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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Seccio)

9 de novembro de 2023 *

«Recurso de decisdo do Tribunal Geral — Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (Regulamento
REACH) — Registo, avaliacdo e autorizagdo das substancias quimicas, bem como restri¢oes
aplicaveis a essas substdncias — Anexo XVII — Atualizacio — Restri¢oes aplicaveis ao fabrico,
a colocacdo no mercado e a utilizagdo de certas substancias perigosas e de certas misturas e artigos
perigosos — Restricdes no que respeita ao octametilciclotetrassiloxano (D4) e ao
decametilciclopentassiloxano (D5) — Substancias persistentes, bioacumuldveis e toxicas —
Substancias muito persistentes e muito bioacumuldveis — Riscos inaceitaveis»

No processo C-558/21 P,

que tem por objeto um recurso de um acérdao do Tribunal Geral nos termos do artigo 56.° do
Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia, interposto em 8 de setembro de 2021,

Global Silicones Council, com sede em Washington (Estados Unidos),

Wacker Chemie AG, com sede em Munique (Alemanha),

Momentive Performance Materials GmbH, com sede em Leverkusen (Alemanha),
Shin-Etsu Silicones Europe BV, com sede em Almere (Paises Baixos),

Elkem Silicones Franca SAS, com sede em Lyon (Franca),

representadas inicialmente por A. Bartl, advokat, R. Cana, avocat, A. Kottunowska, adwokat, e E.
Mullier, avocate, e, em seguida, por A. Bartl, advokat, R. Cana e E. Mullier, avocats,

recorrentes,
sendo as outras partes no processo:

Comissao Europeia, representada por R. Lindenthal e K. Mifsud-Bonnici, na qualidade de
agentes,

recorrida em primeira instancia,

Republica Federal da Alemanha, representada inicialmente por J. Moller e D. Klebs, na
qualidade de agentes, e, em seguida, por J. Mdller, na qualidade de agente,

* Lingua do processo: inglés.

PT
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Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte,
Parlamento Europeu,
Conselho da Uniao Europeia,

Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), representada por W. Broere, A. Hautamaki
e M. Heikkild, na qualidade de agentes,

American Chemistry Council, Inc. (ACC), com sede em Washington (Estados Unidos),
representada inicialmente por A. Moroni, avocate, B. Natens, advocaat, e K. Nordlander,
advokat, e, em seguida, por S. De Knop, advocaat, A. Moroni, avocate, e B. Natens, advocaat, e
finalmente por S. De Knop, advocaat, e A. Moroni, avocate,

intervenientes em primeira instancia,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Seccéo),

composto por: C. Lycourgos, presidente de seccido, e O. Spineanu-Matei (relatora), J.-C. Bonichot,
S. Rodin e L. S. Rossi, juizes,

advogado-geral: ]. Kokott,

secretadrio: A. Calot Escobar,

vistos os autos,

ouvidas as conclusoes da advogada-geral na audiéncia de 20 de abril de 2023,

profere o presente

Acodrdao

Através do seu recurso, a Global Silicones Council, a Wacker Chemie AG, a Momentive
Performance Materials GmbH, a Shin-Etsu Silicones Europe BV e a Elkem Silicones France SAS
(a seguir, conjuntamente, «recorrentes») pedem a anulacdo do Acérddo do Tribunal Geral da
Unido Europeia de 30 de junho de 2021, Global Silicones Council e o./Comissdo (T-226/18, a
seguir «acdérdao recorrido», EU:T:2021:403), através do qual este negou provimento ao seu
recurso destinado a obter a anulacio do Regulamento (UE) 2018/35 da Comissio, de
10 de janeiro de 2018, que altera o anexo XVII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos
produtos quimicos (REACH) no que respeita ao octametilciclotetrassiloxano («D4») e ao
decametilciclopentassiloxano («D5») (JO 2018, L 6, p. 45, a seguir «regulamento controvertido»).
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Quadro juridico

Regulamento REACH

O artigo 13.°, n.* 3, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdio dos produtos
quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE)
n.° 1488/94 da Comissido, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO 2006, L 396, p. 1, e
retificacoes JO 2007, L 136, p. 3) conforme alterado pelo Regulamento (UE) 2017/1510 da
Comissao, de 30 de agosto de 2017 (JO 2017, L 224, p. 110) (a seguir «Regulamento REACH»),
dispoe:

«Se forem necessarios ensaios sobre as substincias para produzir informacdes sobre as propriedades
intrinsecas das substancias, esses ensaios sdo realizados de acordo com os métodos previstos em
regulamento da Comissdo [Europeia] ou outros métodos internacionais de ensaio reconhecidos pela
Comissdo ou pela [Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA)] como apropriados. A
Comissao aprova esse regulamento, que tem por objeto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, completando-o, nos termos do n.° 4 do artigo 133.°

As informacoes sobre as propriedades intrinsecas das substincias podem ser produzidas de acordo
com outros métodos de ensaio, desde que estejam satisfeitas as condi¢des fixadas no anexo XI.»

Nos termos do artigo 57.°, alineas d) e e), deste regulamento:

«As seguintes substancias podem ser incluidas no anexo XIV nos termos do artigo 58.°

[...]

d) Substincias que sejam persistentes, bioacumuldveis e tdéxicas de acordo com os critérios
estabelecidos no anexo XIII do presente regulamento;

e) Substancias que sejam muito persistentes e muito bioacumuldveis de acordo com os critérios
estabelecidos no anexo XIII do presente regulamento».

O titulo VIII do referido regulamento, intitulado «Restri¢des aplicaveis ao fabrico, a colocagao no
mercado e a utilizacdo de certas substancias e misturas perigosas e de certos artigos perigosos»,
inclui os artigos 67.° a 73.° do mesmo regulamento.

O artigo 68.° do Regulamento REACH, epigrafado «Introdugdo de novas restri¢des e alteracao das
atuais», prevé, no seu n.° 1:

«Se existir um risco inaceitdvel para a saide humana ou para o ambiente, decorrente do fabrico,
utilizacdo ou colocacdo no mercado de substancias, que careca de uma abordagem comunitdria, o
anexo XVII é alterado nos termos do n.° 4 do artigo 133.°, adotando novas restri¢des ou alterando as
atuais constantes do anexo XVII, no que diz respeito ao fabrico, a utilizagdo ou a colocacdo no
mercado das substancias, estremes, ou contidas em preparagdes ou em artigos, de acordo com o
procedimento instituido nos artigo 69.° a 73.° As decisdes tomadas ao abrigo da presente disposicdo
tém em conta o impacto socioecondémico da restricio, nomeadamente a disponibilidade de solugoes
alternativas.
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[...]»
O artigo 69.° deste regulamento, epigrafado «Elaboracdo de uma proposta», dispoe:

«1. Se a Comissdo considerar que o fabrico, a colocagdo no mercado ou a utilizagdo de uma
substancia, estreme, ou contida numa mistura ou num artigo, apresenta um risco para a saide
humana ou para o ambiente que nao esteja adequadamente controlado e que careca de ser
abordado, solicita a [ECHA] que elabore um dossié em conformidade com o disposto no
anexo XV.

4. Se um Estado-Membro considerar que o fabrico, a colocagdo no mercado ou a utilizacdao de
uma substancia, estreme, ou contida numa preparacdo ou num artigo, apresenta um risco para a
saude humana ou para o ambiente que ndo esteja adequadamente controlado e que careca de ser
abordado, notifica a [ECHA] de que tenciona elaborar um dossié em conformidade com os
requisitos previstos nos pontos aplicaveis do anexo XV [...]»

Nos termos do artigo 70.° do referido regulamento, epigrafado «Parecer da [ECHA]: Comité de
Avaliacdo dos Riscos», «o Comité de Avaliacdo dos Riscos formula um parecer sobre a
oportunidade das restrigdes sugeridas, em termos de reducdo do risco para a saide humana e/ou
para o ambiente, com base na sua analise das partes relevantes do dossié».

O artigo 71.° do Regulamento REACH, epigrafado «Parecer da [ECHA]: Comité de Analise
Socioeconémica», dispde no seu n.° 1:

«[...] [O] Comité de Andlise Socioeconémica formula um parecer sobre as restri¢cdes sugeridas, com
base na sua andlise das partes relevantes do dossié e do impacto socioeconémico. [...]»

Sob a epigrafe «Apresentacdo de um parecer a Comissao», o artigo 72.° deste regulamento prevé,
no seu n.’ 1:

«A [ECHA] apresenta sem demora a Comissdo os pareceres do Comité de Avaliacdo dos Riscos e do
Comité de Andlise Socioecondémica sobre as restricbes sugeridas para substidncias estremes ou
contidas em misturas ou em artigos. [...]»

O artigo 73.° do referido regulamento, epigrafado «Defini¢des», prevé, no seu n.° 1:

«1. Se estiverem satisfeitas as condi¢des previstas no artigo 68.°, a Comissao elabora um projeto
de alteracdo ao anexo XVII, [...]

Se o projeto de alteracdo se afastar da proposta inicial ou nao tiver em conta os pareceres da
[ECHA], a Comissao inclui em Anexo uma explicacdo pormenorizada dos motivos para as

diferencas.

2. A decisdo final é aprovada nos termos do n.° 4 do artigo 133.° A Comissao envia o projeto de
alteracdo aos Estados-Membros pelo menos quarenta e cinco dias antes da votacdo.»
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11 O anexo I do Regulamento REACH, conforme alterado pelo Regulamento UE n.° 252/2011 da
Comissdo de 15 de marco de 2011 (JO 2011, L 69, p. 3) (a seguir «anexo I»), intitulado
«Disposicoes gerais relativas a avaliagdo das substancias e a elaboragao dos relatdrios de seguranca
quimica», tem a seguinte redacdo:

«0. Introducéo

[...]
0.6. Etapas da avaliacdo de seguranga quimica:

0.6.1. A avaliacdo da seguranca quimica de uma substincia, efetuada por um fabricante ou
importador, deve incluir as seguintes etapas 1 a 4, em conformidade com os pontos
correspondentes do presente anexo:

1. Avaliacdo dos perigos para a saide humana;
2. Avaliacdo dos perigos para a saude humana decorrentes das propriedades
fisico-quimicas;
3. Avaliacdo dos perigos ambientais;
4. Avaliacdo PBT e mPmB.

0.6.2. Nos casos referidos no ponto 0.6.3, a avaliacdo da seguranca quimica deve incluir também
as seguintes etapas 5 e 6, em conformidade com os pontos 5 e 6 do presente anexo:
5. Avaliacdo da exposicao;
5.1. Definicao de cendrios de exposicdo (ou identificacdo de categorias pertinentes de
utilizacdo e exposicdo, se for caso disso);
5.2. Estimativa da exposicao;
6. Caracterizacao dos riscos.

0.6.3. Se, em resultado das etapas 1 a 4, o fabricante ou importador concluir que a substancia [é
persistente, bioacumuléavel e téxica (PBT)] ou [muito persistente e muito bioacumulavel
(mPmB)], a avaliacio da seguranca quimica inclui também as etapas 5 e 6, em
conformidade com os pontos 5 e 6 do presente Anexo:

[...]
4. Avaliacdo PBT e mPmB.

4.0. Introducao

4.0.1. O objetivo da avaliacdo PBT e mPmB é determinar se a substancia satisfaz os critérios do
anexo XII e, se for esse o caso, caracterizar as emissoes potenciais da mesma. A avaliacdo
dos perigos em conformidade com os pontos 1 e 3 do presente Anexo, incluindo todos os
efeitos a longo prazo e a estimativa da exposicdo prolongada dos seres humanos e do
ambiente, efetuada em conformidade com o ponto 5 (avaliacdo da exposicdo), segunda
etapa (estimativa da exposicdo), ndo pode ser feita com fiabilidade suficiente para as
substancias que satisfazem os critérios PBT e mPmB no anexo [XIII]. Por conseguinte, é
necessaria uma avaliacdo PBT e mPmB separada.

4.0.2. A avaliacado PBT e mPmB compreende as seguintes duas etapas, que sdo claramente
identificadas como tal no ponto 8 da parte B do relatério de seguranca quimica:
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Primeira etapa: Comparagdo com os critérios

Segunda etapa: Caracterizacdo das emissoes
4.1. Primeira fase: Comparacdo com os critérios

Esta parte da avaliacdo PBT e mPmB compreende uma comparacdo das informagdes disponiveis
com os critérios do anexo XIII, ponto 1, e uma declaracdo relativa a satisfacdo, ou nao, pela
substincia, desses critérios. A avaliacdo deve ser efetuada em conformidade com o disposto na
parte introdutéria do anexo XIII e nos pontos 2 e 3 do mesmo anexo.

4.2. Segunda etapa: Caracterizacdo das emissoes

Se a substéncia satisfizer os critérios ou for considerada PBT ou mPmB no dossié de registo, é
efetuada uma caracterizacdo das emissoes, contemplando as partes pertinentes da avaliacdo da
exposicao descrita no ponto 5. [...]

6. Caracterizagdo dos riscos

6.3. A caracterizacdo dos riscos contempla o seguinte:

— uma comparacao da exposicdo de cada populacdo humana que se saiba estar ou que possa
estar exposta a substancia com os DNEL apropriados [nivel derivado sem efeito — o nivel
maximo de exposicdo a substancia ao qual o ser humano pode ser exposto] apropriados;

— uma comparacido das concentra¢des ambientais previstas em cada dominio ambiental com
as PNEC [concentragdo previsivel sem efeito — a concentracdo da substancia abaixo da
qual ndo deveria haver efeitos nocivos no meio ambiente em questdo]; e

— uma avaliacdo da probabilidade e gravidade de uma ocorréncia devida as propriedades
fisico-quimicas da substancia.

6.4. Para um dado cendrio de exposicdo, o risco para as pessoas e para o ambiente pode ser
considerado adequadamente controlado, durante todo o ciclo de vida da substidncia em
funcédo do seu fabrico ou das utilizacoes identificadas, se:

— os niveis de exposicdo estimados no ponto 6.2 ndo excederem o DNEL ou PNEC
apropriados, como determinados, respetivamente, nos pontos 1 e 3, e

— for desprezivel a probabilidade e a gravidade de uma ocorréncia devido as propriedades
fisico-quimicas da substancia, objeto do ponto 2.

6.5. No caso dos efeitos nas pessoas e dos dominios ambientais para os quais ndo tenha sido

possivel determinar um DNEL ou uma PNEC, é efetuada uma avaliagdo qualitativa da
probabilidade de os efeitos serem evitados ao pér em pratica o cendrio de exposicao.
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No caso das substancias que satisfagcam os critérios PBT e mPmB, o fabricante ou importador
utilizard as informacoes obtidas na segunda etapa do ponto 5 ao por em pratica nas suas
instalacoes, e ao recomenda-las aos utilizadores a jusante, medidas de gestdo de riscos
tendentes a minimizar a exposicdo e as emissdes para as pessoas e para o ambiente, durante
todo o ciclo de vida da substancia em funcdo do seu fabrico ou das utilizacoes identificadas.

[...]»

O anexo XIII do Regulamento REACH (a seguir «anexo XIII»), intitulado «Critérios de
identificacdo das substancias persistentes, bioacumuléveis e téxicas, bem como das substincias
muito persistentes e muito bioacumuldveis» estabelece os critérios de identificacio das
substéncias persistentes, bioacumulaveis e tdxicas (a seguir «substincias PBT», e das substancias
muito persistentes e muito bioacumulédveis (a seguir «substincias mP e mB») bem como as
informacoes a ter em consideracdo para fins da avaliacio da propriedade P (persistente),
B (bioacumuldvel) e T (toxica) de uma substéincia.

O anexo XV do Regulamento REACH (a seguir «anexo XV»), intitulado «Dossiés», «define
principios gerais para a preparacdo de dossiés destinados a propor e justificar: [...] a identificacdo
de substancias [...] PBT, mPmB, [e] restri¢cdes de fabrico, colocacio no mercado ou utilizacdo de
uma substincia na Comunidade».

Regulamento (UE) n.° 253/2011

Em 15 de mar¢co de 2011, a Comissdao adotou o Regulamento n.° 253/2011, que altera o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo ao registo,
avaliacdo, autorizacio e restricdo dos produtos quimicos (REACH), no que respeita ao anexo XIII
(JO 2011, L 69, p. 7).

Os considerandos 5 e 6 do Regulamento n.° 253/2011 enunciam:

«(5) A experiéncia adquirida mostra que, para que as substincias PBT e mPmB sejam
corretamente identificadas, devem utilizar-se todas as informacgodes pertinentes de forma
integrada e aplicar-se uma abordagem de ponderacao da suficiéncia da prova, comparando
essas informagdes com os critérios estabelecidos no ponto 1 do anexo XIII.

(6) A ponderacio da suficiéncia da prova justifica-se especialmente nos casos em que a aplicacido
dos critérios estabelecidos no ponto 1 do anexo XIII as informagdes disponiveis ndo seja
linear.»

O anexo XIII, conforme alterado pelo Regulamento n.° 253/2011, indica, no seu preambulo:

«O presente anexo estabelece os critérios de identificacdo das substancias [PBT] e das substancias
[mPmB], bem como as informacdes a ter em conta na avaliacdo das propriedades de persisténcia,
bioacumulacio e toxicidade de substéancias.

A identificacdo de substdncias PBT e mPmB é feita com base na ponderacdo da suficiéncia da
prova por peritos, comparando com os critérios estabelecidos no ponto 1 todas as informacgoes
referidas no ponto 3.2 que sejam pertinentes e estejam disponiveis. Deve proceder-se deste
modo, nomeadamente, se ndo for possivel aplicar diretamente os critérios estabelecidos no
ponto 1 as informacdes disponiveis.

ECLI:EU:C:2023:839 7



17

18

AcoOrpAo DE 9. 11. 2023 Processo C-558/21 P
GLOBAL SILICONES COUNCIL E 0. / COMISSAO

Entende-se por ponderacio da suficiéncia da prova que todas as informacdes disponiveis
relacionadas com a identificacdo de substancias PBT ou mPmB sdo consideradas em conjunto.
Essas informacdes sdo, por exemplo, resultados de monitorizagcdo e modelacio, ensaios in vitro
adequados, dados pertinentes obtidos com animais, informagdes obtidas através da aplicacdo da
abordagem por categorias (agrupamento, comparacio por interpolacdo), resultados de (Q)SAR
[(relagdo qualitativa ou quantitativa estrutura-atividade)], efeitos observados em pessoas, como
dados relativos a saide ocupacional e provenientes de bases de dados sobre acidentes, estudos
epidemiolégicos e clinicos e ainda observacdes e relatérios de casos bem documentados. A
qualidade e a coeréncia dos dados devem ser devidamente valorizadas. Na ponderacdo da
suficiéncia da prova consideram-se em conjunto todos os resultados disponiveis,
independentemente das conclusdes que de cada um se extraiam.

As informacdes utilizadas na avaliacao das propriedades PBT/mPmB devem basear-se em dados
obtidos em condic¢des pertinentes.

No processo de identificacdo, devem ter-se igualmente em conta as propriedades PBT/mPmB dos
constituintes pertinentes da substincia e dos produtos de transformacdo e/ou degradacao
pertinentes.

Este Anexo aplica-se a todas as substancias organicas, incluindo as organometalicas.»

Os pontos 1.1.2 e 1.2.2 do anexo XIII, conforme alterados pelo Regulamento n.° 253/2011, tém a
seguinte redagdo:

«1.1.2. Bioacumulacéao

Uma substancia cumpre o critério de bioacumulacdo (B) se o fator de bioconcentracio em
espécies aquaticas for superior a 2000.

[...]
1.2.2. Bioacumulacgéao

Uma substancia cumpre o critério para ser considerada “muito bioacumuldvel” (mB) se o fator de
bioconcentracdo em espécies aquaticas for superior a 5000.»

Nos termos dos pontos 3.2 e 3.2.2 do anexo XIII, conforme alterados pelo Regulamento
n.° 253/2011:

« 3.2. Informacdes a ter em conta nas avaliagoes
Na avaliacdo de propriedades de persisténcia, muita persisténcia, bioacumulacdo, muita

bioacumulagdo e toxicidade deve aplicar-se uma abordagem de ponderacdo da suficiéncia da
prova que tenha em conta as seguintes informacoes:

[...]

3.2.2. Avaliacdo de propriedades de bioacumulacdo ou muita bioacumulacgéo:

a) Resultados de um estudo de bioconcentracdo ou bioacumulagdo em espécies aquaticas;
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b) Outros dados sobre o potencial de bioacumulacao, desde que as suas adequacéo e fiabilidade
possam ser demonstradas com razoabilidade, por exemplo:

— resultados de um estudo de bioacumulacdo em espécies terrestres,

[...]

c) Dados sobre a capacidade de bioamplificacio da substincia na cadeia alimentar, se possivel
expressa por fatores de bioamplificacdo ou fatores de amplificacdo na cadeia tréfica.»

Regulamento (CE) n.° 440/2008

Em 30 de maio de 2008, a Comissdo adotou, com fundamento no artigo 13.°, n.° 3, do Regulamento
REACH, o Regulamento (CE) n.° 440/2008 que estabelece métodos de ensaio nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo,
avaliacdo, autorizacgio e restricdo dos produtos quimicos (REACH) (JO 2008, L 142, p. 1).

A seccdo C.13 do anexo do Regulamento n.° 440/2008, conforme alterada pelo Regulamento
(UE) 2017/735 da Comissao, de 14 de fevereiro de 2017 (JO 2017, L 112, p. 1) diz respeito a
«[blioacumulacdo em peixes: exposicdo pelas vias aquosa e alimentar».

O primeiro paragrafo da introducgao desta seccao C.13 tem a seguinte redagao:

«Este método de ensaio é equivalente ao Test Guideline 305 (2012) da [Organizacio de
Cooperacao e Desenvolvimento Econémicos (OCDE)]. O principal objetivo da presente revisao
do método de ensaio engloba duas vertentes. Em primeiro lugar, visa integrar um ensaio de
bioacumulagdo por via alimentar adequado para determinar o potencial de bioacumulacio das
substancias muito pouco soluveis na agua. [...]»

Antecedentes do litigio

Os antecedentes do litigio estdo expostos nos pontos 9 a 20 do acérdio recorrido nos termos
seguintes:

«9 [...] A Global Silicones Council é uma sociedade sem capital-agcdes, com sede nos Estados
Unidos, que representa sociedades que fabricam e vendem produtos a base de silicone no
mundo inteiro. [...] A Wacker Chemie [...], a Momentive Performance Materials [...], a
Shin-Etsu Silicones Europe [...] e a Elkem Silicones France [...], sio empresas sediadas na
Unido Europeia que fabricam, vendem e fornecem produtos a base de silicone,
nomeadamente as substincias quimicas octametilciclotetrassiloxano (a seguir “D4”) e
decametilciclopentassiloxano (a seguir “D5”).

10 Em 1 de outubro 2014, a autoridade competente do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda
do Norte submeteu a [ECHA] partes de um dossié baseado no anexo XV [...] que diziam
respeito as propriedades PBT e mPmB do D4 e do D5.

11 Em 14 de outubro de 2014, o diretor executivo da ECHA solicitou ao Comité dos

Estados-Membros da ECHA (a seguir “MSC”) que elaborasse um parecer relativo a
persisténcia e a bioacumulacido do D4 e do D5 em relagédo aos critérios fixados pelo anexo XIIIL.

ECLI:EU:C:2023:839 9
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Entre 15 de outubro e 1 de dezembro de 2014 decorreu uma consulta publica a propoésito dos
documentos fornecidos pelo Reino Unido relativos as propriedades PBT e mPmB do D4 e do
D5.

Em 17 de abril de 2015, o Reino Unido apresentou 8 ECHA um dossié baseado no anexo XV (a
seguir “dossié elaborado em conformidade com o anexo XV”) propondo uma restricdo relativa
ao D4 e ao D5 nos produtos cosméticos que eram eliminados por enxaguamento em condigoes
normais de utilizacdo. Segundo este dossié, era necessaria uma acdo a escala da Unido para
prevenir os riscos para o ambiente ligados a utilizacdo do D4 e do D5 quando descarregados
em aguas residuais.

Em 22 de abril de 2015, 0o MSC adotou um parecer (a seguir “parecer do MSC”) segundo o qual
tanto o D4 como o D5 preenchiam os critérios visados no anexo Il no que respeita a
identificacdo das substancias mP e mB.

Entre 18 de junho e 18 de dezembro de 2015 decorreu uma consulta puablica sobre a restricdo
planeada do uso do D4 e do D5. No ambito dessa consulta publica, as recorrentes
comunicaram as suas observacdes e apresentaram provas.

Em 10 de marg¢o de 2016, o comité de avaliacdo dos riscos da ECHA (a seguir “CAR”) adotou
um parecer concluindo, por um lado, que o D4 preenchia os critérios visados no anexo XIII
para a identificacdo das substancias PBT, bem como das substidncias mPmB e, por outro, que
o D5 preenchia os critérios para a identificacdo das substancias mPmB (a seguir “parecer do
CAR”). O CAR confirmou que as propriedades perigosas do D4 e do D5 suscitavam certos
receios em matéria de ambiente quando essas substancias estivessem presentes nos produtos
cosméticos utilizados ou eliminados com dgua. O Comité concluiu também que a restricdo
proposta constitui uma medida especifica e apropriada ao nivel da Unido para minimizar as
libertagcdes das substancias controvertidas causadas por produtos a enxaguar com agua.

Em 11 de marc¢o de 2016, o Comité de Andlise Socioecondmica do ECHA (a seguir “CASE”)
adotou por sua vez um projeto de parecer. Uma consulta publica decorreu entre 16 de margo
e 16 de maio de 2016. Em 9 de junho de 2016, o CASE adotou o seu parecer definitivo,
indicando que a restricdo proposta constituia a medida mais adequada a escala da Unido com
vista a reduzir as descargas de D4 e D5 em daguas residuais, do ponto de vista das suas
vantagens e dos seus custos socioecondmicos (a seguir “parecer do CASE”). [...]

Em 10 de agosto de 2016, a ECHA apresentou os pareceres do RAC e do SEAC a Comissao.

Em 10 de maio de 2017, a Comissdo submeteu uma proposta de regulamento ao parecer do
comité instituido pelo artigo 133.° do Regulamento [REACH].

Em 10 de janeiro de 2018, a Comissdo adotou [0 regulamento controvertido]. Esse
regulamento prevé que nem o D4 nem o D5 devem ser colocados no mercado em produtos
cosméticos a enxaguar numa concentracido igual ou superior a 0,1 %, em peso, de cada
substancia, apds 31 de janeiro de 2020.»
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Tramitacao do processo no Tribunal Geral e acérdao recorrido

Por peticdo apresentada na Secretaria do Tribunal Geral em 2 de abril de 2018, as recorrentes
interpuseram um recurso destinado a obter a anulacdo do regulamento controvertido.

Por Decisao do presidente da Quinta Sec¢do do Tribunal Geral, de 5 de setembro de 2018, foi
admitida a intervencdo da Republica Federal da Alemanha, do Reino Unido, do Parlamento
Europeu e do Conselho da Unido Europeia em apoio dos pedidos da Comissao.

Por Despacho de 25 de outubro de 2018, o presidente da Quinta Secc¢do do Tribunal Geral admitiu
a intervencdo em apoio dos pedidos da Comissao.

Por Despacho de 13 de dezembro de 2018, o presidente da Quinta Sec¢do do Tribunal Geral
admitiu a intervencdo do American Chemistry Council Inc. (ACC) em apoio dos pedidos das
recorrentes.

Em apoio do seu recurso, as recorrentes invocaram oito fundamentos, relativos, o primeiro, a
erros manifestos de apreciacdo; o segundo, a uma violagdo do principio da proporcionalidade,
uma vez que o regulamento controvertido ndo é adequado ou necessario, nem constitui a medida
menos vinculativa e causa inconvenientes desmedidos em relacdo aos objetivos prosseguidos; o
terceiro, a uma violacdo das formalidades essenciais, designadamente na medida em que a
Comissao «nunca examinou ou verificou de maneira adequada ou suficiente a base fundamental
[do regulamento controvertido]» e em que o CER e ndao o MSC deveria ter apreciado o conjunto
dos fatores e das justificagdes subjacentes a restricao fixada pelo regulamento controvertido; o
quarto, relativo a uma violagdo do principio da seguranca juridica e do principio da protecdo da
confianca legitima; o quinto, a uma violagdo do equilibrio institucional dos poderes, dado que a
ECHA «legislou» ao concluir acerca das propriedades B e mB do D4 e do D5 fora e
independentemente do direito aplicavel; o sexto, a uma violagcdo do principio da boa
administracdo, designadamente na medida em que a Comissao e ECHA violaram a obrigacdo de
velar no sentido de os procedimentos administrativos de avaliacdo dos riscos garantirem a
objetividade cientifica e excluirem medidas arbitrarias; o sétimo, a uma violagdo dos direitos de
defesa e do direito de ser ouvido, e, o oitavo, a uma violacdo do dever de fundamentacdo do
regulamento controvertido.

Com o acérdao recorrido, o Tribunal Geral julgou improcedentes cada um dos fundamentos
invocados e, consequentemente, negou provimento ao recurso na integra.

Pedidos das partes no Tribunal de Justica

Com o seu recurso, as recorrentes, apoiadas pelo ACC, pedem ao Tribunal de Justica que se digne:
— anular o acérdao recorrido;

— anular o regulamento controvertido;

— subsidiariamente, remeter o processo ao Tribunal Geral, para que este se pronuncie sobre o
recurso de anulacéo, e

ECLI:EU:C:2023:839 11
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— condenar a Comissdo nas despesas do processo, incluindo nas despesas do processo no
Tribunal Geral.

A Comissao, apoiada pela Republica Federal da Alemanha e pela ECHA pedem ao Tribunal de
Justica que se digne:

— negar provimento a0 recurso e

— condenar as recorrentes nas despesas.

Quanto ao recurso
As recorrentes invocam cinco fundamentos de recurso relativos:

— o primeiro, a um erro cometido pelo Tribunal Geral, por um lado, uma vez que este considerou
que a Comissdo nao tinha violado o artigo 68.°, n.° 1, do Regulamento REACH ao néo declarar
explicitamente a existéncia de um risco inaceitavel e, por outro, ao nio estabelecer um limiar
critico de probabilidade dos efeitos adversos que ndo sdo aceitdveis para a sociedade;

— o segundo, a um erro cometido pelo Tribunal Geral, na medida em que este considerou que a
Comissdo ndo tinha incorrido em omissdo de fundamentacdo da sua decisdo segundo a qual os
riscos ligados a utilizagdo do D4 e do D5 nos produtos a enxaguar eram inaceitaveis;

— o terceiro, a um erro cometido pelo Tribunal Geral, visto que este considerou que a incerteza
ligada a avaliacdo das substancias PBT ou mPmB justificava uma abordagem que consiste em
considerar as emissoes de uma substancia como sendo a indicagdo da existéncia de um risco;

— o quarto, a uma interpretacao errada do anexo XIII e do Regulamento n.° 253/2011, na medida
em que o Tribunal Geral considerou que os dados relativos ao fator de bioconcentracdo (a
seguir «<FBC») tém uma «certa prioridade» ou «uma forca probatdria mais importante» em
relacdo a outros dados para fins de avaliacdo das propriedades B/mB;

— o quinto, a uma interpretacdo errada do anexo XIII, dado que o Tribunal Geral considerou que
o ECHA nio tinha cometido nenhum erro manifesto ao ndo ter em conta a natureza hibrida do
D4 e do D5.

Quanto ao segundo fundamento

Argumentos das partes

Com o seu segundo fundamento, que importa examinar em primeiro lugar, as recorrentes,
apoiadas pelo ACC, alegam que o Tribunal Geral julgou, erradamente, que a Comissdo néo tinha
violado o dever de fundamentagdo previsto no artigo 226.°, segundo paragrafo, TFUE, ao nao
mencionar, no regulamento controvertido, que o risco associado a utilizacdo do D4 e do D5 em

certos produtos cosméticos a enxaguar era «inaceitavel» na acecdo do artigo 68.°, n.° 1, do
Regulamento REACH.
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Segundo as recorrentes, embora os considerandos 8 e 9 do regulamento controvertido facam
alusdo a existéncia de um risco, ndo indicam que esse risco é inaceitavel. Ora, a referéncia ao
dossié elaborado em conformidade com o anexo XV, bem como aos pareceres do MSC, do CER e
do CASE néo pode colmatar o incumprimento desse dever, uma vez que o legislador da Unido nao
incumbiu estes comités de determinar, em ultima instancia, se este risco era inaceitavel. Além
disso, mesmo admitindo que a Comissao possa proceder a uma determinacdo implicita do risco,
o regulamento controvertido padece de falta de fundamentacéo e, por conseguinte, ndo pode ser
utilmente objeto de fiscalizacao jurisdicional.

As recorrentes impugnam o n.° 187 do acérdao recorrido, na medida em que poderia ser inferido
deste niumero que a Comissao respeitou o seu dever de fundamentacao devido ao simples facto da
adocdo do regulamento controvertido.

As recorrentes sustentam que o Tribunal Geral julgou, erradamente, no n.° 204 do acérdao
recorrido que «[n]do decorre da jurisprudéncia que a Comissdo deveria ter utilizado a expressao
“risco inaceitavel”» e alegam que a obrigacdo de fazer figurar esta mencéo resulta diretamente do
artigo 68.°, n.° 1, do Regulamento REACH.

Ao aceitar que assistia a Comissao o direito de efetuar uma avaliacdo do risco, o Tribunal Geral
validou a tese desta segundo a qual, quando uma decisdo segue o parecer de um organismo
cientifico, o contetido deste parecer, mencionado nos considerandos dessa decisdo, faz parte
integrante da fundamentacdo desta. Ora, para as recorrentes, é errado considerar que o ECHA
possa proceder a uma avaliacio do cardter inaceitivel do risco e que a Comissdo possa
contentar-se em remeter implicitamente para esta avaliacdo.

A afirmacgdo do Tribunal Geral, no n.° 337 do ac6rdao recorrido, segundo a qual a falta de mencéo
do termo «inaceitavel» no regulamento controvertido ndo tem nenhuma incidéncia na capacidade
dos interessados em compreender o alcance e as justificacbes desse regulamento estd em
manifesta contradi¢do com as exigéncias que decorrem do dever de fundamentacao.

A Comissdo, apoiada pela Reptblica Federal da Alemanha e pelo ECHA, sustenta que a
argumentacao das recorrentes é destituida de fundamento.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

Impoe-se observar que as recorrentes criticam, ao invocar uma violagdo do artigo 226.°, segundo
paragrafo, TFUE, a maneira como o Tribunal Geral respondeu, designadamente nos n.> 187, 204
e 337 do acérdao recorrido, as criticas relativas a falta de mencdao do termo «inaceitavel», na
acecdo do artigo 68.°, n.° 1, do Regulamento REACH no regulamento controvertido.

A este respeito, importa recordar que o carater suficiente da fundamentagdo deve ser apreciado
tendo em conta ndo sé a sua redacdo mas também o seu contexto e o conjunto das regras
juridicas que regem a matéria em questio (Acérddo de 29 de setembro de 2022, ABLV
Bank/CRU, C-202/21 P, EU:C:2022:734, n.° 193 e jurisprudéncia referida).

No caso em apreco, refira-se que, depois de ter exposto, nos n.”* 327 do acérdao recorrido, o
alcance do dever de fundamentacdo que incumbe a instituicdo, autora do ato em questdo, o
Tribunal Geral examinou, no n.° 337 desse acérdao, a acusacdo formulada pelas recorrentes
baseada na falta de mencdo do termo «inaceitavel» no regulamento controvertido, em relacdo

com o risco para o ambiente da presenca do D4 e do D5 em certos produtos cosméticos.
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O Tribunal Geral declarou que a falta de mencgdo deste termo nesse regulamento ndo tinha
nenhuma incidéncia na capacidade dos interessados em compreender o alcance e as justificacoes
do referido regulamento nem na capacidade do juiz da Unido de exercer a sua fiscalizagdo da
legalidade. Para tal, o Tribunal Geral remeteu para o n.° 204 do acérdao recorrido do qual se
infere que resulta dos considerandos 8 e 9 e da base juridica do regulamento controvertido que a
Comissao considerou implicita mas necessariamente o risco ligado a presenca do D4 e do D5 em
certos produtos cosméticos como sendo constitutivo de um risco inaceitavel para o ambiente. Esta
mesma consideracdo ressalta também do n.° 187 deste acordao.

Além disso, no n.° 338 do referido acérdao, o Tribunal Geral considerou que havia que ter em
conta os motivos fornecidos no dossié elaborado em conformidade com o anexo XV bem como
os pareceres do MSC, do CER e do CASE, os quais sdo publicos, e cujas conclusdes foram
seguidas pela Comissdo quando da elaboracdo do regulamento controvertido, como resulta dos
considerandos 1, 3 a 5 e 7 deste regulamento.

Portanto, foi sem cometer um erro de direito que o Tribunal Geral inferiu dos elementos
mencionados nos n.” 42 e 43 do presente acérdao que a auséncia, no regulamento controvertido,
dos termos «risco inaceitavel» ndo constituia uma lacuna na fundamentacdo deste regulamento,
uma vez que decorre tanto da redacdo como do contexto do referido regulamento que a
Comissdo devia necessariamente considerar o risco ligado a presenca do D4 e do D5 em certos
produtos cosméticos a enxaguar como sendo um risco inaceitavel.

Por conseguinte, o segundo fundamento deve ser julgado improcedente.

Quanto ao primeiro fundamento
Quanto a primeira parte do primeiro fundamento

— Argumentos das partes

Com a primeira parte do primeiro fundamento, as recorrentes, apoiadas pelo ACC, apontam ao
Tribunal Geral o facto de ter violado o artigo 68.°, n.° 1, do Regulamento REACH ao validar a
abordagem da Comissdo que consiste em declarar implicitamente a existéncia de um risco
inaceitavel para a saide humana ou para o ambiente, na acecdo desta disposicdo, e em confirmar
as conclusoes dos pareceres do MSC, do CER e do CASE sem proceder a sua prépria avaliacdo do
carater inaceitavel deste risco.

Em primeiro lugar, resulta da leitura conjugada do artigo 68.°, n.° 1, e do artigo 69.°, n.* 1 e 4, e do
artigo 70.° do Regulamento REACH que nem o ECHA, nem o CER, nem os Estados-Membros
estdo habilitados a proceder a qualificacdo do referido risco como sendo inaceitdvel. Segundo as
recorrentes, no caso em apreco, ainda que o proponente do dossié elaborado em conformidade
com o anexo XV tenha indicado que «simples emissdes de a exposicdo subsequente possam, nos
casos de uma substincia PBT ou mPmB, ser consideradas como a indicacdo de um risco
inaceitavel», nem no parecer do CER nem no parecer do CASE a palavra «inaceitavel» é
mencionada, o que demonstra que esses comités ndo sdo considerados competentes para
proceder a qualificacdo do risco.
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Essa qualificacdo resulta de uma decisao politica adotada pela Comissao, em conformidade com o
processo previsto no artigo 133.°, n.° 4, do Regulamento REAC. A Comissao nao se pode basear no
anexo I para a avaliacdo do «risco inaceitdvel», uma vez que esse anexo ndo tem por objeto a
avaliacdo desse risco. O Tribunal Geral incorreu, portanto, em erro de direito ao declarar, no
n.° 192 do acérdao recorrido que «[o]s principios estabelecidos no anexo I se aplicam nao s6 ao
dossié estabelecido em conformidade com o anexo XV mas também no ambito das etapas
seguintes do processo de adogdo de uma restri¢ao».

As recorrentes alegam que ndo existe nenhuma base juridica que permita ao Tribunal Geral
afirmar que a Comissdo esta vinculada pelos principios estabelecidos pelo anexo I quando da
avaliacdo do risco ao abrigo do artigo 68.°, n.° 1, do Regulamento REACH. O Tribunal Geral nao
teve em conta o facto de que a etapa prevista nesta disposicdo e a prevista no artigo 69.° deste
regulamento sdo duas etapas distintas, tendo cada qual uma base juridica diferente, e no ambito
das quais sdo aplicados principios juridicos diferentes.

Em segundo lugar, o Tribunal Geral contradisse-se nos n.* 192, 199 e 217 do acérdao recorrido, ao
afirmar, por um lado, que os principios estabelecidos no anexo I se aplicam ao longo de todo o
processo de adogdo de uma restricdo e, por outro, que o conceito de «risco inaceitavel», visado no
artigo 68.°, n. 1, do Regulamento REACH, é diferente do conceito de «risco para a satide humana
ou para o ambiente que ndo esteja adequadamente controlado e que careca de ser abordado»,
visado no artigo 69.° deste regulamento, e que a Comissdo ndo era obrigada a proceder a uma
nova avaliacdo cientifica comparavel a efetuada pelos atores aos quais o referido regulamento
confiou explicitamente esta tarefa.

Assim, contrariamente ao que resulta do acérdao recorrido, a Comissao ndo respeitou a obrigacao
que lhe incumbe por forgca do Titulo VIII do Regulamento REACH de determinar se a utilizacao
do D4 e do D5 nos produtos cosméticos a enxaguar com dgua apresenta um risco inaceitavel, na
acecdo do artigo 68.°, n.° 1, deste regulamento, uma vez que a simples referéncia a avaliacdo dos
riscos efetuada pelo CER, por forca do artigo 69.° deste regulamento, ndo é suficiente. Assim, foi
erradamente que o Tribunal Geral considerou que uma determinacdo implicita do risco é
admitida.

Segundo a Comissao, apoiada pela Republica Federal da Alemanha e pelo ECHA, a argumentacao
das recorrentes carece de fundamento.

— Apreciagdo do Tribunal de Justica

Em primeiro lugar, ha que recordar que, nos termos do artigo 68.°, n.° 1, do Regulamento REACH,
a adogdo de uma nova restricdo no que diz respeito ao fabrico, a utilizagdo ou a colocacdo no
mercado de certas substancias assenta na constatacdo pela Comissdo de um risco inaceitavel
causado por essas substancias para a saide humana ou para o ambiente, o qual carece de uma
acdo, ao nivel da Unido, e implica que seja tomado em conta o impacto socioeconémico desta
restricdo, incluindo da existéncia de solugoes alternativas.

Nos termos do artigo 69.° deste regulamento, o procedimento de adogdo de uma nova restricdo
comeca pela elaboracdo de um dossié em conformidade com o anexo XV se a Comissdo ou um
Estado-Membro considerar que existe um risco que nio estd validamente controlado e que
carece de uma ac¢do. Em conformidade com o artigo 70.° do regulamento, o CER pronuncia-se
sobre a oportunidade da restricio com vista a reducdo dos riscos para a saide da humanidade ou
para o ambiente e, segundo o artigo 71.°, n.° 1, do mesmo regulamento, o CASE emite um parecer
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sobre as restricdes propostas, baseando-se, nomeadamente, no impacto socioeconémico destas. A
ECHA submete o parecer do CER e do CASE a Comissdo, com fundamento no artigo 72.°, n.° 1, do
Regulamento REACH, a qual, em conformidade com o artigo 73.°, n.° 1, primeiro paragrafo, deste
regulamento, elabora o projeto de modificacdao do anexo XVIII do referido regulamento.

Resulta destas disposi¢oes que, caiba no &mbito do poder de apreciacdo da Comissdo determinar o
risco inaceitavel causado pelo fabrico, pela utilizacio ou pela colocacdo no mercado de uma
substincia para a saide humana ou para o ambiente, esta determinacdo baseia-se, entre outros,
nos pareceres emitidos pelo CER e pelo CASE. Como a Comissdo alegou na sua resposta, a
referida determinacdo resulta de um procedimento administrativo tnico ao longo do qual
diferentes atores elaboram pareceres de natureza cientifica depois de ter sido realizada uma
consulta publica, para preparar a deciséo final.

Por conseguinte, foi com razao que o Tribunal Geral concluiu, no n.° 192 do acérdéo recorrido,
que os principios estabelecidos no anexo I se aplicam ndo apenas ao dossié elaborado em
conformidade com o disposto no anexo XV, mas também no ambito das etapas seguintes do
processo de adocdo de uma restricdo, na acecio do artigo 68.°, n.° 1, do Regulamento
REACH. Como também invoca a advogada-geral no n.° 55 das suas conclusdes, as recorrentes
ndo podem assim afirmar que a Comissdo ndo se podia basear no anexo I para avaliar o carater
inaceitavel do risco, na acecao desta disposicao.

Em segundo lugar, contrariamente ao que as recorrentes sustentam, a leitura dos n.” 192, 199
e 217 do ac6rdao recorrido ndo revela nenhuma contradi¢do. Assim, a declaracdo, no n.° 192 deste
acordao, de que os principios estabelecidos no anexo I se aplicam ao longo de todo o processo de
adocdo de uma restricdo, nao estd em contradi¢cdo com a distingdo, operada no n.° 199 do referido
acordao, entre o risco que ndo € validamente controlado, na acegdo do artigo 69.° do Regulamento
REACH, e o risco inaceitdvel, na acecdo do artigo 68.° deste dltimo. A elaboracdo de um dossié em
conformidade com o anexo XV e com os pareceres do MSC, do CER e do CASE visam fornecer a
Comissdo elementos cientificos indispensaveis para lhe permitir qualificar o risco. Embora a
Comissao tenha de proceder a esta qualificacdo, ndo decorre do artigo 68.°, n.° 1, do referido
regulamento, como o Tribunal Geral conclui, acertadamente, no n.° 127 do acdérdao recorrido,
que a Comissdo devia proceder a uma nova avaliagdo cientifica comparavel a conduzida a
montante pelos atores aos quais o Regulamento REACH confiou essa tarefa.

Por ultimo, na medida em que as recorrentes invocam a falta de declaracdo explicita, no
regulamento controvertido, da existéncia de um «risco inaceitdvel», e deduzem dai que a
Comissdao ndo determinou se a utilizacdo do D4 e do D5 nos produtos cosméticos a enxaguar
apresenta esse risco, basta recordar que, como foi exposto no n.° 44 do presente acérdao, que
resulta tanto da redacdo como do contexto deste regulamento que a Comissao devia
necessariamente ver o risco ligado a presenca do D4 e do D5 em certos produtos cosméticos a
enxaguar como sendo um risco inaceitavel.

Daqui decorre que a primeira parte do primeiro fundamento deve ser julgada improcedente.
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Quanto a segunda parte do primeiro fundamento

— Argumentos das partes

Segundo as recorrentes, apoiadas pelo ACC, como resulta do Acérdao de 11 de setembro de 2002,
Pfizer Animal Health/Conselho (T-13/99, a seguir «Acérdao Pfizer», EU:T:2002:209, n.° 151), a
Comissao deveria ter estabelecido um limiar critico de probabilidade dos efeitos adversos que
ndo sdo aceitaveis para a saude humana ou para o ambiente, independentemente da questao de
saber se a avaliacdo desse limiar deve ser quantitativa ou qualitativa. Ora, nos n.”* 185 e 202 do
acérdao recorrido, o Tribunal Geral afastou a aplicacdo do Acérdao Pfizer.

As recorrentes alegam que o procedimento que visa estabelecer uma restricdo ao abrigo do
Regulamento REACH comporta, a semelhanca da avaliacdo do risco a luz do principio da
precaucdo em causa no processo que deu origem ao Acdérdio Pfizer, duas etapas, tendo a
primeira por objeto a identificacdo cientifica do risco e a segunda visando determinar se o risco
assim identificado seria aceitdvel para a sociedade. A determinacéo do «nivel de risco considerado
inaceitavel» a qual o Tribunal Geral procedeu no Acérdao Pfizer é, segundo as recorrentes,
transponivel para a determinagdo do carater inaceitavel do risco ao abrigo do artigo 68.°, n.° 1, do
Regulamento REACH. Ao recusar proceder como no Acérdao Pfizer, o Tribunal Geral aplicou de

modo errado a jurisprudéncia da Unido.

Consequentemente, segundo as recorrentes, quando determina o «risco inaceitavel», na acecido do
artigo 68.°, n.° 1, do Regulamento REACH, a Comissao deveria avaliar se o risco identificado pelo
proponente do dossié alcanca o limiar critico de probabilidade dos efeitos adversos, considerado
inaceitavel para a sociedade.

Segundo a Comissao, apoiada pela Republica Federal da Alemanha e pela ECHA, a argumentacao
das recorrentes é destituida de fundamento.

— Apreciagdo do Tribunal de Justica

A titulo preliminar, observa-se que, no n.° 151 do Acérdao Pfizer, o Tribunal Geral decidiu que
«cabe as instituicdes da [Unido] fixar o nivel de protecdo que consideram adequado para a
sociedade [e] determinar o nivel de risco — ou seja, o limiar critico de probabilidade dos efeitos
adversos para a saide humana e da gravidade desses efeitos potenciais — que nédo lhes parece
aceitavel [...] e que, uma vez excedido, necessita, no interesse da protecdo da saide humana, do
recurso a medidas preventivas».

Embora seja certo que este nimero se refere a apreciacdo do risco no contexto da aplicacdo do
principio geral da precaugdo, ndo se pode, porém, inferir do Acérdao Pfizer, que foi proferido
antes da adogao do Regulamento REACH, que a determinacdo do nivel de risco, o qual pode ser
considerado como sendo «inaceitdvel», na acecdo deste regulamento, deveria obrigatoriamente
comportar um limiar critico quantificavel de probabilidade dos efeitos adversos.

Com efeito, como a advogada-geral alega no n.° 81 das suas conclusdes, resulta da jurisprudéncia
constante do Tribunal de Justica relativa ao principio da precaucdo que as medidas preventivas
necessitam, em primeiro lugar, que sejam identificadas as consequéncias potencialmente
negativas e, em segundo lugar, que seja realizada uma avaliacdo global do risco fundada nos mais
fiaveis dados cientificos disponiveis e nos resultados mais recentes da investigacdo internacional
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(v., neste sentido, Acdrdaos de 28 de janeiro de 2010 Comissdao/Franca, C-333/08, EU:C:2010:44,
n.° 92, e de 1 de outubro de 2019, Blaise e 0., C-616/17, EU:C:2019:800, n.° 46). Em contrapartida, o
Tribunal de Justica ndo exige que se proceda a uma determinacéo especifica do limite do risco que
ainda é aceitavel.

No contexto particular das substancias PBT e mPmB, como o Tribunal Geral também constata
nos n.* 190, 191 e 202 do acérdio recorrido, o legislador da Unido adotou disposi¢des especificas
no anexo I para respeitar o principio da precaucao.

A este respeito, resulta da seccdo 4.0.1 deste anexo que, quanto as substincias PBT e mPmB, a
avaliacdo dos perigos relativamente aos efeitos a longo prazo, em conformidade com as secgoes 1
e 3 do referido anexo, e a estimativa da exposicdo a longo prazo dos humanos e do ambiente
efetuada em conformidade com a seccdo 5.2 do anexo I ndo sdo suficientemente fiaveis. A
seccdo 6.5 deste anexo dispde que, em relacdo as substancias, como as substancias PBT e mPmB,
para as quais nao é possivel estabelecer um nivel de concentracio da substancia abaixo do qual
ndo possa haver efeitos nocivos no meio ambiente em questio (PNEC), procede-se a uma
«avaliacao qualitativa da probabilidade de evitar os efeitos».

Por conseguinte, o Tribunal Geral ndo cometeu um erro de direito quando validou a determinacao
do carater inaceitavel do risco, na acegdo do artigo 68.°, n. 1, do Regulamento REACH, com base
na avaliacdo dos riscos efetuada em conformidade com os anexos I e XV, da oportunidade da
restricdo com vista a reduzir os riscos avaliados e no impacto socioeconémico desta restricdo na
falta de um limiar critico quantificado de probabilidade dos efeitos adversos.

Assim, a segunda parte do primeiro fundamento deve ser julgada improcedente.

Quanto ao terceiro fundamento

Argumentos das partes

Com o terceiro fundamento, as recorrentes, apoiadas pelo ACC, alegam que o n.° 196 do acérdao
recorrido padece de um erro de direito, uma vez que o Tribunal Geral ai concluiu que a incerteza
ligada a avaliacdo do nivel de risco das substancias PBT e mPmB justifica uma abordagem que
consiste em considerar que as suas emissdes sdo uma indicacdo da existéncia de um risco.
Segundo as recorrentes, o Tribunal Geral aplicou de modo errado a sua jurisprudéncia relativa ao
conceito de «risco zero», conforme este conceito resulta do Acérdao de 17 de maio de 2018, Bayer
CropScience e o./Comissao (T-429/13 e T-451/13, EU:T:2018:280, n.* 116 e 123) e do Acé6rdao
Pfizer (n.° 152) (a seguir «jurisprudéncia relativa ao conceito de “risco zero”»), e cometeu um erro
de interpretacdo do anexo I.

No que diz respeito, por um lado, a aplicacdo errada da jurisprudéncia relativa ao conceito de
«risco zero», as recorrentes adiantam que a Comissdo ndo dispunha de nenhum critério para
avaliar o carater inaceitavel do risco, na acecdo do artigo 68.°, n.° 1, do Regulamento REACH, que
ndo fosse a conclusdo adiantada pelo proponente do dossié, a qual era corroborada pela ECHA,
segundo a qual qualquer emissdo de uma substancia constituiria a indica¢do da existéncia de um
risco. Ora, tal conclusdo equivaleria a exigir a existéncia de um «risco zero», uma vez que apenas a
inexisténcia de emissdes poderia ser considerada como sendo aceitavel. Seria, consequentemente,
contrdria a essa jurisprudéncia da qual resulta que, quando da determinagdo do nivel de risco
considerado inaceitavel, a ado¢do de uma medida preventiva, a sua retirada ou o seu
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desagravamento ndo podem estar subordinadas a prova de falta total de risco, na medida em que
essa prova é, em geral, impossivel de ser feita, uma vez que um nivel de risco zero ndo existe na
realidade.

No que diz respeito, por outro lado, a interpretacido do anexo I, as recorrentes adiantam que o
proponente do dossié, o CER e o Tribunal Geral quando validou as conclusées do CER
interpretaram de modo erréneo este anexo, uma vez que, primeiro, ndo pode ser inferido da
avaliacdo qualitativa do risco previsto na seccdo 6.5 deste que todas as emissoes constituem a
indicacdo da existéncia de um risco e, segundo, a afirmacdo segundo a qual esta avaliacdo
qualitativa exclui a quantificacdo do risco carece de fundamento.

No que respeita, em primeiro lugar, a avaliacdo qualitativa dos riscos prevista no anexo I, as
seccoes 0.1, 0.3 e 0.5 desse anexo visam avaliar os riscos e estabelecer se sdo validamente
controlados, ao analisar os efeitos nocivos potenciais das substancias e ao os comparar com a
estimativa da exposicdo dos humanos e do ambiente a essas substancias. Tal comparacgdo é
efetuada com base em dados quantificados. A seccdo 0, intitulada «Introducdo», do referido
anexo é de aplicacdo geral incluindo no que respeita as substancias PBT ou mPmB. Ora, esta
seccdo refuta, por si s, as consideragdes expostas pelo Tribunal Geral nos n.” 190, 191 e 196 do
acordao recorrido, nos termos dos quais o risco ligado as substancias PBT e mPmB néo pode ser
validamente quantificado e controlado, o que lhe permitiu afirmar que qualquer emissdo dessas
substancias constitui a indicacdo da existéncia de um risco.

Esta afirmacdo do Tribunal Geral é também infirmada por uma interpretacdo sistémica do
anexo I. Com efeito, no que respeita as substancias PBT, diversamente das restantes substancias,
a seccdo 4 deste anexo exige que seja efetuada uma avaliagdo prépria a estas substancias, e ndo
uma avaliacdo dos riscos, conforme prevista nas sec¢oes 1 e 3 do referido anexo, bem como uma
caracterizacdo das emissdes (seccdo 4.2) vem acrescer a avaliacdo da exposicdo prevista na
seccdo 5 (etapa 2) do mesmo anexo. Esta avaliacdo da exposicdo deve ser efetuada em relacdo as
substidncias PBT ou mPmB, na medida em que a seccdo 7 do anexo I, intitulada «Modelo dos
relatdérios de seguranca quimica» inclui uma «Estimativa da exposicdo» entre os elementos
obrigatérios do relatdrio de seguranca quimica, na acecdo do artigo 14.° do Regulamento REACH
e isso para todas as substancias. Ora, uma vez que o objetivo principal da referida avaliacdo da
exposicao é demonstrar que os riscos para a saude humana e o ambiente sio validamente
controlados, esta avaliacdo requer uma quantificacdo do risco, para que possa ser demonstrado
que é validamente controlado. Se se aceitasse que qualquer emissdo de uma substancia constitui
a indicacdo da existéncia de um risco, ndo seria necessario avaliar a exposicdo dos humanos e do
ambiente as substancias PBT ou mPmB e a avaliagdo da seguranca quimica destas limitar-se-ia a
determinar se uma substdncia constitui uma substincia PBT ou mPmB e a avaliacio da
seguranca quimica destas limita-se a determinar se uma substidncia constitui uma substancia
PBT ou uma substancia mPmB.

Segundo as recorrentes, a avaliacdo qualitativa do risco mencionado na sec¢do 6.5 do anexo I
inclui uma avaliacdo caso a caso da probabilidade de evitar os efeitos nocivos e, portanto, de
controlar validamente o risco. Ora, admitindo que qualquer emissdo de uma substincia constitui
a indicacdo da existéncia de um risco, a sec¢do 6 deste anexo nao tem utilidade, uma vez que seria
deduzido unicamente do facto de uma substancia ter sido identificada como sendo uma
substancia PBT ou uma substancia mPmB que o risco ndo pode ser quantificado e validamente
controlado, sem que tenha havido uma avaliacéo.
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Resulta destas seccoes que se as emissoes e a probabilidade de efeitos nocivos de tais substancias
sdo reduzidos ao minimo, o risco pode ser considerado validamente controlado, ainda que essas
emissOes ndo sejam nulas. Ora, em razdo das caracteristicas especificas do D4 e do D5 — como a
sua solubilidade, a sua reparticio entre os meios, a sua biodiluicdo e a falta de potencial de
bioamplificacdo —, poderia inferir-se da avaliacio do risco que ndo existe probabilidade de
efeitos nocivos e que o risco esta validamente controlado, o que foi ignorado pelo CER e pelo
Tribunal, uma vez que estes se limitaram a afirmar que as emissoes das substincias em causa
constituem a indicacdo da existéncia de um risco.

As recorrentes alegam que a remissao, pelo n.° 191 do acdérdao recorrido, para o artigo 60.°, n. 3
e 4, do Regulamento REACH, nos termos do qual uma autorizacdo nao pode ser concedida para as
substidncias PBT e mPmB com o fundamento de que o risco para o ambiente estd validamente
controlado, ndo contradiz os argumentos expostos nos n.” 74 a 77 do presente acérdao. Esta
disposicao reflete somente a vontade de o legislador da Unido limitar a faculdade de pedir uma
autorizacdo ao abrigo do artigo 60.°, n.° 2, deste regulamento para as substancias que apresentam
um limiar critico de probabilidade dos efeitos adversos.

As recorrentes acrescentam que, se fosse admitido que qualquer emissdo de uma substancia
constitui a indicacdo da existéncia de um risco, a obrigacdo de implementar medidas de gestao
dos riscos para minimizar as emissoes seria desprovida de contetido, porque, sejam quais forem
estas medidas, a substéncia estaria sempre sujeita a restricdes, dado que ndo existe na realidade
emissdo zero. Ora, ao minimizar a emissdo e a exposicio em conformidade com a sec¢do 6 do
anexo I, os declarantes preenchem as condi¢des exigidas para que uma substancia PBT ou uma
substiancia mPmB possa ser legalmente colocada no mercado. Em consequéncia, deveriam estar
protegidos pelo principio da seguranca juridica e ter a garantia de que a sua substéncia ndo sera
proibida com o simples fundamento de que esta produz ainda emissoes.

No que respeita, em segundo lugar, a afirmacdo do Tribunal Geral, segundo a qual a avaliacdo
qualitativa excluiria a quantificacdo do risco, tal afirmagdo estd em contradi¢do com o teor do
anexo L. A este respeito, as recorrentes alegam que, para estabelecer a quantificagdo do risco das
substdncias PBT ou mPmB, os avaliadores utilizam o relatério técnico do Centro Europeu de
Ecotoxicologia e de Toxicologia dos Produtos Quimicos (Ecetoc) relativo a «Avaliacdo dos riscos
dos produtos quimicos PBT» publicado em 2005, conforme completado e precisado pelo relatério
do Ecetoc publicado em 2011. Ora, este relatério indica, segundo as recorrentes, que a etapa da
«caracterizacdo dos riscos», que corresponde a prevista na secgdo 6 do anexo I, comporta «uma
estimativa qualitativa e/ou quantitativa da probabilidade, da frequéncia e da gravidade dos efeitos
nocivos conhecidos ou potenciais».

Assim, as recorrentes sustentam que uma avaliacdo qualitativa dos riscos deve, em principio,
assentar em dados quantitativos que permitam quantificar o risco, pelo que, foi erradamente que
o Tribunal Geral declarou que os riscos associados as substincias em questdo no presente
processo e as substancias PBT ou mPmB em geral ndo podiam ser qualificadas de modo adequado.

A Comissao, apoiada pela Republica Federal da Alemanha e pelo ECHA, considera que a
argumentacdo das recorrentes é desprovida de fundamento. Em especial, no que respeita ao
argumento relativo ao n.° 80 do presente acérdao, que se apoia no relatdério Ecetoc visado nesse
numero, a Comissdo alega que se trata de um argumento novo que néo foi invocado no Tribunal

!

Geral e que a sua apresentacdo na fase do recurso é inadmissivel. De qualquer modo, este
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argumento, no entender das recorrentes, carece de fundamento, dado que esse relatério do Ecetoc
resulta de uma iniciativa privada, uma vez que é financiado pelas empresas que tém interesse no
fabrico e na utilizacdo de produtos quimicos.

Na sua réplica, as recorrentes acrescentam que a interpretacdo do anexo I pelo Tribunal Geral,
contestada no dmbito do terceiro fundamento, conduz também a uma violacdo do direito
fundamental a liberdade de empresa, uma vez que esta interpretacio ndo permite realizar
nenhuma atividade vidvel em ligacdo com substancia PBT ou mPmB.

As recorrentes alegam também que os argumentos baseados nos documentos do Ecetoc nao sao
novos e que esses documentos sdo destinados a ilustrar que uma avaliagdo qualitativa dos riscos
em conformidade com a seccdo 6.5 do anexo I permite quantificar o risco.

Na sua tréplica, a Comisséo afirma que o direito fundamental a liberdade de empresa nido constitui
uma prerrogativa absoluta na medida em que o poder publico pode estabelecer, no interesse geral,
limitacoes ao exercicio da atividade econdmica.

Apreciag¢do do Tribunal de Justica

Através do terceiro fundamento, as recorrentes alegam, em substancia, que o n.° 196 do acérdao
recorrido padece de um erro de direito, na medida em que o Tribunal geral validou o parecer do
CER, segundo o qual os riscos ligados ao D4 e ao D5 ndo podiam ser validamente quantificados,
dado que as emissdes destas substancias podem ser consideradas como sendo a indicacdo da
existéncia de um risco. Consideram que o Tribunal Geral aplicou de maneira errada a
jurisprudéncia relativa ao conceito de «risco zero» e que procedeu a uma interpretacdo errada do
anexo I no que respeita a avaliacdo qualitativa do risco que, segundo as recorrentes, ndo excluiria a
quantificacdo deste.

No que respeita, em primeiro lugar, a pretensa aplicacdo de um conceito do «risco zero», ha que
observar, como salientou a advogada-geral no n.° 91 das suas conclusdes, que a argumentacao das
recorrentes provém de uma leitura errada do acérdao recorrido. No n.> 196 desse acérdao, o
Tribunal Geral apenas afirmou que ndo podia ser sustentado que o regulamento controvertido
padece de um erro manifesto de apreciacio com o fundamento de que, a semelhanca do Reino
Unido, o CER concluiu que «os riscos ligados ao D4 e ao D5 ndo podiam ser validamente
quantificados e que as suas emissdes podiam ser consideradas como a indicagdo de um risco».

Por conseguinte, por um lado, hd que constatar que, no n.° 196 é afirmado, ndo que «qualquer»
emissdo constitui a indicacdo da existéncia de um risco, mas que as emissdes respetivas das
substincias em questdo, examinadas pelo CER, a saber, as emissdes no meio aquatico devido a
sua utilizacdo em produtos cosméticos a enxaguar, podiam ser consideradas como constitutivas
de um risco. Por outro lado, importa observar que o n.° 196 do acérdao recorrido inscreve-se no
quadro da andlise da avaliacdo do risco efetuada pelo Tribunal Geral, que comeca no n.° 193
desse acordao e que chega, no n.° 200 do referido acérdéo, a conclusido de que a Comissdo teve
em conta todos os fatores exigidos quando da adogdo do regulamento controvertido. Em
especial, no n.° 195 do mesmo acdérdio, o Tribunal Geral considerou que as explicagoes
fornecidas no parecer do CER para justificar a sua conclusao, no n.* 196 do acérdao recorrido,
segundo a qual os riscos ligados ao D4 e ao D5 ndo podiam ser validamente quantificados e as
suas emissoes no ambiente podiam ser consideradas como sendo a indicacdo da existéncia de um
risco.
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Por conseguinte, ndo resulta do n.° 196 do acérdao recorrido que o Tribunal validou uma
abordagem de «risco zero».

No que diz respeito, em segundo lugar, a pretensa interpretacdo errada do anexo I, importa
observar que as substancias PBT e mPmB sdo objeto de regras especificas no &mbito deste anexo.

A seccdo 0, intitulada «Introducdo», do referido anexo dispde na sua subseccdo 0.6.3 que se, no
termo das quatro primeiras etapas da avaliacdo da seguranca quimica se concluir que as
substincias em questdo devem ser qualificadas de substancias PBT ou mPmB, esta avaliacdo deve
também seguir a etapa 5 (avaliacdo da exposicdo) e a etapa 6 (caracterizacdo dos riscos) em
conformidade com as seccoes 5 e 6 do mesmo anexo.

A seccao 4 do anexo I intitula-se «Avaliacdo PBT e mPmB». Segundo a subsecgao 4.0.1 desta, a
«avaliacdo PBT e mPmB» tem por objetivo caracterizar as emissdes potenciais das substancias
qualificadas como sendo substancias PBT ou mPmB. Resulta desta subseccdo que, pelo facto de
as avaliacoes dos perigos incidirem nos efeitos a longo prazo, previstas nas sec¢oes 1 e 3 do
anexo I, a estimativa da exposicdo a longo prazo dos humanos e do ambiente as substancias,
prevista na seccao 5.2 deste anexo, ndo serem suficientemente fidveis no que respeita as referidas
substincias, sdo exigidas avaliacoes distintas, a saber, uma comparagdo com os critérios
(seccdo 4.1) e uma caracterizacido das emissoes (seccdo 4.2). Estas avaliagoes estdo repertoriadas
na parte B, seccdo 8, do relatério sobre a seguranca quimica, na ace¢do do artigo 14.° do
Regulamento REACH.

Por conseguinte, se a subseccdo 0.6.3 impoe, no que respeita as substancias PBT e mPmB, que se
proceda a avaliagcdo da exposicdo, na acecdo da sec¢do 5 do anexo I, esta subseccao deve ser lida
em conjunto com a subseccdo 4.0.1 segundo a qual os resultados obtidos no termo da segunda
etapa da avaliacdo da exposicdo (seccdo 5.2 — Estimativa da exposicdo), ndo sdo suficientemente
fiaveis, razdo pela qual a seccdo 4.2 prevé que se efetue uma caracterizacdo das emissoes, que
inclui os elementos pertinentes da avaliacdo da exposicao descrita na seccao 5.

A seccdo 6, intitulada «Caracterizacdo dos riscos», comporta uma subseccdo 6.5, propria das
substiancias PBT, segundo a qual se procede a uma avaliacdo qualitativa da probabilidade de
evitar os efeitos adversos quando da aplicacdo dos cendrios de exposicdo nos casos dos efeitos
sobre o homem e dos meios ambientais em relacdo aos quais ndo foi possivel determinar uma
PNEC. Ora, como foi acertadamente considerado no n.° 190 do acérdao recorrido, no que se
refere aos efeitos a longo prazo das substiancias PBT ou mPmB, a PNEC ndo pode ser
determinada de maneira fidvel.

Resulta assim da sistematica do anexo I que, no que respeita as substancias PBT e mPmB,
prevalece a aplicacdo de regras especificas. Por outro lado, contrariamente ao que as recorrentes
sustentam, ndo resulta deste anexo que a caracterizacdo das emissoes, prevista na sua seccao 4.2,
acresce a avaliacdo da exposicdo, descrita na seccdo 5 do referido anexo, mas que a caracterizagao
das emissoes especificas das substincias PBT e mPmB inclui os elementos pertinentes da
avaliacdo da exposicdo descrita nesta seccdo 5, uma vez que a especificidade destas substancias o
permite. Como a Comissdo alega também, na sua resposta, segundo a sec¢do 4.2 do anexo I, s6 as
partes pertinentes da avaliacio da exposicdo descritas na referida seccdo 5 sdo aplicaveis em
relacdo as substancias PBT ou mPmB.
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Consequentemente, embora resulte do exposto que a seccdo 5 do anexo I, cujo objeto consiste em
estabelecer uma estimativa quantitativa e qualitativa da dose/concentracdo de uma substancia a
qual os seres humanos e meio ambiente estio ou podem estar expostos, se aplica a «avaliacdo
PBT ou mPmB» das substancias, isso ndo implica que uma estimativa qualitativa do risco destas
substincias tenha necessariamente de ser efetuada.

Com efeito, como o Tribunal Geral afirmou, acertadamente, no n.° 191 do acérdao recorrido, nao
é possivel prevenir com suficiente fiabilidade e de maneira quantitativa os riscos associados as
substancias PBT e mPmB. Esta afirmacdo encontra apoio no artigo 60.°, n.”* 3 e 4, do Regulamento
REACH, que se opde a concessdo de uma autorizacdo para a utilizagdo das substancias PBT e
mPmB com fundamento no facto de que o risco para o ambiente estaria verdadeiramente
controlado, uma vez que tal autorizacdo s6 pode ser concedida se estiver demonstrado que as
vantagens socioecondmicas sdo superiores aos riscos e que ndo existem substancias ou
tecnologias de substituicao adequadas.

No que diz respeito ao argumento de que a conclusdo do Tribunal Geral, no n.° 191 do acérdao
recorrido, poderia ser infirmada pelas conclusoes do relatério Ecetoc, ha que constatar, como a
Comissao alega, que este foi suscitado pela primeira vez na fase do presente recurso e que,
através deste argumento, as recorrentes convidam o Tribunal de Justica a proceder a uma
apreciacdo factual, o que excede o ambito do seu poder de fiscalizacdo (v., neste sentido, Acérdao
de 9 de marco de 2023, PlasticsEurope/ECHA, C-119/21 P, EU:C:2023:180, n.° 84 e jurisprudéncia
referida). O referido argumento é, por conseguinte, inadmissivel.

Em apoio do seu terceiro fundamento, as recorrentes invocam também uma violacédo do principio
da seguranca juridica e alegam que se conformaram com as exigéncias impostas pelo Regulamento
REACH para minimizar a emissdo e a exposicdo em conformidade com a seccdo 6 do anexo I e que
preencheram assim as condi¢des exigidas para que as substincias em questdo possam ser
utilizadas. A este respeito, ha que recordar que o principio da seguranca juridica exige que a
regulamentacdo da Unido permita aos interessados conhecer com exatiddo a extensdo das
obrigacoes que aquela lhes impde e que estes tltimos possam conhecer sem ambiguidade os seus
direitos e as suas obrigacdes e tomar as suas disposicoes em conformidade (Acérdiao de
29 de margco de 2011, ArcelorMittal Luxembourg/Comissio e Comissdo/ArcelorMittal
Luxembourg e 0., C-201/09 P e C-216/09 P, EU:C:2011:190, n.° 68 e jurisprudéncia referida). Ora,
a invocacdo de uma violacao do Regulamento REACH perante o Tribunal Geral e a afirmacao de
que as substancias em questdo preenchem as condic¢des exigidas para poderem ser colocadas no
mercado ndo foram suficientes para que as recorrentes obtivessem ganho de causa. A admissdao
da posicdo defendida pelas recorrentes pressuporia que, em todas as situacdes nas quais os
declarantes levam a cabo as diligéncias necessdrias para minimizar as emissdes de uma
substincia, a utilizacdo desta seria autorizada independentemente do facto de existir um risco
julgado como inaceitdvel, o que ndo corresponde a intencéo do legislador da Unido.

No que respeita a acusagao de violacdo do direito a liberdade de empresa, importa observar que
esta acusacdo ndo foi invocada na peticdo do presente recurso, mas unicamente na fase da

réplica, pelo que deve ser afastada por ser inadmissivel.

Por conseguinte, o terceiro fundamento deve ser integralmente afastado por ser em parte
improcedente e em parte inadmissivel.
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Quanto ao quarto fundamento

Argumentos das partes

As recorrentes alegam que resulta do segundo paragrafo do preambulo do anexo XIII, bem como
dos considerandos 5 e 6 do Regulamento n.° 253/2011, que a avaliacdo das propriedades B e mB de
uma substancia ndo deve repousar unicamente nos dados relativos a bioconcentracdo ou a
bioacumulacgéo, previstos no ponto a) da seccio 3.2.2 do anexo XIII, mas que essa avaliacdo
deveria também ter em conta outras categorias de informagoes, como o fator de bioamplificacdao
(a seguir «<FBA») ou o fator de amplificacéo tréfica (a seguir «FAT»), expressamente mencionados
no ponto c) dessa secgdo.

Segundo as recorrentes, o Tribunal Geral, em primeiro lugar, cometeu um erro de direito, ao
julgar, no n.° 88 do acdrdao recorrido, que «o legislador optou por conceder uma certa prioridade
aos resultados dos estudos fidveis sobre o FBC de uma substéancia nas espécies aquaticas ou, no
minimo, que o MSC, sem cometer nenhum erro manifesto de apreciacdo, considerou que os
valores do FBC eram revestidos, no caso vertente, de uma maior forca probatéria do que os
outros dados aos quais as recorrentes fazem referéncia». Este erro explicar-se-ia pelo facto de o
Tribunal Geral ter, por