NICKEL INSTITUTE

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Secgio)
21 de Julho de 2011 °*

No processo C-14/10,

que tem por objecto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 267.° TFUE,
apresentado pela High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Reino Unido), por decisdo de 10 de Dezembro de 2009,
entrado no Tribunal de Justica em 11 de Janeiro de 2010, no processo

Nickel Institute

contra

Secretary of State for Work and Pensions,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Sec¢éo),

composto por: J.-C. Bonichot, presidente de seccio, K. Schiemann, C. Toader (relato-
ra), A. Prechal e E. Jarasianas, juizes,

* Lingua do processo: inglés.
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advogado-geral: Y. Bot,
secretario: L. Hewlett, administradora principal,

vistos os autos e apds a audiéncia de 20 de Janeiro de 2011,

vistas as observagoes apresentadas:

— em representacdo da Nickel Institute, por D. Anderson, QC, K. Nordlander, ad-
vokat, e H. Pearson, solicitor,

— em representacdo do Governo do Reino Unido, por H. Walker, na qualidade de
agente, assistida por J. Coppel, barrister,

— em representacio do Governo dinamarqués, por V. Pasternak Jorgensen e
C. Vang, na qualidade de agentes,

— em representagdo do Governo alemdo, por J. Moller e B. Klein, na qualidade de
agentes,

— em representacdo do Governo austriaco, por E. Riedl, na qualidade de agente,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por P. Oliver, D. Kukovec e E. Manhae-
ve, na qualidade de agentes,

ouvidas as conclusoes do advogado-geral na audiéncia de 24 de Marco de 2011,
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profere o presente

Acérdao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objecto:

— avalidade das classificagoes de quatro substincias que contém carbonatos de ni-

quel integradas no anexo I da Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho
de 1967, relativa a aproximacéo das disposi¢oes legislativas, regulamentares e ad-
ministrativas respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das substancias
perigosas (JO 1967, 196, p. 1; EE 13 F1 p. 50), conforme alterada pela Directiva
2001/59/CE da Comissdo, de 6 de Agosto de 2001 (JO L 225, p. 1, a seguir
«Directiva 67/548»), pela Directiva 2008/58/CE da Comissao, de 21 de Agosto
de 2008, que altera, tendo em vista a trigésima adaptacdo ao progresso técnico, a
Directiva 67/548/CEE (JO L 246, p. 1, a seguir «trigésima directiva APT»);

a validade das classificagdes de hidréxidos de niquel e de outras substancias agru-
padas a base de niquel integradas no anexo I da Directiva 67/548 pela Directiva
2009/2/CE da Comissao, de 15 de Janeiro de 2009, que altera pela trigésima pri-
meira vez, tendo em vista a adaptagdo ao progresso técnico, a Directiva 67/548
(JOL 11, p. 6, a seguir «trigésima primeira directiva APT»); e

avalidade das referidas classificacdes na parte em que foram retomadas da trigési-
ma e trigésima primeira directivas APT e integradas no Anexo VI do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de
2008, relativo a classificacéo, rotulagem e embalagem de substincias e misturas,
que altera e revoga as Directivas 67/548 e 1999/45/CE, e que altera o Regulamento
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(CE) n.° 1907/2006 (JO L 353, a seguir «regulamento CLP»), pelo Regulamento
(CE) n.° 790/2009 da Comisséo, de 10 de Agosto de 2009, que altera, para efeitos
da sua adaptacgéo ao progresso técnico e cientifico, o Regulamento n.° 1272/2008
(JO L 235, p. 1, a seguir «primeiro regulamento APT»).

Este pedido foi apresentado no 4&mbito de um litigio que opde a Nickel Institute ao
Secretary of State for Work and Pensions a propésito da fiscalizacdo da legalidade de
eventuais medidas do Governo do Reino Unido de implementacdo das classificacdes
efectuadas pela trigésima e trigésima primeira directivas APT e pelo primeiro regu-
lamento APT.

Quadro juridico

2\

Regulamentagdo relativa a classificacdo, embalagem e rotulagem de substincias
perigosas e a avaliacdo dos seus riscos — Directivas 67/548 e 93/67/CEE e regulamento
CLP

Directiva 67/548 e sua trigésima e trigésima primeira adaptacdes ao progresso técnico
pela trigésima e trigésima primeira directivas APT

No dominio dos produtos quimicos, a Directiva 67/548 foi a primeira directiva de
harmonizacdo que fixou as regras relativas a comercializagdo de certas substincias
e preparacdes. Esta directiva continha, no seu anexo I, uma lista que harmoniza a
classificagdo e a rotulagem de mais de 8000 substéncias e grupos de substancias em
funcdo da sua perigosidade.
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O artigo 2.°, n.° 2, alineas 1), m), e n), da Directiva 67/548 qualifica de «perigosas»,
na acepcdo da referida directiva, designadamente as substancias que sdo, respectiva-
mente, «cancerigenas», «mutagénicas» ou «téxicas para a reprodugio».

O artigo 4.° da Directiva 67/548 prevé, no seu n.° 1, que as substancias sao classifica-
das em funcio das suas propriedades intrinsecas. Por for¢a do n.° 3 deste artigo, a lista
das substéncias classificadas estd reproduzida no anexo I desta directiva e a decisdo
de incluir uma substéncia no dito anexo I com a sua classificacdo harmonizada e rotu-
lagem ¢ tomada segundo o procedimento previsto no artigo 29.° da Directiva 67/548.

Em conformidade com os artigos 28.° e 29.° da Directiva 67/548, os anexos desta po-
dem ser adaptados ao progresso técnico segundo o procedimento de regulamentacdo
previsto nos artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho
de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias de execucio atribuidas a
Comissio (JO L 184, p. 23), conforme alterada pela Decisdo 2006/512/CE do Conse-
lho, de 17 de Julho de 2006 (JO L 200, p. 11, a seguir «Decisdo 1999/468»). A Decisdo
1999/468 deve ser interpretada conjuntamente com o ponto 1 do Anexo III do Regu-
lamento (CE) n.° 807/2003 do Conselho, de 14 de Abril de 2003, que adapta a Deciséo
1999/468/CE as disposicdes relativas aos comités que assistem a Comissio no exer-
cicio das suas competéncias de execucio previstas em actos do Conselho adoptados
pelo procedimento consultivo (JO L 122, p. 36).

O ponto 1.1 do anexo VI da Directiva 67/548 dispde, designadamente, que a classifi-
cacdo visa identificar todas as propriedades fisico-quimicas, toxicoldgicas e ecotoxi-
colébgicas das substéncias ou das preparagdes, que podem constituir um risco aquan-
do da manipulacio ou da utilizacdo normais destas.
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O ponto 1.4 do anexo VI desta directiva prevé, designadamente, que a rotulagem deve
ter em conta todos os perigos potenciais susceptiveis de estarem ligados & manipu-
lagdo e a utilizagdo normais das substéncias e das preparagdes perigosas sob a forma
como sdo colocadas no mercado, mas ndo necessariamente sob qualquer outra forma
diferente da utilizacéo final, por exemplo, no estado diluido.

O ponto 1.6.1, alinea b), do anexo VI da Directiva 67/548 prevé que os dados ne-
cessdrios para a classificacéo e rotulagem das substéncias referidas nessa disposi¢do
podem ser obtidos:

«[...] a partir de vérias fontes diferentes, nomeadamente:

— resultados de ensaios anteriores,

— informacdes exigidas nos termos da regulamentacdo internacional do transporte
de substancias perigosas,

— informacdes extraidas de trabalhos de referéncia e da literatura, ou

— informacdes resultantes da experiéncia pratica.

Podem também ser tidos em conta, sempre que adequado, os resultados de relacoes
validadas estrutura-actividade, bem como pareceres de peritos.»
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A Directiva 67/548 foi alterada, pela ultima vez, pela trigésima e trigésima primeira
directivas APT, que classificam designadamente certos carbonatos de niquel, hidré-
xidos de niquel e outras substéncias agrupadas a base de niquel em causa no processo
principal (a seguir, conjuntamente, «substancias a base de niquel em causa no proces-
so principal») num nivel elevado de perigosidade, o que implicava o cumprimento de
novas exigéncias em matéria de rotulagem e de embalagem, bem como outras conse-
quéncias legislativas e comerciais. Estas directivas APT classificaram as substancias
a base de niquel em causa no processo principal como cancerigenas de categoria 1 e,
para algumas, também como mutagénicas de categoria 3 e/ou tdxicas para a repro-
ducéo de categoria 2.

Directiva 93/67/CEE, que estabelece os principios para a avaliagdo dos riscos no
regime da Directiva 67/548

Resulta do artigo 2.°, alinea a), da Directiva 93/67/CEE da Comisséao, de 20 de Julho
de 1993, que estabelece os principios para a avaliacdo dos riscos para o homem e para
o ambiente das substancias notificadas em conformidade com a Directiva 67/548
(JO L 227, p. 9), interpretado em conjugagdo com os artigos 3.° a 5.° da mesma di-
rectiva, que a avaliacdo dos riscos que apresenta uma substéncia, para efeitos da sua
classificacdo em conformidade com a Directiva 67/548, comporta, como primeira
etapa, a identificacdo de perigo, definida como a identificacdo dos efeitos indesejaveis
que uma substéncia pode intrinsecamente causar.

Resulta igualmente do artigo 2.°, alinea d), da Directiva 93/67 que a caracterizacio dos
riscos consiste numa estimativa da incidéncia e da gravidade dos efeitos indesejaveis
que se podem produzir numa populagdo humana ou num componente ambiental de-
vido a exposicio, real ou previsivel, a uma substincia, e que essa caracterizacdo pode
incluir uma quantificacéo dessa probabilidade, ou seja, uma estimativa dos riscos.
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Regulamento CLP e sua primeira adaptagido ao progresso técnico pelo primeiro
regulamento APT

O regulamento CLP adapta a Directiva 67/548, na parte em que se refere a classifica-
¢do, rotulagem e etiquetagem das substancias quimicas, ao sistema geral harmoniza-
do de classificagdo e rotulagem dos produtos quimicos (a seguir «GHS»). O GHS con-
siste num conjunto de recomendac¢des adoptadas pelo Conselho Econémico e Social
das Nagoes Unidas, que visa permitir a identificacdo dos produtos quimicos perigo-
sos e a informacdo dos utilizadores sobre os perigos que estes produtos apresentam,
mediante simbolos e frases estandardizadas que figuram nos rétulos das embalagens.

Nos termos do considerando 53 do regulamento CLDP, para ter plenamente em conta
os trabalhos e a experiéncia acumulados no 4&mbito da Directiva 67/548, incluindo a
classificagdo e a rotulagem das substancias especificas enumeradas no anexo I desta
directiva, todas as classificacdes harmonizadas ja existentes deveriam ser convertidas
em novas classificacdes harmonizadas com base nos novos critérios.

Os artigos 36.° e 37.° do regulamento CLP inserem-se no titulo V, capitulo 1, deste,
que tem por epigrafe «Estabelecimento da classificacdo e rotulagem harmonizada de
substancias», e prevéem o processo de classificacdo e de rotulagem harmonizadas das
substancias que preenchem os critérios fixados no Anexo I do referido regulamento
para perigos como a carcinogenicidade, a mutagenicidade e a toxicidade reprodutiva.

O artigo 37.° concede o direito, designadamente as autoridades competentes dos Es-
tados-Membros e, em circunstincias mais limitadas, aos fabricantes, importadores e
distribuidores de substéncias, de apresentarem propostas especificas de classificacio
e de rotulagem harmonizadas a Agéncia Europeia das Substincias Quimicas (a seguir
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«ECHA»), que substitui o Gabinete Europeu de Produtos Quimicos desde 1 de Junho
de 2008.

O artigo 53.° do regulamento CLP, sob a epigrafe «Adaptacéo ao progresso técnico»,
autoriza a Comissdo a adoptar as medidas que visam adaptar os Anexos I a VII deste
regulamento ao progresso técnico e cientifico «tendo na devida conta o desenvolvi-
mento do GHS» e prevé que essas medidas sdo aprovadas em conformidade com o
procedimento de regulamentacido com controlo fixado no artigo 5.°-A, n.* 1 a 4, da
Decisdo 1999/468.

Por forga do artigo 55.°, n.*2 e 11, do regulamento CLP, o0 anexo I da Directiva 67/548
¢ suprimido e substituido pelo Anexo VI, parte 3, deste regulamento a contar de
20 de Janeiro de 2009. O quadro 3.1 deste Anexo VI apresenta a nova classificacéo
na sequéncia desta conversdo e o quadro 3.2 retoma a antiga classificacdo fixada de
acordo com a Directiva 67/548, na sua versdo resultante da Directiva 2004/73/CE
da Comisséo, de 29 de Abril de 2004, que adapta ao progresso técnico pela vigésima
nona vez a Directiva 67/548 (JO L 152, p. 1, e rectificagdes no JO L 216, p. 3).

No momento da entrada em vigor do regulamento CLP, em 20 de Janeiro de 2009,
este Anexo VI néo repercutia as classificagoes controvertidas integradas pela trigési-
ma e trigésima primeira directivas APT no anexo I da Directiva 67/548.

O artigo 60.° do regulamento CLP prevé a revogacio da Directiva 67/548 com efeitos
a partir de 1 de Junho de 2015. Todavia, o artigo 61.°, n.° 3, do mesmo regulamento
enuncia, a titulo de disposicio transitéria, que, a partir de 1 de Dezembro de 2010 e
até 1 de Junho de 2015, as substancias sio classificadas em conformidade, simultane-
amente, com a Directiva 67/548 e com o regulamento CLP.
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O ponto 1.1.1.3 do Anexo I do regulamento CLP prevé, designadamente, que todas as
informacdes disponiveis que tenham incidéncia na determinacdo dos perigos de uma
substincia, tais como os resultados dos ensaios in vitro adequados, os dados perti-
nentes obtidos com experiéncias em animais, as informacdes obtidas com a aplicacdo
da abordagem por categorias (agrupamento, referéncias cruzadas) ou ainda os mo-
delos de relacoes estrutura/actividade, sdo tomadas em consideracdo conjuntamente.

O Anexo VII do regulamento CLP contém um quadro destinado a facilitar a con-
versdo da classificacdo de uma substancia, estabelecida de acordo com a Directiva
67/548, na classificagdo correspondente estabelecida em conformidade com o regu-
lamento CLP.

Com base no artigo 53.° do regulamento CLP, o primeiro regulamento APT procedeu
a uma transferéncia e a uma converséo das classificagoes estabelecidas pela trigésima
e trigésima primeira directivas APT para o Anexo VI, parte 3, do regulamento CLP,
pelo que estas sdo incluidas sem alteracdo no quadro 3.2 do Anexo VI do regulamento
CLP quando, no quadro 3.1 do mesmo anexo, essas classificacdes foram simplesmen-
te convertidas em classificagoes efectuadas com fundamento no regulamento CLP,
utilizando o quadro de conversdo que figura no Anexo VII do regulamento CLP. O
primeiro regulamento APT entrou em vigor em 25 de Setembro de 2009.

Regulamentagdo sobre a avaliagdo e controlo dos riscos apresentados pelas substdncias
existentes — Regulamento (CE) n.° 793/93 e regulamento REACH

O Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho, de 23 de Marco de 1993, relativo a ava-
liacdo e controlo dos riscos ambientais associados as substincias existentes (JO L 84,
p. 1), conforme alterado pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 29 de Setembro de 2003 (JO L 284, p. 1, a seguir «Regulamento
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n.° 793/93»), completou o sistema de notificacdo das substincias novas previsto na
Directiva 67/548.

O regulamento foi revogado na sequéncia da entrada em vigor, em 1 de Junho de
2008, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizagio e restricdo de
substincias quimicas (REACH), que cria a Agéncia Europeia das Substincias Qui-
micas, que altera a Directiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93
do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comisséo, bem como a Direc-
tiva 76/769/CEE do Conselho e as Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396, p. 1, e rectificagcdes no JO 2007, L 136, p. 3, a
seguir «regulamento REACH»).

Os artigos 3.° e 4.° do Regulamento n.° 793/93 prevéem a obrigacdo de os fabricantes
e importadores comunicarem a Comissédo certos dados pertinentes relativos as subs-
tdncias a avaliar em funcdo da quantidade importada ou produzida e de fazer todos
os esforcos razodveis para obter esses dados. Todavia, na falta de informacdes, os
fabricantes e importadores ndo eram obrigados a fazer experiéncias suplementares
em animais, com o fim de apresentar esses dados.

Nos termos do artigo 8.° do Regulamento n.® 793/93, lido em conjugacdo com o ar-
tigo 15.° do mesmo regulamento, com base em informagdes comunicadas pelos fa-
bricantes e importadores, listas de substéncias prioritirias que exigiam uma atencéo
imediata devido aos efeitos potenciais que pudessem ter no homem e no ambiente
tinham sido adoptadas em conformidade com um processo de comitologia com con-
trolo.
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Nos termos do artigo 9.° do Regulamento n.° 793/93, que tem por epigrafe «Dados a
comunicar sobre as substincias que constam das listas prioritdrias», os fabricantes
e os importadores tinham a obrigacdo de fornecer todas as informagoes disponiveis
bem como os relatdérios de estudos correspondentes para a avaliacdo do risco das
substincias em causa bem como, eventualmente, proceder aos ensaios necessarios
para obter os dados em falta. Em derrogacéo a esta regra, os fabricantes e os impor-
tadores podiam requerer em pedido fundamentado, a autoridade do Estado-Membro
designado como relator em conformidade com o artigo 10.° do dito regulamento,
para ficarem isentos na totalidade ou parte dos ensaios complementares, quer porque
um elemento dado de informacéo ndo é necessério para avaliar o risco quer porque
era impossivel de obter.

Resulta dos considerandos do regulamento REACH que o sistema actual, gerido pela
ECHA, visa assegurar um nivel elevado de proteccdo da saide humana e do ambiente,
bem como reforcar a competitividade do sector das substincias quimicas e a inova-
¢do. O regulamento REACH obriga as empresas que fabricam e importam substan-
cias quimicas a avaliar os perigos e os riscos resultantes da sua utilizacdo e a adoptar
as medidas necessdrias para gerir qualquer risco identificado.

Segundo o artigo 13.° do regulamento REACH, as informacgdes prestadas com vista a
avaliacdo das substincias quimicas no que diz respeito, em especial, a toxicidade hu-
mana devem ser obtidas, sempre que possivel, por meios diferentes das experiéncias
em animais vertebrados, nomeadamente através da utilizacdo de métodos alternati-
vos, por exemplo, métodos in vitro ou modelos de relacoes qualitativas ou quantita-
tivas estrutura/actividade ou através da exploracdo de dados relativos a substancias
estruturalmente préximas (agrupamento ou referéncias cruzadas).

O ponto 1.5 do Anexo XI do regulamento REACH prevé a utilizacdo do método das
referéncias cruzadas na avaliacdo das substancias quimicas. A este respeito, esta pre-
visto, designadamente, que as substancias cujas propriedades fisico-quimicas, toxi-
cologicas e ecotoxicoldgicas sejam provavelmente semelhantes ou sigam um esquema
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regular devido a sua semelhanca estrutural podem ser consideradas como um grupo
ou uma «categoria» de substancias. A aplicagdo do conceito de grupo exige, desig-
nadamente, que as propriedades fisico-quimicas e os efeitos na saide humana e no
ambiente possam ser previstos a partir dos dados correspondentes a uma ou vérias
substancias de referéncia pertencentes ao mesmo grupo, por interpolagdo para ou-
tras substancias do grupo (método das referéncias cruzadas).

Procedimento que levou as classificagdes controvertidas

Através do Regulamento (CE) n.° 2364/2000 da Comissao, de 25 de Outubro de 2000,
relativo a quarta lista de substancias prioritarias, em conformidade com o Regula-
mento n.° 793/93 (JO L 273, p. 5), a Comisséo incluiu na lista prioritaria prevista no
artigo 8.° do Regulamento n.° 793/93 o carbonato de niquel puro e designou o Reino
da Dinamarca como Estado-Membro responsavel pela sua avaliacao.

Esse Estado-Membro designou a Danish Environmental Protection Agency (Agén-
cia dinamarquesa para a proteccdo do ambiente, a seguir «DEPA») como autoridade
encarregada do relatério sobre a avaliacdo desta substidncia, bem como de quatro
outras substancias a base de niquel (niquel metal, sulfato de niquel, cloreto de niquel
e dinitrato de niquel).

No ambito do processo de avaliacdo pela DEPA, os trés fabricantes e o importador
de carbonatos de niquel que devem fornecer informacdes sobre estas substincias (a
seguir «sociedades em causa»), representadas pela sociedade OMG Harjavalta, apre-
sentaram, com base no artigo 9.°, n.° 3, do Regulamento n.° 793/93, em 27 de Maio
de 2003, um pedido de derrogacdo a obrigacdo de proceder a certas experiéncias (a
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seguir «declaracdo de derrogagio»), considerando que néo havia dados toxicolégicos
relativos ao homem, no que se refere ao hidroxicarbonato de niquel. As sociedades
em causa indicaram igualmente que, na falta de tais dados, a classificagdo desta subs-
tancia, ao utilizar as classificacdes derivadas para os compostos de niquel soldveis em
agua, deveria seguir o cendrio mais pessimista («worst case scenario»).

Segundo as sociedades em causa, o hidroxicarbonato de niquel é o tnico carbonato
de niquel com uma utilizacdo comercial, ndo sendo os outros trés carbonatos de ni-
quel utilizados fora dos laboratérios.

Na sequéncia da comunicagdo pela DEPA dos resultados da sua avaliagdo, a Comissdo
transmitiu, em 16 de Abril de 2004, uma proposta formal de classificacdo revista dos
carbonatos de niquel, ao abrigo da Directiva 67/548, ao Gabinete Europeu dos Produ-
tos Quimicos assim como ao Comité Técnico para a Classificacdo e a Rotulagem das
Substancias Perigosas (a seguir «CTCE»).

As classificagdes propostas foram igualmente discutidas num grupo de trabalho da
Comisséo sobre a classificagdo e a rotulagem das substincias perigosas que incluia
peritos especializados no dominio da carcinogenicidade e da mutagenicidade (a
seguir «grupo de trabalho CE») numa reunido que se realizou em 20 e 21 de Abril
de 2004 (documento ECBI/74/04 Rev. 2). Posteriormente, a proposta da DEPA foi
ainda discutida pelo CTCE nas suas reunides de 12 a 14 de Maio de 2004 (docu-
mento ECBI/147/04 Rev. 3), bem como de 21 a 24 de Setembro de 2004 (documento
ECBI/139/04 Rev. 2). Nesta ultima reunido, o CTCE deu o seu acordo para reco-
mendar a proposta de classificacdo relativa aos carbonatos de niquel e para que essa
proposta fosse incluida no projecto de proposta da trigésima directiva APT que devia
ser dirigido a Comissao.
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Resulta designadamente da acta da reunido de 20 e 21 de Abril de 2004 que os peri-
tos tomaram em consideracéo o facto de que faltavam certos dados, nomeadamente
no que se refere ao carbonato de niquel e a sua biodisponibilidade, isto é, a fraccdo
desta substancia que pode ser absorvida e utilizada pelo metabolismo de um orga-
nismo vivo. Porém, na decisdo sobre a recomendacéo final, decidiram nédo aguardar
por dados eventuais e mais amplos sobre a biodisponibilidade desta substincia, os
quais teriam exigido, designadamente, a realizacdo de experiéncias complementares
em animais.

No que diz respeito, por exemplo, ao potencial cancerigeno, numa primeira fase, os
peritos tinham, no essencial, concluido nessa reuniio pela classificacido do sulfato de
niquel e do cloreto de niquel como substéncias cancerigenas para o homem, de cate-
goria 1, com base nos dados existentes. Em seguida, ao aplicar o método de referén-
cias cruzadas e ao considerar que o grau de solubilidade na agua (hidrossolubilidade)
do nitrato de niquel era suficientemente andlogo ao do sulfato de niquel e do cloreto
de niquel, os peritos concluiram pela mesma classificacdo para esta substancia.

No que se refere ao carbonato de niquel, os peritos tinham concluido pela mesma
classificagdo uma vez que, ainda que esta substincia seja apenas pouco hidrossoluvel,
é contudo soluvel em fluidos bioldgicos — a semelhanca do sulfato de niquel. Esta
conclusdo estd igualmente apoiada pelo facto de, no anexo I da Directiva 67/548,
existirem ji compostos minerais inorganicos de niquel insoluveis classificados como
cancerigenos para o homem.

Nesse ambito, a utilizacdo do critério do grau de hidrossolubilidade baseia-se na teo-
ria segundo a qual, uma vez dissolvido em dgua, um sal de niquel, como o carbonato
de niquel, terd as mesmas caracteristicas téxicas que outros sais de niquel que tenham
um grau de hidrossolubilidade semelhante uma vez que, quando da dissolugdo na
dgua, os dtomos e os ides de niquel, cujas propriedades téxicas sdo conhecidas, se
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destacam das outras substincias que compoem o sal de niquel mantendo as mesmas
caracteristicas.

Por conseguinte, as classificagcdes das substancias a base de carbonato de niquel como
substancias cancerigenas para o homem, de categoria 1, mutagénicas, de categoria 3,
e téxicas para a reproducdo, de categoria 2, assentaram na utilizacdo do método de
referéncia cruzado baseado no critério do grau de hidrossolubilidade e nos dados
existentes no que se refere a outras substancias semelhantes a base de niquel.

Na sequéncia da recomendacdo do grupo de trabalho CE e do CTCE, em 16 de Fe-
vereiro de 2007, o Comité para a Adaptacgdo ao Progresso Técnico (a seguir «comité
APT») proferiu um parecer favoréavel sobre a proposta da trigésima directiva APT no
seu todo (documento JM/30ATP/09/2006).

No termo de um processo seguido no ambito da Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC) em que o projecto de proposta encontrou a oposicdo de alguns paises ter-
ceiros produtores de niquel, a Comisséo, considerando que este processo nao trou-
xe nenhum elemento novo, adoptou seguidamente a trigésima directiva APT, em
21 de Agosto de 2008. Os Estados-Membros estavam obrigados a transpé-la para o
direito nacional até 1 de Junho de 2009.

Relativamente aos hidréxidos de niquel e a uma centena de outras substincias agru-
padas a base de niquel em causa no processo principal, foi a trigésima primeira direc-
tiva APT que procedeu a sua classificacéo.

A este respeito, as conclusdes a que tinham chegado os peritos especializados por
ocasido do procedimento de comitologia que levou a adopgéo da trigésima directiva
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APT convenceram a DEPA a proceder a avaliacdo de toda uma outra série de subs-
tincias a base de niquel e a apresentar em 2005 propostas complementares de classi-
ficacdo dessas substéncias. A avaliacdo foi novamente feita com a ajuda do método de
referéncias cruzadas baseando-se no grau de hidrossolubilidade dessas substancias e
nos dados existentes no que se refere as caracteristicas toxicas do ido de niquel livre,
mesmo que continuassem a ndo existir outros dados quanto a sua biodisponibilidade.

Apés discussdes no seio do CTCE, este recomendou a classificacdo dessas substan-
cias quimicas e, em 19 de Novembro de 2008, o comité APT pronunciou-se por una-
nimidade a favor da proposta, com seis absten¢des. A trigésima primeira directiva
APT foi adoptada em 15 de Janeiro de 2009. Do mesmo modo que para a trigésima
directiva APT, os Estados-Membros estavam obrigados a transpor a trigésima pri-
meira directiva para o seu direito nacional até 1 de Junho de 2009.

O anexo I da Directiva 67/548 foi revogado com a entrada em vigor do regulamento
CLP, em 20 de Janeiro de 2009, e foi substituido pelo Anexo VI deste, que nessa data
continha apenas as classificagdes do anexo I da Directiva 67/548, conforme alterada,
pela dltima vez, pela Directiva 2004/73.

O contetdo da trigésima e trigésima primeira directivas APT foi acrescentado ao
Anexo VI do regulamento CLP pelo primeiro regulamento APT. Este foi adoptado em
10 de Agosto de 1009 com base no artigo 53.° do regulamento CLP na sequéncia de
uma proposta favoravel, adoptada por unanimidade, pelo comité APT em 25 de Mar-
¢o de 2009 e entrou em vigor em 25 de Setembro de 2009. A proposta favoravel deste
comité baseava-se, designadamente, nas conclusdes de um grupo de trabalho de 27
peritos reunido de 17 a 24 de Margo de 2009 no 4mbito do Centro Internacional de
Investigacdo sobre o Cancro (CIRC) que tinham avalizado a classificacdo dos deriva-
dos de niquel como cancerigenas para o homem, de categoria 1.
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Processo principal e questdes prejudiciais

A recorrente no processo principal, Nickel Institute, é uma organizacdo sem fins lu-
crativos que representa os interesses de 29 sociedades que, conjuntamente, cobrem
90 % da producéo anual mundial de niquel.

O recorrido no processo principal, Secretary of State for Work and Pensions, é o
ministério responsavel no Reino Unido pela classificagdo das substéncias quimicas.

A Nickel Institute interp6s na High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Ben-
ch Division (Administrative Court), em 2 de Dezembro de 2008 e 9 de Abril de 2009,
dois recursos contra o Secretary of State for Work and Pensions com vista a fiscali-
zacdo da legalidade da «intengdo e/ou da obrigacdo» do Governo do Reino Unido de
implementar as classificagdes efectuadas na trigésima e trigésima primeira directivas
APT assim como no primeiro regulamento APT.

Por um lado, a Nickel Institute contestou a validade da classificacéo feita pelo pri-
meiro regulamento APT de quatro substéncias a base de carbonato de niquel inicial-
mente classificadas sob a entrada 028-010-00-0 do anexo 1F da trigésima directiva
APT. Por outro lado, a Nickel Institute contesta a validade da classificagdo pelo pri-
meiro regulamento APT dos hidréxidos de niquel, inicialmente classificados sob a
entrada 028-008-00-X do anexo 1A da trigésima primeira directiva APT assim como
da classificacdo por este regulamento de mais de uma centena de outras substancias
agrupadas a base de niquel, inicialmente classificadas sob as entradas 028-013-00-7
a 028-052-002 do anexo 1B desta trigésima primeira directiva APT (a seguir, conjun-
tamente, «classificagdes controvertidas»).
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Nestas condig¢bes, a High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court), decidiu suspender a instincia e submeter ao Tribunal de Jus-
tica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) Na medida em que a [trigésima directiva APT] e/ou o [primeiro regulamento
APT] tém por objecto a classificagdo ou a reclassificacdo dos carbonatos de ni-
quel para os fins pertinentes, sdo invélidos, uma vez que:

a)

<)

d)

chegou-se a classificagdes sem uma avaliagdo adequada das propriedades in-
trinsecas dos carbonatos de niquel de acordo com os critérios e as exigéncias
em matéria de dados estabelecidos no anexo VI da [Directiva 67/548];

a questdo de saber se as propriedades intrinsecas dos carbonatos de niquel
podem apresentar um risco em caso de manipulacio e utilizagdo normais nao
foi objecto de uma analise adequada, como é exigido pelas [s]eccoes 1.1 e 1.4
do anexo VI da [Directiva 67/548];

nio se verificavam os requisitos de que depende a aplicacdo do procedimento
previsto no artigo 28.° da [Directiva 67/548];

as classificacdoes basearam-se ilegalmente numa declaracdo de derrogagio
preparada com vista a uma avaliacdo dos riscos levada a cabo por uma auto-
ridade competente em conformidade com o [Regulamento n.° 793/93]; e/ou

a adopgdo das classificagdes ndo foi fundamentada, como é exigido pelo
artigo 253.° CE?
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2) A [trigésima primeira directiva APT] e o primeiro regulamento APT sédo invd-
lidos, na medida em que tém por objecto a classificacdo ou reclassificacdo dos
hidréxidos de niquel e das substéncias de niquel agrupadas a base de niquel con-
testadas uma vez que:

a) [se chegou] a estas classificagdes sem uma avaliacdo adequada das proprie-
dades intrinsecas das substancias de niquel controvertidas, de acordo com os
critérios e as exigéncias em matéria de dados estabelecidos no anexo VI da
[Directiva 67/548], mas com base em determinados métodos de referéncias
cruzadas;

b) a questdo de saber se as propriedades intrinsecas das substincias de niquel
controvertidas podem apresentar um risco em caso de manipulacgdo e utiliza-
¢do normais ndo foi objecto de uma analise adequada, como é exigido pelas
[s]eccoes 1.1 e 1.4 do anexo VI da [Directiva 67/548]; e/ou

¢) ndo se verificavam os requisitos de que depende a aplicagdo do procedimento
previsto no artigo 28.° da [Directiva 67/548]?

3) O primeiro regulamento APT ¢ invélido, no que diz respeito aos carbonatos de
niquel e as substancias de niquel controvertidas, na medida em que:

a) ndo se verificavam os requisitos de que depende a aplicacdo do procedimento
previsto no artigo 53.° do [regulamento CLP]; e/ou
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b) chegaram as classificagdes que compdem o quadro 3.1 do [A]lnexo VI do re-
gulamento CLP sem uma avaliagdo adequada das propriedades dos carbo-
natos de niquel e das substancias de niquel controvertidas de acordo com
os critérios e as exigéncias em matéria de dados estabelecidos no [A]nexo
I do regulamento CLP, mas mediante a aplicagdo do [A]nexo VII do dito
regulamento?»

Quanto as questoes prejudiciais

Quanto a admissibilidade da primeira e segunda questies

Nas suas observagoes escritas, a Comissdo pediu que as questdes prejudiciais fossem
declaradas inadmissiveis uma vez que versam sobre a validade da trigésima e trigési-
ma primeira directivas APT que teriam sido revogadas com a entrada em vigor, em
20 de Janeiro de 2009, do regulamento CLP. Todavia, na audiéncia, desistiu da invo-
cacdo desta excepcdo de inadmissibilidade, considerando que, de qualquer modo, as
classificagdes introduzidas no Anexo VI do regulamento CLP, através do primeiro
regulamento APT, mais ndo fazem do que retomar as classificagdes ji constantes da
trigésima e trigésima primeira directivas APT com base nas recomendacgdes cientifi-
cas apresentadas por varios comités de peritos no &mbito da Directiva 67/548.

Uma vez que o Tribunal de Justica ndo tem de suscitar outros fundamentos de inad-
missibilidade, cabe-lhe pronunciar-se sobre as questdes prejudiciais.
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Quanto a primeira e segunda questoes

Com a sua primeira e segunda questdes, que importa examinar conjuntamente, o
6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, no essencial, ao Tribunal de Justica se a tri-
gésima e trigésima primeira directivas APT sdo validas na medida em que integram
no anexo I da Directiva 67/548 as classificacdes controvertidas e, consequentemente,
se o primeiro regulamento APT ¢ igualmente valido na medida em que integra no
regulamento CLP as mesmas classificacdes que constam da trigésima e trigésima pri-
meira directivas APT.

O 6rgio jurisdicional de reenvio procura mais precisamente saber, em primeiro lugar,
se os métodos escolhidos pela Comissdo para proceder a essas classificagdes, designa-
damente o recurso ao método das referéncias cruzadas, a inexisténcia de exame dos
riscos associados a uma manipulacdo ou a uma utilizagdo normais das substéncias a
base de niquel em causa no processo principal, bem como o recurso a declaracdo de
derrogacdo, sdo conformes com a necessidade de uma avaliacdo adequada das pro-
priedades intrinsecas dessas substancias segundo os critérios previstos no anexo VI
da Directiva 67/548. Em segundo lugar, o 6rgéo jurisdicional de reenvio pergunta se
a base juridica escolhida para a adop¢do das duas directivas em causa, a saber, o ar-
tigo 28.° da Directiva 67/548, era adequada para alcancar este objectivo. Em terceiro
lugar, interroga o Tribunal de Justica quanto a existéncia de uma eventual falta de
fundamentacio, em violacéo do artigo 253.° CE, que inquina a validade da trigésima
directiva APT.

Observagdes preliminares

A titulo preliminar, hd que salientar que, neste quadro técnico e juridico complexo,
com carécter essencialmente evolutivo, a Directiva 67/548 deixa, quanto ao mérito,
um amplo poder de apreciacdo a Comisséo sobre o alcance das medidas a tomar para
adaptar os anexos desta directiva ao progresso técnico [acérddo de 15 de Outubro de
2009, Enviro Tech (Europe), C-425/08, Colect., p. I-10035, n.° 46].
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A este respeito, em conformidade com uma jurisprudéncia assente, dado que as auto-
ridades da Unido dispoem de um amplo poder de apreciacdo, nomeadamente quanto
a apreciacdo dos elementos factuais de ordem cientifica e técnica altamente comple-
xos para determinar a natureza e o alcance das medidas que adoptam, o controlo do
juiz da Unido deve limitar-se a examinar se o exercicio de tal poder de apreciagdo ndo
estd viciado de erro manifesto ou desvio de poder, ou ainda se essas autoridades ndo
ultrapassaram manifestamente os limites do seu poder de apreciacdo. Em tal contex-
to, o juiz da Unido ndo pode, com efeito, substituir pela sua apreciacido a apreciacdo
dos elementos factuais de ordem cientifica e técnica feita pelas instituicdes, as quais
o Tratado CE exclusivamente conferiu esta missio [acérddo Enviro Tech (Europe), ja
referido, n.° 47].

Quanto a aplicacdo do método das referéncias cruzadas no d&mbito da avaliacdo das
propriedades intrinsecas das substincias a base de niquel em causa no processo
principal

O 6rgio jurisdicional de reenvio interroga o Tribunal de Justica sobre a questio de
saber se a Comissdo ndo excedeu o seu poder de apreciagdo ao aplicar o método das
referéncias cruzadas em vez de avaliar as propriedades intrinsecas das substéncias a
base de niquel em causa no processo principal com a ajuda dos critérios e das exigén-
cias em matéria de dados previstos no anexo VI da Directiva 67/548.

A Nickel Institute censura a Comissdo, a titulo principal, por néo ter analisado as pro-
priedades intrinsecas das substancias a base de niquel em causa no processo principal
como ¢é exigido no artigo 4.° da Directiva 67/548 e no ponto 1.1 do anexo VI desta di-
rectiva. Censura ainda a Comisséo por ter aplicado o método de referéncias cruzadas
com vista a classificacdo dessas substincias apesar da falta de dados relativos a estas
ultimas.

I - 6665



63

64

65

66

67

ACORDAO DE 21. 7. 2011 — PROCESSO C-14/10

A este respeito, importa recordar que o método das referéncias cruzadas é uma das
modalidades de avaliacdo vdlidas previstas no ponto 1.1.1.3 do Anexo I do Regula-
mento CLP. Estd igualmente descrito no ponto 1.5 do Anexo XI do Regulamento RE-
ACH como um método segundo o qual as propriedades de certas substancias podem
ser preditas com base em dados existentes relativos a outras substincias de referéncia
que tenham semelhanca estrutural com as primeiras. Esse método permite evitar tes-
tar cada substancia para cada efeito e pode, por conseguinte, ser utilizado em caso de
falta de dados relativos a substancias sujeitas a avaliacdo dos riscos.

Embora este método esteja previsto expressamente no quadro do regulamento RE-
ACH e no do regulamento CLP, ndo estd mencionado enquanto tal no anexo VI da
Directiva 67/548.

A lista de fontes das quais se podem extrair os dados exigidos para a classificacdo das
substincias a base de niquel em causa no processo principal que figuram no pon-
to 1.6.1, alinea b), do anexo VI da Directiva 67/548 é meramente exemplificativa,
como resulta da expressdo «tais como».

O referido ponto 1.6.1, alinea b), prevé a possibilidade de tomar em conta, na avalia-
cdo das substancias quimicas, os resultados das relagoes estrutura/actividade valida-
das e os pareceres dos peritos.

A avaliagdo das substéncias baseada nas relagdes estrutura/actividade faz, assim, par-
te, a semelhanca do método das referéncias cruzadas, das modalidades de avaliacdo
baseadas na abordagem por categorias e representa um processo de prognéstico da
actividade de uma substéncia partindo de uma apreciacdo quantitativa da sua estru-
tura molecular andloga a de outra substincia ou de outro grupo de substancias cujos
efeitos sdo conhecidos.
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O anexo VI da Directiva 67/548 refere-se expressamente a Directiva 86/609/CEE
do Conselho, de 24 de Novembro de 1986, relativa a aproximacio das disposicoes
legislativas, regulamentares, e administrativas dos Estados-Membros respeitantes
a proteccdo dos animais utilizados para fins experimentais e outros fins cientificos
(JO L 358, p. 1), no ambito do qual o método das referéncias cruzadas e o método
baseado na relagdo estrutura/actividade sdo incentivados.

Além disso, em 2007, o Centro Comum de Investigacio da Comissdo publicou um
estudo extensivo relativo a utilizacdo das referéncias cruzadas no 4mbito da Directiva
67/548 («A Compendium of Case Studies that helped to shape the REACH Guidance
on Chemical Categories and Read Across»). De entre os exemplos analisados neste
estudo, figuram também as classificagdes das substancias a base de niquel em causa
no processo principal.

Assim, mesmo sendo verdade que o método baseado na relagéo estrutura/actividade,
como sublinhou o advogado-geral nos n.”* 63 e 64 das suas conclusdes, apresenta
algumas diferencas relativamente ao método das referéncias cruzadas, ndo é menos
certo que estes dois métodos ndo devem ser considerados auténomos, uma vez que
se baseiam ambos no principio da extrapolacdo de dados existentes sobre certas subs-
tincias a fim de avaliar e de classificar outras substincias que tém uma estrutura
semelhante e sobre as quais hd muito poucos ou nenhuns dados.

Além disso, como resulta dos considerandos da trigésima primeira directiva APT, o
método das referéncias cruzadas, enquanto método de avaliacdo de substincias am-
plamente reconhecido pela comunidade cientifica, foi utilizado vérias vezes na clas-
sificacdo das substincias no 4mbito do anexo I da Directiva 67/548, ainda que apenas
desde a entrada em vigor da Directiva 91/632/CEE da Comissio, de 28 de Outubro
de 1991, que adapta ao progresso técnico pela décima quinta vez a Directiva 67/548
(JO L 338, p. 23).
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No que toca aos argumentos cientificos subjacentes as classificagdes controvertidas,
resulta das actas das reunides do grupo de trabalho CE, do CTCE e do comité APT
que, mesmo que os peritos estivessem de acordo quanto ao facto de que existiam
poucos dados relativos, designadamente, as caracteristicas toxicas das substéncias a
base de niquel em causa no processo principal, a sua biodisponibilidade foi apreciada
principalmente com fundamento no grau de hidrossolubilidade, tendo em conta as
caracteristicas toxicas conhecidas do ido de niquel que compde essas substancias. A
classificacdo actual dessas substincias em causa no processo principal foi, portanto,
decidida com base nos dados conhecidos sobre outras substancias a base de niquel,
que tém uma estrutura e um grau de hidrossolubilidade semelhantes.

Estas conclusdes foram também baseadas na acta da reunido de 4 de Maio de 2006
do Comité Cientifico para os Riscos Sanitarios e Ambientais (SCHER) da Comissio.

Além disso, o regulamento REACH reconhece, no seu artigo 13.°, a importancia do
recurso a métodos alternativos, como o método das referéncias cruzadas, a fim de
avaliar a toxicidade das substancias quimicas para a espécie humana por outros meios
diversos das experiéncias em animais vertebrados.

Por ultimo, importa sublinhar que a aplicacdo do método de referéncias cruzadas
e a apreciacdo que foi feita sobre as propriedades fisico-quimicas das substancias a
base de niquel em causa no processo principal foram o resultado de um consenso a
que chegaram numerosos peritos que faziam parte de varios comités cientificos, na
presenca dos representantes da inddstria em causa, no termo de um processo que
durou varios anos.

A titulo subsididrio, a Nickel Institute sustenta que, mesmo admitindo que o recurso
a esse método se possa aceitar em termos de principio, a aplicacdo que dele foi feita
no caso concreto era manifestamente defeituosa uma vez que, entre outros, o critério
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da hidrossolubilidade nio podia, por si s, fundamentar as classificacoes controver-
tidas, que a prova da hipdtese cientifica fundamental segundo a qual o ido de niquel
é responsavel por efeitos bioldgicos que devem ser avaliados ndo foi feita e que, em
geral, ndo é o facto de determinadas apreciagdes resultarem do «parecer de peritos»
que constitui uma resposta pertinente.

Contudo, tendo em conta o alcance da fiscalizacdo a que o Tribunal de Justica deve
proceder neste dominio, em conformidade com o que foi dito nos n.” 59 e 60 do pre-
sente acérdio, esta argumentacdo da recorrente no processo principal ndo permite,
por si s6, considerar que a Comissdo, em face das conclusdes formuladas no termo
dos trabalhos de véarios comités cientificos, tenha manifestamente ultrapassado os
limites do seu poder de apreciacdo ao basear-se, para adoptar as classificagdes con-
trovertidas, no parecer de peritos que recorreram, designadamente, ao método de
referéncias cruzadas para avaliar as propriedades intrinsecas das substincias a base
de niquel em causa no processo principal.

Quanto a avaliacdo dos riscos quando de uma manipulacdo ou de uma utilizacdo
normais das substancias

O 6rgdo jurisdicional de reenvio pretende saber se a validade da trigésima e trigésima
primeira directivas APT, bem como do primeiro regulamento APT, ndo é afectada
pelo facto de a Comissédo néo ter tido em consideracéo a circunstancia de que trés dos
quatro carbonatos de niquel ndo sdo manipulados nem utilizados fora dos laboraté-
rios e de que outras substincias a base de niquel ndo eram utilizadas em aplicacoes
industriais. Assim, quando da avaliacdo, ndo foram tomados em conta os riscos as-
sociados a uma manipulagdo ou a uma utilizacdo normais das substancias a base de
niquel em causa no processo principal.
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A este respeito, mesmo que, nem a Directiva 67/548 nem o Regulamento CLP, ou o
regulamento REACH, fornecam qualquer defini¢do de «manipulagéo ou utilizagdo
normais», deve ser admitido, como sustentou a Comissio, que este conceito engloba
todas as manipulagoes e utilizagdes que podem ser feitas em circunstincias normais,
o que inclui, designadamente, a necessidade de ter em conta acidentes realistas e pre-
visiveis.

Observe-se desde ja que, como realcou o advogado-geral nos n.”* 80 e seguintes das
suas conclusdes, a critica suscitada pela recorrente no processo principal assenta, no
essencial, numa confusdo entre a avaliacdo dos perigos e a avaliacdo dos riscos que
uma substéncia apresenta.

Com efeito, como resulta, designadamente, do artigo 4.° da Directiva 67/548, lido em
conjugacdo com os artigos 2.° a 5.° da Directiva 93/67, a classificacéo e a etiquetagem
das substéncias estabelecidas pela Directiva 67/548 assentam na transmissao de in-
formacoes sobre os perigos ligados as propriedades intrinsecas das substincias. A
avaliacdo dos perigos constitui a primeira etapa do processo de avaliagdo dos riscos,
a qual representa um conceito mais preciso. Esta diferenciacdo entre os perigos e os
riscos foi, alids, mantida no regulamento CLP e no regulamento REACH.

Assim, uma avaliacdo dos perigos ligados as propriedades intrinsecas das substancias
nio deve ser limitada tendo em conta circunstéincias de utilizacdo especificas, como
no caso de uma avaliacdo dos riscos, e pode ser validamente realizada independente-
mente do lugar de utilizagdo da substéncia (laboratdrio ou outro), da via pela qual se
poderd produzir contacto com esta e dos niveis eventuais de exposi¢do a substancia.
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Em face destas consideracdes, deve concluir-se que, no 4mbito de uma classificacéo
vélida das substincias em causa no processo principal sobre a base de uma avaliacio
dos perigos ligados as propriedades intrinsecas destas, a Comissdo néo era obrigada
a tomar em conta a circunstancia de determinados carbonatos de niquel s6 serem
manipulados ou utilizados em condi¢des de laboratério.

Quanto ao recurso e a declaracdo de derrogacio

O 6rgio jurisdicional de reenvio pergunta ao Tribunal de Justica se a circunstancia
de a Comissdo se ter baseado na declaragdo de derrogacdo emitida no quadro do
Regulamento n.° 793/93 para efeitos das classificagdes controvertidas é susceptivel
de afectar a validade da trigésima directiva APT e a do primeiro regulamento APT.

A este respeito, a Nickel Institute sustenta que a Comissdo excedeu os seus poderes
ao basear as classificagdes impugnadas no pedido de derrogacédo apresentado a DEPA
por vérias sociedades produtoras de niquel em Maio de 2003, em conformidade com
artigo 9.°, n.° 3, do Regulamento n.° 793/93, afastando-se, assim, dos critérios de clas-
sificacdo previstos no anexo VI da Directiva 67/548.

Ora, por um lado, contrariamente ao que sustenta a recorrente no processo principal,
a Comissdo ndo baseou a sua decisdo de classificacdo na declaracdo de derrogacio.
Como foi afirmado no n.° 75 do presente acérdio, as classificacoes controvertidas
foram efectuadas no 4mbito de um procedimento de comitologia com base nas re-
comendacdes de um grupo vasto de peritos que validaram a utilizacdo do método
de referéncias cruzadas e que deliberadamente renunciaram a aguardar que fossem
feitas experiéncias em animais, considerando que as indica¢des sobre a biodisponi-
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bilidade das substincias a base de niquel em causa no processo principal baseadas
no grau de hidrossolubilidade destas e nos dados existentes sobre substéncias a base
de niquel com uma estrutura semelhante eram suficientes para se proceder as referi-
das classificagdes. Assim, as classificagdes impugnadas foram efectuadas numa base
cientifica, independentemente do pedido de isencdo de experiéncias complementares
formulado pela inddstria em causa.

Por outro lado, é certo que resulta dos pontos 4.1.3.1.2.6, sobre a mutagenicidade,
e4.1.2.7.2.1, sobre a carcinogenicidade, do relatério sobre a avaliacdo dos riscos, apre-
sentado pela DEPA em Marco de 2008, que, por ocasido de uma reunido realizada em
Abril de 2004, ao tomar em consideragdo o pedido de derrogacédo apresentado pelo
sector, os peritos estavam de acordo que o carbonato de niquel devia ser classificado
como mutagénico, de categoria 3, e cancerigeno, de categoria 1.

Todavia, esta declaracéo de derrogacédo néo volta a ser mencionada, designadamente,
na acta sucinta da reunido de peritos técnicos no 4mbito do comité APT, de 29 de Se-
tembro de 2008 (documento SB/31ATP/08/2008), nem na exposi¢cdo de motivos da
trigésima primeira directiva APT, que mencionam a proposta da DEPA de utilizar a
abordagem por categorias, designadamente o método das referéncias cruzadas para
avaliar os carbonatos de niquel sobre os quais existiam poucos dados disponiveis.

Por conseguinte, deve ser afastado o argumento da recorrente no processo principal
segundo o qual a Comissdo ultrapassou manifestamente os seus poderes de aprecia-
¢do ao basear as classificagdes controvertidas unicamente no pedido de derrogacéo.
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Quanto a escolha da base juridica da trigésima e trigésima primeira directivas APT

O 6rgao jurisdicional de reenvio interroga o Tribunal de Justica sobre a questdo de
saber se a escolha do artigo 28.° da Directiva 67/548 como base juridica para adopgao
da trigésima e trigésima primeira directivas APT era adequada.

A este respeito, a Nickel Institute alega que os requisitos de recurso ao procedimento
previsto no artigo 28.° da Directiva 67/548 ndo estavam preenchidos no que se refere
as classificacdes impugnadas uma vez que os progressos técnicos ou cientificos eram
insuficientes para justificar uma adaptacgéo.

Todavia, como resulta das actas das reunides de peritos, que fazem parte de um lon-
go processo de consultas realizado ao longo do periodo que cobre os anos de 2000
a 2008, numerosas peritagens e estudos foram realizados com o objectivo de chegar
as ultimas adaptagdes da Directiva 67/548, quando da adopgéo da trigésima e trigési-
ma primeira directivas APT.

Ora, tendo em conta o alcance da fiscalizagdo a que o Tribunal de Justica deve pro-
ceder neste dominio em conformidade com o que foi referido nos n.”* 59 e 60 do
presente acorddo, ndo se aﬁgura que a Comissdo, tendo em conta as conclusoes for-
muladas no termo destas peritagens e estudos, tenha manifestamente ultrapassado os
limites do seu poder de apreciacido ao considerar que, no estado dos conhecimentos
cientificos, existia um progresso técnico suficiente para justificar uma adaptacgio da
Directiva 67/548.

H4, por conseguinte, que concluir que o artigo 28.° da Directiva 67/548 podia va-
lidamente constituir a base juridica da adopgdo da trigésima e trigésima primeira
directivas APT.
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Quanto a falta de fundamentacgéo da trigésima directiva APT

O érgao jurisdicional de reenvio pergunta ao Tribunal de Justica se a trigésima direc-
tiva APT ndo estd ferida de falta de fundamentacéo, em violagdo do artigo 253.° CE.

A Nickel Institute considera, por sua vez, que a Comissdo ndo cumpriu os seus deve-
res de fundamentacdo, impostos pelo artigo 253.° CE, na medida em que os factos e
as consideracdes juridicas que justificam a adopgdo das classificagdes controvertidas
ndo constam do préprio texto adoptado, ndo sendo a este propdsito suficientes as
actas das reunides dos peritos publicadas mais tarde.

Neste contexto, se é certo que o Tribunal de Justica decidiu, por um lado, que a fun-
damentacdo de um acto da Unido deve figurar nesse acto e, por outro, que deve ser
adoptada pelo préprio autor do acto (v. acérddo de 21 de Janeiro de 2003, Comissdo/
Parlamento e Conselho, C-378/00, Colect., p. 1-937, n.° 66 e jurisprudéncia referida),
ndo deixa de ser verdade que o grau de fundamentacéo exigido é varidvel.

Assim, o Tribunal de Justica ja decidiu que a exigéncia de fundamentacdo deve ser
apreciada em funcdo das circunsténcias do caso em apreco, designadamente do con-
teado do acto, da natureza dos fundamentos invocados e do interesse que os destina-
tdrios ou outras pessoas directa e individualmente afectadas pelo acto podem ter em
obter explicagdes (acordido de 22 de Dezembro de 2008, Régie Networks, C-333/07,
Colect., p. I-10807, n.° 63 e jurisprudéncia referida).

Resulta igualmente de jurisprudéncia assente que o alcance do dever de fundamen-
tacdo depende da natureza do acto em causa e que, nos actos de alcance geral, a
fundamentacgdo se pode limitar a indicar, por um lado, a situagdo de conjunto que
levou a sua adopgdo e, por outro, os objectivos gerais que esse se propde alcangar.
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Neste contexto, o Tribunal de Justica precisou reiteradamente que é excessivo exigir
a fundamentacio especifica das diferentes op¢oes técnicas efectuadas se o acto im-
pugnado evidenciar, no essencial, o objectivo prosseguido pela instituicdo (v., neste
sentido, acérdio de 17 de Margo de 2011, AJD Tuna, C-221/09, Colect., p. I-1655,
n.° 59 e jurisprudéncia referida).

Além disso, como salientou o advogado-geral no n.° 107 das suas conclusoes, a par-
ticipacdo dos interessados no processo de elaboracdo de um acto pode reduzir as
exigéncias de fundamentacdo uma vez que ela contribui para a sua informacao.

Afigura-se que o acto contestado cumpre estas regras.

Assim, a trigésima directiva APT é um acto de alcance geral cujos considerandos pre-
véem que as medidas estabelecidas nesta directiva sdo conformes com o parecer do
comité APT e anunciam que a lista das substincias a que se refere deve ser actualiza-
da para incluir as substdncias novamente notificadas e outras substancias existentes,
bem como para adaptar as entradas existentes ao progresso técnico. A este proposito,
previu, designadamente, prestar uma atencdo especial as conclusoes de discussoes
que tiveram lugar no Centro Internacional de Investigacdo do Cancro (CIRC) quanto
a classificacdo dos derivados do niquel.

Em seguida, é pacifico que a trigésima directiva APT se inscreve num quadro técni-
co e juridico complexo, de natureza essencialmente evolutiva, que torna dificil uma
fundamentacido detalhada e individual das classificacoes efectuadas, de modo que a
fundamentacdo contida nesta directiva é suficiente atendendo a natureza desse acto.
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Por fim, ndo oferece contestacdo que os representantes da inddstria em causa fo-
ram associados ao processo de elaboracdo da referida directiva. Por outro lado, o
raciocinio cientifico e os dados que tinham justificado as classificagdes controvertidas
figuravam em vdarios documentos e actas de reunides de peritos que tinham sido co-
municados ao publico antes da adopgdo da trigésima directiva APT.

Por conseguinte, cumpre concluir, neste contexto, que a trigésima directiva APT néo
estd ferida de falta de fundamentacgéo contréria ao artigo 253.° CE.

Tendo em conta o conjunto das consideracdes precedentes, hid que concluir que o
exame da primeira e segunda questdes ndo revelou nenhum elemento susceptivel de
afectar a validade da trigésima e trigésima primeira directivas APT e, por conseguin-
te, a do primeiro regulamento APT, na parte em que classificaram como cancerigenas
para o homem, de categoria 1, mutagénicas, de categoria 3, e toxicas para a reprodu-
¢do, de categoria 2, as substancias a base de niquel em causa no processo principal.

Quanto a terceira questdo

Com a terceira questdo, o 6rgdo jurisdicional de reenvio interroga o Tribunal de Jus-
tica sobre a validade do primeiro regulamento APT que integra no Anexo VI, parte 3,
quadros 3.1 e 3.2 do regulamento CLP as alteracdes que tinham sido feitas ao anexo I
da Directiva 67/548 pela trigésima e trigésima primeira directivas APT.

O 6rgéo jurisdicional de reenvio pergunta, mais precisamente, por um lado, se a es-
colha da base juridica do primeiro regulamento APT é vélida e, por outro, se as clas-
sificagdes que constam do quadro 3.1 do Anexo VI, parte 3, do regulamento CLP sdo
legais.
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Quanto a escolha da base juridica do primeiro regulamento APT

Em primeiro lugar, o érgéo jurisdicional de reenvio procura saber se a validade do
primeiro regulamento APT é afectada pelo facto de a Comisséo, para a adopgéo desta
regulamentacdo, ter recorrido como base juridica ao artigo 53.° do regulamento CLP
e ndo ao artigo 37.° deste mesmo regulamento.

A este respeito, a recorrente no processo principal censura a Comissdo por esta ter
utilizado o processo de adaptagdo ao progresso técnico previsto no artigo 53.° do re-
gulamento CLP, escolhendo um método quase automatico de adaptagido ao progresso
técnico do dito regulamento sem passar pelo processo de avaliacdo complexo e deta-
lhado das propriedades intrinsecas das substincias em causa no processo principal
previsto no artigo 37.° deste regulamento.

No que diz respeito a esta primeira critica, hd que verificar que o artigo 37.° do regu-
lamento CLP se insere no titulo V, capitulo I, deste regulamento, que tem por epigrafe
«Estabelecimento de uma classificacéo e de uma rotulagem harmonizada das subs-
tancias».

A utilizacdo da expressio «estabelecimento» neste contexto indica que o procedi-
mento previsto no artigo 37.° s6 deve ser utilizado na adopgéo de novas classificacoes.
Pelo contririo, segundo o procedimento do artigo 53.° do regulamento CLP, a «Co-
missdo pode ajustar e adaptar ao progresso técnico e cientifico [...] os Anexos I a VII
[do dito regulamento]».

Ora, no caso concreto, o primeiro regulamento APT limita-se a integrar no regula-
mento CLP as classificagdes controvertidas ja aprovadas com base no fundamento
dos critérios e principios estabelecidos no quadro da Directiva 67/548.
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Dagqui resulta que o artigo 53.° do regulamento CLP podia legitimamente constituir a
base juridica da adopg¢édo do primeiro regulamento APT.

Quanto a legalidade das classificagoes que figuram no quadro 3.1 do Anexo VI, parte
3, do regulamento CLP

O 6rgéo jurisdicional de reenvio pergunta ao Tribunal de Justica se, na adopgéo das
classificagdes controvertidas no quadro 3.1 do Anexo VI, parte 3, do regulamento
CLP, a Comissdo cometeu um erro ao utilizar o quadro de conversdo previsto no
Anexo VII deste regulamento, em vez de considerar os critérios do Anexo I do dito
regulamento.

Assim, segundo a recorrente no processo principal, a Comissao deveria ter retomado
o processo de avaliacdo das propriedades intrinsecas das substancias a base de niquel
em causa no processo principal aplicando os critérios previstos no Anexo I do regu-
lamento CLP.

Como foi referido no n.° 113 do presente acordio, uma repeticdo deste processo de
avaliacdo ndo era necessdria tendo em conta o facto de que o primeiro regulamento
APT se limita a integrar no regulamento CLP as mesmas classificacdes que tinham
beneficiado do processo complexo de avaliacdo aplicavel no quadro da Directiva
67/548.

Relativamente ao quadro do conversdo do Anexo VII do regulamento CLP, hd que
recordar que, nos termos do artigo 61.°, n.° 3, deste regulamento, todas as substancias
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devem ser classificadas simultaneamente no antigo e no novo sistema até 1 de Junho
de 2015. Daqui resulta que todas as classificacdes estabelecidas segundo a Directiva
67/548 devem ser convertidas, com a ajuda do quadro de conversédo que figura no re-
ferido Anexo VII, nas classificagdes correspondentes ao abrigo do regulamento CLP.

Por conseguinte, foi correctamente que a Comissio decidiu integrar as classificacoes
controvertidas no quadro 3.1 do Anexo VI, parte 3, do regulamento CLP com a ajuda
do quadro de conversio que consta do Anexo VII deste regulamento.

Tendo em conta o conjunto das consideragdes precedentes, cumpre constatar que
o exame da terceira questdo nio revelou nenhum elemento susceptivel de afectar a
validade do primeiro regulamento APT na parte em que este regulamento classificou
como cancerigenas para o homem, de categoria 1, mutagénicas, de categoria 3, e t6-
xicas para a reproducdo, de categoria 2, as substincias a base de niquel em causa no
processo principal.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente
suscitado perante o 6rgéo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as
despesas. As despesas efectuadas pelas outras partes para a apresentacdo de observa-
¢oes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.
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Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quarta Sec¢do) declara:

O exame das questdoes prejudiciais ndo revelou nenhum elemento susceptivel
de afectar, por um lado, a validade da Directiva 2008/58/CE da Comissio, de
21 de Agosto de 2008, que altera, tendo em vista a trigésima adaptacao ao pro-
gresso técnico, a Directiva 67/548/CEE do Conselho relativa a aproximacao das
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a classifi-
cacdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas, e da Directiva 2009/2/
/CE da Comissao, de 15 de Janeiro de 2009, que altera pela trigésima primeira
vez, tendo em vista a adaptacdo ao progresso técnico, a Directiva 67/548/CEE
do Conselho relativa a aproximacido das disposicoes legislativas, regulamenta-
res e administrativas respeitantes a classificacio, embalagem e rotulagem das
substéancias perigosas, bem como, por outro, do Regulamento (CE) n.’ 790/2009
da Comissao, de 10 de Agosto de 2009, que altera, para efeitos da sua adaptacao
ao progresso técnico e cientifico, o0 Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parla-
mento Europeu e do Conselho relativo a classificacao, rotulagem e embalagem
de substancias e misturas, na parte em que essas directivas e esse regulamento
classificaram como cancerigenas para o homem, de categoria 1, mutagénicas, de
categoria 3, e toxicas para a reproducio, de categoria 2, as substancias como cer-
tos carbonatos de niquel, os hidréxidos de niquel e outras substancias agrupadas
a base de niquel em causa no processo principal.

Assinaturas
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