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”Overklagande — Skydd fér minniskors hilsa — Férordning (EG) nr 1272/2008 — Klassificering,
markning och férpackning av @mnen och blandningar — Delegerad férordning (EU) 2020/217 —
Klassificering av titandioxid i form av pulver som cancerframkallande i kategori 2 vid inandning —
Kriterier for att klassificera ett amne som cancerframkallande —
Domstolsprévningens omfattning i vetenskapliga fragor — Begreppet 'inneboende egenskaper’™

I. Inledning
1. Juridik och vetenskap har en sak gemensamt — den ofta forekommande osdkerheten.?

2. Domare ér visserligen bemyndigade och utbildade for att hantera réttsliga oklarheter, men de
ar inte vetenskapsmén och darfor inte rustade for att ta stéllning till vetenskapliga ron som ar
motsdgelsefulla eller helt enkelt oklara.

3. Ett antal unionsrittsakter, déribland forordning (EG) nr 1272/2008% som dr omtvistad i
forevarande mal, ger unionens organ och Europeiska kommissionen befogenhet att anta beslut
som grundar sig pa vetenskapliga bedomningar.

4. Vad bor domare gora nédr ett administrativt beslut som grundar sig pa oklara vetenskapliga
bevis blir foremal for en rittslig tvist? Hur ska domare kunna prova sadana beslut — vilket ar
deras uppgift i ett system som grundar sig pa rdttsstaten — utan att samtidigt inkrdkta pa
administrationens rétt att gora avvagningar ndr den fattar beslut om vetenskapliga oklarheter?
Det ér inte forsta gdngen som sadana fragor uppkommer vid unionsdomstolarna.

5. Forevarande tvist géller domen i de forenade malen CWS Powder Coatings
m.fl./kommissionen®. I den domen ogiltigférklarade tribunalen kommissionens beslut att
klassificera titandioxid som misstankt cancerframkallande for ménniskor.

6. Bade den franska regeringen och kommissionen har éverklagat denna dom. Overklagandena
ror i huvudsak tva fragor. Den forsta fragan avser huruvida tribunalen overskred grénserna for
tillaten domstolsprévning av ett kommissionsbeslut. Den andra fragan giller huruvida tribunalen
gjorde ett misstag ndr den gav begreppet "inneboende egenskaper” i forordning nr 1272/2008 en
sndv tolkning.®

Nar det géller vetenskap, se, exempelvis, Pouyat, R. V., "Science and environmental policy — making them compatible”, vol. 49(4)
BioScience, 1999, s. 281-286, pa s. 282, dir det forklaras att "det ligger i vetenskapens grundlidggande natur att det alltid kommer att
finnas osékerhet”.

Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och férpackning
av dmnen och blandningar, éndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt éndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 2008, s. 1).

4 Dom av den 23 november 2022, CWS Powder Coatings m.fl./kommissionen (T-279/20, T-283/20 och T-288/20, EU:T:2022:725)
(nedan kallad den 6verklagade domen).

5 Iskrivande stund forefaller fragan om tolkningen av begreppet "inneboende egenskaper”, i den mening som avses i férordningen, dven
vara foremal for provning i talan vickt den 24 mars 2023, LAT Nitrogen Piesteritz och Cornerstone/Echa, T-167/23, och i samband
med talan vickt den 27 mars 2024, PMC Vlissingen Netherlands/kommissionen, T-169/24. Vidare har tribunalen upprepat den
tolkning som gjordes i den overklagade domen i dom av den 27 november 2024, Evonik Operations/kommissionen (T-449/22,
EU:T:2024:866, punkterna 118-120) och i dom av den 27 november 2024, BASF m.fl./kommissionen (T-453/22, ej publicerad,
EU:T:2024:867, punkterna 52-54). EU-domstolens avgorande kommer foljaktligen att ge vigledning som nér utover forevarande
6verklaganden.
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II. Bakgrund

A. Inledande anmdrkningar om klassificeringsforfarandet

7. I forordning nr 1272/2008 faststills regler for klassificering, markning och férpackning av
dmnen och blandningar som slapps ut pd EU-marknaden. Forordningens syfte ér att sékerstélla
en hog skyddsniva for manniskors hélsa och for miljon samt fri rorlighet f6r &mnen, blandningar
och foremal.®

8. I syfte att sdkerstilla dessa mal foreskrivs det i forordning nr 1272/2008 att klassificeringen och
markningen av vissa farliga &mnen och blandningar, daribland cancerframkallande d&mnen, ska
harmoniseras pa unionsniva.” I ndmnda direktiv inréttas saledes ett forfarande for harmonisering
av klassificering och mérkning (nedan kallat klassificeringsforfarandet).

9. I korthet innebdr detta forfarande att ett forslag lamnas av den behdriga myndigheten i en
medlemsstat eller av en tillverkare, importor eller nedstromsanvindare av ett dmne.®
Riskbedomningskommittén vid Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad Echa) ska
dérefter anta ett yttrande om forslaget inom 18 manader fran mottagandet och ge berdrda parter
mojlighet att inkomma med  synpunkter.® Echa ska sedan vidarebefordra
riskbedomningskommitténs yttrande och eventuella synpunkter till kommissionen for beslut.
Om kommissionen anser att den harmoniserade klassificeringen och mérkningen av det berérda
amnet dr lampliga, far den dndra forordning nr 1272/2008 i syfte att "anpassa [den] efter den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen”.’® Denna anpassning sker i form av en férordning.

10. Riskbedomningskommittén utarbetar sitt klassificeringsforslag genom att granska den
information som identifierats av tillverkare, importérer och nedstrémsanviandare om huruvida
ett visst amne medfor fysikalisk fara, halsofara eller miljofara for att faststéilla om den ar adekvat,
tillforlitlig och vetenskapligt giltig. Den informationen ska sedan utviarderas med tillimpning av
klassificeringskriterierna i forordning nr 1272/2008. 2

11. De relevanta kriterierna for att faststilla om ett Amne ar cancerframkallande aterfinns i
avsnitt 3.6 i bilaga I till férordning nr 1272/2008.

12. Dari definieras "cancerframkallande” som ”féormagan hos ett &mne eller en blandning att
orsaka cancer eller 6ka forekomsten av cancer. Amnen som har orsakat benigna och maligna
tumorer i val genomfdérda djurforsok ska betraktas som formodat eller misstankt
cancerframkallande for maénniska, savida det inte finns starka beldgg for att
tumorbildningsmekanismen inte &r relevant fér méanniskor.”

Se skil 1 och artikel 1.1 i forordning nr 1272/2008.

Se, i detta hdnseende, skl 8 i forordning nr 1272/2008.
Se artikel 37.2 och 37.3 i forordning nr 1272/2008.

Se artikel 37.4 i férordning nr 1272/2008.

10 Se artikel 53.1 och skil 77 i forordning nr 1272/2008.

1 Se artikel 5 i forordning nr 1272/2008.

2 Se artikel 9 i forordning nr 1272/2008.

3 I enlighet med artikel 36.1 c i férordning nr 1272/2008.
4 Se punkt 3.6.1.1 i bilaga I till férordning nr 1272/2008.
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13. Klassificeringen av ett dmne som cancerframkallande é&r ett forfarande som inbegriper tva
samordnade 6vervdganden: styrkan i beldggen och all 6vrig information som é&r relevant.

14. Pa grundval av dessa 6vervdganden kan cancerframkallande amnen, sdsom framgar av tabell
3.6.1 i bilaga I till forordning nr 1272/2008, klassificeras i en av tva kategorier:

Tabell 3.4.1

Farokategorier for cancerframkallande imnen

Kategon Enitener

KATEGORI 1: Kant eller formodat cancerframkallande for manmskor
Ert 3mne ska klassificeras som cancerframkallande 1 kategon 1 pd grundval av
eprdemiologiska data och/eller djurdata. Eit dmne kan specificeras yiterhigare som

Kategon 1A kategon 1A, kint cancerframkallande fr manniskor, 1 ivodsak baserat pa
humandata eller

Kategon 1B kategon 1B, formodat cancerframkallande for manmskor, 1 hinwudsak baserat pi
dyjurdata

Klassificering 1 kategon 1A och 1B baseras pa styrkan 1 beliggen tillsammans med

Gvnga Gvervaganden (se avsmitt 3.6.2.2), Sidana beligg kan komma frin

—studier pd manmeka som faststaller ett orsakssamband mellan exponenng fibr
amnet och utveckling av cancer (kiint cancerframkallande for manniskor), eller

—dyurfirstk som ger tillrickliga beligg for att pivisa att dmnet i
cancerframkallande i:l.':i dyur { formodat cancerframkallande for manniskor)

Dessutom kan det fran fall till fall och efter en vetenskaplig bedémning bli
nidviandigt med en klassificerng som frmodat cancerframkallande for minmskor
utifrin humanstudier som ger begrinsade belizg for cancemgenitet hos minmskor
tillsammans med begrinsade beligg fr canceropenutet fran durforsok

KATEGORI 2 Misstinkt cancerframkallande for manniskor

]{l:lsslﬁcermg av ett amne 1 kategon 2 gors Pi grundval av beligg fran humanstudier
och/eller djurstudier som dock mre ar ullrdckliga for an dmnet cka placeras

1 kategoni 1A eller 1B, baserat pa styrkan 1 beliggen tillsammans med &vniga
&verviganden (se avsnitt 3.6.2.2). Sidana uppeifter kan hirledas antingen frin
begrinsade beligg for cangerogemiet, frin humanstudier eller frin begransade beligg
for cancerogenitet frin djurstudier.

15. Titandioxid, som ar det dmne som ar omtvistat i forevarande mal, klassificerades som
cancerframkallande i kategori 2.

16. Klassificering i denna kategori gors om ett dmne eller en blandning endast ar misstdnkt
cancerframkallande fér maénniskor, pa grundval av beldgg fran humanstudier och/eller
djurstudier som dock inte ar tillrackliga for att det ifragavarande amnet ska placeras i kategori 1.
Klassificering i kategori 1 kréver tvirtom att ett &mne ar kdnt cancerframkallande for ménniskor,
baserat pa beldgg fran studier pa ménniskor som faststéller ett orsakssamband mellan exponering
for amnet och utveckling av cancer (kategori 1A), eller att det ifragavarande amnet ar formodat
cancerframkallande for manniskor, baserat pa djurforsok som ger tillrdckliga beldgg for att pavisa
att &mnet dr cancerframkallande pa djur (kategori 1B).

15 Se punkt 3.6.2.2.2 i bilaga I till férordning nr 1272/2008.
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17. Klassificeringen ska, oavsett om studierna ger tillrickliga eller endast begriansade beldgg for
cancerogenitet, ske pa grundval av beldgg fran tillforlitliga och godtagbara studier”.' Den forsta
huvudsakliga tvistefragan i forevarande 6verklaganden ror huruvida det var korrekt att anse en
studie som anvdndes i samband med nidmnda klassificeringsforfarande for att sla fast att det
omtvistade &mnet, det vill sdga titandioxid, var cancerframkallande vara "tillforlitlig”.

18. Forutom humanstudier och djurstudier maste ett antal andra faktorer, vilka anges i
punkterna 3.6.2.2.4—3.6.2.2.6 i bilaga I till forordning nr 1272/2008, som péaverkar sannolikheten
for att ett &mne ska vara cancerframkallande for ménniskor beaktas. Till de ytterligare faktorer
som riknas upp hor "exponeringsvig”'” och "verkningssétt och dess relevans for ménniska”.*®

19. Om Kklassificeringskriterierna inte kan tillampas direkt pa grund av att den vetenskapliga
information som erhallits ar osdker, ska det enligt artikel 9.3 i forordning nr 1272/2008 och
punkt 1.1.1.3 i bilaga I till denna forordning goras en “sammanvidgd” bedomning. Denna
beddmning kréver en expertbedomning, "dér all tillganglig information som kan ha betydelse for
att faststilla farorna med dmnet eller blandningen végs samman”."

20. Under den processen ska ”[u]ppgifternas kvalitet och samstammighet ... ges tillborlig vikt. ...
Bade positiva och negativa resultat ska ssmmanstillas i en enda sammanvigd bedomning.”*

21. Slutligen ska klassificeringen av ett @mne som cancerframkallande enligt punkt 3.6.2.2.1 i
bilaga I till foérordning nr 1272/2008 anvdndas for &dmnen som har “inneboende
cancerframkallande egenskaper”. Den andra huvudsakliga tvistefragan i forevarande
overklaganden ror tolkningen av detta begrepp, det vill sidga ett amnes "inneboende egenskaper”,
vilka inte definieras eller forklaras ndrmare i forordningen.

B. Klassificeringsforfarandet i forevarande fall och dess effekter

22. I maj 2016 lamnade Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de
I'environnement et du travail (ANSES) (den nationella myndigheten for livsmedels-, miljo- och
arbetsmiljosdkerhet (ANSES), Frankrike) (nedan kallad den behoriga franska myndigheten) in
dokumentation till Echa med forslag pa en harmoniserad klassificering och maérkning av
titandioxid som cancerframkallande i kategori 1B vid inandning (Carc. 1B, H350i).*

23. Det dmne som dr omtvistat i forevarande mal, titandioxid, &r en oorganisk kemikalie med
molekylformeln TiO,.

24. Det ar fortecknat under EG-nummer 236—-675-5% och forekommer i olika storlekar som bade
mikro- och nanometriska partiklar.

' Se punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till férordning nr 1272/2008.
17" Se punkt 3.6.2.2.6 h i bilaga I till férordning nr 1272/2008.
18 Se punkt 3.6.2.2.6 k i bilaga I till forordning nr 1272/2008.
1 Min kursivering.

% Se punkt 1.1.1.3 i bilaga I till forordning nr 1272/2008.

2 Denna framstillning gjordes med stod av artikel 37.1 i forordning nr 1272/2008, enligt vilken ”[e]n behorig myndighet far limna ett
forslag till kemikaliemyndigheten pa en harmoniserad klassificering och méirkning av &mnen”.

2 EG-numret dr en unik sjusiffrig identitetsbeteckning for kemikalier. En 6versiktlig profil for titandioxid, sdsom den aterges pa Echas
webbplats,  finns tillginglig pa engelska pa adress:  https://echa.europa.eu/brief-profile/-/briefprofile/100.033.327
[https://chem.echa.europa.eu/100.033.327/overview?searchText=titanium%20dioxide].
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25. Pa grund av sin formaga att absorbera ultraviolett stralning anvidnds titandioxid i pulverform i
olika produkter, fraimst som pigment for att ge vithet och ogenomskinlighet.

26. Foljaktligen anvédnds titandioxid bland annat i malarfarg, beldggningsmaterial, lack, plast,
laminerat papper, kosmetiska produkter (inbegripet tandkram och solskyddsmedel), likemedel
och leksaker.”

27. Den behoriga franska myndigheten grundade i huvudsak sitt klassificeringsforslag pa fyra
inhalationsstudier. Av dessa studier visade tva pa tumorutveckling efter exponering for titandioxid
(Lee-studien (1985) och Heinrich-studien (1995), medan de tva andra studierna inte pavisade
nagon tumorutveckling (Muhle-studien (1989) och Thyssen-studien (1978)).%

28. Efter samrad hanskot Echa drendet till riskbedomningskommittén. Den 14 september 2017
antog riskbedomningskommittén ett enhilligt yttrande om att titandioxid skulle klassificeras
som cancerframkallande i kategori 2 vid inandning (nedan kallat riskbedomningskommitténs
yttrande).*

29. Denna slutsats grundade sig pa en sammanvigd bedomning av beldggen. Den byggde framst
pa tva olika ron.

30. A ena sidan drog riskbedomningskommittén slutsatsen att varken humanstudier eller
djurstudier gav tillrackliga beldgg for en klassificering av titandioxid som cancerframkallande i
kategori 1A eller 1B. Med andra ord ansdg nimnda kommitté att det inte fanns tillrackliga beldgg
for att titandioxid var "kant” eller férmodat” cancerframkallande.

31. A andra sidan fann riskbedomningskommittén att det fanns tillrickliga beligg for en
klassificering som cancerframkallande i kategori 2, bland annat p& grundval av 1) toxicitetsdata,
déribland Lee-studien och Heinrich-studien som omnédmns i punkt 27 i forevarande forslag till
avgorande,® 2) "verkningssétt” hos rattor,” 3) studier avseende “artskillnader”,? 4) beldgg fran
studier av andra partiklar med lag l6slighet och lag toxicitet,” 5) den slutsats som dragits av en
arbetsgrupp pa Internationella centret for cancerforskning att det fanns "tillriackliga beldgg” for
att titandioxid var cancerframkallande hos forsoksdjur,® och 6) epidemiologiska data om
maénniskor. *

% @Qodkinnandet for anvindning av titandioxid, som tidigare dven anvints som firgdmne i livsmedel, som livsmedelstillsats aterkallades
sedan Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad Efsa) uttryckt oro for att intag av titandioxidpartiklar kunde skada
DNA (det vill sédga att de hade "genotoxiska” egenskaper) genom kommissionens férordning (EU) 2022/63 av den 14 januari 2022 om
andring av bilagorna II och III till Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 1333/2008 vad giller livsmedelstillsatsen
titandioxid (E 171) (EUT L 11, 2022, s. 1). Se dven Efsa, Safety assessment of titanium dioxide (E171) as a food additive, Efsa Journal
2021; 19(5):6585, som finns tillgénglig pa engelska pa adress: https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6585.

#  Vid forhandlingen forklarade den franska regeringen att den grundade sitt forslag till klassificering pa Lee-studien, eftersom den ansag
att Heinrich-studien inte var tillrdckligt tillforlitlig. Riskbedomningskommittén grundade emellertid for sin del sitt forslag pa
Heinrich-studien och ansag att denna studie var tillforlitlig, medan Lee-studien anségs vara mindre tillforlitlig.

% Echa, riskbedomningskommitténs yttrande "Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of titanium dioxide”
(EC No.: 236-675-5; CAS No.: 13463—67-7) Rapport nr. CLH-O-0000001412-86-163/F, vilken antogs den 14 september 2017.

% Se riskbedomningskommitténs yttrande, s. 10-16.

7 Se riskbeddmningskommitténs yttrande, s. 19-20.

#  Se riskbedomningskommitténs yttrande, s. 20—26 och 39.
¥ Se riskbedéomningskommitténs yttrande, s. 15 och 21-25.
% Se riskbedomningskommitténs yttrande, s. 27.

3 Se riskbedomningskommitténs yttrande, s. 27-32.
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32. Pa grundval av riskbedomningskommitténs yttrande utarbetade kommissionen ett forslag till
forordning om harmoniserad klassificering och miarkning av bland annat titandioxid, vilket var
foremal for offentligt samrad mellan den 11 januari och den 8 februari 2019.

33. Den 18 februari 2020 offentliggjordes kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/217 *
(nedan kallad den omtvistade férordningen).

34. Genom den omtvistade foérordningen inférdes de noédvdndiga dndringarna i forordning
nr 1272/2008 for att aterspegla den klassificering av titandioxid som blev resultatet av detta
forfarande.® I tabellen i bilaga VI, under indexnummer 022—006-00-2, inférdes en harmoniserad
klassificering av titandioxid ”i form av pulver som innehaller minst 1% partiklar med en
aerodynamisk diameter < 10 pm” som cancerframkallande i kategori 2, med faroangivelsekod
"H351 (inhalation)”.*

35. 1 skdl 5 i den omtvistade forordningen anges att riskbedomningskommittén ”[i] sitt
vetenskapliga yttrande av den 14 september 2017 avseende dmnet titandioxid foreslog ... att
amnet ska klassificeras som cancerframkallande i kategori 2 vid inandning. Eftersom
titandioxidinducerad lungcancerogenitet ar forknippad med inandning av titandioxidpartiklar,
retention och lag loslighet av partiklarna i lungorna, dr det lampligt att definiera respirabla
titandioxidpartiklar i posten om titandioxid. Deponerade partiklar, men inte losningar, av
titandioxid antas vara ansvariga for den observerade toxiciteten i lungor och efterfoljande
utveckling av tumorer. For att undvika omotiverad klassificering av icke-farliga former av &mnet
bor specifika anmérkningar faststillas for klassificeringen och mérkningen av @mnet och av
blandningar som innehaller &mnet. Eftersom farligt damm eller farliga droppar dven skulle kunna
bildas vid anvdndning av blandningar som innehaller titandioxid, &r det nodvéndigt att informera
anvindarna om vilka forsiktighetsatgirder som maste vidtas for att minimera faran for
manniskors hélsa.”

36. Bland de anmirkningar som lades till klassificeringen i den omtvistade forordningen aterfinns
anmirkning W, dir det i relevanta delar anges foljande:

"Det har observerats att den cancerframkallande verkan av detta &mne uppstar nir respirabelt
damm inandas i mingder som leder till avsevdard forsamring av reningsmekanismerna for
partiklar i lungorna. Syftet med denna anmaérkning ar att beskriva @mnets sirskilda toxicitet, den
utgor inte ett kriterium for klassificering enligt denna férordning.” *

37. Pa grund av de éndringar som inférdes genom den omtvistade férordningen och i enlighet
med artikel 4.10 i férordning nr 1272/2008 far titandioxid och blandningar som innehaller
titandioxid ”"inte sldppas ut pa marknaden om de inte 6verensstimmer med denna férordning”.
Detta innebér att produkter som innehaller titandioxid ocksé ska forses med vissa riskfraser och
varningsetiketter och, i forekommande fall, atf6ljas av ett sikerhetsdatablad.

2  Kommissionens delegerade férordning av den 4 oktober 2019 om é&ndring, for anpassning till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen, av forordning nr 1272/2008 och rittelse av den forordningen (EUT L 44, 2020, s. 1).

% Se den 6verklagade domen, punkterna 9-13.

#  Se den omtvistade férordningen, s. 11, med rittelse i EUT L 214, 2021, s. 72.
% Se den omtvistade férordningen, s. 8.
% Se den 6verklagade domen, punkt 9, om anvindning av piktogrammet "H 351” ["GHS 08 Wng”] ( ) och punkt 12 om mérkning

med foljande angivelser: "JEUH211: "Varning! Farliga respirabla droppar kan bildas vid sprejning. Inandas inte sprej eller dimma.” och
"EUH212: "Varning! Farligt respirabelt damm kan bildas vid anvdndning. Inandas inte damm.”
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38. Klassificeringen av ett &mne som “cancerframkallande” har ocksa effekter utanfér ramen for
férordning nr 1272/2008.

39. Sasom sokandena i forsta instans i méalen T-279/20 och T-288/20 har férklarat, medfor en
sadan Kklassificering bland annat ett forbud mot att anvdnda titandioxid vid tillverkning av
kosmetiska produkter och leksaker,” att d@mnet klassificeras som farligt avfall med ddrmed
sammanhdngande hanteringsskyldigheter, * samt att vissa konsumentinformationsmérken, sasom
EU-miljomarket, kanske inte far anviandas.*

40. Samtidigt innebdr en klassificering i kategori 2 inte nodvéndigtvis ett totalférbud mot
anvindning av ett dmne. I savdl kosmetikaférordningen som leksaksdirektivet foreskrivs till
exempelvis ett forfarande for att forklara dmnen som klassificerats som cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska i forordning nr 1272/2008 sidkra for anvandning.* Dessa
forfaranden har anvénts for att anta en forordning som tillater fortsatt anvandning av titandioxid
i kosmetiska produkter* respektive for att genom en rapport bekréfta att anvindningen av
titandioxid i leksaker inte medfor nagon eller endast en forsumbar risk for barn.* I skrivande
stund forhandlar medlagstiftarna om ett forslag till leksaksféorordning som skulle innebara att
vissa anvandningar av titandioxid forklaras sikra.*

C. Den éverklagade domen

41. Den 12 och 13 maj 2020 vickte CWS Powder Coatings GmbH (i mal T-279/20), Billions
Europe Ltd, Cinkarna Metalursko-kemic¢na Industrija Celje d.d., INC., Evonik Operations GmbH,
Kronos Titan GmbH, Precheza a.s., Tayca Corp., Tronox Pigments (Holland) B.V. och Venator
Germany GmbH (i mal T-283/20), Brillux GmbH & Co. KG, och Daw SE (i mal T-288/20),
samtliga leverantorer eller nedstromsanvdndare av titandioxid pa unionsmarknaden (nedan
gemensamt kallade s6kandena i forsta instans), talan om ogiltigforklaring av den omtvistade
forordningen. *

42. Den 23 november 2022 meddelade tribunalen den 6verklagade domen, genom vilken den
ogiltigforklarade den  omtvistade forordningen pa tvd grunder, nédmligen att
riskbedomningskommittén 1) underlit att beakta en mojlig skillnad i partikeltdthet i en av de

%7 Se, i detta hanseende, artikel 15.1 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 342, 2009, s. 59) (nedan kallad kosmetikaférordningen) och artikel 4.1 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sikerhet (EUT L 170, 2009, s. 1) (nedan kallat leksaksdirektivet).

% Se, i detta hinseende, artikel 3.2, kapitlen III och VI samt posten H 7 Cancerframkallande i bilaga I1I till Europaparlamentets och radets
direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och om upphivande av vissa direktiv (EUT L 312, 2008, s. 3).

®  Se, i detta hinseende, kriterium 5 och 5 a i bilagan till kommissionens beslut 2014/312/EU av den 28 maj 2014 om faststéllande av
ekologiska kriterier for tilldelning av EU-miljomarket till fairger och lacker f6r inomhusbruk och utomhusbruk (EUT L 164, 2014, s. 45).

% Seartikel 15 i kosmetikaférordningen respektive artikel 46 i leksaksdirektivet.

# Kommissionens férordning (EU) 2021/850 av den 26 maj 2021 om dndring och réttelse av bilaga II och om &ndring av bilagorna III, IV
och VI till férordning nr 1223/2009 (EUT L 188, 2021, s. 44).

#  Se vetenskapliga kommittén for hilso- och miljérisker och nya risker (Scheer), ”Scientific opinion on the safety of titanium dioxide in
toys” (vetenskapligt yttrande om sékerheten med titandioxid i leksaker) (12 oktober 2023 [27 juni 2023]).

#  Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om leksakers sikerhet och om upphdvande av direktiv 2009/48/EG
(COM(2023) 462 final av den 28 juli 2023). Se dven rédets generalsekretariat, "Proposal for a Regulation of the European Parliament
and of the Council on the safety of toys and repealing Directive 2009/48/EG — Mandate for negotiations with the European
Parliament” (forslag till Europaparlamentets och radets férordning om leksakers sikerhet och om upphivande av direktiv 2009/48, ST
9740/1/24-REV-1, 5. 18.

#  Genom beslut av den 11 mars 2022 foérenade ordféranden pa tribunalens nionde avdelning mélen T-279/20, T-283/20 och T-288/20
vad géllde den muntliga delen av forfarandet och det slutliga avgérandet.
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studier (Heinrich-studien) som anvédndes for att pavisa tumorutveckling efter exponering for
titandioxid, och 2) gjorde en felaktig tolkning av begreppet "inneboende egenskaper” i forordning
nr 1272/2008 nir den slog fast att titandioxid har "inneboende cancerframkallande egenskaper”.

1. Den forsta grunden for ogiltigforklaring: partikeltéitheten hos titandioxid

43. Den forsta grunden for ogiltigforklaring avsag i huvudsak att riskbeddmningskommittén i sitt
yttrande, vid berdkningen av vad som vid inandning utgér en hogsta tolererad dos av
titandioxidpartiklar for rattor, underldt att beakta en mojlig skillnad i partikeltithet mellan
mikro- och nanopartiklar av titandioxid. *

44. Denna del av diskussionen har sin grund i riskbeddmningskommitténs férsok att bemota
kritiken mot Lee-studien att den experimentella exponeringsnivan i denna studie “klart
overskred” den hogsta tolererade dosen. *

45. Om exponeringen 6verstiger den hogsta tolererade dosen av en kemikalie dr det av betydelse,
eftersom en sddan dos kan orsaka effekter "som kan leda till utveckling av tumorer som en bieffekt
utan samband med dmnets inneboende potential att orsaka tumorer vid lagre, mindre toxiska
doser”.” Om det kan konstateras att en studie har 6verskridit den hogsta tolererade dosen kan
det sdledes hidnda att den studien inte anses sa tillforlitlig att det gar att dra slutsatsen att
testimnet besitter de inneboende egenskaperna hos ett cancerframkallande &mne.

46. For att bedoma huruvida den hogsta tillitna dosen hade o6verskridits i Heinrich- och
Lee-studierna anviande riskbedomningskommittén den 6verbelastningsberdkning som foreslagits
av. "Morrow” (i tva studier fran &ren 1988 och 1992) (nedan kallad Morrows
overbelastningsberédkning). *

47. Det ar inte nodvindigt att diskutera den analysen i detalj, men vad som ddremot &r viktigt &r
att riskbedomningskommittén i sitt yttrande fann att exponeringsdoserna och darmed
lungoverbelastningen i Lee-studien var alltfor hoga.

48. Nar det giller Heinrich-studien drog emellertid riskbedomningskommittén inte ndgon sadan
slutsats i sitt yttrande.

49. Tribunalens kritikk mot den omtvistade forordningen, och i forldngningen mot
riskbedomningskommitténs  yttrande, avsdg riskbedomningskommitténs slutsats att
Heinrich-studien var relevant.

% Aven om begreppet "hogsta tolererad dos” inte anvinds i férordning nr 1272/2008, har Echa i sin "Vigledning om tillimpningen av
CLP-kriterierna”, Végledning till férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och forpackning (CLP) av &mnen och
blandningar, version 5.0, juli 2017, p4 s. 385, beskrivit den hogsta tolererade dosen som ”den hogsta dos av testimnet som antas kunna
ges under bioanalysen utan att djurets normala livslingd forkortas till f6ljd av andra effekter &n cancerogena”.

“  Se riskbedomningskommitténs yttrande, s. 16.

¥ Se végledningen, s. 385.

#  Se, i detta hianseende, den 6verklagade domen, punkt 52 och riskbedémningskommitténs yttrande, s. 17. I punkt 86 i den 6verklagade
domen forklarade tribunalen att "Morrows Overbelastningsberdkning sdtter mangden inhalerade partiklar samt férsémringen av
reningsmekanismerna for partiklar i samband med den volym som partiklarna upptar i de alveoldra makrofagerna”.

#  Den 6verklagade domen, punkt 90. Se &ven riskbedomningskommitténs yttrande, s. 39, dir det anges att "riskbeddmningskommittén
anser att dessa exponeringsférhallanden utgor en 6verdriven exponering som i sig gor att resultaten fran Lee m.fl. (1985)-studien inte
kan anvindas for klassificeringsindamal”.
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50. For det forsta faststéllde tribunalen i den 6verklagade domen att Heinrich-studien var den
"avgorande studie” som lag till grund for riskbedomningskommitténs yttrande. Den omtvistade
faroklassificeringen “grundades” dérfor pa den studien, medan ”[d]e andra studierna, inklusive
Lee-studien, [endast] beaktades ... pa ett kompletterande satt”.*

51. For det andra forklarade tribunalen att det var "utrett att Heinrich- och Lee-studierna inte
inneholl uppgifter gillande tatheten av de testade partiklarna”.®* I dessa studier angavs endast
"vissa egenskaper hos partiklarna, ndrmare bestimt vad giller partiklar i mikrostorlek i
Lee-studien och partiklar i nanostorlek av typen 'P25’ i Heinrich-studien”. >

52. I den 6verklagade domen konstaterades vidare att partiklar av typen "P25” tenderar att
agglomerera,® vilket leder till en lagre partikeltdthet én vad riskbedomningskommittén antog,
“eftersom agglomerationen skapar tomma utrymmen som ar mindre tdta én materialet”. >

53. For det tredje fann tribunalen i den 6verklagade domen att riskbedomningskommittén,
”"[g]lenom att tillimpa ett tithetsvirde som motsvarade en partikeltédthet pa 4,3 g/cm3 och séaledes
en dnnu hogre tithet dn tdtheten av titandioxi dagglomerat av nanopartiklar ..., ... inte [hade]
beaktat alla relevanta omsténdigheter i forevarande fall, nimligen egenskaperna hos de partiklar
som testats i Heinrich-studien, bland annat deras nanostorlek och typ 'P25, att
partiklarna tenderade att agglomerera och att titheten av partikelagglomerat var ligre &n
tatheten av partiklar och foljaktligen att partikelagglomerat upptar en storre volym i lungornas
alveoldra makrofager”.*

54. Tribunalen drog slutligen foljande slutsatser: "Genom att underlata att beakta de
omstdndigheter som anges ovan i punkt 100 [agglomeration av partiklar och ldgre téthet som en
foljd dérav] har riskbedomningskommitté inte beaktat samtliga relevanta omsténdigheter for att
berdkna lungoverbelastningen i Heinrich-studien med tillimpning av  Morrows
overbelastningsberdkning. Riskbedomningskommittén gjorde saledes en uppenbart oriktig
bedomning. Denna uppenbart oriktiga bedomning utesluter rimligheten av resultatet av denna
berdkning [och dirmed &ven rimligheten av] [r]iskbedomningskommitténs slutsatser att
lungoverbelastningen i denna studie var godtagbar och att resultaten fran studien var tillrackligt
trovérdiga, relevanta och lampliga for att bedoma den potentiella cancerframkallande verkan av
titandioxid.”*¢

55. Eftersom Heinrich-studien inte var tillrackligt tillforlitlig och adekvat, i den mening som avses
i punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till forordning nr 1272/2008, for att ligga till grund f6r den omtvistade
klassificeringen och maérkningen,” och med hénsyn till att denna studie var "avgorande” for
bedomningen, fann tribunalen dérfor att denna uppenbart oriktiga beddmning motiverade att
den omtvistade férordningen ogiltigforklarades. >

% Se den 6verklagade domen, punkterna 75-78 och 121.
' Den 6verklagade domen, punkt 92.
%2 Den 6verklagade domen, punkt 92.
% Den 6verklagade domen, punkterna 100 och 107.
% Den 6verklagade domen, punkt 99.
Den 6verklagade domen, punkt 100.
% Den 6verklagade domen, punkt 103.
7 Den 6verklagade domen, punkt 121.
% Seidetta avseende, den 6verklagade domen, punkterna 121 och 122.
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2. Den andra grunden for ogiltigforklaring: tolkningen av begreppet "inneboende egenskaper”

56. Den andra grunden for ogiltigforklaring hade sin grund i riskbedomningskommitténs
bedomning att titandioxid har "inneboende cancerframkallande egenskaper” och darfér borde
klassificeras som ett cancerframkallande dmne.

57. I den 6verklagade domen fann tribunalen att detta var en uppenbart oriktig bedomning,
eftersom den grundade sig pa en felaktig tolkning av begreppet "inneboende egenskaper” i
punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till férordning nr 1272/2008.%

58. I detta hédnseende ansag tribunalen att begreppet "inneboende egenskaper”, som inte
definieras i forordning nr 1272/2008, "ska tolkas enligt dess bokstavliga mening, som att det avser

‘ett amnes egna egenskaper som tillhor @mnet i sig™”.

59. Denna tolkning skulle nidmligen vara forenlig med syftet och éndamalen med férordning
nr 1272/2008, med de klassificeringskriterier som faststéllts inom ramen for det globalt
harmoniserade systemet for klassificering och mérkning av kemikalier (Globally Harmonised
System of Classification and Labelling of Chemicals) (nedan kallat GHS) och med den
omstidndigheten att den harmoniserade klassificeringen och markningen avser farobedomningen
och inte riskbedomningen.

60. Mot bakgrund av denna definition konstaterade tribunalen sedan att det cancerframkallande
verkningssatt som beskrevs i riskbedomningskommitténs yttrande inte omfattades av
titandioxidpartiklarnas inneboende forméga som framkallar cancer. ®*

61. I detta hdnseende erinrade ndmnda domstol om att riskbeddomningskommittén noterade att
det inte dr "egenskaperna av titandioxidpartiklarna i sig som ansvarar for den observerade
toxiciteten, utan deponering och retention av dessa partiklar i lungornas alveoldra makrofager i
tillrackliga méngder for att ge upphov till en lungoverbelastning som leder till en avsevird

forsamring av lungornas reningsmekanism for partiklar”. %

62. Tribunalen forklarade emellertid att en ackumulering av partiklar i lungorna i tillrdackligt stor
mangd for att astadkomma en avsevird forsiamring av reningsmekanismerna for partiklar inte
"kan ... anses tillhora de ifragavarande partiklarnas inneboende egenskaper”.

63. Istdllet borde detta verkningssiatt betraktas som “en fara som inte omfattas av det
klassificeringskriterium for cancerframkallande verkan som anges i punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till

[forordning nr 1272/2008], vilket avser d@mnen som har inneboende cancerframkallande

egenskaper”.®

*  Den 6verklagade domen, punkt 160.
% Den 6verklagade domen, punkt 138.
¢ Den 6verklagade domen, punkterna 139—141.
¢ Den 6verklagade domen, punkterna 156—160.
¢ Den 6verklagade domen, punkt 156.
¢ Den 6verklagade domen, punkt 158.
%  Den 6verklagade domen, punkt 159.
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64. Till stod for denna tolkning hénvisade tribunalen dels till anmirkning W, som enligt
tribunalen beskriver en fara som inte omfattas av begreppet "inneboende cancerframkallande
egenskaper”,® dels till den omstandigheten att riskbedomningskommittén i sitt yttrande sjilv
ansdg att titaniumdioxidens cancerframkallande verkningssdtt hos rattor inte kunde anses
motsvara en ”inneboende toxicitet’ i ordets klassiska bemaérkelse”.

D. Forfarandet vid domstolen

65. Genom Overklaganden som ingavs den 8 respektive den 14 februari 2023 har den franska
regeringen och kommissionen yrkat att domstolen ska upphéva den 6verklagade domen, ogilla de
relevanta fragor som tas upp i denna, aterforvisa malet till tribunalen for férnyad prévning av de
grunder som dnnu inte har prévats och lata frdgan om réttegdngskostnaderna ansta.

66. Denna talan stods av Echa samt av den nederldandska och den svenska regeringen.

67. Kommissionen, den franska regeringen, sokandena i forsta instans i malen T-279/20 och
T-288/20, sokandena i forsta instans i mal T-283/20 och Conseil Européen de I'Industrie
Chimique — den europeiska kemiindustrins samarbetsorganisation (Cefic) yttrade sig &ven
muntligt vid forhandlingen som hoélls den 7 november 2024.

III. Bedomning

68. Forevarande forslag till avgorande ar disponerat pa foljande sitt. Jag kommer forst att
avhandla de tva huvudsakliga grunderna for 6verklagande, ndmligen att tribunalen 6verskred sin
provningsratt (A) och att den gjorde en felaktig tolkning av begreppet “inneboende egenskaper”
(B), och foresla att domstolen godtar bada grunderna. Déarefter kommer jag att ta stillning till de
grunder for 6verklagande som avser att tribunalen missuppfattade bevisningen (C) och asidosatte
sin motiveringsskyldighet (D). Avslutningsvis kommer jag att foresla att domstolen upphéaver den
overklagade domen och aterforvisar malet till tribunalen for avgérande savitt avser de aterstaende
grunderna (avsnitt IV).

A. Tribunalen overskred granserna for sin provningsrdtt

69. Genom sina respektive andra grunder for overklagande har den franska regeringen och
kommissionen, inom ramen for den forsta grunden for ogiltighetsforklaring som redovisas i
punkterna 43-55 i forevarande forslag till avgorande, gjort géllande att tribunalen 6verskred
granserna for sin provningsritt.

70. Dessa parter har i allt visentligt gjort géllande att tribunalen gick ldngre én till att bedoma om
det var fraga om en uppenbart oriktig bedomning och att den ersatte riskbedomningskommitténs
beddmning med sin egen nédr den, i samband med Morrows lungéverbelastningsberdkning,
kritiserade ndmnda kommitté for att ha valt ett ldgre tdthetsvirde dn vad tribunalen ansag
lampligt.

71. I detta hdnseende instaimmer jag med den franska regeringen och kommissionen.

%  Den 6verklagade domen, punkt 159.
¢ Den 6verklagade domen, punkt 154.
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72. 1 sin praxis har EU-domstolen i tva grupper av mal utvecklat ett synsitt som innebdr att dess
provningsratt dr begriansad till att faststdlla huruvida administrationen gjorde en "uppenbart”
felaktig bedomning. Den forsta gruppen av mal ror situationer didr unionslagstiftaren har
overlatit at kommissionen att efter eget gottfinnande viélja mellan olika tdnkbara
regleringsalternativ.® Med eget gottfinnande i detta avseende avses en befogenhet att gora
politiska val.® Utrymmet for skonsmassig bedomning dr emellertid aldrig obegrénsat. Det ar
underkastat konstitutionella principer, grundliggande rittigheter och, ndr det géller
administrativa foreskrifter, tillimplig lagstiftning. Unionsdomstolarna har till uppgift att
kontrollera att de regler och principer som avgréinsar detta utrymme for skonsmaéssig bedomning
iakttas.

73. Den andra gruppen, som ocksa ofta betecknas som mal som ror utrymmet for skonsméssig
bedomning, avser situationer dir administrationens beslut grundar sig pa komplicerade
vetenskapliga, ekonomiska eller tekniska bedomningar.” Jag foredrar att beteckna sadana
mal som mal som ror utvdirdering av komplicerade sakomstindigheter snarare 4n som mal som
rér utrymmet for skonsmissig bedémning.” Aven om en utvirdering av komplicerade
sakomstidndigheter inte nddvandigtvis innebdr politiska val, ger det regelverk som ligger till
grund for denna bedémning i vissa situationer administrationen ett utrymme for att efter eget
gottfinnande vélja hur den vill reagera pa de faststéllda sakomsténdigheterna.

74. Forevarande mal hor till den andra gruppen av mal.

75. I dessa mal handlar klassificeringen av en produkt enligt forordning nr 1272/2008 om att
identifiera och informera om den potentiella fara som ett &mne kan utgora for ménniskors hélsa.
En faroklassificering utgdr endast den forsta delen av ett beslutsforfarande grundat pa en
riskbedomning.

76. En farobedomning skiljer sig dock fran den efterfoljande riskbedomningen och fran
antagandet av ett beslut pa grundval av denna riskbedomning. Faroklassificeringen beror pa den
vetenskapliga bedomningen av de potentiella effekterna av ett granskat &mne. Fragan huruvida

®  Se, exempelvis, dom av den 12 juli 2005, Alliance for Natural Health m.fl. (C-154/04 och C-155/04, EU:C:2005:449, punkt 52), dom av
den 7 juli 2009, S.P.C.M. m.fl. (C-558/07, EU:C:2009:430, punkt 42), dom av den 22 december 2010, Gowan Comércio Internacional e
Servigos (C-77/09, EU:C:2010:803, punkt 82), och dom av den 22 november 2018, Swedish Match (C-151/17, EU:C:2018:938, punkt 36).

®  Se, i detta avseende, 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, som beskrev utrymmet for skonsmissig beddmning som “avsaknaden av rittsliga normer eller
principer som, nér de tolkats, kan indikera vilken l6sning som bor tillimpas i ett specifikt fall”.

7 Se, exempelvis, dom av den 21 november 1991, Technische Universitdt Miinchen (C-269/90, EU:C:1991:438, punkt 14), dom av den
21 juli 2011, Nickel Institute (C-14/10, EU:C:2011:503, punkt 60) (nedan kallad domen i malet Nickel Institute), dom av den
21 juli 2011, Etimine (C-15/10, EU:C:2011:504, punkt 60) (nedan kallad domen i mélet Etimine), dom av den 22 november 2017,
kommissionen/Bilbaina de Alquitranes m.fl. (C-691/15 P, EU:C:2017:882, punkt 34), och dom av den 9 mars 2023, PlasticsEurope/Echa
(C-119/21 P, EU:C:2023:180, punkt 46).

T Vissa foretrddare for doktrinen har formulerat denna skillnad med hénvisning till "kognitiva” och "viljestyrda” utvdrderingar. se,
exempelvis, Nehl, H.P., "Judicial review of complex socio-Economic, technical, and scientific assessments”, i Mendes, ] (red.), EU
Executive Assessment and the Limits of Law, Oxford University Press, Oxford, 2019, s. 162 och 163.

7 Enligt meddelande frdn kommissionen om forsiktighetsprincipen (KOM(2000) 1 slutlig, av den 2 februari 2000, punkt 5.1.2), bestéar en
riskbedémning av foljande fyra komponenter: identifiering av risken, beskrivning av risken, exponeringsstudium och riskbeskrivning. I
bilaga II [III] till detta meddelande beskrivs de tva forsta etapperna pa foljande sitt: “Identifiering av risk innebdr att de biologiska,
kemiska eller fysiska agenser som kan ge negativa effekter identifieras. ... Beskrivning av risk bestar i att i kvalitativa och/eller
kvantitativa termer avgora typ och omfattning av de skadliga effekter som &r férenade med den kausala agensen eller verksamheten.
Det dr i detta skede som ett samband mellan méngden farligt émne och effekten skall faststallas.”
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det dr nodvindigt att vidta vissa atgarder pa grund av att det foreligger en fara och i vilka
situationer sddana atgdrder bor vidtas dr emellertid ett politiskt beslut som grundar sig pa en
riskbedomning och en avvigning av denna risk mot andra berorda intressen.”

77. Unionslagstiftaren har redan inom ramen for forordning nr 1272/2008 faststéllt vilka
konsekvenser det far nir kommissionen identifierar en fara. Lagstiftaren har séledes beslutat att
sa snart en fara har upptéickts ska allmédnheten informeras om detta genom att informationen
gors tillganglig i den relevanta bilagan till forordningen och att det farliga d@mnet i fraga ska
maérkas och forpackas pa lampligt sétt.

78. Jag anser darfor att kommissionen har ett mycket begrdnsat politiskt utrymme for
skonsmadssig bedomning ndr den fattar beslut om harmoniserad klassificering av ett &mne som
skadligt for ménniskors hélsa.” I en situation sasom den som é&r aktuell i forevarande mal &r
kommissionen skyldig — och har inte nagot val i detta avseende — att antingen klassificera ett
amne som cancerframkallande i kategori 1A eller som cancerframkallande i kategori 1B, om det
finns vetenskapliga beldgg for att amnet dr cancerframkallande for ménniskor eller djur,” eller
att klassificera dmnet som cancerframkallande i kategori 2, om befintliga studier endast ger
begransade och inkonklusiva beldgg, men dnda tyder pa att amnet kan vara cancerframkallande.”
Omvént ar kommissionen i princip forhindrad att klassificera ett &mne som cancerframkallande
om det inte finns ndgon vetenskaplig studie som ger beldgg for att &mnet har cancerframkallande
egenskaper.

79. Sokandena i forsta instans har ifragasatt kommissionens klassificering av titandioxid som
cancerframkallande i kategori 2 pa grundval av att Heinrich-studien inte utgor ett tillforlitligt
beldgg for att detta amne &r cancerframkallande. I férordning nr 1272/2008 foreskrivs ndmligen
att de vetenskapliga beligg som kommissionen kan grunda sig pa maste hérrora fran
“tillforlitliga” studier.”

80. Denna bedomning av tillforlitligheten ér en fraga om vetenskaplig utvardering, som dock har
betydande konsekvenser for forevarande mal, eftersom kommissionen, saisom jag har forklarat, i
princip inte kan klassificera titandioxid som cancerframkallande om Heinrich-studien inte kan
anses tillforlitlig och det inte finns ndgon annan tillforlitlig studie som den kan grunda sitt beslut

pa.

7 Se, exempelvis, Vos, E., "The European Court of Justice in the face of scientific uncertainty and complexity”, i Dawson, M., de Witte, B.,
och Muir, E (red.), Judicial activism at the European Court of Justice (Edward Elgar, 2013), s. 142—-166, som pa s. 164 och 165 papekar
att ”en riskbedémning ... inte [dr] neutral, utan en social konstruktion och som sédan en politisk handling”. P4 sa sitt kan ett beslut
som fattas med tillimpning av forsiktighetsprincipen och ett beslut som fattas utan tillimpning av denna princip pa samma typ av risk
skilja sig avsevért vad giller de berittigade begransningar som en atgard kan medfora.

™ Ett av skilen till att forordning nr 1272/2008 antogs var just att reglera faroklassificeringen. Enligt artikel 1.1 a i férordningen
harmoniseras i denna réttsakt kriterierna for klassificering av &mnen och blandningar samt marknings- och férpackningsreglerna fo6r
farliga dmnen och blandningar. Kriterierna for faroklassificering anges séledes i stor utstrackning i sjdlva réttsakten.

7 Setabell 3.6.1 i bilaga I till férordning nr 1272/2008, som éterges i punkt 14 i detta forslag till avgorande.

7 Nér unionslagstiftaren inférde detta andra val styrdes den med storsta sannolikhet av forsiktighetsprincipen. Domstolen har redan
bekriftat att denna princip ér tillimplig inom ramen for klassificering av kemikalier pa grundval av forordning nr 1272/2008, se dom
av den 16 juni 2022, SGL Carbon m.fl./kommissionen (C-65/21 P och C-73/21 P-C-75/21 P, EU:C:2022:470, punkt 97). Se, mer
allmént, om forsiktighetsprincipen, Donati, A., Le principe de précaution en droit de I'Union européenne, Bruylant, Bryssel, 2021, s. 49
och foljande sidor och 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”, 14(1) European Journal of Risk Regulation, 2023, s. 141-164.

77 Se punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till férordning nr 1272/2008.

14 ECLI:EU:C:2025:65



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT CAPETA — FORENADE MALEN C-71/23 P ocH C-82/23 P
FRANKRIKE/CWS POWDER COATINGS M.FL.

81. Iforevarande fall kan riskbedomningskommitténs bedémning, godtagen av kommissionen, av
Heinrich-studiens tillforlitlighet saledes fa betydande konsekvenser for de réttigheter och
intressen som tillkommer sokandena i fOrsta instans, vilka ar tillverkare eller
nedstréomsanvéndare av titandioxid. Av detta skal dr det nodvéndigt att tillaita domstolsprovning
av kommissionens beslut.

82. Fragan kvarstar dock: Exakt vad dr det unionsdomstolarna kan préva?

83. Vetenskaplig osdkerhet innebir att resultaten av en studie kan tolkas pa olika sdtt. Detta
paminner om den osédkerhet som rader i fraga om rattsregler ndr samma regel kan forstés pa olika
satt.

84. Vid rittslig osdkerhet tilldelar fordragen domstolen rollen som slutlig uttolkare. Det
ankommer med andra ord pa domstolen att vdlja den "korrekta” tolkningen. Vid vetenskaplig
osdkerhet som é&r relevant for identifieringen och klassificeringen av farliga @mnen ger férordning
nr 1272/2008 kommissionen rollen som slutlig uttolkare, vilken i sin tur fattar sitt beslut pa
grundval av en bedomning av riskbedomningskommittén. Med andra ord &dr det kommissionen
som véljer den "korrekta” tolkningen av vetenskapliga data.

85. Tribunalen far dérfor inte ersiatta kommissionens vetenskapliga bedomning med sin egen
beddmning.” Det skulle ndmligen inkrdakta pa administrationens behoérighetsomrade.

86. Det troliga skilet till att unionsdomstolarna i lagstiftningen (eller i férdragen) inte medgavs
befogenhet att slutgiltigt tolka vetenskaplig osdkerhet beror troligen pa den omsténdigheten att
rattsvasendet inte har den sakkunskap som kréavs for att forsta och vilja mellan olika mojliga
tolkningar av vetenskapliga resultat. Domare é&r inte vetenskapsmén och kan inte bli
vetenskapsmén.”

87. Vad kan déa unionsdomstolarna prova for att avgéra om kommissionen gjort sig skyldig till en
uppenbart oriktig bedomning?

88. Den rittspraxis som tribunalen hénvisade till i den 6verklagade domen fdljer den processuella
provningsnormen.® Denna norm uttrycks ofta pa foljande sdtt: "Nér en part aberopar att en
behorig institution har gjort en uppenbart felaktig bedomning, ska unionsdomstolen kontrollera
huruvida institutionen i fraga omsorgsfullt och opartiskt har provat alla omstdndigheter som ar
relevanta i det aktuella fallet, det vill sdga de omstdndigheter som den aktuella beddmningen
grundar sig pa.”®" Denna bedomning ska forstas som en kontroll av den omsorgsplikt som ingar i
principen om god forvaltning. *

7 Se, for ett liknande resonemang, bland annat domen i malet Nickel Institute, punkt 60 och dér angiven réttspraxis, dir domstolen
forklarade att ”[i] detta sammanhang ankommer nidmligen beddmningen av de vetenskapliga och tekniska sakomstandigheterna enligt
fordraget endast pd unionens institutioner, och unionsdomstolen fir inte ersitta institutionernas bedémning med sin egen
bedémning”.

7 Se, for ett liknande resonemang, Vos, E., i fotnot 73 i detta forslag till avgérande, s. 164 (som anser att "domare bor forbli domare. De
bor inte bli "amatorforskare”) och Jasanoff, S., “Judging Science: Issues, Assumptions, and Models”, i Report of the 1997 Forum for
State Court Judge: Scientific Evidence in the Courts, Concepts and Controversies, Roscoe Pound Foundation, 1997, s. 19 (som forklarar
att "domare maste forkasta uppdiktade versioner av bade 'ren vetenskap’ och ’skrapvetenskap’. ... Framfor allt maste de halla fast vid
sin Gvertygelse att domstolar inte &r ett forum for att slutligt avgora vetenskapliga tvister, utan snarare for att skipa réttvisa fran fall till
fall med hjlp av alla tillgéngliga vetenskapliga ron som uppfyller minimikraven pa relevans och tillforlitlighet”).

% Den 6verklagade domen, punkt 42.
8 Se domen i mélet Bilbaina, punkt 35.

%2 Se domen i malet Bilbaina, punkt 35, som sérskilt hdnvisar till dom av den 4 april 2017, ombudsmannen/Staelen (C-337/15 P,
EU:C:2017:256, punkt 34 och dir angiven rattspraxis).
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89. For att kunna gora en sddan provning kan unionsdomstolarna behova gora en djupdykning in
i vetenskapens vérld. Detta kan vara nodvindigt for att fullt ut forstd parternas motsatta
standpunkter och for att gora det mojligt for dessa domstolar att faststilla vilka vetenskapliga
omstidndigheter som é&r relevanta, vilket i sin tur &r en férutsittning for att de ska kunna
kontrollera huruvida kommissionen beaktade ”alla omsténdigheter som &r relevanta”. Att lira sig
och forstd en del av den vetenskap som é&r relevant for malet gor emellertid inte
unionsdomstolarna till vetenskapliga experter. Forbudet mot att ersdtta kommissionens
beddmning med sin egen beddmning utgor fortfarande gransen for dessa domstolar, oavsett hur
mycket av den vetenskap som ligger bakom ett visst beslut som dessa domstolar har tillgodogjort
sig under det rdttsliga forfarandet. Detta ar réttsligt relevant, eftersom det sikerstiller den
institutionella jamvikt som forutses i fordragen.

90. Nar domstolen utévar sin roll som appellationsdomstol att kontrollera huruvida tribunalen
faktiskt begransade sig till en processuell provning, kan den inte noja sig med att kontrollera
huruvida tribunalen gjorde ansprak pa att utféra en processuell prévning i ord. Den ska i stéllet
bedoma vad denna domstol beslutade i sak.*

91. Med andra ord ska domstolen kontrollera huruvida tribunalen ogiltigférklarade ett beslut pa
grund av att den ansag att kommissionen hade bortsett fran relevanta omsténdigheter eller pa
grund av att den ansag att kommissionen hade gjort en felaktig tolkning av dessa omsténdigheter.

92. I forevarande mal har domstolen att vdlja mellan tvd mojligheter. Antingen ogiltigforklarade
tribunalen den omtvistade férordningen for att kommissionen inte hade beaktat fenomenet med
agglomeration av nanopartiklar av titandioxid nér den faststillde det lampliga tathetsvardet for
Morrows Overbelastningsberdkning. I ett sddant scenario gjorde sig tribunalen séledes inte
skyldig till en felaktig bedomning av kommissionens beslut. Alternativt ogiltigforklarade
tribunalen den omtvistade forordningen for att kommissionen, trots att den beaktade alla
relevanta vetenskapliga data, hade dragit en felaktig slutsats.

93. Sasom den franska regeringen har forklarat skulle tribunalen, for att halla sig inom ramen for
en processuell provning, ha behovt begrinsa sig till att kontrollera huruvida
riskbedomningskommittén i) var medveten om mojligheten att nanopartiklar av titandioxid
kunde agglomerera och ii) pa ett helt objektivt satt hade undersokt de omstandigheter som var
nodvindiga for att faststilla vad den ansag vara den relevanta titheten for titandioxidpartiklar i
den sdrskilda miljon. Om dessa omstédndigheter kunde faststéllas pa grundval av handlingarna i
malet hade tribunalen inte kunnat ogiltigférklara kommissionens beslut pa grund av att den gjort
en uppenbart oriktig bedémning. Aven om denna domstol inte skulle instimma i kommissionens
vetenskapliga slutsats, maste den likval boja sig for den.

I detta avseende forklarar Leonelli i en utmirkt genomgang av rattspraxis att gransen mellan processuell och materiell provning latt kan
bli suddig, och visar hur den processuella utformningen av prévningen i mélet Bilbaina visar sig dolja de materiella konsekvenserna av
att olika vetenskapliga metoder anvénds. Se Leonelli, G. C., "The fine line between procedural and substantive review in cases involving
complex technical-scientific evaluations: Bilbaina”, 55(4) Common Market Law Review, 2018, s. 1230.
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94. Sasom  tribunalen sjilv  bekriftade i den  oOverklagade domen  beaktade
riskbedomningskommittén i sitt yttrande agglomerationsfenomenet och dess eventuella inverkan
pa det tithetsviarde som skulle anvidndas vid berdkningen av Morrows 6verbelastningsberdkning.
Trots denna bedomning kom riskbedomningskommittén dnda fram till att det skulle vara
lampligt att anvdnda standardvirdet for titheten.

95. Tribunalen godtog inte denna slutsats i den 6verklagade domen. Ndmnda domstol forklarade
att det var fel av riskbedomningskommittén att beakta standardvirdet for titandioxidpartiklars
tithet vid tillimpningen av Morrows overbelastningsberdkning. Den borde i stillet ha anvént ett
lagre tathetsvirde under de ifragavarande omstidndigheterna.

96. Dirigenom ifragasatte tribunalen kommissionens tolkning av de relevanta omsténdigheterna,
vigrade att godta denna tolkning och ersatte kommissionens bedomning med sin egen
bedomning.

97. Tribunalen 6verskred saledes grianserna for sin provningsrétt genom att ga ldngre &n till att
endast prova huruvida administrationen var medveten om och hade bedomt alla aspekter som
den enligt aktuell vetenskaplig kunskap var skyldig att beakta.

98. Av detta foljer att tribunalen inte ogiltigforklarade kommissionens beslut for att denna
institution inte hade beaktat alla relevanta (vetenskapliga) omsténdigheter, utan darfor att
tribunalen inte godtog administrationens bedomning av dessa omsténdigheter.

99. Enligt min mening hade det fortfarande varit mojligt att ogiltigforklara den omtvistade
forordningen om det alternativ som kommissionen valt inte var vetenskapligt mojligt. Stélld infor
tvd olika men fullt mojliga tolkningar av vetenskapliga data ankom det emellertid inte pa
tribunalen att gora detta val, utan borde i stillet ha godtagit kommissionens val.

100. Med detta sagt har jag full forstaelse for det argument som sokandena i forsta instans
framforde vid forhandlingen, ndmligen att det i riskbedomningskommitténs yttrande inte tydligt
forklaras varfor namnda kommitté valde standardvardet for partikeltithet, trots att den var
medveten om agglomerationsfenomenet. I sitt genmaéle forklarade kommissionen och Echa att
fragan om valet av standardvirde for tdtheten inte kom wupp forrdn efter det att
riskbedomningskommitténs yttrande hade fardigstillts, och att det var darfor det inte fanns med i
yttrandet. Om fragan om standardtdtheten for titandioxidpartiklar &r ett kriterium som
riskbedomningskommittén borde ha bedomt pa eget initiativ, med beaktande av den aktuella
vetenskapliga kunskapsnivan, borde detta organ enligt min mening ha forklarat skélen till sitt val
av lampligt tithetsvérde i sin rapport. En otillracklig forklaring i en rapport ar emellertid inte skél
nog att dra slutsatsen att riskbedomningskommittén inte beaktade alla relevanta omsténdigheter.
Detta dr en omstédndighet som ror motiveringen till riskbedomningskommitténs yttrande och, i
forlangningen, den omtvistade forordningen.

% Se, i detta avseende, punkterna 98 och 105 i den 6verklagade domen och s. 8 i riskbeddmningskommitténs yttrande (varav framgar att

riskbedomningskommittén var medveten om att "primdrpartiklar ... sérskilt primérpartiklar i nanostorlek har en tendens att
agglomerera”) och punkt 105 i den 6verklagade domen och s. 17 i riskbeddmningskommitténs yttrande (varav framgar att
riskbeddmningskommittén, pa grundval av den bevisning som den férfogade 6ver, anség sig ha fog for att tillimpa standardtitheten f6r
titandioxidpartiklar vid Morrows o&verbelastningsberdkning for att jamfora Heinrich- och Lee-studierna). Se dven s. 12 i
riskbeddmningskommitténs yttrande betraffande egenskaperna hos de partiklar som testades i Heinrich-studien: "Ultrafine TiO, (P25,
Degussa, classical nano-sized TiO, test material; here without further characterisation of purity) with a primary particle size of 15-40
nm and a composition of ~80 % anatase and ~20 % rutile was used to generate a test atmosphere with an MMAD of 0.8 um (GSD of
1.80).” ("Ultrafin TiO, (P25, Degussa, klassiskt TiO,-testmaterial i nanostorlek; hiar utan ytterligare renhetskarakterisering) med en
primdrpartikelstorlek pad 15-40 nm och en sammansittning av ~80 % anatas och ~20 % rutil anvéndes for att generera en testatmosfir
med en MMAD p4 0,8 um (GSD pa 1,80).”).
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101. Av ovan anforda skal foreslar jag att domstolen ska bifalla den franska regeringens respektive
kommissionens dverklagande savitt avser den andra grunden.

B. Tribunalen tolkade och tilldimpade begreppet ”inneboende egenskaper” pa ett felaktigt
sdtt

102. Genom den fjarde grunden i mal C-71/23 P och den tredje grunden i mal C-82/23 P har den
franska regeringen respektive kommissionen gjort géllande att tribunalen gjorde sig skyldig till
felaktig réttstillimpning nér den fann att kommissionen hade tillimpat begreppet "inneboende
egenskaper” pa ett felaktigt sitt. Dessa parter har i huvudsak gjort géllande att tribunalen, till
foljd av sin felaktiga tolkning av begreppet "inneboende egenskaper” i den mening som avses i
punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till forordning nr 1272/2008, tillampade detta begrepp pa ett felaktigt
satt ndr nimnda domstol konstaterade att kommissionen hade gjort en uppenbart oriktig
bedomning nér den beslutade att klassificera titandioxid som cancerframkallande i kategori 2.

103. Tolkningen av unionsréttsliga begrepp faller inom ramen f6r unionsdomstolarnas
behorighet. ®

104. Vid denna prévning begransas inte EU-domstolen av principen om institutionell jamvikt,
som avgrdnsar dess befogenheter fran unionsadministrationens befogenheter, sasom ér fallet vid
tolkningen av vetenskap.

105. Tvartom sdtter lagen — i forevarande fall férordning nr 1272/2008 — grénser for
administrationen. Samma konstitutionella princip om institutionell jaimvikt som kraver att
administrationens beddmning av komplicerade ekonomiska, vetenskapliga och tekniska
omstiandigheter ska godtas, kréiver saledes att domstolen ska vara fri att fullt ut utdva sin rétt att
prova administrationens tolkning av lagen. *

106. Tribunalen hade saledes befogenhet att tolka begreppet "inneboende egenskaper”.

107. I forevarande mal gors det i 6verklagandena géllande att tribunalen dérvid gjorde en felaktig
tolkning. Jag delar denna uppfattning.

108. I punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till forordning nr 1272/2008 foreskrivs att klassificeringen som
cancerframkallande ”ska anvandas for dmnen som har inneboende cancerframkallande
egenskaper”.

%5 Se, exempelvis, dom av den 13 februari 1979, Hoffmann-La Roche/kommissionen (85/76, EU:C:1979:36, punkt 89) (angiende
tolkningen av begreppet "dominerande stillning” i artikel 102 FEUF), dom av den 14 november 1984, Intermills/kommissionen
(323/82, EU:C:1984:345, punkt 16 och foljande punkter) (angdende tolkningen av begreppet "berdrda parter” i artikel 108.2 FEUF), och
dom av den 13 december 1989, Brother International (C-26/88, EU:C:1989:637, punkt 11) (angdende tolkningen av begreppet
“subvention” i vad som numera &r artikel 3 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/1037 av den 8 juni 2016 om skydd
mot subventionerad import fran ldnder som inte &r medlemmar i Europeiska unionen (EUT L 176, 2016, s. 55)).

Fram till 4&r 2024 har de amerikanska domstolarna intagit en helt annan héllning dn unionsdomstolarna. Anda sedan Férenta staternas
hogsta domstols avgorande i malet Chevron mot Natural Resources Defense Council, 467 U.S. 837 (1984), s. 843 (nedan kallad domen i
maélet Chevron), har en domare varit skyldig att godta en administrativ myndighets tolkning av en tvetydig lag, férutsatt att denna
tolkning utgjorde en "tillatlig tolkning av lagen” [(domen i malet Chevron, s. 843)]. I juni 2024 forkastade emellertid Foérenta staternas
hogsta domstol Chevron-hallningen och forklarade att den amerikanska forvaltningsprocesslagen “inkorporerar den traditionella
uppfattningen om démande verksamhet, nimligen att domstolarna ska vara fria att gora oberoende bedémningar vid faststéllandet av
inneborden av rittsliga bestimmelser, och att ett organs sakkunskap alltsi kan upplysa, men inte binda, en domstol” (Loper Bright
Enterprises et al. mot Raimondo, Secretary of Commerce m.fl., 603 U.S. 369 (2024), s. 16 och 35).
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109. Begreppet inneboende egenskaper forekommer dven i flera andra bestaimmelser i forordning
nr 1272/2008, sasom i skél 27*¥ samt punkterna 3.4.2.2.2.2 [3.4.2.2.4.2]¥ och 4.1.1.1 och [4.1.2.4]¥ i
bilaga I till ndmnda férordning. Begreppet definieras emellertid inte i forordning nr 1272/2008
och utvecklas inte ndrmare i nagon av de bestammelser dér det forekommer. Ordalydelsen i sig
ar séledes inte tillracklig for att det ska ga att forsta den avsedda innebdrden av detta begrepp.

110. Under dessa omsténdigheter dr det nodvandigt att inte bara beakta dess lydelse, utan ocksa
det sammanhang i vilket begreppet "inneboende egenskaper” forekommer och syftet med den
rattsakt som begreppet ingar i.*

111. I den 6verklagade domen slog tribunalen fast att begreppet "inneboende egenskaper” enligt
dess mening ska tolkas enligt dess bokstavliga mening, ndmligen som att det avser “ett &mnes
egna egenskaper som tillhor &mnet i sig”.*

112. Forutom att tribunalen inte forklarar varfor just den definitionen ska anses utgora den
bokstavliga inneborden av detta begrepp, ar detta forslag problematiskt pa fler sitt.*>

113. For det forsta dr en sadan definition, sésom kommissionen har hivdat, cirkuldr eller
tautologisk. Pa sdtt och vis dr det ndstan som att sdga att "inneboende egenskaper” betyder
inneboende egenskaper.

114. For det andra dr en sddan definition, sdsom dven den franska regeringen har forklarat, inte
sarskilt upplysande. Det &r litt att instimma i att begreppet “inneboende egenskaper” betyder
“ett &mnes egna egenskaper som tillhor &mnet i sig”. Enbart pa grundval av tribunalens definition
gar det emellertid inte att utldsa varfor den ansag att Heinrich-studien inte kunde anvindas som
grund for att faststélla titandioxidens inneboende cancerframkallande egenskaper.

115. Det foljer namligen inte nodvandigtvis av den formulering som tribunalen anvidnde for att
definiera detta begrepp, ndmligen ”"ett dmnes egna egenskaper som tillhor démnet i sig”, att
tribunalen gjorde en felaktig tolkning av begreppet "inneboende egenskaper”. Det dr snarare
niamnda domstols sétt att tillimpa denna tolkning som visar att den gjorde ett misstag.

116. I den 6verklagade domen uteslot tribunalen mojligheten att den cancerframkallande verkan
som uppstod vid inandning av titandioxid i pulverform kunde anses ha samband med dess
inneboende egenskaper. Tribunalen drog denna slutsats pa grundval av 1) att ndmnda

8 T detta skl férordas anvindning av andra metoder én djurforsok for att, bland annat, ta fram information om d&mnens och blandningars
inneboende egenskaper.

% Denna punkt aterfinns i det avsnitt i bilaga I till férordning nr 1272/2008 som avser faror for huden. Dér foreskrivs i relevanta delar
foljande: "Utvirdering av humandata maste darfor ske med viss forsiktighet eftersom antalet fall inte bara aterspeglar dmnets
inneboende egenskaper utan ocksd faktorer som exponeringssituation, biotillginglighet, individuell predisponering och vilka
forebyggande atgérder som vidtagits.”

% Dessa punkter hor till den del som avser faror for vattenmiljon. I punkt 4.1.1.1 definieras akut toxicitet i vattenmiljon som "ett &mnes
inneboende férméga att skada en vattenlevande organism vid en kortvarig akvatisk exponering fér dmnet” och kromisk toxicitet i
vattenmiljon som “ett dmnes inneboende férméga att orsaka skadliga effekter pé vattenlevande organismer i samband med exponering
som bestédms i forhéllande till organismens livscykel”. I punkt 4.1.2.4 i samma bilaga foreskrivs att ”[d]e inneboende egenskaper som
bedoms for att tillskriva ett dmnes fara for skadliga langtidseffekter &r akut toxicitet i kombination med brist pa féorméga att brytas ned
snabbt och/eller en potential att biokoncentrera”.

% Se, for ett liknande resonemang, bland annat dom av den 17 november 1983, Merck (292/82, EU:C:1983:335, punkt 12), och dom av
den 7 juni 2005, VEMW m.fl. (C-17/03, EU:C:2005:362, punkt 41 och dar angiven rittspraxis).
' Den 6verklagade domen, punkt 138.

2 Aven en snabb sokning pa internet visar att olika vetenskaper har olika tolkningar av vad som avses med ett amnes inneboende
egenskaper. Detta begrepp dr for ovrigt allt annat dn lattdefinierat ur filosofisk synvinkel, inbegripet fysikens filosofi. Se, i detta
avseende “Intrinsic vs. Extrinsic Properties”, Stanford Encyclopaedia of Philosophy, tillginglig pa engelska pa foljande adress:
https://plato.stanford.edu/entries/intrinsic-extrinsic/.
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cancerframkallande verkan endast upptriddde vid inandning av en viss méngd av dmnet, och 2) att
den cancerframkallande verkan endast uppkom till foljd av en inflammation i lungorna som
berodde pa ackumulation av titandioxidpartiklar dar. Detta var enligt tribunalens beddmning
egenskaper som inte ar utmarkande for amnet i sig.

117. En sadan tolkning av begreppet “inneboende egenskaper” framstar enligt min mening som
alltfér sndv. Aven om tribunalen férklarade att dess tolkning var férenlig med syftet och
dandamalen for forordning nr 1272/2008 samt stod i 6verensstimmelse med GHS-kriterierna,** &r
jag bendgen att godta klagandenas argument om motsatsen.

118. Jag anser ndmligen att begreppet “inneboende egenskaper”, mot bakgrund av dess
sammanhang och syftet med férordning nr 1272/2008, ska ges en vid tolkning. I det f6ljande
kommer jag att lagga fram argument till stod for denna standpunkt, varvid jag kommer att inleda
med forordningens syfte och inre struktur, och dérefter ga 6ver till dess yttre sammanhang.

Syftet med forordning nr 1272/2008

119. Vad inledningsvis géller syftet med forordning nr 1272/2008 ar det att "sékerstélla en hog
skyddsniva for manniskors hélsa och for miljon”.* Detta mal ska uppnas genom att "kriterierna
for klassificering av @mnen och blandningar [harmoniseras]”, att farliga &mnen och blandningar
identifieras pa grundval av dessa kriterier, samt att allménheten informeras om dem genom en
forteckning over @mnen och blandningar som ska anses farliga.” Forfarandet for att identifiera
och uppritta en forteckning 6ver dmnen som har inneboende cancerframkallande egenskaper
tjidnar saledes syftet att sidkerstélla en hog skyddsniva for méanniskors hélsa.

120. Mélet med forordning nr 1272/2008 &r att identifiera och klassificera alla kidnda kemiska
dmnen eller blandningar som é&r kéint, formodat eller misstankt farliga for méanniskors hélsa. De
dmnen och blandningar som inte omfattas av nimnda férordning, sésom exempelvis radioaktiva
amnen, dr uttryckligen undantagna fran férordningens tillimpningsomrade.*

121. Det forefaller saledes klart att begreppet “inneboende egenskaper”, om det inte definieras pa
annat sétt, &ven maste omfatta faror som foljer av ett &mnes specifika form, fysikaliska tillstdnd,
utmirkande egenskaper och anvidndning och inte kan begrédnsas till att enbart avse d@mnets
kemiska sammanséttning.

% Ett exempel som ofta anvinds for att forklara skillnaden mellan "inneboende” och "yttre” egenskaper ar skillnaden mellan massa och
vikt. Massan ér en inneboende egenskap hos en kropp, medan dess vikt beror pé gravitationen péa den planet dar kroppen befinner sig
och saledes utgdr en yttre egenskap. I forevarande fall tycks tribunalen anse att orsakerna till att titandioxid &r cancerframkallande,
ndmligen formen (pulver), kvantiteten (innehéllande minst 1 % partiklar med en aerodynamisk diameter som dr < 10 pm), den laga
losligheten och verkningssittet (inandning), dr egenskaper som ar frimmande for &mnet, det vill sdga, for att anvinda mina analogier,
dess "vikt” och inte dess "massa”.

% Se den 6verklagade domen, punkterna 139 och 140.

% Seartikel 1.1 i forordning nr 1272/2008.

% Seartikel 1.1 a, d och e i férordning nr 1272/2008.

7 Se, i detta hidnseende, artikel 1.2 i férordning nr 1272/2008.
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122. I detta avseende innebér inte den omsténdigheten att det pévisats att endast en viss kvantitet
av ett dmne, och endast under vissa omstédndigheter, kan orsaka cancer att detta &mne inte har
“inneboende cancerframkallande egenskaper”.” Att underlata att identifiera och forteckna en
skada som endast uppkommer vid inandning av en viss midngd av ett &mne skulle undergréava
syftet att sdkerstélla en hog skyddsniva for ménniskors hélsa.

123. Pa samma sdtt skulle det strida mot syftet att sdkerstélla en hog niva av folkhélsa att
underlata att forteckna ett &mne som cancerframkallande for att den vetenskapliga studie som
pavisade dess skadliga effekter skulle kunna tolkas sa, att dessa effekter berodde pa en
inflammation som uppstod till f6ljd av ackumulationen av partiklar av @mnet i lungorna, och inte
pa dmnets direkta paverkan pa cellerna i dessa lungor.*

124. Sasom Echa forklarade vid forhandlingen ricker det med att en experimentell studie
genomfors pa ett visst &mne och en skadlig effekt observeras for att ett samband mellan &mnet
och konsekvensen ska kunna faststillas och detta kan, med forbehall for en sammanvigd
bedomning av beldggen, leda till slutsatsen att det foreligger en potentiell fara med det specifika
amnet.

125. Om begreppet "inneboende egenskaper” begrdnsades till att endast avse ett amnes kemiska
sammansattning, med uteslutande av dess andra egenskaper, sisom exempelvis dess laga
loslighet, eller om det krévdes att &mnet ”i sig”, i alla dess former och oavsett typ av interaktion
med méinniskokroppen, maste ha formagan att orsaka cancer, sa skulle séledes ett antal viktiga
markorer med avseende pa dmnets potentiella faror uteslutas fran tillimpningsomradet for det
regelverk som faststills i fSrordning nr 1272/2008. Aven detta skulle strida mot férordningens
syfte att sakerstidlla en hog skyddsniva for manniskors hélsa.

Den inre strukturen i forordning nr 1272/2008

126. Den inre samstammigheten i forordning nr 1272/2008 som helhet erbjuder ytterligare
argument for en vid tolkning av begreppet “inneboende egenskaper”.

127. Sasom den svenska regeringen och kommissionen med ritta har papekat hénvisar
artiklarna 5.1, 6.1, 8.6 och 9.5 i férordning nr 1272/2008, vilka ingér i avdelning II (med rubriken
"Faroklassificering”) och det system for sjélvklassificering som stadfésts i denna forordning, alla till
amnets "former eller ... fysikaliska tillstdnd” i samband med identifieringen av farliga egenskaper

% Sasom den svenska regeringen ocksa har forklarat dr en “inneboende egenskap” att orsaka skada néra knuten till doseringen, vilket &r
anledningen till att experimentella djurforsok dr utformade pé ett sddant sitt att forsoksdjuren ges olika doser av ett 4mne. Det
forhallandet att negativa effekter pavisas vid hogre doser av &mnet men inte exempelvis vid ldgre doser utesluter inte att den negativa
effekten kan anses orsakas av en "inneboende egenskap” hos dmnet.

»  Vid forhandlingen papekade Cefic att andra dmnen med liknande egenskaper (sdsom lag loslighet) ocksa kan orsaka cancer genom ett
liknande verkningssitt (sdésom inandning av stora kvantiteter). Detta skulle visa att cancer inte orsakas av det testade dmnets
inneboende egenskaper, utan snarare utgor en bieffekt av en inflammation som orsakas av ackumulation av stora méngder partiklar,
till exempel i lungorna. Aven om det, saisom den franska regeringen har gjort gillande, ar riktigt att det inte framgir av
riskbeddmningskommitténs yttrande huruvida den cancerframkallande verkan orsakades av enbart inflammation till foljd av
ackumulation av partiklar i lungorna, av titandioxidens formaga att orsaka oxidativ stress som kan leda till genotoxicitet eller om bada
mekanismerna var inblandade, kvarstar emellertid det faktum att ingen av dessa mojligheter utesluter slutsatsen att titandioxidens
inneboende egenskaper kan leda till utveckling av cancer.
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hos ett &mne, sdsom dess cancerogenitet. I motsats till den standpunkt som tribunalen intog i den
overklagade domen,'® giller dessa bestaimmelser i tillimpliga delar ndr kommissionen antar en
harmoniserad klassificering av ett dmne i enlighet med avdelning V i forordning nr 1272/2008.'

128. Pa liknande sitt dr faroklasserna i forordning nr 1272/2008 indelade efter exponeringsvag.
Det giller till exempel faroklassen "akut toxicitet” i avsnitt 3.1 i bilaga I till ndmnda férordning,
som ar indelad i akut oral toxicitet, akut dermal toxicitet och akut inhalationstoxicitet (se
punkt 3.1.1.2 déri). I punkt 3.1.2.1 i bilaga I till férordningen gors i sin tur en uppdelning av
inhalationstoxicitet i gaser, angor, damm och dimma, varigenom det gors en tydlig atskillnad
mellan ett &mnes olika fysiska tillstand.

129. Slutligen bekraftar forordning nr 1272/2008:s ordalydelse, i den del som dgnas at miljofaror,
att detta begrepp ska ges en vid tolkning. I punkt 4.1.2.4 i bilaga 1 till forordning nr 1272/2008
ndmns exempelvis “akut toxicitet i kombination med brist pa formaga att brytas ned snabbt
och/eller en potential att biokoncentrera” som inneboende egenskaper som ar relevanta for
klassificeringen som miljofarligt &mne. '

130. Den enda tolkning av begreppet “inneboende egenskaper” som Overensstimmer med
forordning nr 1272/2008:s inre struktur ar foljaktligen en tolkning som inte &r begransad enbart
till &mnets kemiska sammanséttning.

Det yttre sammanhanget for forordning nr 1272/2008

131. En bedéomning av anvindningen av begreppet “inneboende egenskaper” i GHS stodjer likasa
slutsatsen att detta begrepp ska ges en vid tolkning.

132. I detta avseende noterar jag att forordning nr 1272/2008 syftar till att bibehalla
samstimmigheten mellan de begrepp som anvinds, pa FN-nivd, i GHS och, pa unionsniva, i
féorordningen.'®

133. Nér begreppet “inneboende egenskaper” forekommer i GHS beskrivs det inte pa ett
restriktivt sédtt. Det beskrivs dir som ett dmnes “formaga att stora normala biologiska
processer”. %

134. Tribunalens sndva tolkning skulle foljaktligen medféra att férordningen inte lingre var
anpassad till GHS och att begreppet gavs en unionsspecifik innebdrd — i strid med sjélva det syfte
som unionslagstiftaren angett i ndmnda férordning.

10 Se den 6verklagade domen, punkterna 165 och 166.
0 Sisom framgar av artikel 4.3 i forordning nr 1272/2008 ska klassificeringen goras i enlighet med bestimmelserna i avdelning II i
férordningen om det inte redan finns en post for det ifrdgavarande démnet.

12 Se fotnot 89 i forevarande forslag till avgoérande.

1% Se skil 12 i forordning nr 1272/2008 dar det anges att ”[d]e termer och definitioner som anvinds i denna férordning bor

Gverensstimma med ... definitionerna pd FN-nivd som anges i GHS, for att uppnd maximal enhetlighet i friga om tillimpningen av
kemikalielagstiftningen i gemenskapen med avseende pa global handel”.

104 Se punkt 1.1.2.6.2.1 i GHS. Se dven punkt 4.1.1.1 i GHS, dir begreppet “kronisk toxicitet i vattenmiljon” definieras som “ett dmnes
inneboende formaga att orsaka skadliga effekter pa vattenlevande organismer i samband med exponering i vattenmiljon som bestims i
forhallande till organismens livscykel” och punkt 3.6.2.2 i GHS, varav framgér att “[d]mnen med inneboende cancerframkallande
egenskaper ska klassificeras som cancerframkallande pd grundval av beldgg fran tillforlitliga och godkidnda metoder och denna
Kklassificering ska anvdndas fér amnen som har en inneboende formaga att orsaka sddana toxiska effekter”. Se slutligen fotnot 1 till
punkt 1.1.1.6 b i GHS, dir det forklaras att det ”[i] vissa fall dr ... n6dvéndigt att dven beakta faror som beror pa andra egenskaper,
sdsom dmnets eller blandningens fysiska tillstdnd ... eller egenskaper hos &mnen som orsakas av vissa kemiska reaktioner”.
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135. Slutligen ligger den vida tolkning som foreslds ovan dven i linje med Reach-férordningen.'*

136. I detta avseende noterar jag att det i skél 12 i férordning nr 1272/2008 uttryckligen anges att
de termer och definitioner som anvinds i denna férordning bor 6verensstimma med dem som
anges i Reach-férordningen.

137. 1 sistnamnda rdttsakt, som innehaller bestimmelser om registrering, utvérdering,
godkidnnande och begrinsning av kemikalier, kan ett "amne” definieras med hanvisning till dess
kemiska sammansdttning,'® men dér faststills dven vilka sérskilda egenskaper som kravs for att
identifiera det ifragavarande d&mnet. Dessa egenskaper inbegriper partikelstorlek, form och andra
morfologiska egenskaper.'”

138. Av detta foljer att begreppet "inneboende egenskaper”, med hiansyn till ssmmanhanget kring
forordning nr 1272/2008:s yttre samstimmighet, inte kan begrdnsas enbart till amnets kemiska
sammansattning.

Slutsats i denna del

139. Av samtliga ovan anforda skil gjorde tribunalen ett misstag ndr den gav begreppet
“inneboende egenskaper” en snév tolkning.

140. I motsats till vad tribunalen fann, saknar det betydelse for faroklassificeringen av titandioxid

att riskbedomningskommittén i sitt yttrande inte konstaterade nagon toxicitet grundad pa detta

amnes egenskaper ”i sig”.'%

141. Vad som har betydelse ar, saisom jag har forklarat, att riskbedomningskommittén i sitt
yttrande fann — vilket godtogs av kommissionen — att toxikologiska effekter kan uppsta i
lungorna vid inandning av vissa mdngder och leda till tumoérutveckling pa grund av titandioxidens
form, storlek och laga loslighet.

142. Med hénsyn till att dessa egenskaper, korrekt tolkade, med en vid tolkning omfattas av
begreppet "dmnen som har inneboende cancerframkallande egenskaper”, gjorde kommissionen
inte en uppenbart oriktig bedomning nir den foljde riskbedomningskommitténs yttrande och
antog den omtvistade forordningen.

1% Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begriansning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphévande av rédets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt réadets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 2006, s. 1) (nedan kallad
Reach-forordningen).

106 Se artikel 3.1 i Reach-forordningen, ddr “dmne” definieras om ett "kemiskt grunddmne och foreningar av detta grunddmne i naturlig
eller tillverkad form, inklusive de eventuella tillsatser som &r nédvindiga for att bevara dess stabilitet och sddana fororeningar som
hérror frén tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella 16sningsmedel som kan avskiljas utan att det paverkar dmnets stabilitet
eller dndrar dess sammanséttning”.

17 Se, exempelvis, avsnitt 2.4 i bilaga VI till Reach-forordningen. Se dven skal 8 till kommissionens férordning (EU) 2018/1881 av den
3 december 2018 om é&ndring av Europaparlamentets och raddets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering,
godkidnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) vad giller bilagorna I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI och XII s att de inbegriper
nanoformer av dmnen, dir det anges att ”[f]6r nanoformer bor specifik minimiinformation avseende karakterisering tillhandahéllas
som en del av informationen om sammanséttning i samband med identifieringen av dmnet” Partiklarnas storlek, form och
ytegenskaper hos en nanoform kan péaverka dess toxikologiska eller ekotoxikologiska profil, exponeringsegenskaper samt omvandling,
spridning och fordelning i miljon.” [Se kommissionens férordning (EU) 2018/1881 av den 3 december 2018 om é&ndring av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begransning av
kemikalier (Reach) vad giller bilagorna I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI och XII sd att de inbegriper nanoformer av &@mnen
(EUT L 308, 2018, s. 1).]

108 Se, i detta hianseende, den 6verklagade domen, punkt 156.
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143. Nagon annan slutsats kan inte dras av domstolens domar i malet Nickel Institute och i malet
Etimine. Nér det giller domen i malet Nickel Institute drog tribunalen slutsatser av denna dom
utan att beakta det sammanhang i vilket det ifrdgavarande uttalandet gjordes.'” Sasom
Republiken Frankrike har péapekat slog domstolen emellertid inte fast i denna dom att en
bedomning av de faror som ar forknippade med d&mnenas inneboende egenskaper nodvandigtvis
madste vara oberoende av exponeringsnivan for @mnet eller av dess verkningssitt. I stdllet fann
domstolen att farobedomningen av ett &mne "kan genomforas pa ett giltigt sdtt oberoende av
platsen foér anvidndningen av dmnet”,"* dven om den underliggande beddmningen endast utfors
under laboratorieférhallanden.

144. I domen i malet Etimine, som diskuterades vid férhandlingen, uteslot domstolen inte heller
mojligheten att ett &mnes inneboende egenskaper, vid en farobedémning, kunde faststéllas pa
grundval av studier grundade pa oral administrering av dmnet till djur'" — trots att det havdades
att exponeringen for detta &mne normalt sker genom inandning eller upptagning genom huden.'**

145. Slutligen paverkas inte min foreslagna slutsats av att det i riskbeddomningskommitténs
yttrande forklaras att titandioxid saknar den inneboende egenskapen att vara cancerframkallande
i ordets "klassiska bemarkelse”. Bortsett fran att det dr oklart exakt vad riskbedomningskommittén
betraktar som inneboende toxicitet, drog nimnda kommitté énda slutsatsen att Heinrich-studien
pavisade inneboende cancerframkallande egenskaper hos titandioxid.

146. Sammanfattningsvis foreslar jag att domstolen dven ska bifalla den franska regeringens
overklagande i mal C-71/23 P savitt avser den fjarde grunden och kommissionens 6verklagande i
mal C-82/23 P savitt avser den tredje grunden och ogilla talan i férsta instans i denna del.

C. Tribunalen missuppfattade inte den bevisning som lagts fram, men dsidosatte de
principer som stadfiists i forordning nr 1272/2008

147. 1 den forsta delen av den franska regeringens forsta grund for dverklagande i mal C-71/23 P
och i kommissionens forsta grund for overklagande i mal C-82/23 P gors gillande att tribunalen
missuppfattade bevisningen. For det forsta har bade den franska regeringen och kommissionen
gjort gillande att tribunalen missuppfattade den bevisning som den férfogade 6ver niar den fann
att  Heinrich-studien var den “avgorande studie” som lag till grund for
riskbeddmningskommitténs forslag till klassificering och mairkning av titandioxid som
cancerframkallande."® For det andra har kommissionen tillagt att tribunalen &ven
missuppfattade bevisningen nédr den faststillde att Morrows Overbelastningsberdkning var
"avgorande” for att underbygga riskbedomningskommitténs slutsats att

19 T punkt 39 i den 6verklagade domen tar tribunalen punkt 82 i domen i malet Nickel Institute till intékt for att hdvda att en bedomning
av de faror som &r forknippade med dmnenas inneboende egenskaper inte ska begransas till att avse omstandigheter som ror en specifik
anvindning. I sin helhet har punkt 82 i domen i mélet Nickel Institute foljande lydelse: "En bedémning av de faror som ér férknippade
med dmnenas inneboende egenskaper ska inte begransas till att avse omsténdigheter som ror en specifik anvandning, sdsom é&r fallet
nér det giller riskbedomningen, utan kan genomf6ras pa ett giltigt sitt oberoende av platsen for anvindningen av &mnet (laboratorium
eller ndgon annan plats), det sitt pa vilket kontakt med dmnet kan dga rum och den eventuella exponeringsnivan f6r d&mnet.”

10 Se punkt 82 i domen i malet Nickel Institute (min kursivering).

11 Se, i detta hianseende, domen i malet Etimine, punkt 75, som har f6ljande lydelse: "En bedémning av de faror som é&r forknippade med
amnenas inneboende egenskaper ska inte begransas till att avse omstdndigheter som ror en specifik anvindning, sésom ér fallet nar det
giller riskbedomningen, utan kan genomforas pa ett giltigt sétt oberoende av platsen for anvidndningen av dmnet, det sétt pa vilket
kontakt med dmnet kan dga rum (genom fortidring, inandning eller upptagande genom huden) och den eventuella exponeringsnivéan f6r
amnet.”

12 Se, i detta hinseende, domen i malet Etimine, punkt 70.

113 Den franska regeringens och kommissionens 6verklaganden riktar sig i denna del mot punkt 74 [78] i den 6verklagade domen.
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lungoverbelastningsnivan var godtagbar.'* Den franska regeringen har i den andra delen av den
forsta grunden for overklagande i méal C-71/23 P gjort géllande att tribunalen, genom att
kvalificera Heinrich-studien som en ”“avgorande studie”, dven asidosatte de principer som
faststills i forordning nr 1272/2008 rorande klassificeringen av @mnen som cancerframkallande.

148. Jag kan fatta mig kort pa dessa punkter.

149. Nér det, for det forsta, gors gillande att bevisningen har missuppfattats, ér det inte tillrackligt
att visa att en handling rimligen kunde ha tolkats pa ett annat sitt én vad tribunalen gjorde.'®

150. Vad som é&r nodvandigt att faststilla &r att tribunalen pa ett uppenbart sitt dverskred
ramarna for en skilig bedomning av denna handling, bland annat genom att tolka den pa ett sitt
som strider mot dess lydelse. '

151. Jag dr inte Overtygad om att sa ar fallet i den 6verklagade domen.

152. Sasom framgér av den franska regeringens och kommissionens respektive argument, ér det
som dessa parter vinder sig mot att tribunalen tolkade riskbedomningskommitténs yttrande pa
ett siatt som tillmater Heinrich-studien och Morrows dverbelastningsberakning storre vikt dn vad
de anser borde ha varit fallet.

153. Dessa parter har emellertid inte visat att tribunalens tolkning av riskbedomningskommitténs
yttrande 6verskred grénsen for vad som ar rimligt.

154. I riskbedomningskommitténs yttrande avfirdas ndmligen mojligheten att stodja sig pa
Lee-studien pd sa sdtt att den inte bor ha ett "avgorande” inflytande pa klassificeringen av
titandioxid."” Med tanke pa att Heinrich-studien utgjorde en av "tva nyckelstudier om
carcinogenicitet”™® (och den enda andra studie som pavisade tumorutveckling), dr det inte
orimligt — &ven om det dr fel enligt tillimpliga rdttsliga normer - att av
riskbedomningskommitténs uttalanden dra slutsatsen att Heinrich-studien var "avgorande” for
den darpa foljande klassificeringen av titandioxid. Eftersom riskbeddmningskommittén sjalv i sitt
yttrande ansag det nodvandigt att tillgripa Morrows dverbelastningsberakning — trots att det inte
var ett "allmint vedertaget koncept” — for att bekréfta de slutsatser som dragits pa grundval av
Heinrich-studien, dr det inte heller orimligt att beteckna denna berdkning som "avgorande for att
underbygga riskbeddmningskommitténs slutsatser”. '’

155. Haérav foljer att jag anser att den franska regeringens 6verklagande i mal C-71/23 P inte kan
vinna bifall savitt avser av den forsta grundens forsta del och att kommissionens 6verklagande i
mal C-82/23 P inte kan vinna bifall savitt avser den forsta grunden.

14 Kommissionens 6verklagande riktar sig i denna del mot punkt 120 i den 6verklagade domen.

15 Se, for ett liknande resonemang, dom av den 10 februari 2011, Activision Blizzard Germany/kommissionen (C-260/09 P, EU:C:2011:62,
punkt 54), dom av den 26 september 2013, Frankrike/kommissionen (C-115/12 P, EU:C:2013:596, punkt 60), och dom av den
27 juni 2024, kommissionen/Servier m.fl. (C-176/19 P, EU:C:2024:549, punkt 128 och dir angiven réttspraxis) (vilka samtliga rérde
handlingar som medgav olika rimliga tolkningar).

16 Se, sdrskilt, dom av den 25 februari 2021, Dalli/kommissionen (C-615/19 P, EU:C:2021:133, punkt 139 och dér angiven rittspraxis).

17 Se, exempelvis, riskbeddmningskommitténs yttrande, s. 39 ("Riskbeddmningskommittén anser att dessa exponeringsférhallanden utgor
en Overdriven exponering som medfor att resultaten fran Lee m.fl. (1985)-studien inte ensamma &r tillrickliga for
Kklassificeringsindamal.”) och s. 35 ("Riskbedomningskommittén anser att resultaten av Lee m.fl. (1985)-studien inte bor fa ett
avgorande inflytande pa Kklassificeringen av TiO,, pad grund av att den alveoldra reningen helt upphdrde.”) Se é&ven
riskbeddmningskommitténs yttrande, s. 36.

18 Se riskbeddmningskommitténs yttrande, s. 13.

19 Se punkt 120 i den 6verklagade domen och s. 17 i riskbeddmningskommitténs yttrande.
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156. For det andra ér det enligt min mening uppenbart att det som den franska regeringen och
kommissionen verkligen vander sig mot ar det infors ett kriterium, ndmligen "avgérande”, som
ges foretrade framfor det rattsliga test som faststills i artikel 9.3 i férordning nr 1272/2008 och i
punkt 1.1.1.3 i bilaga I till férordningen.

157. Det ér just denna omstdndighet som den franska regeringen har ifragasatt i den andra delen
av den forsta grunden for 6verklagande i mal C-82/23 P, vilket dr en standpunkt som jag delar.'®

158. Sasom denna part, med stod dven av kommissionen, Echa och den svenska och den
nederlindska regeringen, med rdtta har framhallit, utgdér en sammanvigd beddmning av
bevisvirdet ett tillvigagangssiatt som kréver att all tillgédnglig information som kan ha betydelse
for att faststalla faran vigs samman.

159. I den 6verklagade domen introducerade tribunalen emellertid begreppet "avgorande” for att
bedoma de beligg som riskbedomningskommittén anfort som grund for att klassificera
titandioxid som cancerframkallande. !

160. Detta begrepp, som innebdr att ett beldgg anses vara av avgorande karaktar jamfort med ett
annat, forekommer inte i férordning nr 1272/2008.

161. Detta begrepp star faktiskt — &ven med tanke pa syftet med férordning nr 1272/2008 — i strid
med sjdlva idén om att vdga samman olika beligg for att faststdlla en hog skyddsniva for
manniskors hélsa. Det dr saledes raka motsatsen till en "sammanvéigd bedomning”.

162. Det kommer déarfor inte som nagon Overraskning att detta begrepp inte anvindes i
riskbedomningskommitténs yttrande. 2

163. Under dessa omstdndigheter frangar tribunalen, sdésom den franska regeringen har gjort
gillande, den rittsliga ram som faststdllts av unionslagstiftaren genom att tillimpa begreppet
"avgorande” vid sin provning av riskbeddmningskommitténs yttrande.

164. Mot bakgrund av vad som anforts ovan foreslar jag att EU-domstolen ska ogilla den franska
regeringens Overklagande i mal C-71/23 P savitt avser den forsta grundens forsta del och
kommissionens 6verklagande i mal C-82/23 P savitt avser den forsta grunden, samt bifalla den
franska regeringens 6verklagande savitt avser den forsta grundens andra del i mal C-71/23 P och
ogilla talan i forsta instans i denna del.

20 Kommissionens 6verklagande i mél C-71/23 P inbegriper inte denna friga.
2L Se, sérskilt, punkterna 76-78 och 120-121 i den 6verklagade domen.

2 Se riskbedémningskommitténs yttrande, s. 39, dir det anges att ”[r]iskbeddmningskommittén anser att férsoksdata och humandata
inte ger stod for en klassificering av titandioxid som cancerframkallande i kategori 1A eller 1B. Riskbeddmningskommittén har dven
overvigt om TiO, uppfyller kriterierna for klassificering som cancerframkallande i kategori 2 eller om det dr mer lampligt att inte
klassificera dmnet som cancerframkallande alls. Vid avvdgningen av skilen for att klassificera dmnet i kategori 2 eller att inte
klassificera det alls, gjorde riskbedomningskommittén en noggrann beddmning av de experimentella forhallandena i
inhalationsstudierna pa rattor och skillnaderna mellan olika arter.” Se dven riskbedomningskommitténs yttrande, s. 35, dér det anges
foljande: "I samband med den foredragna sammanviagda bedomningen diskuterade riskbedomningskommittén ytterligare argument
for klassificering ... Riskbedéomningskommittén anser att det dr viktigt att dven ta hénsyn till foljande omstidndigheter, ndmligen
overbelastningskonceptet, sirskilt det dirmed sammanhingande verkningssittet for genotoxicitet och cancerogenicitet och skillnader
mellan arter, inbegripet relevansen for ménniskor av data fran djurférsok.”

26 ECLI:EU:C:2025:65



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT CAPETA — FORENADE MALEN C-71/23 P ocH C-82/23 P
FRANKRIKE/CWS POWDER COATINGS M.FL.

D. Tribunalen dsidosatte inte sin motiveringsskyldighet

165. Den franska regeringen har genom sin tredje grund for 6verklagande i mal C-82/23 P gjort
gillande att tribunalen &sidosatte sin motiveringsskyldighet ndr den fann att det
cancerframkallande verkningssidtt som beskrivs i riskbedomningskommitténs yttrande inte
omfattas av en "inneboende egenskap” hos titandioxid.'*

166. Motiveringsskyldigheten stadfédsts i artikel 296 FEUF och aterspeglas i artikel 36 och
artikel 53 forsta stycket i stadgan for Europeiska unionens domstol. Det utgor séledes en vasentlig
formforeskrift. **

167. Denna skyldighet ska emellertid skiljas fran fragan huruvida motiveringen &r vilgrundad,
vilken ska hanforas till frdgan huruvida den omtvistade slutsatsen dr lagenlig i materiellt
hianseende. '*

168. I forevarande mal har den franska regeringen sdrskilt ifragasatt tribunalens slutsats att
titandioxid inte har inneboende cancerframkallande egenskaper annat &n om den inandas i viss
méngd, samtidigt som den anser att madngden inhalerade partiklar endast utgor "en av de
viktigaste faktorerna av den observerade toxiciteten”.'*

169. Det ar riktigt att ett motsagelsefullt resonemang i sig kan utgoéra ett asidosittande av
skyldigheten enligt artikel 296 FEUF, om de berorda parterna inte kan forstd grunderna fér den
overklagade domen.'”

170. Aven om man antar att de pastienden som den franska regeringen har lyft fram #r
motsdgelsefulla, anser jag emellertid inte att tribunalen grundade sin standpunkt att det
cancerframkallande “verkningssétt” som beskrivs i riskbedomningskommitténs yttrande inte
omfattas av titandioxidpartiklarnas “inneboende formaga” att framkalla cancer enbart pa dessa
uttalanden.

171. Tribunalen forklarade ndmligen utforligt hur den kommit till denna slutsats. '

172. Under dessa omstidndigheter anser jag att den 6verklagade domen gor det mojligt for alla
berorda parter, sérskilt den franska regeringen och kommissionen, att forsta grunderna fér den
overklagade domen. Det ger dven domstolen tillrickligt med underlag for att kunna utdva sin
provningsratt i forevarande 6verklagande.

% Denna grund for 6verklagande forefaller rikta sig mot punkterna 157 och 158 i den 6verklagade domen.

124 Se, for ett liknande resonemang, dom av den 20 mars 1959, Nold/héga myndigheten (18/57, EU:C:1959:6, s. 51), och dom av den
2 september 2021, EPSU/kommissionen (C-928/19 P, EU:C:2021:656, punkt 108 och dir angiven réttspraxis).

125 Se, for ett liknande resonemang, dom av den 2 april 1998, kommissionen/Sytraval och Brink’s France (C-367/95 P, EU:C:1998:154,
punkterna 66—68), och dom av den 6 oktober 2020, Bank Refah Kargaran/radet (C-134/19 P, EU:C:2020:793, punkt 62 [64] och dir
angiven rattspraxis).

1% Den 6verklagade domen, punkt 158.

17 Se, bland annat, dom av den 20 september 2016, Mallis m.fl./kommissionen och ECB (C-105/15 P-C-109/15 P, EU:C:2016:702,
punkt 45 och dér angiven réttspraxis).

12 Se den 6verklagade domen, punkterna 135-177.
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173. Sasom sokandena i fOrsta instans i allt vdsentligt har forklarat, forefaller den franska
regeringens kritik av tribunalens resonemang snarare hdnga samman med huruvida dess slutsats
ar valgrundad, vilket utgér en omstindighet som roér den dverklagade domens sakinnehdll. Den
franska regeringen kan saledes inte gora gillande att tribunalen asidosatte sin
motiveringsskyldighet.

174. Under dessa omstdndigheter foreslir jag att EU-domstolen ska ogilla den franska
regeringens 6verklagande i mal C-82/23 P savitt avser den tredje grunden.

IV. Foljder

175. Enligt artikel 61 i stadgan for Europeiska unionens domstol kan domstolen sjilv slutligt
avgora drendet, om detta ar fardigt for avgorande.

176. 1 forevarande mal ar detta villkor emellertid inte uppfyllt.

177. 1 den 6verklagade domen provade tribunalen endast ett fatal av de argument som framforts
avseende titandioxidpartiklarnas tdthet och detta dmnes inneboende egenskaper.’” Namnda
domstol prévade inte heller alla de grunder som s6kandena aberopade i forsta instans. '*

178. Eftersom dessa bada moment innefattar bedomningar av faktiska omstandigheter som skulle
krdava att domstolen vidtog ytterligare atgérder for processledning eller bevisupptagning, kan
domstolen inte sjélv slutligt avgora forevarande mal. ™!

179. Jag anser dérfor att drendet ska aterforvisas till tribunalen for avgorande. *2

V. Forslag till avgorande
180. Jag foreslar att domstolen ska

— upphéva domen av den 23 november 2022, CWS Powder Coatings m.fl./kommissionen
(T-279/20, T-283/20 och T-288/20, EU:T:2022:725),

— aterforvisa malet till tribunalen for prévning av de dterstaende grunderna, och

— forordna att frigan om réttegangskostnaderna ska ansta.

1 Se, i detta hianseende, den 6verklagade domen, punkterna 122 och 178.

130 Sasom framgar av punkt 21 [punkterna 47-48 och 179-180] i den 6verklagade domen begransade sig tribunalen till att bedéma den
andra grunden, den sjunde grundens forsta och femte del samt den attonde grunden i de férenade mélen T-279/20 och T-288/20 och
den forsta grunden i mél T-283/20. Detta innebir att ingen av de grunder som sammanfattas i punkterna 22—27 i den 6verklagade
domen har prévats.

Bl Se, for ett liknande resonemang, dom av den 14 september 2023, Land Rheinland-Pfalz/Deutsche Lufthansa (C-466/21 P,
EU:C:2023:666, punkt 112).

132 Se det andra alternativet i artikel 61 forsta stycket andra meningen i stadgan f6r Europeiska unionens domstol.
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