ETIMINE E ETIPRODUCTS / COMISSAO

DESPACHO DO TRIBUNAL GERAL (Grande Secgéo)
7 de Setembro de 2010 *

No processo T-539/08,

Etimine SA, com sede em Bettembourg (Luxemburgo),

AB Etiproducts Oy, com sede em Espoo (Finlandia),

representadas por C. Mereu e K. Van Maldegem, advogados,

recorrentes,

apoiadas por:

* Lingua do processo: inglés.
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Borax Europe Ltd, com sede em Londres (Reino Unido), representada por
K. Nordlander, advogado, e S. Kinsella, solicitor,

interveniente,

contra

Comissao Europeia, representada por P. Oliver e D. Kukovec, na qualidade de
agentes,

recorrida,

apoiada por:

Reino da Dinamarca, representado por B. Weis Fogh, na qualidade de agente,

interveniente,
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que tem por objecto um pedido de anulacdo parcial, por um lado, da Directiva
2008/58/CE da Comissdo, de 21 de Agosto de 2008, que altera, tendo em vista a
trigésima adaptacdo ao progresso técnico, a Directiva 67/548/CEE do Conselho
relativa a aproximacéo das disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das substincias perigosas
(JO L 246, p. 1; EE 13 F1 p. 50), e, por outro, do Regulamento (CE) n.° 790/2009
da Comissdo, de 10 de Agosto de 2009, que altera, para efeitos da sua adaptagao ao
progresso técnico e cientifico, o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substéncias
e misturas (JO L 235, p. 1), na medida em que esses actos alteram a classificagdo de
alguns boratos,

O TRIBUNAL GERAL (Grande Seccéo),

composto por: M. Jaeger, presidente, J. Azizi (relator), A.W.H. Meij, M. Vilaras,
N.J.Forwood, M. E. Martins Ribeiro, O. Cztcz, I. Wiszniewska-Bialecka, I. Pelikanova,
E. Cremona, I. Labucka, S. Frimodt Nielsen e K. O’Higgins, juizes,

secretario: E. Coulon,

profere o presente

Despacho

Através do presente recurso, as recorrentes, Etimine SA e AB Etiproducts Oy, con-
testam a legalidade da classificacdo de alguns boratos como substéncias perigosas
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(a seguir «classificagcdes contestadas») que, inicialmente, constou do anexo I da Di-
rectiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967, relativa a aproximacio das
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a classificacéo,
embalagem e rotulagem das substancias perigosas (JO L 196, p. 1), antes de constar
do Anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo a classificacéo, rotulagem e embalagem
de substancias e misturas, que altera e revoga as Directivas 67/548 e 1999/45/CE, e
altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353, p. 1).

As classificagdes contestadas foram introduzidas pela Directiva 2008/58/CE da Co-
missdo, de 21 de Agosto de 2008, que altera, tendo em vista a trigésima adaptacéo ao
progresso técnico, a Directiva 67/548 (JO L 246, p. 1, a seguir «directiva impugnada»),
e foram reproduzidas, com efeitos a partir de 25 de Setembro de 2009, no Regulamen-
to (CE) n.° 790/2009 da Comissdo, de 10 de Agosto de 2009, que altera, para efei-
tos da sua adaptagédo ao progresso técnico e cientifico, o Regulamento n.° 1272/2008
(JOL235,p.1,a seguir «regulamento impugnado») (a seguir, conjuntamente, «actos
impugnados»).

Quadro juridico

Disposigées dos Tratados CE e FUE

Nos termos do artigo 230.°, quarto paragrafo, CE:

«Qualquer pessoa singular ou colectiva pode interpor, nas mesmas condi¢des, re-
curso das decisdes de que seja destinatdria e das decisdes que, embora tomadas sob
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a forma de regulamento ou de decisédo dirigida a outra pessoa, lhe digam directa e
individualmente respeito.»

De acordo com o artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE:

«Qualquer pessoa singular ou colectiva pode interpor, nas condi¢des previstas nos
primeiro e segundo paragrafos, recursos contra os actos de que seja destinatdria ou
que lhe digam directa e individualmente respeito, bem como contra os actos regu-
lamentares que lhe digam directamente respeito e nido necessitem de medidas de
execucao.»

Directiva 67/548

A Directiva 67/548, conforme alterada designadamente pela Directiva 92/32/CEE
do Conselho, de 30 de Abril de 1992, que altera pela sétima vez a Directiva 67/548
(JOL 154, p. 1), e pela Directiva 2006/121/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de Dezembro de 2006, que altera a Directiva 67/548, a fim de a adaptar ao Re-
gulamento (CE) n.° 1907/2006 relativo ao registo, avaliacido, autorizacio e restri¢cdo
de substancias quimicas (REACH), e que cria a Agéncia Europeia das Substancias
Quimicas (JO L 396, p. 850), fixa regras relativas a comercializagdo de determinadas
«substincias», definidas como «elementos quimicos e seus compostos no seu estado
natural ou tal como obtidos por qualquer processo de producéo, contendo qualquer
aditivo necessario para preservar a estabilidade do produto e qualquer impureza de-
rivada do processo, com excepc¢do de qualquer solvente que possa ser separado sem
afectar a estabilidade da substincia nem alterar a sua composicdo».
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Para esse efeito, a Directiva 67/548 procede, em conformidade com o seu artigo 4.°,
n.° 1, a uma classificacdo das substancias em funcéo das suas propriedades intrinse-
cas, de acordo com as categorias previstas no n.° 2 do artigo 2.° A classificacdo de uma
substancia como «perigosa» no anexo I desta directiva exige, como condi¢do prévia
a sua comercializacdo, a colocagdo na embalagem de uma rotulagem obrigatéria, in-
cluindo designadamente simbolos de perigo que apresenta o emprego da substancia
e frases-tipo que indiquem, por um lado, os riscos especiais que derivam dos perigos
de utilizacdo da substéncia e, por outro, frases-tipo que contenham conselhos de pru-
déncia relativos ao emprego da substancia.

Nos termos do artigo 4.°, n.° 3, da Directiva 67/548, na sua versdo em vigor antes da
resultante do artigo 55.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1272/2008:

«O anexo I contém a lista de substincias classificadas de acordo com os principios
enunciados nos n.” 1 e 2, juntamente com a respectiva classificacdo harmonizada e
rotulagem. A decisdo de incluir uma substancia no anexo I, com a sua classificacdo
harmonizada e rotulagem, serd tomada de acordo com o procedimento previsto no
artigo 29.° [da referida directiva].»

O artigo 4.°, n.° 2, da Directiva 67/548 prevé que «[o]s principios gerais de classifica-
¢do e de rotulagem das substancias e preparagdes serdo aplicados de acordo com os
critérios previstos no anexo VI, salvo prescricdes em contrério relativas as prepara-
¢Oes perigosas, previstas em directivas especificas».
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O ponto 1.2 do anexo VI da Directiva 67/548 enuncia:

«O presente anexo estabelece os principios gerais orientadores da classificacédo e ro-
tulagem das substincias e preparacoes referidas no artigo 4.° da presente directiva

[...]

Destina-se a todas as pessoas (produtores, importadores e autoridades nacionais)
envolvidas nos processos de classificacdo e rotulagem de substancias e preparagdes
perigosas.»

O ponto 4.1.2 do anexo VI da Directiva 67/548 prevé:

«Se um produtor, distribuidor ou importador dispuser de informacoes que indiquem
que uma substincia deve ser classificada e rotulada em conformidade com os crité-
rios enunciados nos pontos 4.2.1, 4.2.2 ou 4.2.3, deve proceder a rotulagem provisoria
da substéincia de acordo com os referidos critérios, com base numa avaliagdo efectu-
ada por uma pessoa competente.»

Nos termos do ponto 4.1.3 do anexo VI da Directiva 67/548, «[o] produtor, distribui-
dor ou importador deve apresentar aos Estados-Membros em cujo mercado a subs-
tncia seja colocada, o mais rapidamente possivel, um documento de sintese com
todas as informacoes relevantes sobre a mesman.
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No ponto 4.1.4 do anexo VI da Directiva 67/548 especifica-se o seguinte:

«Além disso, o produtor, distribuidor ou importador que possua novos dados, rele-
vantes para a classificagdo e rotulagem de uma substancia de acordo com os critérios
apresentados nos pontos 4.2.1, 4.2.2 ou 4.2.3, deve fornecer esses dados, o mais rapi-
damente possivel, a um Estado-Membro onde essa substincia seja comercializada.»

O ponto 4.1.5 do anexo VI da Directiva 67/548 tem a seguinte redacgéo:

«A fim de se estabelecer, na Comunidade, tdo rapidamente quanto possivel, uma clas-
sificacdo harmonizada de acordo com o processo previsto no artigo 28.° da presente
directiva, os Estados-Membros que disponham de informagdes relevantes que justi-
fiquem a classificacdo de uma substancia numa dessas categorias, fornecidas ou néo
pelo produtor, devem envia-las o mais rapidamente possivel 8 Comissdo, acompanha-
das de propostas de classificacio e rotulagem.

A Comissdo enviard a proposta de classificacdo e rotulagem recebida aos outros
Estados-Membros. Qualquer Estado-Membro poderd solicitar a Comissdo a comu-
nicagdo de informacgdes que lhe tenham sido apresentadas.



14

15

ETIMINE E ETIPRODUCTS / COMISSAO

Processo de adaptagdo ao progresso técnico da Directiva 67/548

Nos termos do artigo 28.° da Directiva 67/548, as alteracdes necessdrias para adap-
tar os anexos ao progresso técnico serdo adoptadas de acordo com o procedimen-
to previsto no artigo 29.° No ambito desse procedimento, nos termos do artigo 5.°,
n.° 1, da Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execugdo atribuidas & Comissdo (JO L 184,
p. 23), conjugado com o ponto 1 do Anexo III do Regulamento (CE) n.° 807/2003
do Conselho, de 14 de Abril de 2003, que adapta a Decisdo 1999/468 as disposicoes
relativas aos comités que assistem a Comissdo no exercicio das suas competéncias
de execugdo previstas em actos do Conselho adoptados pelo procedimento consulti-
vo (unanimidade) (JO L 122, p. 36), a Comissdo Europeia é assistida por um comité
de regulamentacdo composto por representantes dos Estados-Membros e presidido
pelo representante da Comissdo. De acordo com o artigo 5.°, n.° 3, da referida deci-
sdo, a Comissdo aprovara as medidas projectadas se forem conformes com o parecer
do comité. O artigo 5.°, n.° 4, desta decisdo prevé em contrapartida que, quando as
medidas projectadas ndo sdo conformes com o parecer desse comité, ou na falta de
parecer, a questéo é submetida ao Conselho da Unido Europeia e o Parlamento Euro-
peu é informado desse facto.

Revogagdo, alteragdo e substitui¢do parciais da Directiva 67/548 pelo Regulamento
n.° 1272/2008

Com efeitos a partir de 20 de Janeiro de 2009, a Directiva 67/548 foi parcialmente
revogada, alterada e substituida pelo Regulamento n.° 1272/2008. Este regulamento
visa, designadamente, implementar o Sistema Mundial Harmonizado de Classifica-
¢do e Rotulagem de Produtos Quimicos, tal como foi elaborado nas Nag¢des Unidas
(considerandos 5 a 8 do Regulamento n.° 1272/2008).
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Enquanto o artigo 55.°, n.° 11, do Regulamento n.° 1272/2008 dispoe que «[é] revogado
o anexo I [da Directiva 67/548]», o Anexo VI do referido regulamento ndo continha,
no momento da sua entrada em vigor, as classificagdes contestadas, cujo processo de
adopcio estava bastante atrasado, mas unicamente as classificagdes introduzidas no
ambito das adaptacgdes anteriores da Directiva 67/548 ao progresso técnico, incluin-
do as previstas pela Directiva 2004/73/CE da Comissdo, de 29 de Abril de 2004, que
adapta ao progresso técnico pela vigésima nona vez a Directiva 67/548 (JO L 152, p. 1,
rectificacdo no JO 2004, L 216, p. 3).

A este respeito, o considerando 53 do Regulamento n.® 1272/2008 enuncia o que se
segue:

«Para se aproveitar plenamente o trabalho e a experiéncia acumulados no &mbito da
Directiva 67/548]...], incluindo a classificacdo e a rotulagem de substancias especificas
enumeradas no anexo I da [d]irectiva ja referida, todas as classificagdes harmonizadas
ja existentes deverdo ser convertidas em novas classificacdbes harmonizadas com base
nos novos critérios. Além disso, dado que a aplicabilidade do presente regulamen-
to é diferida e as classificacdes harmonizadas em conformidade com os critérios da
Directiva 67/548]...] sdo relevantes para a classificacdo das substancias e misturas
durante o periodo de transicdo que se seguird, todas as classificacdes harmonizadas ja
existentes deverdo igualmente ser objecto de um anexo do presente regulamento, sem
sofrerem alteracdes. A conformidade de todas as futuras harmonizacoes de classifi-
cacoes com o disposto no presente regulamento deverd permitir evitar incoeréncias
entre as classificacdes harmonizadas de uma mesma substincia, quer se baseiem nos
critérios existentes, quer nos novos critérios.»
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O artigo 36.° do Regulamento n.° 1272/2008, sob a epigrafe «Harmonizagdo da classi-
ficacdo e rotulagem de substincias», prevé designadamente:

«1. As substincias que preencham os critérios fixados no anexo I para as seguintes
alineas estdo em principio sujeitas a classificacdo e rotulagem harmonizadas, em con-
formidade com o artigo 37.°

a) Sensibilizacdo respiratdria, categoria 1 (anexo I, ponto 3.4);

b) Mutagenicidade em células germinativas, categoria 1A, 1B ou 2 (anexo I,
ponto 3.5);

c) Carcinogenicidade, categoria 1A, 1B ou 2 (anexo I, ponto 3.6);

d) Toxicidade reprodutiva, categoria 1A, 1B ou 2 (anexo I, ponto 3.7).
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Nos termos do artigo 37.° do Regulamento n.° 1272/2008, intitulado «Procedimento
de harmonizacdo da classificacédo e rotulagem de substancias»:

«1. A autoridade competente pode apresentar a Agéncia uma proposta de classifica-
cdo e rotulagem harmonizadas de substancias e, se necessdrio, limites de concentra-
¢do especificos ou factores-M, ou uma proposta de revisio dos mesmos.

2. Um fabricante, importador ou utilizador a jusante de uma substéncia pode apre-
sentar a Agéncia uma proposta de classificacdo e de rotulagem harmonizadas dessa
substéncia e, se necessdario, limites de concentracio especificos ou factores-M, desde
que a ela ndo corresponda uma entrada na parte 3 do Anexo VI relativamente a classe
de perigo ou subdivisao abrangida por essa proposta.

4. O Comité de Avaliacdo dos Riscos da Agéncia criado pela alinea c) do n.° 1 do
artigo 76.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 adopta um parecer sobre qualquer
proposta apresentada a titulo dos n.” 1 ou 2, no prazo de 18 meses a contar da sua re-
cepcao, facultando as partes interessadas a oportunidade de apresentar observagdes.
A Agéncia transmite esse parecer e as eventuais observagdes 8 Comisséo.
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5. Se considerar que a harmonizacéo da classificacdo e da rotulagem da substancia é
adequada, a Comissdo apresenta, sem demora indevida, um projecto de decisdo rela-
tivo a inclusdo dessa substincia, juntamente com a respectiva classificacéo e elemen-
tos de rotulagem, no quadro 3.1 da parte 3 do Anexo VI e, se necessdrio, os limites de
concentracio especificos ou factores-M.

E incluida uma entrada correspondente no quadro 3.2 da parte 3 do Anexo VI, nas
mesmas condicoes, até 31 de Maio de 2015.

Essa medida, que tem por objecto alterar elementos nio essenciais do presente re-
gulamento, é aprovada pelo procedimento de regulamentagido com controlo a que se
refere o n.° 3 do artigo 54.° [...]

6. Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante que disponham de novas in-
formacdes que possam conduzir a uma alteracdo da classificacdo e elementos de rotu-
lagem harmonizados de uma substéncia incluida na parte 3 do Anexo VI apresentam
uma proposta, [...] a autoridade competente de um dos Estados-Membros em que a
substancia é colocada no mercado.»

Nos termos do artigo 53.° do Regulamento n.® 1272/2008, sob a epigrafe «Adaptacéo
a0 progresso técnico»:

«1. A Comisséo pode ajustar e adaptar [...] os Anexos I a VII ao progresso técnico
e cientifico, designadamente tendo na devida conta o desenvolvimento do [Sistema
Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos].
Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
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regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a
que se refere o n.° 3 do artigo 54.° [...]»

De acordo com o artigo 54.° do Regulamento n.° 1272/2008, intitulado «Procedimen-
to de comité»:

«1. A Comissio é assistida pelo comité criado pelo artigo 133.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis os n.” 1 a 4 do
artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468]...], tendo-se em conta o disposto no
seu artigo 8.°

O artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468, conforme alterada pela Decisdo 2006/512/CE
do Conselho, de 17 de Julho de 2006 (JO L 200, p. 11), regula o «[p]rocedimento de
regulamentac¢do com controlo», no &mbito do qual, nos termos do n.° 1 do referido
artigo, «[a] Comissao é assistida por um Comité de Regulamenta¢do com Controlo
composto por representantes dos Estados-Membros e presidido pelo representante
da Comissdo». De acordo com o artigo 5.°-A, n.° 3, da referida decisdo, se as medidas
projectadas pela Comissdo forem conformes com o parecer do comité, a Comissdo
apresenta imediatamente o projecto de medidas ao Parlamento Europeu e ao Conse-
lho para controlo e sé pode aprova-las se, no fim do prazo de trés meses, o Parlamen-
to Europeu ou o Conselho nio se tiverem oposto ao referido projecto. O artigo 5.°-A,
n.° 4, desta decisdo prevé que, se as medidas projectadas pela Comisséo nio forem
conformes com o parecer do comité, ou na falta de parecer, a Comissio apresenta
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imediatamente ao Conselho uma proposta relativa as medidas a tomar e envia-a si-
multaneamente ao Parlamento Europeu.

Regulamento (CEE) n.° 793/93 e Regulamento (CE) n.° 1907/2006

O Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho, de 23 de Marc¢o de 1993, relativo a ava-
liagdo e controlo dos riscos ambientais associados as substancias existentes (JO L 84,
p. 1), conforme alterado, prevé, de acordo com o seu quarto considerando, a reparti-
cdo e a coordenacdo das tarefas entre os Estados-Membros, a Comissdo e os indus-
triais em matéria da avaliacdo dos riscos apresentados pelas substincias produzidas,
importadas e/ou utilizadas pelos referidos industriais. Assim, os artigos 3.° e 4.° do
referido regulamento prevéem a obrigacdo para os fabricantes e os importadores das
referidas substancias de comunicar determinados dados pertinentes em funcao do
volume de produgéo e de importacéo.

Nos termos do artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento n.° 793/93, a Comissdo elabora listas
de substancias que requerem uma avaliacdo prioritaria dos riscos. Para cada uma des-
sas substéncias, a autoridade competente de um Estado-Membro é designada como
relator para efeitos da avaliacdo dos riscos para o homem e para o ambiente (arti-
go 10.°, n.* 1 a 3, do Regulamento n.° 793/93).

A esterespeito, o artigo 9.°, o artigo 10.°, n.° 2, e o artigo 12.° do Regulamento n.° 793/93
prevéem a obrigacdo para os fabricantes e para os importadores de transmitirem, se
for esse o caso, informagdes complementares ou realizarem ensaios para obter todos
os dados em falta necessdrios para avaliacdo dos riscos. Nas condi¢des previstas no
artigo 12.°, n.° 3, do referido regulamento, os ensaios podem ser efectuados por um
ou mais fabricantes ou importadores em nome de outros fabricantes ou importadores
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interessados. Além disso, nos termos do artigo 9.°, n.° 3, do mesmo regulamento, os
fabricantes e os importadores podem requerer ao relator, mediante justificagdo, uma
isencdo da totalidade ou parte dos ensaios complementares, em virtude de determi-
nado elemento de informacdo ndo ser necessario para avaliar o risco ou ser impossivel
de obter. Poderdo igualmente solicitar um prazo mais longo sempre que as circuns-
tancias o exigirem.

No fim da sua avaliacdo dos riscos, o relator pode, se for esse o caso, propor uma
estratégia e medidas para limitar os riscos identificados (artigo 10.°, n.° 3, do Regula-
mento n.° 793/93). Com base na avaliacdo dos riscos e estratégia recomendada pelo
relator, a Comissdo apresenta uma proposta de resultados da avaliacdo dos riscos
associados as substancias prioritarias, recomendando, se necessario, uma estratégia
adequada para limitar esses riscos para efeitos da sua adop¢ido em conformidade com
o procedimento de comité referido no artigo 15.° do Regulamento n.° 793/93. Com
base na avaliacdo dos riscos e da estratégia recomendada adoptadas desta forma, a
Comissdo decidird, se necessério, propor medidas comunitdrias no dmbito da Di-
rectiva 76/769/CEE do Conselho, de 27 de Julho de 1976, relativa a aproximacio das
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros res-
peitantes a limitacdo da colocagdo no mercado e da utilizacdo de algumas substancias
e preparagodes perigosas (JO 1976, 262, p. 201; EE 13 F5 p. 208), conforme alterada,
ou no 4mbito de outros instrumentos comunitérios existentes adequados (artigo 11.°,
n.” 1 a 3, do Regulamento n.° 793/93).

O Regulamento n.° 793/93 foi revogado e substituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizacio e restricdo de substincias quimicas (REA-
CH), que cria a Agéncia Europeia das Substéncias Quimicas, que altera a Directiva
1999/45 e revoga o Regulamento n.° 793/93 e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da
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Comissao, bem como a Directiva 76/769 e as Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao (JO L 396, p. 1, rectificacdo no JO 2007, L 136,
p- 3, a seguir «regulamento REACH»).

Nos termos do seu artigo 1.°, n.° 1, o regulamento REACH tem por objectivo, nome-
adamente, assegurar um elevado nivel de protec¢do da saide humana e do ambiente.
Para este efeito, prevé disposicoes relativas as substancias e as misturas, na acepgdo
do seu artigo 3.°, que sdo aplicadas ao fabrico, a colocacdo no mercado ou a utilizacdo
dessas substancias — estremes ou contidas em preparagdes ou em artigos — e a colo-
cacdo no mercado das preparagdes (artigo 1.°, n.° 2, do regulamento REACH). Assim,
de acordo com o seu artigo 1.°, n.° 3, o regulamento REACH baseia-se no principio de
que compete aos fabricantes, aos importadores e aos utilizadores a jusante garantir
que as substéncias que fabricam, colocam no mercado ou utilizam néo afectam nega-
tivamente a saide humana nem o ambiente assim como no principio da precaucio.

Nos termos da regra «Auséncia de dados, auséncia de mercado», consagrada no ar-
tigo 5.° do regulamento REACH, e das obrigag¢des previstas nos artigos 6.° e 7.° des-
te regulamento, os fabricantes e os importadores, cuja producdo ou importacéo da
substincia em causa ultrapasse a quantidade de uma tonelada por ano, sdo obriga-
dos a notificar e a registar essa substancia junto da Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos (ECHA). Para esse efeito, em conformidade com os artigos 10.° e 13.° do
regulamento REACH, devem constituir um dossier técnico detalhado com informa-
¢oes sobre a substincia em causa, incluindo sobre o seu fabrico, sobre as suas utiliza-
¢des, sobre as suas classificacdes e sobre as suas propriedades intrinsecas que devem,
eventualmente, ser demonstradas por ensaios adequados e por resultados de estudos
pertinentes.
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Factos na origem do litigio

Recorrentes e substdncias em causa

Uma das recorrentes, a Etimine, é uma sociedade de direito luxemburgués. A ou-
tra recorrente, a Etiproducts, é uma sociedade de direito finlandés. As recorrentes
importam na Unido substincias a base de borato provenientes das minas de boro
de Emet, de Kestelek, de Bigadic e de Kirka (Turquia), que sdo exploradas pela sua
sociedade-mae, a Eti Mine Works General Management (a seguir «Eti Mine Works»),
uma sociedade de direito turco inteiramente controlada pelo Estado.

A Etimine é o distribuidor exclusivo das referidas substincias em quinze Estados-
-Membros, a saber, o Reino da Bélgica, a Reptiblica Checa, a Republica Federal da
Alemanha, o Reino de Espanha, a Reptblica Francesa, a Irlanda, a Republica Italiana,
o Grao-Ducado do Luxemburgo, a Republica da Hungria, o Reino dos Paises Baixos,
a Republica da Austria, a Reptiblica Portuguesa, a Reptblica da Eslovénia, a Reptiblica
Eslovaca e o Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte. A Etiproducts é o
distribuidor exclusivo dessas substancias em sete outros Estados-Membros, a saber, o
Reino da Dinamarca, a Republica da Estdénia, a Republica da Letdnia, a Reptblica da
Lituénia, a Republica da Polénia, a Republica da Finlandia e o Reino da Suécia.

A Republica da Turquia dispoe de reservas importantes de boro e ¢, depois dos Es-
tados Unidos da América, o segundo pais produtor de icido bérico no mundo. A Eti
Mine Works, primeiro explorador de boro no mundo, detém os direitos exclusivos de
exploragdo das minas acima referidas no n.° 30. Esses direitos de exploragdo foram-lhe
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atribuidos com base nos artigos 6.° € 24.° da Lei turca n.° 3213, de 15 de Junho de 1985,
sobre a exploracdo mineira (T. C. Resmi Gazete n.° 18785, de 15 de Junho de 1985).

Em 2007, a Etimine importou na Unido, com base num contrato de distribui¢do ex-
clusivo que a ligava a Eti Mine Works, cerca de 245500 t de boratos, ou seja, cerca
de 44000 t de 4cido bérico, 189000 t de borax pentahidratado e 12 500 t de borax
decahidratado. Durante o mesmo periodo, a Etiproducts importou, com base num
contrato de distribuicdo analogo, cerca de 85700 t de boratos na Unido. Essas impor-
tacdes representaram a maioria das importagdes de dcido bérico, de bérax decahidra-
tado e de borax pentahidrato na Unido durante 2007.

Processo que culminou nas classificagées contestadas

Em 28 de Janeiro de 1999, a Republica Francesa apresentou 8 Comissdo uma proposta
com vista a classificacdo do dcido bérico nos termos da Directiva 67/548 na cate-
goria 2 das substincias toxicas para a reproducdo e para o desenvolvimento, a qual
correspondem as frases R 60 (Pode comprometer a fertilidade) e R 61 (Risco durante
a gravidez com efeitos adversos na descendéncia), uma vez que essa substancia ainda
nio tinha até esse momento sido referida pelo anexo I da Directiva 67/548.

Em 10 de Fevereiro de 1999, o Reino da Dinamarca submeteu uma proposta, que
tinha sido preparada para a Agéncia Dinamarquesa para a Proteccdo do Ambiente
(Danish Environmental Protection Agency), com vista a classificacdo do dcido bérico
e do borax decahidratado nos termos da Directiva 67/548 na categoria 2 das substan-
cias téxicas para a reproducio e para o desenvolvimento, a qual corresponde a frase
R 60 (Pode comprometer a fertilidade), e na categoria 3 das substancias téxicas para
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o desenvolvimento, a qual corresponde a frase R 63 (Risco durante a gravidez com
efeitos adversos na descendéncia).

Na reunido de 15 a 17 de Novembro de 2000, o grupo de trabalho da Comissdo sobre
a classificacgdo e a embalagem de substancias perigosas junto do Gabinete Europeu de
Produtos Quimicos (a seguir «grupo de trabalho C & E») recomendou a classificagio
do acido bérico nos termos da Directiva 67/548 entre as substancias toxicas para a
reproducio de categoria 3 tanto para a fertilidade como para o desenvolvimento. No
que se refere ao borax decahidratado e ao tetraborato de dissodio anidra, o grupo de
trabalho C & E recomendou uma classificacdo nos termos da Directiva 67/548 entre
as substéncias téxicas para a reproducéo de categoria 3.

A pedido da Direcgdo-Geral (DG) «Ambiente» da Comissdo, o Gabinete Europeu
dos Produtos Quimicos reuniu peritos especializados para reexaminar a classificacdo
dos boratos nos termos da Directiva 67/548 em fungdo da sua toxicidade para a re-
producdo. Na reunido de 5 e 6 de Outubro de 2004, o grupo de trabalho da Comissdo
composto por peritos especializados em matéria de toxicidade para a reproducio
examinou vérias substincias a base de borato, entre as quais o borax pentahidratado,
0 6xido bdrico, o 4cido bérico, o bérax decahidratado e o tetraborato de dissddio ani-
dra, e concluiu que essas substancias deviam ser classificadas nos termos da Directiva
67/548 entre as substéncias toxicas para a reproducdo de categoria 2 com base nos
estudos efectuados sobre os animais.

Em 4 de Abril de 2005, teve lugar uma reunido entre as autoridades turcas, a Etimine e
a Comissdo durante a qual as autoridades turcas contestaram a classificacdo proposta
das substincias a base de borato entre as substancias téxicas para a reproducdo de
categoria 2. Para fundamentar essa contestagdo, as autoridades turcas transmitiram
a DG «Ambiente», por carta de 18 de Maio de 2005, uma nota técnica preparada por
toxicélogos turcos, que tinha sido apresentada oralmente na reunido de 4 de Abril de
2005, bem como um relatério intitulado «Posi¢do da Sociedade turca de toxicologia
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sobre a classificacio do 4cido bérico e dos boratos entre as substincias téxicas para
a reproducio».

Por carta de 8 de Abril de 2005, dirigida 8 DG «Ambiente», a Etimine contestou as
conclusdes do grupo de trabalho dos peritos especializados e pediu que a Comissdo
ndo as tivesse em conta.

Na sua reunido de 8 de Setembro de 2005, o grupo de trabalho C & E, com a participa-
¢do de representantes das autoridades turcas, da Eti Mine Works e de toxicélogos tur-
cos, continuou a debater a classificagdo proposta das substéncias a base de borato nos
termos da Directiva 67/548, antes de decidir seguir o parecer do grupo de trabalho
dos peritos especializados e de recomendar a classificacdo das referidas substancias
entre as substincias téxicas para a reproduciao de categoria 2.

Por carta de 30 de Setembro de 2005, as autoridades turcas pediram a Comissdo que
diferisse a decisdo relativa a classificacdo das substancias a base de borato nos termos
da Directiva 67/548, designadamente até que estivessem terminados vérios estudos
em curso sobre este assunto.

Por carta de 17 de Outubro de 2005 dirigida 8 DG «Ambiente», a Etimine reiterou o
seu pedido para que, quando da trigésima adaptagdo ao progresso técnico da Directi-
va 67/548, as substéincias a base de borato nido fossem classificadas entre as substin-
cias tdxicas para a reproducéo de categoria 2.

Por carta de 18 de Novembro de 2005, a DG «Ambiente» indicou ter tido devidamen-
te em conta as observacoes da Etimine e respondeu relativamente a alguns pontos
suscitados por esta na sua carta de 8 de Abril de 2005.
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Por carta de 6 de Fevereiro de 2006 dirigida 8 Comissdo, as autoridades turcas expri-
miram o seu desacordo relativamente a classificacéo prevista para as substincias a
base de borato nos termos da Directiva 67/548.

Em 16 de Fevereiro de 2007, o comité na acepgdo do artigo 29.° da Directiva 67/548,
conjugado com o artigo 5.°, n.° 1, da Decisdo 1999/468 e com o ponto 1 do Anexo III
do Regulamento n.° 807/2003 (v. n.° 15 supra), pronunciou-se a favor da proposta da
directiva de trigésima adaptacéo ao progresso técnico da Directiva 67/548, que repro-
duziu a proposta de classificacdo das substancias a base de borato.

Em 21 de Agosto de 2008, a Comissdo adoptou a directiva impugnada.

As classificagdes contestadas, conforme constam do anexo 1 G da directiva impugna-
da, apresentam-se, no essencial, da seguinte forma:

«N.° de indice Designacdo quimica Classificacdo Rotulagem

[...] [...] [...] [...]

005-007-00-2 Acido bérico; [...] Repr. Cat. 2; R60-61 | T R: 60-61 S: 53-45
com teor ponderal de
H3BO3 néao superior
a 85%, calculado em
relagdo ao produto

seco [...]
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005-008-00-8

triéxido de diboro;
6xido bérico

Repr. Cat. 2; R 60-61

T R: 60-61 S: 53-45

005-011-00-4

tetraborato de
dissddio anidro; sal
dissddico de 4cido
bérico; [...] heptéxido
de tetraboro e dis-
sédio hidratado; |...]
sal de sddio de 4cido
ortobdrico [...]

Repr. Cat. 2; R 60-61

T R: 60-61 S: 53-45

005-011-01-1

tetraborato de diss6-
dio decahidratado;
bdérax decahidratado

Repr. Cat. 2; R 60-61

T R: 60-61 S: 53-45

005-011-02-9

tetraborato de diss6-
dio pentahidratado;
bérax pentahidratado

Repr. Cat. 2; R 60-61

T R: 60-61 S: 53-45

[...] [...] [...] [...]»

ss  Em 10 de Agosto de 2009, a Comissdo adoptou o regulamento impugnado, designa-
damente com base no artigo 53.° do Regulamento n.° 1272/2008.

s Através do regulamento impugnado, as classificagdes contestadas foram inseridas no
Anexo VI do Regulamento n.° 1272/2008 com efeitos a partir de 25 de Setembro de
2009.
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so Nos considerandos 1 a 3 do regulamento impugnado, enuncia-se o seguinte:

«1. A parte 3 do anexo VI do Regulamento [...] n.° 1272/2008 contém duas listas
de classificacdes e rotulagens harmonizadas de substancias perigosas. O quadro
3.1 enuncia as classifica¢des e rotulagens harmonizadas de substancias perigosas
com base nos critérios estabelecidos nas partes 2 a 5 do Anexo I do Regulamento
[...] n.° 1272/2008. O quadro 3.2 enuncia as classificacdes e rotulagens harmo-
nizadas de substincias perigosas com base nos critérios estabelecidos no ane-
x0 VI da Directiva 67/548]...]. Estas duas listas precisam de ser alteradas, a fim
de incluirem classificagdes actualizadas relativamente a substancias ja sujeitas a
uma classificagdo harmonizada e incluirem novas classificacbes harmonizadas.
Acresce que € necessdrio suprimir as entradas correspondentes a determinadas
substéncias.

2. E necessario alterar o Anexo VI do Regulamento [...] n.° 1272/2008 em reflexo
das alteracdes ao anexo I da Directiva 67/548]...], recentemente adoptadas e que
foram introduzidas pela directiva [impugnada] e pela Directiva 2009/2/CE da Co-
missdo, de 15 de Janeiro de 2009, que altera pela trigésima primeira vez, tendo
em vista a adaptacgdo ao progresso técnico, a Directiva 67/548][...]. Tais medidas
constituem adaptagdes ao progresso técnico e cientifico na acepgdo do artigo 53.°
do Regulamento [...] n.° 1272/2008.

3. O considerando 53 do Regulamento [...] n.° 1272/2008 sublinha que se devem
aproveitar plenamente o trabalho e a experiéncia acumulados no 4mbito da Di-
rectiva 67/548]...], incluindo a classificagdo e a rotulagem de substéncias especi-
ficas enumeradas no seu anexo L.»
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O artigo 1.° do regulamento impugnado dispde designadamente:

«A parte 3 do Anexo VI do Regulamento [...] n.° 1272/2008 ¢é alterada do seguinte
modo:

O quadro 3.1 é alterado do seguinte modo:

a) As entradas correspondentes as entradas constantes do anexo I sdo substituidas
pelas entradas constantes do mesmo anexo;

b) As entradas constantes do anexo II sdo inseridas em conformidade com a ordem
das entradas constantes do quadro 3.1;

O quadro 3.2 ¢ alterado do seguinte modo:

a) Asentradas correspondentes as entradas constantes do anexo IV sdo substituidas
pelas entradas constantes do mesmo anexo;
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b) As entradas constantes do anexo V sdo inseridas em conformidade com a ordem
das entradas constantes do quadro 3.2;

De acordo com o artigo 2.° do regulamento impugnado:

«1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publi-
cacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. O artigo 1.° é aplicavel a partir de 1 de Dezembro de 2010.

3. Asclassificacdes harmonizadas constantes da parte 3 do Anexo VI do Regulamento
[...] n.° 1272/2008, com a redacc¢do dada pelo presente regulamento, podem ser apli-
cadas antes de 1 de Dezembro de 2010.»

As classificagdes contestadas, tal como sdo reproduzidas nos Anexos Il e V do regula-
mento impugnado, apresentam-se, no essencial, da seguinte forma:
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«Anexo 11
Classificacdo Rotulagem
Cédigo(s)
- Identificacdo Interna- | especificos, . Codigo(s) (1
Nuilrlll(ii(; de cional das Substan- factores- SOdlgo(s) dos pic- (?Odlgo(s)
cias Quimicas -M Notas a5 aVer™ | togramas, | S5 29Ver
téncias de téncias de
das classes e erigo palavras- erico
categorias de perig -sinal perg
perigo
[...] [...] [...] [...] [...] [...]
005-007-00-2 | boricacid; [...] boric |Repr. 1B H360FD GHS08 H360FD
acid, crudenatural, Dgr
containing not more
than 85 percent of
H3BO3 calculated
onthedryweight [...]
005-008-00-8 | diborontrioxide; Repr. 1B H360FD GHSO08 H360FD
boric oxide Dgr
005-011-00-4 | disodiumtetraborate, |Repr. 1B H360FD GHS08 H360FD
anhydrous; boric Dgr
acid, disodiumsalt;
[...] tetraboron
disodiumheptaoxide,
hydrate; [...] orthobo-
ric acid, sodiumsalt
[...]
005-011-01-1 |disodiumtetrabora- |Repr. 1B H360FD GHS08 H360FD
tedecahydrate; borax Dgr
decahydrate
005-011-02-9 | disodiumtetraborate- | Repr. 1B H360FD GHS08 H360FD
pentahydrate; borax Dgr
pentahydrate
[...] [...] [...] [...] [...] [...]»
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«Anexo V

Numero de indice

Identificacdo Interna-
cional das Substan-
cias Quimicas

Classificacdo

Rotulagem

(-]

[...]

[...]

[...]

005-007-00-2

boricacid; [...] boric
acid, crudenatural,
containing not more
than 85 percent of
H3BO3 calculated on
thedryweight [...]

Repr. Cat. 2; R 60-61

T R: 60-61 S: 53-45

005-008-00-8

diborontrioxide;
boric oxide

Repr. Cat. 2; R 60-61

T R: 60-61 S: 53-45

005-011-00-4

disodiumtetraborate,
anhydrous; boric
acid, disodiumsalt;
[...]tetraboron di-
sodiumheptaoxide,
hydrate; [...] orthobo-
ric acid, sodiumsalt

[.]

Repr. Cat. 2; R 60-61

T R: 60-61 S: 53-45

005-011-01-1

disodiumtetrabora-
tedecahydrate; borax
decahydrate

Repr. Cat. 2; R 60-61

T R: 60-61 S: 53-45

005-011-02-9

disodiumtetraborate-
pentahydrate; borax
pentahydrate

Repr. Cat. 2; R 60-61

T R: 60-61 S: 53-45

[...]
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Tramitacao processual e pedidos das partes

Por peticdo apresentada na Secretaria do Tribunal Geral em 5 de Dezembro de 2008,
as recorrentes interpuseram o presente recurso.

Por requerimento que deu entrada na Secretaria do Tribunal Geral em 6 de Abril
de 2009, o Reino da Dinamarca apresentou um pedido de intervencdo no presente
processo, em apoio dos pedidos da Comissdo. Por despacho de 7 de Julho de 2009, o
presidente da Terceira Sec¢do do Tribunal Geral admitiu essa intervencao.

Por requerimento que deu entrada na Secretaria do Tribunal Geral em 9 de Abril de
2009, a Borax Europe Ltd (a seguir «Borax»), uma sociedade de direito inglés que
produz e comercializa boratos, apresentou um pedido de intervencdo no presente
processo, em apoio dos pedidos das recorrentes. Por despacho de 7 de Julho de 2009,
o presidente da Terceira Sec¢do do Tribunal Geral admitiu essa intervencéo.

Por requerimento separado apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em
11 de Margo de 2009, a Comissao suscitou uma questdo prévia de inadmissibilidade
ao abrigo do artigo 114.° do Regulamento de Processo do Tribunal Geral e apresen-
tou um pedido ao abrigo do artigo 113.° do mesmo regulamento no sentido de que o
Tribunal Geral ndo conheca do mérito. As recorrentes apresentaram as suas observa-
¢oes sobre essa questio e sobre esse pedido em 30 de Abril de 2009. A Borax apresen-
tou alegagdes de intervencdo limitadas a questdo da admissibilidade em 24 de Agosto
de 2009.
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ss  Na peticdo inicial e nas suas observacdes sobre a questio prévia de inadmissibilidade,
as recorrentes, apoiadas pela Borax, concluem pedindo que o Tribunal se digne:

— rejeitar a questdo prévia de inadmissibilidade e julgar o recurso admissivel;

— a titulo principal, anular as entradas da tabela do anexo 1 G da directiva impug-
nada relativas as substancias seguintes:

— acidoborico e dcido bérico natural em bruto (niimero de indice 005-007-00-2);

— triéxido de diboro e 6xido bérico (nimero de indice 005-008-00-8);

— tetraborato de dissédio anidro, sal diss6dico de dcido bérico, heptéxido de
tetraboro e dissédio hidratado, sal de s6dio de 4cido ortobérico (nimero de
indice 005-011-00-4);

— tetraborato de dissédio decahidratado e bérax decahidratado (nimero de in-
dice 005-011-01-1);
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— tetraborato de diss6dio pentahidratado e bérax pentahidratado (nimero de
indice 005-011-02-9);

a titulo subsididrio, anular as entradas da tabela do anexo 1 G da directiva impug-
nada relativas as substancias seguintes:

— triéxido de diboro e 6xido bérico (nimero de indice 005-008-00-8);

— tetraborato de dissédio anidro, sal diss6dico de dcido bérico, heptéxido de
tetraboro e dissddio hidratado, sal de s6dio de 4cido ortobérico (nimero de
indice 005-011-00-4);

— tetraborato de dissdédio decahidratado e bérax decahidratado (ntimero de
indice 005-011-01-1);

— tetraborato de diss6dio pentahidratado e bérax pentahidratado (nimero de
indice 005-011-02-9);

condenar a Comissdo nas despesas.
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Na sua questdo prévia de inadmissibilidade, a Comissdo conclui pedindo que o Tri-
bunal se digne:

— a titulo principal, negar provimento ao recurso por o mesmo ter ficado sem
objecto;

— a titulo subsidiério, declarar o recurso manifestamente inadmissivel;

— condenar as recorrentes nas despesas.

Por requerimentos separados, apresentados na Secretaria do Tribunal Geral em 6
e 30 de Novembro e 8 de Dezembro de 2009, as recorrentes pediram, em resposta a
uma questéo escrita do Tribunal, que fossem autorizadas a adaptar os seus pedidos e
fundamentos de anulacdo de forma a que estes visassem igualmente as classificagoes
contestadas, como sdo reproduzidas no regulamento impugnado.

No seu pedido de adaptacdo dos pedidos e fundamentos de anulacio, as recorrentes,
apoiadas pela Borax, concluem, no essencial, pedindo que o Tribunal se digne:

— declarar admissivel e procedente o recurso, de acordo com a adaptacdo pedida;

— acolher a sua solicitacdo de adaptacéo dos pedidos e dos fundamentos de anula-
¢do de forma a que estes visem igualmente as entradas das tabelas dos Anexos II
e V do regulamento impugnado que correspondem as classificagdes contestadas;
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— condenar a Comissdo nas despesas.

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 9 de Novembro
de 2009, a Comisséo indicou nido se opor a adaptacéo dos pedidos e dos fundamentos
de anulagéo, precisando que tal pressupunha que o pedido de adaptacio tivesse sido
apresentado antes do termo do prazo de recurso contra o regulamento impugnado.

Por carta de 19 de Novembro de 2009, o presidente da Terceira Sec¢do do Tribunal
Geral informou as recorrentes da sua decisio de as autorizar a adaptar os seus pedi-
dos e os seus fundamentos de anulacéo.

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 21 de Dezembro
de 2009, as recorrentes, apoiadas pela Borax, alegaram, em resposta a uma questio
escrita do Tribunal, que o seu recurso era, em todo o caso, admissivel devido a en-
trada em vigor, em 1 de Dezembro de 2009, do artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE.
Por requerimento apresentado na mesma data, a Comissido contestou essa tomada de
posicdo.

Em aplicacdo do disposto no artigo 14.° do Regulamento de Processo e sob proposta
do presidente do Tribunal Geral, o Tribunal decidiu, em 14 de Janeiro de 2010, ouvi-
das as partes em conformidade com o disposto no artigo 51.° do referido regulamen-
to, remeter o processo para uma formacéo de julgamento alargada (Grande Seccdo)
para decidir sobre a questdo prévia de inadmissibilidade.
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Questio de direito

Nos termos do artigo 114.°, n.° 1, do Regulamento de Processo, se uma das partes
pedir, o Tribunal Geral pode pronunciar-se sobre a questdo prévia de inadmissibili-
dade antes de conhecer do mérito da causa. De acordo com o n.° 3 do mesmo artigo, a
tramitacdo ulterior do processo é oral, salvo decisdo em contrario do Tribunal.

No presente caso, o Tribunal considera estar suficientemente esclarecido pelas pecas
dos autos e decide, sem iniciar a fase oral do processo, por despacho fundamentado.

Quanto a aplicagdo do artigo 263.°, quarto pardgrafo, TFUE

Argumentos das partes

A Comissdo considera que o artigo 263.°, quarto pardgrafo, Gltimo membro de frase,
TFUE néo € aplicavel ao caso em apreco.

Resulta de jurisprudéncia assente que a admissibilidade de um recurso deve ser apre-
ciada a luz da situacdo no momento em que a peticdo é apresentada. Além disso, a
aplicacdo do artigo 263.°, quarto pardgrafo, altimo membro de frase, TFUE aos re-
cursos interpostos antes de 1 de Dezembro de 2009 tem consequéncias arbitrdrias
consoante o Tribunal decida antes ou apds essa data.
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Daqui a Comissao concluiu que o artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE apenas se apli-
ca aos recursos interpostos ap6s 30 de Novembro de 2009. No presente caso, tendo o
recurso inicial sido interposto em 5 de Dezembro de 2008 e tendo o pedido de adap-
tacdo dos pedidos e dos fundamentos de anulacio sido apresentado antes de 1 de De-
zembro de 2009, o artigo 263.° TFUE ndo teria incidéncia no presente processo.

As recorrentes, apoiadas pela Borax, alegam que as altera¢des introduzidas pelo Tra-
tado de Lisboa séo aplicaveis ao presente processo. Isso resulta de uma leitura conju-
gada do artigo 1.° e do artigo 19.°, n.° 1 e n.° 3, alinea a), TUE. Com efeito, nenhuma
disposicdo do Tratado de Lisboa prevé que as regras do Tratado CE continuam a
aplicar-se durante um periodo transitério depois de 1 de Dezembro de 2009. Assim,
o juiz da Unido é obrigado a aplicar o artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE, incluindo
as condicoes de admissibilidade de um recurso interposto para contestar a legalidade
de um acto regulamentar, aos processos em curso em 1 de Dezembro de 20009.

Por conseguinte, na sequéncia da entrada em vigor do artigo 263.°, quarto paragrafo,
TFUE, o pedido de anulacdo parcial introduzido pelas recorrentes contra os actos
impugnados é admissivel, sem que as mesmas tenham de demonstrar que aqueles
lhes dizem individualmente respeito.

Apreciagdo do Tribunal

H4 que comecar por observar que, no que se refere ao regulamento impugnado,
o prazo de recurso, nos termos do artigo 230.°, quinto paragrafo, CE, expirou em
30 de Novembro de 2009, ou seja, sob a égide do Tratado CE, e que as recorrentes
apresentaram o seu pedido de adaptacido dos fundamentos de anulagdo antes dessa
data. Na data da entrada em vigor do artigo 263.° TFUE, em 1 de Dezembro de 2009,
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qualquer pedido de anulagdo eventual apresentado contra o regulamento impugnado
seria, de qualquer forma, inadmissivel por violagdo do prazo de recurso previsto no
seu sexto paragrafo, que reproduz os termos do quinto paragrafo do artigo 230.° CE.
Essas consideragoes aplicam-se por maioria de razdo, mutatis mutandis, ao pedido
de anulagéo parcial da directiva impugnada apresentado em 5 de Dezembro de 2008.

As posicdes das partes divergem quanto a questdo de saber se o artigo 263.°, quarto
paragrafo, TFUE, em especial o ultimo membro de frase, se aplica ao presente caso
ratione temporis. Em especial, as recorrentes, apoiadas pela Borax, consideram que as
condi¢des de admissibilidade alteradas nele previstas relativas aos actos regulamenta-
res sdo de aplicagdo imediata e, logo, tornam o seu pedido de anulagéo parcial dos ac-
tos impugnados admissivel, sem que tenham de demonstrar que sdo individualmente
afectadas pelas classificagdes contestadas. Pelo contririo, a Comissdo considera que
essa disposicdo ndo se aplica ao presente processo, uma vez que a admissibilidade do
recurso deve ser apreciada a luz das condigoes de admissibilidade em vigor no mo-
mento da apresentacédo da peticéo.

A este respeito, ha que observar que o Tratado FUE néo prevé nenhuma disposicéo
transitdria especifica que regule a questdo de saber se o artigo 236.°, quarto paragrafo,
TFUE se aplica a processos jurisdicionais em curso em 1 de Dezembro de 2009.

No que se refere especificamente a questdo da aplicabilidade no tempo das regras
que fixam as condi¢des de admissibilidade de um recurso de anulacgdo interposto por
um particular perante o juiz da Unido, resulta de jurisprudéncia assente que, por um
lado, em conformidade com o addgio tempus regit actum (v., neste sentido, acérddo
do Tribunal de Justica de 14 de Julho de 1971, Henck, 12/71, Recueil, p. 743, n.° 5, Co-
lect., p. 271), a questdo da admissibilidade de um recurso deve ser resolvida com base
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nas regras em vigor na data em que o mesmo foi interposto (acérdao do Tribunal de
Justica de 8 de Maio de 1973, Campogrande/Comissdo, 60/72, Recueil, p. 489, n.° 4,
Colect., p. 215; v., igualmente, neste sentido e por analogia, despacho do presidente
do Tribunal de Justi¢a de 22 de Fevereiro de 2008, Kozlowski, C-66/08, ndo publicado
na Colecténea, n.° 7), e, por outro, as condicoes de admissibilidade de um recurso séo
apreciadas no momento da interposicéo do recurso, a saber, a apresentacio da peticdo
(acérddo do Tribunal de Justica de 18 de Abril de 2002, Espanha/Conselho, C-61/96,
C-132/97, C-45/98, C-27/99, C-81/00 e C-22/01, Colect., p. 1-3439, n.° 23; acérdios
do Tribunal Geral de 21 de Marco de 2002, Shaw e Falla/Comisséo, T-131/99, Colect,
p. 11-2023, n.° 29, e de 9 de Julho de 2008, Alitalia/Comissédo, T-301/01, Colect., p. II-
-1753, n.° 37), cuja regularizagdo s6 é possivel quando ocorre antes da expiracdo do
prazo de recurso (acérddo do Tribunal de Justica de 27 de Novembro de 1984, Bensi-
der e 0./Comisséo, 50/84, Recueil, p. 3991, n.° 8).

A solucgdo contrdria implicaria de resto um risco de arbitrariedade na administracéo
da justica, uma vez que a admissibilidade do recurso dependeria entdo da data, de
resto aleatéria, da decisdo do Tribunal que pde termo a instincia (v., neste sentido e
por analogia, acérddo do Tribunal de Justica de 12 de Novembro de 1981, Salumi e o.,
212/80 a 217/80, Recueil, p. 2735, n.° 14).

No presente caso, no momento da interposicdo do recurso, a saber, da apresentacdo
tanto da peticdo inicial como do pedido de adaptacdo dos pedidos e dos fundamentos
de anulagdo, as condi¢cdes de admissibilidade do mesmo eram reguladas pelo arti-
go 230.° CE. Assim, atendendo a jurisprudéncia acima recordada no n.° 76, a questdo
da qualidade das recorrentes para agir pedindo a anulagdo dos actos impugnados
deve ser resolvida com base no referido artigo. De resto, mesmo pressupondo que o
artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE, em especial o Gltimo membro de frase, teria po-
dido, no presente caso, conferir as recorrentes uma qualidade para agir que lhes fal-
tava a luz do artigo 230.°, quarto pardgrafo, CE, esta ndo podia ser tida em conta para
efeitos da apreciacdo da admissibilidade do presente recurso, visto que o prazo de
recurso, na acepgdo tanto do artigo 230.°, quinto paragrafo, CE como do artigo 263.°,
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sexto paragrafo, TFUE, ja tinha expirado em 1 de Dezembro de 2009, data da entrada
em vigor do artigo 263.° TFUE.

Esta apreciacdo ndo ¢ infirmada pela tese de que o artigo 263.° TFUE faz parte das
regras processuais relativamente as quais a jurisprudéncia reconheceu que, diferen-
temente das regras substantivas ou de direito material, se entende que se aplicam a
todos os litigios pendentes no momento em que as mesmas entram em vigor (acér-
ddos do Tribunal de Justica, Salumi e o., referido no n.° 77 supra, n.° 9; de 9 de Mar-
¢o de 2006, Beemsterboer Coldstore Services, C-293/04, Colect., p. I-2263, n.° 19; e
de 28 de Junho de 2007, Dell'Orto, C-467/05, Colect., p. I-5557, n.° 48). Com efeito,
mesmo considerando que as questdes de competéncia jurisdicional pertencem ao do-
minio das regras processuais (v., neste sentido, acérdao Dell'Orto, ja referido, n.° 49),
cumpre observar que, conforme resulta da jurisprudéncia referida nos n.”* 76 e 77
supra, para efeitos de determinar as disposicoes aplicaveis a luz das quais deve ser
apreciada a admissibilidade de um recurso de anulagéo interposto contra um acto da
Unido, ha que aplicar o adagio tempus regit actum.

Daqui resulta que o artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE néo é aplicavel ao presente
recurso.

Assim, ha que examinar se as recorrentes justificam a sua qualidade para agir em
sede de recurso de anulagdo dos actos impugnados nos termos do artigo 230.°, quarto
paréagrafo, CE.
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Quanto a admissibilidade do presente recurso

Argumentos das partes

Para fundamentar a questdo prévia de inadmissibilidade e o pedido de que o Tribunal
ndo conheca do mérito apresentados ao abrigo dos artigos 113.° e 114.° do Regula-
mento de Processo, a Comissdo sustenta que o anexo I da Directiva 67/548, incluindo
as classificagdes contestadas, conforme foram introduzidas pela directiva impugna-
da, foi revogado, em 20 de Janeiro de 2009, pelo artigo 55.°, n.° 11, do Regulamento
n.° 1272/2008, tendo por consequéncia automadtica que a directiva impugnada que al-
terou esse anexo foi revogada na mesma data e ja ndo produz efeitos juridicos. Assim,
o pedido de anulagdo parcial da directiva impugnada ficou sem objecto na acepc¢io do
artigo 113.° do Regulamento de Processo.

Mesmo admitindo nédo ser esse o caso, a Comissdo considera que as classificacoes
contestadas, previstas pelos actos impugnados, ndo dizem respeito as recorrentes di-
recta nem individualmente na acepgéo do artigo 230.°, quarto paragrafo, CE.

As recorrentes, apoiadas pela Borax, consideram que as classificacdes contestadas
previstas pelos actos impugnados lhes dizem directa e individualmente respeito, na
acepcdo do artigo 230.°, quarto paragrafo, CE.

No que se refere ao critério da afectacdo individual, as recorrentes adiantam que as
classificagdes contestadas lhes dizem individualmente respeito devido a uma situ-
acdo de facto que as caracteriza relativamente a qualquer outra pessoa e, por isso,
as individualiza de uma forma andloga aquela que individualizaria o destinatdrio.
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Para esse efeito, hd que ter em conta vérios elementos passiveis de demonstrar essa
individualizacéo.

Em primeiro lugar, as recorrentes sdo titulares de direitos exclusivos, afectados pelas
classificagoes contestadas, relativos a exploracdo de boro na Turquia. Em segundo
lugar, a Etimine é o maior importador de substincias a base de borato na Unido. As
recorrentes importam a maioria das substéncias a base de borato utilizadas na Unido
e as suas actividades exercidas no mercado interno dependem da importacdo e da
venda das referidas substancias. Em terceiro lugar, as recorrentes participaram ac-
tivamente no processo que culminou na adopc¢io das classificacdes contestadas. Em
quarto lugar, sdo identificdveis no considerando 2 da directiva impugnada. Em quinto
lugar, a Comissdo baseou as classificagdes contestadas numa avaliagdo proviséria dos
riscos nos termos do Regulamento n.° 793/93, ao abrigo do qual as recorrentes bene-
ficiam de direitos processuais.

Em primeiro lugar, no que se refere aos direitos exclusivos, as recorrentes recordam
que sdo os unicos operadores na Unido autorizados a importar e a comercializar no
mercado interno as substincias a base de borato extraidas na Turquia. Esses direi-
tos exclusivos foram-lhes concedidos antes da adop¢do da directiva impugnada e
distinguem-nas assim da totalidade dos outros operadores. Ora, esses direitos sdo
afectados pela obrigacéo de apor aos produtos a base de boratos etiquetas com uma
caveira, bem como as frases R 60 (Pode comprometer a fertilidade) e R 61 (Riscos
durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia), o que equivaleria a impor
as recorrentes uma especificacdo técnica. Além disso, a classificacdo das substancias
a base de borato nos termos da Directiva 67/548 entre as substancias téxicas para a
reproducdo de categoria 2 teria por efeitos que os produtos em causa ja ndo podem
ser comercializados junto do grande publico.

As recorrentes contestam o argumento da Comisséo de que esses direitos exclusivos
nio dizem respeito a Unido. A este respeito, a Comissdo ndo tem em conta a relacdo
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especial entre a Unido e a Republica da Turquia, tal como a mesma existe desde o
Acordo que cria uma associac¢éo entre a Comunidade Econémica Europeia e a Tur-
quia, assinado em 12 de Setembro de 1963, em Ancara, nos termos do qual o refor¢o
das relacoes comerciais e econdémicas com a Republica da Turquia constitui um ob-
jectivo primordial da Unido. Além disso, os direitos exclusivos de exploragdo mineira
de que as recorrentes gozam sdo analogos aos que os Estados-Membros concedem
em circunstincias semelhantes e que fazem parte das suas tradi¢des comuns.

De igual modo, segunda as recorrentes e a Borax, é errado o argumento de que os
referidos direitos exclusivos ndo sdo passiveis, conjugados com os outros elementos
individualizantes, de caracterizar as recorrentes em relacdo a qualquer outro opera-
dor. Com efeito, ja foi decidido que, quando o acto impugnado afecta um grupo de
pessoas que estavam identificadas ou eram identificiveis no momento em que o acto
foi adoptado, em funcio de critérios préprios aos membros do grupo, esse acto podia
dizer individualmente respeito a essas pessoas na medida em que fazem parte de um
circulo restrito de operadores econémicos. Pode ser designadamente assim quando
esse acto altera os direitos, como os direitos exclusivos de retransmissdo televisiva,
adquiridos por essas pessoas antes da sua adopgéo (acérddo do Tribunal de Justica de
13 de Margo de 2008, Comissdo/Infront WM, C-125/06 P, Colect., p. I-1451, n.* 71,
72,75 e 76). De forma andloga, no presente caso, os direitos exclusivos de exploragdo
mineira e de comercializacdo de boratos na Turquia das recorrentes existiam antes
da adopgiao da directiva impugnada e as classificagcdes contestadas revestem esses
direitos de novas restricdes, que ndo existiam no momento em que as recorrentes
adquiriram os referidos direitos e que tornam o seu exercicio mais dificil. Assim,
esses direitos exclusivos bastam para as identificar como fazendo parte do grupo das
29 sociedades que detém direitos de exploracio mineira de boratos afectadas pela
directiva impugnada.

Em segundo lugar, a Etimine é o maior importador de substincias a base de borato
na Unido (v. n.° 33 supra), com um volume avaliado em 56% da totalidade das im-
portacoes de substincias a base de borato em 2007. Respectivamente 72% e 53% dos
volumes de negdcios da Etimine e da Etiproducts para esse ano provieram da venda
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de 4cido bdrico, de borax decahidratado e de borax pentahidratado na Unido. Além
disso, as recorrentes fazem parte das trés sociedades que detém conjuntamente 61%
das capacidades mundiais de producédo de boratos. Tendo em conta a dependéncia da
sua actividade comercial das referidas substancias, devia considerar-se que as recor-
rentes sdo os operadores mais afectados pelas classificacoes contestadas na acepcéo
do acérdao do Tribunal de Justica de 16 de Maio de 1991, Extramet Industrie/Conse-
lho (C-358/89, Colect., p. I-2501, n.° 17), cujos principios ndo se aplicam apenas em
matéria de dumping (acérddo do Tribunal Geral de 12 de Fevereiro de 2008, BUPA
e 0./Comisséo, T-289/03, Colect., p. II-81, n.° 79). Consequentemente, encontram-se
numa situacdo especial que as diferencia relativamente a todos os outros operadores
econ6émicos.

Em terceiro lugar, mesmo se as recorrentes ndo dispunham de direitos processuais
nesse ambito, participaram activamente, através da Eti Mine Works e do Estado tur-
co, no processo que levou a adopgdo das classificagdes contestadas, designadamente
submetendo & Comissdo vérios estudos e um grande nimero de informagdes, bem
como participando em vdrias reunides com a Comissdo e reunides do grupo de tra-
balho C & E. Mesmo que essa participacdo activa ndo seja, por si s6, passivel de indi-
vidualizar as recorrentes, é uma qualidade que lhes é prépria e que, juntamente com
outros elementos particulares, as caracteriza em relacdo a todos os outros operadores
afectados pela directiva impugnada. Com efeito, dado que a Eti Mine Works ¢ intei-
ramente controlada pelo Estado turco e que controla, por seu turno, 100% do capital
das recorrentes, a participacdo activa da Eti Mine Works e das autoridades turcas no
processo em causa € plenamente imputdavel as recorrentes.

Em quarto lugar, o considerando 2 da directiva impugnada refere informacgdes apre-
sentadas pelas recorrentes, a saber, um estudo de M. K., relativo a avaliacdo da expo-
sicdo quotidiana dos seres humanos ao boro numa zona rica em boro. As autoridades
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turcas submeterem esse estudo & Comissiao, em nome das recorrentes, em 3 de Julho
de 2007, no 4mbito das suas observagdes sobre a notificacdo pela Comunidade, ao
Comité de Obstaculos Técnicos ao Comércio da Organizagdo Mundial do Comér-
cio (OMC), do projecto de trigésima adaptacdo ao progresso técnico da Directiva
67/548. Além do mais, o considerando 2 da directiva impugnada refere estudos epi-
demioldgicos em curso, incluindo o relativo a fabrica da Eti Mine Works situada em
Bandirma (Turquia), cujo resultado — que deve ser apresentado, designadamente,
pelas recorrentes — é passivel, de acordo com os préprios termos do referido consi-
derando, de alterar as classificacdes contestadas. A este respeito, as recorrentes e a
Borax contestam o facto de esse considerando referir apenas um estudo realizado na
China. Precisam que, diversamente da directiva impugnada, as adaptacdes anteriores
da Directiva 67/548 ao progresso técnico nio referiam a implicacdo do sector indus-
trial. Por dltimo, essas referéncias demonstram que as informacoes fornecidas pelas
recorrentes foram tidas em conta no 4&mbito do processo decisério que culminou nas
classificagdes contestadas e que essas informacgoes assim como outras que devem ser
fornecidas pelo sector industrial, incluindo pelas recorrentes, serdo objecto de uma
atencdo especial na proxima revisio dessa classificacdo. Por isso, as recorrentes sdo
identificadas enquanto membros de um grupo limitado constituido por membros do
sector industrial, que submeteu informagdes pertinentes sobre as substincias a base
de borato. Encontram-se assim numa situacdo particular que as caracteriza relativa-
mente a qualquer outra pessoa.

Em quinto lugar, as recorrentes alegam que as classificagdes contestadas se baseiam
numa avaliacdo provisdria dos riscos nos termos do Regulamento n.° 793/93, no am-
bito da qual forneceram informacdes e dispunham de direitos processuais. Nesse con-
texto, as recorrentes, na qualidade de importadores e de fabricantes afectados pelo
processo de avaliacdo dos riscos previsto pelo referido regulamento, apresentaram e
assinaram, com outras sociedades, em 26 de Marco de 2004, uma declaracdo de in-
tencao relativa aos riscos apresentados pelas substancias prioritdrias, a saber, o cido
boérico e o tetraborato de dissddio (a seguir «declaracio de intengéo»). Apenas quatro
sociedades signatdrias da declaragdo de intencio, entre as quais a Eti Mine Works,
eram afectadas por esta avaliacdo dos riscos. Essa declaracdo ocorreu na primeira
etapa da avaliagdo dos riscos que consistiu numa identificagdo dos perigos na acepgio
dos artigos 4.° e 5.° do Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comisséo, de 28 de Junho de
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1994, que estabelece os principios para a avaliacdo dos riscos para o homem e para o
ambiente associados as substincias existentes, em conformidade com o Regulamento
n.° 793/93 (JO L 161, p. 3). Forneceu informagdes sobre a avaliacdo dos perigos das
substéncias em causa para a sailde humana para efeitos de uma avaliacdo de riscos
preliminar pelo Estado-Membro relator, a Reptblica da Austria, que também tinha
assinado a referida declaragéo.

Daqui as recorrentes concluem que as classificacdes contestadas terdo uma influéncia
importante na avaliacdo dos riscos desencadeada pela declaracdo de intenc¢do. Com
efeito, no &mbito dessa avaliacdo, o relator austriaco devia ter em conta a conclusio
quanto ao perigo de toxicidade para a reproducéo e, logo, esta tem um efeito directo
na avaliacdo dos riscos que o acido bérico e o tetraborato de dissédio apresentam.
Assim, a directiva impugnada afecta a participacido das recorrentes nessa avaliacdo
dos riscos e as suas expectativas sobre a forma como serd realizada. Além disso, a
Comissido efectuou a sua prépria avaliacdo proviséria dos riscos em conformidade
com os principios previstos pelo Regulamento n.° 1488/94 no seu exame do critério
da manutencio e da utilizacdo normal previsto pela Directiva 67/548. Essa avaliacdo
provisdria serviu assim de indicio para a avaliagdo dos riscos nos termos do Regula-
mento n.° 793/93 que devia ser realizada pelo relator austriaco com base na declara-
¢do de intencdo. Daqui as recorrentes concluem que a Comissdo substituiu pela sua
a avaliacdo do relator austriaco cuja realizacdo ainda estd em curso e que a directiva
impugnada pode exercer um efeito negativo na mesma.

Daqui resulta que as recorrentes se encontram numa situagdo particular que as indi-
vidualiza como destinatdrios, visto que, por um lado, através da Eti Mine Works, fa-
zem parte de um grupo de quatro operadores afectados pela avaliacdo dos riscos nos
termos do Regulamento n.° 793/93 e, por outro, as classificagdes contestadas afectam
essa avaliacdo dos riscos, uma vez que esta foi influenciada pela ji efectuada pela
Comissao.
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Por dltimo, as recorrentes, apoiadas pela Borax, contestam o facto de o seu recurso
ter ficado sem objecto devido a revogacédo do anexo I da Directiva 67/548.

Apreciagdo do Tribunal

H4 que examinar, em primeiro lugar, se as classificagcdes contestadas que constam
dos actos impugnados dizem individualmente respeito as recorrentes, na acepgdo do
artigo 230.°, quarto paragrafo, CE.

Os actos impugnados, incluindo as classificagdes contestadas, tém um alcance geral
na medida em que se aplicam a situag¢des determinadas objectivamente e em que pro-
duzem efeitos juridicos relativamente a categorias de pessoas visadas de modo geral
e abstracto, a saber, relativamente a qualquer pessoa singular ou colectiva que produz
e/ou que comercializa as substancias em causa. Contudo, o facto de um acto ter, pela
sua natureza e pelo seu alcance, natureza geral, uma vez que se aplica a generalida-
de dos operadores econémicos interessados, ndo exclui, porém, a possibilidade de
afectar individualmente alguns deles (acérddo do Tribunal de Justica de 23 de Abril
de 2009, Sahlstedt e 0./Comissdo, C-362/06 P, Colect., p. I-2903, n.° 29; despachos
do Tribunal Geral de 10 de Setembro de 2002, Japan Tobacco e JT International/
/Parlamento e Conselho, T-223/01, Colect., p. I1-3259, n.° 29, e de 30 de Abril de 2003,
Villiger S6hne/Conselho, T-154/02, Colect., p. II-1921, n.° 40; v., também, neste sen-
tido, ac6rddo do Tribunal de Justica de 18 de Maio de 1994, Codorniu/Conselho,
C-309/89, Colect., p. I-1853, n.° 19).

A este respeito, hd que recordar que uma pessoa que nao seja o destinatario de um
acto s6 pode pretender que este lhe diz individualmente respeito, na acepcéo do ar-
tigo 230.°, quarto pardgrafo, CE, se o acto em causa a afectar devido a certas quali-
dades que lhe sdo préprias ou a uma situacéo de facto que a caracteriza em relagio a
qualquer outra pessoa e, assim, a individualiza de maneira andloga a do destinatario
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(acordédo do Tribunal de Justica de 15 de Julho de 1963, Plaumann/Comissio, 25/62,
Colect. 1962-1964, p. 279, e despacho do Tribunal de Justica de 26 de Novembro de
2009, Regido Auténoma dos Agores/Conselho, C-444/08 P, ndo publicado na Colec-
tanea, n.° 36).

Além disso, quando uma decisdo afecta um grupo de pessoas que estavam identi-
ficadas ou eram identificdveis no momento em que o acto foi adoptado, em funcéo
de critérios préprios aos membros do grupo, esse acto podia dizer individualmente
respeito a essas pessoas na medida em que fazem parte de um circulo restrito de ope-
radores econémicos (acérdios do Tribunal de Justica de 22 de Junho de 2006, Bélgica
e Forum 187/Comissao, C-182/03 e C-217/03, Colect., p. I-5479, n.° 60; Comissdao/
/Infront WM, referido no n.° 89 supra, n.° 71; e Sahlstedt e 0./Comisséo, referido no
n.° 98 supra, n.° 30).

Contudo, a possibilidade de se determinar, com maior ou menor precisido, o nime-
ro ou mesmo a identidade dos sujeitos de direito a quem uma medida se aplica ndo
implica de maneira nenhuma que se deva considerar que essa medida lhes diz indi-
vidualmente respeito, desde que se conclua que essa aplicacido se faz em virtude de
uma situagdo objectiva de direito ou de facto definida pelo acto em causa (acérdio
Sahlstedt e 0./Comissdo, referido no n.° 98 supra, n.° 31; despacho do Tribunal de Jus-
tica de 8 de Abril de 2008, Saint-Gobain Glass Deutschland/Comissdo, C-503/07 P,
Colect., p. 1-2217, n.° 70).

E aluz destes principios que hd que examinar a admissibilidade do presente recurso.

As recorrentes consideram que as classificacdes contestadas lhes dizem individual-
mente respeito, na acepc¢io do artigo 230.°, quarto paragrafo, CE, devido a uma sé-
rie de qualidades particulares que devem ser tidas em conta de forma cumulativa.
Em primeiro lugar, alegam que as classificagdes contestadas prejudicam o alcance
e o exercicio dos seus direitos exclusivos de importar e comercializar, na Unido, os
boratos provenientes das minas turcas geridas pela Eti Mine Works. Na qualidade
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de titulares desses direitos, fazem parte de um circulo restrito de operadores parti-
cularmente afectados, visto que as classificacdes contestadas revestem esses direitos
de novas restri¢des que tornam o seu exercicio mais dificil. Em segundo lugar, a Eti-
mine é o maior importador de substincias a base de borato na Unido. Em terceiro
lugar, através das autoridades turcas e da Eti Mine Works, cujo comportamento lhes
é imputavel, as recorrentes participaram activamente no processo de adaptacio da
Directiva 67/548 ao progresso técnico que culminou nas classificagdes contestadas.
Em quarto lugar, o considerando 2 da directiva impugnada refere informacdes apre-
sentadas pelas recorrentes, a saber, um estudo de M.K. Em quinto lugar, as classifi-
cacgdes contestadas baseiam-se numa avaliagdo proviséria dos riscos nos termos do
Regulamento n.° 793/93, no &mbito da qual as recorrentes forneceram informacdes e
dispoem de direitos processuais.

Em primeiro lugar, no que se refere aos direitos exclusivos invocados pelas recorren-
tes, ha que salientar que a existéncia de um direito adquirido ou subjectivo, incluindo
o conferido por uma regulamentacio geral, cujo alcance ou o exercicio é potencial-
mente afectado pelo acto controvertido, ndo é, em si, capaz de individualizar o titular
do referido direito, em especial quando outros operadores podem dispor de direitos
analogos e, logo, encontrar-se na mesma situacdo que esse titular (v., neste sentido,
acérddo Sahlstedt e o./Comissdo, referido no n.° 98 supra, n.”* 32 e 34; despachos
do Tribunal Geral de 28 de Novembro de 2005, EEB e o./Comissao, T-94/04, Co-
lect., p. 11-4919, n.”* 53 a 55, e de 11 de Setembro de 2007, Fels-Werke e 0./Comissio,
T-28/07, ndo publicado na Colectanea, n.° 63).

Ora, no presente caso, a parte a sua alegacdo geral segundo a qual existem no total
29 operadores que detém direitos de exploracdo mineira de boratos afectados pelas
classificacdes contestadas (v. n.° 89 supra), as recorrentes nio identificaram esses ou-
tros operadores nem precisaram as razdes pelas quais estes podiam, tendo em conta
as suas qualidades especiais, formar um circulo restrito na acepgéo da jurisprudén-
cia acima referida no n.° 100, que ja ndo pode ser alargado apds a entrada em vigor
das classificacbes contestadas (v., neste sentido, acérddo do Tribunal de Justica de
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26 de Junho de 1990, Sofrimport/Comissdo, C-152/88, Colect., p. 1-2477, n.° 11, e
despacho do Tribunal Geral de 6 de Setembro de 2004, SNF/Comissdo, T-213/02,
Colect., p. I1I-3047, n.” 62 e 63). Por maioria de razdo, as recorrentes também ndo
demonstraram que, nesse grupo de operadores, eram especialmente afectadas devi-
do ao entrave aos seus direitos exclusivos autorizando-as a importar e comercializar
substancias a base de borato na Unido, uma vez que outros operadores desse grupo
podem ser titulares de direitos andlogos que tenham por objecto a importagdo e a
comercializacdo dessas substancias provenientes de outros paises terceiros e que so-
frem as mesmas consequéncias.

As recorrentes também ndo demonstraram que as classificagcdes contestadas tinham
por objecto ou como consequéncia prejudicar o alcance dos direitos exclusivos invo-
cados, ou mesmo de impedir o seu exercicio, a semelhanca das situagdes que origina-
ram os acérddos do Tribunal de Justica de 17 de Janeiro de 1985, Piraiki-Patraiki e o./
/Comisséo (11/82, Recueil, p. 207, n.° 31), e Codorniu/Conselho, referido no n.° 98 su-
pra (n.** 21 e 22) (v., neste sentido, despachos do Tribunal de Justiga de 21 de Novem-
bro de 2005, SNF/Comissdo, C-482/04 P, ndo publicado na Colectanea, n.”* 40 e 41,
e de 17 de Fevereiro de 2009, Galileo Lebensmittel/Comissdao, C-483/07 P, Colect.,
p. [-959, n.** 44 a 46). Com efeito, hd que sublinhar que as classificacoes contestadas
ndo prejudicam os direitos exclusivos das recorrentes de importar e comercializar,
na Unido, as substincias a base de borato provenientes das minas turcas exploradas
pela Eti Mine Works. O simples facto de essas classificacdes serem capazes de tornar,
eventualmente, mais dificil o exercicio dos referidos direitos exclusivos nio é sufi-
ciente para individualizar as recorrentes, na acepgdo do artigo 230.°, quarto paragra-
fo, CE, uma vez que afectam, a priori, da mesma forma a totalidade dos operadores
que exercem ou podem exercer actividades que implicam a importacdo e/ou a comer-
cializagdo de substancias a base de borato na Unido, quer estes disponham ou néo de
direitos exclusivos para esse efeito (v., neste sentido, acérdio Sahlstedt e 0./Comisséo,
referido no n.° 98 supra, n.”* 32 e 34; v., também, as conclusoes contrarias do advoga-
do-geral Y. Bot no processo que culminou nesse acérdao, Colect., p. [-2906, n.”* 116
a 119). A este respeito, hd que precisar que a possibilidade de as recorrentes sofrerem
uma desvantagem econémica — mesmo pesada — devido as classificagdes contestadas
nio basta para demonstrar que as referidas classificacoes as individualizam relativa-
mente a qualquer outro operador que possa estar exposto a consequéncias andlogas
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(v., neste sentido, despacho do Tribunal Geral de 29 de Junho de 2006, Niirburgring/
/Parlamento e Conselho, T-311/03, néo publicado na Colecténea, n.”* 65 e 66).

Em segundo lugar, mesmo considerando que a Etimine seja o importador mais im-
portante de boratos na Unido, ndo deixa de ser verdade que a mesma sé constitui um
operador entre os vérios visados pelos actos impugnados na sua qualidade objectiva
de importadores de boratos e que se encontram numa situacido comparavel a luz das
classificagoes contestadas. Com efeito, um operador com uma menor dimenséo e
que disponha de direitos de distribuicdo andlogos sera exposto a dificuldades econé-
micas compardaveis, uma vez que as referidas classificacdes os afectam a todos nessa
qualidade e proporcionalmente em funcido da sua dimensio e da importéancia da sua
actividade comercial relacionada com os boratos (v., neste sentido e por analogia,
acérdio do Tribunal Geral de 2 de Marc¢o de 2010, Arcelor/Parlamento e Conselho,
T-16/04, Colect., p. I1I-211, n.° 111). De qualquer forma, a este respeito, os nime-
ros, em termos absolutos e de percentagem, adiantados pelas recorrentes (v. n.° 90
supra) nédo sdo suficientemente compardveis com os de outros operadores, como a
Borax, que, segundo as suas declaragdes, também importa um volume substancial
de boratos, provenientes dos Estados Unidos da América, na Unido. Por conseguin-
te, as recorrentes ndo demonstraram, de forma bastante, que a alegada qualidade de
importador de boratos mais importante na Unido atribuida a Etimine era susceptivel
de a individualizar, a semelhanca das recorrentes nos processos que culminaram nos
acérdaos Extramet Industrie/Conselho, referido no n.° 90 supra (n.° 17), e BUPA e 0./
/Comissao, referido no n.° 90 supra (n.”* 78 e 79), relativamente a qualquer outro ope-
rador que exerca uma actividade econdémica equiparavel.

Em terceiro lugar, ha que apreciar se as recorrentes podem validamente alegar que as
classificacoes contestadas lhes dizem individualmente respeito devido, por um lado, a
sua participacéo activa como a da Eti Mine Works e das autoridades turcas no proces-
so que levou as classificagcdes contestadas e, por outro, ao seu estatuto processual no
ambito do processo de avaliacdo dos riscos nos termos do Regulamento n.° 793/93.
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109 A este respeito, hd que comecar por recordar que o facto de uma pessoa intervir no
procedimento de adopgio de um acto da Unido s6 é susceptivel de a individualizar em
relacdo ao acto em causa no caso de a regulamentagdo da Unido ter previsto garantias
processuais em beneficio dessa pessoa. Assim, quando uma disposic¢do de direito da
Unido impde, para a adopcdo de uma deciséo, a observancia de um procedimento no
ambito do qual uma pessoa singular ou colectiva pode reivindicar eventuais direitos,
entre os quais o direito a ser ouvida, a posicdo juridica particular de que beneficia tem
por efeito individualizd-la na acepgéo do artigo 230.°, quarto pardgrafo, CE (v. despa-
cho Galileo Lebensmittel/Comissao, referido no n.® 106 supra, n.° 53 e jurisprudéncia
af referida).

1o Em seguida, hd que precisar que essa individualizacdo s6 é contudo reconhecida na
medida em que as garantias processuais invocadas sdo as previstas na regulamenta-
¢do aplicavel (v., neste sentido, acérddo do Tribunal de Justica de 1 de Abril de 2004,
Comissao/Jégo-Quéré, C-263/02 P, Colect., p. I-3425, n.° 47; despachos do Tribunal
de Justica de 8 de Dezembro de 2006, Polyelectrolyte Producers Group/Comissdo
e Conselho, C-368/05 P, ndo publicado na Colectinea, n.° 58, e Galileo Lebensmit-
tel/Comisséo, referido no n.° 106 supra, n.” 46 e 54; acérddos do Tribunal Geral de
11 de Setembro de 2002, Pfizer Animal Health/Conselho, T-13/99, Colect., p. II-3305,
n.° 101, e Alpharma/Conselho, T-70/99, Colect., p. I1-3495, n.° 93). Resulta assim da
jurisprudéncia que a participacdo activa do recorrente num procedimento, sobre-
tudo quando se destina a adopgdo de actos de alcance geral, sé o individualiza na
medida em que essa participacdo assente em tais garantias processuais (v., neste sen-
tido, despachos do Tribunal Geral de 30 de Janeiro de 2001, La Conqueste/Comisséo,
T-215/00, Colect., p. II-181, n.”* 42, 43 e jurisprudéncia ai referida, e de 14 de Dezem-
bro de 2005, Arizona Chemical e 0./Comissio, T-369/03, Colect., p. I[I-5839, n.° 73).

i Contudo, impde-se observar que as préprias recorrentes admitem nio dispor dessas
garantias processuais ao abrigo da Directiva 67/548 ou do Regulamento n.° 1272/2008.
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No que se refere a directiva impugnada, basta recordar que as regras processuais per-
tinentes que enquadram o processo da sua adopgéo, designadamente os pontos 4.1.2
a 4.1.5 do anexo VI da Directiva 67/548, ndo prevéem, com efeito, essas garantias
processuais a favor de operadores potencialmente afectados pelo resultado de um
processo de adaptagdo da Directiva 67/548 ao progresso técnico (v., neste sentido,
despacho de 14 de Dezembro de 2005, Arizona Chemical e 0./Comisséo, referido no
n.° 110 supra, n.”* 72 a 80 e jurisprudéncia af referida).

O mesmo se diga das disposicdes do Regulamento n.° 1272/2008, em especial dos
seus artigos 53.°,n.° 1, e 54.°, n.° 3, conjugados com o artigo 5.°-A, n.”* 1 a 4, da Decisdo
1999/468 (v. n.** 20 a 22 supra), que regulam a adopg¢do do regulamento impugnado.
Esta apreciacdo nio é posta em causa pelo facto de o artigo 37.° do Regulamento
n.° 1272/2008 (v. n.° 19 supra) prever, nos seus n.” 2 a 4, o direito de os fabricantes,
importadores ou utilizadores a jusante apresentarem a8 ECHA uma proposta de clas-
sificacdo e de rotulagem harmonizadas de uma substincia e obter, ap6s ter eventu-
almente formulado observacdes, um parecer do comité de avaliacdo dos riscos da
ECHA. Com efeito, as eventuais garantias processuais previstas no artigo 37.° do Re-
gulamento n.® 1272/2008 sé devem ser aplicadas na hipétese ou de uma autoridade
nacional ou de um fabricante, um importador ou um utilizador a jusante apresenta-
rem essa proposta, o que nio se passou no presente caso.

Na medida em que as recorrentes invocam o seu estatuto processual ao abrigo do
Regulamento n.° 793/93, ha que observar que, na verdade, este regulamento prevé,
nos seus artigos 6.° a 10, a titulo de direitos e obrigagdes processuais especificos (v.
n.” 23 a 26 supra), a participacio activa dos operadores interessados no processo de
avaliacdo dos riscos para efeitos da elabora¢ido de uma lista prioritaria das substancias
em causa e de eventuais propostas de estratégias ou de medidas para, designadamen-
te, limitar os riscos identificados. Impde-se, contudo, observar que, por um lado, as
disposi¢des do Regulamento n.° 793/93 ndo sido aplicaveis ao processo de classifica-
¢do de uma substancia enquanto substancia perigosa e que, por outro, o processo de
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avaliac@o dos riscos dos boratos — que, tal como as préprias recorrentes reconhecem,
ainda ndo tinha terminado na acepgdo do artigo 11.°, n.° 2, do mesmo regulamen-
to no momento da adopc¢do das classificagdes contestadas — ¢é distinto daquele que
levou as classificagdes contestadas. Essa apreciagdo é confirmada pelo artigo 11.°,
n.”* 1 a 3, do Regulamento n.® 793/93, por for¢a do qual sé com base na avaliagdo dos
riscos finalizada e numa eventual estratégia recomendada pelo relator a Comisséo
pode propor, se necessario, medidas comunitarias no &mbito da Directiva 76/769 ou
de outros instrumentos comunitérios existentes adequados (v. n.° 26 supra). Ora, hd
que observar que essas disposi¢des ndo precisam as condi¢des em que o resultado
da avaliacdo dos riscos é susceptivel de conduzir a uma proposta de classificacdo da
substancia em causa ao abrigo da Directiva 67/548, ou mesmo ao abrigo do Regu-
lamento n.° 1272/2008, o que demonstra a autonomia do processo de avaliagdo dos
riscos relativamente a da classificacdo de uma substancia como substéncia perigosa.

As disposi¢des acima mencionadas do Regulamento n.° 793/93 ndo consagram as-
sim garantias processuais aplicaveis para efeitos da classificacdo de uma substan-
cia como substancia perigosa nos termos da Directiva 67/548 ou do Regulamento
n.° 1272/2008. Também néo estabelecem qualquer ligacdo entre o processo de ava-
liacdo dos riscos de uma substéncia, por um lado, e o destinado a essa classificacéo
como substancia perigosa, por outro, que permita concluir que as garantias proces-
suais conferidas pelo Regulamento n.° 793/93 sdo aplicaveis no ambito desse tltimo
processo.

Por conseguinte, ha que rejeitar o argumento de que essas garantias processuais e o
seu exercicio no processo de avaliacdo dos riscos podem individualizar as recorrentes
relativamente as classificacdes contestadas, uma vez que estas ndo sdo o resultado
do processo de avaliagdo dos riscos nos termos do Regulamento n.° 793/93, mas dos
processos respectivos distintos de adaptacido da Directiva 67/548 e do Regulamento
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n.° 1272/2008 ao progresso técnico, no &mbito dos quais as recorrentes ndo dispdem
dessas garantias.

17 Além disso, na falta de uma garantia processual ligada a estes ultimos processos, ndo
se pode acolher o argumento de que as recorrentes sdo individualizadas pelo facto
de terem participado activamente nos processos que culminaram nas classificacdes
contestadas. Assim, ndo é necessario pronunciar-se sobre a questio de saber se a par-
ticipacdo da Eti Mine Work e das autoridades turcas nos referidos processos pode ser
tida em consideragéo para apreciar a admissibilidade do presente recurso.

us Em quarto lugar, também deve ser rejeitada a tese de que foi feita expressamente re-
feréncia, no considerando 2 da directiva impugnada, a informacdes submetidas pelas
autoridades turcas, em especial ao estudo de M. K. A este respeito, basta observar
que, salvo uma referéncia feita a um estudo chinés em curso, esse considerando é
muito vago e ndo precisa a identidade nem a fonte das informacoes que foi tida em
conta no processo de adaptacéo da Directiva 67/548 ao progresso técnico. De qual-
quer forma e independentemente da questdo de saber se as recorrentes, enquanto
filiais da Eti Mine Works, que é uma sociedade controlada pelo Estado turco, podem
invocar validamente essa tese, ndo estd demonstrado que essas informacgdes incluam
o estudo de M. K. nem que essas informacdes sdo precisamente as que as autoridades
turcas apresentaram durante o processo em causa.

119 Nestas condi¢des, hd que concluir que as recorrentes ndo demonstraram que, devido
a uma série de caracteristicas que lhes sdo préprias, as classificacdes contestadas que
constam dos actos impugnados lhes diziam individualmente respeito na acepgio do
artigo 230.°, quarto paragrafo, CE.
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Consequentemente, ha que declarar o seu pedido de anulacdo parcial dos actos im-
pugnados inadmissivel a luz do artigo 230.°, quarto paragrafo, CE.

Tendo em conta todas as consideracdes precedentes, e sem que seja mesmo neces-
sario proferir decisdo sobre o pedido de que o Tribunal Geral conheca do mérito do
recurso na parte em que visa a anulacéo parcial da directiva impugnada, ha que julgar
0 recurso, na sua totalidade, inadmissivel.

Quanto as despesas

Por forga do disposto no n.° 2 do artigo 87.° do Regulamento de Processo, a parte
vencida é condenada nas despesas se a parte vencedora o tiver requerido. Tendo as
recorrentes sido vencidas, hd que condené-las nas despesas, em conformidade com o
pedido da Comissio.

Nos termos do artigo 87.°, n.° 4, primeiro paragrafo, do mesmo regulamento, os Esta-
dos-Membros que intervenham no processo devem suportar as respectivas despesas.
O Reino da Dinamarca suportard, portanto, as suas préprias despesas.

Nos termos do artigo 87.°, n.° 4, terceiro paragrafo, deste regulamento, o Tribunal
pode determinar que um interveniente suporte as respectivas despesas. No caso em
apreco, a Borax, interveniente em apoio dos pedidos da recorrente, suportara as suas
proprias despesas.
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Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL GERAL (Grande Secgédo)

decide:

1) Orecurso é julgado inadmissivel.

2) A Etimine SA e a AB Etiproducts Oy suportardo as suas proprias despesas,
bem como as despesas efectuadas pela Comissdo Europeia.

3) O Reino da Dinamarca e a Borax Europa Ltd suportarido as suas proprias
despesas.

Feito no Luxemburgo, em 7 de Setembro de 2010.

O secretdrio O presidente
E. Coulon M. Jaeger
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