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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Grande Seccio)

1 de outubro de 2019*

«Reenvio prejudicial — Ambiente — Colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado —
Regulamento (CE) n.® 1107/2009 — Validade — Principio da precaugdo — Defini¢do do conceito de
“substancia ativa” — Acumulacdo de substancias ativas — Fiabilidade do processo de avaliacio —
Acesso do publico ao processo — Testes de toxicidade a longo prazo — Pesticidas — Glifosato»

No processo C-616/17,

que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial apresentado, nos termos do artigo 267.° TFUE,
pelo tribunal correctionnel de Foix (Tribunal Correcional de Foix, Franga), por Decisdo de
12 de outubro de 2017, que deu entrada no Tribunal de Justica em 26 de outubro de 2017, no
processo penal contra

Mathieu Blaise,

Sabrina Dauzet,

Alain Feliu,

Marie Foray,

Sylvestre Ganter,

Dominique Masset,

Ambroise Monsarrat,

Sandrine Muscat,

Jean-Charles Sutra,

Blanche Yon,

Kevin Leo-Pol Fred Perrin,

Germain Yves Dedieu,

Olivier Godard,

Kevin Pao Donovan Schachner,

Laura Dominique Chantal Escande,

* Lingua do processo: francés.

PT
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Nicolas Benoit Rey,
Eric Malek Benromdan,
Olivier Eric Labrunie,
Simon Joseph Jeremie Boucard,
Alexis Ganter,
Pierre André Garcia,
sendo interveniente:
Espace Emeraude,
O TRIBUNAL DE JUSTICA (Grande Seccéo),
composto por: K. Lenaerts, presidente, R. Silva de Lapuerta, vice-presidente, J.-C. Bonichot, A.
Arabadjiev, A. Prechal e K. Jiurimde, presidentes de seccdo, A. Rosas, E. Juhdsz, M. Ilesic,
J. Malenovsky, L. Bay Larsen (relator), P. G. Xuereb, N. Picarra, L. S. Rossi e 1. Jarukaitis, juizes,
advogado-geral: E. Sharpston,
secretario: V. Giacobbo-Peyronnel, administradora,
vistos os autos e apos a audiéncia de 20 de novembro de 2018,
vistas as observacdes apresentadas:

— em representacdo de Mathieu Blaise e o., por G. Tumerelle, avocat,

— em representacdo do Governo francés, por D. Colas, S. Horrenberger e A.-L. Desjonqueres, na
qualidade de agentes,

— em representacdo do Governo helénico, por G. Kanellopoulos, E. Chroni e M. Tassopoulou, na
qualidade de agentes,

— em representacdo do Governo finlandés, por H. Leppo, na qualidade de agente,

— em representacdo do Parlamento Europeu, por A. Tamads, D. Warin e I. McDowell, na qualidade de
agentes,

— em representacdo do Conselho da Unido Europeia, por A.-Z. Varfi e M. Moore, na qualidade de
agentes,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por F. Castillo de la Torre, A. Lewis, I. Naglis e G. Koleva,
na qualidade de agentes,

ouvidas as conclusdes da advogada-geral na audiéncia de 12 de marco de 2019,

profere o presente
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Acérdao

O pedido de decisdo prejudicial tem por objeto a validade do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocacdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO
2009, L 309, p. 1).

Este pedido foi apresentado no ambito de um processo penal instaurado contra M. Blaise e vinte
outros arguidos pelo crime de dano, praticado em grupo.

Quadro juridico

Diretiva 2003/4/CE

O artigo 4.°, n.” 2, da Diretiva 2003/4/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de
2003, relativa ao acesso do publico as informacgdes sobre ambiente e que revoga a Diretiva
90/313/CEE do Conselho (JO 2003, L 41, p. 26), tem a seguinte redagao:

«Os Estados-Membros podem prever o indeferimento de um pedido de informacdo sobre ambiente se
a divulgacdo dessa informacdo prejudicar:

[...]

d) A confidencialidade das informagdes comerciais ou industriais, sempre que essa confidencialidade
esteja prevista na legislacio nacional ou comunitdria para proteger um interesse econémico
legitimo, incluindo o interesse publico em manter a confidencialidade estatistica e o sigilo fiscal;

[...]

Os motivos de indeferimento referidos nos n.” 1 e 2 devem ser interpretados de forma restritiva, tendo
em conta, em cada caso, o interesse publico servido pela sua divulgacdo. Em cada caso especifico, o
interesse publico que a divulgacdo serviria deve ser avaliado por oposicdao ao interesse servido pelo
indeferimento. Os Estados-Membros ndo podem, por for¢ca do disposto nas alineas a), d), f), g) e h) do
n.° 2, prever o indeferimento de um pedido que incida sobre emissoes para o ambiente.

[...]»

Regulamento n.” 1107/2009
O considerando 8 do Regulamento n.” 1107/2009 enuncia:

«O presente regulamento tem por objetivo garantir um elevado nivel de protecdo da sailde humana e
animal e do ambiente, preservando simultaneamente a competitividade da agricultura da Comunidade.
[...] O principio da precaucdo deverd ser aplicado e o presente regulamento deverda garantir que a
industria demonstre que as substancias ou produtos produzidos ou colocados no mercado nao tém
quaisquer efeitos nocivos na saide humana ou animal, nem qualquer efeito inaceitdvel no ambiente.»

O artigo 1. deste regulamento dispoe:
«1. O presente regulamento estabelece as regras aplicdveis a autorizacdo dos produtos

fitofarmacéuticos sob forma comercial, bem como a sua colocagdo no mercado, utilizacio e controlo
na Comunidade.
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2. O presente regulamento estabelece [...] as regras para a aprovagdo das substancias ativas [...] que os
produtos fitofarmacéuticos contém ou pelos quais sdo constituidos [...].

3. O presente regulamento visa assegurar um elevado nivel de protecdo da saide humana e animal e
do ambiente e melhorar o funcionamento do mercado interno através da harmonizacdo das normas
relativas a colocacdo no mercado dos produtos fitofarmacéuticos, melhorando simultaneamente a
producao agricola.

4. As disposi¢oes do presente regulamento assentam no principio da precaucdo, a fim de garantir que
as substancias ativas ou os produtos colocados no mercado nao afetem negativamente a satide humana
ou animal ou o ambiente. Em particular, os Estados-Membros ndo podem ser impedidos de aplicar o
principio da precaugdo se existir incerteza cientifica acerca dos riscos para a sadde humana ou animal
ou para o ambiente colocados pelos produtos fitofarmacéuticos a autorizar no seu territdrio.»

O artigo 2.% n.° 2, do referido regulamento tem a seguinte redacéo:

«O presente regulamento aplica-se as substéncias, incluindo microrganismos, que exercem uma agao
geral ou especifica contra os organismos nocivos ou sobre os vegetais, partes de vegetais ou produtos
vegetais, designadas por “substéncias ativas”».

O artigo 3. do mesmo regulamento contém uma série de definicdes para efeitos do referido
regulamento.

O artigo 4.°, n. 1 a 3 e 5, do Regulamento n.” 1107/2009 tem a seguinte redagdo:

«1. As substancias ativas sdo aprovadas nos termos do anexo II se, a luz dos atuais conhecimentos
cientificos e técnicos, for previsivel que os produtos fitofarmacéuticos que as contém preenchem os
requisitos previstos nos n.”* 2 e 3, tendo em conta os critérios de aprovagdo previstos nos pontos 2 e 3
daquele anexo.

[...]

2. Os residuos de produtos fitofarmacéuticos resultantes de uma aplicacdo de acordo com as boas
praticas fitossanitarias e em condicdes realistas de utilizagdo devem cumprir os seguintes requisitos:

a) Nao terem efeitos nocivos na sailde humana, nomeadamente na dos grupos de pessoas vulneraveis,
ou na saude animal, tendo em conta os efeitos cumulativos e sinérgicos conhecidos, caso estejam
disponiveis métodos cientificos aceites pela [Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos]
para os avaliar, nem nas aguas subterrineas;

[...]

3. Os produtos fitofarmacéuticos, na sequéncia da sua aplicacdo de acordo com as boas praticas
fitossanitarias e em condicdes realistas de utilizagdo, devem cumprir os seguintes requisitos:

[...]

b) nao tem efeitos nocivos imediatos ou diferidos na saide humana, [...] tendo em conta os efeitos
cumulativos e sinérgicos conhecidos, caso estejam disponiveis métodos cientificos aceites pela
[Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos] para os avaliar [...];

4 ECLIL:EU:C:2019:800


http:4.o,n.os

10

11

AcOrpAo DE 1. 10. 2019 — Processo C-616/17
BLAISE E O.

5. Para a aprovacdo de uma substincia ativa, consideram-se cumpridas as disposi¢oes dos n.* 1, 2 e 3,
caso se tenha determinado que as mesmas foram cumpridas para uma ou mais utilizagoes
representativas de, pelo menos, um produto fitofarmacéutico que contenha essa substincia ativa.»

O artigo 7.°, n.° 1, deste regulamento estabelece:

«O pedido de aprovacdo de uma substancia ativa [...] é apresentado pelo produtor da substincia em
causa a um Estado-Membro, designado por “Estado-Membro relator”, juntamente com um processo
resumo e um processo completo nos termos dos n.* 1 e 2 do artigo 8.° [...], demonstrando que a
substincia ativa preenche os critérios de aprovacgdo previstos no artigo 4.°»

O artigo 8.° do referido regulamento dispoe:

«1. O processo resumo inclui os seguintes elementos:

[...]

b) Para cada ponto dos requisitos em matéria de dados aplicaveis a substincia ativa, o resumo e os
resultados dos testes e estudos, o nome do seu proprietirio e da pessoa ou instituto que realizou
os testes e estudos;

¢) para cada ponto dos requisitos em matéria de dados aplicdveis ao produto fitofarmacéutico, o
resumo e os resultados dos testes e estudos, o nome do seu proprietdrio e da pessoa ou instituto
responsavel pela realizacdo dos testes e estudos relevantes para a avaliagdo dos critérios previstos
nos n.” 2 e 3 do artigo 4.° para um ou mais produtos fitofarmacéuticos [...];

[...]

2. O processo completo deve incluir o texto integral dos relatérios de testes e estudos individuais
relativamente a todas as informacoes referidas nas alineas b) e ¢) do n.° 1. [...]

[...]

4. Os requisitos em matéria de dados referidos nos n.* 1 e 2 devem incluir os requisitos aplicaveis as
substincias ativas e aos produtos fitofarmacéuticos, tal como constam dos anexos II e III da Diretiva
91/414/CEE [do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos
no mercado (JO 1991, L 230, p. 1),] e dos regulamentos aprovados pelo procedimento consultivo a que
se refere o n.° 2 do artigo 79.°, sem alteragdes substanciais. As subsequentes alteragdes a esses
regulamentos sdo aprovadas nos termos da alinea b) do n.’ 1 do artigo 78.°

5. O requerente deve juntar ao processo a literatura cientifica avaliada e revista, como determinado
pela [Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos], sobre a substancia ativa e os seus
metabolitos relevantes, relativa a efeitos secunddarios na satide, no ambiente e nas espécies nio visadas
e publicada nos ultimos 10 anos antes da data de apresentacdo do processo.»

O artigo 10.° do mesmo regulamento prevé:
«A [Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos] coloca sem demora a disposi¢dao do publico
o processo resumo referido no n.° 1 do artigo 8.°, com exce¢do das informagdes que tenham sido

objeto de um pedido de tratamento confidencial, justificado nos termos do artigo 63.°, salvo se a sua
divulgacao for exigida por razoes de superior interesse publico.»
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O artigo 11.°, n. 1 a 3, do Regulamento n.” 1107/2009 dispoe:

«1. No prazo de doze meses a contar da data da notificacdo [...], o Estado-Membro relator elabora e
apresenta a Comissdo, com cépia para a [Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos], um
relatério, designado por “projeto de relatério de avaliacdo”, que avalia se é previsivel que a substancia
ativa satisfaca os critérios previstos no artigo 4.°

2. [..]

O Estado-Membro relator faz uma avaliacdo independente, objetiva e transparente a luz dos atuais
conhecimentos cientificos e técnicos.

[...]

3. Se o Estado-Membro relator necessitar de estudos ou informagdes adicionais, concede um prazo
suplementar ao requerente para a sua apresentacdo. [...]»

O artigo 12.°%, n.” 1 a 3, do mesmo regulamento tem a seguinte redacao:

«1. [...], a [Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos] deve comunicar ao requerente e aos
restantes Estados-Membros [...] o projeto de relatério de avaliagio que lhe foi transmitido pelo
Estado-Membro relator. Se for caso disso, solicita ao requerente que envie uma atualizacdo do
processo aos Estados-Membros, a Comissdo e a [Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos].

A [Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos] coloca o projeto de relatério de avaliagdo a
disposicdo do publico depois de conceder duas semanas ao requerente para que este possa solicitar,
ao abrigo do artigo 63.°, a confidencialidade de determinadas partes do projeto de relatério de
avaliacdo.

[...]

2. Se for caso disso, a [Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos] organiza uma consulta
de peritos, incluindo peritos provenientes do Estado-Membro relator.

No prazo de 120 dias a contar do termo do prazo previsto para a apresentacdo de comentdrios escritos,
a [Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos] aprova conclusdes a luz dos conhecimentos
cientificos e técnicos atuais, com base em documentos de orientacdo disponiveis na altura do pedido,
sobre a previsibilidade de a substancia ativa satisfazer os critérios previstos no artigo 4.°, e comunica
essas conclusoes ao requerente, aos Estados-Membros e a Comissdo e coloca-as a disposicio do
publico. [...]

[...]

3. Se necessitar de informagdes adicionais, a [Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos]
concede um prazo maximo de 90 dias ao requerente para a sua apresentacdo aos Estados-Membros, a
Comissdo e a [Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos].

[...]

A [Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos] pode solicitar a Comissdo que consulte um
laboratério comunitario de referéncia [...] para verificar se o método analitico proposto pelo
requerente para a determinacdo de residuos é satisfatorio [...]»
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O artigo 13.°, n. 1 e 2, do referido regulamento prevé:

«1. No prazo de seis meses apds a rececdo das conclusoes da [Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos], a Comissdo apresenta um relatério, designado por “relatério de revisdo”, e um projeto
de regulamento ao Comité referido no n.° 1 do artigo 79.°, tendo em conta o projeto de relatério de
avaliacdo elaborado pelo Estado-Membro relator e as conclusdes da [Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos].

[...]

2. [...] é aprovado pelo procedimento de regulamentagido a que se refere o n.° 3 do artigo 79.° um
regulamento que estabeleca que:

a) A substincia ativa é aprovada, se for caso disso, mediante condicdes e restri¢oes, tal como referido
no artigo 6.%

b) A substincia ativa ndo é aprovada; ou

¢) As condicoes da aprovacdo sdo alteradas.»

O artigo 21.° do mesmo regulamento especifica:

«1. A Comissdo pode rever a aprovacdo de uma substincia ativa em qualquer altura. A Comissao toma
em consideracio o pedido de um Estado-Membro de revisio, a luz dos novos conhecimentos
cientificos e técnicos e de dados de monitorizacdo, da aprovacdo de uma substincia ativa [...]

Se, a luz de novos conhecimentos cientificos e técnicos, a Comissdo considerar que existem indicacoes
de que a substancia deixou de satisfazer os critérios de aprovacdo previstos no artigo 4.° [...], informa

desse facto os Estados-Membros, a [Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos] e o
produtor da substancia ativa e fixa um prazo para que o produtor apresente os seus comentdrios.

3. Se concluir que os critérios previstos no artigo 4.° deixaram de estar satisfeitos [...], a Comissdo

aprova, pelo procedimento de regulamentacdo a que se refere o n.” 3 do artigo 79.°, um regulamento
para retirar ou alterar a aprovacao.

[...]»

Os artigos 25.° a 27.° do Regulamento n.° 1107/2009 estabelecem regras relativas a aprovacdo dos
protetores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos e a aceitacdo de coformulantes.

O artigo 29.° do referido regulamento dispoe:

«1. Sem prejuizo do artigo 50.°, um produto fitofarmacéutico apenas é autorizado se, de acordo com
os principios uniformes referidos no n.° 6, cumprir os seguintes requisitos:

a) as suas substancias ativas, protetores de fitotoxicidade e agentes sinérgicos foram aprovados;

[...]

e) a luz dos atuais conhecimentos cientificos e técnicos, cumpre os requisitos constantes do n.° 3 do
artigo 4.

ECLIL:EU:C:2019:800 7
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2. O requerente deve demonstrar que os requisitos previstos nas alineas a) a h) do n.° 1 foram
cumpridos.

3. O cumprimento dos requisitos constantes das alineas b) e e) a h) do n.° 1 deve ser confirmado por
testes e andlises oficiais ou oficialmente reconhecidos [...]

6. Os principios uniformes aplicaveis a avaliacdo e autorizacdo dos produtos fitofarmacéuticos devem
incluir os requisitos fixados no anexo VI da Diretiva 91/414/CEE e ser estabelecidos em regulamentos
aprovados pelo procedimento consultivo a que se refere o n° 2 do artigo 79.° sem alteragdes
substanciais. As subsequentes alteracdes a esses regulamentos sdo aprovadas nos termos da alinea c) do
n.° 1 do artigo 78.°

De acordo com estes principios, a interacdo entre a substéncia ativa, os protetores de fitotoxicidade, os
agentes sinérgicos e os coformulantes deve ser tida em conta na avaliacio dos produtos
fitofarmacéuticos.»

O artigo 33.°, n. 1 e 3, do referido regulamento enuncia:

«1. Qualquer requerente que pretenda colocar um produto fitofarmacéutico no mercado deve
apresentar um pedido de autorizacio [...]

[...]
3. O pedido é acompanhado de:

a) para o produto fitofarmacéutico em causa, o processo completo e o processo resumo relativamente
a cada ponto dos requisitos em matéria de dados aplicaveis ao produto fitofarmacéutico;

b) para cada substancia ativa, protetor de fitotoxicidade e agente sinérgico contido no produto
. sutico, v
fitofarmacéutico, o processo completo e o processo resumo relativamente a cada ponto dos

by

requisitos em matéria de dados aplicaveis a substdncia ativa, protetor de fitotoxicidade e agente
sinérgico;

[...]»
O artigo 36.°, n.° 1, do mesmo regulamento prevé:
«O Estado-Membro que examina o pedido faz uma avaliacdo independente, objetiva e transparente a

luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, usando os documentos orientadores disponiveis
na altura do pedido. [...]

[...]»
O artigo 37.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009 determina:

«O Estado-Membro que examina o pedido decide, decorridos doze meses a contar da sua rececio, se
estdo cumpridos os requisitos necessarios a autorizacao.

Se o Estado-Membro necessitar de informacoes adicionais, concede um prazo ao requerente para a sua
apresentacao. [...]»
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O artigo 44.°, n.” 1 a 3, do mesmo regulamento tem a seguinte redagéo:

«1. Os Estados-Membros podem rever uma autorizacio em qualquer altura se tiverem indica¢des de
que um dos requisitos referidos no artigo 29.° deixou de ser cumprido.

3. O Estado-Membro retira ou altera a autorizacdo, consoante o adequado, se:
a) os requisitos previstos no artigo 29.° ndo forem ou tiverem deixado de ser cumpridos;

b) tiverem sido fornecidas informagdes falsas ou enganosas relativamente aos dados que serviram de
base a concessdo da autorizacio;

[...]»
O artigo 63.° do referido regulamento tem a seguinte redagao:

«1. As pessoas que solicitarem tratamento confidencial das informagdes por elas apresentadas nos
termos do presente regulamento devem apresentar uma prova verificivel de que a divulgacdo dessas
informagoes pode prejudicar os seus interesses comerciais ou a protecio da privacidade e da
integridade da pessoa.

2. Em geral, considera-se que a divulgacdo das informagoes a seguir indicadas prejudica a protecdao dos
interesses comerciais ou da privacidade e da integridade dos interessados:

a) Método de fabrico;

[...]

f) Informacgodes relativas a composicdo completa de um produto fitofarmacéutico;

[...]
3. O presente artigo ndo prejudica a aplicacdo da Diretiva [2003/4].»
O ponto 1.2. do anexo II do Regulamento n.® 1107/2009 estabelece:

«A avaliacdo efetuada pela [Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos] e pelo
Estado-Membro relator tem de se basear em principios cientificos e de se apoiar no aconselhamento de
peritos.»

O ponto 3.5. deste anexo prevé:

«3.5.1. Os métodos de andlise da substancia ativa, do protetor de fitotoxicidade ou do agente sinérgico
tal como fabricado e de determinacdo das impurezas relevantes do ponto de vista toxicoldgico,
ecotoxicoldgico ou ambiental, ou que estejam presentes em quantidades superiores a 1 g/kg na
substéncia ativa, no protetor de fitotoxicidade ou no agente sinérgico, tal como fabricado, devem
ter sido validados, e demonstrado que sdo suficientemente especificos, corretamente calibrados,
exatos e precisos.
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3.5.2. Os métodos de andlise dos residuos da substancia ativa e metabolitos relevantes nas matrizes
vegetais, animais ou ambientais e na dgua potavel, consoante o caso, devem ter sido validados,
e demonstrado serem suficientemente sensiveis no que diz respeito aos niveis que causem
preocupacgao.

3.5.3. A avaliacdo deve ter sido realizada nos termos dos principios uniformes aplicaveis a avaliacdo e
autorizacao dos produtos fitofarmacéuticos referidos no n.” 6 do artigo 29.»

Os pontos 3.6.3. e 3.6.4. do referido anexo subordinam a aprovacdo de substancias ativas, em especial,
aos resultados de avaliagdes que incluam testes de carcinogenicidade e de toxicidade.

Litigio no processo principal e questées prejudiciais

Em 27 de setembro de 2016, M. Blaise e outras vinte pessoas entraram em lojas localizadas no
departamento de Ariége (Franga) e causaram estragos em bidoes de herbicidas que continham
glifosato e em montras de vidro.

Tais factos levaram a instauragdo, no tribunal correctionnel de Foix (Tribunal Correcional de Foix,
Franca), de acOes penais contra estas pessoas, acusadas do crime de dano, praticado em grupo.

Perante o referido 6rgéo jurisdicional, os arguidos invocaram o estado de necessidade e o principio da
precaucao, alegando que as suas agdes se destinavam a alertar as lojas em causa e os seus clientes para
os perigos associados a comercializagdo, sem adverténcias suficientes, de herbicidas que contenham
glifosato, a evitar essa comercializagdo e a proteger a saude publica e a sua prépria saide.

Para se pronunciar sobre o mérito da referida alegacdo, o 6rgéo jurisdicional de reenvio questiona-se
sobre a aptiddo da regulamentacdo da Unido para assegurar a plena protecdo das populacgdes e, por
conseguinte, considera necessario pronunciar-se sobre a validade do Regulamento n.” 1107/2009 a luz
do principio da precaugao.

Nestas condicdes, o tribunal correctionnel de Foix (Tribunal Correcional de Foix) decidiu suspender a
instancia e submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) O Regulamento [n.° 1107/2009], ao nao definir com precisio o que é uma substancia ativa,
deixando ao critério do requerente escolher o que este designa como substancia ativa do seu
produto, e ao conferir-lhe a possibilidade de orientar a totalidade do seu [processo] de pedido para
uma substancia Unica, embora o seu produto acabado comercializado inclua vérias substincias, é
compativel com o principio da precaucao?

2) O principio da precaucdo e a imparcialidade da autorizacdo de comercializagdo estdo assegurados
quando os testes, andlises e avaliacdes necessarias para a instrucdo do processo sdo realizados
unicamente pelos requerentes, uma vez que estes podem ser parciais na sua apresentacdo, sem
nenhuma contra-andlise independente e sem que sejam publicados os relatérios dos pedidos de
autorizacdo ao abrigo da protecdo do segredo industrial?

3) O Regulamento [n.” 1107/2009] é compativel com o principio da precau¢do quando ndo tem de
modo nenhum em conta uma pluralidade de substincias ativas e a utilizacdo cumulativa destas,
em particular quando ndo prevé nenhuma andlise especifica completa a nivel europeu para
acumulacoes de substancias ativas num mesmo produto?

10 ECLIL:EU:C:2019:800
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4) O Regulamento [n.° 1107/2009] é compativel com o principio da precaucdo quando, nos seus
capitulos 3 e 4, dispensa de andlises de toxicidade (genotoxicidade, exame de [carcinogenicidade],
exame de perturbacoes enddcrinas [...]) os produtos pesticidas nas suas formulacdes comerciais tal
como colocados no mercado e aos quais os consumidores e o ambiente estio expostos, ao impor
apenas testes sumadrios realizados sempre pelo requerente?»

Quanto a admissibilidade do pedido de decisao prejudicial

O Parlamento Europeu e a Comissdo Europeia contestam a admissibilidade do pedido de decisdo
prejudicial.

O Parlamento considera que a resposta do Tribunal a este pedido ndo é suscetivel de influenciar o
resultado das agdes penais no processo principal. Com efeito, apesar de apenas a declaracio da
invalidade da aprovacdo do glifosato poder eventualmente ser relevante para este efeito, o referido
pedido respeita unicamente a validade do Regulamento n.® 1107/2009.

A Comissao alega, por seu turno, que o presente processo diz respeito a um produto fitofarmacéutico
autorizado pela Republica Francesa e que o drgdo jurisdicional de reenvio nao explica de que modo a
invalidade do Regulamento n.° 1107/2009 pode ter efeitos na qualificacdo penal dos atos de que os
arguidos no processo principal sdo acusados ou sobre a apreciacdo da oportunidade das agdes penais
instauradas contra eles.

Importa recordar que, segundo jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica, no ambito da
cooperagdo entre este ultimo e os érgaos jurisdicionais nacionais instituida pelo artigo 267.° TFUE, o
juiz nacional, a quem foi submetido o litigio e que deve assumir a responsabilidade da decisdo judicial
a tomar, tem competéncia exclusiva para apreciar, tendo em conta as especificidades do processo, tanto
a necessidade de uma decisdo prejudicial para poder proferir a sua decisio como a pertinéncia das
questdes que submete ao Tribunal de Justica. Consequentemente, sempre que as questdes submetidas
tenham por objeto a interpretacdo do direito da Unido, o Tribunal de Justica estd, em principio,
obrigado a pronunciar-se (v., neste sentido, Acérdaos de 16 de junho de 2015, Gauweiler e o,
C-62/14, EU:C:2015:400, n.° 24, e de 4 de dezembro de 2018, Minister for Justice and Equality e
Commissioner of An Garda Siochdna, C-378/17, EU:C:2018:979, n.° 26).

Daqui se conclui que as questdes relativas ao direito da Unido gozam de uma presuncio de pertinéncia.
O Tribunal de Justica s6 pode recusar pronunciar-se sobre uma questdo prejudicial submetida por um
6rgao jurisdicional nacional se for manifesto que a interpretacdo ou a apreciacdo da validade de uma
disposi¢ao do direito da Unido solicitada ndo tem nenhuma relagdo com a realidade ou o objeto do
litigio no processo principal, quando o problema for hipotético ou ainda quando o Tribunal ndo
dispuser dos elementos de facto e de direito necessdrios para dar uma resposta uGtil as questdes que
lhe sdo submetidas (v., neste sentido, Acérddos de 16 de junho de 2015, Gauweiler e o., C-62/14,
EU:C:2015:400, n.° 25, e de 4 de dezembro de 2018, Minister for Justice and Equality e Commissioner
of An Garda Siochdna, C-378/17, EU:C:2018:979, n.° 27).

No presente processo, resulta da decisdo de reenvio e da resposta do 6rgédo jurisdicional de reenvio a
um pedido de esclarecimento que, segundo esse 6rgao jurisdicional, a declaracdo de invalidade do
Regulamento n. 1107/2009 pode, na aplicagdo das normas do direito penal francés, leva-lo a
considerar que o elemento juridico da infragdo imputada aos arguidos no processo principal é
neutralizado, dado o carater nocivo dos produtos fitofarmacéuticos em causa para a saide humana.

Nestas circunstancias, tendo em conta, por um lado, que, no dmbito de um processo previsto no
artigo 267.° TFUE, a interpretacio do direito nacional é da exclusiva competéncia do drgao
jurisdicional de reenvio (v., neste sentido, Acérdao de 13 de novembro de 2018, Cepelnik, C-33/17,
EU:C:2018:896, n.° 24 e jurisprudéncia ai referida) e, por outro, que o Regulamento n.° 1107/2009

ECLIL:EU:C:2019:800 11



38

39

40

41

42

43

AcOrpAo DE 1. 10. 2019 — Processo C-616/17
BLAISE E O.

estabelece as normas em aplicacdo das quais o cardter nocivo, para a saide humana ou animal ou para
o ambiente, de tais produtos e das substancias ativas que entram na sua composicdo deve ser apreciado
antes de poderem ser autorizados por um Estado-Membro, ndo se pode considerar que as questdes
destinadas a apreciar a conformidade do referido regulamento com o principio da precaugdo sao
manifestamente desprovidas de relagio com a realidade ou com o objeto do litigio no processo
principal.

O facto de as questdes prejudiciais submetidas ndo dizerem respeito a validade dos atos da Unido que
aprovaram a substincia ativa contida nesses produtos nao pode levar a uma conclusao diferente, na
medida em que o litigio no processo principal diz respeito a produtos fitofarmacéuticos que, enquanto
tais, devem ser autorizados ao abrigo do referido regulamento.

Consequentemente, o pedido de decisdo prejudicial é admissivel.

Quanto as questoes prejudiciais

Com as suas questdes, que devem ser examinadas em conjunto, o érgdo jurisdicional de reenvio pede,
em substancia, ao Tribunal de Justica que aprecie a validade do Regulamento n.” 1107/2009 a luz do
principio da precaucio.

Quanto ao alcance do principio da precaucdo e da exigéncia de conformidade do Regulamento
n’ 1107/2009

Importa salientar, a titulo preliminar, que, embora o artigo 191.°, n.® 2, TFUE disponha que a politica
no dominio do ambiente se baseia, designadamente, no principio da precaucdo, esse principio
destina-se igualmente a ser aplicado no ambito de outras politicas da Unido, em particular da politica
de protecdo da saude publica, tal como quando as institui¢des da Unido adotam, no dmbito da politica
agricola comum ou da politica do mercado interno, medidas de protecdo da saide humana (v., neste
sentido, Acérdaos de 2 de dezembro de 2004, Comissdo/Paises Baixos, C-41/02, EU:C:2004:762, n.’ 45;
de 12 de julho de 2005, Alliance for Natural Health e o., C-154/04 e C-155/04, EU:C:2005:449, n.° 68; e
de 22 de dezembro de 2010, Gowan Comércio Internacional e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803,
n> 71 e 72).

Incumbe, assim, ao legislador da Unido, ao adotar normas que regulam a colocacdo de produtos
fitofarmacéuticos no mercado, como as previstas no Regulamento n.” 1107/2009, respeitar o principio
da precaucdo, nomeadamente a fim de assegurar, em conformidade com o artigo 35.° da Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia e com os artigos 9.° e 168.°, n.° 1, TFUE, um elevado nivel
de protecdo da saide humana (v., por analogia, Acérdao de 4 de maio de 2016, Pillbox 38, C-477/14,
EU:C:2016:324, n.° 116).

Este principio implica que, quando subsistam incertezas sobre a existéncia ou o alcance de riscos para
a saude das pessoas, possam ser adotadas medidas de protecdo sem que seja necessdrio esperar que a
realidade e gravidade de tais riscos sejam plenamente demonstradas. Quando seja impossivel
determinar com seguranca a existéncia ou o alcance do risco alegado, devido a natureza ndo
conclusiva dos resultados dos estudos efetuados, mas persista a probabilidade de um prejuizo real
para a saude publica na hipdtese de o risco se concretizar, o principio da precaucido justifica que
sejam adotadas medidas restritivas (v., neste sentido, Acérdaos de 22 de dezembro de 2010, Gowan
Comércio Internacional e Servicos, C-77/09, EU:C:2010:803, n.” 73 e 76; de 17 de dezembro de 2015,
Neptune Distribution, C-157/14, EU:C:2015:823, n.” 81 e 82; e de 22 de novembro de 2018, Swedish
Match, C-151/17, EU:C:2018:938, n.° 38).
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A este respeito, resulta do considerando 8 e do artigo 1.°, n.° 4, do Regulamento n.® 1107/2009 que as
disposicoes do referido regulamento se baseiam no principio da precaugdo e nado impedem os
Estados-Membros de aplicar esse principio sempre que exista incerteza cientifica quanto aos riscos
para a saide humana ou animal ou para o ambiente apresentados pelos produtos fitofarmacéuticos a
autorizar no seu territdrio.

Contudo, esta conclusdo nao ¢ suficiente para dar por assente a conformidade do referido regulamento
com o principio da precaucao.

Com efeito, uma aplicacdo correta do referido principio no dominio abrangido pelo mesmo
regulamento pressupde, em primeiro lugar, a identificacio das consequéncias potencialmente
negativas para a sadde da utilizacdo das substancias ativas e dos produtos fitofarmacéuticos
abrangidos pelo seu ambito de aplicacdo e, em segundo lugar, uma avaliagcdo global do risco para a
saude baseada nos dados cientificos disponiveis mais fidveis e nos resultados mais recentes da
investigacdo internacional (v., por analogia, Acérddos de 8 de julho de 2010, Afton Chemical,
C-343/09, EU:C:2010:419, n.° 60, e de 22 de dezembro de 2010, Gowan Comércio Internacional e
Servigos, C-77/09, EU:C:2010:803, n.° 75).

Por conseguinte, uma vez que o objetivo do Regulamento n.° 1107/2009, como prevé o seu artigo 1.°,
n.” 1 e 2, é estabelecer as normas que regem a autorizacdo dos produtos fitofarmacéuticos e a
aprovacao das substincias ativas que esses produtos contém, com vista a sua colocagdo no mercado, o
legislador da Unido devia instituir um quadro normativo que permita as autoridades competentes,
quando decidem sobre essa autorizacdo e sobre essa aprovacdo, dispor de elementos suficientes para
apreciar de forma satisfatéria, em conformidade com os requisitos recordados nos n.”* 43 e 46 do
presente acordio, os riscos para a saude decorrentes da utilizacdo dessas substincias ativas e desses
produtos fitofarmacéuticos.

Convém ainda recordar que a validade de uma disposicdo do direito da Unido é apreciada em fungdo
das caracteristicas proprias dessa disposicdo e ndo pode depender das circunstancias particulares de
um determinado caso concreto (Acérddo de 29 de maio de 2018, Liga van Moskeeén en Islamitische
Organisaties Provincie Antwerpen e o., C-426/16, EU:C:2018:335, n.° 72).

Daqui decorre que as criticas formuladas pelo 6rgéo jurisdicional de reenvio relativamente a tramitacao
do processo que conduziu a aprovagido do glifosato ndo podem, consideradas isoladamente, permitir
declarar a ilegalidade das regras gerais que regem esse processo.

Importa, além disso, precisar que, devido a necessidade de ponderacdo de alguns dos objetivos e
principios, bem como a complexidade da aplicacio dos critérios pertinentes, a fiscalizacdo
jurisdicional deve necessariamente limitar-se a questdao de saber se o legislador da Unido, ao adotar o
Regulamento n.° 1107/2009, cometeu um erro manifesto de apreciacdo (v., neste sentido, Acérdao de
21 de dezembro de 2016, Associazione Italia Nostra Onlus, C-444/15, EU:C:2016:978, n.° 46).

Por conseguinte, na medida em que o 6rgao jurisdicional de reenvio considera que as préprias regras
gerais previstas no referido regulamento ndo cumprem, em si mesmas, as exigéncias decorrentes do
principio da precaugdo, hd que analisar as suas criticas a fim de determinar se o mesmo estd viciado
por um erro manifesto de apreciagio.
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Quanto a identificacdo das substdancias ativas de um produto fitofarmacéutico

O 6rgéo jurisdicional de reenvio considera que o Regulamento n.” 1107/2009 ndo define com precisao
o conceito de «substincia ativa». Por essa razdo, questiona-se sobre a compatibilidade com o principio
da precaucdo da possibilidade de o requerente orientar a instru¢do do pedido de autorizacdo de um
produto fitofarmacéutico escolhendo discricionariamente o componente desse produto que deve ser
qualificado de «substancia ativa».

A este respeito, é certo que o artigo 3.° do referido regulamento, que tem por objeto definir uma série
de conceitos para efeitos do mesmo regulamento, ndo inclui uma definicdo do termo «substancia
ativar.

Nao obstante, por um lado, decorre do artigo 2.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1107/2009 que as
substancias, incluindo os microrganismos, que exercem uma agdo geral ou especifica sobre os
organismos prejudiciais ou sobre os vegetais, partes de vegetais ou produtos vegetais, devem ser
consideradas substancias ativas, na acecio do mesmo regulamento.

Por outro lado, decorre do artigo 33.° do referido regulamento que cabe ao requerente que pretenda
colocar um produto fitofarmacéutico no mercado apresentar um pedido de autorizagio com as
informacgdes necessdrias para a tramitagdo desse pedido. Em especial, o artigo 33.°, n.° 3, alinea b), do
mesmo regulamento prevé que o pedido de autorizagdo do referido produto deve nomeadamente ser
acompanhado, para cada substincia ativa contida nesse produto, de um processo completo e de um
processo resumo relativo a cada ponto dos requisitos em matéria de dados aplicaveis a substéncia
ativa.

Alids, em conformidade com o artigo 78.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento n.° 1107/2009, lido em
conjugacdao com o artigo 8.°, n.° 4, do mesmo regulamento, os requisitos que devem preencher os
processos a submeter com vista a aprovacao de substancias ativas foram detalhados, em ultimo lugar,
pelo Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comissao, de 1 de marco de 2013, que estabelece os
requisitos em matéria de dados aplicdveis as substancias ativas, em conformidade com o Regulamento
n.° 1107/2009 (JO 2013, L 93, p. 1), o qual fixa, em especial, as exigéncias, definidas na seccdo 1 da
parte A do anexo do referido regulamento, para efeitos da identificacdo dessas substancias ativas.
Resulta dessas exigéncias que as informacdes prestadas devem ser suficientes para identificar com
precisdo cada substancia ativa e definir as suas especificacoes e natureza.

Dai resulta que o requerente, na apresentacio do seu pedido de autorizacio de um produto
fitofarmacéutico, estd obrigado a indicar todas as substancias utilizadas na composicao desse produto
que respeitem os critérios estabelecidos no artigo 2.°, n.’ 2, do Regulamento n.® 1107/2009, de modo
que, contrariamente ao que considera o 6rgdo jurisdicional de reenvio, ndo dispoe da faculdade de
escolher de forma discriciondria que componente desse produto deve ser considerado substancia ativa
para efeitos da andlise do referido pedido.

Além disso, ndo é evidente que os critérios estabelecidos nesta disposi¢do sejam insuficientes para
permitir uma determinacdo objetiva das substidncias em causa e garantir que as substancias que
efetivamente desempenham uma func¢do na acdo dos produtos fitofarmacéuticos sdo efetivamente
tidas em conta na avaliagcdo dos riscos decorrentes da utilizacdo desses produtos.

Deve acrescentar-se que é da responsabilidade das autoridades competentes dos Estados-Membros
garantir que o requerente cumpriu a obrigacdo de identificar as substancias ativas contidas no
produto fitofarmacéutico objeto de um pedido de autorizagio, a fim de poderem verificar se o referido
produto cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 29.° do referido regulamento, que exige,
nomeadamente, no seu n.° 1, alinea a), que todas essas substancias ativas tenham sido aprovadas.

14 ECLIL:EU:C:2019:800
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Em qualquer caso, o titular de uma autorizagdo relativa a um produto fitofarmacéutico, que nido tenha
mencionado, no seu pedido de autorizacio, todas as substancias ativas que este contém, expoe-se, nos
termos do artigo 44.°, n.° 3, alineas a) e b), do referido regulamento, a que essa autorizagdo lhe seja
retirada.

Em face do exposto, ndo ha que considerar que as opgdes do legislador da Unido no que respeita as
obrigacdes do requerente relativas a identificacdo das substancias ativas que entram na composicdo do
produto fitofarmacéutico objeto do seu pedido de autorizagao estdo viciadas por um erro manifesto de
apreciacao.

Quanto a consideragdo dos efeitos cumulativos dos componentes de um produto fitofarmacéutico

O o6rgao jurisdicional de reenvio questiona-se sobre a conformidade com o principio da precaucdo da
alegada falta de tomada em consideragdo e de andlise especifica dos efeitos da acumulagdo de varias
substancias ativas contidas num produto fitofarmacéutico.

A este respeito, é importante salientar que o Regulamento n.° 1107/2009 prevé tanto um procedimento
de aprovacdo de substancias ativas, regulado pelo seu capitulo II, como um procedimento de
autorizacao de produtos fitofarmacéuticos, regulado pelo seu capitulo III

Estes dois procedimentos estdo estreitamente ligados, nomeadamente na medida em que a autorizagdo
de um produto fitofarmacéutico pressupde, nos termos do artigo 29.°, n.° 1, alinea a), do referido
regulamento, que as suas substancias ativas ja tenham sido aprovadas.

O legislador da Unido exigiu que os potenciais efeitos da acumulagdo dos varios componentes de um
produto fitofarmacéutico sejam tomados em consideracio tanto no processo de aprovacido de
substancias ativas como no processo de autorizagido de produtos fitofarmacéuticos.

Com efeito, em conformidade com os artigos 11.°, n.° 2, e 36.°, n.’ 1, do Regulamento n.” 1107/2009, o
Estado-Membro em que é apresentado um pedido de aprovacio de uma substancia ativa ou de
autorizacdo de um produto fitofarmacéutico deve efetuar uma avaliacio independente, objetiva e

transparente desse pedido a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais.

No processo de aprovacdo de uma substéncia ativa, essa avaliacdo destina-se, em conformidade com o
artigo 4.°, n. 1 a 3 e 5, do referido regulamento, a verificar, em especial, se uma ou varias utilizacdes
representativas de, pelo menos, um produto fitofarmacéutico que contenha essa substincia e os
residuos desse produto tém efeitos nocivos imediatos ou diferidos na saide humana.

Para além de essa avaliacdo ndo poder, pela sua natureza, ser efetuada de forma objetiva se nao tiver
em conta os efeitos da possivel acumulacdo dos varios componentes de um produto fitofarmacéutico,
cumpre, a acrescer, salientar que o artigo 4.°, n.” 2 e 3, do referido regulamento prevé explicitamente
que a eventual existéncia de um efeito nocivo desse produto ou dos seus residuos na satide humana
ou animal deve ser apreciada «tendo em conta os efeitos cumulativos e sinérgicos conhecidos», o que
implica, como observou a advogada-geral no n.” 58 das suas conclusdes, tomar em consideragdo os
efeitos induzidos pela interacdo entre uma determinada substancia ativa e, designadamente, os outros
componentes do produto.

Este requisito aplica-se igualmente a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a seguir
«Autoridade») quando, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 2, segundo pardgrafo, do Regulamento
n.° 1107/2009, aprova conclusdes em que, a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais,
especifica se a substincia ativa é suscetivel de cumprir os critérios de aprovacdo previstos no
artigo 4.° deste regulamento.
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Importa ainda sublinhar que, em conformidade com o artigo 13.°, n.* 1 e 2, do Regulamento
n.° 1107/2009, o projeto de relatério de avaliagdo elaborado pelo Estado-Membro relator, bem como
as conclusdes da Autoridade, devem ser tidos em conta pela Comissio no relatério de revisdo
destinado a preparar, sendo caso disso, a ado¢do de um regulamento de aprovagido da substancia ativa
em causa.

No que diz respeito ao procedimento de autorizagdo de um produto fitofarmacéutico, é igualmente
necessario ter em conta os efeitos cumulativos e sinérgicos conhecidos dos componentes desse
produto, uma vez que, nos termos do artigo 29.°, n.° 1, alinea e), do Regulamento n.° 1107/2009, um
dos requisitos exigiveis para que um produto fitofarmacéutico seja autorizado é que o mesmo cumpra,
a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, os requisitos constantes do artigo 4.°, n.° 3, do
referido regulamento.

Este requisito é, além disso, especificado no artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento n.° 1107/2009, do qual
resulta que, por forca dos principios uniformes de avaliagio e de autorizacdo dos produtos
fitofarmacéuticos que os Estados-Membros devem aplicar, deve ser tida em conta nessa avaliacdo a
interacdo entre as substancias ativas, os protetores de fitotoxicidade, os agentes sinérgicos e os
coformulantes.

Resulta, alids, dos pontos 1.2 e 1.3 do anexo do Regulamento (UE) n.° 284/2013 da Comissdo, de
1 de marco de 2013, que estabelece os requisitos em matéria de dados aplicaveis aos produtos
fitofarmacéuticos, em conformidade com o Regulamento n.” 1107/2009 (JO 2013, L 93, p. 85), que,
para efeitos da autorizacdo dos produtos fitofarmacéuticos, devem ser incluidas quaisquer informacgoes
sobre os efeitos potencialmente nocivos do produto fitofarmacéutico para a saide humana ou animal
ou para o ambiente, bem como os efeitos cumulativos e sinérgicos conhecidos e previstos decorrentes
dessa interacdo.

A necessdria consideracdo dos efeitos de todos os componentes de um produto fitofarmacéutico é
igualmente reforcada pelas regras enunciadas nos artigos 25.° e 27.° do Regulamento n.® 1107/2009,
das quais resulta que a colocagdo no mercado de protetores de fitotoxicidade, agentes sinérgicos e
coformulantes contidos nesse produto deve igualmente ser sujeita a avaliagdes destinadas a apreciar a
sua eventual nocividade.

Resulta do exposto que, contrariamente a premissa em que se baseia a duvida do 6rgao jurisdicional de
reenvio exposta no n.’ 62 do presente acérdio, os procedimentos conducentes a autorizacio de um
produto fitofarmacéutico devem obrigatoriamente incluir uma avaliacdo ndo s6 dos efeitos especificos
das substancias ativas contidas nesse produto mas também dos efeitos cumulativos dessas substancias

e dos seus efeitos cumulativos com outros componentes do referido produto.

Por conseguinte, ndo ha que considerar que o Regulamento n.” 1107/2009 estd viciado por um erro
manifesto de apreciacio na medida em que ndo prevé suficientemente a consideracdo dos efeitos
cumulativos dos diferentes componentes de um produto fitofarmacéutico antes de ser autorizada a
sua colocacdo no mercado.

Quanto a fiabilidade dos testes, estudos e andlises tomados em consideracdo para a autorizacdo
de um produto fitofarmacéutico

O o6rgao jurisdicional de reenvio pergunta-se sobre se o facto de os testes, estudos e andlises
necessarios para os procedimentos de aprovacdo de uma substincia ativa e de autorizacio de um
produto fitofarmacéutico serem apresentados pelo requerente, sem contra-andlise independente, é
contrdrio ao principio da precaucdo, na medida em que tais testes, estudos e andlises podem ser
tendenciosos.

16 ECLIL:EU:C:2019:800


http:13.o,n.os

78

79

80

81

82

83

84

85

86

87

88

AcOrpAo DE 1. 10. 2019 — Processo C-616/17
BLAISE E O.

E certo que decorre dos artigos 7.° n.° 1, e 8.%, n.”* 1 e 2, do Regulamento n.° 1107/2009 que os testes,
estudos e andlises necessarios para a aprovacdo de uma substancia ativa devem ser apresentados pelo
requerente. O mesmo ocorre no processo de autorizagdo de um produto fitofarmacéutico, em
conformidade com o artigo 33.°, n.° 3, alineas a) e b), do referido regulamento, conjugado com o
artigo 8.°, n.” 1 e 2, do mesmo regulamento.

Estas regras constituem o coroldrio do principio, enunciado nos artigos 7.°, n.° 1, e 29.°, n.® 2, do
referido regulamento, segundo o qual cabe ao requerente provar que a substancia ativa ou o produto
fitofarmacéutico objeto de um pedido de aprovacdo ou autorizagdo cumpre os requisitos estabelecidos
para o efeito pelo referido regulamento.

Esta obrigacdo contribui para o respeito do principio da precaucdo ao garantir que a inexisténcia de
nocividade das substéncias ativas e dos produtos fitofarmacéuticos nao se presume.

Além disso, ndo se pode considerar que o quadro normativo definido pelo Regulamento n.” 1107/2009
permite que o requerente apresente testes, estudos e andlises parciais a fim de obter, com base nos
mesmos, a aprovacdo de uma substincia ativa ou a autorizacdo de um produto fitofarmacéutico.

A este respeito, é importante salientar, em primeiro lugar, que o legislador da Unido pretendeu
regulamentar a qualidade dos ensaios, estudos e andlises apresentados em apoio de um pedido
baseado nesse regulamento.

Assim, o artigo 8.°, n.° 1, do referido regulamento exige designadamente que o processo resumo
apresentado pelo requerente contenha, para cada ponto dos requisitos em matéria de dados aplicaveis
as substincias ativas e aos produtos fitofarmacéuticos, os resumos e os resultados de testes e estudos,
bem como o nome do seu proprietario e da pessoa que realizou os testes e os estudos.

Do mesmo modo, no que respeita ao processo de aprovacdo das substincias ativas, o ponto 3.5. do
anexo II do mesmo regulamento exige que os métodos de andlise da substincia ativa e dos seus
residuos sejam validados e que se demonstre que sdo suficientes para alcancar varios objetivos.

No que diz respeito ao processo de autorizacdo dos produtos fitofarmacéuticos, o artigo 29.°, n.’ 3, do
Regulamento n.” 1107/2009 prevé que o cumprimento de um certo nimero de requisitos, incluindo o
relativo a inexisténcia de nocividade do produto em causa, seja assegurado por «testes e andlises
oficiais ou oficialmente reconhecidos», o que exclui necessariamente que possam ser aceites testes ou
andlises que ndo deem garantias suficientes de imparcialidade, objetividade ou transparéncia.

Por outro lado, embora, quanto ao resto, o Regulamento n.” 1107/2009 nao estabeleca diretamente
padroes que enquadrem de maneira precisa as modalidades segundo as quais sdo realizados os testes,
estudos e andlises apresentados pelo requerente, o artigo 8.°, n.° 4, do referido regulamento prevé a
adocdo de regras relativas aos requisitos em matéria de dados aplicaveis as substancias ativas e aos
produtos fitofarmacéuticos, tendo em conta o estado atual dos conhecimentos cientificos e técnicos.

Tais padroes foram adotados e figuram no ponto 3 do anexo do Regulamento n.” 283/2013 e no
ponto 3 do anexo do Regulamento n.” 284/2013.

Em segundo lugar, importa recordar, conforme exposto nos n.”* 66 e 69 do presente acérddo, que o
Estado-Membro destinatirio de um pedido deve proceder a uma avaliacio independente, objetiva e
transparente do mesmo a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, enquanto a Autoridade
deve pronunciar-se tendo em conta o estado atual dos conhecimentos cientificos e técnicos.
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Contribui para o cumprimento destes requisitos o artigo 8.°, n.° 5, do Regulamento n.® 1107/2009, que
exige ao requerente que junte ao processo a documentacdo cientifica acessivel, determinada pela
Autoridade, validada pela comunidade cientifica e publicada nos dltimos dez anos, relativa aos efeitos
nocivos da substancia ativa e dos seus metabolitos relevantes na satide, no ambiente e nas espécies nao
visadas.

Além disso, o ponto 1.2. do anexo II do Regulamento n.” 1107/2009 exige que a avaliacio de uma
substancia ativa pela Autoridade e pelo Estado-Membro relator se baseie em principios cientificos e
no aconselhamento de peritos.

Resulta daqui, por um lado, que, para garantir que o requerente demonstre a inexisténcia de efeitos
nocivos de um produto fitofarmacéutico, imposta pelos artigos 4.°, n.° 3, alinea b), e 29.° n.° 1,
alinea e), do referido regulamento, as autoridades competentes nao podem basear-se em testes,
andlises e estudos relativamente aos quais o requerente ndo tenha apresentado provas de que foram
realizados por uma instituicdo fidvel com base em métodos conformes aos principios cientificos
admitidos.

Se as referidas autoridades considerarem que as informagoes prestadas a este respeito pelo requerente
sdo insuficientes, cumpre-lhes solicitar-lhe, nos termos do artigo 11.°, n.° 3, do artigo 12.°, n.° 3, e do
artigo 37.°, n.’ 1, do referido regulamento, a prestacdo de informacgdes adicionais.

Por outro lado, no ambito da avaliagdo que devem efetuar, uma vez que, como referido no n.” 88 do
presente acérdao, essa avaliacdo deve ser, em especial, independente e objetiva, as mesmas autoridades
estdo obrigadas a ter em conta os elementos pertinentes distintos dos testes, andlises e estudos
apresentados pelo requerente e que os contradigam. Tal posicdo é conforme ao principio da
precaucao.

Nesta perspetiva, incumbe as autoridades competentes, em especial, tomar em consideracdo os dados
cientificos disponiveis mais fidveis e os resultados mais recentes da investigacdo internacional e ndo
atribuir em todos os casos uma importancia preponderante aos estudos facultados pelo requerente.

No caso de as autoridades competentes chegarem a conclusao de que, a luz de todas as informacoes de
que dispdem, o requerente ndo demonstrou suficientemente que estio preenchidos os requisitos a que
estd sujeita a aprovacdo ou autorizagdo solicitada, devem indeferir o pedido, sem que seja necessario,
para chegar a essa conclusdo, emitir um segundo parecer.

Em terceiro lugar, hd que observar que varias disposicdes do Regulamento n.° 1107/2009 contribuem
para garantir que a avaliacdo efetuada pelas autoridades competentes se possa apoiar em elementos
distintos dos testes, andlises e estudos apresentados pelo requerente.

Assim, decorre do artigo 11.°, n.° 1, e do artigo 12.°, n.° 1, do referido regulamento que, antes da
aprovacdo de uma substancia ativa, o Estado-Membro relator elabora um projeto de relatério de
avaliacdo que é transmitido aos outros Estados-Membros e a Autoridade.

Além disso, com vista a aprovacao das suas conclusoes, a Autoridade pode, em conformidade com o
artigo 12.°% n” 2 e 3, do mesmo regulamento, organizar uma consulta de peritos e solicitar a
Comissdo que consulte um laboratério comunitario de referéncia, podendo obrigar-se o requerente a
fornecer amostras e normas analiticas. As referidas conclusdes sdo, além disso, comunicadas aos
Estados-Membros.

Em quarto lugar, resulta do artigo 21.°, n.* 1 e 3, do Regulamento n.® 1107/2009 que a Comissao pode
rever a aprovacao de uma substancia ativa em qualquer altura, nomeadamente se, a luz dos novos
conhecimentos cientificos e técnicos, existirem razdes para crer que a substincia deixou de cumprir
os critérios de aprovacdo previstos no artigo 4.° do referido regulamento. Do mesmo modo, resulta do
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artigo 44.°, n.” 1 e 3, desse regulamento que a autorizacdo de um produto fitofarmacéutico pode ser
revista e depois alterada ou mesmo revogada se, nomeadamente, a evolucdo dos conhecimentos
cientificos e técnicos mostrar que o referido produto ndo cumpre ou deixou de cumprir os requisitos
de uma autorizagdo de colocagdo no mercado previstos no artigo 29.° do mesmo regulamento,
incluindo a inexisténcia de efeitos nocivos imediatos ou diferidos na satide humana.

Tendo em conta todos estes elementos, ndo se afigura que o Regulamento n.” 1107/2009 esteja viciado
por um erro manifesto de apreciacio na medida em que prevé que os testes, estudos e andlises
necessarios para os procedimentos de aprovacdo de uma substancia ativa e de autorizacio de um
produto fitofarmacéutico sejam apresentados pelo requerente, sem exigir de forma sistemadtica a
realizacdo de uma contra-analise independente.

Quanto a publicacdo do processo do pedido de autorizacdo

O o6rgao jurisdicional de reenvio tem davidas quanto a compatibilidade com o principio da precaugao
da confidencialidade de que beneficia o processo apresentado pelo requerente no &mbito dos processos
instituidos pelo Regulamento n.” 1107/2009.

A este respeito, embora ndo se possa excluir que o reforco da transparéncia destes processos seja
suscetivel de conduzir a uma ainda melhor avaliacdo dos riscos para a saide resultantes da utilizaciao
de um produto fitofarmacéutico, ao permitir ao publico interessado que apresente argumentos contra
a concessdo da aprovacdo ou autorizagdo solicitada pelo requerente, deve, em qualquer caso, notar-se
que o referido regulamento permite, em grande medida, o acesso do publico ao processo apresentado
pelo requerente.

Com efeito, em primeiro lugar, no que respeita ao procedimento de aprovacdo de uma substancia ativa,
o artigo 10.° do referido regulamento estabelece o principio de que a Autoridade deve disponibilizar
imediatamente ao publico o processo resumo referido no artigo 8.°, n.° 1, do mesmo regulamento, o
qual deve incluir designadamente os resumos e resultados dos testes e estudos apresentados pelo
requerente.

Do mesmo modo, o artigo 12.° n.” 1, do Regulamento n.° 1107/2009 prevé, nomeadamente, a
colocacdo a disposicdao do publico, pela Autoridade, do projeto de relatério de avaliagdo transmitido
pelo Estado-Membro relator. Ora, esse projeto de relatério de avaliacdo, cujo objetivo, em
conformidade com o artigo 11.°, n.° 1, do referido regulamento, consiste em avaliar se a substancia
ativa é suscetivel de cumprir os critérios de aprovagdo do artigo 4. do mesmo regulamento, inclui
necessariamente uma analise do processo apresentado pelo requerente.

Em segundo lugar, o artigo 63.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009 dispde que as pessoas que
requererem tratamento confidencial das informagoes por elas apresentadas nos termos do referido
regulamento devem apresentar uma prova verificivel de que a divulgacdo dessas informacgoes pode
prejudicar os seus interesses comerciais ou a protecdo da sua privacidade e integridade, embora esse
risco se presuma relativamente as informagoes enumeradas no artigo 63.°, n.° 2, do mesmo
regulamento.

Em terceiro lugar, o artigo 63.°, n.° 3, do Regulamento n.” 1107/2009 especifica que esse artigo nao
prejudica a aplicacdo da Diretiva 2003/4, o que implica que os pedidos de acesso de terceiros as
informacgoes contidas em processos de pedido de autorizacdo estdo subordinados as disposi¢des gerais
da referida diretiva (v., neste sentido, Acérdao de 23 de novembro de 2016, Bayer CropScience e
Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, n.° 44).
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Ora, decorre do penultimo periodo do artigo 4.°, n.° 2, da referida diretiva que os Estados-Membros
ndo podem prever o indeferimento de um pedido de acesso a informacgdes relativas a emissoes para o
ambiente por motivos relacionados com a protegdo da confidencialidade das informagdes comerciais
ou industriais.

Esta regra especifica é designadamente aplicdavel, em grande medida, aos estudos destinados a avaliar o
carater nocivo da utilizacdo de um produto fitofarmacéutico ou a presenca de residuos no ambiente
apos a aplicacdo desse produto (v., neste sentido, Acérddo de 23 de novembro de 2016, Bayer
CropScience e Stichting De Bijenstichting, C-442/14, EU:C:2016:890, n.” 79, 87, 91 e 95).

Nestas circunstancias, ndo se pode considerar que o regime estabelecido pelo legislador da Unido para
garantir o acesso do publico aos elementos dos processos de pedido pertinentes para avaliar os riscos
resultantes da utilizacdo de um produto fitofarmacéutico esteja viciado por um erro manifesto de
apreciacao.

Quanto a alegada dispensa de estudos de carcinogenicidade e de toxicidade para efeitos do
procedimento de autorizagdo

O 6rgao jurisdicional de reenvio considera que o Regulamento n.” 1107/2009 exige unicamente ao
requerente que efetue testes sumadrios do produto fitofarmacéutico objeto de um pedido de
autorizacdo e o dispensa da realizacdo de testes de carcinogenicidade e de toxicidade a longo prazo.
Por conseguinte, pergunta-se sobre se este regime é compativel com o principio da precaugéo.

A este respeito, cumpre observar que o referido regulamento ndo prevé pormenorizadamente a
natureza dos testes, andlises e estudos a que os produtos fitofarmacéuticos devem ser submetidos
antes de poderem ser autorizados.

Com efeito, embora os pontos 3.6.3. e 3.6.4. do anexo II do referido regulamento enumerem
explicitamente alguns dos testes a efetuar as substancias ativas antes da sua aprovagdo, o mesmo
regulamento ndo inclui disposi¢coes equivalentes para os produtos fitofarmacéuticos.

Contudo, ndo se pode concluir que o Regulamento n.” 1107/2009 dispensa o requerente da realizacido
de testes de carcinogenicidade e toxicidade a longo prazo para o produto fitofarmacéutico objeto de
um pedido de autorizacdo.

Neste contexto, importa recordar que, em conformidade com o artigo 4.°, n.” 3, alinea b), e com o
artigo 29.°, n.° 1, alinea e), do referido regulamento, tal produto s6 pode ser autorizado se se provar
que ndo tem efeitos nocivos imediatos ou a prazo na saide humana, devendo essa prova, nos termos
do artigo 29.°, n.° 2, do referido regulamento, ser apresentada pelo requerente.

Ora, ndo se pode considerar que um produto fitofarmacéutico cumpre esse requisito quando apresenta
uma forma de carcinogenicidade ou toxicidade a longo prazo.

Incumbe, por conseguinte, as autoridades competentes, ao examinarem o pedido de autorizacdo de um
produto fitofarmacéutico, verificar se as informacdes apresentadas pelo requerente, entre as quais
figuram, em primeiro plano, os testes, andlises e estudos do produto, sdo suficientes para excluir, a luz
dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, o risco de o referido produto apresentar tal
carcinogenicidade ou toxicidade. Neste contexto, os «testes sumdrios» mencionados pelo érgao
jurisdicional de reenvio ndo sdo suficientes para efetuar essa verificagao.

Tendo em conta todas estas consideragoes, hd que responder as questdes submetidas que a andlise das
mesmas nao revelou nenhum elemento suscetivel de afetar a validade do Regulamento n.” 1107/20009.
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Quanto as despesas

118 Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o
6rgdo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas efetuadas pelas
outras partes para a apresentacdo de observagdes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.
Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Grande Sec¢do) declara:
A anilise das questoes prejudiciais nao revelou nenhum elemento suscetivel de afetar a validade
do Regulamento (CE) n.’ 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de

2009, relativo a colocacao dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas
79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho.

Assinaturas
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