DESPACHO DE 7. 9. 2010 — PROCESSO T-532/08

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

No processo T-532/08,

Norilsk Nickel Harjavalta Oy, com sede em Espoo (Finlandia),

Umicore SA/NV, com sede em Bruxelas (Bélgica),

representadas por K. Nordlander, advogado,

recorrentes,

apoiadas por:

Nickel Institute, com sede em Toronto (Canadd), representado por K. Nordlander,
advogado, D. Anderson, QC, S. Kinsella e H. Pearson, solicitors,

interveniente,

* Lingua do processo: inglés.
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contra

Comissdo 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,

que tem por objecto um pedido de anulagdo 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 aproximacio das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das substincias perigosas
(JO L 246, p. 1), e, por outro, do Regulamento (CE) n.° 790/2009 da Comisséo, de
10 de Agosto de 2009, que altera, para efeitos da sua adaptagdo ao progresso técnico e
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cientifico, o Regulamento (CE) n.® 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho,
relativo a classificacéo, rotulagem e embalagem de substincias e misturas (JO L 235,
p- 1), namedida em que esses actos alteram a classificacdo de determinados compostos
de carbonato de niquel,

O TRIBUNAL GERAL (Grande Sec¢éo),

composto por: M. Jaeger, presidente, J. Azizi (relator), A.W.H. Meij, M. Vilaras,
N.J.Forwood, M. E. Martins Ribeiro, O. Czucz, I. Wiszniewska-Biatecka, I. Pelikanov4,
E. Cremona, I. Labucka, S. Frimodt Nielsen e K. O’Higgins, juizes,

secretério: E. Coulon,

profere o presente

Despacho

Através do presente recurso, as recorrentes, Norilsk Nickel Harjavalta Oy (anterior-
mente OMG Harjavalta Oy, a seguir «Norilsk Nickel») e Umicore SA/NV, contes-
tam a legalidade da classificacdo de determinados compostos de carbonato de niquel
como substincias perigosas (a seguir «classificagdes contestadas») que, inicialmente,
constou do anexo I da Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967,
relativa a aproximacdo das disposicoes legislativas, regulamentares e administrati-
vas respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das substincias perigosas
(JO 1967, 196, p. 1; EE 13 F1 p. 50), antes de constar do Anexo VI do Regulamento

II - 3964



NORILSK NICKEL HARJAVALTA E UMICORE / COMISSAO

(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 Directivas 67/548 e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 (JO L 353, p. 1).

As classificacdes contestadas foram introduzidas pela Directiva 2008/58/CE da Co-
missdo, de 21 de Agosto de 2008, que altera, tendo em vista a trigésima adaptacdo 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 adaptacéo ao progresso técnico e cientifico, o Regulamento n.° 1272/2008
(JO L 235, p. 1, a seguir «regulamento impugnado») (a seguir, conjuntamente, «actos
impugnados»).

Quadro juridico

Disposig¢ées 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
a forma de regulamento ou de decisédo dirigida a outra pessoa, lhe digam directa e
individualmente respeito.»
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De acordo com o artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE:

«Qualquer pessoa singular ou colectiva pode interpor, nas condi¢des previstas nos
primeiro e segundo pardgrafos, recursos contra os actos de que seja destinatiria
ou que lhe digam directa e individualmente respeito, bem como contra os actos re-
gulamentares que lhe digam directamente respeito e ndo necessitem 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
(JO L 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, avaliagdo, autorizacgéo e restri¢do
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
«substancias», 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 excepcdo de qualquer solvente que possa ser separado sem
afectar a estabilidade da substincia nem alterar a sua composi¢do».

Para esse efeito, a Directiva 67/548 procede, em conformidade com o seu artigo 4.°,
n.° 1, a uma classificacdo das substincias 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
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a sua comercializacdo, a colocagdo na embalagem de uma rotulagem obrigatoria, in-
cluindo designadamente simbolos de perigo que apresenta o emprego da substincia
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».

O ponto 1.2 do anexo VI da Directiva 67/548 enuncia:

«O presente anexo estabelece os principios gerais orientadores da classificagdo e ro-
tulagem das substancias e preparagdes referidas no artigo 4.° da presente directiva

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

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

«Se um produtor, distribuidor ou importador dispuser de informacdes que indiquem
que uma substéncia 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 provisoéria
da substéncia 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-
tincia seja colocada, o mais rapidamente possivel, um documento de sintese com
todas as informacoes relevantes sobre a mesman.

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 substincia 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.»
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O ponto 4.1.5 do anexo VI da Directiva 67/548 tem a seguinte redac¢io:

«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 classificagcdo de uma substancia numa dessas categorias, fornecidas ou ndo
pelo produtor, devem envid-las o mais rapidamente possivel a Comisséo, acompanha-
das de propostas de classificacdo e rotulagem.

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

Processo de adaptagdo ao progresso técnico da Directiva 67/548

Nos termos do artigo 28.° da Directiva 67/548, as alteragdes 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,
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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 Decisdao 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. Segundo o artigo 5.° n.° 3, da referida deciséo, a
Comissao aprovard as medidas projectadas se forem conformes com o parecer do co-
mité. 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 questdo é submetida ao Conselho da Unido Europeia e o Parlamento Europeu é
informado desse facto.

Revogagdo, alteragdo e substituicdo 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-
cdo e Rotulagem de Produtos Quimicos, tal como foi elaborado nas Nagdes Unidas
(considerandos 5 a 8 do Regulamento n.° 1272/2008).

Enquanto o artigo 55.°, n.° 11, do Regulamento n.° 1272/2008 dispde que «[¢] revogado
o anexo I [da Directiva 67/548]», o Anexo VI do referido regulamento nio continha,
no momento da sua entrada em vigor, as classificagdes contestadas, cujo processo de
adopcio estava bastante atrasado, mas unicamente as classificacoes introduzidas no
ambito das adaptacgdes anteriores da Directiva 67/548 ao progresso técnico, incluin-
do as previstas pela Directiva 2004/73/CE da Comisséo, de 29 de Abril de 2004, que
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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 classificagdbes harmonizadas com base
nos novos critérios. Além disso, dado que a aplicabilidade do presente regulamen-
to é diferida e as classificacbes harmonizadas em conformidade com os critérios da
Directiva 67/548]...] sdo relevantes para a classificacdo das substancias e misturas
durante o periodo de transicéo que se seguird, todas as classificacdes harmonizadas ja
existentes deverdo igualmente ser objecto de um anexo do presente regulamento, sem
sofrerem alteracoes. A conformidade de todas as futuras harmonizagdes de classifi-
cagoes com o disposto no presente regulamento devera permitir evitar incoeréncias
entre as classificagdes harmonizadas de uma mesma substincia, quer se baseiem nos
critérios existentes, quer nos novos critérios.»

O artigo 36.° do Regulamento n.° 1272/2008, sob a epigrafe «Harmonizagdo da classi-
ficacdo e rotulagem de substancias», prevé designadamente:

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

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

Nos termos do artigo 37.° do Regulamento n.° 1272/2008, intitulado «Procedimento
de harmonizacio da classificacéo e rotulagem de substincias»:

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

2. Um fabricante, importador ou utilizador a jusante de uma substéncia pode apre-
sentar a3 Agéncia uma proposta de classificacdo e de rotulagem harmonizadas dessa
substincia e, se necessirio, limites de concentragdo especificos ou factores-M, desde
que a ela ndo corresponda uma entrada na parte 3 do Anexo VI relativamente a classe
de perigo ou subdivisdo abrangida por essa proposta.

[...]
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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 Comissdo.

5. Se considerar que a harmonizacéo da classificagdo e da rotulagem da substancia é
adequada, a Comissdo apresenta, sem demora indevida, um projecto de decisdo rela-
tivo a inclusdo dessa substancia, juntamente com a respectiva classificacdo 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 condicdes, até 31 de Maio de 2015.

Essa medida, que tem por objecto alterar elementos ndo 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-
formacodes que possam conduzir a uma alteracio da classificacéo 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.»
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Nos termos do artigo 53.° do Regulamento n.® 1272/2008, sob a epigrafe «Adaptacdo
a0 progresso técnico»:

«1. A Comissédo 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 Classificagdo e Rotulagem de Produtos Quimicos]. Essas
medidas, que tém por objecto alterar elementos nédo essenciais do presente regula-
mento, 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 Comisséo 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
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regulamentagdo com controlo», no &mbito do qual, nos termos do n.° 1 do referido
artigo, «[a] Comissdo é assistida por um Comité de Regulamentag¢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 deciséo, 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 néo se tiverem oposto ao referido projecto. O artigo 5.°-A,
n.° 4, desta decisdo prevé que, se as medidas projectadas pela Comissdo nao forem
conformes com o parecer do comité, ou na falta de parecer, a Comissdo apresenta
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 substiancias 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 fun¢do do
volume de producio 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 substincias, 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).
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A este respeito, 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, informacdes 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
interessados. Além disso, nos termos do artigo 9.°, n.° 3, do mesmo regulamento, os
fabricantes e os importadores podem requerer ao relator, mediante justificacdo, uma
isencdo da totalidade ou parte dos ensaios complementares, em virtude de determi-
nado elemento de informacédo 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 avaliagdo dos riscos e estratégia recomendada pelo
relator, a Comissdo apresenta uma proposta de resultados da avaliacdo dos riscos
associados as substéncias prioritdrias, recomendando, se necessario, uma estratégia
adequada para limitar esses riscos para efeitos da sua adopc¢do 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 ambito da Di-
rectiva 76/769/CEE do Conselho, de 27 de Julho de 1976, relativa a aproximacao das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros res-
peitantes a limitacdo da colocacdo no mercado e da utilizacdo de algumas substancias
e preparagoes 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,
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relativo ao registo, avaliagdo, 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
Comissdo, 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 proteccdo da saide humana e do ambiente.
Para este efeito, prevé disposicdes 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 Norilsk Nickel, é uma sociedade de direito finlandés que pro-
duz hidroxicarbonato de niquel e produtos intermediarios e finais a base de niquel,
como os citodos, as pastilhas e os sais de niquel. E controlada pela OJSC Mining
and Metallurgical Company Norilsk Nickel, uma sociedade de direito russo e um dos
principais produtores mundiais de niquel. A outra recorrente, a Umicore, é uma so-
ciedade de direito belga, que importa na Bélgica produtos derivados do niquel, in-
cluindo hidroxicarbonato de niquel, provenientes de paises terceiros.

As classificagdes contestadas visam um grupo de quatro compostos associados ao
carbonato de niquel, a saber, o hidroxicarbonato de niquel, o carbonato de niquel
puro e dois outros compostos a base de niquel, que formam um sal de niquel (a seguir
«carbonatos de niquel»). A substancia principalmente comercializada é o hidroxicar-
bonato de niquel, igualmente conhecida sob o nome de «carbonato de niquel basico»
ou de «carbonato dcido de niquel».

Processo relativo a avaliagdo dos riscos apresentados pelos carbonatos de niquel

Em 2000, a Comisséo incluiu o carbonato de niquel puro na quarta lista das substan-
cias prioritdrias ao adoptar o seu Regulamento (CE) n.° 2364/2000, de 25 de Outubro
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de 2000, relativo a quarta lista de substancias prioritarias conforme previsto no Re-
gulamento n.° 793/93 do Conselho (JO L 273, p. 5). A Agéncia Dinamarquesa para a
Proteccdo do Ambiente (Danish Environmental Protection Agency, a seguir «kDEPA»)
foi designada relator para a avaliacdo dos riscos apresentados por essa substincia.
Apés discussio, a avaliagdo dos riscos quanto ao carbonato de niquel puro foi alarga-
da a quatro compostos que pertencem ao grupo dos carbonatos de niquel. A época,
os principais produtores de carbonatos de niquel na Europa eram, por um lado, a
OMG Harjavalta (a seguir «<KOMG»), cuja actividade no sector do niquel foi entretanto
assumida por uma das recorrentes, a Norilsk Niquel, por outro, a Pharmacie centrale
de France SA (a seguir «PCF») e, por ultimo, a Konigswarter & Ebell GmbH (a seguir
«Konigswarter»). Além disso, a outra recorrente, a Umicore, importava carbonatos
de niquel na Bélgica. A OMG tinha sido encarregada das comunicagdes com a DEPA
em nome das outras sociedades para efeitos da avaliacdo dos riscos dos carbonatos de
niquel nos termos das disposi¢des pertinentes do Regulamento n.® 793/93.

Em 20 de Novembro de 2002, a OMG informou a DEPA da falta de dados toxicoldgi-
cos relativos ao homem no que se refere ao hidroxicarbonato de niquel e da sua inten-
¢éo de pedir uma derrogacéo ao abrigo do artigo 9.°, n.’ 3, do Regulamento n.° 793/93
(v. n.° 25 supra).

Por requerimento apresentado na DEPA em 27 de Maio de 2003, a OMG, a PCF, a K6-
nigswarter e a Umicore apresentaram, com base no artigo 9.°, n.° 3, do Regulamento
n.° 793/93, um pedido para serem isentas da obrigacdo de proceder a alguns ensaios
e da obrigagdo de comunicar os dados sobre a toxicidade do hidroxicarbonato de
niquel para a saide humana e para o ambiente (a seguir «declaracdo de derrogagao»).
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Processo que culminou nas classificagées contestadas

Em 16 de Abril de 2004, a DEPA apresentou ao Gabinete Europeu de Produtos Qui-
micos (a seguir «<ECB»), um 6rgdo da Comissdo que tinha a sede em Ispra (Itdlia) e
que foi substituido pela ECHA, bem como ao Comité Técnico para a Classificacdo e
a Rotulagem de Substéncias Perigosas (a seguir «CTCE»), uma proposta formal de
revisdo da classificacdo dos carbonatos de niquel nos termos da Directiva 67/548.

No ambito de uma reunido de 20 e 21 de Abril de 2004, o grupo de trabalho de peritos
especializados em matéria de carcinogenicidade, de mutagenicidade e de toxicidade
para a reproducio debateu a classificacdo proposta na medida em que visava os riscos
de carcinogenicidade e de mutagenicidade.

O CTCE discutiu a proposta de classificacio durante as suas reunides de 12 a
14 de Maio de 2004 e de 21 a 24 de Setembro de 2004. Na reunido de 21 a 24 de Se-
tembro de 2004, foi decidido apoiar a proposta de classificacdo revista dos carbonatos
de niquel e inclui-la no projecto de Proposta da directiva relativa a trigésima adapta-
¢do ao progresso técnico da Directiva 67/548 que devia ser transmitido a Comisséo.

Em Novembro de 2005, a DEPA reiterou a proposta de classificacio revista dos car-
bonatos de niquel nos termos da Directiva 67/548, por um lado, num projecto de
relatério sobre a avaliacdo dos riscos apresentados pelos carbonatos de niquel e, por
outro, num projecto de relatdrio sobre a avaliacdo dos riscos apresentados pelo ni-
quel e pelos compostos de niquel, que enuncia, designadamente, que a classificagdo
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dos carbonatos de niquel na categoria 3 das substancias mutagénicas (frase R 68) era
«justificada pela declaracdo de derrogacao».

Com base na recomendacéo do CTCE de Setembro de 2004, o comité, na acepcdo 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.° 14 supra), pronun-
ciou-se, na sua reunido de 16 de Fevereiro de 2007, a favor da Proposta de directiva
relativa a trigésima adaptacdo ao progresso técnico da Directiva 67/548, que retomou
a proposta de classificacdo revista dos carbonatos de niquel.

Em Marco de 2007, esse projecto de proposta foi notificado ao Comité de Obstaculos
Técnicos ao Comércio da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) (a seguir «co-
mité OTC»). Em 7 de Novembro de 2007, a Comisséo respondeu por escrito as ob-
servacoes formuladas pelos paises terceiros. Apds o debate que decorreu na reunio
do comité OTC, em 9 de Novembro de 2007, a Comissdo decidiu adiar a adop¢io da
directiva impugnada para que lhe pudessem ser submetidas outras observacdes es-
critas e para que o projecto de proposta fosse sujeito a um segundo exame no comité
OTC. Em 12 de Marco de 2008, a Comissdo respondeu por escrito a uma segunda
série de observagdes escritas e o projecto de proposta foi reexaminado na reunido do
comité OTC de 19 de Marg¢o de 2008.

Em 21 de Agosto de 2008, a Comissdo adoptou a directiva impugnada e, em especial,
a proposta de classificacéo revista dos carbonatos de niquel em conformidade com o
procedimento previsto nos artigos 28.° e 29.° da Directiva 67/548, conjugados com o
artigo 5.° da Decisdo 1999/468 e o ponto 1 do Anexo III do Regulamento n.° 807/2003
(v. n.° 14 supra).
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As classificagoes contestadas, tal como constam do anexo 1 F da directiva impugnada,
apresentam-se, no essencial, da seguinte forma:

«N.° de indice

Designacdo quimica

Classificacdo

Rotulagem

[...]

[...]

[...]

[...]

028-010-00-0

carbonato de niquel;
carbonato bdsico de
niquel sal de niquel
(2+) do 4cido carbo-
nico; [...] sal de niquel
do 4cido carbénico;
[...] [p-[carbonato
(2-)-0:0’]] di-hidro-
xitriniquel; [...]
[carbonato(2-)] tetra-
-hidroxitriniquel; [...]

Carc. Cat. 1; R 49
Muta. Cat. 3; R 68
Repr. Cat. 2; R61 T;
R 48/23 Xn; R 20/22
Xi; R38R 42/43 N;
R 50-53

T; N R: 49-61-20/22-
38-42/43-48/23-68-
50/53 S: 53-45-60-61

[.]

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

u  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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s 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 é alterado do seguinte modo:

a) Asentradas correspondentes as entradas constantes do anexo IV sdo substituidas
pelas entradas constantes do mesmo anexo;

b) As entradas constantes do anexo V sdo inseridas em conformidade com a ordem
das entradas constantes do quadro 3.2;

[...]»

II - 3984



47

48

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

NORILSK NICKEL HARJAVALTA E UMICORE / COMISSAO

«1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publi-

cacéo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

3. Asclassificagoes 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 I e IV do regu-
lamento impugnado, apresentam-se, no essencial, da seguinte forma:

«Anexo |
Classificacéo Rotulagem
Identificacéo L

Ntmero | Internacional Cédigo(s) o o o
de indice | das Substancias Notas das | Cédigo(s) das | Codigo(s) dos | Cddigo(s) das
Quimicas classes e adverténcias | pictogramas, | adverténcias

categorias de | de perigo | palavras-sinal| de perigo
perigo

[...]
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028-010- | nickelcarbonate; |Carc. 1A H350i H341 |GHS08 H350i H341
00-0 basic nickelcar- Muta. 2 H360D*** GHSO07 H360D***
bonate; carbonic | Repr. 1B H372* H332 | GHS09 Dgr |H372** H332
acid,nickel(2+) STOTRE 1 H302 H315 H302 H315
salt;[...] carbonic | Acute Tox. 4 * | H334 H317 H334 H317
acid,nickelsalt;[...] | Acute Tox. 4 * | H400 H410 H410
[[p-[carbonato(2- | Skin Irrit. 2
)-0:0’]] dihydro- |Resp. Sens. 1
xytrinickel; [...] Skin Sens. 1
[carbonato(2-)] Aquatic Acu-
tetrahydroxytrini- |te 1 Aqua-
ckel; [...] tic Chronic 1
[...] [...] [...] [...] [...] [...]»
«Anexo IV
Numero de indice Identificacdo Classificacdo Rotulagem
Internacional
das Substéincias
Quimicas
[...] [...] [...] [...]
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028-010-00-0 nickelcarbonate; Carc. Cat. 1; R49 T; N R: 49-61-20/22-
basic nickelcar- Muta. Cat. 3; R68 38-42/43-48/23-68-
bonate; carbonic Repr. Cat. 2; R61 T; | 50/53 S: 53-45-60-61
acid,nickel(2+) R48/23 Xn; R20/22
salt;[...] carbonic Xi; R38 R42/43 N;

acid,nickelsalt;][...] R50-53
[p-[carbonato(2-
)-0:0’]] dihydro-
xytrini-nickel; [..]
[carbonato(2-)]
tetrahydroxytrinickel
[...]

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 18 de Dezem-
bro de 2008, o Nickel Institute, uma associacio que representa, a nivel europeu e
mundial, os interesses de 24 produtores de niquel, apresentou um pedido de inter-
venc¢do no presente processo, em apoio dos pedidos das recorrentes. Por despacho de
1 de Abril de 2009, o presidente da Terceira Sec¢do do Tribunal Geral admitiu essa
intervencao.

II - 3987




51

52

53

DESPACHO DE 7. 9. 2010 — PROCESSO T-532/08

Por requerimento separado apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em
13 de Margo de 2009, a Comissdo suscitou uma questdo prévia de inadmissibilida-
de ao abrigo do artigo 114.°, n.° 1, do Regulamento de Processo do Tribunal Geral e
apresentou 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
observagdes sobre essa questéo e sobre esse pedido em 29 de Abril de 2009. O Nickel
Institute apresentou alegacgdes de intervencao limitadas a questdo da admissibilidade
em 13 de Maio de 2009.

Por requerimento que deu entrada na Secretaria do Tribunal Geral em 6 de Abril de
2009, o Reino da Dinamarca apresentou um pedido de intervengéo no presente pro-
cesso, em apoio dos pedidos da Comissédo. Por despacho de 17 de Junho de 2009, o
presidente da Terceira Seccdo do Tribunal Geral admitiu essa intervencao.

Na peticdo inicial e nas suas observagdes sobre a questdo prévia de inadmissibilidade,
as recorrentes, apoiadas pelo Nickel Institute, concluem pedindo que o Tribunal se
digne:

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

— anular a entrada da tabela do anexo 1 F da directiva impugnada correspondente
as classificacoes contestadas (nimero de indice 028-010-00-0);

— anular a «decisdo» da Comissio de basear as classificacoes contestadas na decla-
racgdo de derrogacio;
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— condenar a Comissdo nas despesas.

Na sua questdo prévia de inadmissibilidade, a Comisséo conclui pedindo que o Tri-
bunal se digne:

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

— a titulo subsidiario, declarar o recurso manifestamente inadmissivel;

— condenar as recorrentes nas despesas‘

Por requerimento separado, apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 3 de No-
vembro de 2009, as recorrentes pediram, em resposta a uma questdo escrita do Tri-
bunal, que fossem autorizadas a adaptar os seus pedidos e fundamentos de anulacéo
de forma a que estes visassem igualmente as classificagdes contestadas, tal como sdo
reproduzidas no regulamento impugnado.

No seu pedido de adaptagdo dos pedidos e fundamentos de anulagio, as recorrentes,
apoiadas pelo Nickel Institute, concluem, no essencial, pedindo que o Tribunal se
digne:

— acolher a sua solicitacdo de adaptacio dos pedidos e dos fundamentos de anula-
¢do de forma a que estes visem igualmente as entradas das tabelas dos Anexos I
e IV do regulamento impugnado que correspondem as classificagdes contestadas
(ndmero de indice 028-010-00-0);
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— julgar improcedente a questdo prévia de inadmissibilidade;

— condenar a Comissdo nas despesas.

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 9 de Novembro
de 2009, a Comisséo indicou nio se opor a adaptacéo dos pedidos e dos fundamentos
de anulacéo, 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 decisdo 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 pelo Nickel Institute, alegaram, em resposta a uma
questdo escrita do Tribunal, que o seu recurso era, em todo o caso, admissivel devido
a entrada em vigor, em 1 de Dezembro de 2009, do artigo 263.°, quarto paragrafo,
TFUE. Por requerimento apresentado na mesma data, a Comissdo 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, TFUE aos recursos interpostos antes de
1 de Dezembro de 2009 tem consequéncias arbitrarias 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 pelo Nickel Institute, consideram que as condicoes de ad-
missibilidade do artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE se aplicam a todos os litigios
pendentes no Tribunal a data da entrada em vigor do Tratado de Lisboa, em 1 de De-
zembro de 2009.

Apreciagdo do Tribunal

Ha que comecar por observar que, no que se refere ao regulamento impugnado, o pra-
zo de recurso, nos termos do artigo 230.°, quinto paragrafo, CE, expirou em 30 de No-
vembro de 2009, ou seja, sob a égide do Tratado CE, e que as recorrentes apresentaram
o seu pedido de adaptacdo dos seus pedidos e fundamentos de anulacdo antes dessa
data. Na data da entrada em vigor do artigo 263.° TFUE, em 1 de Dezembro de 2009,
qualquer pedido de anulacédo eventual apresentado contra o regulamento impugnado
seria, de qualquer forma, inadmissivel por violagdo do prazo de recurso previsto no
seu sexto pardgrafo, que reproduz os termos do quinto paréagrafo do artigo 230.° CE.
Essas considera¢oes aplicam-se por maioria de razdo, mutatis mutandis, ao pedido
de anulagdo da directiva impugnada e ao pedido de anulacdo da alegada «decisdo» de
basear as classificagdes contestadas na declaracdo de derrogacgio, apresentados em
5 de Dezembro de 2008.
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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 pelo Nickel Institute, conside-
ram que as condi¢des de admissibilidade alteradas nele previstas relativas aos actos
regulamentares sdo de aplicagdo imediata e, logo, tornam o seu pedido de anulagdo
parcial dos actos impugnados admissivel, sem que tenham de demonstrar que séo
individualmente afectadas pelas classificagcdes contestadas. Pelo contrario, a Comis-
sdo considera que essa disposi¢do ndo se aplica ao presente processo, uma vez que a
admissibilidade do recurso deve ser apreciada a luz das condi¢oes de admissibilidade
em vigor no momento da apresentacdo 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 263.°, quarto paragrafo,
TFUE se aplica a processos jurisdicionais em curso em 1 de Dezembro de 20009.

No que se refere especificamente a questdo da aplicabilidade no tempo das regras
que fixam as condi¢des de admissibilidade de um recurso de anulacdo 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
nas regras em vigor na data em que o mesmo foi interposto (acérddo 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 Justica de 22 de Fevereiro de 2008, Kozlowski, C-66/08, ndo publicado
na Colecténea, n.° 7) e, por outro, as condi¢cdes de admissibilidade de um recurso sdo
apreciadas no momento da interposicdo do recurso, a saber, a apresentacdo da peti¢do
(acordédo 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 Margo de 2002, Shaw e Falla/Comissdo, T-131/99, Colect.,
p- 11-2023, n.° 29, e de 9 de Julho de 2008, Alitalia/Comisséo, T-301/01, Colect., p. II-
-1753, n.° 37), cuja regularizagdo s6 é possivel quando ocorre antes da expiragdo do
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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 solugéo contraria 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 & instancia (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 apresentagdo
tanto da peticdo inicial como do pedido de adaptacdo dos pedidos e dos fundamentos
de anulagdo, as condi¢des de admissibilidade do mesmo eram reguladas pelo arti-
go 230.° CE. Assim, atendendo a jurisprudéncia acima recordada no n.° 70, a questdo
da admissibilidade do presente recurso deve ser resolvida com base no referido ar-
tigo. De resto, mesmo pressupondo que o artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE, em
especial o dltimo membro de frase, teria podido, no presente caso, conferir as recor-
rentes uma qualidade para agir que lhes faltava a luz do artigo 230.°, quarto paragrafo,
CE, esta ndo podia ser tida em conta para efeitos da aprecia¢io da admissibilidade
do presente recurso, visto que o prazo de recurso, na acepgao tanto do artigo 230.°,
quinto pardgrafo, CE como do artigo 263.°, sexto paragrafo, TFUE, j4 tinha expirado
em 1 de Dezembro de 2009, data da entrada em vigor do artigo 263.° TFUE.

Esta apreciacdo ndo é 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-
daos do Tribunal de Justica, Salumi e o., referido no n.° 71 supra, n.° 9; de 9 de Mar-
co de 2006, Beemsterboer Coldstore Services, C-293/04, Colect., p. [-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.” 70 e 71
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supra, para efeitos de determinar as disposi¢des aplicaveis a luz das quais deve ser
apreciada a admissibilidade de um recurso de anulagdo interposto contra um acto da
Uniéo, hé que aplicar o adégio tempus regit actum.

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

Assim, hd que examinar a admissibilidade do presente recurso a luz do artigo 230.°,
quarto paragrafo, CE.

Quanto a admissibilidade do presente recurso

Argumentos das partes

Para fundamentar a questdo prévia de inadmissibilidade e o pedido no sentido de que
o Tribunal ndo conheca do mérito apresentados ao abrigo dos artigos 113.° e 114.° do
Regulamento de Processo, a Comissdo sustenta que o anexo I da Directiva 67/548,
incluindo as classificacdes contestadas, conforme foram introduzidas pela directiva
impugnada, foi revogado, em 20 de Janeiro de 2009, pelo artigo 55.°, n.° 11, do Regula-
mento n.° 1272/2008, tendo por consequéncia automatica que a directiva impugnada
que alterou esse anexo foi revogada na mesma data e ja ndo produz efeitos juridicos.
Assim, o pedido de anulagédo parcial da directiva impugnada ficou sem objecto na
acepcdo do artigo 113.° do Regulamento de Processo.
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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.

Por ultimo, o pedido de anulagdo da alegada «decisdo» da Comissdo de basear as clas-
sificacdes contestadas na declaracdo de derrogacdo é manifestamente inadmissivel,
uma vez que essa «decisdo» é inexistente. Mesmo considerando que exista, essa «de-
cisdo» constitui parte integrante da directiva impugnada e do processo que culminou
na sua adopgéo, no ambito do qual a Comissdo procedeu a sua proépria avaliacdo dos
riscos.

As recorrentes, apoiadas pelo Nickel Institute, consideram que as classificacdes con-
testadas previstas pelos actos impugnados lhes dizem directa e individualmente res-
peito, na acepg¢do do artigo 230.°, quarto paragrafo, CE.

No que se refere ao critério da afectacdo individual, as recorrentes adiantam que,
apesar do seu alcance geral, as classificagdes contestadas lhes dizem individualmente
respeito devido a uma situagdo de facto que as caracteriza relativamente a qualquer
outra pessoa.

Em primeiro lugar, a semelhanca das duas outras sociedades que assinaram a decla-
racdo de derrogacdo, as recorrentes eram claramente identificaveis no momento da
adopgao dos actos impugnados e constituiam assim um circulo restrito de operadores
na acepgdo da jurisprudéncia. Isto porque as recorrentes participaram na avalia¢do
dos riscos apresentados pelos carbonatos de niquel com base na qual as classificacoes
contestadas foram feitas. Em especial, essa individualizacdo decorre do acordo das
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quatro sociedades signatdrias sobre a declaracdo de derrogacdo que a Comisséo uti-
lizou para esse efeito.

Em segundo lugar, no &mbito do processo de avaliacdo dos riscos, enquanto produto-
res e importadores das substancias em causa, as recorrentes dispunham de garantias
processuais especificas, a saber, as conferidas pelo artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 793/93. Em conformidade com o artigo 9.% n.° 1, e com o artigo 12.° do referido
regulamento, as recorrentes tinham de participar nesse processo pelo facto de terem
declarado anteriormente ter produzido e importado carbonatos de niquel. E reco-
nhecido que um acto diz individualmente respeito a uma pessoa quando a mesma
interveio no processo que levou a sua adopcdo e quando a regulamentacéo aplicavel
lhe confere certas garantias processuais. Por forca dessas garantias processuais, as
recorrentes tinham direito a que o relator as consultasse antes de decidir se era ne-
cessdrio fornecer informacgdes ou realizar ensaios para efeitos da avaliacdo dos riscos
dos carbonatos de niquel.

Segundo as recorrentes, essas garantias processuais aplicavam-se ndo apenas ao pro-
cesso de avaliagdo dos riscos mas também de facto ao processo que levou a adopgio
da directiva impugnada, atendendo a que as classificacdes contestadas se baseavam
na referida avaliacdo dos riscos e, em especial, na declaragdo de derrogacdo. Nos ter-
mos do artigo 11.°, n.° 3, do Regulamento n.° 793/93 (v. n.° 26 supra), a Comissdo
deve consultar o relator antes de qualquer decisdo de introduzir medidas destinadas
a gerir os riscos detectados, o que pode incluir uma proposta de alteracdo da classi-
ficacdo. Por seu turno, o relator deve consultar os operadores em causa nos termos
do artigo 10.°, n.° 1, do dito regulamento. Por conseguinte, as garantias processuais
das recorrentes no ambito do processo de avaliacdo dos riscos faz parte integrante do
processo decisério que leva a uma decisdo de classificacio, tal como a que deu ori-
gem a directiva impugnada, o que tem por efeito individualizé-las relativamente aos
actos impugnados. As recorrentes precisam que ndo invocam garantias processuais
especificas nos termos da Directiva 67/548, de forma que a referéncia da Comisséo
ao despacho do Tribunal Geral de 14 de Dezembro de 2005, Arizona Chemical e 0./
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/Comissio (T-369/03, Colect., p. I1-5839, n.° 76), ndo é pertinente. Além disso, devido
a sua implicagdo estreita no processo de avaliacdo dos riscos, com base no artigo 10.°,
n.° 1, e no artigo 11.°, n.° 3, do Regulamento n.° 793/93, encontram-se numa situagao
muito diferente da das recorrentes no processo que deu origem a esse despacho.

Em terceiro lugar, as classificagdes contestadas dizem individualmente respeito as
recorrentes na medida em que, no Ambito da adopgdo das mesmas, a Comissido vio-
lou os seus direitos processuais destinados a garantir-lhes que as informagoes que
apresentaram ndo seriam utilizadas para fins diversos daqueles pelos quais foram
fornecidas. A declaracdo de derrogacéo foi elaborada no &mbito especifico da avalia-
cdo dos riscos apresentados pelos carbonatos de niquel nos termos do Regulamento
n.° 793/93 e ndo para efeitos da sua classificacdo como substancias perigosas. Em es-
pecial, na referida declaragio, as recorrentes nio reconheceram a existéncia de razoes
cientificas que justificassem a aplicacdo do «cendrio mais desfavordvel» ao sulfato
de niquel. Por esse motivo, a Comissio estava obrigada a consultar ou pelo menos a
ouvir as recorrentes antes de utilizar a declaragdo de derrogacéo para fins diversos
daqueles que determinaram a sua elaboracéo.

Em quarto lugar, os actos impugnados afectam a posi¢cdo da Norilsk Nickel na sua
qualidade de representante da industria dos carbonatos de niquel durante as discus-
sdes com o relator, a DEPA, e com a Comissdo. Com efeito, a OMG, o predecessor
da Norilsk Nickel, na qualidade de produtor mais importante, foi designado como a
sociedade que devia representar a industria dos carbonatos de niquel durante as ne-
gociagoes com, designadamente, a DEPA e o ECB no ambito da avaliacdo dos riscos
nos termos do Regulamento n.° 793/93, submetendo observacdes escritas, incluindo
a declaracdo de derrogacdo, e mantendo contactos estreitos com essas instincias.
Daqui resulta que os actos impugnados dizem individualmente respeito a Norilsk
Nickel, igualmente na sua qualidade de representante da industria dos carbonatos de
niquel assim como de interlocutor da DEPA e da Comissdo. As recorrentes, apoiadas
pelo Nickel Institute, contestam o argumento da Comisséo segundo o qual a Norilsk
Nickel ndo pode invocar os acérdios do Tribunal de Justica de 2 de Fevereiro de 1988,
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Kwekerij van der Kooy e o./Comissdo (67/85, 68/85 e 70/85, Colect., p. 219, n.” 20
a 24), e de 24 de Margo de 1993, CIRFS e o0./Comissdo (C-313/90, Colect., p. I-1125,
n.” 29 e 30), pelo facto de ndo ser uma associagéo profissional, uma vez que essa juris-
prudéncia salientou o papel de negociador do organismo implicado e ndo a sua forma
juridica. A este respeito, o Nickel Institute acrescenta que ndo podia representar a
inddstria no ambito da avaliagdo do risco dos carbonatos de niquel, visto que o Regu-
lamento n.° 793/93 exige que sejam os fabricantes e os importadores das substincias
em causa que tomem parte nessa avaliacio.

Em quinto lugar, as classificacdes contestadas dizem individualmente respeito as re-
correntes devido a sua participacdo intensa no processo de avaliacdo dos riscos apre-
sentados pelos carbonatos de niquel que levou directamente, no &mbito dos referidos
actos, as classificacoes contestadas. A este respeito, as classificacdes sio comparaveis
com as medidas de execugdo em matéria de concorréncia, de dumping ou de auxilios
de Estado, que podem ser contestadas por um operador que participou activamente
no processo que levou a sua adopgio. A semelhanca dessas medidas, a classificagio
de uma substéncia nos termos da Directiva 67/548 nido depende de uma decisio ex-
clusivamente politica para cuja adopgéo as instituicdes gozam de uma ampla margem
de apreciacdo, mas deve ser determinada, em larga medida, com base em considera-
¢oes definidas e objectivas, designadamente a luz dos critérios e dos dados cientificos
detalhados previstos no anexo VI da referida directiva. Além disso, no presente caso,
as recorrentes encontram-se numa situagdo andloga a de um produtor que participou
na investigacdo que levou a adopg¢do de um regulamento antidumping, na medida em
que participaram activamente no processo que culminou nas classificagdes contesta-
das, baseadas em especial na declaracio de derrogacéo.

Por ultimo, as recorrentes observam que as consideracoes que constam dos n.” 80
a 86 supra se aplicam mutatis mutandis as classificacoes contestadas, conforme sio
reproduzidas no regulamento impugnado, visto que séo o resultado de uma «transfe-
réncia mecanica» e sdo idénticas as previstas pela directiva impugnada.
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No que se refere ao pedido de anulacgéo da «decisido» de basear as classificacdes con-
testadas na declaragdo de derrogacdo, as recorrentes, apoiadas pelo Nickel Institute,
alegam que é a substincia do acto e ndo a sua forma que permite determinar se o mes-
mo produz efeitos juridicos que possam ser objecto de um recurso. Ora, é evidente
que, num dado momento, a Comissédo decidiu classificar os carbonatos de niquel ape-
nas com base na declaragdo de derrogacdo. Com efeito, em apoio das classificagoes
contestadas, a Comissdo ndo apresentou nenhum dado ou prova relativa a sua prépria
avaliacdo dos riscos associados as propriedades intrinsecas dos carbonatos de niquel,
tendo o Ginico elemento pertinente a esse respeito, a saber, o estudo sobre a toxicidade
oral aguda, sido utilizado para efeitos da precedente classificacio do carbonato de
niquel puro.

Além disso, ao utilizar a declaracdo de derrogacio para esses efeitos, a Comissdo vio-
lou o principio da proteccdo da confianga legitima. Com efeito, as recorrentes podiam
legitimamente esperar que as informagoes que forneceram nos termos do Regula-
mento n.° 793/93 ndo seriam utilizadas para classificagdes mais desfavoraveis nos ter-
mos da Directiva 67/548 e que, para classificar os carbonatos de niquel, a Comissdo
efectue a sua propria avaliacdo cientifica dos perigos das propriedades intrinsecas
dessas substancias em conformidade com o artigo 4.° e com o anexo VI da referida
directiva.

Por dltimo, segundo as recorrentes, a «decisdo» contestada ndo sé faz parte inte-
grante da directiva impugnada como produz efeitos juridicos autdnomos. Assim, é
possivel que terceiros, como os utilizadores de carbonatos de niquel, tentem apontar
as recorrentes como responsaveis pelos incidentes negativos da declaracdo de der-
rogacdo, incluindo os relativos a classificacdes posteriores de outros compostos de
niquel pouco soludveis.

A este respeito, o Nickel Institute precisa, no essencial, que a declaracdo de derro-
gacdo teve, e continua a ter, consequéncias sérias para as suas empresas membros,
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na medida em que a sua utilizacdo afecta fortemente outras substincias de niquel
produzidas, importadas e utilizadas por elas. Assim, designadamente gracas a essa
declaracdo e as classificacdes contestadas, na Directiva 2009/2/CE da Comissio, de
15 de Janeiro de 2009, que altera pela trigésima primeira vez, tendo em vista a adap-
tacdo ao progresso técnico, a Directiva 67/548 (JO L 11, p. 6), o hidroxicarbonato de
niquel, o di-hidréxido de niquel e dezasseis outras substincias derivadas do niquel
fracamente soltuveis foram classificadas como substéncias «cancerigenas humanas
provadas», sem que tenha havido uma avaliacdo independente das suas propriedades
intrinsecas ou da sua aptiddo para provocar cancro ou outros efeitos pertinentes des-
sas substancias na sailde humana.

Por ultimo, as recorrentes, apoiadas pelo Nickel Institute, contestam o facto de o seu
recurso ter ficado sem objecto devido a revogacdo do anexo I da Directiva 67/548
pelo artigo 55.°, n.° 11, do Regulamento n.° 1272/2008.

Apreciacdo do Tribunal

— Quanto a admissibilidade do pedido de anulacgao da alegada «decisdo» de basear
as classificacdes contestadas na declaragdo de derrogacdo

No que se refere a admissibilidade do recurso na parte em que é dirigido contra a ale-
gada «decisdo» de basear as classificacoes contestadas na declaragdo de derrogacio,
basta observar que, como a Comisséo alega, mesmo pressupondo que essa «decisio»
exista, constitui uma etapa intermedidria ou um acto preparatdrio no ambito do pro-
cesso de adaptagdo da Directiva 67/548 ao progresso técnico que culminou nessas
classificagdes. Ora, um acto desses ndo pode, enquanto tal, ser objecto de um recurso
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de anulacgéo, na acepg¢do do artigo 230.° CE, uma vez que nio produz efeitos juridicos
obrigatdrios de molde a afectar os interesses das recorrentes, alterando de forma ca-
racterizada a sua situacdo juridica (v., neste sentido, despacho do Tribunal de Justica
de 17 de Margo de 2009, Ayyanarsamy/Comissdo e Alemanha, C-251/08 P, ndo publi-
cado na Colectanea, n.° 14 e jurisprudéncia af referida; despacho de 14 de Dezembro
de 2005, Arizona Chemical e 0./Comissdo, referido no n.° 83 supra, n.” 55 e segs.).

Com efeito, as eventuais ilegalidades que viciam um acto preparatério desses devem
ser invocadas para fundamentar um recurso do acto definitivo de que constitui uma
fase de elaboracéo (v., neste sentido, acérddo do Tribunal de Justica de 11 de Novem-
bro de 1981, IBM/Comisséo, 60/81, Recueil, p. 2639, n.° 12). Assim, a legalidade dessa
«decisdo» s6 pode ser posta em causa de forma incidental, para fundamentar um
recurso dos actos que puseram termo ao processo (v., neste sentido, acérdao do Tri-
bunal Geral de 8 de Junho de 2009, Krcova/Tribunal de Justica, T-498/07 P, ainda ndo
publicado na ColectFP, n.” 55 e 56), a saber, no presente caso, os actos impugnados.

Por conseguinte, hd que examinar se as classificagdes contestadas que constam dos
actos impugnados dizem individualmente respeito as recorrentes, na acepg¢io do ar-
tigo 230.°, quarto paragrafo, CE.

— Quanto a admissibilidade do pedido de anulagao parcial dos actos impugnados

Os actos impugnados, incluindo as classificagoes contestadas, tém um alcance geral
na medida em que se aplicam a situagdes determinadas objectivamente e em que
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produzem 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 substincias em causa. Contudo, o facto de um acto
ter, pela sua natureza e pelo seu alcance, natureza geral, uma vez que se aplica a ge-
neralidade dos operadores econémicos interessados, ndo exclui, porém, a possibi-
lidade de afectar individualmente alguns deles (acérddo do Tribunal de Justica de
23 de Abril de 2009, Sahlstedt e 0./Comisséo, C-362/06 P, Colect., p. 1-2903, n.° 29;
despachos do Tribunal Geral de 10 de Setembro de 2002, Japan Tobacco e JT Interna-
tional/Parlamento e Conselho, T-223/01, Colect., p. II-3259, n.° 29, e de 30 de Abril de
2003, Villiger Sohne/Conselho, T-154/02, Colect., p. II-1921, n.° 40; v., também, neste
sentido, acérddo do Tribunal de Justica de 18 de Maio de 1994, Codorniu/Conselho,
C-309/89, Colect., p. I-1853, n.° 19).

A este respeito, ha que recordar que uma pessoa que nio seja o destinatdrio de um
acto s6 pode pretender que este lhe diz individualmente respeito, na acepcéo do ar-
tigo 230.°, quarto paragrafo, CE, se o acto em causa a afectar devido a certas quali-
dades que lhe sdo préprias ou a uma situacgéo de facto que a caracteriza em relacio a
qualquer outra pessoa e, assim, a individualiza de maneira andloga a do destinatario
(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 Acores/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 funcédo
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/Comisséo, C-182/03 e C-217/03, Colect., p. [-5479, n.° 60; de 13 de Mar-
¢o de 2008, Comissao/Infront WM, C-125/06 P, Colect., p. I-1451, n.° 71; e Sahlstedt
e 0./Comissdo, referido no n.° 96 supra, n.° 30).

II - 4003



9

DESPACHO DE 7. 9. 2010 — PROCESSO T-532/08

Contudo, a possibilidade de se determinar, com maior ou menor precisio, 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.° 96 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).

w0 E aluz destes principios que ha que examinar a admissibilidade do pedido de anula-

cdo dos actos impugnados.

11 Em apoio da sua tese de que as classificagoes contestadas lhes dizem individualmente

respeito, as recorrentes adiantam no essencial que, em primeiro lugar, constituem,
com duas outras sociedades que comercializam carbonatos de niquel, um circulo res-
trito de operadores que apresentaram conjuntamente, com base num acordo comum,
durante o processo de avaliacdo dos riscos nos termos do Regulamento n.° 793/93,
a declaracdo de derrogacéo, cujo conteddo foi ilegalmente utilizado pela Comissdo
para efeitos das classificagdes contestadas. Em segundo lugar, as recorrentes dispdem
de garantias processuais especificas ao abrigo do referido regulamento que se aplicam
de facto ao processo que culminou na adopgéo da directiva impugnada. Em tercei-
ro lugar, a Comissdo violou os direitos processuais das recorrentes, em especial o
seu direito a serem ouvidas, ao ndo as ter consultado antes de utilizar a declaracdo
de derrogacgdo para fins diversos daquele para que foi elaborada. Em quarto lugar, a
Norilsk Nickel é individualizada na sua qualidade de representante da inddstria de
carbonatos de niquel no dmbito das negociacdes com a DEPA e com o ECB sobre a
avaliacdo dos riscos dessas substincias nos termos do Regulamento n.° 793/93. Em
quinto lugar, as classificagdes contestadas dizem individualmente respeito as recor-
rentes devido a sua participacio intensa nesse processo de avaliacdo dos riscos que
culminou directamente nessas classificagoes.
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Em primeiro lugar, hd que examinar se as recorrentes dispunham de direitos proces-
suais expressamente garantidos no dmbito do processo que culminou nas classifica-
¢oes contestadas, que podiam individualiza-las como destinatérios, uma vez que essa
questdo se encontra no centro da sua argumentacio.

A este respeito, hd que recordar que o facto de uma pessoa intervir no procedimento
de adopcdo de um acto da Unido s6 é susceptivel de a individualizar em relacdo ao
acto em causa no caso de a regulamentacgdo da Unido ter previsto garantias proces-
suais em beneficio dessa pessoa. Assim, quando uma disposicéo de direito da Unido
impoe, para a adopcdo de uma deciséo, a observancia de um procedimento no 4&mbito
do qual uma pessoa singular ou colectiva pode reivindicar eventuais direitos, entre
os quais o direito a ser ouvida, a posicédo juridica particular de que beneficia tem por
efeito individualizd-la na acepc¢éo do artigo 230.°, quarto paragrafo, CE (v. despacho
do Tribunal de Justica de 17 de Fevereiro de 2009, Galileo Lebensmittel/Comissio,
C-483/07 P, Colect., p. I-959, n.° 53 e jurisprudéncia ai referida).

Em seguida, ha que precisar que essa individualizagéo s6 é contudo reconhecida na
medida em que as garantias processuais invocadas sdo as previstas na regulamenta-
cdo aplicavel (v., neste sentido, acérddo do Tribunal de Justica de 1 de Abril de 2004,
Comissdo/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 Colectanea, n.° 58, e Galileo Lebensmit-
tel/Comisséo, referido no n.° 103 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, sobretudo
quanto se destina a adopcao de actos de alcance geral, s6 o individualiza na medida em
que essa participacdo assente em tais garantias processuais (v., neste sentido, despa-
chos do Tribunal Geral de 30 de Janeiro de 2001, La Conqueste/Comissio, T-215/00,
Colect., p. II-181, n.”* 42, 43 e jurisprudéncia ai referida, e de 14 de Dezembro de 2005,
Arizona Chemical e 0./Comisséo, referido no n.° 83 supra, n.° 73).
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Contudo, impoe-se observar que as proprias recorrentes admitem néo dispor dessas
garantias processuais ao abrigo da Directiva 67/548 ou do Regulamento n.° 1272/2008
que possam fundamentar a admissibilidade do seu recurso.

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 uma
processo de adaptacdo 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.° 83 supra, n.* 72 a 80 e jurisprudéncia ai 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 Decisédo
1999/468 (v. n.”* 20 a 22 supra), que regulam a adopgio do regulamento impugnado.
Esta apreciacdo ndo 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 substancia e obter, apds ter formulado
eventualmente observacoes, um parecer do comité de avaliacdo dos riscos da ECHA.
Com efeito, as eventuais garantias processuais previstas no artigo 37.° do Regulamen-
to n.° 1272/2008 s6 devem ser aplicadas na hipétese ou de uma autoridade nacional
ou de um fabricante, um importador ou um utilizador a jusante apresentarem essa
proposta, o que ndo 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,

II - 4006



NORILSK NICKEL HARJAVALTA E UMICORE / COMISSAO

nos seus artigos 6.° a 10.%, a titulo de direitos e obrigacdes processuais especificos (v.
n.* 23 a 28 supra), a participacio activa dos operadores interessados no processo de
avaliacdo dos riscos para efeitos da elaboracdo de uma lista prioritaria das substancias
em causa e de eventuais propostas de estratégias ou medidas para, designadamen-
te, limitar os riscos identificados. Impde-se, contudo, observar que, por um lado, as
disposicdes do Regulamento n.° 793/93 néo sdo aplicaveis ao processo de classifica-
¢do de uma substancia enquanto substincia perigosa e que, por outro, o processo de
avaliacdo dos riscos dos carbonatos de niquel, que é distinto do que levou as classifi-
cacdes contestadas, terminou, em conformidade com o artigo 11.°, n.° 2, do mesmo
regulamento, com a inscricdo dessas substancias na quarta lista de substancias prio-
ritdrias nos termos do Regulamento n.° 2364/2000 (v. n.° 32 supra). Esta apreciacio é
confirmada pelo artigo 11.°, n.* 1 a 3, do Regulamento n.° 793/93, por for¢a do qual
s6 com base na avaliacdo dos riscos finalizada e numa eventual recomendacio de
estratégia adoptada em conformidade com o procedimento de comité referido no
artigo 15.° do referido regulamento a Comissdo pode propor, se necessirio, medidas
comunitdrias no ambito da Directiva 76/769 ou de outros instrumentos comunitarios
existentes adequados (v. n.° 26 supra). Ora, ha que observar que essas disposi¢des ndo
precisam de forma alguma as condi¢des em que o resultado da avaliacdo dos riscos ou
a eventual recomendacdo de estratégia sdo susceptiveis de conduzir a uma proposta
de classificagdo da substincia em causa ao abrigo da Directiva 67/548, ou mesmo ao
abrigo do Regulamento n.° 1272/2008, o que demonstra a autonomia do processo de
avaliacdo dos riscos relativamente a da classificacdo de uma substancia como subs-
tancia perigosa.

109 As disposi¢des acima mencionadas do Regulamento n.° 793/93 nao consagram as-
sim garantias processuais aplicdveis para efeitos da classificagdo de uma substin-
cia como substancia perigosa nos termos da Directiva 67/548 ou do Regulamento
n.° 1272/2008. Também nio estabelecem qualquer ligacio entre o processo de avalia-
¢do dos riscos de uma substéncia, por um lado, e o destinado a essa classificacdo como
substancia perigosa, por outro, que permita concluir que as garantias processuais
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conferidas pelo Regulamento n.° 793/93 sdo aplicdveis, nem que seja de facto, como
as recorrentes alegam, no &mbito deste ultimo processo.

1o Por conseguinte, hd que rejeitar o argumento de que essas garantias processuais e o

111

112

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

Além disso, na falta de garantia processual ligada a estes dltimos processos, ndo pode
ser acolhido o argumento de que as recorrentes sdo individualizadas pelo facto de te-
rem participado activamente no processo de avaliacdo dos riscos apresentados pelos
carbonatos de niquel. De igual modo, deve rejeitar-se a tese de que os processos de
adaptacio ao progresso técnico sdo comparaveis a outros processos administrativos,
como os existentes em matéria de concorréncia, de auxilios de Estado ou de dumping,
no ambito dos quais devem ser garantidos e respeitados determinados direitos de
defesa previstos por disposi¢oes expressas com vista a adop¢do de um acto de alcance
individual ou geral (v., neste sentido, despacho de 14 de Dezembro de 2005, Arizona
Chemical e 0./Comissdo, referido no n.° 83 supra, n.”* 58, 74 e jurisprudéncia af refe-
rida), o que ndo sucede precisamente no presente caso.

Em segundo lugar, as recorrentes ndo alegam que, no &mbito dos processos que le-
varam a adop¢do dos actos impugnados, a Norilsk Nickel tenha desempenhado um
papel de representante e de principal negociador da industria do niquel anélogo ao
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que gozava durante o processo de avaliacdo dos riscos nos termos do Regulamento
n.° 793/93. Além disso, resulta das consideracdes que constam dos n.** 105 a 111 su-
pra que essa qualidade por ocasido deste tltimo processo, se for provada, nio se es-
tende necessariamente aos processos de adaptagdo ao progresso técnico da Directiva
67/548 e do Regulamento n.° 1272/2008. Por conseguinte, ndo se pode considerar que
a Norilsk Nickel é individualizada devido a essa qualidade relativamente as classifica-
¢des contestadas, sem que se tenha de examinar se, no que se refere a sua participagdo
unicamente no processo de avaliacdo dos riscos, era passivel de satisfazer os critérios
individualizantes reconhecidos nos acérdidos Kwekerij van der Kooy e o./Comissio,
referido no n.° 85 supra (n.”* 20 a 24), e CIRFS e o./Comisséo, referido no n.° 85 supra
(0. 29 e 30).

Em terceiro lugar, as recorrentes ndo demonstraram a existéncia de um direito a se-
rem ouvidas alegadamente violado pela Comissdo pelo facto de esta néo as ter con-
sultado antes de utilizar a declaragdo de derrogacdo fora do processo de avaliagdo
dos riscos e/ou para outros fins (v. n.° 84 supra). Com efeito, nem o artigo 9.°, n.* 1
e 3, nem o artigo 10.°, n.° 1, nem o artigo 11.°, n.” 1 a 3, do Regulamento n.° 793/93
prevéem esse direito na sequéncia da introducdo e da aceitacdo de um pedido dos
fabricantes e importadores de serem isentos de todos ou parte dos ensaios comple-
mentares. Além disso, as recorrentes ndo alegaram que a declaracdo de derrogagio
continha elementos confidenciais na acepgéo do artigo 16.°, n.° 1, do mesmo regu-
lamento que a Comissdo estaria obrigada a proteger. A este respeito, h igualmente
que recordar que, em principio, nem o processo de elaboracdo de actos de alcance
geral nem a natureza desses mesmos actos exigem, por for¢a dos principios gerais do
direito da Unido, como o direito de ser ouvido, a participacdo das pessoas afectadas,
dado que os interesses das mesmas se consideram representados pelas instancias po-
liticas competentes para adoptar esses actos (v. despacho de 14 de Dezembro de 2005,
Arizona Chemical e o./Comissdo, referido no n.° 83 supra, n.° 73 e jurisprudéncia
ai referida). De qualquer forma, mesmo considerando que, no 4mbito do processo
que culminou nas classificacdes contestadas, a Comissdo se apoiou na declaracdo de
derrogacdo no sentido invocado pelas recorrentes, resulta da jurisprudéncia acima
referida nos n.”* 103 e 104 que, tendo em conta a autonomia do processo de classi-
ficacdo das substincias perigosas relativamente a que incide na avaliagdo dos riscos
de certas substancias e na falta de direito processual expressamente garantido pela
regulamentacdo aplicdvel ao presente caso, as recorrentes nido podem invocar, para
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fundamentar a sua qualidade para agir contra as classificacdes contestadas, uma ga-
rantia processual ligada unicamente ao processo relativo a avaliacdo dos riscos.

Em quarto lugar, ha que examinar se o acordo entre as recorrentes, a PCF e a Koni-
gswarter sobre a declaracdo de derrogacdo assim como a existéncia dessa declaracéo
e a sua utilizacdo pela Comissdo sdo susceptiveis de as individualizar enquanto ope-
radores que fazem parte de um circulo restrito na acepc¢io da jurisprudéncia referida
no n.° 98 supra.

A este respeito, hd que observar, antes de mais, que as recorrentes nio alegaram ser
os Unicos operadores a produzir e a comercializar os carbonatos de niquel, afectados
pelas classificacdes contestadas.

Em seguida, é sem duvida pacifico que, por um lado, as recorrentes e os dois outros
operadores signatdrios da declaragdo de derrogacdo eram os Unicos a ter participado
activamente no processo de avaliacdo dos riscos apresentados pelos carbonatos de
niquel e que, por outro, a DEPA tinha utilizado essa declaracdo em apoio da sua pro-
posta posterior de classificar os carbonatos de niquel como substéncias perigosas ao
abrigo da Directiva 67/548. Além disso, diversamente de outros operadores do sector
do niquel potencialmente atingidos, esses quatro operadores eram claramente identi-
ficdveis, ou mesmo identificados pelas instincias encarregadas de examinar e de dis-
cutir essa proposta de classificacdo e de tomar uma decisdo definitiva a esse respeito.

Contudo, hd que considerar que esses elementos ndo bastam para individualizar as
recorrentes relativamente as classificacoes contestadas.
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Impde-se observar que o facto de ter submetido em conjunto uma declaragio de der-
rogagdo ndo cria direitos adquiridos ou subjectivos a favor desses operadores, uma
vez que essa declaracéo é apenas um pedido por sua parte, formulado ao abrigo do
artigo 9.°, n.° 3, do Regulamento n.° 793/93, para serem isentos de alguns ensaios
complementares para efeitos da avaliacdo dos riscos da substincia em causa. Assim,
essa circunstincia ndo constitui uma caracteristica prépria a esses operadores que
possa ser comparada com a qualidade de titular de um direito exclusivo preexistente
de retransmisséo televisiva de um acontecimento desportivo de grande importancia
para a sociedade, como a que estava em causa no processo que culminou no acérdao
Comissao/Infront WM, referido no n.° 98 supra (n.” 73 a 77), com a de titular de
um contrato celebrado antes da adopgdo da medida contestada, como a que estid em
causa no processo que culminou no acérdio do Tribunal de Justica de 17 de Janeiro
de 1985, Piraiki-Patraiki e 0./Comissdo (11/82, Recueil, p. 207, n.° 31), ou ainda com
a de detentor de um estatuto de tributagdo especial concedido com base num regime
de auxilio, como a em causa no processo que culminou no acérddo Bélgica e Forum
187/Comisséo, referido no n.° 98 supra (n.” 59 a 63).

Além disso, foi s6 a titulo excepcional que a jurisprudéncia reconheceu o caricter
individualizante dessas qualidades especiais pelo facto de as medidas contestadas
terem precisamente por objecto prejudicar o alcance e a existéncia desses direitos
preexistentes, de que a instituicdo competente tinha conhecimento prévio ou de que
os titulares eram entdo perfeitamente identificaveis (v., neste sentido, acérddos Pi-
raiki-Patraiki e 0./Comissdo, referido no n.° 118 supra, n.° 31; Bélgica e Forum 187/
/Comissdo, referido no n.° 98 supra, n.° 63; Comissdo/Infront WM, referido no n.° 98
supra, n.”* 72 e 76; e despacho Galileo Lebensmittel/Comissdo, referido no n.” 103
supra, n.° 46; despacho do Tribunal Geral de 6 de Setembro de 2004, SNF/Comisséo,
T-213/02, Colect., p. I1-3047, n.** 68 a 70).

Ora, no presente caso, as recorrentes ndo podem invocar direitos preexistentes ca-
pazes de serem afectados pelas classificacdes contestadas e, assim, pretenderem ser
especialmente atingidas relativamente a qualquer outro operador potencialmente em
causa, uma vez que a declaracdo de derrogacdo nido equivale a esse direito. Assim, a
mera possibilidade de determinar, no momento da adop¢do dos actos impugnados,
gracas a declaragdo de derrogagéo, o numero e a identidade de alguns dos operadores
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aos quais se aplicam ndo implica que se deva considerar que esses actos lhes dizem
individualmente respeito, porque essa aplicacio é efectuada por forca de uma situa-
¢do objectiva de direito ou de facto definida pelos referidos actos (v. n.° 99 supra), a
saber, devido a sua qualidade de produtor ou de distribuidor de carbonatos de niquel.
Logo, mesmo a luz dessa declaragdo, os actos impugnados dizem respeito as recor-
rentes ao mesmo titulo que a qualquer outro operador que se encontre, actual ou
potencialmente, numa situacéo idéntica, a saber, a de produzir e/ou de comercializar
carbonatos de niquel.

Dagqui resulta que é sem razédo que as recorrentes alegam que as classificagdes contes-
tadas lhes dizem individualmente respeito.

Por conseguinte, ha que declarar o pedido de anulagéo parcial dos actos impugnados
inadmissivel.

A luz de todas as consideracdes precedentes, e sem que seja mesmo necessario profe-
rir decisdo sobre o pedido de que o Tribunal Geral conhega do mérito do recurso na
parte em que visa a anulagéo parcial da directiva impugnada, hd que julgar o recurso,
na sua totalidade, inadmissivel.

Quanto as despesas

Por for¢a 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 condend-las nas despesas, em conformidade com o
pedido da Comissio.
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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, o Nickel Institute, interveniente em apoio dos pedidos das recorrentes, su-
portard as suas proprias despesas.

Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL GERAL (Grande Secgédo)

decide:

1) O recurso é julgado inadmissivel.

2) A Norilsk Nickel Harjavalta Oy e a Umicore SA/NV suportario as suas pro-
prias despesas, bem como as despesas efectuadas pela Comissao Europeia.
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3) O Reino da Dinamarca e o Nickel Institute suportario as suas préprias
despesas.

Feito no Luxemburgo, em 7 de Setembro de 2010.

O secretério O presidente
E. Coulon M. Jaeger
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