g

W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (piata izba)

z dnia 1 sierpnia 2025 r.*

Odwolanie — Srodowisko naturalne i ochrona zdrowia ludzi — Rozporzadzenie (WE)
nr 1272/2008 — Klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie substancji i mieszanin —

Rozporzadzenie delegowane (UE) 2020/217 — Klasyfikacja ditlenku tytanu w postaci proszku

o zawartosci co najmniej 1 % czastek o Srednicy aerodynamicznej nieprzekraczajacej 10 um —
Kryteria zaklasyfikowania substancji jako rakotwoérczej — Wiarygodnosc¢ i dopuszczalnosé¢ badan

naukowych — Obliczanie przecigzenia pluc czastkami — ,Rozstrzygajacy” charakter badania
naukowego — Przeinaczenie dowodéw — Naruszenie prawa — Wyboér parametréw obliczania —
Gestos¢ czastek — Ocena o charakterze naukowym — Przekroczenie granic kontroli sadowej —

Pojecie ,swoistych wlasciwosci” — Uzupelniajace podstawy uzasadnienia

W sprawach potaczonych C-71/23 P i C-82/23 P

majacych za przedmiot dwa odwotania w trybie art. 56 statutu Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii
Europejskiej, wniesione w dniach 8 i 14 lutego 2023 r.,

Republika Francuska, ktéra reprezentowali poczatkowo G. Bain, J.-L. Carré i B. Fodda, nastepnie
G. Bain, B. Fodda i B. Travard, oraz w koncu P. Chansou, B. Fodda i B. Travard, w charakterze
pelnomocnikow,

wnoszaca odwotanie w sprawie C-71/23 P,

Komisja Europejska, ktora reprezentowali A. Dawes, S. Delaude, R. Lindenthal i M. Noll-Ehlers,
w charakterze pelnomocnikéw,

wnoszaca odwotanie w sprawie C-82/23 P,
w ktdrej pozostalymi uczestnikami postepowania sg:
CWS Powder Coatings GmbH, z siedziba w Diiren (Niemcy),
Brillux GmbH & Co. KG, z siedziba w Miinster (Niemcy),
Daw SE, z siedzibg w Ober-Ramstadt (Niemcy),
ktoére reprezentowali V. Lemonnier, C. Wagner, Rechtsanwilte i R. van der Hout, advocaat,

strona skarzaca w pierwszej instancji,

* Jezyki postepowania: niemiecki i angielski.

PL
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Billions Europe Ltd, z siedziba w Stockton-on-Tees (Zjednoczone Krélestwo),

Cinkarna Metalursko-kemicna Industrija Celje d.d. (Cinkarna Celje d.d.), z siedziba w Celje
(Stowenia),

Evonik Operations GmbH, z siedziba w Essen (Niemcy),

Kronos Titan GmbH, z siedziba w Leverkusen (Niemcy),

Precheza a.s., z siedziba w Przerowie (Republika Czeska),

Tayca Corp., z siedziba w Osace (Japonia),

Tronox Pigments (Holland) BV, z siedziba w Rozenburgu (Niderlandy),
Venator Germany GmbH, z siedziba w Duisburgu (Niemcy),

ktorych reprezentowali poczatkowo P. Chopova-Leprétre, T. Delille i J.-P. Montfort, avocats,
a nastepnie P. Chopova-Leprétre i ].-P. Montfort, avocats,

strona skarzaca i interwenienci w pierwszej instancji,

Komisja Europejska, ktora reprezentowali A. Dawes, S. Delaude, R. Lindenthal i M. Noll-Ehlers,
w charakterze pelnomocnikéw (C-71/23 P),

strona pozwana w pierwszej instancji,
Kroélestwo Danii,
Republika Francuska, ktéra reprezentowali poczatkowo G. Bain, J.-L. Carré i B. Fodda, nastepnie
G. Bain, B. Fodda i B. Travard, oraz w konicu P. Chansou, B. Fodda i B. Travard, w charakterze

pelnomocnikéw (C-82/23 P),

Kroélestwo Niderlandow, ktore reprezentowaly M.K. Bulterman i C.S. Schillemans, w charakterze
pelnomocnikow,

Republika Stowenii,

Krolestwo Szwecji, ktére reprezentowali H. Eklinder, F.-L. Goransson, C. Meyer-Seitz,
A. Runeskjold, M. Salborn Hodgson, R. Shahsavan Eriksson, H. Shev i O. Simonsson,
w charakterze pelnomocnikéw,

Parlament Europejski,

Rada Unii Europejskiej,

Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA), ktéra reprezentowali W. Broere, A. Hautamaki,
M. Heikkilg, C. Jacquet i J.-P. Trnka, w charakterze pelnomocnikéw,

Sto SE & Co. KGaA, dawniej Sto AG, z siedziba w Stiithlingen (Niemcy),
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Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, z siedziba w Dachau (Niemcy),
Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung, z siedzibg w Dachau,
TIGER Coatings GmbH & Co. K@, z siedziba w Wels (Austria),
Rembrandtin Coatings GmbH, z siedzibg w Wiedniu (Austria),
ktoére reprezentowali V. Lemonnier, C. Wagner, Rechtsanwilte, i R. van der Hout, advocaat,
Europejska Rada Przemyslu Chemicznego — [Conseil Européen de 'Industrie Chimique —
European Chemical Industry Council (Cefic)], z siedziba w Brukseli (Belgia), ktdra
reprezentowali poczatkowo D. Abrahams, Z. Romata i H. Widemann, avocats, a nastepnie
D. Abrahams i Z. Romata, avocats,
Europejska Rada Malarstwa, Farb Drukarskich i Kolorow dla Artystéw [Conseil Européen de
IIndustrie des Peintures, des Encres d’Imprimerie et des Couleurs d’Art — European Council
of the Paint, Printing Ink, and Artist’s Colours Industry (CEPE)], z siedziba w Brukseli,
British Coatings Federation Ltd (BCF), z siedzibg w Coventry (Zjednoczone Krélestwo),
American Coatings Association, Inc. (ACA), z siedzibag w Waszyngtonie (Stany Zjednoczone),
ktorych reprezentowali I. Antypas i D. Waelbroeck, avocats,
Mytilineos SA, z siedzibg w Maroussi (Grecja),
Delfi-Distomon Anonymos Metalleytiki Etaireia, z siedziba w Maroussi,

interwenienci w pierwszej instancji,

TRYBUNAL (piata izba),

w skladzie: M.L. Arastey Sahun, prezeska izby, D. Gratsias (sprawozdawca), J. Passer, B. Smulders
i N. Fenger, sedziowie,

rzecznik generalny: T. Capeta,
sekretarz: M. Krausenbdck, administratorka,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 7 listopada
2024 r.,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzeczniczki generalnej na posiedzeniu w dniu 6 lutego 2025 r.,

wydaje nastepujacy
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Wyrok

Republika Francuska i Komisja Europejska wnosza w swych odwotaniach o uchylenie wyroku
Sadu Unii Europejskiej z dnia 23 listopada 2022 r., CWS Powder Coatings i in./Komisja
(T-279/20, T-283/20 i T-288/20, zwanego dalej ,zaskarzonym wyrokiem”, EU:T:2022:725),
w ktérym Sad stwierdzil niewazno$¢ rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2020/217 z dnia
4 pazdziernika 2019 r. zmieniajacego, w celu dostosowania do postepu naukowo-technicznego,
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, oraz w sprawie sprostowania tego
rozporzadzenia (Dz.U. 2020, L 44, s. 1; sprostowanie Dz.U. 2021, L 214, s. 72, zwanego dalej
»spornym  rozporzadzeniem”) w  odniesieniu do  zharmonizowanej  klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania ditlenku tytanu w postaci proszku o zawartosci co najmniej
1% czastek o Srednicy aerodynamicznej nieprzekraczajacej 10 pm (zwanej dalej
»zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowanym oznakowaniem”).

Ramy prawne

Artykut 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego
i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 (Dz.U. 2008, L 353, s. 1), zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/1243 z dnia 20 czerwca 2019 r. (Dz.U. 2019, L 198, s. 241) (zwanego dalej
»rozporzadzeniem nr 1272/2008”), zatytulowany ,,Cel i zakres stosowania”, przewiduje w ust. 1:

»Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i srodowiska, a takze swobodnego przeptywu substancji, mieszanin i wyrobéw, o ktérych mowa

w art. 4 ust. 8 niniejszego rozporzadzenia za pomoca:

a) zharmonizowania kryteriéw klasyfikacji substancji i mieszanin oraz przepiséw dotyczacych
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie;

[...]

d) ustanowienia w czesci 3 zalacznika VI wykazu substancji wraz ze zharmonizowana na szczeblu
Wspdlnoty klasyfikacja i elementami oznakowania;

[...]".
Zgodnie z art. 2 rozporzadzenia nr 1272/2008, zatytulowanym , Definicje”:
»,Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje sie nastepujace definicje:

1) »klasa zagrozenia« oznacza charakter zagrozenia wynikajace[go] z wlasciwosci fizycznych,
zagrozenia dla zdrowia ludzkiego lub dla srodowiska;

2) »kategoria zagrozenia« oznacza podzial kryteriow w kazdej klasie zagrozen okreslajacych
stopien zagrozenia;

[...]".
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Artykul 3 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Substancje i mieszaniny stwarzajace zagrozenie
oraz specyfikacja klas zagrozenia”, stanowi:

»oubstancja lub mieszanina spelniajaca kryteria dotyczace zagrozen wynikajacych z wlasciwosci
fizycznych, zagrozen dla zdrowia lub Srodowiska okreslone w cze$ciach 2-5 zalacznika I jest
substancja stwarzajaca zagrozenie i powinna zosta¢ zaklasyfikowana wedlug odpowiednich klas
zagrozenia przewidzianych w tym zataczniku.

»
e .

Artykut 36 wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowany ,Harmonizacja klasyfikacji
i oznakowania substancji”’, przewiduje w ust. 1:

»W  typowych  okoliczno$ciach  substancja  podlega  zharmonizowanej  klasyfikacji
i zharmonizowanemu oznakowaniu zgodnie z art. 37, jezeli spelnia kryteria okreslone
w zalaczniku I w odniesieniu do:

[...]

c) rakotwdrczosci, kategoria 1A, 1B lub 2 (zatacznik I sekcja 3.6);

[...]".

Artykut 37 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Procedura harmonizowania klasyfikacji
i oznakowania substancji’, ma nastepujace brzmienie:

»1. Wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego moze przedlozy¢ [Europejskiej Agencji
Chemikaliow (ECHA)] wniosek o zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie
substancji lub grupy substancji oraz, w stosownych przypadkach, specyficzne stezenia graniczne

[...].
[...]

4. Komitet do spraw Oceny Ryzyka, bedacy komitetem [ECHA] na mocy art. 76 ust. 1 lit. ¢)
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. 2006, L 396, s. 849; sprostowanie Dz.U. 2007,
L 136, s. 3)], przyjmuje opinie na temat wszelkich wnioskéw zlozonych zgodnie z ust. 1 lub 2
w terminie 18 miesiecy od daty otrzymania wniosku, umozliwiajac zainteresowanym stronom
przedstawienie uwag. [ECHA] przekazuje Komisji te opinie wraz z wszelkimi uwagami.

5. Jezeli Komisja stwierdzi, ze wlasciwa jest harmonizacja klasyfikacji i oznakowania danej
substancji, przyjmuje bez zbednej zwloki [...] akty delegowane [...] w celu zmiany zalacznika VI
przez wlaczenie substancji wraz z odpowiednimi elementami klasyfikacji i etykiety oraz,
w stosownych przypadkach, specyficznymi stezeniami granicznymi [...] do tabeli 3.1 w czesci 3
zalacznika VI.

[...]".
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Zalacznik I do rozporzadzenia nr 1272/2008, zatytulowany ,Wymagania w zakresie klasyfikacji
i oznakowania substancji i mieszanin stwarzajacych zagrozenie”, zawiera w czesci 1 dotyczacej
ogoélnych zasad klasyfikacji i oznakowania sekcje 1.1.1, zatytutowana ,Rola i zastosowanie oceny
eksperta oraz klasyfikacja na podstawie metody analizy ciezaru dowodéw”, majaca nastepujace
brzmienie:

»1.1.1.1. Jezeli kryteriéw Kklasyfikacji nie mozna zastosowal bezposrednio do dostepnych
zidentyfikowanych informacji [...] stosuje sie klasyfikacje na podstawie metody analizy
ciezaru dowoddw wykorzystujacej ocene eksperta.

[...]

1.1.1.3. Klasyfikacja na podstawie metody analizy ciezaru dowoddéw oznacza, ze wszystkie
dostepne informacje wplywajace na dany rodzaj zagrozenia rozwaza si¢ lacznie, jak np.
wyniki odpowiednich badan in vitro, istotne dane z badan na zwierzetach, dane dotyczace
ludzi, [...] badania epidemiologiczne i kliniczne oraz odpowiednio udokumentowane
opisy przypadkéw i obserwacje. [...] Wazna jest jakos$¢ i spdjnos¢ danych. Za wiasciwe
uwaza sie¢ informacje dotyczace substancji lub mieszanin zwigzane z klasyfikowana
substancja badZ mieszaning, jak rowniez wyniki badarn dotyczacych miejsca dziatania
oraz mechanizmu lub sposobu dziatania. Kazdorazowo w przypadku klasyfikacji na
podstawie metody analizy ciezaru dowodéw gromadzi sie zaréwno pozytywne, jak
i negatywne wyniki.

»
vee .

Wspomniany zatacznik I zawiera réwniez cze$¢ 3, zatytulowana ,Zagrozenia dla zdrowia”,
w ktérej znajduje sie sekcja 3.6, zatytulowana ,Rakotwérczos¢”, majaca nastepujace brzmienie:

»3.6.1. Definicja

3.6.1.1. Substancja rakotworcza to substancja lub mieszanina substancji powodujacych powstanie
raka lub zwiekszajacych czestotliwos¢ jego wystepowania. Substancje, ktére spowodowaty
powstanie nowotworéw tagodnych i zlosliwych we wlasciwie przeprowadzonych
badaniach doswiadczalnych na zwierzetach, uwaza sie réwniez za substancje, co do
ktorych istnieje domniemanie lub podejrzewa sie, ze sa rakotwoércze dla czlowieka, o ile
nie ma przekonujacych dowoddéw na to, ze mechanizm powstawania nowotworu nie ma
znaczenia dla ludzi.

3.6.2. Kryteria klasyfikacji dla substancji

3.6.2.1. Do celéw klasyfikacji pod wzgledem rakotwdrczosci, substancje zalicza sie do jednej
z dwéch kategorii w oparciu o site dowodu oraz dodatkowe kwestie (ciezar dowodu). [...]
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Tabela 3.6.1

Kategorie zagrozen dla substancji rakotwdrczych

Kategorie Kryteria

KATEGORIA 1: Substancje, co do ktérych wiadomo lub istnieje
domniemanie, ze sa rakotwoércze dla czlowieka
Substancje klasyfikuje si¢ jako rakotwdrcza
kategorii 1 na podstawie danych
epidemiologicznych lub wynikéw badan
przeprowadzonych na zwierzetach. Substancja
moze by¢ nastepnie rozrézniana jako:

Kategoria 1A: kategoria 1A, jezeli ma potencjalne dziatanie
rakotworcze dla ludzi, przy czym dowody
przemawiajace za dang klasyfikacja opieraja sie
przede wszystkim na danych dotyczacych ludzi
lub

Kategoria 1B: kategoria 1B, zakladajac, ze ma potencjalne
dziatanie rakotwoércze dla ludzi, przy czym
klasyfikacja opiera sie na badaniach
przeprowadzonych na zwierzetach.

[...]

KATEGORIA 2: Substancje, co do ktérych podejrzewa sig, ze sa
rakotworcze dla czlowieka

Przypisania substancji do kategorii 2 dokonuje
sie na podstawie dowodéw uzyskanych

z informacji dotyczacych ludzi lub badan
przeprowadzanych na zwierzetach, ktére
jednak nie sa wystarczajaco przekonujace, by
umiesci¢ substancje w kategorii 1A lub 1B,

w oparciu o site dowodéw wraz z dodatkowymi
kwestiami (patrz sekcja 3.6.2.2) Na przyjecie
takiego zalozenia pozwalaja dane
przedstawiajace ograniczone [...] dowody na
rakotwdrczos¢ uzyskane z informacji
dotyczacych ludzi albo ograniczone dowody na
rakotworczo$¢ w badaniach
przeprowadzonych na zwierzetach.

3.6.2.2.  Szczegélne kwestie do rozwazenia przy klasyfikacji substancji jako rakotwoérczych

3.6.2.2.1. Klasyfikacji substancji jako rakotwoérczej dokonuje sie na podstawie dowoddéw
z rzetelnych i akceptowanych badan i ma by¢ ona stosowana dla substancji, ktére maja
naturalne wlasciwosci rakotwdrcze. Oceny opieraja si¢ na wszystkich istniejacych
akceptowalnych danych oraz opublikowanych analizach przygotowanych na podstawie
oceny srodowiska.

3.6.2.2.2. Klasyfikacja substancji jako rakotwdrczej to proces obejmujacy dwa powiazane
okreslenia: ocene sily dowodéw oraz uwzglednienie wszystkich innych istotnych
informacji w celu umieszczenia substancji potencjalnie rakotwdrczych dla czlowieka
w odpowiednich kategoriach zagrozen.
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3.6.2.2.4. Dodatkowe kwestie do rozwazenia (w ramach podejscia uwzgledniajacego ciezar
dowodu [...]): Poza okresleniem sily dowodu na rakotwoérczos¢, nalezy wzia¢ pod
uwage szereg innych czynnikéw, ktére wywieraja wplyw na ogdlne
prawdopodobienistwo, ze substancja stanowi zagrozenie rakotworcze dla ludzi. [...]

[...]".

Okolicznosci powstania sporu

Okolicznosci faktyczne lezace u podstaw sporu, przedstawione w pkt 2—15 zaskarzonego wyroku,
mozna stre$ci¢ w nastepujacy sposob:

Ditlenek tytanu jest nieorganiczna substancja chemiczng skladajaca sie z tlenu i tytanu, o wzorze
czasteczkowym ,, TiO,”, mogaca wystepowaé w przyrodzie lub by¢ produkowanag przemystowo.
Jest on wykorzystywany w szczeg6lnosci w postaci biatego barwnika z powodu swych wiasnosci
barwiacych i kryjacych w wielu produktach, takich jak farby, materialy do powlekania, lakiery,
tworzywa sztuczne, papier do laminacji, kosmetyki (w szczegé6lnosci do ochrony przed storicem),
produkty lecznicze, zabawki i $rodki spozywcze.

Skarzace w pierwszej instancji sa producentami, importerami, dalszymi uzytkownikami
i dostawcami ditlenku tytanu.

W maju 2016 r. Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation, de I'environnement et du
travail (krajowa agencja bezpieczenstwa sanitarnego zywnosci, §rodowiska i pracy, ANSES,
Francja) przedlozyta ECHA, na podstawie art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 1272/2008,
dokumentacje proponujaca zharmonizowana klasyfikacje i zharmonizowane oznakowanie
ditlenku tytanu jako substancji rakotwodrczej kategorii 1B dzialajacej przez drogi oddechowe
(Carc. 1B, H350i).

W dniu 31 maja 2016 r. dokumentacja ta zostala opublikowana zgodnie z art. 37 ust. 4 tego
rozporzadzenia. Kilka zainteresowanych stron przedlozyto uwagi w wyznaczonym terminie.

W dniu 14 wrzesnia 2017 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka ECHA (zwany dalej ,RAC”) przyjal opinie
dotyczaca ditlenku tytanu, w ktérej stwierdzil, ze jest uzasadnione sklasyfikowanie ditlenku tytanu
jako substancji rakotworczej kategorii 2 ze zwrotem wskazujacym na zagrozenia ,H351 (droga
wziewna)” (zwana dalej ,,opinia RAC”).

Na podstawie tej opinii Komisja opracowala projekt rozporzadzenia delegowanego w sprawie
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania w szczegdlnosci ditlenku
tytanu, ktéry to projekt zostal przedtozony do konsultacji publicznych w okresie od 11 stycznia do
8 lutego 2019 r.

W dniu 4 pazdziernika 2019 r. Komisja przyjela sporne rozporzadzenie, ktérym zmieniono
rozporzadzenie nr 1272/2008, w szczegé6lnosci poprzez dokonanie kwestionowanej klasyfikacji
i kwestionowanego oznakowania. Zgodnie z art. 3 spornego rozporzadzenia zmiany dotyczace tej
klasyfikacji i tego oznakowania stosuje sie od dnia 1 pazdziernika 2021 r.

8 ECLI:EU:C:2025:601
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Zalacznik I do spornego rozporzadzenia stanowi:

»W czesci 2 w zalaczniku II do [rozporzadzenia nr 1272/2008] wprowadza sie nastepujace zmiany:
[...]

2) dodaje sie sekcje 2.12 w brzmieniu:

»2.12. Mieszaniny zawierajace ditlenek tytanu

Etykieta na opakowaniu mieszanin plynnych zawierajacych 1 % lub wiecej czastek ditlenku tytanu
o $rednicy aerodynamicznej réwnej lub mniejszej niz 10 um zawiera nastepujacy zwrot:

EUH211: ‘Uwaga! W przypadku rozpylania moga sie tworzy¢ niebezpieczne respirabilne kropelki.
Nie wdychac rozpylonej cieczy lub mgly’.

Etykieta na opakowaniu mieszanin statych zawierajacych 1 % lub wiecej czastek ditlenku tytanu
zawiera nastepujacy zwrot:

EUH212: ‘Uwaga! W przypadku stosowania moze sie¢ tworzy¢ niebezpieczny pyl respirabilny. Nie
wdycha¢ pylu’.

Ponadto na opakowaniu mieszanin plynnych i stalych nieprzeznaczonych dla ogétu
spoteczenstwa, ktore nie sa sklasyfikowane jako mieszaniny niebezpieczne oznakowane kodem
EUH211 lub EUH212, umieszcza sie kod EUH210«”.

Zgodnie z zalacznikiem III do spornego rozporzadzenia:

»W zalaczniku VI do [rozporzadzenia nr 1272/2008] wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czesci 1 wprowadza sie nastepujace zmiany:
a) w pkt 1.1.3.1 dodaje si¢ uwagi Vi W w brzmieniu:

»[...]
Uwaga W:
Zaobserwowano, ze zagrozenie rakotwoércze zwiazane z ta substancja pojawia sie w przypadku
wdychania pylu respirabilnego w ilosciach prowadzacych do powaznego uposledzenia
naturalnych mechanizméw usuwania czastek z ptuc.
Niniejsza uwaga stanowi opis konkretnego rodzaju dzialania toksycznego substancji, a nie
kryterium klasyfikacji zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.«

b) w pkt 1.1.3.2 dodaje sie uwage 10 w brzmieniu:
»Uwaga 10:
Zaklasyfikowanie jako substancja rakotwoércza dziatajaca przez drogi oddechowe ma zastosowanie

tylko do mieszanin w postaci proszku zawierajacego 1 % lub wiecej ditlenku tytanu w postaci
czastek o srednicy aerodynamicznej < 10 um lub wbudowanego w takie czastki.«;

ECLI:EU:C:2025:601 9
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2) w tabeli 3 w czesci 3 wprowadza sie nastepujace zmiany:

[...]

¢) dodaje sie wiersze w brzmieniu:

Klsylikada | Crenakowamie
T 4 -
Doddat
ke Specyiicene
e : { Wi ~| CAS :'"'f:,,, | Pikaogram, :‘:i.'f*.., wmjt:':m ety L
tanleleacimre Marwia chensicana Msinsey wimer A Klasa gagrodenia i ol | todv hasel Lwrobl LWt Bramicrme, Wik
- | wakagmjgeych | wikarmprych | walarwy | wenidepenaiki M
kody kafegorii U nstrzepawe- Ry b
rindzaj v rodzaj cych orae ATE
ragrufenia ' Eagruirnsd rudzaj
ragruie
nia
A L.006-002 | diddenek syt 256=f 7 53 1546 3-67-7 Carc, 2 HET {droga |h|'.\l.'.‘- H35] jdmoga L1
1 RN} Wong WRbEWTIA) L]

[...]".

Skarga do Sadu i zaskarzony wyrok

Trzema skargami zlozonymi w sekretariacie Sadu: pierwsza w dniu 12 maja 2020 r. przez CWS
Powder Coatings GmbH (zwanag dalej ,CWS”) w sprawie T-279/20, druga w dniu 13 maja 2020 r.
przez Billions Europe Ltd, Cinkarna Metalursko-kemic¢na Industrija Celje d.d. (Cinkarna Celje
d.d.), Evonik Operations GmbH, Kronos Titan GmbH, Precheza a.s., Tayca Corp., Tronox
Pigments (Holland) BV i Venator Germany GmbH (zwane dalej tacznie ,Billions Europe i in.”)
w sprawie T-283/20, a trzecia w dniu 13 maja 2020 r. przez Brillux GmbH & Co. KG i Daw SE
w sprawie T-288/20, te skarzace w pierwszej instancji wniosly skargi o stwierdzenie niewaznosci
spornego rozporzadzenia w zakresie, w jakim dokonano w nim zakwestionowanej klasyfikacji
i zakwestionowanego oznakowania.

Postanowieniem prezesa dziewiatej izby Sadu z dnia 11 marca 2022 r. sprawy T-279/20 1 T-288/20
zostaly polaczone do celéw ustnego etapu postepowania i wydania orzeczenia konczacego
postepowanie w sprawie. Sprawy te i sprawa T-283/20 zostaly polaczone do celéw wydania
wyroku w pkt 1 sentencji zaskarzonego wyroku.

W pkt 20-27 zaskarzonego wyroku Sad uznal w istocie, ze poszczegdlne, pokrywajace si¢ zarzuty
i argumenty podniesione przez skarzace w pierwszej instancji sprowadzaly sie do siedmiu
zarzutow szczegdlowych.

W pkt 21 tego wyroku Sad wskazal zatem zarzut szczegélowy pierwszy, podniesiony w ramach
zarzutu drugiego oraz czesci pierwszej i piatej zarzutu siddmego, jak tez zarzutu 6smego CWS,
Brillux i Daw w sprawach polaczonych T-279/20 i T-288/20, argumentéw podniesionych przez
Billions Europe i in. na poparcie ich uwag interwenienta w tych sprawach, a takze w ramach
zarzutu pierwszego Billions Europe i in. w sprawie T-283/20. Zdaniem Sadu ten zarzut
szczegblowy dotyczy tego, ze zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie sa
dotkniete oczywistymi bledami w ocenie oraz ze nie spelniaja one kryteriéw ustanowionych
w rozporzadzeniu nr 1272/2008 w odniesieniu do klasyfikacji substancji jako rakotworczej.
W pkt 49 zaskarzonego wyroku Sad uznal, Ze zarzut szczegéltowy pierwszy dzieli sie na dwie
czesci. Czes¢ pierwsza dotyczyla oczywistych bledéw i naruszenia tych kryteriow w ramach
badania dopuszczalnos$ci i wiarygodnosci badania Heinricha i in. (1995) (zwanego dalej
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»badaniem Heinricha”), na ktérym oparto opinie¢ RAC. Cze$¢ druga opierala sie na oczywistych
btedach w ocenie i na naruszeniu kryteriéw ustalonych w rozporzadzeniu nr 1272/2008
w odniesieniu do zaklasyfikowania substancji jako rakotwdrczej w zakresie, w jakim
zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie nie dotycza substancji, ktéra ma
naturalne wlasciwosci rakotworcze.

W pkt 50-122 zaskarzonego wyroku Sad zbadal te czes¢ pierwsza. W pkt 52 tego wyroku Sad
wskazal w szczegélnosci w tym wzgledzie, ze Billions Europe i in. podnosily w ramach skargi
w sprawie T-283/20 i uwag interwenientéw w sprawach potaczonych T-279/20 i T-288/20, ze
opinia RAC jest obarczona bledem w zakresie, w jakim komitet ten w celu zbadania
dopuszczalnosci i wiarygodnosci badania Heinricha oraz w szczegélnosci przedstawionych w tym
badaniu pozioméw przecigzenia ptuc czastkami ditlenku tytanu (zwanego dalej ,przecigzeniem
pluc”) przyjal gestos¢ czastek ditlenku tytanu na poziomie 4,3 g/cm® w ramach swojej oceny,
opartej na metodzie zaproponowanej w badaniach Morrowa (1988 i 1992) (zwanej dalej
»obliczeniem Morrowa”), co zdaniem tych skarzacych doprowadzito RAC do blednego wniosku,
ze badanie to zostato przeprowadzone w mozliwych do zaakceptowania warunkach przeciazenia
pluc.

W pkt 78 i 79 tego wyroku Sad najpierw oddalil argument Komisji, zgodnie z ktérym opinia RAC
nie byla oparta wytacznie na badaniu Heinricha. Sad uznal bowiem, ze to ostatnie ,byto badaniem
rozstrzygajacym, na ktérym oparto opinie RAC, a zatem zakwestionowana Kklasyfikacje
i zakwestionowane oznakowanie”.

W pkt 81-122 tego wyroku Sad zbadatl nastepnie argument Billions Europe i in., o ktérym mowa
w pkt 23 niniejszego wyroku.

W ramach tego badania Sad uznal w pkt 100—103 zaskarzonego wyroku, Ze nie biorac pod uwage
cech czastek testowanych w badaniu Heinricha, a w szczegdlnosci faktu, ze mialy one sklonno$¢
do taczenia sie ani tego, ze gestos¢ aglomeratéw czastek byla mniejsza od gestosci czastek i ze
w konsekwencji aglomeraty czastek zajmowaly wieksza objetos¢ w makrofagach pecherzykowych
ptuc, RAC popelnil oczywisty blad w ocenie, pozbawiajac wiarygodnosci wniosek, do ktérego
doszedl. W pkt 104—120 tego wyroku Sad orzekl w istocie, ze argumenty Komisji i ECHA nie
podwazaja tego wniosku.

Wreszcie w pkt 121 zaskarzonego wyroku Sad wywiddl z tego badania wniosek, ze w zakresie,
w jakim sporne rozporzadzenie w odniesieniu do zakwestionowanej klasyfikacji
i zakwestionowanego oznakowania opieralo si¢ na opinii RAC, a badanie Heinricha bylo
decydujace dla sformutowanej w tej opinii propozycji klasyfikacji ditlenku tytanu, oczywisty btad
w ocenie popelniony przez ten komitet pozbawia wszelkiej wiarygodnosci jego wniosek, ktory
Komisja uwzglednita w celu przyjecia spornego rozporzadzenia i zgodnie z ktérym wyniki tego
badania byly wystarczajaco wiarygodne i adekwatne w rozumieniu pkt 3.6.2.2.1 zatacznika I do
rozporzadzenia nr 1272/2008. W konsekwencji w pkt 122 zaskarzonego wyroku Sad uwzglednit
czes$¢ pierwsza zarzutu szczegdlowego pierwszego.

Ponadto ,w trosce o nalezyte sprawowanie wymiaru sprawiedliwosci” i ,w celu pelnego
rozstrzygniecia sporu” Sad zbadal w pkt 124—179 zaskarzonego wyroku cze$¢ druga tego zarzutu

szczegdltowego.

W $wietle uzasadnienia przedstawionego w szczegélnosci w pkt 157, 158, 160 i 161 zaskarzonego
wyroku Sad orzekl w pkt 178 tego wyroku, ze te cze$¢ druga nalezy uwzglednic.

ECLI:EU:C:2025:601 11
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W konsekwencji, uznawszy, ze nie ma potrzeby badania pozostalych zarzutéw i argumentéow
skarzacych w pierwszej instancji, Sad stwierdzil niewazno$¢ spornego rozporzadzenia w zakresie
zakwestionowanej klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania.

Postepowanie przed Trybunalem i Zadania stron postepowania odwolawczego
Postanowieniem prezesa Trybunalu z dnia 19 lipca 2023 r. sprawy C-71/23 P i C-82/23 P zostaly

polaczone do celéw pisemnego etapu postepowania, ustnego etapu postepowania i wydania
wyroku.

Zagdania stron w sprawie C-71/23 P

W odwotaniu Republika Francuska, popierana przez Krélestwo Niderlandéw, Krélestwo Szwecji,
Komisje i ECHA, wnosi do Trybunatu o:

— uchylenie zaskarzonego wyroku;

— wydanie orzeczenia w sprawie i oddalenie skarg wniesionych przez skarzace w pierwszej
instancji lub, jezeli Trybunal uzna, Ze stan postepowania nie pozwala na wydanie orzeczenia
w sprawie, przekazanie sprawy Sadowi do ponownego rozpoznania oraz

— obciazenie skarzacych w pierwszej instancji kosztami postgpowania.

CWS, Brillux, DAW i Sto SE & Co. KGaA, dawniej Sto AG (zwane dalej tacznie ,CWS i in.”)
wnosza do Trybunalu o:

— oddalenie odwotania oraz

— obcigzenie Republiki Francuskiej kosztami postepowania.

Billions Europe i in. wnosza do Trybunatu o:

— odrzucenie odwotania w calosci jako niedopuszczalnego lub oddalenie go jako bezzasadnego;

— tytulem zadania ewentualnego — przekazanie sprawy T-283/20 do ponownego rozpoznania
przez Sad w caloéci, w tym w celu zbadania argumentéw podniesionych przez skarzace
w pierwszej instancji w ramach zarzutu pierwszego, co do ktérych Sad nie wypowiedzial si¢

w zaskarzonym wyroku;

— obciazenie Republiki Francuskiej kosztami postgpowania przed Trybunatem i jej wlasnymi
kosztami poniesionymi w pierwszej instancji oraz

— obciazenie Komisji kosztami postepowania w pierwszej instancji.
ECHA wnosi do Trybunatu o:

— uchylenie zaskarzonego wyroku;
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— wydanie orzeczenia w sprawie i oddalenie skarg lub, jezeli Trybunal uzna, Ze stan postepowania
nie pozwala na wydanie orzeczenia w sprawie, skierowanie sprawy do ponownego rozpoznania
przez Sad oraz

— obciazenie skarzacych w pierwszej instancji kosztami postepowania lub, w przypadku
przekazania sprawy Sadowi do ponownego rozpoznania, orzeczenie, ze rozstrzygniecie
o kosztach niniejszego postepowania nastapi w orzeczeniu konficzacym postepowanie
W sprawie.

Europejska Rada Przemyslu Chemicznego — European Chemical Industry Council [Conseil
européen de l'industrie chimique — European Chemical Industry Council (Cefic)], Europejska
Rada Malarstwa, Farb Drukarskich i Koloréw dla Artystéw [Conseil européen de l'industrie des
peintures, des encres d'imprimerie et des couleurs d’art — The European Council of the Paint,
Printing Ink, and Artist’'s Colours Industry (CEPE)], British Coatings Federation Ltd (BCF)
i American Coatings Association, Inc. (ACA) (zwane dalej acznie ,Cefic i in.”) wnosza do
Trybunalu o:

— oddalenie odwotania w catosci oraz

— obciazenie Republiki Francuskiej kosztami poniesionymi przez nich w ramach niniejszego
postepowania i postepowania przed Sadem.

Zadania stron w sprawie C-82/23 P

Komisja, popierana przez Krdlestwo Niderlandéw, Krélestwo Szwecji i ECHA, wnosi w swym
odwotaniu do Trybunatu o:

— uchylenie zaskarzonego wyroku;

— oddalenie zarzutu drugiego, czesci pierwszej i piatej zarzutu siddmego oraz zarzutu dsmego
w sprawach potaczonych T-279/20 i T-288/20, a takze zarzutu pierwszego w sprawie T-283/20;

— przekazanie sprawy Sadowi do ponownego rozpoznania w celu zbadania zarzutéw, co do
ktérych nie wypowiedziat si¢ on w swoim wyroku, oraz

— rozstrzygniecie o kosztach niniejszego postepowania w orzeczeniu koniczacym postepowanie
W sprawie.

Billions Europe i in. wnosza do Trybunatu o:

— odrzucenie odwotania w calosci jako niedopuszczalnego lub oddalenie go jako bezzasadnego;

— tytulem Zadania ewentualnego — przekazanie sprawy T-283/20 do ponownego rozpoznania
przez Sad w calosci, w tym w celu zbadania argumentéw podniesionych przez skarzace
w pierwszej instancji w ramach zarzutu pierwszego, co do ktérych Sad nie wypowiedzial si¢

w zaskarzonym wyroku, oraz

— obciazenie Komisji kosztami postepowania przed Trybunalem i w pierwszej instancji.

ECLI:EU:C:2025:601 13
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CWS iin. wnoszg do Trybunatu o:
— oddalenie odwotania oraz
— obciazenie Komisji kosztami postepowania.

ECHA wnosi do Trybunatu o:

uchylenie zaskarzonego wyroku;

— oddalenie zarzutu drugiego, czesci pierwszej i piatej zarzutu siddmego oraz zarzutu ésmego
w sprawach potaczonych T-279/20 i T-288/20, a takze zarzutu pierwszego w sprawie T-283/20;

— przekazanie sprawy Sadowi do ponownego rozpoznania w celu zbadania zarzutéw,
w przedmiocie ktérych nie wypowiedziat sie on, oraz

— rozstrzygniecie o kosztach niniejszego postepowania w orzeczeniu koniczacym postepowanie
W sprawie.

Cefic i in. wnosza do Trybunatu o:
— oddalenie odwotania w cato$ci oraz

— obcigzenie Komisji kosztami poniesionymi przez nich w ramach niniejszego postepowania
i postepowania przed Sadem.

W przedmiocie wniosku o otwarcie na nowo ustnego etapu postepowania

Po przedstawieniu opinii rzeczniczki generalnej Billions Europe i in., pismem zlozonym
w sekretariacie Trybunalu w dniu 14 marca 2025 r., wniosly o otwarcie ustnego etapu
postepowania na nowo, na podstawie art. 83 regulaminu postepowania przed Trybunatem.

Na poparcie swojego wniosku podnosza one, po pierwsze, ze Trybunal nie posiada
wystarczajacych informacji, aby mégt wydacé orzeczenie w niniejszych sprawach potaczonych,
poniewaz opinia ta opiera si¢ na btednych przestankach faktycznych i wprowadzajacych w bfad
zalozeniach, a po drugie, ze wspomniana opinia zawiera w pkt 100 nowy argument dotyczacy
naruszenia przez RAC cigzacego na nim obowigzku uzasadnienia, ktéry to argument Trybunat
powinien podnie$¢ z urzedu po poddaniu go dyskusji miedzy stronami.

Zgodnie z art. 83 regulaminu postepowania Trybunat moze w kazdej chwili, po zapoznaniu sie ze
stanowiskiem rzecznika generalnego, postanowi¢ o otwarciu na nowo ustnego etapu
postepowania, w szczegélnosci jesli uzna, ze okolicznosci zawislej przed nim sprawy nie sa
wystarczajaco wyjasnione, lub jesli po zamknieciu ustnego etapu postepowania strona
przedstawila nowy fakt mogacy mie¢ decydujace znaczenie dla rozstrzygniecia Trybunatu, lub tez
jesli sprawa ma zostaé rozstrzygnieta na podstawie argumentu, ktéry nie byl przedmiotem
dyskusji miedzy stronami.

14 ECLI:EU:C:2025:601
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Co sie tyczy, po pierwsze, argumentu pierwszego podniesionego przez Billions Europe i in. na
poparcie ich wniosku, nalezy zauwazy¢, Ze zmierza on ostatecznie do umozliwienia im
przedstawienia argumentéw w odpowiedzi na opinie rzeczniczki generalnej, ktére ich zdaniem
opieraja si¢ na btednych ustaleniach faktycznych i moga wprowadzi¢ Trybunal w btad.

Tymczasem wystarczy przypomnie¢, ze statut Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej oraz
regulamin postepowania nie przewiduja takiej mozliwosci dla stron. Na podstawie art. 252 akapit
drugi TFUE rzecznik generalny przedstawia publicznie, przy zachowaniu catkowitej bezstronnosci
i niezalezno$ci, uzasadniona opinie¢ w sprawach, ktére zgodnie ze statutem Trybunatu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej wymagaja jego zaangazowania. Trybunat nie jest zwigzany ani
wnioskami sformutowanymi w tej opinii, ani ich uzasadnieniem. Tak wiec okoliczno$¢, ze jedna
z zainteresowanych stron nie zgadza sie z rzeczong opinig, bez wzgledu na to, jakie kwestie zostaly
w niej poruszone przez rzecznika generalnego, nie moze sama w sobie stanowi¢ uzasadnienia dla
otwarcia na nowo ustnego etapu postepowania (zob. podobnie wyrok z dnia 8 lutego 2024 r.,
Pilatus Bank/EBC, C-750/21 P, EU:C:2024:124, pkt 27, 28 i przytoczone tam orzecznictwo).

Zreszta kwestie, w przedmiocie ktérych Billions Europe i in. chcialyby mie¢ mozliwos¢
przedstawienia dodatkowych argumentéw, byly szeroko dyskutowane przez strony zaréwno
w ramach pisemnego etapu postepowania, jak i podczas rozprawy w dniu 7 listopada 2024 r.

Co sie tyczy, po drugie, pkt 100 opinii, nalezy zauwazy¢, ze w tym punkcie rzeczniczka generalna
wyrazita swdj poglad w przedmiocie argumentu podniesionego na rozprawie przez strony
skarzace w pierwszej instancji, zgodnie z ktérym opinia RAC byla pod pewnymi wzgledami
niejasna. O ile wskazala ona, ze ma ten argument na uwadze, o tyle nie zaproponowata, aby
Trybunal podnidst z urzedu zarzut dotyczacy naruszenia przez RAC cigzacego na nim obowiazku
uzasadnienia, lecz przeciwnie, uznata, ze argument ten nalezy oddali¢, poniewaz odnosi sie on do
uzasadnienia tej opinii i nie uprawnia sam w sobie wniosku, do ktérego doszly te strony, ze RAC
nie wzial pod uwage wszystkich istotnych okolicznosci.

W kazdym razie Trybunal, po zapoznaniu sie ze stanowiskiem rzeczniczki generalnej, uznal, ze
dysponuje wszystkimi informacjami niezbednymi do wydania orzeczenia w przedmiocie odwotan
i ze sprawy nie wymagaja rozstrzygniecia na podstawie argumentu, ktéry nie byl przedmiotem
dyskusji miedzy stronami.

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy oddali¢ wniosek o otwarcie na nowo ustnego etapu
postepowania.

W przedmiocie odwolan

Na poparcie odwotania w sprawie C-71/23 P Republika Francuska podnosi cztery zarzuty. Zarzut
pierwszy dotyczy domniemanych bledéw w ocenie Sadu zawartej w pkt 78 zaskarzonego wyroku,
zgodnie z ktéra badanie Heinricha jest badaniem ,rozstrzygajacym”, na ktérym oparto opinie
RAC, i sklada sie z dwoch czesci. Cze$¢ pierwsza dotyczy przeinaczenia przez Sad
przedstawionych mu dowoddéw, a druga — naruszenia prawa poprzez nieuwzglednienie zasad
dotyczacych klasyfikacji substancji rakotworczych okreslonych w rozporzadzeniu nr 1272/2008.
Zarzut drugi dotyczy przekroczenia przez Sad granic kontroli sadowej ze wzgledu na to, ze
w pkt 100-103 tego wyroku zastapil on swoja wlasna ocena ocene dokonana przez RAC
w odniesieniu do okre$lania gesto$ci w ramach obliczenia Morrowa. W zarzucie trzecim
Republika Francuska utrzymuje, ze przedstawiony w pkt 157 i 158 tego wyroku wniosek Sadu,
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zgodnie z ktérym ditlenek tytanu nie ma naturalnych wlasciwosci rakotworczych, jest dotkniety
brakiem uzasadnienia. W zarzucie czwartym panstwo to utrzymuje, ze wniosek ten narusza
prawo, poniewaz opiera sie na blednej wykladni pojecia ,substancji, ktére maja naturalne
wlasciwosci rakotworcze” w rozumieniu pkt 3.6.2.2.1 zalgcznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008.

Na poparcie odwolania w sprawie C-82/23 P Komisja podnosi trzy zarzuty. Zarzut pierwszy
dotyczy przeinaczenia przez Sad dowoddéw, ktére zostaly mu przedstawione, poprzez
stwierdzenie oczywistego btedu w ocenie popetnionego przez RAC i Komisje w odniesieniu do
wiarygodnosci i dopuszczalnosci badania Heinricha, i sklada sie z dwdch czesci. Czes¢ pierwsza
dotyczy tej samej oceny Sadu co ocena bedaca przedmiotem zarzutu pierwszego Republiki
Francuskiej. Cze$¢ druga dotyczy wniosku sformulowanego w pkt 120 zaskarzonego wyroku,
zgodnie z ktérym obliczenie Morrowa bylo ,rozstrzygajace” dla poparcia oceny RAC
w odniesieniu do wiarygodnosci i dopuszczalnos$ci tego badania. Zarzuty drugi i trzeci opieraja
sie zasadniczo na tych samych zarzutach szczegétowych co odpowiednio zarzuty drugi i czwarty
Republiki Francuskie;j.

W odpowiedzi na odwotanie w sprawie C-71/23 P ECHA podnosi — na poparcie zarzutu drugiego
odwolania podniesionego przez Republike Francuska — dwie dodatkowe czesci, w ramach ktérych
agencja ta utrzymuje zasadniczo, ze Sad przekroczyl swoje kompetencje, dokonujac oceny,
o ktérej mowa w czesci pierwszej zarzutu pierwszego tego odwolania, oraz oceny bedacej
przedmiotem cze$ci drugiej zarzutu pierwszego odwolania Komisji w sprawie C-82/23 P. Ponadto
w ramach tej odpowiedzi na odwolanie ECHA podnosi zarzut dotyczacy przekroczenia przez Sad
granic kontroli sadowej ze wzgledu na to, ze wypowiedzial si¢ na temat przyczyn guzéw
zaobserwowanych w badaniu Heinricha. W odpowiedzi na odwolanie w sprawie
C-82/23 P ECHA powoluje sie rowniez zasadniczo na te dwie dodatkowe czesci i ten nowy zarzut.

W przedmiocie dopuszczalnosci zarzutow i czesci zarzutow podniesionych w sposob
autonomiczny przez ECHA w obu sprawach potaczonych

Argumentacja stron

ECHA utrzymuje, ze zgodnie z orzecznictwem Trybunalu pozostali uczestnicy postepowan
odwolawczych moga podnosi¢ nowe kwestie prawne w odpowiedziach na odwotania.

W duplice CWS i in. oraz Billions Europe i in. utrzymuja, ze odpowiedz ECHA na odwolanie jest
niedopuszczalna w zakresie, w jakim zawiera dodatkowe zarzuty i argumenty, podniesione przez
te agencje w sposob autonomiczny, poniewaz nie maja one na celu — jak tego wymaga art. 174
regulaminu postgpowania — uwzglednienia lub oddalenia odwotan i moga zosta¢ przedstawione
wylacznie w ramach odwolania wzajemnego zgodnie z art. 176 i 178 tego regulaminu.

Ocena Trybunatu

Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 174 regulaminu postepowania zadania odpowiedzi na
odwolanie maja na celu uwzglednienie lub oddalenie, w catosci lub w czesci, odwotania. Poza tym
zgodnie z art. 172 i 176 tego regulaminu strony uprawnione do zlozenia odpowiedzi na odwolanie
moga ztozy¢ odrebnym od odpowiedzi na odwolanie pismem odwotanie wzajemne, ktére zgodnie
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zart. 178 § 1iart. 178 § 3 zdanie drugie tego regulaminu ma mie¢ na celu uchylenie, w catosci lub
w czesci, zaskarzonego orzeczenia Sadu w oparciu o zarzuty i argumenty prawne odrebne od
podniesionych w odpowiedzi na odwotanie.

Z Yacznej lektury tych przepiséw wynika, ze odpowiedZ na odwolanie nie moze mie¢ na celu
uchylenia orzeczenia Sadu na podstawie argumentéw odrebnych i niezaleznych od tych, ktére
zostaly podniesione w odwolaniu, gdyz takie argumenty moga zosta¢ podniesione tylko
w ramach odwolania wzajemnego (wyrok z dnia 3 wrzesnia 2020 r., Vereniging tot Behoud van
Natuurmonumenten in Nederland i in./Komisja, C-817/18 P, EU:C:2020:637, pkt 48
i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze — jak wynika wyraznie z przedstawionych przez ECHA
odpowiedzi na odwotania — dwie dodatkowe czesci zarzutu drugiego i nowy zarzut, o ktérych
mowa w pkt 53 niniejszego wyroku, podniesione przez te agencje w ramach wskazanych pism
procesowych, maja na celu uchylenie zaskarzonego wyroku z powodéw odrebnych i niezaleznych
od tych, na ktére powolano sie¢ w obu odwotaniach, a zatem moga zosta¢ zbadane przez Trybunat
jedynie w ramach ewentualnego odwotania wzajemnego.

Wyrok z dnia 11 lutego 1999 r., Antillean Rice Mills i in./Komisja (C-390/95 P, EU:C:1999:66,
pkt 20-23), na ktéry ECHA powotlala sie w odpowiedzi na odwolanie, nie moze podwazy¢ tego
stwierdzenia, poniewaz w wyroku tym Trybunal oparl si¢ na wczesniejszej wersji regulaminu
postepowania, ktéra zawierala przepisy umozliwiajace stronom postepowania przed Sadem
zlozenie odpowiedzi na odwotlanie zawierajacej zarzuty, ktére nie zostaly podniesione
w odwolaniu, lecz nieprzewidujace mozliwo$ci wniesienia przez te strony odwolania wzajemnego.

W zwigzku z powyzszym te dwie dodatkowe czesci i ten nowy zarzut nalezy odrzuci¢ jako
niedopuszczalne.

W przedmiocie zarzutu pierwszego kazdego z obu odwolan, opartego na przeinaczeniu
dowodow i naruszeniu prawa w zakresie, w jakim Sgd uznat badanie Heinricha i obliczenie
Morrowa za ,rozstrzygajgce” dla opinii RAC

W przedmiocie czesci pierwszej zarzutu pierwszego, opartej na przeinaczeniu dowodow w zakresie,
w jakim Sad uznat badanie Heinricha za ,rozstrzygajgce” dla opinii RAC

— Argumentacja stron

Republika Francuska, popierana przez ECHA, podnosi, ze Sad niestusznie orzekl, iz badanie
Heinricha bylo jedynym badaniem, na ktérym oparto opini¢ RAC.

W tym wzgledzie panstwo to uwaza, ze w pkt 78 zaskarzonego wyroku Sad uznal badanie
Heinricha za ,badanie rozstrzygajace” i zatem orzekl, iz opinia RAC opiera si¢ wylacznie na tym
badaniu. Panistwo to powoluje si¢ w tym wzgledzie na pkt 67 tego wyroku, w ktérym Sad wskazal,
ze nalezy zbada¢, czy badanie Heinricha bylo samo w sobie decydujace dla zakwestionowanej
klasyfikacji i zakwestionowanego oznakowania, ,gdyz w przeciwnym razie argumentacja
[skarzacych w pierwszej instancji] zmierzajaca do podwazenia wiarygodnosci i dopuszczalnosci
tego badania powinna zosta¢ odrzucona jako bezskuteczna”.
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Jednakze w pkt 74, 76 i 77 wspomnianego wyroku sam Sad stwierdzil, po pierwsze, ze zdaniem
RAC badanie Lee i in. (1985) (zwane dalej ,badaniem Lee”) i badanie Heinricha byly ,kluczowymi
badaniami” dzialania rakotwodrczego substancji dostajacej sie do organizmu przez drogi
oddechowe, po drugie, ze majac do dyspozycji te dwa badania, komitet ten opart ,zasadniczo”
swoja propozycje klasyfikacji ditlenku tytanu na badaniu Heinricha, gdyz badanie Lee ,samo
w sobie nie bylo rozstrzygajace ani wystarczajace” do poparcia tego wniosku, a po trzecie, ze
»oprécz tych dwoch kluczowych badan w opinii RAC wymieniono inne badania, lecz jedynie jako
wsparcie lub uzupelnienie wynikéw badania Heinricha”. Z informacji tych wynika zatem, ze
badanie Heinricha nie bylo jedynym ,kluczowym badaniem”, na ktérym opart sie¢ RAC, oraz ze
inne badania, nawet jesli zostaly uwzglednione przez ten komitet jedynie tytutem uzupelnienia,
przyczynily sie jednak do oceny naukowej tego komitetu. W zwiazku z powyzszym Republika
Francuska twierdzi, Ze, uznajac, iz badanie Heinricha bylo ,badaniem rozstrzygajacym” dla opinii
RAC, Sad dokonuje oczywiscie btednej oceny przedstawionych mu dowoddw, a zatem przeinacza
te dowody.

Komisja, popierana przez Krélestwo Szwecji, twierdzi réwniez, ze ocena ta jest obarczona
przeinaczeniem dowodéw, podnoszac konkretnie, Ze z opinii RAC wyraznie wynika, iz komitet
ten ustalit moc dowodowa danych i opart si¢ na wszystkich informacjach uznanych za istotne dla
oceny zagrozen zwiazanych z ditlenkiem tytanu, nie przypisujac zadnego ,rozstrzygajacego”
znaczenia badaniu Heinricha, zgodnie z pkt 1.1.1.3 i 3.6.2.1 zalacznika I do rozporzadzenia
nr 1272/2008.

CWS i in. oraz Billions Europe i in. twierdzg, ze argumentacja Republiki Francuskiej i Komisji ma
w rzeczywistosci na celu doprowadzenie do ponownego zbadania dowodéw przez Trybunal,
a zatem jest niedopuszczalna. Ponadto strony te kwestionuja zasadnos¢ tej argumentacji.

— Ocena Trybunatu

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem w mysl art. 256 ust. 1 akapit drugi TFUE i art. 58 akapit
pierwszy statutu Trybunalu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej odwotanie jest ograniczone do
kwestii prawnych. Jedynie Sad jest zatem wlasciwy do ustalenia i oceny istotnego stanu
faktycznego, jak réwniez przedstawionych mu dowodéw. Ocena tych okolicznosci faktycznych
i dowodow nie stanowi zatem, z zastrzezeniem ich przeinaczenia, kwestii prawnej podlegajacej
jako taka kontroli Trybunalu (wyrok z dnia 15 pazdziernika 2020 r., Deza/Komisja, C-813/18 P,
EU:C:2020:832, pkt 37 i przytoczone tam orzecznictwo).

Takie przeinaczenie dowodow wystepuje wéwczas, gdy — bez potrzeby przeprowadzania nowych
dowodéw — ocena dowododw istniejacych okazuje si¢ w sposéb oczywisty bledna. Niemniej takie
przeinaczenie musi wynika¢ w sposob oczywisty z dokumentéw znajdujacych sie w aktach
sprawy, bez koniecznosci dokonywania nowej oceny okolicznosci faktycznych i dowodéw.
Ponadto w sytuacji gdy wnoszacy odwolanie powoluje si¢ na przeinaczenie dowodéw przez Sad,
winien on dokladnie wskaza¢, ktére dowody zostaly jego zdaniem przez Sad przeinaczone, oraz
wykazac btedy w ocenie, ktére w jego opinii doprowadzily Sad do takiego przeinaczenia (wyrok
z dnia 15 pazdziernika 2020 r., Deza/Komisja, C-813/18 P, EU:C:2020:832, pkt 38 i przytoczone
tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie, co sie tyczy dopuszczalnosci badanych czesci zarzutu, kwestionowanej przez
CWS i in. oraz przez Billions Europe i in., nalezy zauwazy¢, ze wnoszace odwotania utrzymuyja, iz
w $wietle informacji zawartych w opinii RAC, na ktére powotlal si¢ sam Sad, wniosek tego
ostatniego, ze badanie Heinricha jest ,badaniem rozstrzygajacym”, na ktérym opiera sie
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propozycja tego komitetu odnoszaca sie do sklasyfikowania ditlenku tytanu, jest oczywiscie bledny
i stanowi przeinaczenie tych dowodéw. Argumentacja ta nie zmierza zatem do tego, aby Trybunat
dokonal ponownej oceny opinii RAC, lecz do zbadania, czy wniosek, jaki Sad wyciagnal z ustalen
faktycznych, ktérych dokonal w odniesieniu do tej opinii, nie jest oczywiscie niezgodny z tymi
ustaleniami, co nalezy do jego wlasciwosci. Ponadto wnoszace odwolanie odnosza sie wtasnie do
tych czesci tej opinii, ktére ich zdaniem zostaly przeinaczone, i przedstawiaja w wystarczajacy
sposob bledy w analizie, jakich miat sie¢ dopusci¢ Sad. Ich argumentacja jest zatem dopuszczalna.

Jednakze, co sie tyczy w pierwszej kolejnosci argumentacji Republiki Francuskiej, nalezy na
wstepie stwierdzi¢, ze opiera si¢ ona na blednym rozumieniu pkt 78 zaskarzonego wyroku,
zgodnie z ktérym uznajac w tymze pkt 78 badanie Heinricha za ,badanie rozstrzygajace”, Sad
zamierzal wykazad¢, ze opinia RAC opiera si¢ wylacznie na tym badaniu.

Jak wynika bowiem wyraznie zaréwno z calego pkt 78, jak i z pkt 67-77 tego wyroku, z ktérych
wniosek wyciagnieto w rzeczonym pkt 78, uznanie badania Heinricha za ,rozstrzygajace” nalezy
rozumie¢ w ten sposéb, ze Sad uznal przez to, iz samo to badanie bylo rozstrzygajace dla
propozycji sklasyfikowania ditlenku tytanu przez RAC, poniewaz inne badania i dowody
naukowe uwzglednione przez ten komitet, w tym badanie Lee, odegraly jedynie role uzupetniajaca
w tym wzgledzie, zwazywszy, Ze komitet ten uznal, iz same w sobie nie byly one wystarczajace do
poparcia tej propozycji.

W zwiazku z powyzszym argumentacje Republiki Francuskiej nalezy oddali¢ jako bezzasadna.

Co sie tyczy w drugiej kolejnosci argumentacji Komisji, z jednej strony nalezy zauwazy¢, ze wbrew
temu, co instytucja ta wydaje sie uwazad, okoliczno$¢, iz RAC ustalit moc dowodowa danych
i oparl si¢ na wszystkich informacjach uznanych za istotne dla oceny zagrozen zwigzanych
z ditlenkiem tytanu, nie jest sama w sobie niezgodna z wnioskiem Sadu, ze badanie Heinricha
mialo charakter ,rozstrzygajacy” do celow klasyfikacji tej substancji.

W tym wzgledzie zgodnie z pkt 1.1.1.3 zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 ,[Kk]lasyfikacja
na podstawie metody analizy ciezaru dowodéw oznacza, ze wszystkie dostepne informacje
wplywajace na dany rodzaj zagrozenia rozwaza sie¢ facznie”. W zwiazku z tym ,[k]azdorazowo
w przypadku klasyfikacji na podstawie metody analizy ciezaru dowodéw gromadzi si¢ zaréwno
pozytywne, jak i negatywne wyniki”. Ponadto zgodnie z przepisami pkt 3.6.2.1 tego
zalacznika I tabela 3.6.1 znajdujaca si¢ w tym ostatnim punkcie wskazuje, ze klasyfikacja
substancji do kategorii 2, czyli kategorii substancji, co do ktérych istnieje podejrzenie, ze jest
rakotwoércza dla ludzi, powinna opiera¢ sie na danych dotyczacych ludzi lub na badaniach
przeprowadzonych na zwierzetach, ktére jednak nie sa wystarczajaco przekonujace, aby
zaklasyfikowa¢ te substancje do kategorii 1A lub 1B, a mianowicie jako substancje co do ktérej
wiadomo lub istnieje domniemanie, ze jest rakotworcza dla czltowieka, i powinna uwzglednia¢
moc dowodowa danych oraz dodatkowe kwestie. Wreszcie, zgodnie z pkt 3.6.2.2.1 rzeczonego
zalacznika I klasyfikacja substancji rakotwoérczej, w tym kategorii 2, powinna opieraé si¢ na
danych uzyskanych w wyniku rzetelnych i akceptowalnych badan.

Wynika z tego, ze w ramach takiej oceny, a w szczegdlnosci w ramach oceny ,rzetelnosci
i akceptowalnosci” uwzglednionych badan, a takze ,mocy dowodowej” danych pochodzacych
z tych badan, RAC moze nada¢ niektérym z tych danych wieksza wage niz innym, aby stwierdzi¢,
czy konieczne jest dokonanie zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania
substancji jako rakotwdrczej dla ludzi.
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Z drugiej strony Komisja nie twierdzi, ze ustalenia dokonane przez Sad w pkt 70-77 zaskarzonego
wyroku, na podstawie ktérych stwierdzil on, ze badanie Heinricha ma charakter ,rozstrzygajacy”
w odniesieniu do wnioskéw zawartych w opinii RAC, sa obarczone przeinaczeniem okolicznosci
faktycznych.

I tak, po pierwsze, zgodnie z ustaleniami poczynionymi w pkt 70 tego wyroku RAC uznal, ze
badania Lee i Heinricha, ktére jako jedyne ujawnily rozwdj nowotworéw w nastepstwie narazenia
na dziatanie ditlenku tytanu, byly zdaniem RAC ,kluczowymi badaniami dzialania rakotwérczego
substancji, ktéra dostaje si¢ do organizmu w nastepstwie wdychania”.

Po drugie, w $wietle analizy przeprowadzonej przez Sad w pkt 74 i 75 rzeczonego wyroku
z dokonanego przez ten komitet poréwnania badania Lee z badaniem Heinricha wynika, ze
badanie Lee nie powinno mie¢ ,decydujacego wplywu” na sklasyfikowanie ditlenku tytanu,
poniewaz warunki narazenia na dzialanie substancji podczas tego badania byly zbyt surowe, co
nie mialo miejsca w przypadku badania Heinricha, ktérego wyniki byly ,wystarczajaco
wiarygodne, istotne i odpowiednie dla oceny potencjalnego dziatania rakotworczego [ditlenku
tytanu]”. W konsekwencji — jak wskazano w pkt 76 tego wyroku — dysponujac dwoma badaniami,
bedacymi zdaniem RAC kluczowymi badaniami rakotwoérczosci substancji, ktéra dostaje sie¢ do
organizmu przez drogi oddechowe, komitet ten uznal, ze badanie Heinricha mialo
pierwszenstwo przed badaniem Lee, poniewaz to drugie badanie samo w sobie nie bylo
rozstrzygajace ani wystarczajace dla poparcia wniosku o sklasyfikowanie ditlenku tytanu.

Po trzecie, o ile zgodnie z metoda okreslania mocy dowodowej RAC wzial pod uwage nie tylko
przeprowadzone na szczurach badania toksycznosci po narazeniu ich przez drogi oddechowe, ale
rowniez — jak wskazuje Komisja, odnoszac sie wlasnie do stosownych czesci opinii RAC — inne
dostepne badania i informacje, o tyle Sad nie twierdzi, ze komitet ten nie uwzglednil wszystkich
tych elementéw. Natomiast w pkt 77 wyroku Sad wskazal, ze w opinii RAC wymieniono inne
badania, lecz jedynie ,jako wsparcie lub uzupetnienie wynikéw badania Heinricha”.

Tymczasem nalezy stwierdzi¢, ze wywodzac z calosci tej analizy opinii RAC, ze badanie Heinricha
bylo ,rozstrzygajace” dla celéw tej opinii, a zatem in fine dla zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania ditlenku tytanu, ktdére jest zgodne z ta opinia, Sad nie
przeinaczyl rzeczonej opinii.

W zwiazku z powyzszym argumentacje Komisji, a w konsekwencji cala cze$¢ pierwsza zarzutu
pierwszego, nalezy oddali¢ jako bezzasadna.

W przedmiocie czesci drugiej zarzutu pierwszego w sprawie C-71/23 P, opartej na naruszeniu
prawa poprzez nieuwzglednienie przez Sad zasad dotyczgcych klasyfikacji substancji
rakotwdrczych okreslonych w rozporzgdzeniu nr 1272/2008

— Argumentacja stron

Republika Francuska, popierana przez Krélestwo Szwecji i ECHA, podnosi, ze uznajac badanie
Heinricha za badanie ,rozstrzygajace”, Sad tym samym odrzuca wszystkie inne dane przyjete
przez RAC i w konsekwencji nie uwzglednia zasad okre$lonych w pkt 1.1.1.3 i 3.6.2.1
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008, dotyczacych ustalania mocy dowodowej danych.
O ile bowiem w ramach takiego ustalenia niektére dane moga mie¢ wigksza wage niz inne, o tyle
z przepiséw tych wynika, ze to ich taczna interpretacja pozwala na uzasadnienie oceny naukowej.
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Ponadto pojecie ,badania rozstrzygajacego”, ktdére kwalifikowaloby badanie zastosowane
w ramach oceny naukowej opartej na ustaleniu mocy dowodowej danych, nie istnieje ani
w majacych zastosowanie aktach prawnych, ani w orzecznictwie.

CWSiin. oraz Billions Europe i in. kwestionuja zasadno$¢ tej argumentacji.

— Ocena Trybunatu

Nalezy zauwazy¢, po pierwsze, ze — jak wynika z pkt 72-74 niniejszego wyroku i jak zreszta
przyznaje sama Republika Francuska — zasady dotyczace ustalania mocy dowodowej danych
wymienione w zalaczniku I do rozporzadzenia nr 1272/2008 nie stoja na przeszkodzie temu, by
RAC nadat niektérym z tych danych wieksza wage niz innym, w celu ustalenia, czy konieczne jest
dokonanie zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania substancji jako
rakotworczej dla ludzi.

Po drugie, z pkt 70 niniejszego wyroku wynika, ze wbrew temu, co twierdzi Republika Francuska,
uznajgc badanie Heinricha za ,badanie rozstrzygajace”, Sad nie ,odrzuca” tym samym wszystkich
innych danych uwzglednionych przez RAC.

W konsekwencji cze$¢ druga zarzutu pierwszego w sprawie C-71/23 P nalezy oddali¢ jako
bezzasadna.

W przedmiocie czesci drugiej zarzutu pierwszego w sprawie C-82/23 P, opartej na przeinaczeniu
dowodow w zakresie, w jakim Sad stwierdzil, ze obliczenie Morrowa byto ,rozstrzygajace” dla
poparcia oceny RAC w odniesieniu do wiarygodnosci i dopuszczalnosci badania Heinricha

— Argumentacja stron

Komisja, popierana przez Krdlestwo Szwecji, podnosi, ze z opinii RAC w sposéb oczywisty
wynika, iz wbrew temu, co stwierdzil Sad w pkt 120 zaskarzonego wyroku, obliczenie Morrowa
nie bylo ,rozstrzygajace” dla poparcia oceny tego komitetu dotyczacej dopuszczalnego poziomu
przeciazenia pluc przyjetego w badaniu Heinricha, a zatem wiarygodnosci i dopuszczalnosci tego
badania.

W tym wzgledzie instytucja ta twierdzi, po pierwsze, ze RAC postuzyl si¢ sformulowaniem
srozwazne” w celu zakwalifikowania zastosowania tego obliczenia, wskazujac, ze ,mogloby ono
przyczyni¢ sie do konstruktywnej dyskusji dotyczacej terminu »przeciazenie«”, nawet jesli ,moze
on nie by¢ pojeciem powszechnie akceptowanym”. Po drugie, z opinii RAC jasno wynika, ze
komitet ten opart swoja ocene dopuszczalnego poziomu przecigzenia ptuc na innych elementach,
takich jak okres potowicznego wydalania z pluc, zblizony do okresu okolo roku zalecanego
w odpowiednich wytycznych Organizacji Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD),
»stosunkowo niski” poziom narazenia wynoszacy 10 mg/m? $rednia $rednica aerodynamiczna
(DAM) czastek ditlenku tytanu, zblizony do zakresu wartosci zalecanego w pkt 3.1.2.3.2
zalacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008 oraz zewnetrzne potwierdzenie badania Heinricha
wynikajace z innego badania naukowego. Tymczasem zaden sposrdd elementéw uwzglednionych
przez RAC nie byl sam w sobie ,rozstrzygajacy”. Wreszcie Sad niestusznie uznal w pkt 112
zaskarzonego wyroku, ze argumenty Komisji i ECHA podkreslajace, iz RAC réwniez opart si¢ na
tych okolicznos$ciach, sa ,sprzeczne” z opinia tego komitetu.
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CWS i in. oraz Billions Europe i in. podnosza zarzut niedopuszczalnosci tej czesci zarzutu ze
wzgledu na to, ze zmierza ona do ponownego zbadania przez Trybunal dowodéw. Ponadto
kwestionuja one zasadno$¢ argumentacji przedstawionej na poparcie tej czesci zarzutu.

— Ocena Trybunatu

Co sie tyczy dopuszczalnosci badanej czesci zarzutu, nalezy zaznaczy¢, ze za pomocg argumentacji
na jej poparcie Komisja stara si¢ wykaza¢, iz ocena Sadu, zgodnie z ktéra obliczenie Morrowa byto
»rozstrzygajace” dla poparcia wnioskéw zawartych w opinii RAC dotyczacych okolicznosci, ze
przeciazenie pluc mierzone w ramach badania Heinricha miescilo si¢ w przedziale mozliwym do
zaakceptowania, jest w oczywisty sposdb sprzeczna z samym brzmieniem tej opinii, z ktérej jasno
wynika, ze wnioski te opieraja si¢ réwniez na innych elementach i Zze zaden z elementéw
uwzglednionych w rzeczonej opinii nie jest ,rozstrzygajacy”. Wynika z tego, ze — wbrew temu, co
utrzymuja CWS i in. oraz Billions Europe i in. — argumentacja ta nie zmierza do tego, by Trybunal
dokonal nowej oceny opinii RAC, lecz do tego, by stwierdzit on, ze opinia ta zostala przeinaczona
przez Sad. Jest ona zatem dopuszczalna.

Co do istoty w pkt 112 zaskarzonego wyroku Sad uznal, ze argumenty Komisji i ECHA, ,zgodnie
z ktérymi dokonana przez RAC ocena badania Heinricha nie zostala przeprowadzona wylacznie
na podstawie [obliczenia Morrowa], a nawet nie byla zalezna od tego obliczenia”, sa sprzeczne
z opinia RAC, a w pkt 113-119 tego wyroku przedstawil uzasadnienie na poparcie tego
stwierdzenia.

W szczegélnosci w pkt 113 tego wyroku Sad stwierdzil, ze RAC odnotowal szereg istotnych
elementéw dotyczacych warunkéw narazenia przyjetych w ramach badan Lee i Heinricha, takich
jak okres potowicznego wydalania z pluc oraz stopienn narazenia na dziatanie substancji na
podstawie jej dawki i stezenia, i stwierdzil w rozdziale opinii zatytulowanej ,, Wnioski ogélne”, po
pierwsze, ze zbyt surowe warunki narazenia na dzialanie substancji podczas badania Lee
podwazaly wyniki tego badania dla celéw klasyfikacji, a po drugie, Ze wyniki badania Heinricha
byly wystarczajaco wiarygodne, istotne i odpowiednie dla oceny potencjalu rakotworczego
ditlenku tytanu. Ponadto Sad wskazal, ze w szczegdélnosci w odniesieniu do badania Lee RAC
wspomnial o nadmiernym okresie polowicznego wydalania z ptuc przy maksymalnym stopniu
narazenia na dziatanie substancji na poziomie 250 mg/m?, a w odniesieniu do badania Heinricha —
o stosunkowo niskim poziomie narazenia, wynoszacym 10 mg/m?>.

W pkt 114 tego wyroku Sad wskazal jednak, ze w ramach tego ogdélnego wniosku RAC
przypomnial réwniez, iz przecigzenie pluc zmierzone w ramach badania Lee nie miescilo sie
w przedziale mozliwym do zaakceptowania i doprowadzito do niemal calkowitego zatrzymana
mechanizmoéw usuwania czastek, co nie miato miejsca w przypadku badania Heinricha, w ktérym
przeciazenie pluc miescilo si¢ w przedziale mozliwym do zaakceptowania. Tymczasem w pkt 115
tego wyroku Sad przypomnial, Ze to na podstawie obliczenia Morrowa komitet ten sformutowat
wnioski w odniesieniu do kwestii, czy przeciazenie pluc podczas badania Lee i badania Heinricha
bylo mozliwe do zaakceptowania. W pkt 116 tego wyroku Sad wywiddl z tego, ze to nie na
podstawie okresu potowicznego wydalania z ptuc ani dawki i stezenia czasteczek ditlenku tytanu
RAC sformulowal swe wnioski dotyczace poziomu przeciazenia pluc zmierzonego podczas
badania Heinricha, a zatem dotyczace dopuszczalnosci wynikéw tego badania.

Tymczasem z czesci opinii RAC, do ktérych odwoluje sie Komisja, wynika jasno, ze w ramach

poréwnania pomiedzy badaniami Lee i Heinricha, ktére zgodnie z brzmieniem tej opinii stanowily
»kluczowe badania” rakotworczosci dla klasyfikacji ditlenku tytanu, komitet ten staral sie ocenic,
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czy poziom przecigzenia pluc szczuréw w tych dwéch badaniach byl mozliwy do zaakceptowania,
opierajac sie na obliczeniu Morrowa. Tak wiec, niezaleznie od faktu, ze — jak podnosi Komisja —
komitet ten postuzyl sie ostroznym sformulowaniem, sugerujacym, ze wykorzystanie tego
obliczenia moglo by¢ dyskusyjne, pozostaje prawda, ze — jak stwierdzil Sad — wylacznie na jego
podstawie doszedl on do wniosku, iz poziom przeciazenia pluc miescit sie w mozliwym do
zaakceptowania przedziale w przypadku badania Heinricha, lecz nie bylo tak w przypadku badania
Lee.

Prawda jest — jak wynika z czesci rzeczonej opinii zatytulowanej , Wnioski ogélne”, przytoczonej
w pkt 113 i 114 zaskarzonego wyroku — ze RAC nie opart sie wylacznie na wynikach, ktére
uzyskal za pomoca obliczenia Morrowa w odniesieniu do mozliwego do zaakceptowania
poziomu przecigzenia pluc, aby uzna¢, po pierwsze, ze warunki narazenia okreslone w badaniu
Lee byly zbyt surowe i podwazaly wyniki tego badania dla celéw sklasyfikowania ditlenku tytanu
jako substancji rakotwoérczej, a po drugie, ze wyniki badania Heinricha byly wiarygodne, istotne
i spdjne z wynikami badania Gebela i in. (2012) dotyczacego dziatania rakotwdrczego przez drogi
oddechowe u szczuréw innych substancji zwanych ,stabo rozpuszczalnymi czastkami o niskim
stopniu toksycznego dzialania”.

Jednakze z tej czesci opinii RAC takze jasno wynika, ze ocena mozliwego do zaakceptowania
poziomu przecigzenia pluc na podstawie obliczenia Morrowa odegrala decydujaca role
w stwierdzeniu wiarygodnosci i dopuszczalnosci badania Heinricha, w zwigzku z czym, uznajac
w pkt 120 zaskarzonego wyroku to obliczenie za ,rozstrzygajace” dla poparcia wnioskéw RAC
w tym wzgledzie, Sad nie dokonuje oczywiscie btednej oceny dowodow.

Z powyzszego wynika, ze cze$¢ druga zarzutu pierwszego w sprawie C-82/23 P nalezy oddali¢ jako
bezzasadna.

W s$wietle powyzszych rozwazan zarzut pierwszy kazdego z obu odwotan nalezy oddali¢ jako
bezzasadny.

W przedmiocie zarzutu drugiego kazdego z obu odwolan, dotyczacego przekroczenia przez
Sad granic kontroli sgdowej ze wzgledu na to, Ze zastapil on wlasng oceng ocene dokonang
przez RAC w odniesieniu do okreslenia gestosci czgstek w ramach obliczenia Morrowa

Argumentacja stron

W zarzucie drugim Republika Francuska i Komisja utrzymuja, ze w pkt 100, 102 i 103
zaskarzonego wyroku Sad narusza prawo, zastepujac wlasna ocena ocene dokonana przez RAC
i ocene Komisji, a tym samym przekracza granice kontroli sagdowej.

Zdaniem wnoszacych odwotania, stwierdzajac, ze w celu zastosowania obliczenia Morrowa RAC
powinien przyjac gestos¢ czastek ditlenku tytanu mniejsza niz przyjeta przezen gestos¢ 4,3 g/cm?®
i ze do celow tego obliczenia powinien raczej przyja¢ gesto$¢ aglomeratéw czastek
nanometrycznych ditlenku tytanu, Sad narusza bowiem uprawnienia dyskrecjonalne RAC
i1 Komisji.
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Na poparcie tych zarzutéw podnosza one, po pierwsze, ze wbrew temu, co stwierdzil Sad
w pkt 100 zaskarzonego wyroku, RAC zbadal elementy niezbedne do ustalenia gestosci czastek,
w szczegdlnosci okoliczno$é, ze ze wzgledu na ich nanometryczny rozmiar czasteczki ditlenku
tytanu maja skfonno$¢ do taczenia sie.

Po drugie, twierdza one, ze w ramach swojej ekspertyzy naukowej RAC moégl zasadnie uznaé za
wlasciwe przyjecie ,,standardowej” wartosci gestosci czastek wynoszacej 4,3 g/cm?®.

Zdaniem Republiki Francuskiej RAC moégl zatem wzia¢ pod uwage wystepowanie zjawiska
upakowania pylu w ptucach. Ponadto nie mozna domniemywad, ze gestos¢ aglomeratéow czastek
wynosita 1,6 g/cm®. Z kolei Komisja twierdzi, ze w badaniu Heinricha nie wskazano gestosci,
zakresu aglomeracji i upakowania badanych czastek ditlenku tytanu.

Po trzecie, wnoszace odwolania utrzymuja, ze stwierdzajac oczywisty blad w ocenie na
wynikajacej w szczegdlnosci z pkt 100 i 102 zaskarzonego wyroku podstawie, ze RAC przyjal
warto$¢ gestosci odpowiadajaca gestosci czastek ditlenku tytanu, a nie aglomeratéw tych czastek,
Sad zajal stanowisko w przedmiocie wnioskéw naukowych, do ktérych doszedt RAC na podstawie
posiadanych przezen informacji, ktére to zajecie stanowiska nie wchodzi w zakres jego
kompetenc;ji.

Na poparcie zarzutu drugiego kazdego z odwotan Krélestwo Szwecji i ECHA podkreslaja, ze
kwestia aglomeracji czastek, w szczegdlnosci w $rodowisku ptuc, stanowi szczegdlnie ztozona
kwestie naukowa, ktéra nie nalezy do wlasciwosci Sadu.

CWS i in. oraz Billions Europe i in. kwestionuja zasadno$¢ argumentacji wnoszacych odwotania,
a takze argumentacji Krélestwa Szwecji i ECHA.

Ocena Trybunatu

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, w przypadku gdy organy Unii Europejskiej dysponuja
szerokimi uprawnieniami dyskrecjonalnymi w szczegélnosci w odniesieniu do oceny — w celu
okreslenia rodzaju i zakresu stosowania przyjmowanych przez nie srodkéw — wysoce zlozonych
okolicznosci faktycznych o charakterze naukowym i technicznym, kontrola sadu Unii musi
ograniczac¢ sie do zbadania, czy skorzystanie z takich uprawnien nie jest obarczone oczywistym
bledem, nie stanowi naduzycia wladzy lub tez czy wladze te w sposéb oczywisty nie przekroczyly
granic przystugujacego im uznania. W tym kontekscie sad Unii nie moze zastepowaé swa oceng
okolicznosci faktycznych o charakterze naukowym i technicznym oceny przeprowadzonej przez
instytucje, ktére sa jedynymi organami, ktérym traktat FUE powierzy! to zadanie (zob. podobnie
wyroki: z dnia 21 lipca 2011 r., Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, pkt 60 i przytoczone tam
orzecznictwo; z dnia 9 listopada 2023 r., Chemours Netherlands/ECHA, C-293/22 P,
EU:C:2023:847, pkt 134 i przytoczone tam orzecznictwo).

Scislej rzecz ujmujac, Trybunat orzekt w tym kontekscie, ze szerokie uprawnienia dyskrecjonalne
przystugujace organom Unii, ktére implikuja ograniczona kontrole sadowa ich wykonywania, nie
znajduja zastosowania wyltacznie do charakteru i zakresu przyjmowanych przepiséw, ale maja
réwniez w pewnym stopniu zastosowanie do ustalania podstawowych danych. Jednakze taka
kontrola sadowa, nawet o ograniczonym zakresie, wymaga, by organy Unii, ktére wydaly dany
akt, byly w stanie wykaza¢ przed sadem Unii, iz akt zostal wydany w ramach faktycznego
wykonywania ich uprawnienn dyskrecjonalnych, ktére zakladaja uwzglednienie wszystkich
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istotnych elementéw i okolicznosci sytuacji, ktéra akt ten ma regulowac (wyrok z dnia 9 listopada
2023 r., Chemours Netherlands/ECHA, C-293/22 P, EU:C:2023:847, pkt 135 i przytoczone tam
orzecznictwo).

W niniejszych sprawach z przedlozonych Trybunalowi akt wynika, ze przed Sadem Billions
Europe i in. zarzucily RAC i Komisji oczywisty blad w ocenie polegajacy na tym, ze przy
stosowaniu obliczenia Morrowa do badan Lee i Heinricha w celu dokonania oceny wiarygodnosci
i dopuszczalnosci tych badan, RAC przyjal wartos¢ gestosci czastek ditlenku tytanu wynoszaca 4,3
g/cm?, podczas gdy nalezalo wzig¢ pod uwage gestos¢ aglomeratéw czastek nanometrycznych
ditlenku tytanu typu ,P25”, ktéra zgodnie z badaniami naukowymi wskazanymi przez te strony,
wynosifa 1,6 g/cm?.

Komisja i ECHA podniosty w odpowiedzi, ze RAC stusznie uwzglednil gesto$¢ nie aglomeratow
czastek nanometrycznych ditlenku tytanu, lecz czastek tej substancji, zwazywszy, ze badanie
Heinricha nie wskazywalo ani gestosci badanych czastek, ani zakresu aglomeracji i upakowania
tych czastek, oraz ze w tych okolicznosciach RAC powinien byl uwzgledni¢ standardowa warto$¢
gestosci czastek ditlenku tytanu, czyli warto$¢ referencyjna przyjeta przez srodowisko naukowe
w odniesieniu do tej gestosci.

W pkt 97 zaskarzonego wyroku Sad wskazal, ze ,niezaleznie od tego, jaka jest dokladna warto$¢
gestosci, ktéra RAC powinien byl wzig¢ pod uwage dla celéw [obliczenia Morrowa] w zakresie
przecigzenia pluc, zbadanie ktérej to kwestii nie nalezy w kazdym razie do Sadu, w argumentacji
skarzacych podniesiono przede wszystkim kwestie, czy RAC popelnil oczywisty btad w ocenie co
do rodzaju przyjetej gestosci”.

To wlasnie w tym kontekscie w pkt 100 tego wyroku Sad uznal, ze o ile ,[p]rawda jest [...], ze
badanie Heinricha nie zawieralo informacji na temat gesto$ci ani zakresu aglomeracji
i upakowania testowanych czagstek ditlenku tytanu”, o tyle ,przyjmujac warto$¢ gestosci
odpowiadajaca gestosci czastek wynoszacej 4,3 g/cm?, a zatem gesto$¢ zawsze wyzsza niz gestos¢
aglomeratow czastek nanometrycznych ditlenku tytanu [...], RAC nie wzial pod uwage wszystkich
istotnych okoliczno$ci niniejszej sprawy”. Zdaniem Sadu okoliczno$ciami tymi byly ,cechl[y]
czastek poddanych badaniu Heinricha, w szczegélnosci ich nanometryczn[y] rozmiar(...] i ich
typl...] »P25«, t[o], ze czastki te mialy sklonno$¢ do laczenia si¢, a takze t[o], Ze gestos¢
aglomeratéw czastek byla mniejsza od gestosci czastek i ze w konsekwencji aglomeraty czastek
zajmowaly wieksza objeto$¢ w makrofagach pecherzykowych ptuc”.

W pkt 103 tego wyroku Sad doszedl na tej podstawie do wniosku, ze ,RAC nie uwzglednit
wszystkich istotnych elementéw w celu obliczenia obcigzenia pluc w badaniu Heinricha poprzez
[obliczenie Morrowa]”, przy czym nie wzigl pod uwage okoliczno$ci wskazanych w pkt 100 tego
wyroku i ze ,popelnil [zatem] oczywisty blad w ocenie”. Ponadto w tym samym punkcie Sad
wyjasnil, ze ,[b]tad ten pozbawia wszelkiej wiarygodnosci wynik zastosowania [tego] obliczenia do
[...] badania [Heinricha], a w konsekwencji wnioski RAC, zgodnie z ktérymi przeciazenie pluc
w ramach wspomnianego badania bylo mozliwe do zaakceptowania, a wyniki tego badania byly
wystarczajagco wiarygodne, istotne i odpowiednie dla oceny potencjalnego dziatania
rakotworczego ditlenku tytanu [...], réwniez sg dotkniete oczywistym btedem w ocenie”.
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Z rozwazan Sadu przypomnianych w pkt 110-112 niniejszego wyroku wynika zatem, ze — jak
zauwazyla w istocie rzeczniczka generalna w pkt 95 opinii — Sad uznal, iz uwzglednienie przez
RAC standardowej wartosci gestosci czastek ditlenku tytanu do celéw obliczenia Morrowa
stanowilo btad i Zze w okolicznosciach niniejszych spraw nalezalo zastosowac nizsza wartos¢
gestosci, odpowiadajaca warto$ci gestosci aglomeratéw czastek nanometrycznych.

Tymczasem, dokonujac tej oceny, Sad nie ograniczyl si¢ do sprawdzenia, czy RAC nalezycie
uwzglednil wszystkie istotne okoliczno$ci, do ktérych uwzglednienia zobowiazuje go dostepna
wiedza naukowa, w szczegdlnosci, w tym wypadku — jak sam komitet stwierdzit w swojej opinii —
sklonnosci czastek nanometrycznych typu ,P 257, takich jak te obserwowane w badaniu
Heinricha, do tworzenia aglomeratéw o mniejszej gestosci niz gesto$¢ samych czastek.

Chociaz w pkt 100 zaskarzonego wyroku Sad wskazal bowiem, ze — jak utrzymywaly przed nim
Komisja i ECHA i czego nie zakwestionowaly Billions Europe i in. — badanie Heinricha nie
zawierato informacji na temat gestosci ani zakresu aglomeracji i upakowania testowanych czastek
ditlenku tytanu, to jednak uznal on, ze w kazdym razie warto$¢ przyjeta przez RAC,
odpowiadajaca standardowej gestosci czastek ditlenku tytanu, nie jest wlasciwa, poniewaz
wartos$¢ ta jest ,zawsze wyzsz[a]” niz wartos$¢ gestosci aglomeratow.

Tymczasem w kontekscie, w ktérym — jak wynika z wlasnych ustalent Sadu — nie istnialy dostepne
dane pozwalajace na ustalenie w wiarygodny sposéb wlasciwego rodzaju gestosci, jaka nalezy
przyja¢ do celéw zastosowania obliczenia Morrowa do badania Heinricha, jego zadaniem nie
bylo samodzielne rozstrzygniecie kwestii, czy RAC przyjal wlasciwa warto$¢ gestosci czastek
ditlenku tytanu w S$wietle zjawiska aglomeracji tych czastek, ktéra to kwestia wymagata
dokonania oceny naukowej, a ostatecznie zastapienia wlasna ocena oceny dokonanej w tym
wzgledzie przez wlasciwe organy.

Niemniej jednak, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, jesli w uzasadnieniu orzeczenia Sadu
dopuszczono sie naruszenia prawa Unii, lecz sentencje tego wyroku nalezy uznac za zasadna
w Swietle innych wzgledéw prawnych, to tego rodzaju naruszenie nie moze doprowadzi¢ do
uchylenia tego orzeczenia, lecz nalezy zastapi¢ jego uzasadnienie (wyrok z dnia 23 stycznia
2019 r., Chemours Netherlands/ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52, pkt 87 i przytoczone tam
orzecznictwo).

W tym wzgledzie, jak przypomniano w pkt 107 niniejszego wyroku, nawet jesli organy Unii
dysponuja uprawnieniami dyskrecjonalnymi majacymi zastosowanie réwniez w pewnym zakresie
do ustalenia danych, ktére maja stuzy¢ za podstawe przyjecia aktu wchodzacego w zakres ich
kompetencji, kontrola sprawowana przez sad Unii w odniesieniu do tego aktu wymaga jednak, by
organy te byly w stanie wykazaé, ze dany akt zostal wydany na podstawie faktycznego
wykonywania tych uprawnienn dyskrecjonalnych, a w szczegélnos$ci, ze organy te uwzglednily
wszystkie elementy i okoliczno$ci istotne dla sytuacji, ktora akt ten mial uregulowac.

W niniejszej sprawie wystarczy zauwazy¢, ze — jak podkreslit Sad w pkt 98 zaskarzonego wyroku —
RAC stwierdzil w swojej opinii, iz czastki pierwotne o rozmiarze nanometrycznym, takie jak
czastki ditlenku tytanu wykorzystane w ramach oceny badania Heinricha, maja sklonno$¢ do
laczenia sie. Jednakze, jak podkreslono w tymze pkt 98, RAC dokonal tego stwierdzenia jedynie
»Ww odniesieniu do aerozoli, czyli czastek zawieszonych w powietrzu” i nie wspominat
o ewentualnym zwigzku z rodzajem gestosci, ktéra nalezalo przyja¢ do celéw zastosowania
obliczenia Morrowa.

26 ECLI:EU:C:2025:601



120

121

122

123

124

125

126

WyROK Z DNIA 1.8.2025 R. — SPRAWY POLACZONE C-71/23 P C-82/23 P
Francja 1 Komisja CWS PowbeR COATINGS 1 IN.

Tymczasem wnoszace odwolania i pozostate strony popierajace ich stanowisko nie kwestionuja
tego, ze — jak podkreslit w istocie Sad w pkt 101 zaskarzonego wyroku — to zjawisko aglomeracji
czastek ditlenku tytanu moglo mie¢ wplyw na ocene wartoéci ich gestosci, a tym samym na
zastosowanie obliczenia Morrowa do badan, o ktérych tu mowa, zwazywszy, ze warto$¢ ta
stanowila jeden z parametréw tego obliczenia. RAC byt zatem zobowigzany do uwzglednienia
tego parametru do celéw tego obliczenia.

Niemniej, o ile w pkt 99 zaskarzonego wyroku Sad stwierdzil, ze strony s3 zgodne co do tego, iz
gesto$c¢ aglomeratow czastek ditlenku tytanu jest mniejsza niz gestos$¢ czastek pierwotnych, o tyle
z uzasadnienia tego wyroku wynika, ze opinia RAC nie zawierala zadnego elementu, ktéry
pozwolitby Sadowi na stwierdzenie, ze komitet ten rzeczywiscie skorzystal z przystugujacego mu
zakresu uznania i nalezycie uwzglednil wspomniane zjawisko aglomeracji w celu ustalenia, ze
niezaleznie od tej réznicy gestosci nalezy przyja¢ warto$¢ odpowiadajaca standardowej wartos$ci
czastek pierwotnych ditlenku tytanu.

Ponadto z orzecznictwa Trybunalu wynika, ze niezaleznie od szerokiego zakresu uznania, jakim
dysponuja wlasciwe organy Unii, sad Unii jest wlasciwy do skontrolowania, czy nie zignorowatly
one istotnych elementéw wiarygodnego badania, ktérych uwzglednienie zmieniloby calosciowa
ocene dowoddw, jakimi mogly one dysponowad, i ktére pozbawiloby wiarygodnosci ostateczna
decyzje, ktora organy te podjely w zaskarzonym akcie (zob. podobnie wyrok z dnia 9 marca
2023 r., PlasticsEurope/ECHA, C-119/21 P, EU:C:2023:180, pkt 52).

W konsekwencji watpliwosci dotyczace zjawiska aglomeracji i gestosci czastek ditlenku tytanu
w ramach badania Heinricha, na ktére powotaly sie¢ Komisja i ECHA, nie mogly zwolni¢ RAC
z dokonania oceny tego zjawiska i jego ewentualnego wplywu na wartos¢ gestosci czastek, jaka
nalezy przyja¢ w kontek$cie zastosowania do tego badania obliczenia Morrowa, na podstawie
najbardziej wiarygodnych i najnowszych badan naukowych, aby upewni¢ sie, ze ostatecznie
przyjety wybdr wartosci gestosci byt wlasciwy. Watpliwosci te nie mogly réwniez uniemozliwi¢
Sadowi, przed ktérym zakwestionowano ten wybér oparty na badaniach naukowych,
sprawdzenia, czy komitet ten spelnil 6w obowiazek.

Co sie tyczy argumentu Komisji i ECHA opartego na woli ulatwienia poréwnania badania Lee
z badaniem Heinricha oraz unikniecia wprowadzenia do tego poréwnania czynnika niepewnosci,
strony te nie wyjasnily ani przed Sadem, ani przed Trybunatem, w jaki sposéb wybér wartosci
gestosci odmiennej od standardowej warto$ci gestosci czastek ditlenku tytanu moégt podwazy¢
wiarygodnos$¢ poréwnania tych dwéch badan, i to réwniez w przypadku, gdyby przyjeta wartos¢
gesto$ci byla bardziej spdjna z dostepnymi danymi pochodzacymi z badania Heinricha.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze niezaleznie od faktu, iz Sad blednie uznal, ze w niniejszych
sprawach mial on za zadanie dokonanie oceny tego, czy wybdr standardowej wartosci gestosci
czastek ditlenku tytanu przyjetej przez RAC do celéw zastosowania obliczenia Morrowa byt
wlasciwy, nie naruszyl on prawa, orzekajac, ze RAC nie uwzglednil wszystkich elementéw
istotnych dla obliczenia przecigzenia ptuc na potrzeby oceny badania Heinricha za pomoca tego
obliczenia.

W $wietle calosci powyzszych rozwazan zarzut drugi kazdego z odwotan nalezy oddalié.

W przedmiocie zarzutow trzeciego i czwartego w sprawie C-71/23 P oraz zarzutu trzeciego
w sprawie C-82/23 P, dotyczacych braku uzasadnienia i naruszenia prawa ze wzgledu na to,
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ze Saqd stwierdzil, iz ditlenek tytanu nie jest ,,substancjqg, ktora ma naturalne wlasciwosci
rakotworcze” w rozumieniu pkt 3.6.2.2.1 zalgcznika I do rozporzgdzenia nr 1272/2008

Argumentacja stron

W zarzucie trzecim Republika Francuska utrzymuje, ze pkt 157 i 158 zaskarzonego wyroku sa
obarczone brakiem uzasadnienia. W tym wzgledzie Republika Francuska podnosi, ze podczas gdy
w pkt 158 tego wyroku Sad stwierdzil, iz ,jednym z kluczowych elementéw zaobserwowanej
toksycznosci” jest ilos¢ wdychanych czastek, byla to jedyna okolicznos$ci, na ktérej opart sie on,
aby dojs¢ do wniosku, Ze sposob dziatania rakotwdrczosci czastek ditlenku tytanu nie wynika
z naturalnych wtasciwosci rakotwdrczych tej substancji. Tymczasem, aby dojs¢ do takiego
wniosku, Sad powinien byl koniecznie zbada¢ wszystkie ,kluczowe elementy zaobserwowanej
toksycznosci”, a nie tylko jeden z nich.

Republika Francuska (w zarzucie czwartym) i Komisja (w zarzucie trzecim), popierane przez
Krélestwo Szwecji i ECHA, utrzymuja, ze Sad narusza prawo, dokonujac btednej wyktadni pojecia
»haturalnych wtasciwos$ci” substancji w $§wietle systematyki i celéw rozporzadzenia nr 1272/2008.

Republika Francuska utrzymuje, po pierwsze, ze rozumowanie Sadu, a w szczegdlnosci pkt 158
tego wyroku, opiera si¢ na zalozeniu, Ze substancja, ktérej rakotwdrczo$¢ przejawia sie
w obecno$ci pewnej ilosci wdychanych czastek, nie moze by¢ uwazana za substancje, ktéra ma
naturalne wtlasciwos$ci rakotwoércze. Zatozenie to jest zaréwno sztuczne, jak i bledne. Po drugie,
rozumowanie to nie jest zgodne z celem rozporzadzenia nr 1272/2008, okreslonym w jego
motywie 1 i w jego art. 1 ust. 1, polegajacym na zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i $srodowiska. Wreszcie pkt 141 zaskarzonego wyroku jest oparty na blednej
wykladni wyroku z dnia 21 lipca 2011 r., Nickel Institute (C-14/10, EU:C:2011:503).

Z kolei Komisja — w ramach cze$ci pierwszej jej zarzutu trzeciego — twierdzi, ze dokonana przez
Sad w pkt 135-142 zaskarzonego wyroku wykladnia pojecia ,naturalnych wiasciwosci” nie
uwzglednia w wystarczajacym stopniu kontekstu ani celu rozporzadzenia nr 1272/2008 i narusza
zasade ostroznosci. W $wietle tej wykladni kontekstualnej i celowosciowej nalezaloby uzna¢, ze
sklad chemiczny substancji niekoniecznie wystarcza do okreslenia jej naturalnych wiasciwosci,
mogacych prowadzi¢ do zaklasyfikowania jej jako substancji niebezpiecznej. W szczegélnosci
specyficzna forma lub stan fizyczny, w jakim dana substancja jest wprowadzana do obrotu, moga
same w sobie wykazywaé tego rodzaju wlasciwosci wymagajace takiej klasyfikacji w celu
zapewnienia pelnej ochrony uzytkownikéw. Tak jest w niniejszej sprawie ze wzgledu na
zatrzymywanie i staba rozpuszczalno$é¢ ditlenku tytanu. Ponadto instytucja ta utrzymuje, ze
nieuwzglednienie rakotwoérczego dzialania substancji w ramach jej zharmonizowanej klasyfikacji
i zharmonizowanego oznakowania ogranicza przekazywanie informacji na tej podstawie
i zdolno$¢ uzytkownikéw do podjecia odpowiednich $rodkéw ostroznosci oraz uniemozliwia
stosowanie innych aktéw ustawodawczych opartych na ocenie ryzyka.

Ponadto Komisja kwestionuje znaczenie wprowadzonego przez Sad w pkt 166 zaskarzonego
wyroku rozréznienia miedzy przepisami rozporzadzenia nr 1272/2008 majacymi zastosowanie
w ramach samodzielnej klasyfikacji a przepisami majacymi zastosowanie w dziedzinie
zharmonizowanej klasyfikacji i zharmonizowanego oznakowania.
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W cze$ci drugiej zarzutu trzeciego Komisja utrzymuje, ze w pkt 157-160 zaskarzonego wyroku
Sad naruszyl prawo, mylac znaczenie ilosci wdychanych czastek i sposéb dzialania zwiazany
z rakotwoérczoscia czastek ditlenku tytanu z pojeciem ,naturalnych wlasciwosci”, ktére odnosi sie
w niniejszym przypadku do formy oraz zatrzymania i stabej rozpuszczalnosci badanej substancji.
Sad nie uwzglednit zatem pkt 3.6.1.1 zatacznika I do rozporzadzenia nr 1272/2008.

CWS iin. oraz Billions Europe i in. kwestionuja zasadno$¢ tej argumentacji.

Ocena Trybunatu

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zarzuty skierowane przeciwko uzupelniajacym podstawom
orzeczenia Sadu nie moga prowadzi¢ do uchylenia tego orzeczenia, a zatem sa bezskuteczne
(wyrok z dnia 10 listopada 2022 r., Laboratoire Pareva/Komisja, C-702/21 P, EU:C:2022:870,
pkt 52 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszych sprawach nalezy zaznaczy¢, ze w pkt 122 zaskarzonego wyroku Sad uwzglednit
cze$¢ pierwsza zarzutu szczegdélowego pierwszego, oparta na oczywistych bledach w ocenie
w odniesieniu do dopuszczalno$ci i wiarygodnosci badania Heinricha. W pkt 123 rzeczonego
wyroku Sad wskazal jednak, ze ,w trosce o nalezyte sprawowanie wymiaru sprawiedliwo$ci”
nalezy kontynuowa¢ badanie skargi i orzec w przedmiocie czesci drugiej tego zarzutu
szczegblowego, opartej na tym, ze zakwestionowana klasyfikacja i zakwestionowane oznakowanie
nie dotycza substancji naturalnie rakotwoérczej, ,w celu pelnego rozstrzygniecia sporu”.

Z powyzszego wynika, ze zarzuty trzeci i czwarty w sprawie C-71/23 P oraz zarzut trzeci w sprawie
C-82/23 P, ktére dotycza rozwazan, na jakich opart sie Sad w ramach badania czesci drugiej tego
zarzutu szczeg6lowego, sa skierowane przeciwko uzupetniajacej czesci uzasadnienia zaskarzonego
wyroku i w konsekwencji nalezy je oddali¢ jako bezskuteczne.

Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze oba odwotania nalezy oddalic.

W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 184 § 2 regulaminu postepowania, jezeli odwotanie jest bezzasadne, Trybunat
rozstrzyga o kosztach.

Artykut 138 § 1 tego samego regulaminu, majacy zastosowanie do postepowania odwolawczego na
podstawie art. 184 § 1 tego regulaminu, stanowi, ze kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe.

Poniewaz w niniejszych sprawach CWS i in. oraz Billions Europe i in. wniosly o obciazenie
Republiki Francuskiej i Komisji kosztami postepowania, a te ostatnie przegraly sprawe, nalezy
obciazy¢ je, poza ich wlasnymi kosztami, kosztami poniesionymi przez CWS i in. oraz przez
Billions Europe i in. w ramach, odpowiednio, spraw C-71/23 P i C-82/23 P.

Zgodnie z art. 184 § 4 tego regulaminu Trybunal moze zdecydowa¢, ze interwenient w pierwszej
instancji, ktory brat udzial w postepowaniu odwotawczym, pokrywa wlasne koszty.

W niniejszych sprawach nalezy orzec, ze Krélestwo Niderlandéw, Krélestwo Szwecji, ECHA oraz
Cefic i in. pokrywaja wlasne koszty.
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Z powyzszych wzgleddéw Trybunat (pigta izba) orzeka, co nastepuje:
1) Odwotania zostaja oddalone.

2) Republika Francuska pokrywa, poza wlasnymi kosztami, koszty poniesione przez: CWS
Powder Coatings GmbH, Brillux GmbH & Co. KG, Daw SE, Billions Europe Ltd, Cinkarna
Metalursko-kemicna Industrija Celje d.d. (Cinkarna Celje d.d.), Evonik Operations
GmbH, Kronos Titan GmbH, Precheza a.s., Tayca Corp., Tronox Pigments (Holland)
BV, Venator Germany GmbH oraz Sto SE & Co. KGaA w sprawie C-71/23 P.

3) Komisja Europejska pokrywa, poza wlasnymi kosztami, koszty poniesione przez: CWS
Powder Coatings GmbH, Brillux GmbH & Co. KG, Daw SE, Billions Europe Ltd, Cinkarna
Metalursko-kemicna Industrija Celje d.d. (Cinkarna Celje d.d.), Evonik Operations
GmbH, Kronos Titan GmbH, Precheza a.s., Tayca Corp., Tronox Pigments (Holland)
BV, Venator Germany GmbH oraz Sto SE & Co. KGaA w sprawie C-82/23 P.

4) Krolestwo Niderlandéw, Krolestwo Szwecji, Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejska Rada Przemystu Chemicznego — [Conseil Européen de I'Industrie Chimique
— European Chemical Industry Council (Cefic)], Europejska Rada Malarstwa, Farb
Drukarskich i Koloréw dla Artystow [Conseil Européen de I'Industrie des Peintures, des
Encres d’Imprimerie et des Couleurs d’Art — European Council of the Paint, Printing
Ink, and Artist’s Colours Industry (CEPE)], British Coatings Federation Ltd (BCF)
i American Coatings Association, Inc. (ACA) pokrywaja wlasne koszty.

Podpisy
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