ETIMINE

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

No processo C-15/10,

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, en-
trado no Tribunal de Justica em 11 de Janeiro de 2010, no processo

Etimine SA

contra

Secretary of State for Work and Pensions,

sendo interveniente:

Borax Europe Ltd,

* Lingua do processo: inglés.
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O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Seccéo),

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

advogado-geral: Y. Bot,
secretdrio: L. Hewlett, administradora principal,

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

vistas as observacoes apresentadas:

— em representacio da Etimine SA, por J. Stratford, QC, C. Mereu, avocat, V. Wake-
field, barrister, P. Sellar e C. Buchanan, solicitors,

— em representacdo da Borax Europe Ltd, por H. Pearson, solicitor, e K. Nordlan-
der, advokat,
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— 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 representacdo do Governo alemao, por B. Klein, na qualidade de agente,

— em representacio do Governo francés, por G. de Bergues, S. Menez e R. Loosli-
-Surrans, 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

Acérdio

O pedido de decisdo prejudicial tem por objecto:

— a validade das classificagbes de substincias que contém boratos integradas no

anexo I da Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967, relativa
a aproximacdo das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas res-
peitantes 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
Comisséo, de 6 de Agosto de 2001 (JO L 225, p. 1, a seguir «Directiva 67/548»),
pela Directiva 2008/58/CE da Comissdo, de 21 de Agosto de 2008, que altera,
tendo em vista a trigésima adaptagdo ao progresso técnico, a Directiva 67/548
(JO L 246, p. 1, a seguir «trigésima directiva APT»); e

a validade das referidas classificagdes na parte em que foram retomadas da trigé-
sima directiva 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
classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revo-
ga as Directivas 67/548 e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006
(JOL 353, p. 1, a seguir «regulamento CLP»), pelo Regulamento (CE) n.° 790/2009
da Comissdo, de 10 de Agosto de 2009, que altera, para efeitos da sua adaptagio
ao progresso técnico e cientifico, o Regulamento n.° 1272/2008 (JO L 235, p. 1, a
seguir «primeiro regulamento APT»).
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Este pedido foi apresentado no &mbito de um litigio que opde a Etimine SA (a seguir
«Etimine») ao Secretary of State for Work and Pensions a propésito da fiscalizagdo da
legalidade de eventuais medidas do Governo do Reino Unido de implementagdo das
classificagdes efectuadas pela trigésima directiva APT e pelo primeiro regulamento
APT.

Quadro juridico

\

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

Directiva 67/548 e sua trigésima adaptacdo ao progresso técnico pela trigésima
directiva APT

No dominio dos produtos quimicos, a Directiva 67/548 foi a primeira directiva de
harmonizagdo que fixou as regras relativas a comercializagdo de certas substancias
e preparacdes. Esta directiva continha, no seu anexo I, uma lista que harmoniza a
classificacdo e a rotulagem de mais de 8 000 substancias e grupos de substancias em
funcao da sua perigosidade.

O artigo 2.°, n.° 2, alinea n), da Directiva 67/548 qualifica de «perigosas» e «tdxicas
para a reproducio» substincias e preparacdes que, por inalagdo, ingestdo ou pene-
tracdo cutinea, podem causar ou aumentar a frequéncia de efeitos prejudiciais ndo
hereditdrios na progenitura ou lesar as fung¢des ou capacidades reprodutoras mascu-
linas ou femininas.
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O artigo 4.° da Directiva 67/548 prevé, no seu n.° 1, que as substéncias sdo classifi-
cadas em funcdo das suas propriedades intrinsecas. Por forca do n.° 3 deste artigo, a
lista das substéncias classificadas é reproduzida no anexo I desta directiva e a deciséo
de incluir uma substincia no dito anexo com a sua classificacdo harmonizada e rotu-
lagem é 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 regulamentagio
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
Comissdo (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 Comissdo no exer-
cicio das suas competéncias de execugéo 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 a propriedades fisico-quimicas, toxicoldgicas e ecotoxico-
logicas das substancias ou das preparagdes, que podem constituir um risco aquando
da manipulagdo ou da utilizagdo normais destas.

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.
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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.»

Nos termos do ponto 4.2.3.1 deste mesmo anexo VI, as substéincias classificadas como
toxicas para a reproducdo de categoria 2 sdo substancias que devem ser equiparadas a
substincias que alteram a fertilidade na espécie humana das quais se dispde de sufi-
cientes elementos para justificar uma forte presuncdo de que a exposi¢do do homem
a tais substéncias pode alterar a fertilidade. Esta presuncéo baseia-se numa evidéncia
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clara, nos estudos sobre o animal, de uma alteracio da fertilidade ou de outras infor-
macoes pertinentes.

O ponto 4.2.3.3, terceiro e quarto pardgrafos, do anexo VI da Directiva 67/548 prevé
que, se a classificacdo de uma substancia na categoria 1 devido aos efeitos na fertilida-
de e/ou a toxicidade no desenvolvimento é feita com base em dados epidemiolégicos,
a classificagdo de uma substéncia nas categorias 2 e 3 devido aos efeitos da fertilidade
e/ou a toxidade no desenvolvimento é feita, sobretudo, com base em dados obtidos
em animais. Mesmo quando tenha sido demonstrada a existéncia de efeitos claros em
estudos com animais, a extrapolacdo para o homem pode ser incerta dadas as doses
administradas, por exemplo, quando se tenham manifestado efeitos apenas em doses
elevadas, quando existam nitidas diferencas téxicocinéticas ou quando a via de admi-
nistracédo for inadequada. Por estas ou por outras razdes analogas, pode suceder que
a classificacdo na categoria 3, ou até a falta de classificacdo, seja justificada.

A Directiva 67/548 foi alterada pela trigésima directiva APT, que classifica, designa-
damente, certas substéncias a base de borato (a seguir, conjuntamente, «substincias a
base de borato em causa no processo principal») num nivel elevado de perigosidade,
o que implicava o cumprimento de novas exigéncias em matéria de rotulagem e de
embalagem, bem como outras consequéncias legislativas e comerciais. Esta directiva
APT classificou as substéncias a base de borato em causa no processo principal como
toxicas para a reproducéo de categoria 2.

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

Resulta do artigo 2.°, alinea a), da Directiva 93/67/CEE da Comissdo, de 20 de Ju-
lho de 1993, que estabelece os principios para a avaliacdo dos riscos para o homem
e para o ambiente das substincias notificadas em conformidade com a Directiva
67/548 (JO L 229, p. 9), interpretado em conjugagdo com os artigos 3.°a 5. da mesma
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directiva, que a avaliacdo dos riscos que apresenta uma substincia, para efeitos da
sua classificagdo em conformidade com a Directiva 67/548, comporta, como primeira
etapa, a identificacdo de perigo, definida como a identificagdo dos efeitos indesejaveis
que uma substincia pode intrinsecamente causar.

Resulta igualmente do artigo 2.°, alinea d), da Directiva 93/67 que a caracterizac¢io 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 exposicdo, real ou previsivel, a uma substincia, e que essa caracterizacio pode
incluir uma quantificacéo dessa probabilidade, ou seja, uma estimativa dos riscos.

Regulamento CLP e sua primeira adaptacdo ao progresso técnico pelo primeiro
regulamento APT

O regulamento CLP adapta a Directiva 93/37, na parte em que se refere a classifica-
cdo, rotulagem e etiquetagem das substincias quimicas, ao sistema geral harmoniza-
do de classificagio e rotulagem dos produtos quimicos (a seguir «GHS»). O GHS con-
siste num conjunto de recomendagdes adoptadas pelo Comité 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 CLP, para ter plenamente em conta
os trabalhos e a experiéncia acumulados no 4&mbito da Directiva 67/548, incluindo a
classificacéo e a rotulagem de substincias especificas enumeradas no anexo I desta
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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 classificagdo 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 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
«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, o 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 classificacio
na sequéncia desta conversdo e o quadro 3.2 retoma a antiga classificacdo fixada de
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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 rectificacdes no JO L 216, p. 3).

No momento da entrada em vigor do regulamento CLP, de 20 de Janeiro de 2009, este
Anexo VI ndo repercutia as classificagoes controvertidas integradas pela trigésima
directiva APT no anexo I da Directiva 67/548.

O artigo 60.° do regulamento CLP prevé a revogacdo 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 disposi¢do transitéria, que, a partir de 1 de Dezembro de 2010 e
até 1 de Junho de 2015, as substancias sao classificadas em conformidade, simultane-
amente, com a Directiva 67/548 e com o regulamento CLP.

O ponto 1.1.1.3 do Anexo I do regulamento CLP prevé, designadamente, que todas as
informacodes disponiveis que tenham incidéncia na determinagdo dos perigos de uma
substéncia, tais como os resultados dos ensaios in vitro adequados, os dados perti-
nentes obtidos com experiéncias em animais, as informacgdes obtidas com a aplicacéo
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 substéncia, estabelecida de acordo com a Directiva
67/548, na classificacio correspondente estabelecida em conformidade com o regu-
lamento CLP.

Com base no artigo 53.° do regulamento CLP, o primeiro regulamento APT procedeu
uma transferéncia e uma conversdo das classificacdes estabelecidas pela trigésima
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directiva 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 classificagdes foram simplesmente convertidas
nas classificagdes CLP, utilizando o quadro de conversido 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
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, autorizacéo 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 Comissdo, 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 rectificacdes no JO 2007, L 136, p. 3, a
seguir «regulamento REACH»).
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Os artigos 3.° e 4.° do Regulamento n.° 793/93 prevéem a obrigacéo de os fabricantes
e importadores comunicarem a Comisséo certos dados pertinentes relativos as subs-
tancias 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 conjugagdo com o ar-
tigo 15.° do mesmo regulamento, com base em informag¢des comunicadas pelos fa-
bricantes e importadores, listas de substancias prioritarias que exigiam uma atencéo
imediata devido aos efeitos potenciais que pudessem ter no homem e no ambien-
te tinham sido adoptadas em conformidade com um processo de comitologia com
controlo.

A Comissdo adoptou o Regulamento (CE) n.° 1488/94, de 28 de Junho de 1994, que
estabelece os principios para a avaliagdo dos riscos para o homem e para o ambiente
associados as substincias existentes, em conformidade com o Regulamento (CEE)
n.° 793/93 do Conselho (JO L 161, p. 3).

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 substancias 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 utilizag¢do e a adoptar
as medidas necessarias 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
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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 utilizagdo do método das
referéncias cruzadas na avaliacdo das substincias quimicas. A este respeito, esta pre-
visto, designadamente, que as substancias cujas propriedades fisico-quimicas, toxi-
colégicas e ecotoxicoldgicas sejam provavelmente semelhantes ou sigam um esquema
regular devido a sua semelhanca estrutural podem ser consideradas como um grupo
ou uma «categoria» de substincias. A aplicacdo 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 interpolacio para ou-
tras substancias do grupo (método das referéncias cruzadas).

Procedimento que levou as classificagbes controvertidas

Em 28 de Janeiro de 1999, a Republica Francesa apresentou a Comissido uma proposta
no sentido de classificar o dcido bdrico, ao abrigo da Directiva 67/548, na categoria 2
das substéncias toxicas para a reproducio e para o desenvolvimento, nido tendo até
entdo essa substéncia sido visada pelo anexo I desta directiva.

A Republica da Turquia detém mais de dois ter¢os das reservas mundiais de boratos.
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Em 10 de Fevereiro de 1999, o Reino da Dinamarca apresentou uma proposta visando
classificar o dcido boérico e o bérax deca-hidratado, ao abrigo da Directiva 67/548, na
categoria 2 das substancias toxicas para a reproducéo e na categoria 3 das substancias
toxicas para o desenvolvimento.

Na reunido realizada de 15 a 17 de Novembro de 2000, o grupo de trabalho da Comis-
sdo sobre a classificacio e a rotulagem das substancias quimicas (a seguir «grupo de
trabalho CE») no Gabinete Europeu de Produtos Quimicos recomendou a classifica-
¢éo do 4cido boérico, ao abrigo da Directiva 67/548, entre as substancias téxicas para a
reproducdo de categoria 3 tanto para a fertilidade como para o desenvolvimento. No
que se refere ao bérax deca-hidratado e ao tetraborato de dissddio anidro, este grupo
de trabalho CE recomendou uma classificagéo ao abrigo da Directiva 67/548 entre as
substancias toxicas para a reproducdo da categoria 3.

A pedido da Direc¢do-Geral «Ambiente» da Comissdo, o Gabinete Europeu de Pro-
dutos Quimicos reuniu peritos especializados com vista a reexaminar a classificacio
dos boratos ao abrigo da Directiva 67/548 em funcéo da sua toxicidade para a repro-
dugdo. Na reunido de 5 e 6 de Outubro de 2004, o grupo de trabalho da Comissio
composto por peritos especializados em matéria de toxicidade para a reproducéo
examinou varias substancias a base de borato, entre as quais o bérax penta-hidratado,
o 6xido bdrico, o 4cido bdrico, o bdérax deca-hidratado e o tetraborato de diss6dio
anidro, e concluiu que estas substancias deviam ser classificadas, ao abrigo da Direc-
tiva 67/548, nas substancias toxicas para a reproducdo de categoria 2 com base em
estudos efectuados com animais (documento ECBI/132/04 Rev. 2).

Em 4 de Abril de 2005, teve lugar uma reunido entre as autoridades turcas, a Etimine
e a Comissdo no decurso da qual as autoridades turcas contestaram a classificacéo
proposta das substancias a base de borato em causa no processo principal entre as
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substincias toxicas para a reproducgio de categoria 2. Em apoio desta contestacéo,
as autoridades turcas transmitiram a Direccdo-Geral «Ambiente», por oficio de
18 de Maio de 2005, uma nota técnica preparada por toxic6logos turcos, que tinha
sido apresentada oralmente na reunido de 4 de Abril de 2005, bem como um relatério
com o titulo «Posicdo da Sociedade Turca de Toxicologia relativamente a classificagdo
do 4cido bdrico e dos boratos entre as substéncias téxicas para a reproducdo».

Por carta de 8 de Abril de 2005 dirigida & Direc¢do-Geral «Ambiente», a Etimine
contestou as conclusoes do grupo de trabalho dos peritos especializados e pediu que
a Comissdo ndo as tivesse em consideracéo.

Na reunido de 8 de Setembro de 2005, o Comité Técnico para a Classificacdo e a
Rotulagem das Substéncias Perigosas (a seguir «CTCE»), com a participacio de re-
presentantes das autoridades turcas, da Eti Mine Works General Management e de
toxicélogos turcos, continuou a debater a classificagdo proposta das substéncias a
base de borato em causa no processo principal, ao abrigo da Directiva 67/548, antes
de decidir seguir o parecer do grupo de trabalho dos peritos especializados e de re-
comendar a classificacdo das referidas substincias entre as substincias téxicas para a
reproducéo da categoria 2 (documento ECBI/43/05 Rev. 1).

Por oficio de 30 de Setembro de 2005, as autoridades turcas pediram & Comissdo para
diferir a deciséo relativa a classificacdo das substincias a base de borato em causa no
processo principal, ao abrigo da Directiva 67/548, designadamente até que terminas-
sem vdrios estudos em curso relativos a esta matéria.
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Por carta de 17 de Outubro de 2005 dirigida a Direccdo-Geral «Ambiente», a Etimine
reiterou o seu pedido no sentido de que, quando da trigésima adaptagéo ao progresso
técnico da Directiva 67/548, as substéincias a base de borato em causa no processo
principal ndo fossem classificadas entre as substincias téxicas para a reproducio de
categoria 2.

Por oficio de 18 de Novembro de 2005, a Direcciao-Geral «Ambiente» indicou ter
tomado devidamente em conta as observacoes da Etimine e respondeu a certos as-
pectos suscitados por esta no seu oficio de 8 de Abril de 2005.

Por oficio de 6 de Fevereiro de 2006 dirigido a Comisséo, as autoridades turcas ex-
pressaram o seu desacordo relativamente a classificacdo considerada para as substan-
cias a base de borato em causa no processo principal ao abrigo da Directiva 67/548.

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

No termo de um processo seguido no dmbito da Organizacdo Mundial do Comér-
cio (OMC) em que o projecto de proposta encontrou a oposicdo de alguns paises
terceiros produtores de boratos, a Comissdo, considerando que este processo nio
trouxe nenhum elemento novo, adoptou seguidamente a trigésima directiva APT, em
21 de Agosto de 2008. Os Estados-Membros estavam obrigados a transpo-la para o
direito nacional até 1 de Junho de 2009.
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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 vigésima nona Directiva APT.

O conteddo da trigésima directiva APT foi acrescentado ao Anexo VI do regulamento
CLP pelo primeiro regulamento APT. Este foi adoptado em 10 de Agosto de 2009,
com base no artigo 53.° do regulamento CLP na sequéncia de uma proposta favoravel,
adoptada por unanimidade, pelo comité APT em 25 de Marco de 2009, e entrou em
vigor em 25 de Setembro de 2009.

Processo principal e questdes prejudiciais

A recorrente no processo principal, Etimine, sociedade de direito luxemburgués, é
agente de venda e distribuidor exclusivo no Reino Unido de substéncias a base de bo-
rato produzidas pela sociedade-maée, a Eti Mine Works General Management. Esta é
detida na totalidade pelo Estado turco e dispoe de um direito exclusivo de exploracdo
das minas de borato na Turquia.

A interveniente, Borax Europe Limited (a seguir «Borax»), é uma sociedade de direito
inglés. Detida na totalidade pela Rio Tinto PLC. A sua sociedade-irma, U.S. Borax
Inc, explora minas de boratos na Califérnia e na Argentina, que satisfazem actual-
mente metade da procura global de boratos. A Borax vende e distribui na Europa as
substéncias a base de boratos da U.S. Borax Inc., correspondendo estas vendas apro-
ximadamente a um tergo das vendas globais da U.S. Borax Inc.

O recorrido no processo principal, o Secretary of State for Work and Pensions, é o
ministério responsavel no Reino Unido pela classificacdo das substincias quimicas.
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A Etimine interpés na High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Di-
vision (Administrative Court), em 19 de Dezembro de 2008, um recurso contra o
Secretary of State for Work and Pensions com vista a fiscalizagdo da legalidade das
eventuais medidas do Governo do Reino Unido no sentido de implementar as classi-
ficagoes feitas pela trigésima directiva APT e pelo primeiro regulamento APT.

A Etimine contesta a validade da classificacdo de cinco entradas no anexo 1G da tri-
gésima directiva APT, que foram retomadas nos Anexos Il e V do primeiro regu-
lamento APT. Estas entradas que classificam certas substincias a base de boratos
como tdxicas para a reproducéo de categoria 2 sdo as seguintes: 005-007-00-2 (dcido
bérico), 005-008-00-8 (tridxido de diboro, 6xido bérico), 005-011-00-4 (tetraborato
de dissédio anidro, dcido bérico anidro, sal diss6dico, heptéxido de tetraboro e dis-
sédio hidratado, acido ortobdrico, sal de sodio), 005-011-01-1 (tetraborato de diss4-
dio deca-hidratado, bérax deca-hidratado) e 005-011-02-9 (tetraborato de dissédio
penta-hidratado, bérax penta-hidratado).

Nessas condigdes, 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) As classificagdes [controvertidas] de boratos, constantes da [trigésima directiva
APT] e/ou do [primeiro regulamento APT], sdo invalidas com base em um ou
mais dos seguintes fundamentos:

a) as classificagdes foram incluidas na trigésima directiva APT em violagdo de
formalidades processuais essenciais?
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b) as classificacdes foram incluidas na trigésima directiva APT em violagdo da
[Directiva 67/548] e/ou em resultado de erros manifestos de apreciacdo na
medida em que:

— a Comisséo ndo aplicou, ou nido aplicou adequadamente, o principio da
“manipulacdo e utilizagdo normais” constante do anexo VI da Directiva
67/548;

— [a Comissdo fez] uma aplicacéo ilegal dos critérios de avaliagdo dos riscos;

— a Comissdo nio aplicou, ou néo aplicou correctamente, o critério da “ade-
quacdo’; em violacdo do ponto 4.2.3.3 do anexo VI da Directiva 67/548;

— a Comissio ndo tomou adequadamente em consideracio a necessidade
de dados epidemiolégicos/humanos? e/ou

— a Comisséo extrapolou ilegalmente dados relativos a uma das substancias
de borato com a finalidade de classificar as outras substancias de borato
e/ou apresentou uma justificacdo inadequada para essa extrapolagdo, em
violagdo do artigo 253.° CE?

c) as classificacdes foram incluidas na [trigésima] directiva APT em viola-
¢do do principio da proporcionalidade, principio fundamental do direito
comunitario?
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2) As classificagdes dos boratos [controvertidas] incluidas no primeiro regulamento
APT sio invélidas, na medida em que:

a) o [primeiro] regulamento APT foi adoptado utilizando, incorrectamente, o
procedimento estabelecido no artigo 53.° [do regulamento CLP] como sua
base legal,

b) os critérios [que permitem a adop¢io de] uma nova classificacdo harmoniza-
da ao abrigo do Anexo I do Regulamento [CLP] néo foram aplicados e, em vez
deles, foi incorrectamente aplicado o Anexo VII [do referido] regulamento?»

Quanto as questoes prejudiciais

Quanto a admissibilidade da primeira questdo

Nas suas observagdes escritas, a Comissdo pediu que a primeira questdo prejudicial
fosse declarada inadmissivel uma vez que versa sobre a validade da trigésima directiva
APT, que teria sido revogada com a entrada em vigor, em 20 de Janeiro de 2009, do re-
gulamento CLP. Todavia, na audiéncia, desistiu desta excep¢do de inadmissibilidade,
considerando que, de qualquer o modo, as classificacdes introduzidas no Anexo VI
do regulamento CLP, através do primeiro regulamento APT, mais ndo fazem do que
retomar as classificacdes ji constantes da trigésima directiva APT com base nas re-
comendacdes cientificas apresentadas por varios comités de peritos no 4mbito da
Directiva 67/548.
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Uma vez que o Tribunal de Justi¢a ndo tem de suscitar outros fundamentos de inad-
missibilidade, cabe-lhe pronunciar-se sobre as questdes prejudiciais.

Quanto a primeira questdo

Com a sua primeira questo, o 6rgéo jurisdicional de reenvio pergunta ao Tribunal de
Justica se a classificacdo das substancias a base de borato em causa no processo prin-
cipal como substéncias toxicas para a reproducédo de categoria 2 efectuada pela trigé-
sima directiva APT e pelo primeiro regulamento APT néo estd ferida de invalidade,
na medida em que viola as formalidades substanciais do principio da proporciona-
lidade e estd ferida de erros manifestos de apreciacio ou de falta de fundamentacéo.

Observagdes preliminares

A titulo preliminar, hd que salientar que, neste quadro técnico e juridico complexo,
com caracter essencialmente evolutivo, a Directiva 67/548 deixa, quanto ao mérito,
um amplo poder de apreciacdo a Comissdo 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].

A este respeito, em conformidade com uma jurisprudéncia assente, dado que as auto-
ridades da Unido dispdem de um amplo poder de apreciacio, nomeadamente quanto a
apreciacdo dos elementos factuais de ordem cientifica e técnica altamente complexos
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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 apreciacdo ndo
estd viciado de erro manifesto ou desvio de poder, ou ainda se essas autoridades néo
ultrapassaram manifestamente os limites do seu poder de apreciacdo. Em tal contex-
to, o juiz da Unido ndo pode, com efeito, substituir pela sua apreciacdo a apreciacdo
dos elementos factuais de ordem cientifica e técnica feita pelas instituicoes, as quais
o Tratado CE exclusivamente conferiu esta missdo [acérddo Enviro Tech (Europe), ja
referido, n.° 47].

Quanto a violacdo das formalidades essenciais

Antes de mais, o érgdo jurisdicional de reenvio interroga o Tribunal de Justica sobre a
questdo de saber se a Comissdo respeitou as formalidades essenciais previstas no arti-
go 29.° da Directiva 67/548, lido em conjugacdo com o artigo 5.° da Decisdo 1999/468.

A Etimine e a Borax sustentam que, ao examinar a proposta da trigésima directiva
APT, no quadro do comité APT reunido em 16 de Fevereiro de 2007, os representan-
tes de sete Estados-Membros consideraram que as substancias a base de borato em
causa no processo principal deviam ser classificadas entre as substancias tdxicas de
reproducdo de categoria 3, em vez de categoria 2.

Segundo estas empresas, dado que o artigo 5.° da Decisdo 1999/468 refere que o pa-
recer do comité APT deve ser proferido por maioria qualificada na acepgdo do ar-
tigo 205.%, n.° 2, CE, o comité APT deveria ter dado um parecer desfavorével a clas-
sificacdo das substancias a base de borato em causa no processo principal entre as
substincias de categoria 2. Apesar deste desacordo, o comité APT foi convidado a
proferir um Gnico parecer sobre todas as classificagdes propostas no quadro da trigé-
sima directiva APT (incluindo as substincias a base de borato em causa no processo
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principal) e foi neste contexto que o comité APT deu um parecer favoravel a maioria
qualificada (uma auséncia e duas abstencdes) necessiria, em conformidade com o
artigo 5.° da Decisdo 1999/468.

Todavia, ha que salientar que, nem o artigo 29.° da Directiva 67/548 nem o artigo 5.°
da Decisdo 1999/468 impoem ao comité APT a obrigacdo de adoptar um parecer
distinto para cada classificagdo proposta no projecto de medidas.

Por outro lado, como realcou o advogado-geral no n.° 61 das suas conclusodes, essa
obrigacdo também nio decorre do regulamento interno do comité APT, designada-
mente do seu artigo 5.°, n.° 2, que ndo autoriza os membros do comité APT a exigir
um voto distinto numa hip6tese como a que estd em causa no processo principal,
muito embora tenham a possibilidade de pedir um prolongamento da discussao.

Se os representantes dos sete Estados-Membros que tinham emitido reservas relati-
vamente a classificacdo das substincias a base de borato em causa no processo prin-
cipal como téxicas para a reproducéo de categoria 2 tivessem mantido a sua posicdo,
teriam podido, com o seu voto, rejeitar a totalidade do projecto. Todavia, ndo o fize-
ram e a proposta foi aprovada.

Por conseguinte, ha que concluir que a Comisséo ndo violou as formalidades essen-
ciais previstas no artigo 29.° da Directiva 67/548, lido em conjugac¢éo com o artigo 5.°
da Decisdo 1999/468.
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Quanto aos erros manifestos de apreciacéo e a falta de fundamentacéio

O 6rgao jurisdicional de reenvio procura saber, em seguida, se, no &mbito da avalia-
¢do das propriedades intrinsecas das substancias a base de borato em causa no pro-
cesso principal, as classificacbes controvertidas ndo foram adoptadas na sequéncia
de erros manifestos de apreciacdo da Comissdo que incidem designadamente sobre
cinco aspectos: a inobservéncia das condi¢des normais de manipulacdo ou da utiliza-
¢do das substancias; a avaliacdo dos riscos em vez da avaliacdo dos perigos; o cardcter
adequado da via de administracdo de substincias quando da avaliacdo dos resultados
das experiéncias com animais; a falta de dados epidemioldgicos; e a aplicagdo do mé-
todo de referéncias cruzadas ou a falta de fundamentacgéo.

— Quanto a avaliacdo dos riscos no momento da manipulacdo ou de uma utilizacéo
normal das substéincias

Em primeiro lugar, o 6rgéo jurisdicional de reenvio pretende saber se a Comissdo
aplicou correctamente o principio da «manipulacéo ou utilizagdo normais» que cons-
ta dos pontos 1.1 e 1.4 do anexo VI da Directiva 67/548, na medida em que baseou a
sua andlise em dados colhidos no termo da administracdo por via oral das substancias
a base de borato em causa no processo principal.

Com efeito, a Etimine censura a Comissio por esta ter classificado as substancias a
base de borato em causa no processo principal em funcéo dos efeitos que provocam
no momento da sua ingestdo pelos animais. Ora, no entender da Etimine, a mani-
pulacdo ou a utilizacdo normal de tais substancias implicam uma possivel exposicio
a inalacgdo destas e talvez uma penetracdo cutinea, mas néo risco de exposi¢do por
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ingestdo. Assim, sustenta que, em circunstincias normais, as substancias ndo devem
ser ingeridas.

A este respeito, mesmo que nem a Directiva 67/548 nem o regulamento CLP ou o
regulamento REACH fornecam qualquer defini¢cdo de «manipulagdo ou utilizagdo
normais», deve ser admitido, como sustentou a Comissdo, 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, como quando as criancas ingerem determinadas quantidades de substincias
que ndo sdo destinadas a um consumo oral.

De qualquer modo, importa, em primeiro lugar, recordar que o artigo 2.°, n.° 2, ali-
nea n), da Directiva 67/548, ao definir as substincias e as preparagdes toxicas para a
reproduc¢do, menciona também a via de administracgéo oral (por ingestéo) ao lado da
inalacdo e da penetracdo cutdnea como modo de administracdo possivel das substan-
cias tdxicas.

Em segundo lugar, observe-se que, como realgou o advogado-geral nos n.** 79 e se-
guintes das suas conclusdes, a critica suscitada pela recorrente no processo principal
assenta, no essencial, numa confusio entre a avaliacdo dos perigos e a avaliacdo dos
riscos que uma substancia apresenta.

Com efeito, como resulta designadamente do artigo 4.° da Directiva 67/548, lido em
conjugacio com os artigos 2.° a 5.° da Directiva 93/67, a classificacdo e a rotulagem
das substéincias estabelecidas pela Directiva 67/548 assentam na transmissio 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,
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o 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 substincias
nio deve ser limitada tendo em conta circunstéincias de utilizacdo especificas, como
no caso de uma avaliacdo dos riscos, e pode ser validamente realizada independen-
temente do lugar de utilizacdo da substincia, da via pela qual se poderd produzir
contacto com esta (por ingestéo, por inalagéo ou por penetragdo cutinea) e dos niveis
eventuais de exposicdo a substancia.

Em face destas consideracdes, hd que considerar que a Comissdo nido cometeu ne-
nhum erro manifesto de apreciacio ao basear a sua avaliacdo das propriedades intrin-
secas das substéncias a base de borato em causa no processo principal nos resultados
das experiéncias sobre animais, quando essas substincias tinham sido administradas
por via oral.

— Quanto a avaliagdo dos riscos em vez da avaliagcdo dos perigos

A Etimine sustenta que, apesar de a Directiva 67/548 e todas as medidas relativas a
sua adaptacdo ao progresso técnico estarem reguladas pelo principio da avaliacdo
dos perigos e nio dos riscos, a Comissio aplicou os principios da avaliacio dos riscos
prevista no Regulamento n.° 1448/94. E o que resulta do ponto 1.1.5 da exposicdo de
motivos do projecto da trigésima directiva APT que menciona, varias vezes, o con-
ceito de riscos e o de identificagdo dos riscos tal como resultam do dito regulamento.
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Neste contexto, hd que recordar que, como foi sustentado pelos Governos do Reino
Unido, dinamarqués e francés, foram os representantes da industria em causa que,
nas numerosas discussdes que antecederam a adopgédo da trigésima directiva APT,
tentaram demonstrar, com argumentos baseados no risco, que seriam necessérios
niveis inatingiveis de exposi¢do para que uma pessoa receba uma dose susceptivel de
causar efeitos nefastos na reproducéo.

Assim, se é verdade que no ponto 1.1.5 da fundamentagdo a Comissao recorreu a
avaliacdo dos riscos, isso, no entanto, foi feito com o objectivo de responder aos ar-
gumentos da industria relativos a inobservancia do principio da manipulacdo ou da
utilizacdo normal de substancias.

Além disso, tendo em conta o amplo poder de apreciacdo que o sistema de avalia-
¢do da Directiva 67/548 concede a Comissdo, esse sistema nio exclui um recurso a
avaliacdo dos riscos para confirmar a razoabilidade de uma proposta de classificacio
estabelecida com base no estudo das propriedades intrinsecas das substincias.

Por fim, tendo em conta todos os fundamentos do projecto da trigésima directiva
APT, a referéncia feita a avaliacdo dos riscos unicamente no ponto 1.1.5 ndo pode pér
em causa o fundamento da avaliacdo das propriedades intrinsecas das substancias a
base de borato em causa no processo principal, o qual assenta em termos globais na
avaliacdo dos perigos destas.

Por conseguinte, ndo resulta do ponto 1.1.5 da exposi¢do de motivos do projecto da
trigésima directiva APT, ao qual se refere a recorrente no processo principal, que a
Comissio cometeu um erro manifesto de apreciacio ao invocar no referido ponto
elementos de avaliacdo dos riscos previstos pelo Regulamento n.° 1488/94.
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— Quanto ao caracter adequado da via de administracdo das substancias no momento
da avaliacdo dos resultados das experiéncias em animais

O 6rgio jurisdicional de reenvio interroga o Tribunal de Justica sobre a questao de sa-
ber se a Comissdo néo teria aplicado erradamente o critério do «cardcter adequado»,
violando o ponto 4.2.3.3 do anexo VI da Directiva 67/548.

A Etimine alega que o critério do «caricter adequado» previsto no referido pon-
to 4.2.3.3 ndo consiste em perguntar se a via de administracdo é uma das trés vias
mencionadas no artigo 2.°, n.° 2, alinea n), da referida directiva (inalacéo, ingestio ou
penetracdo cutdnea), mas saber se a via de administracido com base na qual os dados
sobre os animais foram obtidos é adequada para os seres humanos. Por esta razio, a
Comissido deveria ter classificado as substincias a base de borato em causa no pro-
cesso principal como téxicas para a reprodugéo de categoria 3 e ndo de categoria 2.

A este respeito, importa observar que, no ponto 1.1.4 da exposicdo de motivos do
projecto da trigésima directiva APT, a Comissdo, apds ter indicado que as experién-
cias em animais tinham sido realizadas utilizando uma administracdo por via oral,
afirmou que esta via de administracdo era adequada em conformidade com o arti-
go 2.°, n.° 2, alinea n), da Directiva 67/548.

Daqui resulta necessariamente que a Comissio se tenha interrogado sobre o cardcter
adequado ou néo da via de administracdo prevista no referido ponto 4.2.3.3 quando
da avaliacdo das propriedades intrinsecas das substéncias a base de borato em causa
no processo principal.
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Além disso, relativamente a questéo de saber se a via de administragdo oral com base
na qual os resultados da experiéncia em animais foram colhidos tinha cardcter ade-
quado, nada permite concluir que a Comissao tivesse cometido um erro manifesto de
apreciacao.

— Quanto a falta de dados epidemiolégicos suficientes

O 6rgio jurisdicional de reenvio interroga o Tribunal de Justica sobre a questdo de
saber se a Comissdo atribuiu importéncia suficiente aos dados epidemiolégicos ou
relativos aos seres humanos.

A recorrente no processo principal sustenta, com efeito, que a Comissdo partiu erra-
damente da presuncdo de que os resultados obtidos nos animais podiam ser extrapo-
lados para os seres humanos, antes de examinar os dados relativos aos seres humanos,
quando deveria ter abordado esses mesmos dados sem nenhuma presuncéo.

Resulta contudo do documento ECBI/132/04 Rev. 2 que contém a acta da reunido
de 5 e 6 de Outubro de 2004 do grupo de trabalho dos peritos especializados, e do
ponto 1.1.4 da exposicdo de motivos do projecto da trigésima directiva APT, intitu-
lado «Human Data and Toxico-kinetic information» (Dados epidemioldgicos e infor-
macdes toxicocinéticas), que esses peritos e a Comissdo tomaram em consideracio,
quando da classificacdo das substincias a base de borato em causa no processo prin-
cipal, os dados epidemioldgicos e que se debrugaram sobre a pertinéncia para os seres
humanos das experiéncias praticadas em animais.
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Neste contexto, os ditos peritos concluiram que os estudos ji desenvolvidos no am-
bito da exposi¢cdo de mineiros a boratos no exercicio da sua profissio ndo eram su-
ficientes para demonstrar que as substincias a base de borato em causa no processo
principal ndo tém efeitos negativos na fertilidade do homem.

Assim, a falta de dados epidemiolégicos suficientes (relativamente aos efeitos toxicos
sobre a reproducdo do homem) foi tomada em considera¢ido no sentido de que a clas-
sificacdo das substéincias a base de borato em causa no processo principal como téxi-
cas para a reproducdo de categoria 1 néo foi acolhida, uma vez que, para uma classi-
ficacdo nesta categoria, teriam sido necessarios dados epidemioldgicos pertinentes.
No entanto, os peritos consideraram que os dados téxicocinéticos constatados para
os animais de laboratério ndo apresentavam grandes diferencas relativamente aos
constatados no homem, pelo que uma extrapolacdo para o homem dos resultados
constatados nas experiéncias em animais era possivel e que uma classificacio das
substancias a base de borato em causa no processo principal como téxicas para a
reproducio de categoria 2 era recomendada.

Assim, a Comissao teve em conta os dados epidemiolégicos existentes e ndo excedeu
manifestamente os limites do seu poder de apreciacdo na avaliacdo das propriedades
intrinsecas das substancias a base de borato em causa no processo principal.

— Quanto a aplicacdo do método das referéncias cruzadas no ambito da avaliacdo
das propriedades intrinsecas das substincias a base de borato em causa no processo
principal

O érgao jurisdicional de reenvio interroga o Tribunal de Justica sobre a questdo de
saber se a Comissido nido excedeu o seu poder de aprecia¢io ao aplicar o método das
referéncias cruzadas em vez de avaliar as propriedades intrinsecas das substéncias a
base de borato em causa no processo principal com o auxilio de critérios e de exigén-
cias em matéria de dados previstos no anexo VI da Directiva 67/548.
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A Etimine censura a Comissdo por esta néo ter analisado as propriedades intrinsecas
das substéincias a base de borato em causa no processo principal como exigido pelo
artigo 4.° da Directiva 67/548 e pelo ponto 1.1 do anexo VI desta. Censura também a
Comissdo por esta ter aplicado o método de referéncias cruzadas com vista a classifi-
cacdo destas substéincias apesar da falta de dados relativamente a estas.

A este respeito, importa recordar que o método das referéncias cruzadas é uma das
modalidades de avaliacdo validas previstas no ponto 1.1.1.3 do Anexo I do regula-
mento CLP. Aparece também 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 prognosticadas com base em dados existentes relativos a outras substincias de
referéncia de uma similaridade estrutural com as primeiras. Esta modalidade permite
evitar o teste de cada substincia para cada efeito e pode, por conseguinte, ser utiliza-
da no caso de inexisténcia de dados relativos as substancias sujeitas a avaliacdo dos
riscos.

Embora este método esteja previsto de modo expresso no quadro do regulamento
REACH e no do regulamento CLP, ndo esta mencionado enquanto tal no anexo VI da
Directiva 67/548.

A lista das fontes das quais se podem extrair os dados exigidos para a classificacéo
das substéncias a base de borato em causa no processo principal que figuram no pon-
to 1.6.1, alinea b), do dito anexo VI é meramente exemplificativa, como resulta da
expressao «tais como».

O referido ponto 1.6.1, alinea b), prevé, contudo, a possibilidade de tomar em conta,
na avaliacdo das substincias quimicas, os resultados das relacdes estrutura/activida-
de validadas e os pareceres dos peritos.
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A avaliacdo das substéncias baseada nas relacoes estrutura/actividade faz, assim, par-
te, a semelhanca do método das referéncias cruzadas, das modalidades de avaliacdo
baseadas numa abordagem por categoria e representa um processo de progndstico
da actividade de uma substancia partindo da apreciacdo quantitativa da sua estrutura
molecular andloga a de outra substancia ou de outro grupo de substancias cujos efei-
tos sdo conhecidos.

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 &mbito da qual o método das referéncias cruzadas e o método
baseado na relagdo estrutura/actividade sido incentivados.

Além disso, em 2007, o Centro Comum de Investigacdo da Comissdo publicou um
estudo extensivo relativo a utilizacdo das referéncias cruzadas no dmbito 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 classificacdes das substincias a base de borato em causa
no processo principal.

Assim, mesmo sendo verdade que o método baseado numa relagdo estrutura/activi-
dade, como sublinhou o advogado-geral nos n.”* 121 e 122 das conclusdes, apresenta
algumas diferencas relativamente ao método das referéncias cruzadas, ndo é menos
certo que estes métodos ndo devem ser considerados auténomos, uma vez que se
baseiam ambos no principio da extrapolacdo dos dados existentes sobre certas subs-
tdncias a fim de avaliar e classificar outras substincias que tém uma estrutura seme-
lhante e sobre as quais ha muito poucos ou nenhuns dados.
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104 Além disso, o método das referéncias cruzadas, enquanto método de avaliacdo de

105

107

substincias amplamente reconhecido pela comunidade cientifica foi utilizado vérias
vezes na classificacdo das substéncias no Ambito do anexo I da Directiva 67/548, ain-
da que apenas desde a entrada em vigor da Directiva 91/632/CEE da Comissdo, de
28 de Outubro de 1991, que adapta ao progresso técnico pela décima quinta vez a
Directiva 67/548 (JO L 338, p. 23).

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 os peritos estdo de acordo quanto ao facto de que as substincias a base de borato
em causa no processo principal tém propriedades muito semelhantes. Além disso,
essas actas contém muitas vezes a utilizacdo concomitante dos termos «dcido bérico»
e «boratos».

Além disso, num relatdrio relativamente ao bérax, redigido em 1998 no 4mbito do
Programa Internacional sobre a Seguranga de Substancias Quimicas, instituido con-
juntamente pela Organizacdo Mundial da Sadde, a Organizacdo Internacional do
Trabalho e o Programa das Nag¢des Unidas para o Ambiente, os peritos consideram
que as propriedades quimicas e toxicoldgicas do bérax penta-hidratado, do bérax, do
acido bdrico e de outros boratos deviam ser semelhantes tendo em conta a concen-
tracdo molar equivalente do bérax quando dissolvidos em dgua ou liquidos biol6gicos
de um pH idéntico e de pequena concentracdo. Afirmam também que o éxido bérico
apresentard propriedades idénticas as do dcido bérico porque se trata de anidrido
cuja hidrdlise dara 4cido bérico.

A classificacdo actual das substincias a base de borato em causa no processo prin-
cipal foi assim decidida com base em dados conhecidos relativos aos compostos de
boratos pertencentes a0 mesmo grupo.
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Além disso, o regulamento REACH reconhece, no seu artigo 13.°, a importincia do
recurso a métodos alternativos, como o método de 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 das referéncias cruzadas e a
apreciacio feita sobre as propriedades fisico-quimicas das substincias a base de bo-
rato em causa no processo principal foram resultado de um consenso a que chegaram
numerosos peritos que faziam parte de vdrios comités cientificos, na presenca dos re-
presentantes da industria em causa, no termo de um processo que durou vérios anos.

Resulta do que precede que, ao basear-se no parecer dos peritos que recorreram,
designadamente ao método das referéncias cruzadas a fim de avaliar propriedades
intrinsecas de substancias a base de borato em causa no processo principal, a Comis-
sd0 ndo ultrapassou manifestamente o poder de apreciacio de que dispde na matéria.

— Quanto a falta de fundamentacéo da trigésima directiva APT

Em sexto lugar, o érgéo jurisdicional de reenvio pergunta ao Tribunal de Justica se a
trigésima directiva APT néo estd ferida de falta de fundamentagéo, em violagdo do
artigo 253.° CE.

A Etimine considera, por sua vez, que a Comissdo nio exp0s as razdes que justificam
a utilizacdo do método de transposicdo para extrapolar os dados relativos ao acido
boérico a fim de classificar as outras substincias a base de borato em causa num pro-
cesso principal.
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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. acérdio de 21 de Janeiro de 2003, Comisséo/
Parlamento e Conselho, C-378/00, Colect., p. I-937, n.° 66 e jurisprudéncia referida),
ndo deixa de ser verdade que o grau de fundamentacio exigido € variavel.

Assim, o Tribunal de Justica ja decidiu que a exigéncia de fundamentagéo deve ser
apreciada em func¢do das circunsténcias do caso em apreco, designadamente do con-
teado do acto, da natureza dos fundamentos invocados e do interesse que os destina-
tarios 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
fundamentacio se pode limitar a indicar, por um lado, a situagdo de conjunto que
levou a sua adopcio e, por outro, os objectivos gerais que esse acto se propde alcan-
car. Neste contexto, o Tribunal de Justica precisou reiteradamente que é excessivo
exigir a fundamentacéo especifica das diferentes opc¢des técnicas efectuadas se o acto
impugnado evidenciar no essencial, o objectivo prosseguido pela institui¢do (v., neste
sentido, acérdido 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.° 135 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.
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Afigura-se que o acto contestado cumpre estas regras.

Assim, a trigésima directiva APT é um acto de alcance geral cujos considerandos
prevéem que as medidas previstas nesta directiva sdo conformes com o parecer do
comité APT e anunciam que a lista das substancias 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.

Em seguida, é pacifico que a trigésima directiva APT se inscreve no 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 deste acto.

Por fim, ndo oferece contestacéo que os representantes da inddstria em causa foram
associados ao processo de elaboracdo da respectiva directiva. Por outro lado, o ra-
ciocinio cientifico e os dados que tinham justificado as classificagdes controvertidas
figuravam em varios documentos e actas de reunides de peritos que tinham sido co-
municados ao publico antes da adopgao da trigésima directiva APT.

Por conseguinte, cumpre concluir, neste contexto, que a trigésima directiva APT ndo
esta ferida de falta de fundamentacéo contraria ao artigo 253.° CE.
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Quanto a violacédo do principio da proporcionalidade

O 6rgéo jurisdicional de reenvio pergunta ao Tribunal de Justica se, na adopgéo das
classificacoes controvertidas, a Comisséo respeitou o principio da proporcionalidade.

A Etimine alega que, aguardando receber dados epidemioldgicos suplementares, a
Comissdo deveria abster-se de propor uma classificacdo, ou propor uma classificacdo
de categoria 3.

A titulo preliminar, deve recordar-se que, segundo jurisprudéncia constante, o prin-
cipio da proporcionalidade, que constitui um dos principios gerais do direito comu-
nitdrio, exige que os actos das instituicdbes comunitarias ndo ultrapassem os limites
do que é adequado e necessdrio para a realizagdo dos objectivos legitimos prosse-
guidos pela regulamentacdo em causa, entendendo-se que, quando se proporcione
uma escolha entre virias medidas adequadas, se deve recorrer & menos restritiva, e
que os inconvenientes causados ndo devem ser desproporcionados relativamente aos
objectivos prosseguidos (v. acérddo de 8 de Julho de 2010, Afton Chemical, C-343/09,
Colect., p. I-7027, n.° 45 e jurisprudéncia referida).

No que diz respeito a fiscalizacdo jurisdicional das condi¢des mencionadas no nime-
ro anterior, na medida em que a adopgdo pela Comissdo de uma directiva ou de um
regulamento implica por sua parte opg¢des de natureza politica, econémica e social
nas quais é chamada a fazer apreciagcdes complexas, impoe-se reconhecer que esta
dispde na matéria de um amplo poder de apreciacio, embora a fiscalizacdo jurisdi-
cional da legalidade destes actos apenas possa ser restrito. S6 o facto de uma medida
adoptada neste dominio ser manifestamente inadequada ao objectivo que a Comissdo
pretende prosseguir pode afectar a legalidade de tal medida (v., neste sentido, acérddo
Afton Chemical, ja referido, n.” 46 e jurisprudéncia referida).
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A este respeito, importa constatar desde ja que, como o Tribunal de Justica afirmou
no n.° 46 do acérdao Enviro Tech (Europe), ja referido, as medidas de classificagdo
adoptadas no ambito da Directiva 67/548 sdo tomadas num quadro técnico e juridico
complexo e apresentam caricter essencialmente evolutivo. Neste contexto, as classi-
ficagoes adoptadas pelas adaptagdes ao progresso técnico, como a trigésima directiva
APT e o primeiro regulamento APT, baseiam-se no estado dos conhecimentos cien-
tificos e técnicos num momento determinado, susceptivel de ser posto em causa por
elementos ulteriores.

Com efeito, no caso concreto, nesse quadro de caracter complexo e evolutivo, a Co-
missdo tomou a decisdo de adoptar as classificagcdes controvertidas no termo de um
processo que cobre o periodo 1999-2008 e ap6s numerosas discussdes nos varios
comités de peritos, em que participaram os representantes da industria em causa.

Por conseguinte, um argumento com que se pretenda demonstrar que o principio da
proporcionalidade exige que tais medidas sejam diferidas unicamente porque estio
em curso estudos susceptiveis de por em causa as classificacdes adoptadas ndo pode
ser acolhido.

Além disso, o respeito do principio da precaugéo aplicado no &mbito sensivel da pro-
teccdo da saide humana e do ambiente, tal como resulta de uma leitura conjugada
dos artigos 95.°, n.° 3, CE, e 174.°, n.** 1 e 2, CE, retira igualmente qualquer pertinéncia
a tal argumento.

Tendo em conta esses elementos, ndo estd demonstrado que o principio da propor-
cionalidade foi violado quando da classificacdo das substéincias & base de borato em
causa no processo principal como tdxicas para a reproducio de categoria 2.
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Em face de todas as consideragdes anteriores, cumpre concluir que o exame da pri-
meira questdo ndo revelou nenhum elemento susceptivel de afectar a validade da tri-
gésima directiva APT e, por conseguinte, a do primeiro regulamento APT, na parte
em que classificaram como téxicas para a reprodugdo de categoria 2 as substancias a
base de borato em causa no processo principal.

Quanto a segunda questdo

Com a segunda questdo, o 6rgio 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 de regulamento CLP as altera¢des que tinham sido introduzidas no
Anexo I da Directiva 67/548 pela trigésima directiva APT.

O 6rgéo jurisdicional de reenvio pergunta, mais precisamente, por um lado, se a es-
colha da base juridica do primeiro regulamento APT é vdlida e, por outro, se as clas-
sificacdes que figuram no quadro 3.1 do Anexo VI, parte 3, do regulamento CLP sdo
legais.

Quanto a escolha da base juridica do primeiro regulamento APT

O 6rgio jurisdicional de reenvio procura saber se a validade do primeiro regulamento
APT é afectada pelo facto de a Comissdo, para a adopg¢do desta regulamentacio, ter
recorrido como base juridica ao artigo 53.° do regulamento CLP e ndo ao artigo 37.°
deste mesmo regulamento.
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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
regulamento CLP, escolhendo um método quase automdtico de adaptacdo ao pro-
gresso técnico do dito regulamento sem passar pelo processo de avaliagdo complexo
e detalhado das propriedades intrinsecas das substéncias a base de borato em causa
no processo principal previsto no artigo 37.° deste regulamento.

No que diz respeito a esta primeira critica, hd que referir que o artigo 37.° do regu-
lamento CLP faz parte do titulo V, capitulo I, deste regulamento, que tem por epi-
grafe «Estabelecimento de uma classificacio e de uma rotulagem harmonizada das
substancias».

A utilizacdo da expressdo «estabelecimento» neste contexto indica que o processo
previsto no artigo 37.° s6 deve ser utilizado na adopg¢éo de novas classificagoes. Pelo
contrario, segundo o procedimento do artigo 53.° do regulamento CLP, a «Comissdo
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 classificacdes controvertidas ja aprovadas com base no fundamento
dos critérios e principios estabelecidos no quadro da Directiva 67/548.

Daqui resulta que o artigo 53.° do regulamento CLP podia legitimamente constituir a
base juridica da adopg¢édo do primeiro regulamento APT.
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Quanto a legalidade das classificagdes 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 avaliagdo das propriedades intrinsecas das substéncias a base de borato
em causa no processo principal aplicando os critérios previstos no Anexo I do regu-
lamento CLP.

Como foi referido no n.° 138 do presente acérdio, uma repeticio deste processo de
avaliacdo ndo era necesséria tendo em conta o facto de que o primeiro regulamento
APT se limita a integrar no regulamento CLP as mesmas classificagdes que tinham
beneficiado do processo complexo de avaliacdo aplicivel no quadro da Directiva
67/548.

Relativamente ao quadro de conversdo do Anexo VII do regulamento CLP, ha que
recordar que, nos termos do artigo 61.°, n.° 3, deste regulamento, todas as substancias
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.
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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 conversdo que consta do Anexo VII deste regulamento.

Tendo em conta o conjunto das consideragdes precedentes, cumpre constatar que
o exame da segunda questdo nio revelou nenhum elemento susceptivel de afectar a
validade do primeiro regulamento APT na parte em que este regulamento classificou
como toxicas para reproducéo de categoria 2 as substancias a base de borato em cau-
sa no processo principal.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente
suscitado perante o 6rgdo 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.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quarta Secgdo) declara:

O exame das questdes prejudiciais ndo revelou nenhum argumento susceptivel
de afectar, por um lado, a validade da Directiva 2008/58/CE da Comissdo, 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
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a classi-
ficacdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas, bem como por ou-
tro, do Regulamento (CE) n.® 790/2009 da Comissio, de 10 de Agosto de 2009,
que altera, para efeitos da sua adaptacdo ao progresso técnico e cientifico, o
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Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo
a classificacao, rotulagem e embalagem das substancias e misturas, na parte em

que essa directiva e este regulamento classificaram como tdxicas para a reprodu-
cao de categoria 2 certas substancias a base de borato.

Assinaturas
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