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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (femte avdelningen)

den 1 augusti 2025*

"Overklagande — Milj6 och skydd fér minniskors hilsa — Férordning (EG) nr 1272/2008 —
Klassificering, méarkning och férpackning av @mnen och blandningar — Delegerad foérordning
(EU) 2020/217 - Klassificering av titandioxid i form av ett pulver som innehaller minst 1 procent
partiklar med en diameter pa hogst 10 um — Kiriterier for att klassificera ett &mne som
cancerframkallande — Tillforlitliga och godkénda vetenskapliga studier — Berdkning av
lungéverbelastning av partiklar — En vetenskaplig studies 'avgorande’ karaktir —
Missuppfattning av bevisning — Felaktig rittstillimpning — Val av berdakningsparametrar —
Partikeltithet — Vetenskaplig bedomning — Overskridande av domstolskontrollens grinser —
Begreppet 'inneboende egenskaper’ — Skél som anforts tillaggsvis”

I de forenade malen C-71/23 P och C-82/23 P,

angaende tva overklaganden enligt artikel 56 i stadgan for Europeiska unionens domstol, som
ingavs den 8 respektive den 14 februari 2023,

Republiken Frankrike, inledningsvis foretradd av G. Bain, J.-L. Carré och B. Fodda, samtliga i
egenskap av ombud, dérefter av G. Bain, B. Fodda och B. Travard, samtliga i egenskap av ombud,
och slutligen av P. Chansou, B. Fodda och B. Travard, samtliga i egenskap av ombud,

klagande i mal C-71/23 P,

Europeiska kommissionen, foretradd av A. Dawes, S. Delaude, R. Lindenthal och M. Noll-Ehlers,
samtliga i egenskap av ombud,

klagande i mal C-82/23 P,
i vilket de andra parterna ar:
CWS Powder Coatings GmbH, Diiren (Tyskland),
Brillux GmbH & Co. KG, Miinster (Tyskland),
Daw SE, Ober-Ramstadt (Tyskland),
foretrddda av V. Lemonnier och C. Wagner, Rechtsanwilte, samt R. van der Hout, advocaat,

sokande i forsta instans,

* Rattegangssprak: tyska. och engelska.

SV
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Billions Europe Ltd, Stockton-on-Tees (Forenade kungariket),

Cinkarna Metalursko-kemic¢na Industrija Celje d.d (Cinkarna Celje d.d.), Celje (Slovenien),
Evonik Operations GmbH, Essen (Tyskland),

Kronos Titan GmbH, Leverkusen (Tyskland),

Precheza a.s., Prerov (Tjeckien),

Tayca Corp., Osaka (Japan),

Tronox Pigments (Holland) BV, Rozenburg (Nederldnderna),

Venator Germany GmbH, Duisburg (Tyskland),

inledningsvis foretradda av P. Chopova-Leprétre, T. Delille och J.-P. Montfort, avocats, dérefter av
P. Chopova-Leprétre och J.-P. Montfort,

sokande och intervenienter i forsta instans,

Europeiska kommissionen, foretradd av A. Dawes, S. Delaude, R. Lindenthal och M. Noll-Ehlers,
samtliga i egenskap av ombud (C-71/23 P),

svarande i forsta instans,
Konungariket Danmark,
Republiken Frankrike, inledningsvis foretradd av G. Bain, J.-L. Carré och B. Fodda, samtliga i
egenskap av ombud, dérefter av G. Bain, B. Fodda och B. Travard, samtliga i egenskap av ombud,

och slutligen av P. Chansou, B. Fodda och B. Travard, samtliga i egenskap av ombud (C-82/23 P),

Konungariket Nederlinderna, foretritt av  M.K. Bulterman och C.S. Schillemans, bada i
egenskap av ombud,

Republiken Slovenien,

Konungariket Sverige, foretriatt av H. Eklinder, F.-L. Goransson, C. Meyer-Seitz, A. Runeskjold,
M. Salborn Hodgson, R. Shahsavan Eriksson, H. Shev och O. Simonsson, samtliga i egenskap av
ombud,

Europaparlamentet,

Europeiska unionens rad,

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), foretradd av W. Broere, A. Hautamiki, M. Heikkils,
C. Jacquet och J.-P. Trnka, samtliga i egenskap av ombud,

Sto SE & Co. KGaA, tidigare Sto AG, Stiihlingen (Tyskland),
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Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, Dachau (Tyskland),

Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung, Dachau,

TIGER Coatings GmbH & Co. KG, Wels (Osterrike),

Rembrandtin Coatings GmbH, Wien (Osterrike),

foretradda av V. Lemonnier och C. Wagner, Rechtsanwilte samt R. van der Hout, advocaat,
Conseil Européen de I'Industrie Chimique - European Chemical Industry Council (Cefic),
Bryssel (Belgien), inledningsvis foretratt av D. Abrahams, Z. Romata och H. Widemann, avocats,

och darefter av D. Abrahams och Z. Romata,

Conseil Européen de I'Industrie des Peintures, des Encres d’Imprimerie et des Couleurs
d’Art (CEPE), Bryssel,

British Coatings Federation Ltd (BCF), Coventry (Forenade kungariket),
American Coatings Association, Inc (ACA), Washington (Forenta staterna),
foretrddda av I. Antypas och D. Waelbroeck, avocats,
Mytilineos SA, Maroussi (Grekland),
Delfi-Distomon Anonymos Metalleytiki Etaireia, Maroussi,
intervenienter i forsta instans,

meddelar
DOMSTOLEN (femte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden M.L. Arastey Sahtin samt domarna D. Gratsias (referent),
J. Passer, B. Smulders och N. Fenger,

generaladvokat: T. Capeta,

justitiesekreterare: handlaggaren M. Krausenbock,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 7 november 2024,

och efter att den 6 februari 2025 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande
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Dom

Republiken Frankrike och Europeiska kommissionen har i sina respektive 6verklaganden yrkat att
domstolen ska upphdva den dom som meddelades av Europeiska unionens tribunal 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 overklagade domen). Genom den domen
ogiltigforklarade tribunalen kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/217 av den
4 oktober 2019 om dndring, for anpassning till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och
forpackning av &mnen och blandningar och rittelse av den férordningen (EUT L 44, 2020, s. 1,
och rittelse i EUT L 214, 2021, s. 72), vad géller harmoniserad klassificering och mérkning av
titandioxid i form av pulver som innehaller minst 1 procent partiklar med en diameter pa hogst
10 um (nedan kallade den omtvistade klassificeringen och mérkningen).

Tillampliga bestimmelser

Artikel 1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, markning och férpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphévande
av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &éndring av forordning (EG) nr 1907/2006
(EUT L 353, 2008, s. 1), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2019/1243 av den 20 juni 2019 (EUT L 198, 2019, s. 241) (nedan kallad férordning
nr 1272/2008) har rubriken ”Syfte och tillimpningsomrade”. I artikel 1.1 foreskrivs foljande:

”Syftet med denna forordning ar att sikerstdlla en hog skyddsnivé for ménniskors hilsa och for
miljon samt fri rorlighet for &mnen, blandningar och foremal som avses i artikel 4.8 genom att

a) harmonisera kriterierna for klassificering av @mnen och blandningar samt méarknings- och
forpackningsreglerna for farliga &mnen och blandningar,

d) pa gemenskapsnivd uppritta en forteckning i del 3 i bilaga VI 6ver dmnen med deras
harmoniserade klassificeringar och markningsuppgifter,

Artikel 2 i forordning nr 1272/2008, med rubriken "Definitioner”, har f6ljande lydelse:
”I denna forordning géller foljande definitioner:
1) faroklass: typen av fysikalisk fara, hélsofara eller miljofara.

2) farokategori: indelning efter kriterier inom varje faroklass som anger hur allvarlig faran ar.

»
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I artikel 3 i forordningen, med rubriken "Farliga @mnen och blandningar och specificering av
faroklasser”, foreskrivs foljande:

”Ett amne eller en blandning som uppfyller kriterierna for fysikaliska faror, hélsofaror eller miljofaror
enligt delarna 2—5 i bilaga I ar farlig(t) och ska klassificeras med avseende pa respektive faroklass enligt
den bilagan.

”

Artikel 36 i forordningen har rubriken "Harmoniserad klassificering och mérkning av @mnen”. I
artikel 36.1 foreskrivs foljande:

"Ett &mne som uppfyller kriterierna i bilaga I for nedanstaende ska i normalfallet omfattas av en
harmoniserad klassificering och markning i enlighet med artikel 37.

c) Cancerogenitet kategori 1A, 1B eller 2 (bilaga I avsnitt 3.6).

”

Artikel 37 i samma forordning, med rubriken "Forfarande for harmonisering av klassificering och
markning av @mnen”, har féljande lydelse:

”1. En behorig myndighet far lamna in ett forslag till [Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa)]
pa en harmoniserad klassificering och markning av ett &mne eller en grupp av @mnen och, i
forekommande fall, pé sédrskilda koncentrationsgrénser ....

4. [Echas] riskbedomningskommitté, som inrdttats genom artikel 76.1 c i [Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering,
godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av radets férordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets
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. 849)], ska anta ett yttrande om alla inlimnade f6rslag enligt
punkt 1 eller 2 inom 18 manader fran mottagandet av forslaget och ge berérda parter mojlighet att
komma med synpunkter. [Echa] ska vidarebefordra detta yttrande och eventuella synpunkter till
kommissionen.

5. Om kommissionen finner att det ar lampligt att harmonisera klassificeringen och mérkningen
av det berérda dmnet ska den utan onodigt drojsmal ... anta delegerade akter ... for att dndra
bilaga VI genom att inféra @mnen tillsammans med de relevanta Kklassificerings- och
markningsuppgifterna och, i forekommande fall, sdrskilda koncentrationsgranser ... i tabell 3 i
del 3 i bilaga VL.

”
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Bilaga I till férordning nr 1272/2008, med rubriken "Klassificerings- och mérkningskrav for farliga
damnen och blandningar”, innehéller, i del 1 om allmdnna principer for klassificering och
markning, ett avsnitt 1.1.1, med rubriken "Expertbedémningar och sammanvigd bedémning”,
som har f6ljande lydelse:

”1.1.1.1. Om kriterierna inte kan tillimpas direkt pa den tillgingliga informationen ... ska det ...
goras en sammanvigd bedomning med hjélp av en expertbedomning ....

1.1.1.3. En sammanvigd bedémning innebér att all tillgdnglig information som kan anvidndas for
att faststdlla faran beaktas, t.ex. resultaten av lampliga in vitro-test, relevanta djurdata,
humandata ..., epidemiologiska och kliniska studier samt vildokumenterade fallstudier
och observationer. Uppgifternas kvalitet och samstdmmighet ska ges tillborlig vikt.
Information om d&mnen eller blandningar som é&r forknippade med den blandning som
klassificeras. Information om verkningsstdlle samt verkningsmekanism eller
verkningssatt hdamtade i resultat fran studier ska ocksa beaktas. Bade positiva och
negativa resultat ska sammanstillas i en enda sammanvédgd bedomning.

Denna bilaga I innehaller dven en del 3, med rubriken "Hélsofaror”, som innehaller ett avsnitt 3.6,
med rubriken ”"Cancerogenitet”, som har f6ljande lydelse:

”3.6.1. Definition

3.6.1.1. Med cancerframkallande menas framkallande av cancer eller en 6kad forekomst av cancer
efter exponering for ett imne eller en blandning. Amnen och blandningar som har orsakat
benigna och maligna tumorer i védl genomforda djurforsok ska betraktas som formodat
eller misstankt cancerframkallande for ménniska, savida det inte finns starka beldgg for
att tumorbildningsmekanismen inte ér relevant for ménniskor.

3.6.2.  Kriterier for klassificering av émnen

3.6.2.1. Cancerframkallande dmnen Kklassificeras i en av tva kategorier beroende pa styrkan i
beldggen och andra faktorer som bor beaktas. ...
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Tabell 3.6.1

Farokategorier for cancerframkallande &mnen

Kategori Kriterier
KATEGORI 1: Kint eller formodat cancerframkallande for
ménniskor

Ett dmne ska klassificeras som
cancerframkallande i kategori 1 pa grundval av
epidemiologiska data och/eller djurdata. Ett
amne kan specificeras ytterligare som:

Kategori 1A: kategori 1A, kint cancerframkallande for
maénniskor, i huvudsak baserat pd4 humandata
eller:

Kategori 1B: kategori 1B, formodat cancerframkallande for

madnniskor, i huvudsak baserat pé djurdata.

KATEGORI 2: Missténkt cancerframkallande for méanniskor
Klassificering av ett dmne i kategori 2 gors pa
grundval av beldgg fran humanstudier
och/eller djurstudier som dock inte ar
tillrackliga for att amnet ska placeras i
kategori 1A eller 1B, baserat pa styrkan i
beldggen tillsammans med 6vriga
overviaganden (se avsnitt 3.6.2.2). Sddana
uppgifter kan hérledas antingen frén
begransade belagg for cancerogenitet fran
humanstudier eller fran begransade beldgg for
cancerogenitet fran djurstudier.

Sarskilda faktorer att beakta vid klassificering av @mnen som cancerframkallande

Amnen med inneboende cancerframkallande egenskaper ska Kklassificeras som
cancerframkallande pa grundval av beldgg fran tillforlitliga och godkénda studier och
denna klassificering ska anvdndas for &mnen som har inneboende cancerframkallande
egenskaper. Bedomningen ska grundas pa alla befintliga data, expertgranskade
publicerade studier och andra godtagbara uppgifter.

Klassificeringen av ett &mne som cancerframkallande &r ett forfarande som inbegriper
tvd samordnade Overviganden: styrkan i beldggen och all 6vrig information som ar
relevant for att placera dmnen som kan vara cancerframkallande f6r ménniskor i ratt
farokategori.

Ovriga faktorer att beakta (som en del av den sammanvigda bedémningen ...) ...
Forutom att styrkan i beldggen for cancerogenitet ska faststidllas maste ett antal andra
faktorer som paverkar sannolikheten for att ett @mne ar cancerframkallande for
manniskor beaktas. ...
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Bakgrund till tvisten

Bakgrunden till tvisten, sasom den redogjorts for i punkterna 2—15 i den 6verklagade domen, kan
sammanfattas pa foljande satt.

Titandioxid ar ett oorganiskt kemiskt &mne bestaende av syre och titan, med molekylformeln TiO
,. Amnet kan forekomma i naturen eller framstillas industriellt. Det anvidnds, bland annat i form
av ett vitt pigment, for sina fairgande och tickande egenskaper i olika produkter, sasom malarfirg,
beldggningsmaterial, lack, plast, laminerat papper, kosmetika, inbegripet solskyddsmedel,
lakemedel, leksaker och livsmedel.

Sokandena i forsta instans ar tillverkare, importorer, nedstromsanvindare och leverantorer av
titandioxid.

I maj 2016 oOverlaimnade Agence nationale de sécurité sanitaire de lalimentation, de
I'environnement et du travail (ANSES, Frankrike), i enlighet med artikel 37.1 i forordning
nr 1272/2008, ett forslag till klassificering och mérkning av titandioxid som cancerframkallande i
kategori 1b vid inandning (Carc. IB, H350i) till Echa.

Den 31 maj 2016 offentliggjordes denna dokumentation, i enlighet med artikel 37.4 i ndmnda
forordning. Flera berorda parter inkom med sina yttranden inom den féreskrivna fristen.

Den 14 september 2017 avgav Echas riskbedomningskommitté (nedan kallad
riskbedomningskommittén) ett yttrande avseende titandioxid, dir den fann det motiverat att
klassificera titandioxid som ett cancerframkallande d&mne i kategori 2, med faroangivelsen "H351
(inhalation)” (nedan kallat riskbedomningskommitténs yttrande).

Pa grundval av riskbedomningskommitténs yttrande utarbetade Europeiska kommissionen ett
forslag till harmoniserad klassificering och miérkning av bland annat titandioxid, vilket var
foremal for ett offentligt samrad mellan den 11 januari och den 8 februari 2019.

Den 4 oktober 2019 antog kommissionen den omtvistade forordningen, genom vilken férordning
nr 1272/2008 dndrades, bland annat genom den omtvistade klassificeringen och mérkningen.
Enligt artikel 3 i den omtvistade forordningen ska dndringarna av denna klassificering och
markning tillampas fran och med den 1 oktober 2021.

I bilaga I till ndimnda férordning anges féljande:

"Del 2 i bilaga II till forordning (EG) nr 1272/2008 ska dndras pa foljande sétt:

2. Avsnitt 2.12 ska laggas till:

’2.12. Blandningar som innehaller titandioxid
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Forpackningar med flytande blandningar som innehaller minst 1 % titandioxidpartiklar med en
aerodynamisk diameter som dr lika med eller mindre &n 10 um ska mérkas med f6ljande angivelse:

EUH211: "Varning! Farliga respirabla droppar kan bildas vid sprejning. Inandas inte sprej eller
dimma.’

Forpackningar med fasta blandningar som innehaller minst 1% titandioxid ska mirkas med
foljande angivelse:

EUH212: "Varning! Farligt respirabelt damm kan bildas vid anvédndning. Inandas inte damm.’
Forpackningar med flytande och fasta blandningar som inte ar avsedda for allmédnheten och som
inte klassificeras som farliga och som ar mérkta med EUH211 eller EUH212 ska dessutom markas
med angivelsen EUH210.”

I bilaga III till den omtvistade forordningen foreskrivs foljande:

”Bilaga VI till férordning [nr 1272/2008] ska dndras pa foljande satt:

1. Del 1 ska éndras pa foljande sitt:
a) ipunkt 1.1.3.1 ska foljande anmérkningar V och W laggas till:

Anmarkning W:

Det har observerats att den cancerframkallande verkan av detta &mne uppstar nér respirabelt
damm inandas i midngder som leder till avsevdard forsamring av reningsmekanismerna for
partiklar i lungorna.

Syftet med denna anmaérkning &r att beskriva dmnets sdrskilda toxicitet, den utgor inte ett
kriterium for klassificering enligt denna férordning.’

b) i punkt 1.1.3.2 ska foljande anmérkning 10 laggas till:
’Anmaérkning 10:
Klassificeringen som cancerframkallande vid inandning ar endast tillimplig pa blandningar i form
av pulver som innehéller minst 1 % titandioxidpartiklar, som ar i form av eller inkorporerade i

partiklar med en aerodynamisk diameter pa < 10 um.’

2. I del 3 ska tabell 3 dndras pa foljande sitt:

c) Foljande rader ska inforas:
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Talan vid tribunalen och den 6verklagade domen

Genom tre ansokningar som kom in till tribunalen — den forsta den 12 maj 2020 fran CWS
Powder Coatings GmbH (nedan kallat CWS) i mal T-279/20, den andra den 13 maj 2020 frin
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 och Venator Germany GmbH (nedan gemensamt kallade Billions Europe m.fl.) i
mal T-283/20 och den tredje den 13 maj 2020 fran Brillux GmbH & Co. KG och Daw SE i
mal T-288/20 — vickte dessa sokande talan om ogiltigforklaring av den omtvistade férordningen,
satillvida som den férordningen genomfort den omtvistade klassificeringen och markningen.

Genom beslut av den 11 mars 2022 forenade ordféranden pa tribunalens nionde avdelning malen
T-279/20 och T-288/20 betraffande den muntliga delen av férfarandet och det slutliga avgérandet.
Dessa mal samt mal T-283/20 forenades betriffande domen i punkt 1 i domslutet i den
overklagade domen.

I punkterna 20-27 i den 6verklagade domen fann tribunalen att de olika grunder och argument
som sokandena i forsta instans hade aberopat, vilka overlappade varandra, bestod av sju
anmarkningar.

I punkt 21 i den 6verklagade domen identifierade tribunalen séledes en forsta anmérkning inom
ramen for den andra grunden, den sjunde grundens forsta och femte delar samt den attonde
grunden som aberopats av CWS, Brillux och Daw i de forenade malen T-279/20 och T-288/20,
samt de argument som Billions Europe m.fl. hade anfort i sina interventionsinlagor i dessa
mal samt inom ramen for den forsta grunden som &beropats av Billions Europe m.fl. i
mal T-283/20. Enligt tribunalen avsdg denna anmérkning att den omtvistade klassificeringen och
mairkningen var behiftad med uppenbart oriktiga bedéomningar och att de inte uppfyllde
kriterierna i forordning nr 1272/2008 for klassificering av ett @mne som cancerframkallande. I
punkt 49 i den 6verklagade domen fann tribunalen att den forsta anméarkningen bestod av tva
delar. Den forsta delen avsag uppenbara fel och asidosiattande av dessa kriterier vad gillde fragan
huruvida studien av Heinrich m.fl. (1995) (nedan kallad Heinrich-studien), som lag till grund for
riskbedomningskommitténs yttrande, var godtagbar och tillforlitlig. Den andra delen avsag
uppenbart oriktiga bedomningar och asidoséttande av kriterierna i forordning nr 1272/2008 for
klassificering och mérkning av ett dmne som cancerframkallande, eftersom den omtvistade
klassificeringen och madrkningen inte avser ett &mne med inneboende cancerframkallande
egenskaper.

10 ECLI:EU:C:2025:601
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I punkterna 50-122 i den 6verklagade domen prévade tribunalen denna forsta del. I punkt 52 i
den overklagade domen papekade tribunalen bland annat att Billions Europe m.fl,, i sin ansokan i
mal T-283/20 och i sina interventionsinlagor i de férenade malen T-279/20 och T-288/20, gjorde
gillande att riskbedomningskommitténs yttrande var felaktigt, eftersom kommittén, vid
provningen av om Heinrich-studien var godtagbar och tillforlitlig och i synnerhet av de nivéer av
lungoverbelastning av titandioxidpartiklar (nedan kallad lungéverbelastningen) som ndmns i
denna studie hade anvant en tdthet av titandioxidpartiklar pa 4,3 g/cm? i sin utvdrdering, baserat
pd den metod som foreslogs i Morrow-studierna (1988 och 1992) (nedan kallad Morrows
berikning), vilket enligt sokandena foranledde riskbedomningskommittén att felaktigt dra
slutsatsen att studien hade genomforts under godtagbara forhéllanden betraffande
lungoverbelastning.

I punkterna 78 och 79 i den 6verklagade domen underkédnde tribunalen férst kommissionens
argument att riskbedomningskommitténs yttrande inte enbart grundade sig pa Heinrich-studien.
Tribunalen fann att Heinrick-studien “var den avgorande studie som lag till grund for
riskbedomningskommitténs yttrande och darmed den omtvistade Kklassificeringen och
mérkningen”.

I punkterna 81-122 i samma dom provade tribunalen dérefter det argument fran Billions Europe
m.fl. som avses i punkt 23 ovan.

Inom ramen for den prévningen fann tribunalen, i punkterna 100—103 i den 6verklagade domen,
att riskbedomningskommittén hade gjort en uppenbart oriktig bedomning genom att inte beakta
egenskaperna hos de partiklar som hade testats i Heinrich-studien, och sdrskilt den
omstidndigheten att dessa partiklar tenderade att agglomerera och att partikelagglomeratens
tathet var lagre, vilket ledde till att partikelagglomeraten fick en storre volym i de alveoldra
makrofagerna. I punkterna 104-120 i den oOverklagade domen slog tribunalen fast att
kommissionens och Echas argument inte paverkade denna slutsats.

Slutligen drog tribunalen, i punkt 121 i den &6verklagade domen, slutsatsen att i den mén
riskbedomningskommitténs yttrande 1ag till grund for den angripna férordningen vad giller den
omtvistade klassificeringen och mérkningen och i den man Heinrich-studien var avgorande for
riskbedomningskommitténs forslag till klassificering av titandioxid, sa uteslot kommitténs
uppenbart oriktiga bedomning rimligheten av dess slutsatser, som den f6ljt vid antagandet av den
omtvistade férordningen och enligt vilka Heinrich-studiens resultat var tillrackligt trovérdiga och
lampliga, i den mening som avses i punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till férordning 1272/2008. Foljaktligen
bifoll tribunalen, i punkt 122 i den o6verklagade domen, talan savitt avsdg den fOrsta
anmairkningens forsta del.

Tribunalen provade dessutom, “[m]ed hénsyn till intresset av en god rattskipning” och "for att ge
en fullstindig losning pé tvisten”, i punkterna 124-179 i den overklagade domen den forsta
anmarkningens andra del.

Pa grundval av de skél som anges bland annat i punkterna 157, 158, 160 och 161 i den 6verklagade
domen fann tribunalen, i punkt 178 i den domen, att 6verklagandet skulle bifallas savitt avsag den
andra delgrunden.

Tribunalen ogiltigforklarade féljaktligen den omtvistade férordningen savitt avsag den omtvistade

klassificeringen och méarkningen. Den fann ocksé att det saknades anledning att préva de dvriga
grunder och argument som sokandena i forsta instans hade anfort.

ECLI:EU:C:2025:601 11
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Forfarandet vid domstolen och parternas yrkanden i malen om 6verklagande

Domstolens ordférande forenade genom beslut av den 19 juli 2023 malen C-71/23 P
och C-82/23 P avseende det skriftliga och det muntliga forfarandet samt domen.

Parternas yrkanden i mdl C-71/23 P

Republiken Frankrike har, med stod av Konungariket Nederlinderna, Konungariket Sverige,
kommissionen och Echa, yrkat att domstolen ska

— upphéva den 6verklagade domen,

— sjélv avgora malet och ogilla sokandenas talan i forsta instans eller, om domstolen finner att
malet inte &r fardigt for avgorande, aterforvisa malet till tribunalen, och

— forplikta svarandena i forsta instans att ersitta riattegangskostnaderna.

CWS, Brillux, DAW och Sto SE & Co. KGaA, tidigare Sto AG (nedan tillsammans kallade CWS
m.fl.) har yrkat att domstolen ska

— ogilla 6verklagandet, och

— forplikta Republiken Frankrike att ersétta rattegangskostnaderna.

Billions Europe m.fl. har yrkat att domstolen ska

— avvisa eller ogilla 6verklagandet i dess helhet, eller

— iandra hand, aterforvisa mal T-283/20 till tribunalen i dess helhet, inbegripet for provning av
de argument som sokandena i forsta instans har anfért inom ramen foér den forsta grunden

och som tribunalen inte har uttalat sig om i den 6verklagade domen, samt

— forplikta Republiken Frankrike att ersétta réattegdngskostnaderna vid domstolen och béra sina
rattegangskostnader i forsta instans, och

— forplikta kommissionen att ersitta de kostnader som uppkommit i férsta instans.
Echa har yrkat att domstolen ska
— upphéva den overklagade domen,

— sjalv avgora malet och ogilla sokandenas talan i forsta instans eller, om domstolen finner att
malet inte &r firdigt for avgorande, aterforvisa malet till tribunalen, och

— forplikta sokandena i fOrsta instans att ersdtta rittegangskostnaderna eller, om malet
aterforvisas till tribunalen, lata fragan om rattegangskostnader ansta.

12 ECLI:EU:C:2025:601
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Conseil Européen de I'Industrie Chimique — European Chemical Industry Council (Cefic), Conseil
européen de l'industrie des peintures, des encres d'imprimerie et des couleurs d’art (CEPE),
British Coatings Federation Ltd (BCF) och American Coatings Association, Inc (ACA) (nedan
gemensamt kallade Cefic m.fl.) har yrkat att domstolen ska

— ogilla 6verklagandet i dess helhet, och

— forplikta Republiken Frankrike att ersdatta klagandenas réttegangskostnader i forevarande
mal och i forfarandet vid tribunalen.

Parternas yrkanden i mdl C-82/23 P

Republiken Frankrike har, med stéd av Konungariket Nederlinderna, Konungariket Sverige,
kommissionen och Echa, yrkat att domstolen ska

upphéva den 6verklagade domen,

— ogilla den andra grunden, den sjunde grundens forsta och femte del samt den &ttonde grunden i
de forenade malen T-279/20 och T-288/20 liksom den forsta grunden i mal T-283/20,

— aterforvisa malet till tribunalen for prévning av de grunder som den inte har provat i sin dom,
och

— lata fragan om réttegangskostnader i forevarande mal ansta.

Billions Europe m.fl. har yrkat att domstolen ska

— avvisa eller ogilla 6verklagandet i dess helhet, eller

— iandra hand aterforvisa mél T-283/20 i dess helhet till tribunalen, inbegripet for provning av de
argument som sokandena i forsta instans har anfort inom ramen for den forsta grunden och
som tribunalen inte uttalade sig om i den 6verklagade domen, samt

— forplikta kommissionen att ersitta de kostnader som uppkommit i forsta instans.

CWS m.fl. har yrkat att domstolen ska

— ogilla 6verklagandet, och

— forplikta kommissionen att ersitta rattegangskostnaderna.

Echa har yrkat att domstolen ska

— upphéva den 6verklagade domen,

— ogilla den andra grunden, den sjunde grundens forsta och femte del samt den &ttonde grunden i
de forenade malen T-279/20 och T-288/20 liksom den forsta grunden i mal T-283/20,

— aterforvisa malet till tribunalen fér prévning av de grunder som den inte har provat i sin dom,
och
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— lata fragan om rattegdngskostnader ansta.
Cefic m.fl. har yrkat att domstolen ska
— ogilla 6verklagandet i dess helhet, och

— forplikta Republiken Frankrike att ersitta deras rittegangskostnader i forevarande mal och i
forfarandet vid tribunalen.

Begiran om aterupptagande av den muntliga delen av forfarandet

Efter det att generaladvokaten foredragit sitt forslag till avgorande har Billions Europe m.l.,
genom handling som inkom till domstolens kansli den 14 mars 2025, begért att domstolen med
stod av artikel 83 i sina rittegangsregler ska ateruppta den muntliga delen av forfarandet.

Till stod for sin begédran har de gjort géillande dels att domstolen inte har tillracklig kinnedom om
omstdndigheterna for att den ska kunna avgora forevarande forenade mal, pd grund av att
forslaget till avgorande grundar sig pa felaktiga antaganden om de faktiska omstédndigheterna och
vilseledande antaganden, dels att ndmnda forslag till avgorande, i punkt 100 i forslaget till
avgorande, innehéller ett nytt argument om att riskbedomningskommittén asidosatte sin
motiveringsskyldighet, vilket domstolen ska prova ex officio, efter det att detta argument har
avhandlats mellan parterna.

Enligt artikel 83 i domstolens réttegéngsregler far domstolen, efter att ha hort generaladvokaten,
ndr som helst besluta att den muntliga delen av forfarandet ska aterupptas, bland annat om
domstolen anser att den inte har tillracklig kinnedom om omstédndigheterna i malet, eller om en
part, efter det att den muntliga delen av forfarandet har avslutats, har lagt fram en ny
omstdndighet som kan ha ett avgorande inflytande pa malets utgang, eller om malet ska avgoras
pa grundval av ett argument som inte har avhandlats.

Vad for det forsta géller det forsta skédl som Billions Europe m.fl. har aberopat till stod for sin
begiran, ska det papekas att detta i slutdndan syftar till att géra det mojligt for dessa parter att
framfora sina argument som svar pa generaladvokatens forslag till avgorande, vilka enligt dem
grundar sig pa felaktiga faktiska dvervidganden som kan vilseleda domstolen.

Det riacker emellertid att erinra om att det varken i stadgan for Europeiska unionens domstol eller
i rattegangsreglerna foreskrivs nagon sadan mojlighet for parterna. Enligt artikel 252 andra stycket
FEUF ska generaladvokaterna vid offentliga domstolssessioner, fullstindigt opartiskt och
oavhéngigt, lagga fram motiverade forslag till avgérande i mal som enligt stadgan for Europeiska
unionens domstol kraver att ett sddant forslag laggs fram. Domstolen ér inte bunden av vare sig
forslaget till avgorande eller av den motivering som ligger till grund for generaladvokatens
forslag. Att en av parterna inte delar generaladvokatens synsitt i forslaget till avgorande, oavsett
vilka fragor som forslag till avgorande av generaladvokaten véljer att prova, kan darfor inte i sig
utgora ett tillrackligt skal for att ateruppta den muntliga delen av forfarandet (se, i detta
avseende, dom av den 8 februari 2024, Pilatus Bank/ECB, C-750/21 P, EU:C:2024:124,
punkterna 27 och 28 samt dir angiven rattspraxis).
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De fragor dér Billions Europe m.fl. 6nskar fa tillfille att framfora ytterligare argument har for
ovrigt diskuterats ingdende mellan parterna sévél under den skriftliga delen av férfarandet som
vid den muntliga forhandlingen den 7 november 2024.

Vad for det andra géller punkt 100 i forslaget till avgorande, ska det papekas att generaladvokaten,
i denna punkt, yttrade sig 6ver ett argument som framférts av sokandena i forsta instans vid
forhandlingen, om att riskbeddmningskommitténs yttrande i vissa avseenden var otydligt. Aven
om kommissionen angav att den hade forstaelse for detta argument, begirde den inte att
domstolen ex officio skulle préva en grund om att riskbedomningskommittén hade asidosatt sin
motiveringsskyldighet. Den ansag tvirtom att detta argument skulle underkénnas, eftersom det
avsag motiveringen av yttrandet och inte i sig utgjorde ett skal for att i likhet med dessa parter
dra slutsatsen att riskbedomningskommittén hade underlatit att beakta samtliga relevanta
omstindigheter.

Under alla omstidndigheter finner domstolen, efter att ha hort generaladvokaten, att den har
tillgang till alla uppgifter som den behover for att kunna avgora 6verklagandena och att malen
inte behover avgoras pa grundval av ett argument som inte har avhandlats mellan parterna.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska begéran om aterupptagande av den muntliga delen av
forfarandet avslas.

Provning av éverklagandena

Republiken Frankrike har till stod for sitt 6verklagande i mal C-71/23 P &beropat fyra grunder.
Den forsta grunden avser de pastadda felen i tribunalens bedomning i punkt 78 i den 6verklagade
domen, enligt vilken Heinrich-studien dr den "avgérande” studie som riskbedomningskommitténs
yttrande grundar sig pa. Grunden bestar av tva delar. Den forsta delgrunden avser att tribunalen
missuppfattade den bevisning som lagts fram, och den andra avser felaktig réttstillimpning,
genom att tribunalen &sidosatte de principer om Kklassificering av cancerframkallande d@mnen
som anges i forordning nr 1272/2008. Den andra grunden avser att tribunalen o6verskred
granserna for sin domstolsprévning, nér den i punkterna 100-103 i den 6verklagade domen
ersatte riskbedomningskommitténs bedomning med sin egen ndr det giller faststillandet av
tatheten inom ramen for Morrows berdkning. Republiken Frankrike har genom sin tredje grund
gjort gillande att tribunalens slutsats i punkterna 157 och 158 i den 6verklagade domen, att
titandioxid inte har inneboende cancerframkallande egenskaper, ér bristfalligt motiverad. Som
fjarde grund har sokanden gjort gillande att denna slutsats bygger pa en felaktig réttstillaimpning,
eftersom den grundar sig pa en felaktig tolkning av begreppet "dmne som har inneboende
cancerframkallande egenskaper” i den mening som avses i punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till férordning
nr 1272/2008.

Republiken Frankrike har till stod for sitt overklagande i méal C-82/23 P &beropat tre grunder. Den
forsta grunden avser att tribunalen missuppfattade den bevisning som lagts fram f6r den nér den
slog fast att riskbedomningskommittén och kommissionen gjorde en uppenbart oriktig
bedomning av Heinrich-studiens tillforlitlighet och godtagbarhet: Grunden bestar av tva delar.
Den forsta grunden avser samma bedomning fran tribunalens sida som den som é&r foremal for
Republiken Frankrikes forsta grund. Den andra delen avser slutsatsen i punkt 120 i den
overklagade domen att Morrows berdkning var “avgérande” for att stodja
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riskbedomningskommitténs bedomning vad géller tillforlitligheten och godtagbarheten av denna
studie. Den andra och den tredje grunden vilar i huvudsak pa samma anmérkning som Republiken
Frankrikes andra respektive fjarde grund.

Echa har i sin svarsskrivelse i mal C-71/23 P, till stod for Republiken Frankrikes andra grund for
overklagande, aberopat ytterligare tva delgrunder, genom vilka Echa i huvudsak har gjort
gillande att tribunalen 6verskred sina befogenheter genom den beddmning som avses i den
forsta delen av overklagandets forsta grund och den bedémning som éar foremal f6r den andra
delen av den forsta grunden for kommissionens Overklagande i méal C-82/23 P. Echa har
dessutom, i sin svarsskrivelse, aberopat en grund om att tribunalen 6verskridit granserna for sin
domstolsprévning genom att uttalat sig om orsakerna till tumoérerna i Heinrich-studien. Echa har
i sin svarsskrivelse i mal C-82/23 P &ven &beropat dessa tva ytterligare delgrunder och denna nya
grund.

Huruvida de grunder och delgrunder som Echa sjdilvstindigt har dberopat i de tva forenade
madlen kan tas upp till sakprovning

Parternas argument

Echa har hédvdat att enligt domstolens praxis kan 6vriga parter i ett 6verklagande ta upp nya
rattsfragor i sin svarsskrivelse.

CWS m.fl. och Billions Europe m.fl. har i sina dupliker gjort gillande att Echas svarsskrivelse inte
kan tas upp till sakprévning, eftersom den innehaller ytterligare grunder och argument som Echa
har aberopat sjalvstindigt, eftersom de sistndmnda, sasom krédvs enligt artikel 174 i
rattegdngsreglerna, inte syftar till att 6verklagandet ska bifallas eller ogillas och eftersom de
endast kan aberopas inom ramen for ett anslutningséverklagande, i enlighet med artiklarna 176
och 178 i rittegangsreglerna.

Domstolens bedomning

Enligt artikel 174 i rattegangsreglerna ska yrkandena i svarsskrivelsen avse att 6verklagandet helt
eller delvis ska bifallas, avvisas eller ogillas. Enligt artiklarna 172 och 176 i rattegangsreglerna kan
dessutom de parter som far inkomma med svarsskrivelse inge ett anslutningsdverklagande genom
en separat handling, som ska vara étskild fran svarsskrivelsen. Anslutningsoverklagandet ska
enligt artikel 178.1 och 178.3 andra meningen i rittegdngsreglerna avse upphévande, helt eller
delvis, av tribunalens dom, pa grundval av grunder och argument som inte far vara desamma
som de som aberopats i svarsskrivelsen.

Det framgar av dessa bestimmelser, jamforda med varandra, att svarsskrivelsen inte far syfta till
att tribunalens avgorande ska upphdvas av skdl som é&r atskilda fran och sjalvstindiga i
forhallande till dem i oOverklagandet. Sadana skil kan endast anféras inom ramen for ett
anslutningsoverklagande (dom av den 3 september 2020, Vereniging tot Behoud van
Natuurmonumenten in Nederland m.fl./kommissionen, C-817/18 P, EU:C:2020:637, punkt 48
och dér angiven réttspraxis).
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I forevarande fall konstaterar domstolen, sasom uttryckligen framgar av Echas svarsskrivelser, att
de tva ytterligare delarna av den andra grunden och den nya grund som Echa &beropat i dessa
inlagor, vilka avses i punkt 53 ovan, syftar till att den 6verklagade domen ska upphédvas av skal
som dr atskilda frdn och sjilvstandiga i forhéallande till dem som &beropats i de bada
overklagandena och att de saledes endast kan provas av domstolen inom ramen for ett eventuellt
anslutningsoverklagande.

Domen av den 11 februari 1999, Antillean Rice Mills m.fl./kommissionen, (C-390/95 P,
EU:C:1999:66, punkterna 20—23), som Echa har aberopat i sin svarsskrivelse, paverkar inte denna
slutsats. I den domen grundade sig ndmligen domstolen pa en tidigare version av sina
rattegangsregler, vilken inneholl bestimmelser som gjorde det mojligt for parterna i forfarandet
vid tribunalen att inkomma med en svarsskrivelse som inneholl grunder som inte hade dberopats i
overklagandet, men som ddremot inte foreskrev nagon mojlighet for dessa parter att inge ett
anslutningsoverklagande.

Av detta foljer att dessa tva ytterligare delgrunder och denna nya grund inte kan tas upp till
sakprévning.

Den respektive forsta grunden i de tva overklagandena: Missuppfattning av bevisningen och
felaktig rdttstilldmpning, genom att tribunalen fann att Heinrich-studien och Morrows
berdkning var avgorande” for riskbedomningskommitténs yttrande

Den forsta grundens forsta del: Missuppfattning av bevisningen genom att tribunalen fann att
Heinrich-studien var “avgérande” for riskbedommningskommitténs yttrande

— Parternas argument

Republiken Frankrike har, med stod av Echa, gjort gillande att tribunalen gjorde en felaktig
bedomning ndr den slog fast att Heinrich-studien var den enda studie som
riskbedomningskommitténs yttrande grundade sig pa.

Kommissionen anser att tribunalen, genom att i punkt 78 i den 6verklagade domen kvalificera
Heinrich-studien som en “avgorande studie”, slog fast att riskbedomningskommitténs yttrande
grundade sig enbart p& denna studie. Kommissionen har i detta avseende hénvisat till punkt 67 i
den overklagade domen, dér tribunalen angav att det var nodvédndigt att prova huruvida
Heinrich-studien i sig var avgorande for den omtvistade klassificeringen och mérkningen: "1
annat fall 4r sokandenas resonemang, for att bestrida att denna studie é&r tillforlitlig och kan
godkdnnas, verkningslost.”

I punkterna 74, 76 och 77 i den domen konstaterade tribunalen sjilv, for det forsta, att enligt
riskbedomningskommittén, var studien Lee m.fl. (1985) (nedan kallad Lee-studien) och
Heinrich-studien "nyckelstudierna” avseende, for det andra att av dessa tva studier hade
kommittén “huvudsakligen” grundat sitt forslag till Kklassificering av titandioxid pa
Heinrich-studien, eftersom Lee-studien "inte i sig [var] avgorande eller tillracklig” for att ligga till
grund for forslaget till klassificering av titandioxid och for det tredje att "utover dessa tva
nyckelstudier, hanvisa[r riskbedomningskommitténs yttrande] till andra studier, men endast till
stod for eller som komplettering till resultaten fran Heinrich-studien”. Det framgar saledes av
dessa omstdndigheter att Heinrich-studien inte var den enda ’“nyckelstudie” som
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riskbedomningskommittén grundade sig pa och att de dvriga studierna, d&ven om de endast hade
beaktats av denna kommitté som komplement, énda bidrog till kommitténs vetenskapliga
utvirdering. Genom att anse att Heinrich-studien var ”“den avgoérande studien” for
riskbedomningskommitténs yttrande gjorde tribunalen f6ljaktligen en uppenbart felaktig
bedomning av den bevisning som lagts fram for den och missuppfattade saledes denna.

Kommissionen har, med stod av Konungariket Sverige, dven gjort géillande att denna beddmning
ar behiftad med en missuppfattning av bevisningen. Kommissionen har sérskilt gjort géllande att
det tydligt framgar av riskbedomningskommitténs yttrande att kommittén faststillde uppgifternas
bevisviarde och grundade sig pa all information som ansags vara relevant for bedémningen av
farorna med titandioxid, utan att tillmédta Heinrich-studien ndgon ”avgorande” betydelse, i
enlighet med punkterna 1.1.1.3 och 3.6.2.1 i bilaga I till f6rordning nr 1272/2008.

CWS mdfl. och Billions Europe m.fl. har gjort gillande att Republiken Frankrikes och
kommissionens argumentation i sjilva verket syftar till att domstolen ska gora en ny prévning av
bevisningen och att den darfor inte kan tas upp till sakprovning. Dessa parter har dessutom
bestritt att denna argumentation &r vélgrundad.

— Domstolens bedomning

Enligt artikel 256.1 FEUF och artikel 58 forsta stycket i stadgan for Europeiska unionens domstol
ska ett overklagande vara begridnsat till réttsfragor. Tribunalen &r séledes ensam behorig att
faststdlla och bedéma de faktiska omstédndigheterna och att bedoma den bevisning som framforts
infor tribunalen. Bedomningen av dessa omstidndigheter och denna bevisning ar saledes inte,
utom da uppgifter har missuppfattats, en rattsfraga som i sig dr understilld domstolens kontroll i
ett 6verklagande (dom av den 15 oktober 2020, Deza/kommissionen, C-813/18 P, EU:C:2020:832,
punkt 37 och dér angiven réttspraxis).

En sddan missuppfattning foreligger nar bedomningen av den befintliga bevisningen framstar som
uppenbart oriktig utan att nagon ny bevisning har beaktats. Missuppfattningen ska emellertid
framgd pa ett uppenbart siatt av handlingarna i malet, utan att det behover goras en ny
bedomning av de faktiska omstdndigheterna och bevisningen. Nar en klagande har gjort géllande
att tribunalen har missuppfattat bevisningen har vederborande dessutom en skyldighet att exakt
ange vilka omstédndigheter som tribunalen har missuppfattat och visa de bedémningsfel som
klaganden anser har foranlett denna missuppfattning hos tribunalen (dom av den
15 oktober 2020, Deza/kommissionen, C-813/18 P, EU:C:2020:832, punkt 38 och dir angiven
rattspraxis).

Vad i forevarande fall giller fragan huruvida dessa delgrunder kan tas upp till sakprévning, vilket
har bestritts av CWS m.fl. och av Billions Europe m.fl., ska det pépekas att klagandena har havdat
att mot bakgrund av de delar av riskbedomningskommitténs yttrande som tribunalen sjilv
hanvisade till, dr dess slutsats att Heinrich-studien &r "den avgorande studien” som ligger till
grund for kommitténs forslag till klassificering av titandioxid uppenbart felaktig och utgor en
missuppfattning av dessa omstdndigheter. Syftet med detta argument ar saledes inte att
domstolen ska gora en ny beddomning av riskbedomningskommitténs yttrande, utan att
domstolen ska kontrollera huruvida tribunalens slutsats av de faktiska omstdndigheterna i detta
yttrande &r uppenbart oforenlig med dessa konstateranden, nagot som omfattas av dess
behorighet. Klagandena har dessutom hénvisat till just de delar av denna uppfattning som de
anser har missuppfattats och har i tillricklig utstrackning redogjort for de bedomningsfel som
tribunalen pastés ha begatt. Deras argument kan saledes tas upp till sakprovning.
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Vad for det forsta géller Republiken Frankrikes argument konstaterar domstolen emellertid
inledningsvis att det grundar sig pa en felaktig tolkning av punkt 78 i den overklagade domen,
enligt vilken tribunalen, genom att kvalificera Heinrich-studien som en “avgoérande studie” i
punkt 78, avsag att faststilla att riskbedomningskommitténs yttrande grundade sig enbart pa
denna studie.

Sasom uttryckligen framgar av savil ndmnda punkt 78 i dess helhet som av punkterna 67—77 i den
domen, i vilka samma punkt 78 utgor slutsatsen, ska kvalificeringen av Heinrich-studien som
“avgorande” ndmligen forstés sa, att tribunalen saledes ansag att denna studie i sig var avgorande
for riskbedomningskommitténs forslag till klassificering av titandioxid, eftersom de 6vriga studier
och vetenskapliga uppgifter som denna kommitté beaktade, daribland Lee-studien, endast hade
spelat en kompletterande roll i detta avseende, eftersom nimnda kommitté ansdg att de inte i sig
var tillrackliga for att stodja detta forslag.

Republiken Frankrikes argument kan séledes inte godtas.

Vad for det andra géller kommissionens argument ska det papekas att, i motsats till vad
kommissionen tycks anse, den omstindigheten att riskbedomningskommittén faststillde
uppgifternas bevisvirde och grundade sig pa all information som beddmdes vara relevant for
bedomningen av riskerna med titandioxid inte i sig dr oférenlig med tribunalens slutsats att
Heinrich-studien var "avgérande” for klassificeringen av detta amne.

I punkt 1.1.1.3 i bilaga I till férordning nr 1272/2008 anges att "[e]n sammanvdgd bedomning
innebdr att all tillgdnglig information som kan anvdandas for att faststilla faran beaktas”. I detta
sammanhang giller att "[b]ade positiva och negativa resultat ska sammanstillas i en enda
sammanvigd bedomning”. I enlighet med bestimmelserna i punkt 3.6.2.1 i denna bilaga anges
dessutom i tabell 3.6.1 i sistndmnda punkt att klassificeringen av ett amne i kategori 2, det vill
sdga den kategori dmnen som misstinks vara cancerframkallande for manniskor, ska goras pa
grundval av beldgg fran humanstudier och/eller djurstudier som dock inte ér tillrdckliga for att
amnet ska placeras i kategori 1A eller 1B, det vill siga som kint eller formodat
cancerframkallande for maéanniskor, baserat pa styrkan i beldggen tillsammans med Ovriga
overviaganden. Enligt punkt 3.6.2.2.1 i ndmnda bilaga I ska Kklassificeringen av ett
cancerframkallande d&mne, inbegripet i kategori 2, grundas pa tillforlitliga och godtagbara studier.

Av detta foljer att riskbedomningskommittén, inom ramen for en siddan bedomning, och i
synnerhet inom ramen f6r bedomningen av huruvida de studier som beaktats ar "tillforlitliga och
godtagbara” och av den "sammanvigda bedomningen” av uppgifterna fran dessa studier, kan ge
vissa av dessa uppgifter storre vikt &n andra for att avgoéra huruvida det dr nodvandigt att gora en
harmoniserad klassificering och markning av ett amne som cancerframkallande fér ménniskor.

Kommissionen har inte heller hiavdat att tribunalens konstateranden i punkterna 70-77 i den
overklagade domen, pa grundval av vilka tribunalen drog slutsatsen att Heinrich-studien var
"avgorande” for slutsatserna i riskbeddomningskommitténs yttrande, ar behédftade med en
missuppfattning av de faktiska omsténdigheterna.

For det forsta ansag riskbedomningskommittén, enligt konstaterandena i punkt 70 i den domen,
att Lee- och Heinrich-studierna, som var de enda som pavisade utveckling av tumorer till f6ljd av
exponering for titandioxid, enligt riskbedomningskommittén var ”“nyckelstudierna gillande
cancerframkallande verkan vid inandning”.
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For det andra framgar det, enligt tribunalens bedémning i punkterna 74 och 75 i namnda dom, av
den jamforelse mellan Lee-studien och Heinrich-studien som utférdes av kommittén att
Lee-studien inte borde fa ett "avgorande inflytande” pa klassificeringen av titandioxid, eftersom
exponeringsforhéllandena under denna studie var for hoga. Sa var ddremot inte fallet med
Heinrich-studien, och resultaten fran den studien var dérfor "tillrackligt trovardiga, relevanta och
lampliga for att bedoma den potentiella cancerframkallande verkan av [titandioxid]”. Sasom
angavs i punkt 76 i den domen ansag kommittén foljaktligen, bland de tva studier som enligt
kommittén var de viktigaste studierna av cancerogenitet vid inandning, att Heinrich-studien
hade foretrade framfér Lee-studien, eftersom den sistndmnda inte i sig var avgorande eller
tillracklig for att stodja forslaget om klassificering av titandioxid.

For det tredje, 4&ven om riskbedomningskommittén, i enlighet med metoden fér sammanvagd
bedomning, inte bara beaktade studier av toxicitet vid inandning hos rattor, utan dven, sasom
kommissionen har angett genom att hénvisa just till de berdrda delarna av
riskbedomningskommitténs yttrande, andra tillgdngliga studier och uppgifter, har tribunalen inte
pastatt att denna kommitté inte beaktade alla dessa uppgifter. Ddaremot angav tribunalen, i
punkt 77 i sin dom, att riskbedomningskommitténs yttrande ndmner andra studier, men endast
"till stod for eller som komplettering till resultaten fran Heinrich-studien”.

Domstolen konstaterar att tribunalen inte missuppfattade detta yttrande nér den av helheten av
denna analys av riskbedomningskommitténs yttrande drog slutsatsen att Heinrich-studien hade
varit "avgorande” for yttrandet och saledes i slutindan for den harmoniserade klassificeringen
och markningen av titandioxid, vilken ar forenlig med ndmnda yttrande.

Av detta foljer att kommissionens argument, och foljaktligen den forsta delen av den respektive
forsta grunden i deras helhet, inte kan godtas.

Den forsta grundens andra del i mdl C-71/23 P: Felaktig rdttstilldmpning genom att tribunalen
dsidosatte de principer om klassificering av cancerframkallande dmnen som anges i forordning
nr 1272/2008

— Parternas argument

Republiken Frankrike har, med stdod av Echa och Konungariket Sverige, gjort géllande att
tribunalen genom att kvalificera Heinrich-studien som "avgérande” darfér underkinde alla andra
uppgifter som riskbedomningskommittén hade beaktat och féljaktligen &sidosatte de principer
som anges i punkterna 1.1.1.3 och 3.6.2.1 i bilaga I till forordning nr 1272/2008, avseende en
sammanvigd bedémning av uppgifterna. Aven om vissa uppgifter inom ramen fér ett sddant
faststéllande kan ha storre betydelse én andra, foljer det ndmligen av dessa bestimmelser att det
ar uppgifterna gemensamt som rdcker som grund for den vetenskapliga utvirderingen.
Begreppet avgorande studie, for att beteckna en studie som anvidnds inom ramen for en
vetenskaplig utvdardering som grundar sig pa en sammanviagd bedomning av uppgifterna,
forekommer for ovrigt varken i de tillimpliga lagtexterna eller i rattspraxis.

CWS Powder Coatings m.fl. och Billions Europe m.fl. har bestritt detta argument.
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— Domstolens bedomning

Sasom framgar av punkterna 72-74 ovan och sasom Republiken Frankrike for 6vrigt sjdlv har
medgett, hindrar inte principerna om en sammanvidgd beddmning av uppgifterna i bilaga I till
forordning nr 1272/2008 att riskbedomningskommittén tillméter vissa av dessa uppgifter en
storre vikt dn andra for att avgora huruvida ett @mne behover klassificeras och mirkas som
cancerframkallande f6r ménniskor.

Vidare framgar det av punkt 70 ovan att tribunalen, i motsats till vad Republiken Frankrike har
havdat, genom att kvalificera Heinrich-studien som en "avgorande studie” inte av denna anledning
"avfardade” alla andra uppgifter som riskbedomningskommittén hade beaktat.

Overklagandet kan foljaktligen inte vinna bifall sivitt avser den forsta grundens andra del i
mal C-71/23 P.

Den forsta grundens andra del i mal C-82/23 P: Missuppfatining av bevisningen i den del
tribunalen fann att Morrows berdikning hade varit “avgorande” for att stodja
riskbedomningskommitténs bedomning vad gdiller Heinrich-studiens tillforlitlighet och
godtagbarhet

— Parternas argument

Kommissionen har, med stod av Konungariket Sverige, gjort géllande att det uppenbart framgar
av riskbedomningskommitténs yttrande att Morrows beréikning, i motsats till vad tribunalen slog
fast i punkt 120 i den oOverklagade domen, inte var ”avgorande” for att stodja kommitténs
bedomning av den godtagbara lungéverbelastningsnivd som faststéllts i Heinrich-studien, och
saledes att denna studie var tillforlitlig och godtagbar.

Kommissionen har i detta avseende gjort géllande att riskbedomningskommittén anvinde en
"forsiktig” formulering for att kvalificera anvidndningen av denna berékning och angav att den
"skulle kunna bidra till en konstruktiv diskussion om begreppet 6verbelastning”, &ven om det
"kanske inte &dr ett allmdnt accepterat begrepp”. Vidare framgar det tydligt av
riskbedomningskommitténs yttrande att denna kommitté grundade sin bedémning av den
godtagbara lungdverbelastningen pa andra faktorer, saisom halveringstiden for eliminering av
lungdioxid, som ndrmade sig den period pa ungefir ett &r som rekommenderas i relevant
vagledningsdokument fran Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD),
exponeringsnivan pa 10 mg/m® — “relativt lag” — den genomsnittliga aerodynamiska diametern
(ADD) for titandioxidpartiklar, som ligger ndra det intervall av virden som rekommenderas i
punkt 3.1.2.3.2 i bilaga I till férordning nr 1272/2008, och den externa valideringen av
Heinrich-studien till f6ljd av en annan vetenskaplig studie. Ingen av de omstindigheter som
beaktades av riskbeddomningskommittén var emellertid i sig “avgoérande”. Slutligen gjorde
tribunalen en felaktig bedomning nédr den, i punkt 112 i den &verklagade domen, fann att
kommissionens och Echas argument, i vilka det betonades att riskbedomningskommittén dven
hade grundat sig pa dessa omstédndigheter, "motségs” av yttrandet fran tribunalen.

CWS m.l. och Billions Europe m.fl. har gjort géllande att forevarande delgrund inte kan tas upp

till sakprovning, eftersom den syftar till att domstolen ska omprova bevisningen. De har
dessutom bestritt de argument som anforts till stod fér denna delgrund.

ECLI:EU:C:2025:601 21



89

90

91

92

93

Dom Av DEN 1. 8. 2025 — FORENADE MALEN C-71/23 P ocH C-82/23 P
FRANKRIKE OCH KOMMISSIONEN/CWS POWDER COATINGS M.FL.

— Domstolens bedomning

Vad giller fragan huruvida denna delgrund kan tas upp till sakprovning ska det pépekas att
kommissionen genom sina argument till stod for denna delgrund har forsokt visa att tribunalens
bedomning, enligt vilken Morrows berdkning var ”avgoérande” for att stodja slutsatserna i
riskbedomningskommitténs yttrande avseende den omstédndigheten att den lungoverbelastning
som uppmaitts i Heinrich-studien lag inom det godtagbara intervallet, uppenbart motsags av
sjalva ordalydelsen i detta yttrande, av vilken det tydligt framgar att dessa slutsatser @ven grundar
sig pa andra omstdndigheter och att ingen av de omstdndigheter som anges i ndmnda yttrande var
“avgorande”. Av detta foljer, i motsats till vad CWS m.fl. och Billions Europe m.fl. har hévdat, att
dessa argument inte syftar till att domstolen ska goéra en ny bedomning av
riskbedomningskommitténs yttrande, utan till att den ska konstatera att tribunalen
missuppfattade yttrandet. Talan kan séledes upptas till sakprovning.

I sak fann tribunalen, i punkt 112 i den O6verklagade domen, att kommissionens och Echas
argument, “enligt vilka riskbedomningskommitténs utvirdering av Heinrich-studien inte enbart
gjordes pa grundval av Morrows berdkning, eller till och med inte var beroende av denna
berdkning”, motsades av riskbedomningskommitténs yttrande och, i punkterna 113—-119 i den
overklagade domen, redogjorde for skilen till detta 6vervagande.

I synnerhet konstaterade tribunalen, i punkt 113 i den o6verklagade domen, att
riskbedomningskommittén hade tagit upp flera relevanta omstidndigheter avseende de
exponeringsvillkor som hade beaktats i Lee-studierna och Heinrich-studierna, sasom
halveringstiden for eliminering i lungan och exponeringsnivan, uppmaitta med avseende pa dosen
och koncentrationen av dmnet, och att den, i den del av yttrandet som hade rubriken "Allman
slutsats”, hade dragit slutsatsen, for det forsta, att de alltfor hoga exponeringsférhéllandena i
Lee-studien gjorde att resultaten av denna studie var ogiltiga i klassificeringssyfte och, for det
andra, att resultaten av Heinrich-studien var tillrackligt tillforlitliga, relevanta och lampliga for
bedémningen av titandioxidets cancerframkallande potential. Tribunalen angav dessutom,
sarskilt vad giller Lee-studien, att riskbedomningskommittén hade ndmnt en alltfér lang
halveringstid for lungeliminering vid den maximala exponeringsnivan pa 250 mg/m?® och, vad
giller Heinrich-studien, en relativt 1ag exponeringsniva pa 10 mg/m?.

I punkt 114 i samma dom papekade tribunalen emellertid att riskbedomningskommittén inom
ramen for denna allménna slutsats dven hade erinrat om att lungéverbelastningen i Lee-studien
inte lag inom ett godtagbart intervall, vilket ledde till att reningsmekanismerna for partiklar
ndstan helt upphorde. Detta var enligt riskbedomningskommittén inte fallet i Heinrich-studien,
dér lungoverbelastningen lag inom ett godtagbart intervall. I punkt 115 i den dverklagade domen
erinrade tribunalen om att det var pa grundval av Morrows berdkning som denna kommitté drog
sina slutsatser vad giller fragan huruvida den lungoverbelastningsnivdi som uppmitts i
Lee-studierna och Heinrich-studierna hade varit godtagbar. I punkt 116 i rapporten drog
tribunalen slutsatsen att det inte var pa grundval av halveringstiden for lungeliminering samt
dosen och koncentrationen av titandioxidpartiklar som riskbedomningskommittén hade dragit
sina slutsatser om den lungoverbelastningsniva som uppmaétts inom ramen for Heinrich-studien
och saledes om huruvida resultaten av denna studie var godtagbara.

Det framgar emellertid tydligt av de delar av riskbedomningskommitténs yttrande som
kommissionen har hanvisat till att kommittén, inom ramen for jamforelsen mellan Lee-studierna
och Heinrich-studierna, vilka enligt lydelsen i detta yttrande utgjorde "viktiga studier” avseende
cancerogenitet for klassificering av titandioxid, forsokte bedoma huruvida lungoverbelastningen
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pa rattor i dessa tva studier var godtagbar pa grundval av Morrows berdkning. Trots att nimnda
kommitté, sasom kommissionen har gjort gillande, anviande en forsiktig formulering som tydde
pa att anvindningen av denna berikning kunde diskuteras, dr det inte desto mindre riktigt att
det, sdsom tribunalen konstaterade, endast var pa grundval av denna som den drog slutsatsen att
lungoverbelastningsnivan lag inom det godtagbara intervallet vad géller Heinrich-studien, men att
sa inte var fallet med Lee-studien.

Sasom framgér av avsnittet "Allmén slutsats” i ndmnda yttrande, som citeras i punkterna 113
och 114 i den overklagade domen, grundade sig riskbedomningskommittén inte enbart pa de
resultat som den kommit fram till med hjélp av Morrows berdkning vad géller den godtagbara
lungoverbelastningen, nidr den fann att exponeringsforhéallandena i Lee-studien var extrema och
att resultaten av denna studie var ogiltiga vid klassificeringen av titandioxid som
cancerframkallande d&mne, samt att resultaten av Heinrich-studien var tillforlitliga, relevanta och
samstdmmiga i forhallande till resultaten av studien Gebel m.fl. (2012), avseende cancerogenitet
vid inandning hos rattor av andra dmnen, sa kallade "f6ga 16sliga partiklar med lag toxicitet”.

Det framgar emellertid &ven tydligt av denna del av riskbedomningskommitténs yttrande att
bedomningen av den godtagbara lungoverbelastningsnivan pa grundval av Morrows berdkning
spelade en avgorande roll for slutsatsen att Heinrich-studien var tillforlitlig och godtagbar. Nar
tribunalen i punkt 120 i den 6verklagade domen kvalificerade denna berdkning som ”avgérande”
for att stodja riskbedomningskommitténs slutsatser i detta avseende gjorde den saledes inte en
uppenbart felaktig bedomning av bevisningen.

Overklagandet kan féljaktligen inte vinna bifall sivitt avser den forsta grundens andra del i
mal C-82/23 P.

Mot bakgrund av det ovan anforda kan 6verklagandet inte vinna bifall savitt avser den respektive
forsta grunden for de bada overklagandena.

Den andra grunden for overklagandena: Tribunalen overskred grinserna for sin
domstolsprovning genom att ersdtta riskbedomningskommitténs bedomning med sin egen
avseende faststillandet av partikeltdtheten inom ramen for Morrows berdkning

Parternas argument

Genom sin respektive andra grund har Republiken Frankrike och kommissionen gjort géllande att
tribunalen, i punkterna 100, 102 och 103 i den o&verklagade domen, gjorde en felaktig
rattstillimpning genom att ersitta riskbedomningskommitténs och kommissionens bedémning
med sin egen och saledes dverskred granserna for sin domstolsprévning.

Enligt klagandena inkrdktade tribunalen ndmligen pa riskbeddomningskommitténs och
kommissionens  utrymme  for  skonsméssig = bedomning ndr den fann  att
riskbedomningskommittén, vid tillimpningen av Morrows berékning, borde ha anvint en lagre
tathet av titandioxidpartiklar &n den pa 4,3 g/cm® som den anvinde och att den for denna
berdkning snarare borde ha beaktat titheten hos titandioxidagglomeraten av nanopartiklar.
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Till stod for dessa grunder har de for det forsta gjort gillande att riskbedomningskommittén, i
motsats till vad tribunalen fann i punkt 100 i den 6verklagade domen, undersokte de uppgifter
som var nddvdndiga for att faststilla partiklarnas tathet, bland annat den omstdndigheten att
titandioxidpartiklar, pa grund av deras nanostorlek, tenderade att agglomerera.

For det andra har sokandena hédvdat att riskbedomningskommittén, inom ramen for sitt
vetenskapliga expertutlatande, med rétta kunde anse att det var lampligt att anvinda ett
"standardvarde” for partikeltdthet pa 4,3 g/cm?.

Enligt Republiken Frankrike kunde riskbedomningskommittén saledes beakta forekomsten av
packning av partiklar i lungorna. Det kan inte heller antas att partikelagglomerattatheten var
1,6 g/cm®. Kommissionen har foér sin del hdvdat att Heinrich-studien inte angav tétheten,
omfattningen av agglomeration och packningen av de titandioxidpartiklar som testats.

For det tredje har de gjort géllande att tribunalen tog stillning till de vetenskapliga slutsatser som
riskbedomningskommittén hade dragit pa grundval av de uppgifter som den hade tillgang till,
genom att sla fast att det foreldg en uppenbart oriktig bedomning av det skilet, vilket bland annat
framgar av punkterna 100 och 102 i den 6verklagade domen, att riskbedomningskommittén hade
anvant sig av ett tiathetsvirde som motsvarade tdthetsvirdet for titandioxidpartiklar och inte for
agglomerat av dessa partiklar.

Till stod for den andra grunden for Overklagandena har Echa och Konungariket Sverige
understrukit att fragan om partikeltiathet, sarskilt i lungmiljon, utgér en mycket komplex
vetenskaplig fraga som inte omfattas av tribunalens behorighet.

CWS m.fl. och Billions Europe m.fl. har bestritt klagandenas, Konungariket Sveriges och Echas
argument.

— Domstolens bedomning

Enligt fast rdttspraxis tillerkdnns Europeiska unionens institutioner ett stort utrymme for
skonsmassig bedomning, sarskilt vid utvirdering av ytterst komplicerade vetenskapliga och
tekniska sakomstdndigheter for att avgora beskaffenheten och omfattningen av de atgérder de
vidtar. Unionsdomstolens provning ska dérfor begransas till en kontroll av att unionens
institutioner vid denna skonsmaéssiga bedomning inte har gjort sig skyldiga till uppenbara fel eller
maktmissbruk, eller uppenbart har 6verskridit granserna for sitt utrymme for skonsmdssig
beddmning. I en sadan situation far unionsdomstolen inte ersdtta unionsinstitutionernas
bedomning av de vetenskapliga och tekniska sakomstdndigheterna med sin egen, d& det endast ar
dessa institutioner som har tilldelats detta uppdrag enligt EUF-fordraget (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 21 juli 2011, Nickel Institute, C-14/10, EU:C:2011:503, punkt 60, och
dom av den 9 november 2023, Chemours Netherlands/Echa, C-293/22 P, EU:C:2023:847,
punkt 134 och dér angiven rattspraxis).

Unionsinstitutionernas stora utrymme for skonsmassig beddmning, vars utdvande omfattas av en
begransad domstolsprévning, omfattar dock inte uteslutande beskaffenheten och rackvidden av
de bestimmelser som ska antas utan dven i viss utstrackning faststidllandet av de grundliaggande
sakforhillandena. Aven om domstolsprévningen har begrinsad riackvidd, maste dock
unionsinstitutionerna, som har antagit den aktuella rattsakten, infor unionsdomstolen kunna visa
att rdttsakten har antagits genom ett faktiskt utévande av deras utrymme for skonsmaéssig
bedomning, vilket forutsétter att alla relevanta uppgifter och omstidndigheter avseende den
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situation som rattsakten avser att reglera har beaktats (dom av den 9 november 2023, Chemours
Netherlands/Echa, C-293/22 P, ej publicerat, EU:C:2023:847, punkt 135 och dir angiven
rattspraxis).

I forevarande fall framgar det av de handlingar som ingetts till domstolen att Billions Europe m.fl.
vid tribunalen gjorde gillande att riskbedomningskommittén och kommissionen hade gjort en
uppenbart oriktig bedomning, med motiveringen att riskbedomningskommittén, vid
tillimpningen av Morrows berdkning i Lee- och Heinrich-studierna foér att beddma
tillforlitligheten och godtagbarheten av dessa studier, anvinde ett virde for
titandioxidpartikeltitheten pa 4,3 g/cm? trots att den borde ha beaktat tdtheten hos
nanometriska agglomerat av titandioxid av typen "P25”, vilken enligt de vetenskapliga studier
som dessa parter nimnt uppgick till 1,6 g/cm?®.

Kommissionen och Echa har genmailt att riskbedomningskommittén gjorde en riktig beddmning
ndr den inte beaktade tdtheten hos titandioxidagglomerat av nanopartiklar, utan titheten hos
partiklarna av detta dmne, eftersom Heinrich-studien varken angav tétheten hos de testade
partiklarna eller omfattningen av tdtheten och packningen av dessa partiklar, och att det under
dessa omstdndigheter var lampligt for riskbedomningskommittén att beakta ”"standardvardet” for
titandioxidpartiklarnas tithet, det vill siga det referensvirde som valts av forskarsamhaillet
betrdffande denna téthet.

I punkt 97 i den 6verklagade domen papekade tribunalen att "oberoende av fragan géllande det
exakta tdthetsvirde som borde ha beaktats av riskbeddomningskommittén vid tillimpningen av
[Morrows berékning], vilket &r en fraga som det under alla omsténdigheter inte ankommer pa
tribunalen att prova[, ger] sokandenas resonemang ... framfor allt upphov till fragan huruvida
riskbedomningskommittén har gjort en uppenbart oriktig bedémning av vilken typ av tdthet som
valts”.

Det var i detta sammanhang som tribunalen, i punkt 100 i den 6verklagade domen, fann att "det ...
visserligen [var] riktigt att Heinrich-studien inte inneholl nagra uppgifter vare sig om tétheten
eller om omfattningen av agglomerat och packning av de titandioxidpartiklar som testats.
Genom att tillimpa ett tathetsvirde som motsvarade en partikeltdthet pa 4,3 g/cm3 och séledes
en dnnu hogre tdthet dn tdtheten av titandioxidagglomerat av nanopartiklar ..., [hade]
riskbedomningskommittén emellertid inte beaktat alla relevanta omstdndigheter i férevarande
fall”. Dessa omsténdigheter var enligt tribunalen "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 tdtheten av partiklar och
foljaktligen att partikelagglomerat upptar en storre volym i lungornas alveoldra makrofager”.

I punkt 103 i den 6verklagade domen drog tribunalen slutsatsen att "riskbedomningskommittén

. inte beaktat samtliga relevanta omstédndigheter for att berdkna lungdverbelastningen i
Heinrich-studien med tillimpning av [Morrows berdkning]” genom att inte beakta de
omstidndigheter som angavs i punkt 100 i samma dom och att den ”saledes [hade gjort] en
uppenbart oriktig bedomning”. I samma punkt preciserade tribunalen dessutom att
”[riskbeddmningskommitténs] uppenbart oriktiga bedomning utesluter rimligheten av resultatet
av [denna berdkning i Heinrich-studien]. Riskbedomningskommitténs 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 ... utgor saledes, éven de, en uppenbart oriktig beddmning.”
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Det framgar saledes av tribunalens 6vervdganden, vilka erinras om i punkterna 110—112 ovan, att
tribunalen, sasom generaladvokaten papekat i punkt 95 i sitt forslag till avgorande, ansag att
riskbedomningskommitténs beaktande av titandioxidpartiklarnas "standardvérde” vid Morrows
berdkning utgjorde ett fel och att ett ldagre tithetsvirde, motsvarande téthetsvirdet for
agglomerat av nanopartiklar, under omstédndigheterna i forevarande fall borde ha anvénts.

Niér tribunalen gjorde denna bedomning inskrénkte den sig emellertid inte till att kontrollera att
riskbedomningskommittén hade tagit vederborlig hdnsyn till samtliga relevanta omstandigheter
som den enligt tillgdngliga vetenskapliga ron var skyldig att beakta, i synnerhet, sasom
kommittén sjalv konstaterade i sitt yttrande, tendensen f6r nanopartiklar av typen "P 25”7, sasom
de som observerades i Heinrich-studien, att agglomerat med mindre tdthet &n sjilva
partiklarna utvecklades.

Aven om tribunalen, i punkt 100 i den 6verklagade domen, papekade att Heinrich-studien, sasom
kommissionen och Echa hade gjort géllande vid tribunalen och sdsom Billions Europe m.fl. inte
hade bestritt, inte inneholl nagon uppgift om agglomeratet och packningen av de
titandioxidpartiklar som testats, fann tribunalen att det virde som riskbedomningskommittén
hade faststillt, vilket motsvarade "standardvardet” for titandioxidpartiklarnas tathet, under alla
omstidndigheter inte var lampligt, eftersom detta vdarde “alltid var hogre” én tdtheten hos
agglomeraten.

I ett ssmmanhang dér det, sdsom framgér av tribunalens egna konstateranden, inte fanns nagra
tillgdngliga uppgifter som gjorde det mojligt att pa ett tillforlitligt sétt faststélla vilken typ av
lamplig tdthet som skulle anvindas vid tillimpningen av Morrows berdkning pa
Heinrich-studien, ankom det inte pa tribunalen att sjilv avgora fragan huruvida det virde for
titandioxidpartiklarnas tdthet som riskbeddomningskommittén hade faststéllt med hdnsyn till
fenomenet agglomerat av dessa partiklar — vilket var en fraga som krdavde en vetenskaplig
utviardering — och att i slutdndan ersiatta de behoriga myndigheternas slutsatser i detta avseende
med sina egna.

Det foljer emellertid av domstolens fasta praxis att om en dom fran tribunalen innehaller domskal
som strider mot unionsrétten, men domslutet framstar som riktigt enligt andra réttsliga grunder,
innebér inte detta dsidosédttande att domen ska upphivas, och domskélen ska da erséttas (dom av
den 23 januari 2019, Deza/Echa, C-419/17 P, EU:C:2019:52, punkt 87 och dir angiven réttspraxis).

Sasom erinras om i punkt 107 ovan krdvs det, dven nédr unionens myndigheter forfogar 6ver ett
utrymme for skonsmdssig bedomning som i viss man dven omfattar faststéillandet av de uppgifter
som ska ligga till grund for antagandet av en réttsakt som omfattas av deras behorighet, att
unionsdomstolens provning av réttsakten i fraga likval forutsatter att dessa myndigheter kan visa
att rattsakten i fraga har antagits pa grundval av ett faktiskt utovande av detta utrymme for
skonsmadssig bedomning och, i synnerhet, att de har beaktat alla relevanta uppgifter och
omstidndigheter avseende den situation som rattsakten avser att reglera.

I forevarande fall racker det att papeka, sasom tribunalen papekade i punkt 98 i den 6verklagade
domen, att riskbedomningskommittén i sitt yttrande konstaterade att primérpartiklar i
nanostorlek, sdsom de titandioxidpartiklar som anvidndes vid utviarderingen av Heinrich-studien,
tenderade att agglomerera. Sasom framhalls i samma punkt 98 var det emellertid endast
betrdffande "aerosol, det vill sdga partiklar som svédvar i luften” och utan att det angavs nagot
eventuellt samband med den typ av tdthet som skulle beaktas vid tillimpningen av Morrows
berdkning, som riskbedomningskommittén gjorde detta konstaterande.
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Klagandena och de 6vriga parter som stoder deras staindpunkt har emellertid inte bestritt, sasom
tribunalen i huvudsak understrok i punkt 101 i den overklagade domen, att fenomenet med
agglomerat av titandioxidpartiklar kunde péverka bedomningen av deras tdthet och foljaktligen
tillimpningen av Morrows berdkning pa de aktuella studierna, eftersom detta virde utgjorde en
av parametrarna i denna berdkning. Riskbedomningskommittén var saledes skyldig att beakta
denna parameter vid denna berdkning.

Trots detta, och trots att tribunalen i punkt 99 i den 6verklagade domen angav att det var ostridigt
mellan parterna att tdtheten hos agglomerat av titandioxidpartiklar &ér ligre dn tdtheten hos
primarpartiklar, framgar det av den domen att riskbedomningskommitténs yttrande inte inneholl
nagon uppgift som gjorde det mojligt for tribunalen att dra slutsatsen att kommittén pa ett
effektivt siatt hade utovat sitt utrymme for skonsmaissig bedomning och vederborligen beaktat
fenomenet med agglomeration for att besluta att det, trots denna skillnad i tathet, var lampligt att
anvinda ett virde som motsvarade "standardvérdet” for primarpartiklar av titandioxid.

Det framgar dessutom av domstolens praxis att unionsdomstolen, trots det stora utrymme for
skonsmadssig bedomning som de behoriga unionsmyndigheterna forfogar over, ar behdrig att
kontrollera att de inte har bortsett fran de relevanta uppgifterna i en tillforlitlig studie som, om
den beaktades, skulle ha dndrat helhetsbedomningen av den bevisning som de kunde férfoga dver
och som skulle ha medfort att det slutliga beslut som de kommit fram till i den angripna rattsakten
forlorade sin trovirdighet (se, for ett liknande resonemang, dom av den 9 mars 2023,
PlasticsEurope/Echa, C-119/21 P, EU:C:2023:180, punkt 52).

Den osdkerhet avseende fenomenet agglomeration och titandioxidpartiklarnas tathet vid
bedémningen av Heinrich-studien som kommissionen och Echa har aberopat kunde foljaktligen
inte befria riskbedomningskommittén fran skyldigheten att utviardera detta fenomen och dess
eventuella inverkan pa partikeltdtheten vid tillimpningen av Morrows berdkning pa denna
studie, pa grundval av de mest tillforlitliga och aktuella vetenskapliga studierna, for att sékerstilla
att valet av det tdthetsvirde som slutligen faststilldes var lampligt. Denna osdkerhet kunde inte
heller hindra tribunalen fran att, nir den hade att prova ett bestridande av detta val som
grundade sig pa vetenskapliga studier, kontrollera huruvida kommittén hade uppfyllt denna
skyldighet.

Nir det géller kommissionens och Echas argument om en vilja att underlétta jamforelsen mellan
Lee- och Heinrich-studierna och att undvika att infora en osidkerhetsfaktor i denna jamforelse, har
dessa parter varken vid tribunalen eller vid domstolen forklarat pé vilket sdtt valet av ett annat
tathetsvarde dn titandioxidpartiklarnas “standardtdthetsvirde” kunde &dventyra tillforlitligheten
av jamforelsen mellan dessa bada studier, och detta dven for det fall att det valda tdthetsvardet
skulle vara mer forenligt med tillgdngliga uppgifter fran Heinrich-studien.

Av det ovan anforda foljer att tribunalen, trots att den felaktigt fann att det i férevarande fall
ankom pa den att bedoma lampligheten av det val av "standardvérde” for titandioxidpartiklarnas
densitet som riskbedomningskommittén gjorde vid tillimpningen av Morrows berdkning, inte
gjorde en felaktig réttstillimpning ndr den fann att riskbedomningskommittén hade underlatit
att beakta samtliga relevanta omstindigheter for att berdkna lungoverbelastningen vid
utvdrderingen av Heinrich-studien med hjélp av denna berékning.

Mot bakgrund av det ovan anférda kan 6verklagandena inte vinna bifall savitt avser den respektive
andra grunden.
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Den tredje och den fjdrde grunden i mal C-71/23 P och den tredje grunden i mdl C-82/23 P:
Bristande motivering och felaktig rdttstilldmpning i den del tribunalen fann att titandioxid

inte dr ett “dmne med inneboende cancerframkallande egenskaper” i den mening som avses i
punkt 3.6.2.2.1 i bilaga I till forordning nr 1272/2008

Parternas argument

Republiken Frankrike har genom sin tredje grund gjort géllande att punkterna 157 och 158 i den
overklagade domen ér bristfalligt motiverade. Republiken Frankrike har i detta avseende pépekat
att &ven om tribunalen, i punkt 158 i den 6verklagade domen, konstaterade att “en av de viktigaste
faktorerna for observerad toxicitet” var méngden inhalerade partiklar, grundade den sig
uteslutande pa denna omstdndighet for att dra slutsatsen att det sitt pa vilket
titandioxidpartiklarnas cancerogenitet inte innebar nagon inneboende formaga att framkalla
cancer. For att komma fram till den slutsatsen var tribunalen tvungen att undersoka samtliga
"nyckelfaktorer for den observerade toxiciteten” och inte bara en av dem.

Republiken Frankrike har genom sin fjarde grund och kommissionen, med stéd av Konungariket
Sverige och Echa, genom sin tredje grund gjort géllande att tribunalen gjorde sig skyldig till
felaktig rattstillimpning genom att gora en felaktig tolkning av begreppet “inneboende
egenskaper” hos ett dmne mot bakgrund av systematiken i och syftena med forordning
nr 1272/2008.

Republiken Frankrike har for det forsta gjort gillande att tribunalens resonemang, sarskilt
punkt 158 i den domen, grundar sig pad antagandet att ett dmne som visar sig vara
cancerframkallande vid en viss méngd inhalerade partiklar inte i sig kan anses kunna orsaka
cancer. Detta antagande ér enligt denna medlemsstat bade konstlat och felaktigt. For det andra ar
detta resonemang inte forenligt med syftet med férordning nr 1272/2008, som framgar av skal 1
och artikel 1.1 i férordningen, ndmligen att sékerstilla en hog skyddsniva for manniskors hélsa och
miljon. Slutligen grundar sig punkt 141 i den 6verklagade domen pa en felaktig tolkning av domen
av den 21 juli 2011, Nickel Institute (C-14/10, EU:C:2011:503).

Kommissionen har for sin del, inom ramen for den tredje grundens forsta del, gjort géllande att
tribunalens tolkning av begreppet “inneboende egenskaper”, i punkterna 135-142 i den
overklagade domen, inte tar tillracklig hansyn till sammanhanget och syftet med forordning
nr 1272/2008 och strider mot forsiktighetsprincipen. Mot bakgrund av denna kontextuella och
teleologiska tolkning ska ett @mnes kemiska sammanséttning inte nodvéandigtvis anses tillracklig
for att faststédlla @&mnets inneboende egenskaper, vilka kan medfora att amnet klassificeras som
farligt. I synnerhet kan den specifika form eller fysiska tillstand i vilken @mnet slapps ut pa
marknaden i sig ha sddana egenskaper som kriver en sadan klassificering for att sdkerstilla ett
fullstandigt skydd for anvdndarna. Sa &r fallet i férevarande mal, med hénsyn till titandioxidets
retention och laga loslighet. Kommissionen har dessutom gjort géllande att underlatenheten att
beakta ett &mnes cancerframkallande effekter i samband med dess harmoniserade klassificering
och mairkning begrénsar tillhandahéllandet av information pa denna grund och anvédndarnas
mojlighet att vidta lampliga forsiktighetsatgdrder och hindrar tillimpningen av andra rattsakter
som grundar sig pa riskbedomningen.

Kommissionen har vidare bestritt relevansen av den atskillnad som tribunalen gjorde i punkt 166 i
den 6verklagade domen mellan de bestammelser i forordning nr 1272/2008 som ar tillaimpliga vid
egenklassificering och de bestimmelser som ér tillimpliga i fraga om harmoniserad klassificering
och markning.
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Genom den tredje grundens andra del har kommissionen gjort géllande att tribunalen, i
punkterna 157-160 i den 6verklagade domen, gjorde sig skyldig till felaktig rattstillimpning nar
den forvixlade relevansen av maéngden inhalerade partiklar och det sitt pa vilket
titandioxidpartiklarnas cancerogenitet dr forknippad med begreppet "inneboende egenskaper”,
vilket i forevarande fall avser det aktuella @mnets form, retention och laga loslighet. Tribunalen
underlit séledes att beakta punkt 3.6.1.1 i bilaga I till forordning nr 1272/2008.

CWS Powder Coatings m.fl. och Billions Europe m.fl. har bestritt detta argument.

— Domstolens bedomning

Enligt fast rattspraxis kan argument som riktar sig mot domskél i en dom fran tribunalen som
endast angetts for fullstindighetens skull inte leda till att domen upphévs. Sddana argument
saknar siledes verkan (dom av den 10 november 2022, Laboratoire Pareva/kommissionen,
C-702/21 P, EU:C:2022:870, punkt 52 och dér angiven rattspraxis).

I forevarande fall ska det papekas att tribunalen, i punkt 122 i den 6verklagade domen, bif6ll talan
savitt avsag den forsta delen av den forsta anmirkningen, avseende uppenbart oriktiga
bedomningar vad giller fragan huruvida Heinrich-studien var godtagbar och tillforlitlig. I
punkt 123 i den Overklagade domen angav tribunalen emellertid att det "[m]ed hénsyn till
intresset av en god réttskipning” fanns anledning att lata provningen av talan fortga och prova
den forsta anmirkningens andra del, enligt vilken den omtvistade klassificeringen och
maérkningen inte avsag ett amne som i sig kunde orsaka cancer "for att ge en fullstdndig l6sning pa
tvisten”.

Av detta foljer att den tredje och den fjarde grunden i mal C-71/23 P och den tredje grunden i
mal C-82/23 P, vilka avser de overviganden som tribunalen grundade sig pa vid prévningen av
den andra delgrunden, riktar sig mot overflodiga domskdl i den oOverklagade domen och
foljaktligen &r verkningslosa.

Av det ovanstdende foljer att de bada dverklagandena ska ogillas.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 184.2 i domstolens rittegangsregler ska domstolen besluta om
rattegangskostnaderna nér 6verklagandet avvisas eller ogillas.

Enligt artikel 138.1 i rdttegangsreglerna, som enligt artikel 184.1 ska tillimpas i méal om
overklagande, ska tappande part forpliktas att ersitta riattegangskostnaderna, om detta har yrkats.

CWS m.l. och Billions Europe m.fl. har yrkat att Republiken Frankrike och kommissionen ska
forpliktas att ersdtta rittegangskostnaderna. Eftersom de sistndmnda har tappat malet, ska de
bara sina rattegangskostnader och ersitta réittegangskostnaderna for CWS m.fl. och Billions
Europe m.fl. i mal C-71/23 P respektive mal C-82/23 P.

Enligt artikel 184.4 i réittegdngsreglerna far domstolen besluta att en intervenient i forsta instans
som har deltagit i forfarandet vid domstolen ska béra sina réattegdngskostnader.
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142 I forevarande fall ska Konungariket Nederldnderna, Konungariket Sverige, Echa och Cefic m.fl.
béra sina rattegangskostnader.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (femte avdelningen) foljande:
1) Overklagandena ogillas i samtliga mal.

2) Republiken Frankrike ska bidra sina rittegangskostnader samt ersitta
rattegangskostnaderna for CWS Powder Coatings GmbH, Brillux GmbH & Co. KG, Daw
SE, Billions Europe Ltd, Cinkarna Metalur$ko-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 och Sto SE & Co. KGaA i
mal C-71/23 P.

3) Europeiska kommissionen ska béara sina rittegingskostnader samt ersitta
rittegangskostnaderna for CWS Powder Coatings GmbH, Brillux GmbH & Co. KG, Daw
SE, Billions Europe Ltd, Cinkarna Metalur$ko-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 och Sto SE & Co. KGaA i
mal C-82/23 P.

4) Konungariket Nederlinderna, Konungariket Sverige, Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa), Conseil Européen de I'Industrie Chimique — European Chemical Industry Council
(Cefic), Conseil européen de I'industrie des peintures, des encres d’imprimerie et des
couleurs d’art (CEPE), British Coatings Federation Ltd (BCF) och American Coatings
Association, Inc (ACA) ska béra sina riattegangskostnader.

Underskrifter
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