tatu alebo vyrobca, dovozca alebo nésledny uzivatel latky.® Vybor pre hodnotenie rizik (dalej len
»VHR®) Eurépskej chemickej agentury (dalej len ,ECHA®) nésledne prijme stanovisko k ndvrhu do
18 mesiacov od jeho dorucenia, pricom dotknutym strandm poskytne moznost vyjadrit sa
k tomuto stanovisku.” ECHA potom posttpi stanovisko VHR a vsetky stvisiace pripomienky
Komisii na rozhodnutie. Ak Komisia zisti, ze harmonizacia klasifikicie a oznacenie prislusnej
latky st primerané, moéze upravit nariadenie CLP s cielom ,prispdsobit [ho] vedeckému
a technickému pokroku®.’® Tato Gprava ma formu nariadenia.

10. VHR formuluje svoj navrh klasifikacie na zaklade preskiimania informacii, ktoré identifikovali
vyrobcovia, dovozcovia a ndsledni uzivatelia a ktoré sa tykaju fyzikidlneho nebezpecenstva danej
latky, jej nebezpecenstvo pre zdravie alebo pre Zivotné prostredie, z hladiska ich primeranosti,
spolahlivosti a vedeckej platnosti.!! Tieto informécie sa potom vyhodnotia tak, Ze sa na ne
uplatnia kritéria klasifikacie stanovené v nariadeni CLP. "

11. Prislusné kritéria na wurcenie karcinogenity latky sa uvedené v oddiele 3.6
prilohy I k nariadeniu CLP."

12. ,Karcinogén” je tam definovany ako ,latka alebo zmes latok, ktora vyvolava rakovinu alebo
zvys$uje jej vyskyt. Latky, ktoré vyvolali nezhubné alebo zhubné niadory pri dobre vykonanych
experimentalnych §tudidch na zvieratach, sa takisto povazuju za pravdepodobné alebo podozrivé
[udské karcinogény, pokial neexistuja presved¢ivé dokazy o tom, Ze mechanizmus tvorby nddoru

nie je pre ludi relevantny*.*

13. Klasifikacia latky ako karcinogénu je proces zahrfnajici dve navzijom stvisiace stanovenia:
hodnotenie sily dékazov a zohladnenie vsetkych ostatnych relevantnych informacii. '*

¢ Pozri odovodnenie 1 a ¢ldnok 1 ods. 1 nariadenia CLP.

7 Pozri vtomto zmysle odévodnenie 8 nariadenia CLP.

8 Pozri ¢ldnok 37 ods. 2 a 3 nariadenia CLP.

9 Pozri ¢ldnok 37 ods. 4 nariadenia CLP.

10 Pozri ¢lanok 53 ods. 1 a odovodnenie 77 nariadenia CLP.

W Pozri ¢lanok 5 nariadenia CLP.

2 Pozri ¢lanok 9 nariadenia CLP.

1 Ako je stanovené v ¢lanku 36 ods. 1 pism. c) nariadenia CLP.
4 Pozribod 3.6.1.1. prilohy I k nariadeniu CLP.

15 Pozribod 3.6.2.2.2. prilohy I k nariadeniu CLP.
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14. Na zéaklade toho sa karcinogény mozu zaradit do jednej z dvoch kategorii, ktoré si uvedené
v tabulke 3.6.1 prilohy I k nariadeniu CLP:

Tubulka 3.6.1

Kategorie nebezpeénosti pre karcinogény

Kategorie Kritéria

KATEGORIA 1: Zname alebo pravdepodobné ludské karcinogény

Litka sa zaraduje do kategorie 1 pre karcinogenitu na zdklade epidemiolo-

gickych ddajov ajalebo Gdajov o zvieratich, Ldtka sa moze dalej pri klasifikdcii

rozlisovat ako litka

Kategdria 1A: | kategorie 1A, o ktorej je zndme, Ze md karcinogénny potencidl pre ludi

a klasifikdcia vo velkej miere vychddza z dékazov u udi alebo ako

Kategéria 1B: | ldtka kategorie 1B, o ktorej sa predpokladd, Ze md karcinogénny potencidl pre

ludi a klasifikicia vo velkej miere vychidza z dokazov u zvierat.

Klasifikdcia v kategdrii 1A a 1B vychddza zo sily dokazov a dalsich hladisk

(pozri oddiel 3.6.2.2). Tieto dokazy méiu byt odvodené z:

—  stidif u ludi, ktoré stanovujd pricinny vziah medzi expoziciou cloveka
litke a vznikom rakoviny (znamy ludsky karcinogén) alebo

—  pokusov na zvieratich, u ktorvch existuje dostatok (') dékazov na
preukdzanie karcinogenity pre zvieratd (predpokladany I'udsky karcino-
gén).

Okrem toho vedecké posudzovanie jednotlivich pripadov méze odévodnit

rozhodnutie o predpokladanej karcinogenite pre ludi opierajiice sa o Suidie,

ktoré poskytuji obmedzené dokazy o karcinogenite pre ludi spolu s obme-

dzenymi dokazmi o karcinogenite u pokusnych zvierat.

KATEGORIA 2: Podozrivé ludské karcinogény

Zaradenie latky do kategdrie 2 sa robi na zdklade dokazov ziskanych zo sridif

u ludi afalebo zvierat, ktoré viak nie sii dostatoéne presvedéivé na to, aby sa

litka mohla zaradit do kategorie 1A alebo 1B na zaklade sily dokazov, spolu

s dalsimi hladiskami (pozri oddiel 3.6.2.2). Tieto dékazy mézu byt odvodené

bud z obmedzenych (') dokazov o karcinogenite zo Stidii u ludi alebo

z obmedzenych dokazov o karcinogenite zo 3tiidii na zvieratdch.

15. Oxid titanicity, ktory je predmetom prejednavanej veci, bol klasifikovany ako karcinogén
kategérie 2.

16. K zaradeniu do tejto kategdrie dochadza, ak existuje len podozrenie, ktoré vyplyva zo studii na
fudoch a/alebo zvieratach, ze latka alebo zmes ma potenciél spdsobit rakovinu u Iudi, ale ak
dokazy nie st dostatocne presvedcivé na zaradenie tejto latky do kategérie 1. Naopak, zaradenie
do kategorie 1 si vyzaduje, aby bolo bud zndme, ze litka moze spdsobit rakovinu, na zdklade
dokazov o pricinnej suvislosti medzi expoziciou tejto latke a vznikom rakoviny, ziskanych zo
$tadii na Iudoch (kategéria 1A), alebo aby sa predpokladalo, ze tato litka ma karcinogénny
potencidl pre Iudi, na zdklade $tudii na zvieratdch s dostatocnymi dokazmi o karcinogenite pre
zvierata (kategoria 1B).

4 ECLI:EU:C:2025:65
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17. Bez ohladu na to, ¢i maji dostato¢nu alebo len obmedzent hodnotu, dokazy, na zdklade
ktorych sa urcuje klasifikdcia, musia pochadzat zo ,spolahlivych a akceptovatelnych stadii“.'
Prvy hlavny bod tychto odvolani sa tyka otazky, ¢i stadia, ktord bola pouzitd na vyvodenie zaverov
o karcinogenite predmetnej latky — oxidu titanic¢itého — bola v ramci tejto klasifikacie spravne
povazovand za ,spolahliva®.

18. Okrem $tudii na ludoch a zvieratéch je potrebné zvazit iné faktory uvedené v bodoch 3.6.2.2.4.
az 3.6.2.2.6. prilohy I k nariadeniu CLP s cielom stanovit pravdepodobnost, ze litka predstavuje
karcinogénne nebezpecenstvo pre Iudi. Medzi vymenované dodatoc¢né faktory patria ,sposoby
expozicie“' a ,,spOsob ucinku a jeho vyznam pre ludi“.*
19. Ak kritéria klasifikacie nemozno z dovodu neistoty ziskanych vedeckych informdcii uplatnit
priamo, ¢lanok 9 ods. 3 nariadenia CLP a bod 1.1.1.3. prilohy I k tomuto nariadeniu si vyzaduju
hodnotenie zaloZené na stanoveni ,zavaznosti dokazov“. Toto hodnotenie si vyzaduje expertny
posudok, v ktorom ,vSetky dostupné informdcie dodlezité pre stanovenie nebezpecnosti sa
posudzujii spolocne”. "’

20. V tomto procese ,kvalite a konzistentnosti idajov sa pripisuje primerana dolezitost. ... Kladné
i zaporné vysledky sa zhromazdia a zdvaznost dokazov sa stanovi stthrnne.“?

21. Napokon v silade s bodom 3.6.2.2.1. prilohy I k nariadeniu CLP je klasifikacia latky ako
karcinogénu urcena pre latky, ktoré maju ,vnutornu vlastnost®, ktord sposobuje rakovinu. Druhy
hlavny sporny bod v rdmci tychto odvolani sa tyka vykladu tohto pojmu; t. j. ,vnatornych

¢

vlastnosti“ latky, ktorym chyba akdkolvek definicia alebo dal$ie vysvetlenie v nariadeni CLP.

B. Postup klasifikdcie v prejedndvanej veci a jeho ucinky

22. V m4ji 2016 Agence nationale de sécurité sanitaire de 'alimentation, de 'environnement et du
travail [Narodnd agenttra pre sanitdrnu bezpecnost potravin, zivotného prostredia a ochranu
zdravia a bezpecnost pri préaci, (ANSES), Franctzsko] (dalej len ,prislusny francuzsky orgén®)
predlozila ECHA dokumentdciu, ktora obsahovala ndvrh na harmonizovana klasifikdciu
a oznacovanie oxidu titani¢itého ako latky karcinogénnej pri vdychnuti kategérie 1B (Carc. 1B,
H350i). 2

23. Latka, o ktord ide v prejedndvanej veci, oxid titani¢ity, je anorganickd chemickd latka
s molekulovym vzorcom TiO2.

24. Je uvedeny pod c¢islom ES 236-675-5% a vyskytuje sa v roznych velkostiach, a to ako
mikrometrické aj nanometrické castice.

16 Pozri bod 3.6.2.2.1. prilohy I k nariadeniu CLP.

7" Pozri bod 3.6.2.2.6. pism. h) prilohy I k nariadeniu CLP.
18 Pozri bod 3.6.2.2.6. pism. k) prilohy I k nariadeniu CLP.
Kurzivou zvyraznila generéalna advokétka.

% Pozri bod 1.1.1.3. prilohy I k nariadeniu CLP.

Toto predloZenie sa uskuto¢nilo na zéklade ¢lédnku 37 ods. 1 nariadenia CLP, podla ktorého ,prislu$ny orgén moéze agentire predlozit
ndvrh harmonizovanej klasifikdcie a oznacovania latok*.

Cislo ES je jedine¢ny sedemmiestny identifikitor chemickych latok. Stru¢ny profil oxidu titanic¢itého, ako je uvedeny na webovom sidle
ECHA, je k dispozicii tu: https://echa.europa.eu/brief-profile/-/briefprofile/100.033.327.
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NAVRHY GENERALNE] ADVOKATKY — T. CAPETA — SPOJENE VECI C-71/23 P A C-82/23 P
FrancUzsko/CWS PowDER COATINGS A L.

25. Oxid titani¢ity sa vdaka svojim vlastnostiam absorpcie ultrafialového Ziarenia pouziva
v praskovej forme v roznych vyrobkoch, védésinou ako pigment na zabezpecenie bielosti
a nepriehladnosti.

26. V sulade s tym sa oxid titanic¢ity pouziva vo farbach, naterovych materialoch, lakoch, plastoch,
laminovanom papieri, kozmetickych vyrobkoch (vritane zubnych pdst a opalovacich krémov),
liekoch a hrackach.?*

27. Prislusny francuzsky organ zalozil svoj ndvrh Kklasifikacie najmd na Styroch inhala¢nych
stadiach. Dve z tychto stadii preukdzali vznik nddoru po vystaveni oxidu titanic¢itému [, Leeho”
$tadia (1985) a ,Heinrichova“ stadia (1995)], zatial ¢o dalsie dve $tidie nepreukdzali vznik nddoru
[,Muhleho studia (1989) a , Thyssenova“ studia (1978)].*

28. Po konzultaciich ECHA postupila zalezitost VHR. VHR prijal 14. septembra 2017
jednomyselné stanovisko ku klasifikécii oxidu titanic¢itého ako latky karcinogénnej pri vdychnuti
kategérie 2 (dalej len ,stanovisko VHR").*

29. Takto dosiahnuty zaver vychddza z pristupu zalozeného na zavaznosti ddkazov. Vyznacuje sa
dvoma roznymi zisteniami.

30. Na jednej strane VHR dospel k zaveru, ze na zdklade $tidii na Tudoch alebo zvieratich
neexistuju dostatocné ddkazy na podporu klasifikdcie oxidu titanic¢itého ako karcinogénu
kategérie 1A alebo 1B. Inymi slovami, domnieval sa, Ze neexistuju dostato¢né dokazy o tom, ze
oxid titanicity predstavuje ,zndmy* alebo ,,pravdepodobny” karcinogén.

31. Na druhej strane VHR konstatoval, Ze existuju dostato¢né dokazy na podporu klasifikacie ako
karcinogénu kategérie 2, okrem iného z dovodu 1. udajov o toxicite vratane $tudii Leeho
a Heinricha uvedenych v bode 27 tychto navrhov,* 2. ,sposobu ucinku® na potkany,” 3. studii
tykajacich sa ,medzidruhovych rozdielov®,*® 4. dokazov zo $tudii o inych madlo rozpustnych
casticiach s nizkou toxicitou,” 5. zaveru pracovnej skupiny Medzinarodnej agenttry pre vyskum
rakoviny, podla ktorého existuju ,dostatocné dokazy“ o tom, ze oxid titanicity je karcinogénny
u pokusnych zvierat,* a 6. epidemiologickych tidajov o fudoch.

% Hoci sa predtym pouzival aj ako potravinarske farbivo, nariadenie Komisie (EU) 2022/63 zo 14. janudra 2022, ktorym sa menia
prilohy II a III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008, pokial ide o pouzitie pridavnej latky v potravindch oxid
titanicity (E 171) (U. v. EU L 11, 2022, s. 1), zrusilo povolenie pouzivat oxid titani¢ity ako pridavnu litku v potravindch po tom, ¢o
Eurépska agentira pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA) vyjadrila obavy, Ze konzumécia Castic oxidu titani¢itého moze
poskodzovat DNA (to znamen3, ze ma ,genotoxické” vlastnosti). Pozri tiez EFSA, Postidenie bezpecnosti oxidu titanic¢itého (E171) ako
pridavnej latky v potravinach, Vestnik EFSA 2021; ro¢. 19 ¢. 5,6585.

2 Na pojedndvani francizska vlada vysvetlila, Ze svoj ndvrh klasifikdcie zalozila na Leeovej $tudii, kedZe Heinrichovu $tadiu nepovazovala
za dostatocne spolahlivd. VHR vsak zalozil svoj ndzor na Heinrichovej $tadii, ktord povazoval za spolahlivii a Leeho $tadiu za menej
spolahlivu.

% ECHA, Stanovisko Vyboru pre hodnotenie rizik tykajtice sa harmonizovanej klasifikécie a 0ozna¢ovania oxidu titani¢itého na drovni EU*
(ES ¢.: 236-675-5; CAS ¢.: 13463-67-7) Sprava ¢. CLH-O-0000001412-86-163/F, prijaté 14. septembra 2017.

% Pozri stanovisko VHR, s. 10 az 16.

7 Pozri stanovisko VHR, s. 19 az 20.

% Pozri stanovisko VHR, s. 20 azZ 26 a 39.

¥ Pozri stanovisko VHR, s. 15 a 21 az 25.

% Pozri stanovisko VHR, s. 27.

31 Pozri stanovisko VHR, s. 27 az 32.
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32. Na zdklade stanoviska VHR Komisia vypracovala ndvrh nariadenia o harmonizovanej
klasifikdcii a oznacovani okrem iného oxidu titanicitého, ktory bol predlozeny na verejnu
konzultdciu v obdobi od 11. janudra do 8. februdra 2019.

33. Dna 18. februara 2020 bolo uverejnené delegované nariadenie Komisie (EU) 2020/217* (dalej
len ,sporné nariadenie”).

34. Napadnuté nariadenie zavadza potrebné zmeny nariadenia CLP, aby odrazalo klasifikaciu
oxidu titanicitého, ktord z neho vyplyva.*® V tabulke v prilohe VI pod indexovym c¢islom
022-006-00-2 zavddza harmonizovanu klasifikaciu oxidu titanicitého ,vo forme prasku, ktory
obsahuje 1 % alebo vyssi podiel castic s aerodynamickym priemerom < 10 um“ ako karcinogén
kategorie 2 s kddom vystraznych upozorneni ,H351 (inhaldcia)“.*

35. Sporné nariadenie v odévodneni 5 vysvetluje: ,[VHR] vo svojom vedeckom stanovisku zo
14. septembra 2017 tykajucom sa oxidu titanic¢itého navrhol, aby sa tato latka klasifikovala ako
karcinogén kategérie 2 pri vdychovani. KedZe karcinogenita plic sposobend oxidom titanic¢itym
suvisi s vdychovanim respirabilnych castic oxidu titanicitého, ich retenciou a slabou
rozpustnostou v plucach, v zdzname o oxide titani¢itom je vhodné vymedzit respirabilné castice
oxidu titanicitého. Predpokladd sa, ze za pozorovanu toxicitu v plicach a nasledny vznik nddoru
su zodpovedné ulozené castice oxidu titani¢itého, nie vSak oxid titanicity vo forme rozpustenej
latky. S cielom vyhnut sa neod6vodnenej klasifikdcii foriem tejto latky, ktoré nie si nebezpecné,
by sa mali stanovit osobitné poznamky pre klasifikdciu a oznacovanie latky a zmesi, ktoré ju
obsahujd. Okrem toho treba informovat pouzivatelov o preventivnych opatreniach, ktoré sa
musia prijat v zdujme minimalizovania nebezpecenstva pre ludské zdravie, kedze by sa pri
pouzivani zmesi obsahujicich oxid titani¢ity mohol vytvarat nebezpecny prach alebo kvapocky.”

36. Medzi pozndmkami, ktoré sprevadzaju kvalifikiciu v spornom nariadeni, je poznamka
W. Téato poznambka stanovuje:

»... Zaznamenalo sa, Ze karcinogénne nebezpecenstvo tejto latky vznika pri vdychovani
respirabilného prachu v mnozstvach, ktoré vedu k vyraznému znizeniu cistiacich mechanizmov
Castic v placach. Cielom tejto pozndmky je opisat $pecificky druh toxicity tejto latky;
nepredstavuje kritérium klasifikdcie podla tohto nariadenia.”*

37. Z dovodu zmien zavedenych spornym nariadenim a podla ¢ldnku 4 ods. 10 nariadenia CLP sa
oxid titanicity a zmesi obsahujtce oxid titanicity ,uvedu na trh iba vtedy, ak su v stlade s tymto
nariadenim®. To znamend, ze vyrobky obsahujuice oxid titani¢ity musia mat na sebe umiestnené
aj urcité varovné vety a etikety, a v pripade potreby sprievodnu kartu bezpe¢nostnych udajov.*

38. Klasifikdcia latky ako ,karcinogénnej“ md ucinky aj mimo ramca stanoveného nariadenim
CLP.

#  Delegované nariadenie Komisie zo 4. oktébra 2019, ktorym sa na Gcely prisposobenia technickému a vedeckému pokroku meni
a opravuje nariadenie ¢. 1272/2008 (U. v. EU L 44, 2020, s. 1).

% Pozri napadnuty rozsudok, body 9 az 13.
% Pozri sporné nariadenie, s. 11.
Pozri sporné nariadenie, s. 8.

% Pozri napadnuty rozsudok, bod 9 tykajuci sa pouzivania piktogramu ,H351“ ( : ) a bod 12 tykajici sa umiestriovania upozorneni
»,EUH211: ,Pozor! Pri rozpra$ovani sa mozu vytvérat nebezpecné respirabilné kvapocky. Nevdychujte aerosély ani hmlu.“ a ,EUH212:
,Pozor! Pri pouZiti sa mdze vytvarat nebezpedny respirabilny prach. Nevdychujte prach.”
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39. Ako vysvetluju zalobkyne v prvostupnovom konani vo veciach T-279/20 a T-288/20, takéto
zaradenie so sebou okrem iného prindsa zdkaz pouzivania oxidu titanicitého pri vyrobe
kozmetickych vyrobkov a hraciek,* klasifikdciu tejto latky ako nebezpec¢ného odpadu a stuvisiace
povinnosti tykajuce sa manipuldcie,®® a mozné vylacenie z pouzivania urcitych oznaceni
s informaciami pre spotrebitelov, akym je environmentalna znac¢ka EU.*

40. Zaradenie do kategdrie 2 zdroven nevyhnutne neznamend uplny zdkaz pouzivania latky.
Napriklad v nariadeni o kozmetickych vyrobkoch aj v smernici o bezpecnosti hraciek sa
stanovuje postup na uznanie za bezpe¢nd na pouzitie v pripade latky, ktord je podla nariadenia
CLP uvedend ako karcinogénna, mutagénna alebo reprodukéne toxickd.* Tento postup sa pouzil
na prijatie nariadenia, ktoré povoluje dal$ie pouzivanie oxidu titani¢itého v kozmetickych
vyrobkoch,* a prostrednictvom spravy na potvrdenie nulového alebo zanedbatelného rizika pre
deti vyplyvajiceho z pouzivania oxidu titanic¢itého v hrackdch.” V case pisania tychto navrhov
spolunormotvorcovia rokuji o navrhu nariadenia o bezpec¢nosti hraciek, ktorym by sa urcité
pouzitia oxidu titanicitého vyhlasili za bezpecné.*

C. Napadnuty rozsudok

41. V dnoch 12. a 13. méja 2020 spolo¢nosti CWS Powder Coatings GmbH (vo veci T-279/20),
Billions Europe Ltd., Cinkarna Metalur§ko-kemi¢na Industrija Celje d.d., Evonik Operations
GmbH, Kronos Titan GmbH, Precheza a.s., Tayca Corp., Tronox Pigments (Holland)
B.V. a Venator Germany GmbH (vo veci T-283/20), Brillux GmbH & Co. KG a DAW SE (vo veci
T-288/20), ktoré su vsetky dodévatelmi alebo néslednymi uzivatelmi oxidu titani¢itého na trhu
Unie (dalej spolo¢ne len ,zalobkyne v prvostupnovom konani“), podali zaloby, ktorymi sa
domadhali zrusenia sporného nariadenia.*

42. Vseobecny sud 23. novembra 2022 vydal napadnuty rozsudok, ktorym zrusil sporné
nariadenie z dvoch dévodov: 1. skuto¢nost, Ze VHR nezohladnil mozné rozdiely v hustote castic
v jednej zo §tadii (Heinrichova stidia) pouzitych na preukdzanie vzniku nadoru po expozicii oxidu
titanicitému, a 2. nespravny vyklad pojmu ,,vnutorné vlastnosti“ pouzitého v nariadeni CLP v tom
zmysle, ze ,vnutornou vlastnostou” oxidu titanicitého je spdsobovanie rakoviny.

¥ Pozri v tejto suvislosti ¢linok 15 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 z 30. novembra 2009
o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342, 2009, s. 59) (dalej len ,nariadenie o kozmetickych vyrobkoch®) a ¢ldnok 4 ods. 1 smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. juna 2009 o bezpecnosti hraciek (U. v. EU L 170, 2009, s. 1) (dalej len ,smernica
o bezpecnosti hraciek”).

®  Pozri v tejto stvislosti ¢lanok 3 ods. 2 a kapitoly IIl a VI a polozku H 7 ,Karcinogénne” v prilohe III smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpadoch a o zru$eni urcitych smernic (U. v. EU L 312, 2008, s. 3).

®  Pozri v tejto suvislosti kritérid 5 a 5 pism. a) prilohy rozhodnutia Komisie 2014/312/EU z 28. méja 2014, ktorym sa ustanovuju
ekologické kritéria udelovania environmentélnej znac¢ky EU vnitornym a vonkaj$im naterovym farbam a lakom (U. v. EU L 164, 2014,
s. 45).

% Pozri ¢lanok 15 nariadenia o kozmetickych vyrobkoch a ¢ldnok 46 smernice o bezpe¢nosti hraciek.

4 Nariadenie Komisie (EU) 2021/850 z 26. mdja 2021, ktorym sa meni a opravuje priloha II a ktorym sa menia prilohy III, IV a VI
k nariadeniu ¢. 1223/2009 (U. v. EU L 188, 2021, s. 44).

#  Pozri Vedecky vybor pre zdravotné, environmentélne a vznikajuce rizikd (SCHEER), stanovisko k bezpeénosti oxidu titanicitého
v hra¢kdch, 12. oktéber 2023.

#  Néavrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o bezpec¢nosti hraCiek a o zru$eni smernice 2009/48 [COM(2023) 462 final

z 28. jala 2023]. Pozri tiez Generdlny sekretaridt Rady, ndvrh na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady o bezpecnosti hradiek

a o zruSeni smernice 2009/48, ST 9740/1/24-REV-1, s. 18.

Uznesenim z 11. marca 2022 predsednicka deviatej komory Vseobecného sudu spojila Zaloby vo veciach T-279/20, T-283/20

a T-288/20 na tcely dstnej casti konania a rozhodnutia, ktorym sa kon¢i konanie.
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1. Prvy dovod neplatnosti: hustota castic oxidu titanicitého

43. Prvy dovod neplatnosti sa v podstate tykal nezohladnenia pripadného rozdielu v hustote castic
medzi mikroc¢asticami a nanocasticami oxidu titanicitého v stanovisku VHR pri vypocte toho, ¢o
predstavuje vdychnutie maximaélnej tolerovanej davky castic oxidu titanic¢itého potkanmi.*

44. Tento prvok diskusie vyplyva z tsilia VHR reagovat na kritiku Leeho $tadie, podla ktorej
experimentdlna Groven expozicie v tejto stadii ,jasne prekrocila“ maximalnu tolerovana davku. *

45. Expozicia prekracujica maximalnu tolerovanu davku chemickej latky je dolezita, lebo takato
davka moze spdsobit ucinky, ,ktoré mozu viest k vyvoju nddoru ako sekundarny désledok, ktory
nesuvisi s vnutornym potencidlom samotnej latky spdsobit nadory pri nizsich, menej toxickych
davkach“.¥ Ak teda mozno dospiet k zaveru, Ze $tudia prekrocila maximélnu tolerovanu davku,
takdto stidia nemusi byt spolahliva na vyvodenie zaveru, Ze testovand ldtka ma vnutorné vlastnosti
karcinogénu.

46. Na posudenie, ¢i bola v §tudidach Heinricha a Leeho prekrocena maximadlna tolerovana davka,
pouzil VHR vypocet plicnej zétaze, ktory navrhol Morrow (v dvoch studidch z rokov 1988 a 1992)
(dalej len ,,vypocet plucnej zataze podla Morrowa®).*

47. Hoci nie je potrebné diskutovat o podrobnostiach tejto analyzy, dolezité je, Ze stanovisko VHR
konstatovalo, Ze expozi¢né davky, a teda plicna zataz, boli v Leeho $tudii nadmerné.*

48. V pripade Heinrichovej stadie vsak VHR vo svojom stanovisku nedospel k takémuto zaveru.

49. Vyhrady VSeobecného sudu voci spornému nariadeniu a v SirSom zmysle aj stanovisku VHR
sa tykala konstatovania VHR, ze Heinrichova $tudia je relevantna.

50. Po prvé Vseobecny sud v napadnutom rozsudku konstatoval, ze Heinrichova studia
predstavuje ,rozhodujicu studiu“ v zmysle stanoviska VHR. Sporna klasifikacia nebezpecnosti je
teda ,zalozend“ na tejto $tadii a ,ostatné $tadie vritane $tadie Lee boli zohladnené len ako
doplnkové®.*

51. Po druhé, Vseobecny sud vysvetlil, Ze ,je nesporné, ze stidie Heinrich a Lee neuviedli hustotu
testovanych castic”.*! Tieto $tidie uvadzali len ,urcité vlastnosti tychto Castic, a to mikrometrické
Castice v pripade Stadie Lee a nanometrické castice a castice typu ,P25° v pripade stadie
Heinrich®.>

% Hoci nariadenie CLP neodkazuje na pojem ,maximélna tolerovand dédvka“, ECHA vo svojej prirucke o uplatniovani kritérii nariadenia
CLP, priru¢ka k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikécii, oznacovani a baleni litok a zmesi, verzia 5.0, jul 2017 (dalej len ,,prirucka
k nariadeniu CLP“), na s. 385, opisuje maximalnu tolerovanu davku ako ,najvyssiu davku testovanej latky pocas biologickej skusky,
o ktorej mozno predpokladat, ze nezmeni normalnu dizku #ivota zvierata inymi G¢inkami ako karcinogenitou®.

% Pozri stanovisko VHR, s. 16.
4 Pozri prirucku k nariadeniu CLP, s. 385.

“  Pozri v tomto zmysle napadnuty rozsudok, bod 52, a stanovisko VHR, s. 17. V napadnutom rozsudku, bod 86, Vseobecny sud vysvetlil,
Ze ,vypocet nadmernej zitaze podla §tudie Morrow déava do suvislosti mnozstvo vdychnutych castic a zniZenie funk¢nosti ¢istiacich
mechanizmov ¢astic s objemom, ktory zaberajt Castice v alveoldrnych makrofagoch plic”.

%  Napadnuty rozsudok, bod 90. Pozri tiez stanovisko VHR, s. 39, v ktorom sa uvddza, ze ,VHR zastdva ndzor, Ze tieto expozi¢né
podmienky predstavuju nadmernu expoziciu, ktord vyvracia platnost vysledkov studie Leeho a kol. (1985) ako takych na tcely
klasifikdcie®.

% Pozri napadnuty rozsudok, body 75 az 78 a 121.

51 Napadnuty rozsudok, bod 92.

2 Napadnuty rozsudok, bod 92.
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52. V napadnutom rozsudku sa nasledne konstatovalo, ze tieto Castice ,P25“ maju tendenciu
aglomerovat,* ¢o by viedlo k niz$ej hustote castic, nez predpokladd VHR: ,aglomerat vytvéra

prazdne priestory, ktoré maji mensiu hustotu ako samotna latka“.**

53. Po tretie napadnuty rozsudok konstatoval, ze ,VHR v$ak tym, Ze pouzil hodnotu hustoty
zodpovedajiucu hustote castic 4,3 g/cm? a teda hustotu, ktord je vzdy vysSia ako hustota
aglomerdtov nanometrickych castic oxidu titanicitého..., nezohladnil vsetky relevantné
skuto¢nosti predmetného pripadu, konkrétne vlastnosti Castic testovanych v s$tadii Heinrich
vratane ich nanometrickej velkosti a typu ,P25°, skutoCnosti, Ze tieto castice mali tendenciu
aglomerovat, a skuto¢nosti, ze hustota aglomeratov castic bola nizsia ako hustota Ccastic,

a v dosledku toho zaberali aglomeréty Castic va¢si objem v alveolarnych makrofidgoch pluc®.

54. Vseobecny sud nakoniec dospel k zéveru: ,VHR preto tym, Ze nezohladnil skutoc¢nosti
uvedené v bode 100 vyssie [aglomerdcia Castic a ndslednd niz$ia hustota], opomenul vziat do
uvahy vsetky relevantné skuto¢nosti na vypocet plucnej zitaze podla stiudie Heinrich pomocou
vypoctu zataze podla studie Morrow, a preto sa dopustil zjavne nespravneho postdenia. Tto
chyba spdsobuje, ze vysledok uplatnenia tohto vypoctu na uvedenu $tudiu je neddveryhodny,
a v dosledku toho tiez zdvery VHR, podla ktorych bola pltcna zétaz v tejto $tadii prijatelna
a vysledky tejto $tddie boli dostatocne spolahlivé, relevantné a primerané na posudenie
karcinogénneho potencidlu oxidu titani¢itého.“*

55. Kedze Heinrichova $tadia nie je dostato¢ne spolahlivdi a akceptovatelnd v zmysle
bodu 3.6.2.2.1. prilohy I k nariadeniu CLP na podporu spornej klasifikdcie a oznacovania,”
a vzhladom na jej ,rozhodujucu” povahu pri posiudeni preto Vseobecny std konstatoval, ze
takéto zjavne nespravne posidenie oddvodnuje zrusenie sporného nariadenia.*

2. Druhy dovod neplatnosti: vyklad pojmu ,,vniitorné viastnosti“

56. Druhy ddvod neplatnosti vyplyval z uvahy VHR, podla ktorej je ,,vnitornou vlastnostou”
oxidu titanic¢itého ,sposobovanie rakoviny®, a preto by mal byt zaradeny medzi karcinogény.

57. V napadnutom rozsudku Vseobecny sid konstatoval, Ze toto konstatovanie je postihnuté
zjavne nespravnym posudenim, kedze sa zakladd na nesprdvnom vyklade pojmu ,vnuitorné
vlastnosti“, ktory je uvedeny v bode 3.6.2.2.1. prilohy I k nariadeniu CLP.*

58. V tejto suvislosti Vseobecny suid konstatoval, Ze pojem ,vnutorné vlastnosti®, ktory
v nariadeni CLP nie je definovany, ,treba... vykladat v jeho doslovhom zmysle tak, Ze oznacuje ,

vlastnosti latky, ktoré su jej vlastné™.*

% Napadnuty rozsudok, body 100 a 107.

% Napadnuty rozsudok, bod 99.

% Napadnuty rozsudok, bod 100.

% Napadnuty rozsudok, bod 103.

7 Napadnuty rozsudok, bod 121.

% Pozri v tomto zmysle napadnuty rozsudok, body 121 a 122.
% Napadnuty rozsudok, bod 160.

%  Napadnuty rozsudok, bod 138.
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59. Tento vyklad by bol v stlade s cielom a ucelom nariadenia CLP a kritériami klasifikacie
dohodnutymi v ramci globalneho harmonizovaného systému klasifikacie a ozna¢ovania chemikalii
(dalej len ,GHS®) a so skuto¢nostou, ze harmonizovand klasifikdcia a oznacCovanie sa tykaju
hodnotenia nebezpecnosti, a nie hodnotenia rizik.*

60. Na zdklade tejto definicie VSeobecny sud dalej zdovodnil, ze spdsob ucinku karcinogenity
opisany v stanovisku VHR nepoukazuje na to, Ze vnitornou vlastnostou castic oxidu titanicitého
je sposobovat rakovinu. ®

61. V tejto suvislosti pripomenul, Ze podla ndzoru VHR ,nie je pozorovand toxicita sposobend
vlastnostami samotnych castic oxidu titanicitého, ale ukladanim a retenciou tychto castic
v alveoldrnych makrofagoch pluc v dostato¢nom mnozstve, ktoré vedie k plucnej zdtazi, Co md za
nasledok vyrazné zniZenie mechanizmov ¢istenia Castic v plicach”.®

62. Vysvetlil vsak, ze akumuldcia ¢astic oxidu titanicitého v plicach v dostatocnom mnozstve na
to, aby sposobila vyznamné narusenie mechanizmov cistenia Castic, ,,sa véak nemoze povazovat za
sucast vnutornych vlastnosti predmetnych castic”.*

63. Naopak, tento sposob ucinku treba pokladat za nebezpecenstvo, na ktoré sa nevztahuje
kritérium klasifikicie pre nebezpecenstvo karcinogenity uvedené v bode 3.6.2.2.1
prilohy I k nariadeniu [CLP], podla ktorého musi byt litka prirodzene schopnd spdsobit

rakovinu®“.%

64. Na podporu tohto vykladu V$eobecny sid po prvé vychadzal z poznamky W, ktord podla neho
opisuje nebezpecenstvo, na ktoré sa nevztahuje pojem ,vnutornej vlastnosti“ sposobujucej
rakovinu,® a po druhé z toho, ze v samotnom stanovisku VHR sa uvadza, ze spdsob ucinku
karcinogenity u potkanov nemozno povazovat za ,vnatornu toxicitu® v tradi¢cnom zmysle.

D. Konanie na Stidnom dvore

65. Odvolaniami podanymi 8. februdra a 14. februdra 2023 franctuzska vlada a Komisia navrhuju,
aby Sudny dvor zru$il napadnuty rozsudok, zamietol relevantné otazky, ktoré v nom boli
vznesené, vratil vec Vseobecnému sidu na preskimanie dévodov, ktoré este neboli posudené,
a rozhodol, ze o trovach konania sa rozhodne neskor.

66. Tento postup podporuje ECHA, ako aj holandska a svédska vlada.

67. Dna 7. novembra 2024 sa konalo pojednédvanie, na ktorom predniesla tstne pripomienky
Komisia, franctzska vlada, zalobkyne v prvostupnovom konani vo veciach T-279/20 a T-288/20,
zalobkyne v prvostupnovom konani vo veci T-283/20 a Conseil Européen de l'Industrie
Chimique — Eurépska rada chemického priemyslu (dalej len ,,Cefic”).

¢ Napadnuty rozsudok, body 139 az 141.
@ Napadnuty rozsudok, body 156 az 160.
¢ Napadnuty rozsudok, bod 156.
¢ Napadnuty rozsudok, bod 158.
%  Napadnuty rozsudok, bod 159.
% Napadnuty rozsudok, bod 159.
¢ Napadnuty rozsudok, bod 154.
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III. Analyza

68. Tieto navrhy maju takato Struktiru. Najprv sa budem zaoberat dvoma hlavnymi odvolacimi
déovodmi — Ze VSeobecny sid prekrocil svoje pravomoci stdneho preskimania (A) a ze
nespravne vykladal pojem ,vnutorné vlastnosti“ (B) —, a navrhnem Stidnemu dvoru, aby prijal oba
dovody. Nasledne sa budem zaoberat odvolacimi dévodmi tykajucimi sa skreslenia dokazov (C)
a nedostatku odévodnenia (D). Na zdver navrhnem, aby Sidny dvor zrusil napadnuty rozsudok
a vratil vec Vseobecnému stdu na rozhodnutie o zostavajicich zalobnych dévodoch (IV).

A. Vseobecny sud prekrocil svoje prdavomoci suidneho preskimania

69. Vo svojich druhych odvolacich dévodoch franctiizska vlada a Komisia tvrdia, ze v ramci
prvého dovodu neplatnosti uvedeného v bodoch 43 az 55 tychto ndvrhov Vseobecny siad
prekrocil hranice pripustného stidneho preskiimania.

70. Tito ucastnici konania v podstate tvrdia, Ze VSeobecny sud prekrocil raimec preskimania
zjavne nespravneho postdenia a nahradil postidenie VHR svojim vlastnym postidenim, ked mu
v rdmci vypoctu zétaze podla Morrowa vytykal, ze prijal niz$iu hodnotu hustoty, nez ktora
Vseobecny sud povazoval za vhodndu.

71. V tomto ohlade sihlasim s franctzskou vlddou a Komisiou.

72. V dvoch skupinich judikatiry Stdny dvor vypracoval pristup, podla ktorého sa jeho
pravomoc sidneho preskimania obmedzuje na urcenie, ¢i sa spravny organ dopustil ,zjavného”
pochybenia. Prvad skupina judikatdry sa tyka situdcii, v ktorych normotvorca Unie ponechal
Komisii volnti tvahu pri rozhodovani medzi roznymi pripustnymi moznostami regulacie.® Volnd
uvaha v tomto zmysle znamena prdvomoc robit politické rozhodnutia.® Volnd ivaha nie je nikdy
neobmedzend; je vymedzend Ustavnymi zdsadami, zdkladnymi prdvami a v pripade volnej Gvahy
spravneho organu pri reguldcii platnymi pravnymi predpismi. Ulohou stidov EU je overovat, ¢i sa
dodrziavajua pravidla a zasady, ktoré upravujui diskre¢nd pravomoc.

73. Druhd skupina, ¢asto oznacovand aj ako pripady zahfnajuce volnu tvahu, sa tyka situdcii,
v ktorych je rozhodnutie spravneho organu zalozené na komplexnych vedeckych, hospodarskych
alebo technickych posideniach.” Takéto veci budem radsej oznacovat ako pripady, ktoré sa
tykaja posudenia komplexnych skutkovych okolnosti, a nie ako pripady zahfnajiace volnd tivahu.”
Hoci situdcia, v ktorej sa posudzuju komplexné skutkové okolnosti, nezahfna politické
rozhodnutia, v urcitych situdcidch regula¢ny ramec, na zdklade ktorého sa toto posudenie
vykondva, prizndva spravnemu orgidnu volni dvahu pri vybere spdsobu reakcie na zistené
skutoc¢nosti.

% Pozri napriklad rozsudky z 12. jila 2005, Alliance for Natural Health a i. (C-154/04 a C-155/04, EU:C:2005:449, bod 52); zo 7. jula 2009,
S.P.CM. a i. (C-558/07, EU:C:2009:430, bod 42); z 22. decembra 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos (C-77/09,
EU:C:2010:803, bod 82), a z 22. novembra 2018, Swedish Match (C-151/17, EU:C:2018:938, bod 36).

%  Pozri v tejto stvislosti MENDES, J.: Bounded Discretion in EU Law: A Limited Judicial Paradigm in a Changing EU. In: The Modern
Law Review. ro¢. 80, ¢. 3, 2017, s. 461, kde je volna Gvaha opisand ako ,neexistencia pravnych noriem alebo zisad, ktoré by po vyklade
mohli naznadit rie$enie, ktoré by sa malo uplatnit v konkrétnom pripade”.

7 Pozri napriklad rozsudky z 21. novembra 1991, Technische Universitit Miinchen (C-269/90, EU:C:1991:438, bod 14); z 21. jdla 2011,
Nickel Institute (C-14/10, EU:C:2011:503, bod 60; dalej len ,rozsudok Nickel Institute); z 21. jala 2011, Etimine (C-15/10,
EU:C:2011:504, bod 28; dalej len ,rozsudok Etimine“); z 22. novembra 2017, Komisia/Bilbaina de Alquitranes a i. (C-691/15 P,
EU:C:2017:882, bod 34; dalej len ,rozsudok Bilbaina“), a z 9. marca 2023, PlasticsEurope/ECHA (C-119/21 P, EU:C:2023:180, bod 46).

' Niektori vedci formuluju tento rozdiel odkazom na ,kognitivne“ a ,volové“ postidenie; pozri napriklad NEHL, H. P.: Judicial review of
complex socio-economic, technical, and scientific assessments. In: MENDES, J. (ed.): EU Executive Discretion and the Limits of Law.
Oxford: Oxford University Press, 2019, s. 162 a 163.
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74. Téato vec patri do tejto druhej skupiny rozsudkov.

75. V tomto konani sa klasifikicia vyrobku podla nariadenia CLP tyka identifikicie a ozndmenia
potencidlneho nebezpecenstva, ktoré moze latka predstavovat pre Iudské zdravie. Klasifikacia
nebezpecenstva je len prvou castou rozhodovacieho procesu zalozeného na hodnotent rizik.”

76. Hodnotenie nebezpecnosti sa vsak lis$i od nasledujuceho hodnotenia rizik a od prijatia
rozhodnutia zalozeného na tomto hodnoteni rizik. Klasifikicia nebezpecnosti zavisi od
vedeckého posidenia potencidlnych ucinkov skiimanej latky. Otazka, ¢i je potrebné prijat urcité
opatrenia z doévodu existencie nebezpecenstva a v akych situdcidach by sa takéto opatrenia mali
prijat, je vsak politickym rozhodnutim zaloZenym na hodnoteni rizik a ich posideni vo vztahu
k inym dotknutym zdujmom.”

77. V nariadeni CLP uz normotvorca EU stanovil doésledky, ktoré budud nasledovat, ked Komisia
zisti nebezpecenstvo. Normotvorca tak rozhodol, Ze po zisteni nebezpecenstva musi byt verejnost
o nom informovana tak, Ze tieto informadcie sa spristupnia v prislu$nej prilohe nariadenia CLP, a Ze
predmetna nebezpecnd latka musi byt primerane oznacena a zabalena.

78. Podla méjho ndzoru teda Komisia pri prijimani rozhodnutia o harmonizovanej klasifikacii
latky ako latky skodlivej pre Iudské zdravie disponuje velmi malou mierou politickej volnej
uvahy.”™ V situdcii, o aku ide v prejednavanej veci, ma Komisia povinnost — a v tejto savislosti
nemd moznost vyberu — klasifikovat latku ako karcinogén kategdrie 1A alebo 1B, ak vedecké
dokazy presvedcivo preukdzali, ze tito latka spoésobuje rakovinu u Iudi alebo zvierat,” alebo
klasifikovat tato latku ako karcinogén kategorie 2, ak existuji len obmedzené a nepresvedcivé
stadie, ktoré vsak napriek tomu poukazuji na potencidlnu karcinogenitu.” Naopak, ak nijaka
vedeckd studia nevedie k zaveru o karcinogenite latky, Komisia v zdsade nemoéze zaradit tuto
latku medzi karcinogény.

79. Zalobkyne v prvostupfiovom konani spochybnili Kklasifikaciu oxidu titani¢itého ako
karcinogénu kategorie 2 Komisiou z dévodu, Ze Heinrichova $tddia nepredstavuje spolahlivy
dokaz o karcinogenite tejto latky. Nariadenie CLP totiz stanovuje, Ze vedecké dokazy, o ktoré sa
Komisia mézZe opriet, musia pochadzat zo ,spolahlivych” studii.”

7 Podla ozndmenia Komisie o zdsade obozretnosti, KOM(2000) 1 v kone¢nom zneni z 2. februdra 2000, bodu 5.1.2, hodnotenie rizik
pozostdva zo $tyroch krokov; t. j. identifikdcia nebezpecenstva, charakterizdcia nebezpecenstva, posidenie expozicie a charakterizdcia
rizika. V prilohe III k uvedenému ozndmeniu sd prvé dva kroky opisané takto: ,Identifikicia nebezpecenstva znamena identifikdciu
biologickych, chemickych alebo fyzikélnych ¢initelov, ktoré m6zu mat nepriaznivé Géinky... Charakterizicia nebezpecenstva pozostédva
z kvantitativneho a/alebo kvalitativneho urcenia povahy a zévaznosti nepriaznivych tc¢inkov spojenych s ¢initelmi alebo ¢innostou,
ktoré ich spdésobuja. V tomto $tadiu je potrebné stanovit vztah medzi mnozstvom nebezpecnej latky a uéinkom.” [neoficidiny preklad)

7 Pozri napriklad VOS, E.: The European Court of Justice in the face of scientific uncertainty and complexity. In: DAWSON, M., DE
WITTE, B., MUIR, E. (ed.): Judicial activism at the European Court of Justice. Edward Elgar, 2013, kde sa na s. 142 az 166 poukazuje na
to, ze ,hodnotenie rizik nie je neutralne, ale je socidlnym konstruktom a ako také politickym aktom*. V tomto zmysle sa rozhodnutie
prijaté na zaklade uplatnenia zdsady obozretnosti a rozhodnutie prijaté bez uplatnenia tejto zasady na ten isty druh rizika mézu vyrazne
lisit, pokial ide o odovodnené obmedzenia, ktoré moze opatrenie ulozit.

" Jednym z dovodov prijatia nariadenia CLP bola totiZ reguldcia klasifikdcie nebezpec¢nosti. Podla ¢lanku 1 ods. 1 pism. a) tohto aktu sa
harmonizuju kritérid klasifikdcie 14tok a zmesi, ako aj pravidld oznacovania a balenia tychto latok a zmesi, ktoré st identifikované ako
nebezpecné. Kritérid klasifikdcie nebezpeénosti st teda vo velkej miere stanovené v samotnom legislativnom akte.

5 Pozri tabulku 3.6.1. prilohy I k nariadeniu CLP, uvedend v bode 14 tychto navrhov.

6 Pri tejto druhej volbe sa normotvorca EU s najvi¢sou pravdepodobnostou riadil zdsadou obozretnosti. Siidny dvor uz potvrdil, Ze tato
zésada sa uplatni v oblasti klasifikdcie chemikélii podla nariadenia CLP; pozri rozsudok zo 16. jina 2022, SGL Carbon a i./Komisia
(C-65/21 P a C-73/21 P az C-75/21 P, EU:C:2022:470, bod 97). Pokial ide vSeobecnejsie o zdsadu obozretnosti, pozri DONATI, A.: Le
principe de précaution en droit de 'Union européenne. Bruxelles: Bruylant, 2021, s. 49 a nasl.,, a GOLDNER LANG, L.: ,,Laws of Fear*
in the EU: The Precautionary Principle and Public Health Restrictions to Free Movement of Persons in the Time of COVID-19. In:
European Journal of Risk Regulation. 2023, roC. 14, ¢. 1, s. 141 az 164.

77 Pozri bod 3.6.2.2.1. prilohy I k nariadeniu CLP.
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80. Toto posudenie spolahlivosti je otizkou vedeckého postdenia, ktord& md vsak pre
prejedndvanu vec vyznamné dosledky, kedze, ako som vysvetlila, ak $tadiu Heinrich nemozno
povazovat za spolahlivii a neexistuje ind spolahlivd $tddia, na ktorej by mohla zalozit svoje
rozhodnutie, Komisia v zasade nemoze klasifikovat oxid titanicity ako karcinogén.

81. V prejedndvanej veci by teda postdenie spolahlivosti Heinrichovej $tadie zo strany VHR,
ktoré Komisia potvrdila, mohlo mat vyznamné dosledky na prava a zdujmy zalobkyn
v prvostupnovom konani, ktoré si vyrobcami alebo nislednymi uzivatelmi oxidu titanicitého.
Z tohto dovodu je potrebné umoznit sidne preskiimanie rozhodnutia Komisie.

82. Otazkou vsak zostdva, ¢o presne mozu sudy EU preskumat?

83. Situdcia vedeckej neistoty znamend, Ze vysledky stddie sa moézu interpretovat roznymi
sposobmi. Je to podobné neistote pravnych noriem, ktord existuje, ked to isté pravidlo mozno
chépat roznymi sposobmi.

84. V pripadoch pravnej neistoty Zmluvy zveruju Stdnemu dvoru ulohu poskytovatela
kone¢ného vykladu. Inymi slovami, Stdnemu dvoru prindlezi zvolit ,spravny“ vyklad.
V pripadoch vedeckej neistoty pri identifikacii a klasifikdcii nebezpec¢nych latok nariadenie CLP
udeluje dlohu poskytovatela kone¢ného vykladu Komisii, ktord prijme rozhodnutie na zaklade
posudenia VHR. Inymi slovami, Komisia zvoli ,,spravny” vyklad vedeckych tudajov.

85. Vseobecny sud teda nemoéze nahradit vedecké posiidenie Komisie svojim postdenim.” Tym
by zasiahol do pravomoci spravneho organu.

86. Dévodom, pre¢o normotvorca (alebo zmluvy) neudelil sitdom EU pravomoc poskytovatela
kone¢ného vykladu vedeckej neistoty, je pravdepodobne jednoduchd skutoc¢nost, ze sudy
nedisponuju potrebnymi odbornymi znalostami na to, aby pochopili a zvolili si medzi
rozdielnymi moznymi vykladmi vedeckych vysledkov. Sudcovia nie st vedci a nemo6zu sa nimi
stat.”

87. Co teda mozu sudy Unie preskiimat, aby urcili, ¢i sa Komisia dopustila zjavne nespravneho
posudenia?

88. Judikatura, ktord Vseobecny sud citoval v napadnutom rozsudku, sa riadi procesnym
standardom preskdmania.® Tento Standard sa Casto vyjadruje nasledujicim spoésobom: ,ak sa
jeden ucastnik konania odvoldva na zjavne nespravne posidenie, ktorého sa mala dopustit
prislusna institicia, musi sid Eurdpskej tnie overit, ¢i tito institicia obozretne a nestranne

7 Pozri v tomto zmysle a ex multis rozsudok Nickel Institute, bod 60 a tam citovanu judikattru, kde Sudny dvor vysvetluje, Ze ,,v takom
kontexte sid [EU] neméze nahradit svojim posudenim skutkovych okolnosti vedeckej a technickej povahy posudenie institucii, ktorym
Zmluva o ES zverila vylu¢ne tato ulohu”.

Pozri v tomto zmysle VOS, E., pozndmka pod ¢iarou 73 tychto navrhov, s. 164 (podla ktorého ,sudcovia by mali zostat sudcami. Nemali
by sa stat ,amatérskymi vedcami‘.“), a 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 (podla ktorého
»sudcovia musia odmietnut mytické verzie ,Cistej vedy’ aj ,podradnej vedy'... Predov$etkym si musia zachovat presvedéenie, ze sudy nie
su férom na definitivne rieSenie vedeckych sporov, ale skor na vykonédvanie spravodlivosti v jednotlivych pripadoch za pomoci vsetkych
dostupnych vedeckych poznatkov, ktoré splhaji prahové testy relevantnosti a spolahlivosti.“).

% Napadnuty rozsudok, bod 42.
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preskimala vsetky relevantné okolnosti prejedndvanej veci, na ktorych je toto posudenie

zalozené“.® Toto posudenie sa chape ako kontrola povinnosti nélezitej starostlivosti, ktora je
spojend s pradvom na riadnu spravu veci verejnych.*

89. Aby mohli stidy EU vykonat takéto preskimanie, moze byt nutné, aby sa ponorili hlboko do
sveta vedy. Mdze to byt potrebné na tiplné pochopenie protichodnych tvrdeni ucastnikov konania
a na to, aby tieto sudy mohli overit, ktoré vedecké skutocnosti su relevantné, ¢o je zas podmienkou
na overenie, ¢i Komisia zohladnila ,v$etky relevantné skuto¢nosti“. Poznanie a pochopenie casti
vedy relevantnej pre dany pripad véak nezmeni sidy EU na vedeckych odbornikov. Tieto stdy
skuto¢ne nemdézu nahradit svojim vlastnym chdpanim chépanie Komisie, bez ohladu na to, kolko
vedeckych poznatkov stojacich za konkrétnym rozhodnutim sa sudcovia dozvedeli v sidnom
konani. Z pravneho hladiska je to relevantné, lebo sa tym zachovdva instituciondlna rovnovaha
upravend v Zmluvach.

90. Pri vykone svojej tlohy v odvolacom konani spocivajicej v preskimani, ¢i sa Vseobecny sad
skuto¢ne obmedzil na procesné preskimanie, sa Sudny dvor nemdze uspokojit s overenim, ¢i
Vseobecny sud slovami tvrdi, ze vykonava procesné preskiimanie. Naopak, musi posudit, o ¢om
tento sud rozhodol z vecného hladiska.*

91. Inymi slovami, Sidny dvor musi overit, ¢i Vseobecny sud zrusil rozhodnutie z dovodu, Ze
dospel k zéveru, ze Komisia nezohladnila relevantné skuto¢nosti, alebo preto, ze sa domnieval, ze
vyklad tychto skutoc¢nosti zo strany Komisie bol nespravny.

92. V prejednavanej veci musi Sidny dvor rozhodnit medzi dvoma moznostami. Vseobecny sud
bud zrusil sporné nariadenie z ddvodu, ze Komisia nezohladnila fenomén aglomerdcie nanocastic
oxidu titani¢itého pri vyvodzovani vhodnej hodnoty hustoty pre vypocet plicnej zitaze podla
Morrowa. V takom pripade sa Vseobecny sid nedopustil nespravneho postdenia rozhodnutia
Komisie. Alternativne VsSeobecny sud zrusil sporné nariadenie z doévodu, Ze hoci Komisia
zohladnila vSetky relevantné vedecké tdaje, tato institacia dospela k nesprdvnemu zéveru.

93. Ako vysvetlila francuzska vlada, na to, aby Vseobecny sud neprekrocil ramec procesného
preskiimania, musel by sa obmedzit na overenie, ¢i VHR 1i) si bol vedomy moznosti aglomeracie
nanocastic oxidu titanicitého a ¢i ii) so vSetkou objektivitou preskimal faktory potrebné na
urcenie toho, o povazoval za relevantnu hustotu castic oxidu titanicitého v tomto konkrétnom
nastaveni. Ak su tieto faktory preukdzané na zaklade spisu, ktory ma k dispozicii, VSeobecny sud
nemoze zrusit rozhodnutie Komisie z dovodu, ze sa dopustila zjavného pochybenia. Aj keby tento
sud nesuhlasil s vedeckym zdverom Komisie, musi sa mu podriadit.

81 Pozri rozsudok Bilbania, 35.

8 Pozri rozsudok Bilbaina, bod 35, ktory odkazuje najmid na rozsudok zo 4. aprila 2017, Ombudsman/Staelen (C-337/15 P,
EU:C:2017:256, bod 34 a tam citovanu judikatdru).

V tejto stvislosti Leonelli vo vynikajicom prehlade judikatdry vysvetluje, ze hranica medzi procesnym a vecnym preskiimanim sa moze
lahko stat nejasnou, a ukazuje, ako procesny ramec preskiimania v rozsudku Bilbaina nakoniec zakryva hmotnopravne dosledky prijatia
roznych vedeckych metodik. Pozri LEONELLI, G. C.: The fine line between procedural and substantive review in cases involving
complex technical-scientific evaluations: Bilbaina. In: Common Market Law Review. 2018, ro¢. 55 ¢. 4, s. 1230.
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94. Ako potvrdil samotny V$eobecny siid v napadnutom rozsudku, stanovisko VHR zohladnilo
fenomén aglomericie a jeho pripadny vplyv na hodnotu hustoty, ktord sa ma pouzit pri vypocte
plicnej zataze podla Morrowa. Napriek tomuto posudeniu VHR predsa dospel k zaveru, ze by
bolo vhodné pouzit standardnd hodnotu hustoty. *

95. V napadnutom rozsudku Vseobecny sud s tymto zdverom nesdhlasil. Vysvetlil, Ze zohladnenie
standardnej hodnoty hustoty castic oxidu titani¢itého na ucely vypoctu plicnej zataze podla
Morrowa by bolo nespravne; za danych okolnosti mala byt pouzita nizsia hodnota hustoty.

96. Vseobecny sid tym spochybnil spdsob, akym Komisia vykladala relevantné skutoc¢nosti,
odmietol sa podriadit tomuto vykladu a nahradil posidenie Komisie svojim vlastnym posidenim.

97. Vseobecny sud teda tym, Ze iSiel nad ramec jednoduchého postdenia, ¢i spravny organ poznal
a preskamal vsetky aspekty, ktoré na zéklade stcasnych vedeckych poznatkov mal zohladnit,
prekrocil hranicu svojej pravomoci sidneho preskimania.

98. Z toho vyplyva, ze Vseobecny sud nezrusil rozhodnutie Komisie preto, ze tato inStiticia
nezohladnila vsetky relevantné (vedecké) faktory, ale preto, Ze nesuhlasil s tym, ako tieto
skutocnosti posudila.

99. Podla mojho ndzoru by zru$enie sporného nariadenia bolo stile mozné, ak by rie$enie zvolené
Komisiou bolo z vedeckého hladiska nemozné. Vzhladom na dva odli$né, ale mozné vyklady
vedeckych ddajov vsak VSeobecnému sidu neprindlezalo vykonat tato volbu, ale namiesto toho
sa mal podriadit volbe Komisie.

100. Napriek tomu mam pochopenie pre tvrdenie, ktoré zalobkyne v prvostupnovom konani
uviedli na pojednavani a podla ktorého stanovisko VHR jasne nevysvetluje, preco sa VHR
rozhodol pre $tandardnd hodnotu hustoty castic napriek tomu, Ze si bol vedomy fenoménu
aglomericie. Komisia a ECHA v odpovedi vysvetlili, Ze volba $tandardnej hodnoty hustoty bola
nastolend aZ po finalizacii stanoviska VHR, a preto v nom nebola uvedend. Podla méjho nizoru,
ak standardnd hustota castic oxidu titani¢itého predstavuje kritérium, ktoré mal VHR posudit ex
offo vzhladom na sucasna troven vedeckych poznatkov, tento orgdn mal vo svojej sprave vysvetlit
dovody, z ktorych vychddza jeho volba vhodnej hodnoty hustoty. Nedostato¢né vysvetlenie
v samotnej sprave v$ak samo osebe nie je dévodom na zaver, ze VHR nezohladnil vsetky
relevantné skutocnosti; ide o prvok, ktory sa tyka oddvodnenia, ktoré je zakladom stanoviska VHR
a v $irSom zmysle sporného nariadenia.

101. Z vyssie uvedenych dovodov navrhujem, aby Stidny dvor vyhovel druhému odvolaciemu
ddvodu francuzskej vlady a Komisie.

8 Pozri v tejto stvislosti body 98 a 105 napadnutého rozsudku a s. 8 stanoviska VHR (kde sa zddraznuje, Ze VHR si bol vedomy toho, ze
»primdrne Castice, najmé nanometrické ¢astice, maja tendenciu aglomerovat*), ako aj bod 105 napadnutého rozsudku a s. 17 stanoviska
VHR (kde sa zdoraznuje, Ze na zéklade dokazov, ktoré mu boli predlozené, VHR dospel k zdveru, Zze by mal pre castice oxidu
titani¢itého pouzit $tandardnt hustotu castic na ucely vypoétu plicnej zataze podla Morrowa s cielom porovnat $tudie Heinricha
a Leeho). Pozri tiez stranu 12 stanoviska VHR, pokial ide o vlastnosti ¢astic, ktoré boli testované v Heinrichovej $tudii [, Ultrajemny
TiO, (P25, Degussa, klasicky nanometricky testovaci materidl TiO,; tu bez dalsej charakterizicie cistoty) s velkostou primdrnych castic
15-40 nm a zlozenim ~80 % anatasu a ~20 % rutilu bol pouZity na vytvorenie testovacej atmosféry s MMAD 0,8 pm (GSD 1,80)“].
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B. Vseobecny sud nesprdvne vykladal a uplatnil pojem ,,vniitorné vlastnosti“

102. Svojim $tvrtym odvolacim dévodom vo veci C-71/23 P a tretim odvolacim dévodom vo veci
C-82/23 P francuzska vlada a Komisia tvrdia, Ze VSeobecny sud sa dopustil nespravneho pravneho
posudenia, ked sa domnieval, ze Komisia nespravne uplatnila pojem ,vnutornd vlastnost®. Tito
ucastnici konania v podstate tvrdia, ze VSeobecny sid z dévodu nespravneho chdpania pojmu
yvnutornd vlastnost“ v zmysle bodu 3.6.2.2.1. prilohy I nariadenia CLP nespravne uplatnil tento
pojem, ked konstatoval, ze Komisia sa dopustila zjavne nespravneho posidenia, ked sa rozhodla
klasifikovat oxid titanicity ako karcinogén kategorie 2.

103. Vyklad pojmov prava Unie patri do pravomoci sidov Unie.*

104. V ramci tohto postupu Stdny dvor nie je obmedzeny zdsadou medziinstituciondlnej
rovnovahy, ktord oddeluje jeho pravomoci od prdvomoci sprdvnych orgdnov Unie, ako je to
v pripade vedeckého vykladu.

105. Naopak, pravna tprava — v prejednavanej veci nariadenie CLP — ukladd obmedzenia
spravnemu organu. Rovnaka tstavna zdsada instituciondlnej rovnovahy, ktord ukladd povinnost
podriadit sa posudeniu komplexnych hospodarskych, vedeckych a technickych faktorov zo strany
spravneho organu, si teda vyZaduje, aby Stdny dvor mohol v plnom rozsahu slobodne vykonavat
svoje pravomoci preskimania vykladu pravnej ipravy zakona zo strany spravneho organu. %

106. Preto bol vyklad pojmu ,vnutorna vlastnost” v pravomoci Vseobecného sudu.

107. V prejednédvanej veci odvolatelky tvrdia, Zze VSeobecny sud sa pri tomto vyklade dopustil
pochybenia. Sthlasim.

108. Bod 3.6.2.2.1. prilohy I k nariadeniu CLP stanovuje, ze ,klasifikacia karcinogénov... ma sa
pouzivat pre latky, ktoré majui vnatornu vlastnost, ktord sposobuje rakovinu®.

85 Pozri napriklad rozsudky z 13. februdra 1979, Hoffmann-La Roche/Komisia (85/76, EU:C:1979:36, bod 89) (pokial ide o vyklad pojmu
»dominantné postavenie“ v zmysle ¢lanku 102 ZFEU); zo 14. novembra 1984, Intermills/Komisia (323/82, EU:C:1984:345, bod 16
a nasl.) (pokial ide o vyklad pojmu ,prisluiné strany“ v zmysle ¢lanku 108 ods. 2 ZFEU; z 13. decembra 1989, Brother International
(C-26/88, EU:C:1989:637, bod 11), pokial ide o vyklad pojmu ,subvencia“ v zmysle terajsieho ¢ldnku 3 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/1037 z 8. jina 2016 o ochrane pred subvencovanymi dovozmi z krajin, ktoré nie st ¢lenmi Eurépskej tinie
(U.v.EU L 176, 2016, 5. 55).

Az do roku 2024 mali americké sidy Gplne iny pristup ako stidy EU. Od rozhodnutia US Supreme Court (Najvyssi sid USA) vo veci
Chevron/Natural Resources Defense Council, 467 U.S. 837 (1984), s. 843 (dalej len ,rozsudok Chevron®) bol sid povinny prijat vyklad
nejednoznacného zdkona zo strany sprédvneho orgdnu, pokial tento vyklad predstavoval ,pripustny vyklad zékona“ (rozsudok Chevron,
s. 843). V juni 2024 v$ak US Supreme Court (Najvy$si sid USA) zrusil pristup vychddzajuici z rozsudku Chevron a vysvetlil, ze US
Administrative Procedure Act (zékon USA o spravnom konani) ,zahffia tradi¢né chdpanie funkcie sidu, podla ktorého sudy musia pri
ur¢ovani vyznamu zdkonnych ustanoveni uplatnit nezavisly asudok, takze odborné znalosti agentiry mézu byt pre sud informativne,
ale nezavizuji ho; rozsudok Loper Bright Enterprises a i./Raimondo, Secretary of Commerce a i., 603 U.S. 369 (2024), s. 16 a 35.
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109. Pojem vnutorna vlastnost sa objavuje aj v niekolkych dalsich ustanoveniach nariadenia CLP:
v jeho odovodneni 27% a v bodoch 3.4.2.2.2.2.,%8 4.1.1.1. a 4.1.2.4.* jeho prilohy I. Nariadenie CLP
vsak tento pojem nedefinuje a v nijakom z ustanoveni, v ktorych sa tento pojem spomina, nie je
dalej rozpracovany. Samotné znenie teda nepostacuje na pochopenie zamyslaného vyznamu tohto
pojmu.

110. Za tychto podmienok je potrebné ist nad ramec znenia a preskimat kontext, v ktorom sa
pojem ,vnutorné vlastnosti“ nachddza, a ciel aktu, ktorého je sicastou.*

111. V napadnutom rozsudku Vseobecny sud dospel k zdveru, ze pojem ,vnutorné vlastnosti*
treba vykladat v jeho doslovnom zmysle tak, Ze oznacuje ,vlastnosti latky, ktoré su jej vlastné”.”!

112. Okrem toho, ze VSeobecny stud nevysvetluje, preco takato definicia zodpovedd doslovnému
vyznamu tohto vyrazu, vyvoldva jeho névrh dalsie problémy.*

113. Po prvé, ako tvrdi Komisia, tento druh definicie je kruhovy alebo tautologicky. Istym
sposobom sa blizi ku konstatovaniu, ze ,vnutorna vlastnost” znamend vnatornd vlastnost.

114. Po druhé, ako tiez vysvetluje francuzska vlada, takito definicia nie je velmi vysvetlujica:
[ahko sa mozno zhodnut na tom, Ze ,vnatorné vlastnosti“ znamenaja ,vlastnosti latky, ktoré su jej
vlastné“. Zo samotnej definicie V$eobecného sudu vsak nemozno pochopit, preco sa Vseobecny
sud domnieval, ze na Heinrichovu $tidiu sa nemozno odvoldvat na ucely preukazania
vnutornych vlastnosti oxidu titanic¢itého sposobujticich rakovinu.

115. Chyba vo vyklade pojmu ,vnutorné vlastnosti®, ktorej sa dopustil Vseobecny sud, totiz
nevyhnutne nevyplyva zo znenia, ktoré pouzil na jeho definiciu — ,vlastnosti latky, ktoré su jej
vlastné“. Pochybenie tohto sudu sa skor prejavuje v sposobe, akym tento vyklad uplatnil.

116. Vseobecny sid v napadnutom rozsudku vyluc¢il moznost domnievat sa, ze karcinogenita
vyplyvajica z vdychnutia oxidu titani¢itého vo forme prasku moéze suvisiet s jeho vndatornymi
vlastnostami. K tomuto zaveru dospel na zéklade toho, Ze 1. uvedend karcinogenita sa prejavi len

¥ Toto oddvodnenie vyzyva na pouzitie alternativnych metéd k vykondvaniu testov na zvieratich najmi s cielom ziskat informdcie
o vnutornych vlastnostiach ldtok a zmesi.

Tento bod sa nachddza v oddiele prilohy I k nariadeniu CLP, ktory sa tyka nebezpecnosti pre kozu. V prislusnej Casti stanovuje, Ze

»hodnotenie tdajov u ludi sa teda musi vykondvat opatrne, pretoze pocetnost odraza spolu s hodnotenim vndtornych vlastnosti ldtok,

také faktory, ako situdcia, v ktorej expozicia prebieha, biologickd dostupnost, individudlna predispozicia a prijaté preventivne

opatrenia“.

% Tieto body patria do Casti tykajiicej sa nebezpeénosti pre vodné prostredie. Bod 4.1.1.1. stanovuje, Ze ,akatna vodna toxicita je vnditorna
vlastnost latky posobit $kodlivo na organizmus po kratkodobej expozicii tejto latke” a Ze ,,chronicka vodn4 toxicita je vndtorna vlastnost
latky schopnd vyvolévat nepriaznivé Gcinky na vodné organizmy pocas expozicie, ktord je stanovend vo vztahu k Zivotnému cyklu
organizmu”. Bod 4.1.2.4. stanovuje, Ze ,vnatorné vlastnosti, ako je neschopnost rychlej degraddcie a/alebo potenciél biokoncentricie
v kombindcii s akdtnou toxicitou, sa pouZivajd na zaradenie latky do niektorej kategérie chronickej (dlhodobej) nebezpeénosti.

% Pozri v tomto zmysle a ex multis rozsudky zo 17. novembra 1983, Merck (292/82, EU:C:1983:335, bod 12), a zo 7. juna 2005, VEMW a i.
(C-17/03, EU:C:2005:362, bod 41 a tam citovand judikatira).

1 Napadnuty rozsudok, bod 138.

2 Dokonca aj len po kritkom vyhladdvani na internete mozno ndjst dokazy o tom, ze rozne vedy vykladaji vnutorné vlastnosti latky

roznym sposobom. Navyse tento pojem nie je z filozofického hladiska jednoduchy, vritane filozofie fyziky. Pozri v tejto stuvislosti

Jntrinsic  vs.  Extrinsic  Properties”,  Stanford  Encyclopaedia  of  Philosophy  k  dispozicii na  adrese:

https://plato.stanford.edu/entries/intrinsic-extrinsic/.
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vtedy, ak sa vdychne urcité mnozstvo tejto latky, a 2. lebo uvedena karcinogenita je len vysledkom
zdpalu v plicach v désledku nahromadenia ¢astic oxidu titani¢itého v nich. Podla ndzoru
Vseobecného sudu ide o vlastnosti, ktoré s vonkajsie vo vztahu k samotnej latke.*

117. Takéto chapanie pojmu ,vnutorné vlastnosti“ sa mi zdd prili§ tzke. Hoci VSeobecny sud
vysvetlil, Ze jeho vyklad je v silade s predmetom a tcelom nariadenia CLP, ako aj s kritériami
GHS,* ja sa priklanam k opa¢nym tvrdeniam odvolateliek.

118. Podla mojho ndzoru sa totiz pojem ,vnatorné vlastnosti“ musi vzhladom na jeho kontext
a ucel nariadenia CLP vykladat Siroko. V nasledujucich castiach uvediem tvrdenia na podporu
tohto stanoviska, pricom za¢nem Gcelom a vnuatornou Struktirou nariadenia CLP a nasledne
prejdem k jeho vonkajsiemu kontextu.

Ucel nariadenia CLP

119. Po prvé, pokial ide o Gcel nariadenia CLP, G¢elom tohto nariadenia je ,zabezpecit vysokd
uroven ochrany zdravia ludi a Zivotného prostredia“.®® Tento ucel sa ma dosiahnut
»harmonizéci[ou] kritérii klasifikicie latok a zmesi“, pricom na zaklade tychto kritérii sa urcia
nebezpecné latky a zmesi a informuje sa o nich verejnost prostrednictvom zoznamu latok a zmesi
povazovanych za nebezpec¢né.” Proces identifikdcie a zaradovania do zoznamu latok, ktorych
vnutornou vlastnostou je sposobovat rakovinu, preto slizi na zabezpecenie vysokej trovne
ochrany [udského zdravia.

120. Cielom nariadenia CLP je identifikovat a klasifikovat kazdii chemicka latku alebo zmes,
o ktorej je zndme, predpoklada sa alebo existuje podozrenie, Ze je nebezpecna pre fudské zdravie.
Latky a zmesi, na ktoré sa nevztahuje, akymi st napriklad radioaktivne latky, s vyslovne vyluc¢ené
z rozsahu jeho pdésobnosti.”’

121. Zd4 sa teda zrejmé, ze pokial nie je definované inak, pojem ,vnutorné vlastnosti“ musi
zahrnat aj nebezpecenstvd vyplyvajice z urcitej formy, fyzikdlneho stavu, vlastnosti alebo
pouzitia latky a nemdze sa obmedzit len na chemické zloZenie tejto latky.

122. V tejto suvislosti skutoc¢nost, ze je preukizané, ze rakovinu moéze spodsobit len urcité
mnozstvo latky len za urcitych okolnosti, neznamen, ze ,,vnitornou vlastnostou” tejto latky nie je
karcinogenita.”® Ak by sa neidentifikovalo a nezaradilo do zoznamu poskodenie, ktoré vznika len
pri vdychnuti ur¢itého mnozstva latky, ohrozilo by to ciel, ktorym je zabezpecit vysokd troven
ochrany [udského zdravia.

% Casto pouzivanym prikladom na vysvetlenie rozdielu medzi ,vniitornymi“ a ,vonkaj$imi“ vlastnostami je rozdiel medzi hmotnostou
a vdhou. Hmotnost je vnutornd vlastnost telesa, zatial ¢o jeho véha zdvisi od graviticie planéty, v zéavislosti od toho, kde sa teleso
nachddza, a preto predstavuje vonkajsiu vlastnost. Zda sa, ze v prejedndvanej veci VSeobecny sid chipe formu (prasok), mnozstvo
(obsahujuice 1 % alebo viac Castic s aerodynamickym priemerom < 10 pum), nerozpustnost a sposob uc¢inku (vdychnutie), ktorymi oxid
titanicity sposobuje rakovinu, ako vonkajsie vlastnosti tejto latky; takze, ak pouzijem svoju analégiu, ako jeho ,vdhu“, nie jeho
»hmotnost”.

% Pozri napadnuty rozsudok, body 139 a 140.

% Pozri ¢lanok 1 ods. 1 nariadenia CLP.

% Pozri ¢ldnok 1 ods. 1 pism. a), d) a e) nariadenia CLP.

7 Pozri v tejto stvislosti ¢lanok 1 ods. 2 nariadenia CLP.

% Ako tiez vysvetluje §védska vldda, ,vnutorna vlastnost” sposobit poskodenie je neoddelitelne spojend s ddvkovanim, a preto st $tudie na
pokusnych zvieratidch navrhnuté tak, Ze testovanym zvieratdm sa poddvaju rézne davky latky. Skuto¢nost, Ze negativne Gcinky sa mozu
prejavit pri vyssich davkach latky, ale nie napriklad pri nizs$ich dédvkach, nevyluéuje, aby sa negativne G¢inky povazovali za sposobené
»vnatornou vlastnostou” latky.
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123. Rovnako neoznacenie latky za karcinogénnu z dévodu, ze vedecka stddia, ktord preukazala
jej skodlivé acinky, by sa mohla vykladat v tom zmysle, ze tieto ucinky su vysledkom zapalu
vznikajiceho nahromadenim castic tejto latky v plicach, a nie priamym vplyvom tejto latky na
bunky v nich, by bolo v rozpore s cielom zabezpecit vysokda troven fudského zdravia.*

124. Ako vysvetlila ECHA na pojednavani, ak sa uskuto¢ni experimentdalna stadia na konkrétnej
latke a zisti sa skodlivy uc¢inok, tato stidia sama osebe postacuje na preukazanie stvislosti medzi
touto latkou a nésledkom, a s vyhradou pristupu zalozeného na zdvaznosti dokazov preto moze
viest k zdveru o moznej nebezpecnosti tejto konkrétnej latky.

125. Obmedzenie pojmu ,,vnutorné vlastnosti“ vylucne na chemické zlozenie latky s vylac¢enim jej
inych vlastnosti, akou je napriklad jej nizka rozpustnost, alebo trvanie na tom, Ze tato latka ,ako
takd“ v ktorejkolvek zo svojich foriem a bez ohladu na druh interakcie s ludskym telom musi mat
schopnost spdsobit rakovinu, by preto z rozsahu pésobnosti ramca stanoveného nariadenim CLP
vylacilo niekolko délezitych ukazovatelov tykajucich sa potencidlnych nebezpecenstiev tejto latky.
To by bolo opit v rozpore s Gc¢elom nariadenia, ktorym je zabezpecit vysoku troven ochrany
[udského zdravia.

Vnutornd Struktira nariadenia CLP

126. Dalsie tvrdenia v prospech $irokého vykladu pojmu ,vnitornd vlastnost“ mozu byt zalozené
na vnuatornej konzistentnosti nariadenia CLP ako celku.

127. Ako teda spravne uvadza $védska vlada a Komisia, pri definovani nebezpecnych vlastnosti
latky, akou je jej karcinogenita, ¢lanok 5 ods. 1, ¢lanok 6 ods. 1, ¢ldnok 8 ods. 6 a ¢lanok 9 ods. 5
nariadenia CLP, ktoré su sucastou hlavy II (,Klasifikdcia nebezpecnosti“), ako aj systém
samoklasifikicie stanoveny tymto nariadenim odkazuju na ,formy alebo fyzikalne stavy“ latky. Na
rozdiel od stanoviska Vseobecného sidu v napadnutom rozsudku'® sa tieto ustanovenia uplatnia
analogicky, ak Komisia prijme harmonizovanu klasifikaciu latky v stulade s hlavou V nariadenia
CLP.™™

128. Podobne sa v nariadeni CLP rozliSuje medzi roznymi triedami nebezpeénosti podla spdsobu
expozicie. Tak je to napriklad v pripade triedy nebezpec¢nosti ,akttna toxicita“ uvedenej v Casti 3.1
prilohy I, ktord sa rozdeluje na akutnu ordlnu toxicitu, akatnu dermdlnu toxicitu a akdatnu
inhala¢nt toxicitu (pozri bod 3.1.1.2.). Inhala¢nd toxicita sa zas podla bodu 3.1.2.1.
prilohy I rozdeluje na plyny, pary, prachy a hmly, ¢im sa jasne rozlisuje, pokial ide o fyzikalny stav
latky.

Cefic na pojedndvani poukdzala na to, ze iné latky s podobnymi vlastnostami (akou je ich nizka rozpustnost) moézu tiez spdsobit
rakovinu podobnym spdsobom udc¢inku (napriklad vdychnutim velkého mnozstva). To preukazuje, ze rakovina nie je sposobend
vnutornou vlastnostou testovanej ltky, ale skor predstavuje sekundarny té¢inok zapalu sposobeného nahromadenim velkého mnozstva
Castic, napriklad v plicach. Aj keby vsak bola pravda, Ze ako tvrdi franctizska vldda, stanovisko VHR neuvédza, ¢i su karcinogénne
ucinky sposobené len zdpalom sposobenym nahromadenim castic v plicach alebo schopnostou oxidu titani¢itého vytvérat oxida¢ny
stres, ktory moze viest ku genotoxicite, alebo ¢i ide o oba mechanizmy, ni¢ to nemeni na tom, Ze ani jedna z tychto moznosti nevylucuje
zdver, Ze vnutorné vlastnosti oxidu titanic¢itého méozu viest k vzniku rakoviny.

10 Pozri napadnuty rozsudok, body 165 a 166.

11 Napriklad, ako stanovuje ¢ldnok 4 ods. 3 nariadenia CLP, ak pre predmetnu litku este neexistuje zdznam, klasifikdcia sa uskutoéni

podla pravidiel hlavy II tohto nariadenia.
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129. Napokon potvrdenie Sirokého vykladu tohto pojmu mozno ndjst v zneni nariadenia CLP,
v jeho casti venovanej nebezpecCnosti pre zivotné prostredie. Napriklad bod 4.1.2.4. jeho
prilohy I odkazuje na ,neschopnost rychlej degradicie a/alebo potencidl biokoncentricie
v kombindcii s aktitnou toxicitou” ako na vnuatorné vlastnosti relevantné pre klasifikaciu latky ako
nebezpecnej pre zZivotné prostredie. '

130. Jedinym vykladom pojmu ,vnutorné vlastnosti“, ktory zodpoveda vnutornej Struktire
nariadenia CLP, je teda vyklad, ktory sa neobmedzuje len na samotné chemické zlozenie latky.

Vonkajsi kontext nariadenia CLP

131. Rovnaky zaver v prospech potreby sirokého vykladu pojmu ,vnatorné vlastnosti“ vyplyva aj
z posudenia pouzitia tohto pojmu v GHS.

132. V tejto savislosti chcem poukdzat na to, Ze cielom nariadenia CLP je zachovat stilad medzi
pojmami pouzivanymi na arovni OSN v GHS a na trovni EU v nariadeni CLP.'®

133. Ked sa pojem ,vnutorné vlastnosti“ objavuje v GHS, nie je opisany restriktivne: GHS
odkazuje na pojem vnuatorné vlastnosti ako na ,schopnost latky interferovat s normalnymi
biologickymi procesmi®.'**

134. Restriktivny vyklad VSeobecného sudu by teda sposobil nesulad medzi nariadenim CLP
a GHS a stanovil by vyznam $pecificky pre EU, ¢o je v rozpore so samotnym cielom stanovenym
normotvorcom Unie v tomto nariadeni.

135. Nakoniec je vyssie navrhnuty $iroky vyklad tiez v stilade s nariadenim REACH. '*

136. V tejto suvislosti chcem poukdzat na to, Ze oddvodnenie 12 nariadenia CLP vyslovne
vysvetluje, ze jeho pojmy a definicie by mali byt v stlade s pojmami a definiciami nariadenia
REACH.

12 Pozri pozndmku pod ¢iarou 89 vyssie.

18 Pozri odovodnenie 12 nariadenia CLP, v ktorom sa vysvetluje, Ze ,pojmy a definicie pouzité v tomto nariadeni by mali byt v sulade s...
definiciami stanovenymi na Grovni OSN v GHS, aby sa zabezpecil maximélny stlad pri uplatiovani pravnych predpisov tykajucich sa
chemikalii v rdmci Spolo¢enstva v kontexte globalneho obchodu*.

104 Pozri bod 1.1.2.6.2.1. GHS. Pozri tiez bod 4.1.1.1. a vymedzenie pojmu ,chronickd vodnd toxicita® v GHS: ,vnutornd vlastnost latky
schopnd vyvoldvat nepriaznivé GC¢inky na vodné organizmy pocas expozicie, ktord je stanovend vo vztahu k zZivotnému cyklu
organizmu“. Okrem toho bod 3.6.2.2. GHS vysvetluje, ze ,klasifikdcia karcinogénov sa uskutoéfiuje na zéklade dokazov zo spolahlivych
a akceptovatelnych metéd a m4 sa pouzivat pre latky, ktoré maju vnitornd vlastnost, ktora spdsobuje takéto toxické ucinky“. Nakoniec
pozri poznidmku pod ¢iarou 1 k bodu 1.1.1.6. GHS, ktord vysvetluje, Ze ,v niektorych pripadoch je potrebné zohladnit aj
nebezpecenstva vyplyvajice z inych vlastnosti, akou je fyzikdlny stav latky alebo zmesi... alebo vlastnosti latok vznikajice urcitymi
chemickymi reakciami®.

1% Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizécii a obmedzovani
chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady
(EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 2006, s. 1) (dalej len ,nariadenie REACH®).
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137. Posledny uvedeny akt, ktory upravuje registraciu, hodnotenie, autoriziciu a obmedzovanie
chemickych latok, moze definovat ,latku” vo vztahu k jej chemickému zlozeniu, '* stanovuje v$ak
aj osobitné vlastnosti potrebné na identifikdciu predmetnej latky. Tieto vlastnosti zahfnaja velkost
Castic, tvar a dal$ie morfologické prvky. 1%’

138. Z toho vyplyva, Ze z kontextovych doévodov tykajucich sa vonkajsej konzistentnosti
nariadenia CLP sa pojem ,vnutorné vlastnosti“ nemoze obmedzovat len na chemické zlozenie
latky.

Predbezny zdver

139. Zo vsetkych vyssie uvedenych dovodov sa Vseobecny sud dopustil nespravneho postudenia,
ked pojem ,vnutorné vlastnosti“ vykladal restriktivne.

140. Na rozdiel od konstatovania VSeobecného sudu je na ucely klasifikdcie nebezpec¢nosti oxidu

titanicitého nepodstatné, ze stanovisko VHR nekonstatovalo toxicitu zalozenud na vlastnostiach

tejto latky, ,ktoré su jej vlastné”.'*

141. Ako som vysvetlila, dolezité je, ze na zdklade formy, velkosti a nizkej rozpustnosti oxidu
titani¢itého stanovisko VHR konstatovalo — a Komisia uznala —, Ze pri vdychnuti urcitych
mnozstiev sa toxikologické Gc¢inky mézu prejavit v pltcach, ¢o vedie k rozvoju nadorov.

142. Vzhladom na to, Ze tieto skutoc¢nosti, ak s spravne vykladané, patria do posobnosti $iroko
vykladaného pojmu ,latka, ktord md vnuatornu vlastnost, ktora sposobuje rakovinu®, sa Komisia
nedopustila zjavne nespravneho postudenia, ked sa pri prijimani napadnutého nariadenia riadila
stanoviskom VHR.

143. Z rozsudkov Sidneho dvora Nickel Institute a Etimine nemozno vyvodit iny zdver. Pokial ide
o rozsudok Nickel Institute, V$eobecny std z neho vyvodil désledky bez zohladnenia kontextu,
v ktorom bolo sporné vyhldsenie urobené.'” Ako vsak uvadza francuzska vlada, Sadny dvor
v tomto rozsudku nekonstatoval, ze hodnotenie nebezpecenstiev spojenych s vniatornymi
vlastnostami latky musi byt nevyhnutne nezavislé od trovni expozicie tejto latke alebo od

sposobu jej uc¢inku. Naopak, Stdny dvor rozhodol, Ze hodnotenie nebezpec¢nosti latky ,modzZe sa

platne uskuto¢nit nezdvisle od miesta pouzitia latky*,'* aj ked sa prislusné hodnotenie vykonava

iba v laboratérnych podmienkach.

196 Pozri ¢lanok 3 ods. 1 nariadenia REACH, ktory definuje ,latku” ako ,,chemicky prvok a jeho zlGc¢eniny v prirodnom stave alebo ziskané
akymkolvek vyrobnym postupom vratane vsetkych prisad potrebnych na udrzanie ich stability a v§etkych necistdt pochadzajicich
z pouzitého postupu, ktord vsak nezahfna ziadne rozpustadld, ktoré mozno oddelit bez ovplyvnenia stability latky alebo zmeny jej
zloZenia“.

07 Pozri napriklad bod 2.4 prilohy VI k nariadeniu REACH. Pozri tiez oddvodnenie 8 nariadenia Komisie (EU) 2018/1881
z 3. decembra 2018, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registrécii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemikalii (REACH), pokial ide o prilohy I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI a XII, s cielom zohladnit nano$truktdry latok
(U. v. EU L 308, 2018, s. 1), ktoré vysvetluje, Ze ,pri nanostruktirach by sa mali informdcie o urcitej minimalnej charakterizacii
poskytovat ako sucast informécii o zloZeni v ramci identifikdcie danej latky. Velkost a tvar castic nano$truktiry a jej povrchové
vlastnosti mézu mat vplyv na jej toxikologicky alebo ekotoxikologicky profil, expoziciu, ako aj sprdvanie sa v Zivotnom prostredi.”

198 Pozri v tejto stvislosti napadnuty rozsudok, bod 156.

1V bode 39 napadnutého rozsudku Vseobecny sud s odkazom na bod 82 rozsudku Nickel Institute uvddza, Zze hodnotenie
nebezpecenstiev spojenych s vnttornymi vlastnostami latky nemdze byt obmedzené zohladnenim $pecifickych okolnosti jej pouZitia.
V plnom zneni bod 82 rozsudku Nickel Institute znie takto: ,Z tohto dovodu sa hodnotenie nebezpecenstiev spojenych s vlastnostami
latok nemdze obmedzovat zohladnenim $pecifickych okolnosti ich pouzitia, ako je to v pripade hodnotenia rizik, a moze sa platne
uskutoc¢nit nezévisle od miesta pouzitia latky (laboratérium ¢i iné miesto), od spdsobu, ktorym by mohlo ddjst ku kontaktu s touto
ldtkou, a od pripadnych drovni vystavenia posobeniu dotknutej latky.“

10 Pozri bod 82 rozsudku Nickel Institute, kurzivou zvyraznila generédlna advokdtka.
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144. Podobne v rozsudku Etimine, o ktorom sa diskutovalo na pojednavani, Sidny dvor nevylucil,
ze na uUcely hodnotenia nebezpecnosti mozno urcit vnatorné vlastnosti latky na zaklade pouzitia
stadii zalozenych na jej perordlnom podani zvieratdm'' — napriek tomu, Ze sa tvrdilo, Ze
expozicia tejto latke sa zvycajne uskuto¢nuje vdychnutim alebo preniknutim cez pokozku. "2

145. Napokon moj navrhovany zdver nie je spochybneny stanoviskom VHR, v ktorom sa
vysvetluje, ze oxid titani¢ity nemd vnutornd vlastnost spdésobujicu rakovinu v ,klasickom
zmysle“ tohto pojmu. Okrem toho, Ze nie je jasné, ¢o VHR chédpe ako vnutornu toxicitu v tomto
zmysle, predsa len dospel k zaveru, Ze Heinrichova $tudia preukazala vnutorné vlastnosti oxidu
titanicitého, ktoré sposobuja rakovinu.

146. Na zaver navrhujem, aby Stdny dvor vyhovel aj stvrtému odvolaciemu dévodu franctzskej
vlady vo veci C-71/23 P a tretiemu odvolaciemu dovodu Komisie vo veci C-82/23 P a zamietol
tato cast prvostupnovej zaloby.

C. Vseobecny sud neskreslil dokazy, ktoré mu boli predlozZené, ale porusil zdsady stanovené
v nariadeni CLP

147. Prva cast prvého odvolacieho dévodu francuzskej vlady vo veci C-71/23 P a prvy odvolaci
ddévod Komisie vo veci C-82/23 P st zalozZené na skresleni dokazov zo strany Vieobecného sudu.
Po prvé francuzska vldda aj Komisia tvrdia, Ze VSeobecny sud skreslil dokazy, ktoré mu boli
predlozené, ked konstatoval, Ze Heinrichova $tudia bola ,rozhodujica“ pre nidvrh VHR na
oznacenie oxidu titani¢itého ako karcinogénu.'® Po druhé Komisia dodava, ze VSeobecny sud
tiez skreslil dokazy, ked dospel k zdveru, Ze vypocet plicnej zitaze podla Morrowa bol
,rozhodujuci“ na podporu posudenia prijatelného stupna plicnej zataze zo strany VHR.!*
Druhou castou prvého odvolacieho dovodu vo veci C-71/23 P francizska vlada namieta, Ze
Vseobecny sud tym, ze Heinrichovej §tadii pripisal ,rozhodujicu” povahu, porusil aj zasady
stanovené v nariadeni CLP, ktoré sa tykaju klasifikacie latok ako karcinogénnych.

148. K tymto tvrdeniam sa vyjadrim strucne.

149. Po prvé, ak sa namieta skreslenie dokazov, nestaci preukazat, Ze dokument by mohol byt
dovodne vykladany inak, ako ho vykladal Vseobecny sad. '

150. Je potrebné, aby Vseobecny sid zjavne prekrocil hranice primeraného posudenia tohto
dokumentu, najma tym, Ze by ho vykladal v rozpore s jeho znenim. ¢

151. Nie som presvedcend, ze v napadnutom rozsudku je to tak.

"1 Pozri v tomto zmysle rozsudok Etimine, bod 75, ktory znie takto: ,Z tohto doévodu sa hodnotenie nebezpecenstiev spojenych
s vnutornymi vlastnostami ldtok neméze obmedzovat zohladnenim $pecifickych okolnosti ich pouzitia, ako je to v pripade hodnotenia
rizik, a moze sa platne uskuto¢nit nezédvisle od miesta pouzitia latky, od sposobu, ktorym by mohlo dojst ku kontaktu s touto latkou
(pozitim, vdychnutim alebo preniknutim cez pokozku), a od pripadnych tirovni vystavenia posobeniu dotknutej latky.

12 Pozri v tomto zmysle rozsudok Etimine, bod 70.

13 T4to Cast odvolani francizskej vlady a Komisie smeruje proti bodu 74 napadnutého rozsudku.

14 T4to Cast odvolani Komisie smeruje proti bodu 120 napadnutého rozsudku.

15 Pozri v tomto zmysle rozsudky z 10. februdra 2011, Activision Blizzard Germany/Komisia (C-260/09 P, EU:C:2011:62, bod 54);
z 26. septembra 2013, Franctuzsko/Komisia (C-115/12 P, EU:C:2013:596, bod 60), a z 27. juna 2024, Komisia/Servier a i. (C-176/19 P,
EU:C:2024:549, bod 128 a tam citovand judikatdra) (vSetky sa tykaji dokumentov, ktoré umoznovali rézne dévodné vyklady).

16 Pozri najma rozsudok z 25. februdra 2021, Dalli/Komisia (C-615/19 P, EU:C:2021:133, bod 139 a tam citovand judikatura).
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152. Ako vyplyva z tvrdeni franctzskej vlady a Komisie, tito icastnici konania Vseobecnému studu
vytykajd, ze vykladal stanovisko VHR v tom zmysle, ze Heinrichovej $tudii a vypoctu pliucnej
zétaze podla Morrowa pripisal vac¢siu vdhu, nez podla nich maja.

153. Tito Gcastnici konania v$ak nepreukazuju, ze vyklad stanoviska VHR V$eobecnym sidom
prekracuje hranice dovodného vykladu.

154. Samotné stanovisko VHR totiz odmieta moznost odvolavat sa na Leeho $tudiu, takze by
nemala mat ,rozhodujuci“ vplyv na klasifikiciu oxidu titanicitého.'” Vzhladom na to, ze
Heinrichova $tddia predstavuje jednu z ,dvoch kluc¢ovych studii karcinogenity“'® (a jedina dal$iu
$tudiu preukazujicu vznik nddoru okrem Leeho s$tudie), nie je neprimerané — aj ked je to podla
uplatnitelnej pravnej normy nespravne — vyvodit z tvrdeni VHR zéver, ze Heinrichova $tidia mala
»rozhodujuci“ charakter pre vyslednu klasifikiciu oxidu titani¢itého. Podobne, kedze samotné
stanovisko VHR povazovalo za potrebné pouzit vypocet plicnej zétaze podla Morrowa — hoci
nejde o ,vSeobecne akceptovany“ pojem — na potvrdenie zaverov vyvodenych na zdklade
Heinrichovej $tudie, nie je neprimerané oznacit tento vypocet za ,rozhodujuci na podporu
zaverov VHR®.1¥

155. Z toho vyplyva, Ze sa domnievam, ze prvu ¢ast prvého odvolacieho dovodu francuzskej vlady
vo veci C-71/23 P a prvy odvolaci dovod Komisie vo veci C-82/23 P treba povazovat za nedovodné.

156. Po druhé je podla mojho nidzoru zrejmé, ze francuzska vlada a Komisia v skuto¢nosti
namietaju voci zavedeniu nahradzajiceho kritéria ,rozhodujicej povahy” do pravneho postdenia
stanoveného v ¢lanku 9 ods. 3 nariadenia CLP a v bode 1.1.1.3. prilohy I tohto nariadenia.

157. Prave tuto otdazku namieta franctzska vlada v druhej Casti prvého odvolacieho dévodu vo
veci C-82/23 P a ja s nou suhlasim. '

158. Ako spravne zdorazinuje tento ucastnik konania, podporovany aj Komisiou, ECHA, ako aj
$védskou a holandskou vlddou, urcenie ,zdvaznosti dokazov” predstavuje pristup, ktory si
vyzaduje, aby sa vsetky dostupné informdcie tykajice sa urcenia nebezpecenstva posudzovali
spolocne.

159. V napadnutom rozsudku v$ak Vseobecny sud zaviedol pojem ,rozhodujica povaha“ na tacely
posudenia dokazov, ktoré VHR pouzil pri klasifikacii oxidu titanicitého ako karcinogénu. '

160. Tento pojem, z ktorého vyplyva rozhodujici charakter jedného dokazu vo vztahu
k druhému, sa v nariadeni CLP nenachadza.

161. Tento pojem je totiz v rozpore so samotnou myslienkou vzdjomného zvazenia réznych
ddkazov s cielom urcit — aj vzhladom na ciel nariadenia CLP — vysoku troven ochrany Iudského
zdravia. Ide teda o presny opak urcenia ,zavaznosti dokazov®.

17 Pozri napriklad stanovisko VHR, s. 39 [,VHR zastdva ndzor, ze tieto expozi¢né podmienky predstavuji nadmernu expoziciu, ktord
vyvracia platnost vysledkov $tadie Leeho a kol. (1985) ako takych na ucely klasifikdcie.“] a s. 35 [,Vzhladom na dplné zastavenie
alveoldrneho cistenia VHR zastdva nazor, ze vysledky stidie Leeho a kol. (1985) na potkanoch by nemali mat rozhodujtci vplyv na
klasifikdciu TiO,.“]. Pozri tiez stanovisko VHR, s. 36.

18 Pozri stanovisko VHR, s. 13.

19 Pozri bod 120 napadnutého rozsudku a stranu 17 stanoviska VHR.
120 Komisia sa proti tejto otdzke vo veci C-71/23 P neodvolala.

2l Pozri najmd body 76 az 78, 120 a 121 napadnutého rozsudku.
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162. Nie je preto prekvapenim, Ze tento pojem nebol v stanovisku VHR pouzity. '*

163. Za tychto podmienok, ako tvrdi francizska vlada, sa odkaz Vseobecného siidu na pojem
,rozhodujica povaha“ v rdmci preskimania stanoviska VHR odchyluje od pravneho rdmca
stanoveného normotvorcom Unie.

164. Vzhladom na vyssie uvedené navrhujem, aby Sidny dvor zamietol ako nedévodnu prva cast
prvého odvolacieho dovodu francuzskej vlady vo veci C-71/23 P a prvy odvolaci dovod Komisie vo
veci C-82/23 P a vyhovel druhej casti prvého odvolacieho dovodu francuzskej vlady vo veci
C-71/23 P a zamietol prislu$nu cast prvostupnovej zaloby.

D. Vseobecny sud neopomenul odovodnenie

165. Svojim tretim odvolacim dévodom vo veci C-82/23 P francuzska vlada tvrdi, Ze VSeobecny
sud si nesplnil svoju povinnost oddvodnenia, ked rozhodol, ze sposob ucinku karcinogenity
opisany v stanovisku VHR nepoukazuje na ,,vnitorna vlastnost” oxidu titanic¢itého.'*

166. Povinnost odovodnenia je stanovend v ¢ldnku 296 ZFEU a odraza sa v ¢ldnku 36 a ¢linku 53
prvom odseku Statatu Sudneho dvora Eurdpskej tnie. Je teda podstatnou formaélnou
ndlezitostou. '

167. Tuto poziadavku vsak treba odliSovat od otazky dévodnosti odovodnenia, ktord sa tyka
hmotnopravnej zdkonnosti predmetnej otazky.'>

168. V prejedndvanej veci franctzska vldda osobitne spochybiiuje zaver Veobecného sudu, podla
ktorého oxid titani¢ity nemd vnutorné vlastnosti sposobujice rakovinu, pokial sa nevdychne
v urcitych mnozstvach, pricom sa domnieva, Ze mnozstvo vdychnutych castic je len ,jednym
z kluc¢ovych prvkov pozorovanej toxicity*. *

169. Je pravda, ze rozporuplné odévodnenie méze samo osebe predstavovat porudenie povinnosti
vyplyvajicej z ¢lanku 296 ZFEU, ak dotknuté osoby nie st schopné pochopit dovody napadnutého
rozsudku. '’

12 Pozri stanovisko VHR, s. 39, ktoré vysvetluje: ,VHR zastiva ndzor, Ze experimentdlne dokazy a dokazy na ludoch nepodporuji
Klasifikéciu oxidu titani¢itého ako Carc. 1A alebo 1B. VHR tie? zvazil, ¢i TiO, spliia kritéria klasifikécie pre kategériu 2 z hladiska
karcinogenity alebo ¢i nie je vhodnejsie vobec ho z hladiska karcinogenity neklasifikovat. Pri zvazovani dovodov na klasifikéciu do
kategérie 2 alebo na neklasifikiciu VHR podrobne preskdmal experimentdlne podmienky v inhala¢nych $tadidch na potkanoch
a medzidruhové rozdiely.“ Pozri tiez stranu 35 tohto stanoviska, ktoré vysvetluje: ,V kontexte uprednostiiovaného pristupu zalozeného
na zévaznosti dokazov VHR diskutoval o dalich tvahéach tykajucich sa Kklasifikicie... VHR povazuje za nevyhnutné dodatoéne
zohladnit tieto faktory: koncepciu plicnej zataze, konkrétne stvisiaci sposob uéinku pre genotoxicitu a karcinogenitu a druhové
rozdiely vratane zohladnenia vyznamu udajov z pokusnych zvierat pre ludi.”

13 7d4 sa, Ze tento odvolaci dévod smeruje proti bodom 157 a 158 napadnutého rozsudku.

124 Pozri v tomto zmysle rozsudky z 20. marca 1959, Nold/Vysoky urad (18/57, EU:C:1959:6, s. 51), a z 2. septembra 2021, EPSU/Komisia
(C-928/19 P, EU:C:2021:656, bod 108 a tam citovand judikatura).

% Pozri v tomto zmysle rozsudky z 2. aprila 1998, Komisia/Sytraval a Brink's France (C-367/95 P, EU:C:1998:154, body 66 az 68), a zo
6. oktébra 2020, Bank Refah Kargaran/Rada (C-134/19 P, EU:C:2020:793, bod 62 a tam citovana judikatdra).

126 Napadnuty rozsudok, bod 158.

127 Pozri ex multis rozsudok z 20. septembra 2016, Mallis a i./Komisia a ECB (C-105/15 P az C-109/15 P, EU:C:2016:702, bod 45 a tam
citovand judikatdra).
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170. Aj za predpokladu, Ze by vyhldsenia zd6raznené franctzskou vladou boli rozporuplné, si
nemyslim, Ze VSeobecny stid na zaklade nich dospel k zaveru, zZe ,sposob ucinku” karcinogenity
opisany v stanovisku VHR nepoukazuje na ,vndtornd vlastnost® castic oxidu titanicitého
sposobujicu rakovinu.

171. Vseobecny sud totiz podrobne vysvetluje, ako dospel k tomuto zdveru. %

172. Za tychto podmienok sa domnievam, ze napadnuty rozsudok umoznuje véetkym dotknutym
osobdm, najmé franctzskej vldide a Komisii, pochopit odévodnenie napadnutého rozsudku.
Okrem toho poskytuje Sidnemu dvoru dostatocné informécie na vykon jeho pravomoci
preskimania v rdmci tohto odvolania.

173. Naopak, ako v podstate vysvetluju zalobkyne v prvostupnovom konani, zda sa, Ze kritika
odovodnenia Vseobecného sidu zo strany franctuzskej vlady savisi so spravnostou zaveru, ku
ktorému dospel, ¢o predstavuje prvok tykajiaci sa vecmej strdmky napadnutého rozsudku.
Francizska vlada z toho dovodu nemoze tvrdit, Ze VSeobecny sud si nesplnil svoju povinnost
odovodnenia.

174. Za tychto podmienok navrhujem, aby Stdny dvor zamietol treti odvolaci doévod franctuzskej
vlady vo veci C-82/23 P ako neddvodny.

IV. Dosledky

175. Podla ¢lanku 61 Statdtu Stidneho dvora Eurépskej tinie moze Stdny dvor, ak to stav konania
dovoluje, vydat sam konecné rozhodnutie vo veci.

176. V prejednéavanej veci tdito podmienka nie je splnena.

177. V napadnutom rozsudku Vseobecny sud preskumal len vybraty pocet tvrdeni uvedenych
v suvislosti s hustotou castic oxidu titani¢itého a vntitornou povahou tejto latky.'? Neposudil ani
vSetky zalobné dovody, ktoré zalobkyne uviedli v prvostupnovom konani. **°

178. Kedze tieto dve skutocnosti zahfnaji posidenie skutkového stavu, ktoré by si od Stidneho
dvora vyzadovalo prijatie dodato¢nych opatreni na zabezpecenie priebehu konania alebo
presetrenie veci, Sidny dvor nemdze sdm rozhodnut v prejednavanej veci. ***

179. Preto zastdvam ndzor, Ze vec musi byt vratend Vseobecnému sudu.'*

12 Pozri napadnuty rozsudok, body 135 az 177.
12 Pozri v tejto stvislosti napadnuty rozsudok, body 122 a 178.

130 Ako je vysvetlené v bode 21 napadnutého rozsudku, Vseobecny sud sa obmedzil na posudenie druhého zalobného dovodu, prvej
a piatej Casti siedmeho Zalobného ddévodu a 6smeho zalobného dovodu v spojenych veciach T-279/20 a T-288/20, ako aj prvého
zalobného doévodu vo veci T-283/20. Z toho vyplyva, ze vsetky zalobné dévody zhrnuté v bodoch 22 az 27 napadnutého rozsudku neboli
preskimané.

Bl Pozri v tomto zmysle rozsudok zo 14. septembra 2023, Land Rheinland-Pfalz/Deutsche Lufthansa (C-466/21 P, EU:C:2023:666,
bod 112).

12 Pogri alternativu v druhej vete ¢lanku 61 prvého odseku Statttu Stidneho dvora Eurépskej tinie.
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V. Navrh
180. Navrhujem, aby Sudny dvor:

— zrusil rozsudok z 23. novembra 2022, CWS Powder Coatings a i./Komisia (T-279/20, T-283/20
a T-288/20, EU:T:2022:725),

— vrétil vec Vseobecnému sidu na rozhodnutie o zostavajtcich zalobnych dévodoch a

— rozhodol, Ze o trovach konania sa rozhodne neskor.
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