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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Seccéo)

1 de agosto de 2025*

«Recurso de decisdo do Tribunal Geral — Ambiente e protecdo da saide humana —
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 — Classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e
misturas — Regulamento Delegado (UE) 2020/217 — Classificagao do diéxido de titanio em p6
contendo 1 % ou mais de particulas com didmetro igual ou inferior a 10 um — Critérios de
classificacdo de uma substincia como cancerigena — Fiabilidade e aceitabilidade dos estudos
cientificos — Calculo da sobrecarga pulmonar em particulas — Carater “decisivo” de um estudo

cientifico — Desvirtuacdo dos meios de prova — Erro de direito — Escolha dos parametros de
calculo — Densidade das particulas — Apreciacdo de natureza cientifica — Inobservancia dos
limites da fiscalizacdo jurisdicional — Conceito de “propriedades intrinsecas” —

Fundamentos apresentados a titulo exaustivo»
Nos processos apensos C-71/23 P e C-82/23 P,

que tém por objeto dois recursos de decisdes do Tribunal Geral, nos termos do artigo 56.° do
Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia, interpostos em 8 e 14 de fevereiro de 2023,

Republica Francesa, inicialmente representada por G. Bain, J.-L. Carré e B. Fodda, em seguida,
por G. Bain, B. Fodda e B. Travard, e, por dltimo, por P. Chansou, B. Fodda e B. Travard, na
qualidade de agentes,

recorrente no processo C-71/23 P,

Comissao Europeia, representada por A. Dawes, S. Delaude, R. Lindenthal e M. Noll-Ehlers, na
qualidade de agentes,

recorrente no processo C-82/23 P,
sendo as outras partes no processo:
CWS Powder Coatings GmbH, com sede em Diiren (Alemanha),
Brillux GmbH & Co. KG, com sede em Miinster (Alemanha),
Daw SE, com sede em Ober-Ramstadt (Alemanha),
representadas por V. Lemonnier e C. Wagner, Rechtsanwilte, e R. van der Hout, advocaat,

recorrentes em primeira instancia,

* Linguas dos processos: aleméo e inglés.
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Billions Europe Ltd, com sede em Stockton-on-Tees (Reino Unido),

Cinkarna Metalursko-kemicna Industrija Celje d.d. (Cinkarna Celje d.d.), com sede em Celje
(Eslovénia),

Evonik Operations GmbH, com sede em Essen (Alemanha),

Kronos Titan GmbH, com sede em Leverkusen (Alemanha),

Precheza a.s., com sede em Prerov (Republica Checa),

Tayca Corp., com sede em Osaka (Japao),

Tronox Pigments (Holland) BV, com sede em Rozenburg (Paises Baixos),
Venator Germany GmbH, com sede em Duisburg (Alemanha),

inicialmente representadas por P. Chopova-Leprétre, T. Delille e ]J.-P. Montfort, avocats, e, em
seguida, por P. Chopova-Leprétre e J.-P. Montfort, avocats,

recorrentes e intervenientes em primeira instancia,

Comissao Europeia, representada por A. Dawes, S. Delaude, R. Lindenthal e Noll-Ehlers, na
qualidade de agentes (C-71/23 P),

recorrida em primeira insténcia,
Reino da Dinamarca,
Republica Francesa, inicialmente representada por G. Bain, J.-L. Carré e B. Fodda, em seguida,
por G. Bain, B. Fodda e B. Travard, e, por dltimo, por P. Chansou, B. Fodda e B. Travard, na
qualidade de agentes (C-82/23 P),

Reino dos Paises Baixos, representado por M. K. Bulterman e C. S. Schillemans, na qualidade de
agentes,

Republica da Eslovénia,

Reino da Suécia, representado por H. Eklinder, F.-L. Goransson, C. Meyer-Seitz, A. Runeskjold,
M. Salborn Hodgson, R. Shahsavan Eriksson, H. Shev e M. O. Simonsson, na qualidade de agentes,

Parlamento Europeu,
Conselho da Uniao Europeia,

Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), representada por W. Broere, A. Hautamiki,
M. Heikkilg, C. Jacquet e J.-P. Trnka, na qualidade de agentes,

Sto SE & Co. KGaA, anteriormente Sto AG, com sede em Stithlingen (Alemanha),
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Ettengruber GmbH Abbruch und Tiefbau, com sede em Dachau (Alemanha),

Ettengruber GmbH Recycling und Verwertung, com sede em Dachau,

TIGER Coatings GmbH & Co. KG, com sede em Wels (Austria),

Rembrandtin Coatings GmbH, com sede em Viena (Austria),

representadas por V. Lemonnier e C. Wagner, Rechtsanwilte, e R. van der Hout, advocaat,
Conseil Européen de 'Industrie Chimique — European Chemical Industry Council (Cefic),
com sede em Bruxelas (Bélgica), inicialmente representado por D. Abrahams, Z. Romata e H.

Widemann, avocats, e, em seguida, por D. Abrahams e Z. Romata, avocats,

Conseil Européen de I'Industrie des Peintures, des Encres d’Imprimerie et des Couleurs
d’Art (CEPE), com sede em Bruxelas,

British Coatings Federation Ltd (BCF), com sede em Coventry (Reino Unido),

American Coatings Association, Inc. (ACA), com sede em Washington (Estados Unidos),
representados por I. Antypas e D. Waelbroeck, avocats,

Mytilineos SA, com sede em Maroussi (Grécia),

Delfi-Distomon Anonymos Metalleytiki Etaireia, com sede em Maroussi,

intervenientes em primeira instancia,
O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Secc¢éo),

composto por: M. L. Arastey Sahun, presidente de secgdo, D. Gratsias (relator), J. Passer, B.
Smulders e N. Fenger, juizes,

advogado-geral: T. Capeta,

secretario: M. Krausenbock, administradora,

vistos os autos e ap6s a audiéncia de 7 de novembro de 2024,

ouvidas as conclusdes da advogada-geral na audiéncia de 6 de fevereiro de 2025,

profere o presente

Acordao

Através dos recursos que respetivamente interpuseram, a Reptiblica Francesa e a Comissao pedem
a anulacdo do Acdrdao do Tribunal Geral da Unido Europeia de 23 de novembro de 2022, CWS
Powder Coatings e o./Comissao (T-279/20, T-283/20 e T-288/20, a seguir «acdérdao recorrido»,
EU:T:2022:725), que anulou o Regulamento Delegado (UE) 2020/217 da Comissao, de
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4 de outubro de 2019, que altera, para efeitos de adaptagdo ao progresso técnico e cientifico, o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a classificagdo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas e que retifica o referido regulamento (JO 2020,
L 44, p. 1 e alteragdo em JO 2021, L 214, p. 72; a seguir «regulamento controvertido»), no que
respeita a classificacdo e rotulagem harmonizadas do diéxido de titdnio em pé contendo 1 % ou
mais de particulas com didmetro igual ou inferior a 10 pm (a seguir «classificacdo e rotulagem
contestadas»).

Quadro juridico

O artigo 1.° 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 substincias e
misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)
n. 1907/2006 (JO 2008, L 353, p. 1), na redacio que lhe foi dada pelo Regulamento
(UE) 2019/1243 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019 (JO 2019, L 198,
p. 241) (a seguir «Regulamento n.° 1271/2008»), sob a epigrafe «Objetivo e &mbito de aplicacio»,
prevé, no seu n.° 1:

«O presente regulamento tem por objetivo garantir um nivel elevado de protecdo da saude
humana e do ambiente, bem como a livre circulacdo das substancias, das misturas e dos artigos a
que se refere o n.° 8 do artigo 4.°, mediante:

a) A harmonizacdo dos critérios de classificacdo de substincias e misturas e das regras em matéria
de rotulagem e embalagem de substéncias e misturas perigosas;

[...]

d) O estabelecimento de uma lista de substancias com as respetivas classificagcoes e elementos de
rotulagem harmonizados ao nivel comunitario, na Parte 3 do Anexo VI;

[...]»

Nos termos do artigo 2.° do Regulamento n.° 1272/2008, sob a epigrafe «Defini¢oes»:
«Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) “Classe de perigo”: a natureza do perigo fisico, para a saiide ou para o ambiente;

2) “Categoria de perigo” a divisdo de critérios no interior de cada classe de perigo, com
especificacdo da gravidade do perigo;

[...]»

O artigo 3.° deste regulamento, sob a epigrafe «Substancias e misturas perigosas e especificacdo de
classes de perigo», dispoe:

«As substancias ou misturas que preencham os critérios relativos aos perigos fisicos, para a saude ou
para o ambiente, estabelecidos nas partes 2 a 5 do anexo I sdo perigosas e devem ser classificadas nas
respetivas classes de perigo definidas nesse mesmo anexo.
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[...]»

O artigo 36.° do referido regulamento, sob a epigrafe «Harmonizacdo da classificacdo e rotulagem
de substancias», prevé, no seu n.° 1:

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

[...]

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

[...]»

O artigo 37.° do mesmo regulamento, sob a epigrafe «Procedimento de harmonizacdo da
classificacdo e rotulagem de substancias», tem a seguinte redagao:

«1l. A autoridade competente pode apresentar a [Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(ECHA)] uma proposta de classificacio e rotulagem harmonizadas de substincias e, se
necessario, limites de concentracao especificos [...]

[...]

4. O Comité de Avaliacdo dos Riscos da [ECHA] criado pela alinea c¢) do n.° 1 do artigo 76.° do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 [do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de
2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restricio de substancias quimicas (REACH),
que cria a Agéncia Europeia das Substancias Quimicas, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga
o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo,
bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE e 2000/21/CE da Comissio (JO 2006, L 396, p. 849, e retificacdo JO 2007, L 136, p. 3)],
adota um parecer sobre qualquer proposta apresentada a titulo dos n.* 1 ou 2, no prazo de
18 meses a contar da sua rececdo, facultando as partes interessadas a oportunidade de apresentar
observacoes. A [ECHA] transmite esse parecer e as eventuais observacoes a Comissao.

5. Se considerar que a harmonizacdo da classificacao e da rotulagem da substancia é adequada, a
Comissao devera adotar, sem demora indevida, atos delegados [...] a fim de alterar o anexo VI por
meio da inclusdo dessa substancia, juntamente com a respetiva classificacdo e elementos de
rotulagem, no quadro 3.1 da parte 3 do anexo VI e, se necessério, dos limites de concentracdo
especificos [...].

[...]»

O anexo I do Regulamento n.° 1272/2008, intitulado «Requisitos de classificacdo e rotulagem para
substancias e misturas perigosas», inclui, na sua parte 1, relativa aos principios gerais de
classificacdo e rotulagem, uma secgdo 1.1.1, intitulada «O papel e a aplicacdo de pareceres de
peritos e a ponderacdo da suficiéncia da prova», com a seguinte redacao:

«1.1.1.1. Se nado for possivel aplicar diretamente os critérios as informac¢des disponiveis

identificadas, [...] recorrer-se-4& a ponderacdo da suficiéncia da prova usando os
pareceres de peritos [...]
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A ponderacdo da suficiéncia da prova significa que todas as informacgdes disponiveis
relacionadas com a determinagdo dos perigos sdo consideradas em conjunto, como por
exemplo os resultados de ensaios in vitro adequados, dados importantes obtidos com
animais [...], a experiéncia com seres humanos, [...] estudos epidemioldgicos e clinicos e
observacgoes e relatérios de casos bem documentados. Serdo devidamente ponderadas a
qualidade e a coeréncia dos dados. As informacoes sobre substincias ou misturas
relacionadas com a substancia ou mistura a ser classificada serdo tidas em conta, quando
adequado, assim como os resultados de estudos sobre o local de acdo e 0 mecanismo ou
modo de acgdo. Tanto os resultados positivos como os negativos devem reunir-se numa
unica ponderacio da suficiéncia da prova.

Este anexo I contém também uma parte 3, intitulada «Perigos para a satide», na qual figura uma
seccdo 3.6., com o titulo «Carcinogenicidade», com a seguinte redacao:

«3.6.1.

3.6.1.1.

3.6.2.

3.6.2.1.

Definicao

Os cancerigenos sdo substancias ou misturas de substancias que induzem cancro ou
aumentam a sua incidéncia. Considera-se também que as substancias que induziram a
formacdo de tumores benignos e malignos em estudos experimentais corretamente
realizados em animais sdo potenciais cancerigenos para o ser humano, a menos que
existam fortes provas de que o mecanismo de formacao dos tumores néo € relevante para
o ser humano.

Critérios de classificacdo de substancias
Para efeitos de classificagdo da carcinogenicidade, as substancias sdo incluidas numa de

duas categorias, com base na suficiéncia das provas e de consideracdes suplementares
(ponderacdo da suficiéncia da prova). [...]
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Quadro 3.6.1

Categorias de perigo dos cancerigenos

Categorias Critérios
CATEGORIA 1 Cancerigenos para o ser humano supostos ou
conhecidos

Para efeitos de carcinogenicidade, uma
substancia é classificada na categoria 1 com
base em dados epidemiolégicos e/ou animais.
A classificacdo de uma substéncia pode
distinguir-se ainda como:

Categoria 1A categoria 1A, sabe-se que a substancia é
potencialmente cancerigena para o ser
humano; sobretudo com base em provas
obtidas com seres humanos, ou como

Categoria 1B categoria 1B, supoe-se que a substincia é
potencialmente cancerigena para o ser
humano; sobretudo com base em provas
obtidas com animais.

[...]

CATEGORIA 2 Agentes suspeitos de serem cancerigenos para
o ser humano

A classificacao de uma substéncia na
categoria 2 faz-se com base em provas obtidas
em estudos com seres humanos e/ou animais,
mas que ndo sdo suficientemente convincentes
para colocar a substancia nas categorias 1A
ou 1B, apoiando-se na suficiéncia das provas e
em consideragdes suplementares (ver 3.6.2.2).
Essas provas podem provir de provas limitadas
de carcinogenicidade em estudos com seres
humanos [...] ou de provas limitadas de
carcinogenicidade em estudos com animais.

Consideragdes especificas de classificacdo de substancias como cancerigenas

A classificacdo como cancerigeno faz-se com base em provas obtidas com estudos
fiaveis e aceitaveis, destinando-se a ser usada para substiancias que tenham
propriedades intrinsecas capazes de provocar cancro. As avaliacbes basear-se-do em
todos os dados existentes, estudos publicados e revistos por pares e dados
suplementares aceitaveis.

A classificacdo de uma substancia como cancerigena é um processo que envolve duas
determinagdes inter-relacionadas: avaliacoes da suficiéncia das provas e consideragio
de todas as outras informagdes importantes para colocar as substancias suscetiveis de
provocar cancro no ser humano em categorias de perigo.

Consideragdes suplementares integradas na abordagem de ponderacéo da suficiéncia da
prova [...]: Para além da determinacéo da suficiéncia das provas de carcinogenicidade, é
necessario atender a outros fatores que influenciam a probabilidade global de uma
substancia colocar um perigo cancerigeno para os seres humanos. |[...]
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[...]»

Antecedentes do litigio

Os factos na origem do litigio, que foram expostos nos n.> 2 a 15 do acérdao recorrido, podem ser
resumidos do seguinte modo.

O diéxido de titanio é uma substancia quimica inorganica composta por oxigénio e titanio, cuja
formula molecular é «TiO,» e que pode ser encontrada na natureza ou produzida
industrialmente. E utilizada, nomeadamente, na forma de um pigmento branco, pelas suas
propriedades de coloragdo e cobertura, em diversos produtos, como tintas, materiais de
revestimento, vernizes, plasticos, papel laminado, cosméticos, incluindo protecdo solar,
medicamentos, brinquedos e géneros alimenticios.

As recorrentes em primeira instdncia sdo fabricantes, importadoras, utilizadoras a jusante e
fornecedoras de didxido de titanio.

Em maio de 2016, a Agence nationale de sécurité sanitaire de 'alimentation, de I'environnement
et du travail [Agéncia Nacional de Seguranca Sanitiria da Alimentacdo, do Ambiente e do
Trabalho (ANSES, Franga)] submeteu 8 ECHA, nos termos do artigo 37.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 1272/2008, uma proposta de classificacdo e rotulagem harmonizadas do didxido de titanio
como substancia cancerigena da categoria 1B por inalacao (Carc. 1B, H350i).

Em 31 de maio de 2016, essa proposta foi divulgada, em conformidade com o artigo 37.°, n.° 4,
desse Regulamento. Virios dos interessados apresentaram observacdes no prazo fixado.

Em 14 de setembro de 2017, o Comité de Avaliacdo dos Riscos da ECHA (a seguir «RAC») emitiu
um parecer relativo ao diéxido de titanio (a seguir «parecer do RAC»), no qual concluiu que se
justificava a classificacdo do diéxido de titanio como substancia cancerigena da categoria 2, com
a mencao de perigo «H351 (inalagao)».

Com base nesse parecer, a Comissdo elaborou um projeto de regulamento delegado relativo a
classificacdo e rotulagem harmonizadas, nomeadamente, do diéxido de titanio, que foi
submetido a consulta ptblica entre 11 de janeiro e 8 de fevereiro de 2019.

Em 4 de outubro de 2019, a Comissdao adotou o regulamento controvertido, que altera o
Regulamento n.° 1272/2008, procedendo nomeadamente a classificacdo e rotulagem contestadas.
Nos termos do artigo 3.° do regulamento controvertido, as alteragdes relativas a essa classificacdo
e rotulagem sdo aplicéveis a partir de 1 de outubro de 2021.

O anexo I do regulamento controvertido enuncia:

«O anexo II, parte 2, do [Regulamento n.° 1272/2008] é alterado do seguinte modo:

[...]

2) E aditado um novo ponto 2.12, com a seguinte redacio:

“2.12. Misturas que contenham diéxido de titdnio
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No rétulo das embalagens de misturas liquidas que contenham 1% ou mais de particulas de
diéxido de titanio com um didmetro aerodinamico igual ou inferior a 10 pm deve figurar a
seguinte adverténcia:

EUH211: “Atencéo! Podem formar-se goticulas inaldveis perigosas ao pulverizar. Nao respirar a
pulverizagdo ou névoas.”

No rétulo das embalagens de misturas sélidas que contenham 1 % ou mais de diéxido de titanio
deve figurar a seguinte adverténcia:

EUH212: “Atencao! Podem formar-se poeiras inalaveis perigosas ao pulverizar. Nao respirar as
poeiras.”

No rétulo das embalagens de misturas liquidas e sélidas ndo destinadas ao publico em geral e nao
classificadas como perigosas em que figure a mencdo EUH211 ou EUH212 deve figurar
igualmente a mengdo EUH210.”»

Nos termos do anexo III do regulamento controvertido:
«O anexo VI do [Regulamento 1272/2008] é alterado do seguinte modo:

1) A parte 1 é alterada do seguinte modo:
a) Ao ponto 1.1.3.1 sdo aditadas as seguintes notas V e W

“[...]

Nota W:

Constatou-se que o perigo cancerigeno desta substancia se manifesta quando sdo inaladas poeiras
inaldveis em quantidades que danificam consideravelmente os mecanismos de depuramento de
particulas nos pulmoes.

A presente nota visa descrever a toxicidade especifica da substancia, ndo constituindo um critério
de classificacdo nos termos do presente regulamento.”
b) Ao ponto 1.1.3.2 é aditada a seguinte nota 10:

“Nota 10:

A classificacdo da substancia como cancerigena por inalacdo aplica-se unicamente a misturas
colocadas no mercado em formas pulverulentas que contenham 1% ou mais de particulas de
diéxido de titdnio com diametro < 10 pm, ndo agregadas numa matriz.”;

2) Na parte 3, o quadro 3 é alterado do seguinte modo:

[...]

¢) Sao aditadas as seguintes linhas:
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[...]»

Recursos interpostos no Tribunal Geral e ac6rdao recorrido

Por trés peticdes de recurso apresentadas na Secretaria do Tribunal Geral, a primeira, em
12 de maio de 2020, pela CWS Powder Coatings GmbH (a seguir «CWS») no processo T-279/20, a
segunda, em 13 de maio de 2020, pela Billions Europe Ltd, pela Cinkarna Metalursko-kemic¢na
Industrija Celje d.d. (Cinkarna Celje d.d.), pela Evonik Operations GmbH, pela Kronos Titan
GmbH, pela Precheza a.s., pela Tayca Corp., pela Tronox Pigments (Holland) BV e pela Venator
Germany GmbH (a seguir, em conjunto, «Billions Europe e 0.») no processo T-283/20 e, a
terceira, em 13 de maio de 2020, pela Brillux GmbH e pela Daw SE no processo T-288/20, estas
recorrentes em primeira instancia interpuseram recursos de anulacdo do regulamento
controvertido, na parte em que este procedeu a classificacdo e rotulagem contestadas.

Por Despacho de 11 de marco de 2022 da presidente da Nona Sec¢do do Tribunal Geral, os
processos T-279/20 e T-288/20 foram apensados para efeitos da fase oral do processo e da
decisdo que poe termo a instancia. Estes processos e o processo T-283/20 foram apensados para
efeitos do acérdao no n.° 1 do dispositivo do acérdao recorrido.

Nos n.* 20 a 27 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral considerou, em substincia, que os
diferentes fundamentos e argumentos invocados pelas recorrentes em primeira instancia, que se
sobrepunham, se articulavam em torno de sete alegagoes.

Assim, no n.° 21 desse acérdao, o Tribunal Geral identificou uma primeira alegacdo apresentada
no ambito do segundo fundamento e da primeira e quinta partes do sétimo fundamento e do
oitavo fundamento de recurso da CWS, da Brillux e da Daw nos processos apensos T-279/20 e
T-288/20, no ambito dos argumentos invocados pela Billions Europe e o. nos seus articulados de
intervencdo nesses processos, bem como no ambito do primeiro fundamento de recurso da
Billions Europe e o. no processo T-283/20. Segundo o Tribunal Geral, esta alegacdo é relativa ao
facto de a classificacdo e rotulagem controvertidas estarem viciadas por erros manifestos de
apreciacdo e ndo respeitarem os critérios estabelecidos pelo Regulamento n.° 1272/2008 para a
classificacdo de uma substancia como cancerigena. No n.> 49 do acérdao recorrido, o Tribunal
Geral considerou que essa primeira alegacdo se dividia em duas partes. A primeira parte era
relativa a erros manifestos de apreciacdo e a violacdo desses critérios no 4mbito da andlise da
aceitabilidade e da fiabilidade do estudo Heinrich e o. (1995) (a seguir «estudo Heinrich») no
qual se baseou o parecer do RAC. A segunda parte era relativa a erros manifestos de apreciacdo e
a violacdo dos critérios estabelecidos, pelo Regulamento n.© 1272/2008, para a classificacdo e
rotulagem de uma substancia como cancerigena, uma vez que a classificacio e rotulagem
contestadas ndo tinham por objeto uma substéncia que tivesse propriedades intrinsecas capazes
de provocar cancro.
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Nos n.> 50 a 122 do acdrdao recorrido, o Tribunal Geral examinou essa primeira parte. No n.° 52
desse acdérdao, salientou, nomeadamente, a este respeito, que a Billions Europe e o. alegavam, no
ambito da sua peticdo de recurso no processo T-283/20 e dos seus articulados de intervencao nos
processos apensos T-279/20 e T-288/20, que o parecer do RAC padecia de um erro, dado que este
comité, para efeitos do exame da aceitabilidade e da fiabilidade do estudo Heinrich e, em especial,
dos niveis de sobrecarga pulmonar em particulas de diéxido de titanio (a seguir «sobrecarga
pulmonar») que figuram nesse estudo, tinha considerado uma densidade de particulas de diéxido
de titanio no valor de 4,3 g/cm® no ambito da sua avaliacdo, baseada no método proposto pelos
estudos Morrow (1988 e 1992) (a seguir «célculo de Morrow»), o que, segundo estas recorrentes,
tinha levado o RAC a concluir, erradamente, que esse estudo tinha sido realizado em condic¢oes de
sobrecarga pulmonar aceitaveis.

Nos n.”* 78 e 79 do referido acérdao, o Tribunal Geral comegou por rejeitar o argumento da
Comissao segundo o qual o parecer do RAC ndo se baseou apenas no estudo Heinrich. Com
efeito, o Tribunal Geral entendeu que este ultimo «foi o estudo decisivo em que se baseou o
parecer do RAC e, por conseguinte, a classificacdo e rotulagem [contestadas]».

Nos n.* 81 a 122 do mesmo acdrdao, o Tribunal Geral examinou, em seguida, o argumento da
Billions Europe e o. referido no n.° 23 do presente acérdao.

No ambito desse exame, o Tribunal Geral considerou, nos n.> 100 a 103 do acérdao recorrido,
que, ao ndo ter em conta as caracteristicas das particulas testadas no estudo Heinrich,
nomeadamente o facto de estas terem tendéncia para se aglomerar bem como a menor densidade
dos aglomerados de particulas, que os levaram a ocupar mais volume nos macréfagos alveolares, o
RAC tinha cometido um erro manifesto de apreciacgdo, privando de plausibilidade a concluséo a
que tinha chegado. Nos n.” 104 a 120 desse acérdao, o Tribunal Geral declarou, em substancia,
que os argumentos da Comissdo e da ECHA ndo punham em causa esta conclusao.

Por ultimo, no n.° 121 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral deduziu do referido exame que,
tendo em conta que o regulamento controvertido, no que respeita a classificacdo e rotulagem
contestadas, se baseava no parecer do RAC, e que o estudo Heinrich tinha sido decisivo para a
proposta de classificacdo do diéxido de titanio formulada nesse parecer, o erro manifesto de
apreciacdo cometido por este comité privava de qualquer plausibilidade a sua conclusédo, que a
Comissao tinha feito sua para efeitos da adocdo do regulamento controvertido e segundo a qual
os resultados desse estudo eram suficientemente fidveis e adequados, na acecio do
ponto 3.6.2.2.1 do anexo I do Regulamento n.° 1272/2008. Consequentemente, no n.° 122 do
acérdao recorrido, julgou procedente a primeira parte da primeira alegacéo.

Além disso, «por razdes de boa administracao da justica» e «a fim de dar uma solugdo completa ao
litigio», o Tribunal Geral, nos n.” 124 a 179 do acérdao recorrido, examinou a segunda parte dessa
primeira alegacéo.

Com base nos fundamentos expostos, nomeadamente, nos n.” 157, 158, 160 e 161 do ac6rdao
recorrido, o Tribunal Geral declarou, no n.° 178 desse ac6rdao, que havia que acolher esta segunda
parte.

Consequentemente, e entendendo que ndo havia que examinar os demais fundamentos e

argumentos das recorrentes em primeira instdncia, o Tribunal Geral anulou o regulamento
controvertido no que respeita a classificacdo e rotulagem contestadas.

ECLI:EU:C:2025:601 11
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Tramitacao processual no Tribunal de Justica e pedidos das partes no recurso
Por Decisdo do presidente do Tribunal de Justica de 19 de julho de 2023, os processos C-71/23 P

e C-82/23 P foram apensados para efeitos das fases escrita e oral do processo, bem como para
efeitos do acérdao.

Pedidos das partes no processo C-71/23 P

Através do presente recurso, a Republica Francesa, apoiada pelo Reino dos Paises Baixos, pelo
Reino da Suécia, pela Comisséao e pela ECHA, conclui pedindo ao Tribunal de Justica que se digne:

— anular o acérdao recorrido;

— decidir ele proéprio o litigio e negar provimento aos recursos interpostos pelas recorrentes em
primeira instancia ou, se o Tribunal de Justica considerar que o processo ndo estd em
condicdes de ser julgado, remeter o processo ao Tribunal Geral, e

— condenar as recorrentes em primeira instancia nas despesas.

A CWS, a Brillux, a DAW e a Sto SE & Co. KGaA, anteriormente Sto AG (a seguir, em conjunto,
«CWS e 0.») concluem pedindo ao Tribunal de Justica que se digne:

— negar provimento ao recurso e

— condenar a Republica Francesa nas despesas.

A Billions Europe e o. concluem pedindo ao Tribunal de Justica que se digne:

— julgar o recurso totalmente inadmissivel ou improcedente;

— atitulo subsididrio, remeter, na integra, o processo T-283/20 ao Tribunal Geral, incluindo para
que aprecie os argumentos invocados pelas recorrentes em primeira instancia no ambito do seu
primeiro fundamento e sobre os quais o Tribunal Geral ndo se pronunciou no acdrdao

recorrido;

— condenar a Republica Francesa nas despesas do processo no Tribunal de Justica e a suportar as
suas proprias despesas em primeira instancia, e

— condenar a Comissao nas despesas do processo em primeira instancia.
A ECHA conclui pedindo ao Tribunal de Justica que se digne:
— anular o acérdao recorrido;

— decidir ele préprio o litigio e negar provimento aos recursos ou, se o Tribunal de Justica
considerar que o processo ndo estd em condicoes de ser julgado, remeté-lo ao Tribunal Geral, e

— condenar os recorrentes em primeira instdncia nas despesas ou, se o processo for remetido ao
Tribunal Geral, reservar para final a decisdo quanto as despesas relativas ao presente processo.
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O Conseil Européen de I'Industrie Chimique — European Chemical Industry Council (Cefic), o
Conseil Européen de I'Industrie des Peintures, des Encres d'Imprimerie et des Couleurs d’Art
(CEPE), a British Coatings Federation Ltd (BCF) e a American Coatings Association, Inc. (ACA)
(a seguir, em conjunto, «Cefic e 0.») concluem pedindo ao Tribunal de Justica que se digne:

— negar integral provimento ao recurso, e

— condenar a Republica Francesa nas despesas que efetuaram no dmbito do presente processo e
do processo no Tribunal Geral.

Pedidos das partes no processo C-82/23 P

Através do presente recurso, a Comissdo, apoiada pelo Reino dos Paises Baixos, pelo Reino da
Suécia e pela ECHA, conclui pedindo ao Tribunal de Justica que se digne:

— anular o acérdao recorrido;
— julgar improcedentes o segundo fundamento, a primeira e quinta partes do sétimo fundamento
e o oitavo fundamento nos processos apensos T-279/20 e T-288/20, bem como o primeiro

fundamento no processo T-283/20;

— remeter o processo ao Tribunal Geral para que este aprecie os fundamentos sobre os quais nao
se pronunciou no seu acordao, e

— reservar para final a decisdo quanto as despesas relativas ao presente processo.

A Billions Europe e o. concluem pedindo ao Tribunal de Justica que se digne:

— julgar o recurso totalmente inadmissivel ou improcedente;

— atitulo subsididrio, remeter, na integra, o processo T-283/20 ao Tribunal Geral, incluindo para
que aprecie os argumentos invocados pelas recorrentes em primeira instancia no ambito do seu
primeiro fundamento e sobre os quais o Tribunal Geral ndo se pronunciou no acdrdao
recorrido, e

— condenar a Comissdo nas despesas do processo no Tribunal de Justica e em primeira instancia.

A CWS e o. conclui pedindo ao Tribunal de Justica que se digne:

— negar provimento ao recurso e

— condenar a Comissao nas despesas.

A ECHA conclui pedindo ao Tribunal de Justica que se digne:

— anular o acérdao recorrido;

— julgar improcedentes o segundo fundamento, a primeira e quinta partes do sétimo fundamento

e o oitavo fundamento nos processos apensos T-279/20 e T-288/20, bem como o primeiro
fundamento no processo T-283/20;
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— remeter o processo ao Tribunal Geral para que este aprecie os fundamentos sobre os quais ndao
proferiu decisao e

— reservar para final a decisdo quanto as despesas do presente processo.
A Cefic e 0. concluem pedindo ao Tribunal de Justica que se digne:
— negar integral provimento ao recurso, e

— condenar a Comissdao nas despesas que efetuaram no d&mbito do presente processo e do
processo no Tribunal Geral.

Quanto ao pedido de reabertura da fase oral do processo

Na sequéncia da apresentacdo das conclusoes da advogada-geral, a Billions Europe e o., por carta
apresentada na Secretaria do Tribunal de Justica em 14 de margo de 2025, requereu a reabertura
da fase oral do processo, nos termos do artigo 83.° do Regulamento de Processo do Tribunal de
Justica.

Como fundamento do pedido apresentado, alegam, por um lado, que o Tribunal de Justica nao
estd suficientemente esclarecido para proferir uma decisdo nos presentes processos apensos, pelo
facto de essas conclusoes se basearem em premissas factuais erradas e em hipoéteses falaciosas, e,
por outro, de as referidas conclusdes conterem, no n.° 100 das mesmas, um novo argumento,
relativo a violagdo, pelo RAC, do seu dever de fundamentagdo, que o Tribunal de Justica deve
conhecer oficiosamente, apos este argumento ser debatido entre as partes.

Nos termos do artigo 83.° do Regulamento de Processo, o Tribunal de Justica pode, a qualquer
momento, ouvido o advogado-geral, ordenar a reabertura da fase oral do processo,
designadamente se considerar que nédo estd suficientemente esclarecido, ou quando, apds o
encerramento dessa fase, uma parte invocar um facto novo que possa ter influéncia determinante
na decisdo do Tribunal, ou ainda quando o processo deva ser resolvido com base num argumento
que nio foi debatido entre as partes.

No que respeita, por um lado, ao primeiro fundamento invocado pela Billions Europe e o. para
sustentar o seu pedido, importa salientar que o mesmo se destina, efetivamente, a permitir a
essas partes apresentarem os seus argumentos em resposta as conclusdes da advogada-geral, que
assentam, em seu entender, em consideragdes inexatas sob o plano factual e sdo suscetiveis de
induzir o Tribunal de Justica em erro.

Ora, basta recordar que o Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia e o Regulamento de
Processo ndo preveem tal possibilidade para as partes. Nos termos do artigo 252.°, segundo
paragrafo, TFUE, cabe ao advogado-geral apresentar publicamente, com toda a imparcialidade e
independéncia, conclusdes fundamentadas sobre as causas que, nos termos do Estatuto do
Tribunal de Justica da Unido Europeia, requeiram a sua intervencdo O Tribunal de Justica ndo
esta vinculado nem por essas conclusdes nem pela sua fundamentagdo. Por conseguinte, o
desacordo de uma parte com as referidas conclusdes, sejam quais forem as questdes que o
advogado-geral nelas examinou, ndo pode constituir, em si mesmo, um fundamento justificativo
para a reabertura da fase oral do processo (v., neste sentido, Acérdio de 8 de fevereiro de 2024,
Pilatus Bank/BCE, C-750/21 P, EU:C:2024:124, n.>* 27 e 28 e jurisprudéncia referida).
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De resto, as questdes sobre as quais a Billions Europe e o. pretendiam ter a oportunidade de
apresentar argumentos suplementares foram amplamente debatidas entre as partes tanto no
ambito da fase escrita do processo como durante a audiéncia de alegacdes de 7 de novembro de
2024.

No que respeita, por outro lado, ao n.° 100 das conclusdes, ha que salientar que, nesse nimero, a
advogada-geral deu a sua opinido a respeito de um argumento apresentado na audiéncia pelas
recorrentes em primeira instancia, segundo o qual o parecer do RAC nao era claro em certos
aspetos. Embora a mesma tenha referido ser sensivel a este argumento, ndo convidou, no
entanto, o Tribunal de Justica conhecer oficiosamente de um fundamento relativo a violacao, pelo
RAC, do seu dever de fundamentacao, tendo, pelo contrario, entendido que este argumento devia
ser julgado improcedente, uma vez que dizia respeito a fundamentacdo desse parecer e ndo
constituia, em si mesmo, uma razdo para concluir, a semelhanca do entendimento expresso por
estas partes, que o RAC ndo tinha tomado em consideracdo todos os elementos pertinentes.

Em todo o caso, o Tribunal de Justica considera, ouvida a advogada-geral, que dispoe de todos os
elementos necessarios para decidir sobre os recursos e que os processos ndo necessitam de ser
decididos com base num argumento que nao foi debatido entre as partes.

Tendo em conta as consideracgoes precedentes, ha que indeferir o pedido de reabertura da fase oral
do processo.

Quanto aos presentes recursos

A Republica Francesa invoca quatro fundamentos de recurso no processo C-71/23 P. O primeiro
fundamento refere-se aos alegados erros de que enferma a apreciagdo do Tribunal Geral no n.° 78
do acérdao recorrido, segundo a qual o estudo Heinrich é o estudo «decisivo» em que se baseia o
parecer do RAC, e estd articulado em duas partes. A primeira parte é relativa a desvirtuacao, pelo
Tribunal Geral, dos meios de prova que lhe foram apresentados e a segunda parte é referente a um
erro de direito, uma vez que o mesmo tribunal violou os principios relativos a classificacido das
substancias cancerigenas, enunciados no Regulamento n.> 1272/2008. O segundo fundamento é
relativo ao facto de o Tribunal Geral nao ter observado os limites da sua fiscalizagdo jurisdicional,
dado que, nos n.* 100 a 103 desse acdrdao, substituiu a apreciacio do RAC pela sua prépria
apreciacdo no que respeita a determinacdo da densidade no ambito do cdlculo de Morrow. No
terceiro fundamento de recurso, a Republica Francesa alega que a conclusdo do Tribunal Geral
segundo a qual o diéxido de titanio nido tem propriedades intrinsecas para provocar cancro,
exposta nos n.* 157 e 158 do referido acérdao, enferma de falta de fundamentagdo. No quarto
fundamento de recurso, sustenta que esta conclusdo estd viciada por um erro de direito ao
assentar numa interpretacdo errada do conceito de «substancia que tenha propriedades
intrinsecas capazes de provocar cancro», na ace¢do do ponto 3.6.2.2.1 do anexo I do Regulamento
n.° 1272/2008.

A Comissao invoca trés fundamentos de recurso no processo C-82/23 P. O primeiro fundamento
é relativo a desvirtuacdo, pelo Tribunal Geral, dos meios de prova que lhe foram apresentados
quando conclui por um erro manifesto de apreciacio do RAC e da Comissdo relativamente a
fiabilidade e a aceitabilidade do estudo Heinrich, e divide-se em duas partes. A primeira parte
visa a mesma apreciacdo do Tribunal Geral que é objeto do primeiro fundamento de recurso da
Republica Francesa. A segunda parte dirige-se a conclusdo, formulada no n.° 120 do acérdao
recorrido, segundo a qual o cdlculo de Morrow foi «decisivo» para sustentar a apreciacdo do
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RAC relativamente a fiabilidade e a aceitabilidade desse estudo. O segundo e terceiro
fundamentos assentam, em substincia, nas mesmas alegacdes que, respetivamente, o segundo e
quarto fundamentos do recurso da Republica Francesa.

No ambito da sua resposta no processo C-71/23 P, a ECHA invoca, em apoio do segundo
fundamento de recurso invocado pela Republica Francesa, duas partes adicionais, nas quais esta
agéncia alega, em substancia, que o Tribunal Geral excedeu as suas competéncias ao proceder a
apreciacdo visada pela primeira parte do primeiro fundamento desse recurso e a que é objeto da
segunda parte do primeiro fundamento do recurso da Comissao no processo C-82/23 P. Além
disso, no 4&mbito desta resposta, a ECHA invoca um fundamento relativo ao facto de o Tribunal
Geral ndo ter observado os limites da sua fiscalizacdo jurisdicional por se ter pronunciado sobre
as causas dos tumores observados no estudo Heinrich. No ambito da sua resposta no processo
C-82/23 P, a ECHA invoca igualmente, em substancia, estas duas partes adicionais e este novo
fundamento.

Quanto a admissibilidade dos fundamentos e das partes de fundamentos invocados pela
ECHA, de forma autonoma, nos dois processos apensos

Argumentos das partes

A ECHA alega que, segundo jurisprudéncia do Tribunal de Justica, as outras partes nos recursos
podem suscitar novas questdes de direito nas suas respostas.

No ambito das respetivas tréplicas, a CWS e o. e a Billions Europe e o. sustentam que a resposta da
ECHA é inadmissivel, uma vez que contém fundamentos e argumentos suplementares invocados
por esta agéncia de forma auténoma, nao se destinando estes ultimos, como exige o artigo 174.° do
Regulamento de Processo, a que seja dado ou negado provimento aos recursos e s6 podendo ser
apresentados no &mbito de um recurso subordinado, em conformidade com os
artigos 176.° e 178.° deste regulamento.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

Importa recordar que, nos termos do artigo 174.° do Regulamento de Processo, os pedidos
formulados na resposta devem ter por objeto que seja dado ou negado provimento, total ou
parcial, ao recurso. Por outro lado, em conformidade com os artigos 172.° e 176.° deste
regulamento, as partes autorizadas a apresentar resposta podem apresentar em requerimento
separado, distinto da resposta, um recurso subordinado que, nos termos do artigo 178.°, n.° 1 e
n.° 3, segundo periodo, do referido regulamento, deve ter por objeto a anulacéo, total ou parcial,
da decisdao do Tribunal Geral com base em fundamentos e argumentos juridicos distintos dos
invocados na resposta.

Resulta da leitura conjugada destas disposi¢cdes que a resposta nao se pode dirigir a anulagdo do
acordao recorrido por fundamentos distintos e auténomos dos invocados no recurso, sé
podendo esses fundamentos ser invocados em sede de recurso subordinado (Acérdio de
3 de setembro de 2020, Vereniging tot Behoud van Natuurmonumenten in Nederland
e 0./Comissdo, C-817/18 P, EU:C:2020:637, n.° 48 e jurisprudéncia referida).

16 ECLI:EU:C:2025:601



58

59

60

61

62

63

AcOrDAO DE 1. 8. 2025 — PRrOCESsOs APENSOS C-71/23 P £ C-82/23 P
Franca E Comissio / CWS PowbER COATINGS E O.

No caso em apreco, impoe-se constatar que, como resulta expressamente das respostas da ECHA,
as duas partes suplementares do segundo fundamento e o novo fundamento de recurso que esta
agéncia apresenta no ambito desses articulados, referidos no n.° 53 do presente acérdao, visam a
anulacdo do acérdao recorrido por motivos distintos e auténomos dos invocados nos dois
recursos e, portanto, s6 podem ser examinados pelo Tribunal de Justica no ambito de um
eventual recurso subordinado.

O Acérdao de 11 de fevereiro de 1999, Antillean Rice Mills e o0./Comissio (C-390/95 P,
EU:C:1999:66, n.* 20 a 23), invocado pela ECHA na sua resposta, nio pde em causa esta
conclusdo, uma vez que, nesse acérdao, o Tribunal de Justica se baseou numa versao anterior do
seu Regulamento de Processo, que continha disposi¢des que permitiam as partes processuais no
Tribunal Geral apresentar uma resposta contendo fundamentos nao invocados no recurso, mas
que, em contrapartida, ndo previa a possibilidade de essas partes apresentarem um recurso
subordinado.

Daqui resulta que estas duas partes suplementares e este novo fundamento devem ser julgados
inadmissiveis.

Quanto aos primeiros fundamentos dos dois recursos, relativos a desvirtuacdo dos meios de
prova e a um erro de direito, uma vez que o Tribunal Geral considerou o estudo Heinrich e o
cdlculo de Morrow como sendo «decisivos» para o parecer do RAC

Quanto as primeiras partes dos primeiros fundamentos, relativas a desvirtuagdo dos meios de
prova, uma vez que o Tribunal Geral considerou o estudo Heinrich como «decisivo» para o
parecer do RAC

— Argumentos das partes

A Republica Francesa, apoiada pela ECHA, alega que o Tribunal Geral declarou erradamente que
o estudo Heinrich era o tnico estudo em que se baseava o parecer do RAC.

A este respeito, considera que, ao qualificar o estudo Heinrich de «estudo decisivo» no n.° 78 do
acordao recorrido, o Tribunal Geral declarou que o parecer do RAC se baseava apenas nesse
estudo. A este respeito, apoia-se no n.° 67 desse acérddo, no qual o Tribunal Geral declarou que
havia que examinar se o estudo Heinrich foi, por si s6, determinante para a classificacio e
rotulagem contestadas, «sem o que a argumentacdo das [recorrentes em primeira instncia]
destinada a contestar a fiabilidade e a aceitabilidade deste estudo deve ser rejeitada por ser
inoperante».

No entanto, nos n.* 74, 76 e 77 do referido acérdio, o préprio Tribunal Geral declarou, primeiro,
que, segundo o RAC, o estudo Lee e 0. (1985) (a seguir «estudo Lee») e o estudo Heinrich eram os
«estudos-chave» da carcinogenicidade por inalacdo; segundo, que, entre estes dois estudos, este
comité tinha baseado, «no essencial», a sua proposta de classificacio do diéxido de titanio no
estudo Heinrich, uma vez que o estudo Lee ndo era «por si s, decisivo ou suficiente» para
sustentar esta proposta, e, terceiro, que «além destes dois estudos-chave, o parecer do RAC
menciona[va] outros estudos, mas apenas o faz[ia] em apoio ou complemento dos resultados do
estudo Heinrich». Resulta, portanto, destes elementos que o estudo Heinrich ndo foi o tinico
«estudo-chave» em que o RAC se baseou e que os outros estudos, mesmo que s tivessem sido
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tidos em conta por este comité a titulo complementar, contribuiram para a avaliacdo cientifica do
referido comité. Por conseguinte, ao considerar que o estudo Heinrich era «o estudo decisivo»
para o parecer do RAC, o Tribunal Geral procedeu a uma apreciacio manifestamente errada dos
meios de prova que lhe foram apresentados e, portanto, desvirtuou-os.

Por seu turno, a Comissdo, apoiada pelo Reino da Suécia, alega igualmente que esta apreciacdao
estd viciada por desvirtuacdo dos meios de prova, declarando, mais especificamente, que resulta
manifestamente do parecer do RAC que este comité fez a ponderacido da suficiéncia da prova e se
baseou em todas as informacdes consideradas relevantes para a avaliacdo dos perigos ligados ao
dioxido de titanio, sem atribuir uma importancia «decisiva» ao estudo Heinrich, em
conformidade com os pontos 1.1.1.3 e 3.6.2.1 do anexo I do Regulamento n.° 1272/2008.

A CWS e 0. bem como a Billions Europe e o. alegam que a argumentacdo da Republica Francesa e
da Comissdo se destina, na realidade, a obter do Tribunal de Justica um reexame dos meios de
prova, sendo, portanto, inadmissivel por essa razdo. Além disso, estas partes contestam a
procedéncia dessa argumentacao.

— Apreciagdo do Tribunal de Justica

Segundo jurisprudéncia constante, em conformidade com o artigo 256.°, n.° 1, segundo paragrafo,
TFUE e com o artigo 58.°, primeiro paragrafo, do Estatuto do Tribunal de Justica da Unido
Europeia, o recurso de uma decisao do Tribunal Geral é limitado as questdes de direito. O
Tribunal Geral tem competéncia exclusiva para apurar e apreciar os factos pertinentes, bem
como para apreciar os meios de prova que lhe sdo apresentados. A apreciacdo desses factos e
desses meios de prova ndo constitui, portanto, exceto em caso de desvirtuacdo, uma questao de
direito sujeita, enquanto tal, a fiscalizacdo do Tribunal de Justica no ambito do recurso de uma
decisdo do Tribunal Geral (Acérdao de 15 de outubro de 2020, Deza/Comissao, C-813/18 P,
EU:C:2020:832, n.° 37 e jurisprudéncia referida).

Tal desvirtuagdo existe quando, sem ter recorrido a novos meios de prova, a apreciacdo dos meios
de prova existentes se afigure manifestamente errada. Todavia, essa desvirtuagdo deve resultar de
modo manifesto dos documentos dos autos, sem que seja necessario proceder a uma nova
apreciacdo dos factos e das provas. Por outro lado, quando um recorrente alega uma desvirtuacao
de meios de prova pelo Tribunal Geral, deve indicar com precisdo os meios que foram
desvirtuados e demonstrar os erros de analise que, do seu ponto de vista, conduziram o Tribunal
Geral a essa desvirtuacdo (Acérdido de 15 de outubro de 2020, Deza/Comissio, C-813/18 P,
EU:C:2020:832, n.° 38 e jurisprudéncia referida).

No caso em apreco, no que respeita a admissibilidade das partes de recurso em causa, contestada
pela CWS e o. e pela Billions Europe e 0., hd que salientar que as recorrentes sustentam que, a luz
dos elementos do parecer do RAC a que o préprio Tribunal Geral se referiu, a conclusdo deste
ultimo segundo a qual o estudo Heinrich é «o estudo decisivo» em que assenta a proposta de
classificacio do diéxido de titdnio deste comité é manifestamente errada e constitui uma
desvirtuacdo desses elementos. Esta argumentacdo ndo tem, portanto, por objetivo que o
Tribunal de Justica proceda a uma reapreciacdo do parecer do RAC, mas que verifique se a
conclusdao que o Tribunal Geral retirou da matéria de facto apurada nesse parecer nido é
manifestamente incompativel com essa matéria de facto, o que é da sua competéncia. Além
disso, as recorrentes referem-se precisamente as partes desse parecer que, em seu entender,
foram desvirtuadas e expdem suficientemente os erros de andlise alegadamente cometidos pelo
Tribunal Geral. A sua argumentacéo é, portanto, admissivel.
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Todavia, no que respeita, em primeiro lugar, a argumentagdo da Republica Francesa, importa
comecar por declarar que a mesma assenta numa leitura errada do n.° 78 do acérdao recorrido,
segundo a qual, ao qualificar o estudo Heinrich de «estudo decisivo» nesse n.” 78, o Tribunal
Geral pretendeu demonstrar que o parecer do RAC se baseava apenas nesse estudo.

Com efeito, como resulta expressamente tanto do referido n.° 78, tomado no seu conjunto, como
dos n.”* 67 a 77 desse acordao, dos quais o mesmo n.° 78 constitui a concluséo, a qualificacdo do
estudo Heinrich como «decisivo» deve ser entendida no sentido de que o Tribunal Geral
considerou assim que este estudo tinha sido determinante, por si sd, para a proposta de
classificacdo do diéxido de titanio pelo RAC, sé tendo os outros estudos e elementos cientificos
tidos em conta por este comité, incluindo o estudo Lee, desempenhado um papel complementar
a este respeito, uma vez que o referido comité tinha considerado que ndo eram suficientes, por si
sO, para sustentar esta proposta.

Por conseguinte, a argumentacao da Republica Francesa deve ser julgada improcedente.

No que respeita, em segundo lugar, a argumentacdo da Comissdo, importa, por um lado, salientar
que, contrariamente ao que esta tltima parece considerar, o facto de o RAC ter feito a ponderacao
da suficiéncia da prova e se ter baseado em todas as informagdes que considerou pertinentes para
a avaliacdo dos perigos ligados ao diéxido de titdnio ndo é, em si mesmo, incompativel com a
conclusdo do Tribunal Geral segundo a qual o estudo Heinrich apresentava um cardter
«decisivo» para a classificacdo desta substancia.

A este respeito, nos termos do ponto 1.1.1.3 do anexo I do Regulamento n.° 1272/2008, «[a]
ponderacdo da suficiéncia da prova significa que todas as informacgoes disponiveis relacionadas
com a determinacdo dos perigos sdo consideradas em conjunto». Neste ambito, «tanto os
resultados positivos como os negativos devem reunir-se numa tnica ponderagao da suficiéncia da
prova». Além disso, em conformidade com as disposicdes do ponto 3.6.2.1 deste anexo I, o
quadro 3.6.1 que figura neste ultimo ponto indica que a classificacdo de uma substancia na
categoria 2, ou seja, na categoria dos agentes suspeitos de serem cancerigenos para o ser humano,
é feita com base em provas obtidas em estudos com seres humanos e/ou animais, mas que ndo sao
suficientemente convincentes para colocar a substancia nas categorias 1A ou 1B, a saber, como
cancerigena comprovada ou presumida, e deve apoiar-se na ponderacdo da suficiéncia das provas
e em consideragdes suplementares. Por ultimo, nos termos do ponto 3.6.2.2.1 do referido anexo I,
a classificacdo como cancerigeno, incluindo da categoria 2, faz-se com base em provas obtidas
com estudos fidveis e aceitaveis.

Daqui resulta que, no dmbito dessa avaliacdo, e em especial no ambito da apreciagdo sobre o
carater «fidvel e aceitdvel» dos estudos tidos em conta, bem como da «suficiéncia das provas»
resultantes desses estudos, o RAC podera conferir a algumas dessas provas um peso mais
importante do que a outras com vista a concluir se é ou ndo necessario proceder a classificacdo e
a rotulagem harmonizadas de uma substancia como cancerigena para o ser humano.

Por outro lado, a Comissdo nao alega que o declarado pelo Tribunal Geral nos n.* 70 a 77 do

acordao recorrido, com base no qual este concluiu pelo carater «decisivo» do estudo Heinrich
para as conclusdes do parecer do RAC, estd viciado por desvirtuacao dos factos.
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Assim, primeiro, de acordo com o declarado no n.° 70 desse acérdao, o RAC considerou que os
estudos Lee e Heinrich, que foram os unicos a revelar o desenvolvimento de tumores na
sequéncia da exposicdo ao didéxido de titdnio, eram, segundo o RAC, os «estudos-chave da
carcinogenicidade por inalagdo».

Segundo, nos termos da andlise efetuada pelo Tribunal Geral nos n.”* 74 e 75 do referido acérdao,
resulta da comparacdo entre o estudo Lee e o estudo Heinrich, efetuado por este comité, que o
estudo Lee ndo devia ter uma «influéncia determinante» na classificacdo do diéxido de titanio,
dado que as condi¢oes de exposicdo durante esse estudo tinham sido excessivas, o que nao
sucedeu no caso do estudo Heinrich, sendo os resultados deste dltimo «suficientemente fidveis,
pertinentes e adequados para a avaliacdo do potencial cancerigeno do [diéxido de titanio]».
Consequentemente, como foi salientado no n.° 76 desse acérddo, entre os dois estudos que,
segundo o referido comité, eram os estudos-chave da carcinogenicidade por inalagdo, este
considerou que o estudo Heinrich primava sobre o estudo Lee, uma vez que este ultimo néo era,
em si mesmo, decisivo ou suficiente para sustentar a proposta de classificacdo do diéxido de
titanio.

Terceiro, embora, em conformidade com o método da determinacéo da suficiéncia das provas, o
RAC nao tenha tomado apenas em consideracdo os estudos de toxicidade por inalacdo em ratos
mas também, como indica a Comissao ao referir-se precisamente as partes em causa do parecer do
RAC, os outros estudos e informacoes disponiveis, o Tribunal Geral nao afirma que esse comité
ndo teve em conta todos estes elementos. Em contrapartida, refere, no n.° 77 do seu acérdao, que
o parecer do RAC menciona outros estudos, mas apenas «em apoio ou complemento dos
resultados do estudo Heinrich».

Ora, impoe-se concluir que, ao deduzir de toda esta analise do parecer do RAC que o estudo
Heinrich tinha sido «decisivo» para efeitos desse parecer e, portanto, ix fine, para a classificacao e
rotulagem harmonizadas do diéxido de titanio, que é conforme com o referido parecer, o Tribunal
Geral ndo procedeu a uma desvirtuacao do referido parecer.

Daqui resulta que os argumentos da Comissdo e, consequentemente, as primeiras partes dos
primeiros fundamentos devem ser globalmente julgados improcedentes.

Quanto a segunda parte do primeiro fundamento no processo C-71/23 P, relativa a um erro de
direito, uma vez que o Tribunal Geral violou os principios relativos a classificagdo das substincias
cancerigenas, enunciados no Regulamento n.° 1272/2008

— Argumentos das partes

A Republica Francesa, apoiada pelo Reino da Suécia e pela ECHA, alega que, ao qualificar o estudo
Heinrich de estudo «decisivo», o Tribunal Geral afastou, com isso, todos os outros dados
considerados pelo RAC e, por conseguinte, violou os principios enunciados nos pontos 1.1.1.3
e 3.6.2.1 do anexo I do Regulamento n.° 1272/2008, relativos a ponderacdo da suficiéncia da
prova. Com efeito, embora, no &mbito dessa ponderacao, certos dados possam ter mais peso do
que outros, resulta dessas disposicdes que € a sua leitura conjugada que permite fundamentar a
avaliacdo cientifica. De resto, o conceito de «estudo decisivo», para qualificar um estudo utilizado
no 4mbito de uma avaliacdo cientifica baseada na ponderacdo da suficiéncia da prova, ndo existe
nos textos legais aplicdveis nem na jurisprudéncia.
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A CWS e o. e a Billions Europe e o. contestam a procedéncia desta argumentacdo.

— Apreciagdo do Tribunal de Justica

Deve salientar-se, por um lado, que, como resulta dos n.” 72 a 74 do presente acérdao e como, de
resto, a propria Republica Francesa reconhece, os principios relativos a ponderacgao da suficiéncia
da prova, enunciados no anexo I do Regulamento n.° 1272/2008, nao se opdem a que o RAC seja
levado a dar a alguns desses dados um peso mais importante do que a outros com vista a concluir
se é ou ndo necessario proceder a classificacdo e a rotulagem harmonizadas de uma substancia
como cancerigena para o ser humano.

Por outro lado, resulta do n.° 70 do presente ac6rdao que, contrariamente ao que alega a Republica
Francesa, ao qualificar o estudo Heinrich de «estudo decisivo», o Tribunal Geral ndo «afastou»,
com isso, os demais dados que foram considerados pelo RAC.

Por conseguinte, a segunda parte do primeiro fundamento de recurso no processo C-71/23 P sé
pode ser julgada improcedente.

Quanto a segunda parte do primeiro fundamento no processo C-82/23 P, relativa a desvirtuagdo
dos meios de prova, uma vez que o Tribunal Geral concluiu que o cdlculo de Morrow tinha sido
«decisivo» para sustentar a apreciagdo do RAC no que respeita a fiabilidade e a aceitabilidade do
estudo Heinrich

— Argumentos das partes

A Comissao, apoiada pelo Reino da Suécia, alega que resulta manifestamente do parecer do RAC
que, contrariamente ao que o Tribunal Geral concluiu no n.° 120 do acérdéao recorrido, o célculo
de Morrow néo foi «decisivo» para sustentar a apreciacdo deste comité relativamente ao nivel
aceitavel de sobrecarga pulmonar considerado no estudo Heinrich, e, portanto, a fiabilidade e a
aceitabilidade deste estudo.

A este respeito, essa instituicdo alega, por um lado, que o RAC utilizou uma formulagao
«circunspecta» para qualificar o recurso a esse calculo, indicando que «poderia contribuir para
uma discussdo construtiva no que respeita ao termo “sobrecarga”’», mesmo que «pudesse nao ser
um conceito geralmente aceite». Por outro lado, resulta claramente do parecer do RAC que este
comité baseou a sua avaliacdo sobre o nivel aceitavel de sobrecarga pulmonar noutros elementos,
como o meio-tempo de depuragdo pulmonar, aproximando-se do periodo de cerca de um ano
recomendado pelo documento de orientacdo pertinente da Organizacdo para a Cooperagdo e
Desenvolvimento Econémico (OCDE), o nivel de exposicdo de 10 mg/m?® «relativamente baixo»,
o didmetro aerodindmico médio (DAM) das particulas de diéxido de titdnio, préoximo do
intervalo de valores recomendado pelo ponto 3.1.2.3.2 do anexo I do Regulamento n.° 1272/2008
e a validacdo externa do estudo Heinrich resultante de outro estudo cientifico. Ora, nenhum dos
elementos considerados pelo RAC foi, por si s6, «decisivo». Por wltimo, o Tribunal Geral
considerou erradamente, no n.° 112 do acérdao recorrido, que os argumentos da Comissdo e da
ECHA que sublinham que o RAC se tinha igualmente baseado nesses elementos eram
«contrariados» pelo seu parecer.
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A CWS e o. bem como a Billions Europe e o. invocam a inadmissibilidade da presente parte pelo
facto de se destinar a um reexame, pelo Tribunal de Justica, dos meios de prova. Além disso,
contestam a procedéncia da argumentacdo que sustenta esta parte.

— Apreciagdo do Tribunal de Justica

Quanto a admissibilidade desta parte, importa salientar que, com a argumentacdo que apresenta
para a fundamentar, a Comissdo procura demonstrar que a apreciacdo do Tribunal Geral,
segundo a qual o cdlculo de Morrow foi «decisivo» para sustentar as conclusdes que figuram no
parecer do RAC, relativas ao facto de a sobrecarga pulmonar medida no ambito do estudo
Heinrich estar dentro do intervalo aceitavel, é manifestamente contrariada pelos préoprios termos
desse parecer, dos quais resulta claramente que essas conclusoes se baseiam igualmente noutros
elementos e que nenhum elemento acolhido no referido parecer é «decisivo». Daqui resulta que,
contrariamente ao que a CWS e o. e a Billions Europe e o. alegam, esta argumentacdo nio se
destina a que o Tribunal de Justica proceda a uma reapreciacido do parecer do RAC, mas sim a
que declare que o Tribunal Geral o desvirtuou. Esta parte é, por conseguinte, admissivel.

Quanto ao mérito, no n.° 112 do acérdio recorrido, o Tribunal Geral considerou que os
argumentos da Comissdo e da ECHA, «segundo os quais a avaliacdo do estudo Heinrich pelo
RAC néo foi feita unicamente com base no [célculo de Morrow], ou ndo dependia desse célculo»,
sdo contrariados pelo parecer do RAC e, nos n.*113 a 119 desse acérdao, expos os fundamentos
que sustentam esta consideracao.

Em especial, no n.° 113 do referido acérdéo, o Tribunal Geral declarou que o RAC tinha salientado
varios elementos pertinentes relativos as condi¢oes de exposicdo consideradas no d&mbito dos
estudos Lee e Heinrich, como o meio-tempo de depuragdo pulmonar e o nivel de exposicdo,
medido em funcdo da dose e da concentragdo da substancia, e tinha concluido, na parte do
parecer intitulada «Conclusdo geral», por um lado, que as condi¢des de exposicdo excessivas no
estudo Lee invalidavam os resultados deste estudo para efeitos de classificacdo e, por outro, que
os resultados do estudo Heinrich eram suficientemente fiaveis, pertinentes e adequados para a
avaliacdo do potencial cancerigeno do diéxido de titanio. Além disso, o Tribunal Geral referiu,
especialmente, no que respeita ao estudo Lee, que o RAC tinha mencionado um meio-tempo de
depuracao pulmonar excessivo em relagdo ao nivel de exposicao maximo de 250 mg/m? e, quanto
ao estudo Heinrich, um nivel de exposicdo relativamente baixo de 10 mg/m?®.

No n.° 114 do mesmo acdrdao, o Tribunal Geral salientou, todavia, que, no ambito desta conclusdo
geral, o RAC tinha igualmente recordado que a sobrecarga pulmonar medida no ambito do estudo
Lee ndo estava dentro do intervalo aceitavel, uma vez que tinha conduzido a uma paragem quase
total dos mecanismos de depuracéo das particulas, o que nédo foi o caso no estudo Heinrich, no
ambito do qual a sobrecarga pulmonar estava dentro do intervalo aceitdvel. Ora, no n.° 115 desse
acordao, o Tribunal Geral recordou que foi com base no cilculo de Morrow que este comité
retirou as suas conclusdes no que respeita a questdo de saber se o nivel de sobrecarga pulmonar
medido no ambito dos estudos Lee e Heinrich tinha sido aceitdavel. No n.° 116 do mesmo
acordao, deduziu que nao foi com base no meio-tempo de depuracido pulmonar, na dose ou na
concentracdo de particulas de diéxido de titanio que o RAC tinha retirado as suas conclusoes
sobre o nivel de sobrecarga pulmonar medido no &mbito do estudo Heinrich e, por conseguinte,
sobre a aceitabilidade dos resultados deste estudo.
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Ora, resulta claramente das partes do parecer do RAC as quais a Comissdo se refere que, no
ambito da comparacdo entre os estudos Lee e Heinrich, que constituiam, segundo os termos deste
parecer, os «estudos-chave» de carcinogenicidade para a classificagdo do didxido de titénio, este
comité procurou avaliar se o nivel de sobrecarga pulmonar nos ratos nesses dois estudos era
aceitavel baseando-se no célculo de Morrow. Assim, ndo obstante o facto de, como alega a
Comissao, o referido comité ter utilizado uma formulacdo prudente, sugerindo que a utilizacao
desse célculo poderia ser discutivel, ndo é menos verdade que, como o Tribunal Geral declarou,
foi unicamente com base neste que concluiu que o nivel de sobrecarga pulmonar estava dentro
do intervalo aceitavel no que respeita ao estudo Heinrich, o que ndo era o caso no estudo Lee.

E certo que, como resulta da parte «Concluséo geral» do mencionado parecer, referida nos n.” 113
e 114 do acdrdao recorrido, o RAC ndo se baseou apenas nos resultados a que chegou, através do
calculo de Morrow, no que respeita ao nivel de sobrecarga pulmonar aceitavel, para considerar,
por um lado, que as condi¢oes de exposicio do estudo Lee eram excessivas e invalidavam os
resultados desse estudo para efeitos da classificacdo do didéxido de titdnio como substancia
cancerigena e, por outro lado, que os resultados do estudo Heinrich eram fidveis, pertinentes e
coerentes com os resultados do estudo Gebel e o. (2012), relativo a carcinogenicidade por
inalagdo em ratos de outras substincias ditas «particulas pouco soldveis com baixo grau de
toxicidade».

Todavia, também decorre claramente desta parte do parecer do RAC que a avaliacdo do nivel de
sobrecarga pulmonar aceitdvel com base no cdlculo de Morrow desempenhou um papel
determinante para concluir pelo carater fiavel e aceitivel do estudo Heinrich, pelo que, ao
qualificar, no n.° 120 do acérdao recorrido, este calculo de «decisivo» para sustentar as
conclusdoes do RAC a este respeito, o Tribunal Geral ndo fez uma apreciacio manifestamente
errada dos meios de prova.

Daqui resulta que a segunda parte do primeiro fundamento de recurso no processo C-82/23 P s6
pode ser julgada improcedente.

Tendo em conta as consideracdes precedentes, hd que julgar improcedentes os primeiros
fundamentos dos dois recursos.

Quanto aos segundos fundamentos dos recursos, relativos ao facto de o Tribunal Geral ndo
ter observado os limites da sua fiscalizacdo jurisdicional, uma vez que substituiu a
apreciacdo do RAC pela sua propria apreciacdo no que respeita a determinacdo da
densidade das particulas no ambito do cdlculo de Morrow

Argumentos das partes

Com os seus segundos fundamentos de recurso, a Reptblica Francesa e a Comissdo alegam que,
nos n.” 100, 102 e 103 do acdrdao recorrido, o Tribunal Geral cometeu um erro de direito ao
substituir a apreciacdo do RAC e a da Comissdo pela sua propria apreciacdo, ndo observando
assim os limites da sua fiscalizacdo jurisdicional.
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Com efeito, segundo as recorrentes, ao declarar que, para efeitos da aplicacdo do cédlculo de
Morrow, o RAC devia ter considerado uma densidade de particulas de diéxido de titanio inferior
a de 4,3 g/cm® que utilizou e que, para efeitos desse célculo, deveria antes ter considerado a
densidade dos aglomerados de particulas nanométricas de diéxido de titanio, o Tribunal Geral
invadiu o poder de apreciacdo do RAC e da Comissdo.

No ambito destes fundamentos, alegam, primeiro, que, contrariamente ao que o Tribunal Geral
considerou no n.° 100 do acérdao recorrido, o RAC examinou os elementos necessarios a
determinacdo da densidade das particulas, nomeadamente o facto de, devido ao seu tamanho
nanométrico, as particulas de didxido de titanio terem tendéncia para se aglomerarem.

Segundo, alegam que, no &mbito dos seus conhecimentos cientificos, o RAC podia legitimamente
considerar adequado adotar o valor «padrdo» de 4,3 g/cm® de densidade das particulas.

Assim, segundo a Republica Francesa, o RAC podia ter em conta a existéncia de fenémenos de
compactacido das particulas nos pulmoes. Além disso, ndo se pode presumir que a densidade dos
aglomerados de particulas era de 1,6 g/cm®. Por sua vez, a Comissdo afirma que o estudo Heinrich
ndo indicava a densidade, a extensdo da aglomeracido e a compactacao das particulas de diéxido de
titanio testadas.

Terceiro, as recorrentes afirmam que, ao concluir por um erro manifesto de apreciacio pelo facto,
que resulta, nomeadamente, dos n.” 100 e 102 do acérdao recorrido, de o RAC ter considerado um
valor de densidade correspondente ao das particulas de didxido de titanio e ndo dos aglomerados
dessas particulas, o Tribunal Geral tomou posicdo sobre as conclusoes cientificas a que o RAC
tinha chegado com base nos elementos de que dispunha, tomada de posicao essa que néo é da sua
competeéncia.

No ambito dos segundos fundamentos dos recursos, o Reino da Suécia e a ECHA sublinham que a
questdo da aglomeracdo de particulas, nomeadamente no ambiente pulmonar, constitui uma
questdo cientifica particularmente complexa que ndo é da competéncia do Tribunal Geral.

A CWS e o. e a Billions Europe e o. contestam o mérito da argumentacdo das recorrentes, bem
como o do Reino da Suécia e da ECHA.

— Apreciagdo do Tribunal de Justica

Segundo jurisprudéncia constante, dado que as autoridades da Unido Europeia dispéem de um
amplo poder de apreciacdo, nomeadamente quanto aos elementos factuais de ordem cientifica e
técnica altamente complexos para determinar a natureza e o alcance das medidas que adotam
neste ambito, o controlo do juiz da Unido deve limitar-se a examinar se o exercicio de tal poder
de apreciacdo nao padece de erro manifesto ou de desvio de poder ou, ainda, se essas autoridades
ndo excederam manifestamente os limites do seu poder de apreciacdo. Com efeito, neste contexto,
o juiz da Unido ndo pode substituir a apreciacdo dos elementos factuais de ordem cientifica e
técnica feita pelas instituicoes, as quais o Tratado FUE atribuiu em exclusivo essa incumbéncia,
pela sua prépria apreciacao (v., neste sentido, Acérdaos de 21 de julho de 2011, Nickel Institute,
C-14/10, EU:C:2011:503, n.° 60 e jurisprudéncia referida, e de 9 de novembro de 2023, Chemours
Netherlands/ECHA, C-293/22 P, EU:C:2023:847, n.° 134 e jurisprudéncia referida).
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Mais concretamente, o Tribunal de Justica declarou, neste contexto, que o amplo poder de
apreciacdo das autoridades da Unido, que implica uma fiscalizacdo jurisdicional limitada do seu
exercicio, ndo se aplica exclusivamente a natureza e ao alcance das disposicdes a adotar,
aplicando-se também, em certa medida, ao apuramento dos dados de base. Todavia, ainda que
tenha um alcance limitado, essa fiscalizacdo jurisdicional exige que as autoridades da Unido,
autoras do ato em causa, possam demonstrar ao juiz da Unido que o ato foi adotado mediante
um exercicio efetivo do seu poder de apreciacdo, o qual pressupde que sejam tomados em
consideracdo todos os elementos e circunstancias relevantes da situacdo que esse ato pretendeu
regular (Acérdio de 9 de novembro de 2023, Chemours Netherlands/ECHA, C-293/22 P,
EU:C:2023:847, n.° 135 e jurisprudéncia referida).

No caso em apreco, resulta dos autos submetidos ao Tribunal de Justica que, no Tribunal Geral, a
Billions Europe e 0. invocaram um erro manifesto de apreciacio do RAC e da Comissao, pelo facto
de, na aplicacdo do célculo de Morrow aos estudos Lee e Heinrich, efetuada para apreciar a
fiabilidade e a aceitabilidade destes estudos, o RAC ter considerado um valor de densidade de
particulas de diéxido de titdnio de 4,3 g/cm?® quando devia ter tido em conta a densidade dos
aglomerados de particulas nanométricas de didxido de titanio de tipo «P25», que era, segundo os
estudos cientificos mencionados por essas partes, de 1,6 g/cm®.

Em resposta, a Comissao e a ECHA alegaram que o RAC agiu acertadamente ao ndo ter em conta a
densidade de aglomerados de particulas nanométricas de diéxido de titdnio, mas de particulas
dessa substancia, dado que o estudo Heinrich ndo indicava nem a densidade das particulas
testadas nem a extensdo da aglomeracdo e da compactacdo dessas particulas e que, nestas
circunstancias, era adequado o RAC ter em conta o valor padrdo de densidade das particulas de
diéxido de titanio, ou seja, o valor de referéncia adotado pela comunidade cientifica no que se
refere a essa densidade.

No n.° 97 do acérdio recorrido, o Tribunal Geral salientou que, «independentemente da questao
de saber qual é o valor exato de densidade que deveria ter sido tido em conta pelo RAC para efeitos
do [célculo de Morrow], questio que, em todo o caso, ndo cab[ia] ao Tribunal Geral examinar, a
argumentacdo das [recorrentes em primeira instancia] suscita[va], antes de mais, a questdo de
saber se 0 RAC [tinha] comet[ido] um erro manifesto de apreciagdo relativamente ao tipo de
densidade considerado».

Foi neste contexto que, no n.° 100 desse acérdao, o Tribunal Geral considerou que, embora fosse
«verdade [...] que o estudo Heinrich ndo fornecia indicagcdes sobre a densidade, nem sobre a
extensdo da aglomeracdo e da compactacdo das particulas de diéxido de titanio testada», porém,
«ao fixar um valor de densidade correspondente a densidade das particulas de 4,3 g/cm® e,
portanto, uma densidade em todo o caso mais elevada do que a densidade dos aglomerados de
particulas nanométricas de diéxido de titanio [...], o RAC néo [tinha tido] em conta todos os
elementos pertinentes do caso em apreco». Estes elementos eram, segundo o Tribunal Geral, «as
caracteristicas das particulas testadas no estudo Heinrich, nomeadamente, o seu tamanho
nanométrico e o seu tipo “P25”, o facto de essas particulas terem tendéncia para se aglomerar,
bem como o facto de a densidade dos aglomerados das particulas ser inferior a densidade das
particulas e, consequentemente, os aglomerados de particulas ocuparem mais volume nos
macroéfagos alveolares dos pulmoes».

No n.° 103 do referido acérdao, o Tribunal Geral concluiu dai que o «<RAC nao [tinha tido] em

conta todos os elementos pertinentes para calcular a sobrecarga pulmonar no estudo Heinrich
através do [célculo de Morrow]» ao ndo considerar os elementos indicados no n.° 100 do mesmo
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acordio e «que [tinha], portanto, [cometido] um erro manifesto de apreciacdo». Além disso, nesse
mesmo numero, o Tribunal Geral referiu que «[o] erro [do RAC] priva[va] de qualquer
plausibilidade o resultado da aplicacdo do referido célculo a esse estudo e, consequentemente, as
conclusdes do RAC segundo as quais a sobrecarga pulmonar no ambito do referido estudo era
aceitaivel e os resultados do referido estudo eram suficientemente fidveis, pertinentes e
adequados para a avaliacdo do potencial cancerigeno do diéxido de titanio [...] [estavam], também
elas, viciadas por um erro manifesto de apreciaciao».

Assim, resulta das consideragdes do Tribunal Geral, recordadas nos n.* 110 a 112 do presente
acérddo, que, como a advogada-geral salientou, em substincia, no n.° 95 das conclusdes, o
mesmo entendeu que a tomada em consideracdo, pelo RAC, do valor padrao de densidade das
particulas do didxido de titanio para efeitos do cdlculo de Morrow constituia um erro e que, nas
circunstancias do caso em apreco, devia ter sido utilizado um valor de densidade inferior,
correspondente ao valor de densidade dos aglomerados de particulas nanométricas.

Ora, ao proceder a esta apreciacdo, o Tribunal Geral nao se limitou a verificar se o RAC tinha tido
devidamente em conta todos os elementos pertinentes que os conhecimentos cientificos
disponiveis lhe impunham que tomasse em consideracdo, em especial, no caso em apreco, como
o proprio comité constatou no seu parecer, a tendéncia das particulas nanométricas de tipo «P
25», como as observadas no estudo Heinrich, para formar aglomerados de densidade inferior a
das proéprias particulas.

Com efeito, embora o Tribunal Geral tenha salientado, no n.° 100 do acérdao recorrido, que, como
a Comissdo e a ECHA alegaram perante si e ndo foi contestado pela Billions Europe e o., o estudo
Heinrich ndo fornecia indicagdes sobre a densidade nem sobre a extensdo da aglomeracao e da
compactacdo das particulas de diéxido de titanio testadas, entendeu que, em todo o caso, o valor
considerado pelo RAC, correspondente ao valor padrdo de densidade das particulas de diéxido de
titanio, ndo era adequado, uma vez que esse valor «era, em todo o caso, mais elevado» do que o da
densidade dos aglomerados.

Ora, num contexto em que, como resulta das proprias declaracoes do Tribunal Geral, nio
existiam dados disponiveis que permitissem determinar, de forma fidvel, o tipo de densidade
adequada a considerar para a aplicacdao do célculo de Morrow ao estudo Heinrich, ndo lhe cabia
decidir ele proprio a questdo do carater adequado do valor da densidade das particulas de
diéxido de titdnio adotado pelo RAC a luz do fenémeno de aglomeracdo dessas particulas,
questdo que exigia que se procedesse a uma avaliacdo cientifica e, em ultima andlise, que se
substituissem as conclusdes das autoridades competentes pelas suas préprias conclusoes a este
respeito.

No entanto, em conformidade com jurisprudéncia constante, se os fundamentos de uma decisdao
do Tribunal Geral contiverem uma violacdo do direito da Unido, mas o seu dispositivo se basear
noutros fundamentos juridicos, essa violacdo nao é suscetivel de levar a anulacdo dessa decisao,
havendo que proceder a uma substituicdo de fundamentos (Acérddo de 23 de janeiro de 2019,
Deza/ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52, n.° 87 e jurisprudéncia referida).

A este respeito, como foi recordado no n.° 107 do presente acérddao, mesmo quando as autoridades
da Unido dispoem de um poder de apreciacdo que se aplica também, em certa medida, ao
apuramento dos dados que devem servir de base a ado¢do de um ato da sua competéncia, a
fiscalizacdo exercida pelo juiz da Unido em relacdo a este requer, no entanto, que essas
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autoridades possam demonstrar que o ato em questio foi adotado com fundamento num
exercicio efetivo desse poder de apreciagdo e, em especial, que tenham tomado em consideracao
todos os elementos e circunstancias relevantes da situagdo que esse ato pretendeu regular.

No caso em apreco, basta salientar que, como o Tribunal Geral sublinhou no n.> 98 do acérdao
recorrido, no seu parecer, o RAC concluiu que as particulas primdrias de tamanho nanométrico,
como as particulas de di6xido de titanio utilizadas no ambito da avaliacdo do estudo Heinrich,
tinham tendéncia para se aglomerar. No entanto, como salienta o mesmo n.° 98, foi apenas «a
respeito dos aerossois, ou seja, das particulas em suspensdo no ar» e sem referir uma eventual
ligacdo com o tipo de densidade que havia que considerar para a aplicagdo do calculo de Morrow
que o RAC retirou essa concluséo.

Ora, as recorrentes e as outras partes processuais que apoiam a sua posicao ndo contestam que,
como o Tribunal Geral sublinhou, em substincia, no n.° 101 do acérdiao recorrido, este
fenémeno de aglomeracdo de particulas de didxido de titanio era suscetivel de ter impacto na
avaliacdo do valor da densidade destas e, portanto, na aplicacdao do cilculo de Morrow aos estudos
considerados, uma vez que este valor constituia um dos parametros deste calculo. O RAC estava,
portanto, obrigado a tomar em consideracdo este pardmetro para efeitos desse calculo.

No entanto, e embora o Tribunal Geral tenha declarado, no n.° 99 do acérdao recorrido, que era
facto assente entre as partes que a densidade dos aglomerados de particulas de didxido de titanio
é inferior a das particulas primarias, resulta da fundamentacido desse acérdao que o parecer do
RAC néao continha nenhum elemento que permitisse ao Tribunal Geral concluir que este comité
tinha exercido, de forma efetiva, o seu poder de apreciacio e tomado devidamente em
consideracdo o referido fendmeno de aglomeracao para decidir que, ndo obstante essa diferenca
de densidade, havia que fixar um valor correspondente ao valor padrao das particulas primarias
de dioxido de titanio.

Por outro lado, resulta da jurisprudéncia do Tribunal de Justica que, ndo obstante o amplo poder
de apreciacao de que dispoem as autoridades competentes da Unido, o juiz da Unido é competente
para fiscalizar se as mesmas ndo ignoraram os elementos relevantes de um estudo fiavel cuja
tomada em consideracdo teria alterado a avaliacdo global das provas de que podiam dispor e que
teria retirado plausibilidade a decisdo final a que chegaram no ato impugnado (v., neste sentido,
Acérdao de 9 de marco de 2023, PlasticsEurope/ECHA, C-119/21 P, EU:C:2023:180, n.° 52).

Por conseguinte, as incertezas relativas ao fendmeno de aglomeracao e a densidade das particulas
de diéxido de titanio no ambito da apreciacdo do estudo Heinrich, invocadas pela Comisséo e pela
ECHA, nao podiam dispensar o RAC de proceder a avaliacdo deste fenémeno e do seu eventual
impacto no valor de densidade das particulas a considerar no ambito da aplicacdo do cédlculo de
Morrow a esse estudo, com base nos estudos cientificos mais fidveis e mais recentes, com o
objetivo de garantir que a escolha do valor de densidade que acabou por ser adotado era
adequada. Estas incertezas também ndo podiam impedir o Tribunal Geral, perante uma
contestacdo dessa escolha com base em estudos cientificos, de verificar se esse comité tinha
cumprido essa obrigacdo.

Quanto ao argumento da Comissdo e da ECHA respeitante a vontade de facilitar a comparagao
entre o estudo Lee e o estudo Heinrich e de evitar introduzir um fator de incerteza nesta
comparacdo, estas partes processuais ndo explicaram, nem no Tribunal Geral nem no Tribunal de
Justica, de que modo a escolha de um valor de densidade diferente do valor de densidade padrao
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das particulas de di6xido de titanio era suscetivel de comprometer a fiabilidade da comparacao
entre estes dois estudos, incluindo na hipétese de o valor de densidade considerado ser mais
coerente com os dados disponiveis, resultantes do estudo Heinrich.

Resulta dos fundamentos precedentes que, ndo obstante o facto de o Tribunal Geral ter
erradamente considerado que, no caso em apreco, lhe cabia apreciar o cariter adequado da
escolha do valor padrao de densidade das particulas de didxido de titdnio, adotado pelo RAC
para a aplicacdo do célculo de Morrow, ndo cometeu um erro de direito ao declarar que o RAC
ndo tinha tido em conta todos os elementos pertinentes para calcular a sobrecarga pulmonar
para efeitos da avaliacdo do estudo Heinrich através deste calculo.

Atendendo a todas estas consideragdes, ha que julgar improcedentes os segundos fundamentos
dos recursos.

Quanto ao terceiro e ao quarto fundamentos no processo C-71/23 P e ao terceiro fundamento
no processo C-82/23 P, relativos a falta de fundamentacdo e a um erro de direito, uma vez
que o Tribunal Geral concluiu que o dioxido de titanio ndo era uma «substdancia que tenha
propriedades intrinsecas capazes de provocar cancro», na acecdo do ponto 3.6.2.2.1 do
anexo I do Regulamento n. 1272/2008

— Argumentos das partes

Com seu terceiro fundamento de recurso, a Republica Francesa alega que os n.* 157 e 158 do
acordao recorrido enfermam de falta de fundamentacdo. A este respeito, a Republica Francesa
salienta que, embora o Tribunal Geral tenha declarado, no n.° 158 desse acérddo, que «um dos
elementos-chave da toxicidade observada» era a quantidade de particulas inaladas, baseou-se
exclusivamente nesta circunstiancia para concluir que o modo de acdo da carcinogenicidade das
particulas de diéxido de titanio ndo fazia parte de uma capacidade intrinseca desta substancia
para provocar cancro. Ora, para chegar a essa conclusio, o Tribunal Geral deveria
necessariamente ter examinado todos os «elementos-chave da toxicidade observada» e nao
apenas um deles.

Com o seu quarto fundamento de recurso, a Republica Francesa e, com o seu terceiro fundamento
de recurso, a Comissdo, ambas apoiadas pelo Reino da Suécia e pela ECHA, alegam que o Tribunal
Geral cometeu um erro de direito ao interpretar, de forma errada, o conceito de «propriedades
intrinsecas» de uma substancia a luz da sistemadtica e dos objetivos do Regulamento n.c 1272/2008.

A Republica Francesa alega, por um lado, que o raciocinio do Tribunal Geral, em especial o n.> 158
desse acdrdao, se baseia na premissa de que ndo se pode considerar que uma substancia cuja
carcinogenicidade se manifesta em presenca de uma certa quantidade de particulas inaladas seja
intrinsecamente capaz de provocar cancro. Esta premissa é simultaneamente artificial e errada.
Por outro lado, este raciocinio ndo é conforme com o objetivo do Regulamento n.° 1272/2008,
enunciado no seu considerando 1 e no seu artigo 1., n.° 1, de garantir um nivel elevado de
protecdo da saide humana e do ambiente. Por ultimo, o n.° 141 do acérdéo recorrido baseia-se
numa interpretacdo errada do Acérddo de 21 de julho de 2011, Nickel Institute (C-14/10,
EU:C:2011:503).
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Por seu turno, no ambito da primeira parte do seu terceiro fundamento de recurso, a Comissao
alega que a interpretacdo feita pelo Tribunal Geral do conceito de «propriedades intrinsecas», nos
n.” 135 a 142 do acérdao recorrido, ndo tem suficientemente em conta o contexto e a finalidade do
Regulamento n.° 1272/2008 e viola o principio da precaucio. A luz desta interpretacio contextual
e teleoldgica, deve considerar-se que a composicio quimica de uma substincia ndo ¢é
necessariamente suficiente para determinar as suas propriedades intrinsecas, suscetiveis de
conduzir a sua classificacdo como substincia perigosa. Nomeadamente, a forma ou o estado
fisico especifico sob o qual a substancia considerada é colocada no mercado podem, eles
proprios, apresentar esse tipo de propriedades, as quais exigem essa classificacdo a fim de
garantir uma protecio completa dos utilizadores. E o que sucede no caso em apreco, tendo em
conta a retengdo e a fraca solubilidade do didxido de titdnio. Além disso, esta instituicdao alega
que a ndo tomada em consideracao dos efeitos cancerigenos de uma substancia no &mbito da sua
classificacdo e rotulagem harmonizadas limita a comunicacdo de informacdes nesta base e a
capacidade de os utilizadores tomarem precaucdes adequadas, e impede a aplicacdo de outros
atos legislativos baseados na avaliagdo dos riscos.

Por outro lado, a Comissdo contesta a relevancia da disting¢do introduzida pelo Tribunal Geral, no
n.° 166 do acérdao recorrido, entre as disposicoes do Regulamento n.° 1272/2008 aplicaveis no
ambito da autoclassificacdo e as disposi¢des aplicaveis em matéria de classificacdo e rotulagem
harmonizadas.

Na segunda parte do seu terceiro fundamento de recurso, a Comissao alega que, nos n.” 157 a 160
do acérdio recorrido, o Tribunal Geral cometeu um erro de direito ao confundir a relevancia da
quantidade de particulas inaladas e do modo de acgdo associado da carcinogenicidade das
particulas de diéxido de titanio, por um lado, com o conceito de «propriedades intrinsecas», por
outro, que se refere, no caso em apreco, a forma, a retencio e a fraca solubilidade da substancia
considerada. Assim, o Tribunal Geral ndo teve em conta o ponto 3.6.1.1 do anexo I do
Regulamento n.° 1272/2008.

A CWS e o. e a Billions Europe e o. contestam a procedéncia desta argumentacdo.

— Apreciag¢do do Tribunal de Justica

Segundo jurisprudéncia constante, as alegacoes dirigidas contra fundamentos subsidiarios de uma
decisao do Tribunal Geral ndo podem implicar a anulacdo dessa decisdo e sdo, por conseguinte,
inoperantes (Acordio de 10 de novembro de 2022, Laboratoire Pareva/Comissdo, C-702/21 P,
EU:C:2022:870, n.° 52 e jurisprudéncia referida).

No caso em apreco, ha que salientar que, no n.° 122 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral
acolheu a primeira parte da primeira alegacdo, relativa a erros manifestos de apreciacdo no que
respeita a aceitabilidade e a fiabilidade do estudo Heinrich. No entanto, no n.° 123 do referido
acordao, referiu que, «por razdes de boa administracdo da justica», havia que prosseguir o exame
do recurso e decidir sobre a segunda parte desta primeira alegacdo, relativa ao facto de a
classificacdo e rotulagem controvertidas ndo visarem uma substancia que tenha propriedades
intrinsecas capazes de provocar cancro, «a fim de dar uma solu¢do completa ao litigio».

Daqui resulta que os terceiro e quarto fundamentos no processo C-71/23 P e o terceiro
fundamento no processo C-82/23 P, que visam as consideracbes em que o Tribunal Geral se
baseou no ambito do exame desta segunda parte, sdo dirigidos contra fundamentos subsididrios
do acérdao recorrido e devem, por conseguinte, ser julgados inoperantes.
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Resulta do que precede que ha que negar provimento a ambos os recursos.

Quanto as despesas

Em conformidade com o disposto no artigo 184.°, n.° 2, do Regulamento de Processo, se o Tribunal
de Justica negar provimento ao recurso da decisdo do Tribunal Geral, pronuncia-se sobre as
despesas.

O artigo 138.°, n.° 1, deste regulamento, aplicavel ao presente processo de recurso por forca do
artigo 184.°, n.° 1, do referido regulamento, dispde que a parte vencida é condenada nas despesas
se a parte vencedora o tiver requerido.

No caso em apreco, tendo a CWS e o. e a Billions Europe e o. pedido a condenagdo da Republica
Francesa e da Comisséao e tendo estas sido vencidas, ha que condena-las a suportar, além das suas
proprias despesas, as despesas efetuadas pela CWS e o. e pela Billions Europe e 0. no ambito,
respetivamente, dos processos C-71/23 P e C-82/23 P.

Nos termos do artigo 184.°, n.° 4, do mesmo regulamento, o Tribunal de Justica pode decidir que
um interveniente em primeira instancia que participe no processo de recurso suportara as suas

proprias despesas.

No caso em apreco, ha que decidir que o Reino dos Paises Baixos, o Reino da Suécia, a ECHA e o
Cefic e o. suportardo as suas proprias despesas.
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Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quinta Sec¢do) decide:
1) E negado provimento aos recursos.

2) A Republica Francesa é condenada a suportar, além das suas proprias despesas, as
despesas efetuadas pela CWS Powder Coatings GmbH, pela Brillux GmbH & Co. KG,
pela Daw SE, pela Billions Europe Ltd, pela Cinkarna Metalursko-kemicna Industrija
Celje d.d. (Cinkarna Celje d.d.), pela Evonik Operations GmbH, pela Kronos Titan
GmbH, pela Precheza a.s., pela Tayca Corp., pela Tronox Pigments (Holland) BV, pela
Venator Germany GmbH, bem como pela Sto SE & Co. KGaA no processo C-71/23 P.

3) A Comissao Europeia é condenada a suportar, além das suas proprias despesas, as
despesas efetuadas pela CWS Powder Coatings GmbH, pela Brillux GmbH & Co. KG,
pela Daw SE, pela Billions Europe Ltd, pela Cinkarna Metalursko-kemicna Industrija
Celje d.d. (Cinkarna Celje d.d.), pela Evonik Operations GmbH, pela Kronos Titan
GmbH, pela Precheza a.s., pela Tayca Corp., pela Tronox Pigments (Holland) BV, pela
Venator Germany GmbH, bem como pela Sto SE & Co. KGaA no processo C-82/23 P.

4) O Reino dos Paises Baixos, o Reino da Suécia, a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(ECHA), o Conseil Européen de I'Industrie Chimique — European Chemical Industry
Council (Cefic), o Conseil Européen de I'Industrie des Peintures, des Encres
d’Imprimerie et des Couleurs d’Art (CEPE), a British Coatings Federation Ltd (BCF) e a
American Coatings Association, Inc. (ACA) suportam as suas proprias despesas.

Assinaturas
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