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Quanto a sétima acusacdo da segunda parte do tnico fundamento do recurso, relativa a falta de
avaliacdo da toxicidade a longo prazo da utilizagdo representativa do PFF que contém
cipermetrina apresentada pelos requerentes da renovacdo da aprovacdo desta substincia ativa . 62
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«Recurso de decisdo do Tribunal Geral — Agricultura — Produtos fitofarmacéuticos —
Artigo 4.° — Regulamento (CE) n.° 1107/2009 — Regulamento de Execucédo (UE) 2021/2049 —
Renovacgdo da aprovacdo da substancia ativa “cipermetrina” — Pedido de reexame interno —
Regulamento (CE) n.° 1367/2006 — Artigo 10., n.°1 — Decisao de indeferimento do pedido —
Avaliacdo e gestdo dos riscos — Identificacdo de dominios criticos de preocupagao —
Condicoes realistas de utilizacdo — Principio da precaucao»

No processo C-316/24 P,

que tem por objeto um recurso de um acérdao do Tribunal Geral nos termos do artigo 56.° do
Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia, interposto em 29 de abril de 2024,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), com sede em Bruxelas (Bélgica), representada
por A. Bailleux, avocat,

recorrente,
sendo a outra parte no processo:

Comissao Europeia, representada por A. C. Becker, A. Dawes e M. ter Haar, na qualidade de
agentes,

recorrida em primeira instancia,
O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Seccéo),
composto por: L. Jarukaitis, presidente de seccdo, K. Lenaerts, presidente do Tribunal de Justica,
exercendo fungoes de juiz da Quarta Secgdo, M. Condinanzi (relator), N. Jadskinen e R. Frendo,
juizes,
advogado-geral: ]. Kokott,
secretario: A. Calot Escobar,

vistos os autos,

ouvidas as conclusdes da advogada-geral na audiéncia de 5 de junho de 2025,
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profere o presente

Acodrdao

Por meio do presente recurso, a Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) pede a anulacdao
do Acérdao do Tribunal Geral da Unido Europeia de 21 de fevereiro de 2024, PAN
Europe/Comissao (T-536/22, a seguir «acérdao recorrido», EU:T:2024:98), pelo qual este negou
provimento ao seu recurso de anulacdo da Decisao da Comissdao Europeia de 23 de junho de 2022
(a seguir «decisdo controvertida»), que indeferiu o pedido de reexame interno do Regulamento de
Execucdo (UE) 2021/2049 da Comissdo, de 24 de novembro de 2021, que renova a aprovacao da
substidncia ativa «cipermetrina» como candidata a substituicio em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocagéo dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 540/2011 da Comissao (JO 2021, L 420, p. 6).

Quadro juridico

Diretiva 91/414/CEE

O anexo I da Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa a colocacgao dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO 1991, L 230, p. 1), continha uma lista das substancias
ativas cuja incorporacdo em produtos fitofarmacéuticos é autorizada. Esta diretiva foi revogada,
com efeitos a partir de 14 de junho de 2011, pelo 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), o qual prevé que as remissoes para essa diretiva devem entender-se como
sendo feitas para o Regulamento n.° 1107/2009.

Regulamento n.° 1107/2009
O considerando 12 do Regulamento n.° 1107/2009 tem a seguinte redagao:

«Em prol da previsibilidade, eficiéncia e coeréncia, deverd ser criado um procedimento
pormenorizado para avaliar se uma substancia ativa pode ser aprovada. A informacdo a
apresentar pelos interessados para fins de aprovacdo de uma substincia devera ser especificada.
Tendo em vista a carga de trabalho associada ao procedimento de aprovacdo, é conveniente que
a avaliacdo dessa informacao seja efetuada por um Estado-Membro que desempenhe as fungoes
de relator para a Comunidade. A fim de assegurar a coeréncia da avaliacdo, devera ser realizada
uma revisdo cientifica independente pela Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
[EESA] [...] Devera ficar claro que a [EFSA] é responsavel pela avaliagcdo dos riscos, ao passo que
a Comissdo deverd ser responsavel pela funcdo de gestdo dos riscos e pela decisdo final sobre as
substancias ativas. Deverdo ser incluidas disposicbes para garantir a transparéncia do
procedimento de avaliacdo.»

O artigo 1.° desse regulamento, intitulado «Objeto e finalidade», dispde, no seu n.° 2, que este

estabelece, nomeadamente, as regras aplicdveis a aprovacdo das substancias ativas que os
produtos fitofarmacéuticos contém. O seu n.° 3 refere, nomeadamente, que esse regulamento
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visa assegurar um elevado nivel de protecdo da saide humana e animal e do ambiente. De acordo
com o seu n.° 4, as disposicoes desse regulamento assentam no principio da precaucdo, a fim de
garantir que as substidncias ativas ou os produtos colocados no mercado ndo afetem
negativamente a saide humana ou animal ou o ambiente.

O capitulo II do referido regulamento inclui uma secgdo 1, intitulada «Substéncias ativas»,
composta por trés subseccoes, a primeira das quais é relativa aos «[r]equisitos e condi¢oes de
aprovacao».

O artigo 4.° do mesmo regulamento, intitulado «Critérios de aprovacdo de substincias ativas»,
constante dessa subseccao 1, prevé:

«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
0s requisitos previstos nos n.* 2 e 3, tendo em conta os critérios de aprovacdo previstos nos
pontos 2 e 3 daquele anexo.

A avaliacdo das substancias ativas determina, em primeiro lugar, se foram satisfeitos os critérios
de aprovacao previstos nos pontos 3.6.2 a 3.6.4 e 3.7 do anexo II. Se esses critérios tiverem sido
satisfeitos, a avaliacdo prossegue a fim de determinar se foram satisfeitos os restantes critérios de
aprovacao previstos nos pontos 2 e 3 do anexo I

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

a) Nao terem efeitos nocivos na saude humana, nomeadamente na dos grupos de pessoas
vulneraveis, ou na saude animal [...] nem nas dguas subterraneas;

b) Nao terem efeitos inaceitdveis no ambiente.

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

a) Serem suficientemente eficazes;

b) Néao terem efeitos nocivos imediatos ou a prazo na saide humana, nomeadamente na dos
grupos de pessoas vulneraveis, ou na saude animal, diretamente ou através da dgua potavel
(tendo em conta as substincias resultantes do tratamento da dgua potavel), dos géneros
alimenticios, dos alimentos para animais ou do ar, nem consequéncias no local de trabalho,
nem outros efeitos indiretos, tendo em conta os efeitos cumulativos e sinérgicos conhecidos,
caso estejam disponiveis métodos cientificos aceites pela [EFSA], para os avaliar, nem nas
aguas subterraneas;

c) Nao terem quaisquer efeitos inaceitdveis nos vegetais ou nos produtos vegetais;

d) Nao provocarem sofrimentos nem dores desnecessarios aos animais vertebrados a controlar;
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e) Nao terem efeitos inaceitaveis no ambiente [...]

5. Para a aprovacdo de uma substancia ativa, consideram-se cumpridas as disposi¢coes 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 substancia ativa.

[...]»
O artigo 6.° do Regulamento n.° 1107/2009, intitulado «Condicdes e restri¢des», preveé:

«A aprovacdo pode ser sujeita a condicoes e restricoes, em especial no que respeita aos seguintes
elementos:

a) Grau minimo de pureza da substancia ativa;
b) Natureza e teor maximo de determinadas impurezas;

c) Restri¢des resultantes da avaliacdo das informacodes a que se refere o artigo 8.°, tendo em conta
as condi¢des agricolas, fitossanitarias e ambientais, incluindo climaticas, em questao;

d) Tipo de preparacao;

e) Modo e condic¢oes de aplicacio;

f) Apresentacdo de informagoes confirmatérias complementares aos Estados-Membros, a
Comissao e a [EFSA], sempre que sejam fixados novos requisitos durante o processo de
avaliacdo ou na sequéncia de novos conhecimentos cientificos e técnicos;

g) A indicacdo das categorias de utilizadores, tais como profissionais e ndo profissionais;

h) Indicacdo das zonas em que ndo pode ser autorizada a utilizacio de produtos
fitofarmacéuticos, incluindo produtos de tratamento dos solos, que contém a substancia ativa
ou em que a sua utilizacdo pode ser autorizada em condigoes especificas;

i) Necessidade de impor medidas de reducao dos riscos e de monitorizacao apds utilizacio;

j) Quaisquer outras condigoes particulares que resultem da avaliacio das informacoes
disponibilizadas no contexto do presente regulamento.»

A subseccdo 2 da seccdo 1 do capitulo II desse regulamento, intitulada «Procedimento de
aprovagio», contém os artigos 7.° a 13.° deste.

O artigo 7.° do referido regulamento, intitulado «Pedido», prevé, no seu n.° 1:

«O pedido de aprovacdo de uma substincia ativa ou de alteracdo das condi¢des de aprovacdo de uma
substéncia ativa é apresentado pelo produtor da substancia em causa a um Estado-Membro, designado
por “Estado-Membro relator” [a seguir “EMR”], juntamente com um processo resumo e um processo
completo nos termos dos n.* 1 e 2 do artigo 8.° ou com uma justificacio que fundamente
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cientificamente as razdes que levaram a omitir certas partes do processo, demonstrando que a
substancia ativa preenche os critérios de aprovagao previstos no artigo 4.°

[...]»

O artigo 11.° do Regulamento n.° 1107/2009, intitulado «Projeto de relatério de avaliacdo», dispoe,
nos seus n.* 1 e 2:

«1. No prazo de doze meses a contar da data da notificacdo prevista no primeiro paragrafo do
n.° 3 do artigo 9.° o [EMR] elabora e apresenta a Comissdo, com cépia para a [EFSA], um
relatdrio, designado por “projeto de relatério de avaliacdo”, que avalia se é previsivel que a
substéncia ativa satisfaca os critérios previstos no artigo 4.°

2. [..]

O [EMR] faz uma avaliacdo independente, objetiva e transparente a luz dos atuais conhecimentos
cientificos e técnicos.

[...]»
O artigo 12.° desse regulamento, intitulado «Conclusdes da [EFSA]», prevé, nos seus n.”* 1 e 2:

«1l. Até 30 dias apds a sua rececdo, a [EFSA] comunica ao requerente e aos restantes
Estados-Membros o projeto de relatério de avaliacdo que recebeu do [EMR]. [...]

A [EFSA] 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.

A [EFSA] concede um prazo de 60 dias para a apresentacido de comentdrios escritos.

2. Se for caso disso, a [EFSA] 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 comentarios
escritos, a [EFSA] 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 Comissao e coloca-as a disposicdo do publico. Em caso de
consulta ao abrigo do presente numero, o prazo de 120 dias é prorrogado por 30 dias.

[...]»

O artigo 13.° do referido regulamento, intitulado «Regulamento de aprovacdo», enuncia, no seu
n°1:

«No prazo de seis meses apos a rececdo das conclusdes da [EFSA], a Comissdo apresenta um relatério,
designado por “relatério de revisao”, 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 conclusoes da [EFSA].

ECLI:EU:C:2025:992 7
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[...]»
O artigo 14.° do mesmo regulamento, intitulado «Renovagdo de aprovagdes», prevé:

«1. A aprovacdo de uma substéncia ativa é renovada mediante pedido, se se determinar que estdo
satisfeitos os critérios de aprovacdo previstos no artigo 4.°

Consideram-se cumpridas as disposi¢des do artigo 4.° caso se tenha determinado que as mesmas
sdo cumpridas para uma ou mais utilizacbes representativas de, pelo menos, um produto
fitofarmacéutico que contenha essa substéancia ativa.

A renovacdo da aprovacgdo pode incluir condigdes e restri¢oes, tal como referido no artigo 6.°
2. A renovacéao da aprovacéo é valida por um prazo maximo de quinze anos. [...]»

O artigo 20.° do Regulamento n.° 1107/2009, intitulado «Regulamento de renovagao», dispde, no
seun.’ 1:

«Pelo procedimento de regulamentacdo a que se refere o n.° 3 do artigo 79.° é aprovado um
regulamento que preveja que:

a) A aprovacdo de uma substincia ativa é renovada, se necessirio, mediante condigoes e
restricoes; ou

b) A aprovacdo da substéancia ativa ndo é renovada.»

O artigo 24.° desse regulamento, intitulado «Candidatos para substituicdo», prevé, no seu n.° 1:

«Uma substancia ativa que satisfaca os critérios previstos no artigo 4.° é aprovada, por um periodo nio
superior a sete anos, como candidata para substituicdo se satisfizer um ou mais critérios adicionais
constantes do ponto 4 do anexo II. Em derrogacdo do n.° 2 do artigo 14.°, a aprovacdo pode ser
renovada uma ou mais vezes por periodos ndo superiores a sete anos.»

O capitulo III do referido regulamento, intitulado «Produtos fitofarmacéuticos», inclui uma
seccdo 1, intitulada «Autorizacdo», dividida em seis subsecgdes. Entre os artigos que compdem a
subseccdo 1 do mesmo regulamento, intitulada «Requisitos e contetdos», consta o
artigo 29.° deste, intitulado «Requisitos para autorizacdo de colocacdo no mercado», que prevé:

«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 substéncias 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.

[...]

8 ECLLI:EU:C:2025:992
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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
alteracdes substanciais. As subsequentes alteragdes a esses regulamentos sdo aprovadas nos
termos da alinea ¢) do n.° 1 do artigo 78.°

[...]»

O ponto 2.2 do anexo II do Regulamento n.° 1107/2009, intitulado «Apresentacdo de informagoes
complementares», tem a seguinte redacdo:

«Em principio, uma substincia ativa [...] sé [é aprovada] se for apresentado um processo
completo.

Em casos excecionais, uma substancia ativa [...] [pode ser aprovada], apesar de certas informacoes
ainda ndo terem sido apresentadas, se:

a) Os requisitos em matéria de dados tiverem sido alterados ou atualizados apds a apresentacio
do processo; ou

b) As informagoes forem consideradas de natureza confirmatéria, tal como exigido para
aumentar a confianca na decisdao.»

O ponto 2.3 desse anexo II, intitulado «Restri¢des a aprovagdo», enuncia:

«Se necessario, a aprovacdo pode ser sujeita a condigdes e restri¢cdes, tal como referido no
artigo 6.°

Caso o [EMR] considere que o processo facultado ndo contém determinada informacéao e que, por
isso, a substincia ativa apenas poderd ser aprovada com restri¢des, contacta o requerente, numa
fase inicial, a fim de obter informacdao complementar que permita, eventualmente, a eliminacdo
dessas restricoes.»

O ponto 3 do referido anexo II, intitulado «Critérios para a aprovacdo de uma substancia ativa»,
prevé, no seu ponto 3.1, as informagdes que o processo apresentado pelo requerente nos termos
do artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1107/2009 deve conter.

O ponto 3.6.2 desse mesmo anexo II enuncia:

«Uma substancia ativa, um protetor de fitotoxicidade ou um agente sinérgico sé6 sao aprovados se,
com base numa avaliacdo dos testes de genotoxicidade de nivel mais elevado, realizados tendo em
conta os requisitos em matéria de dados aplicdveis as substincias ativas, aos protetores de
fitotoxicidade e aos agentes sinérgicos, bem como noutros dados e informacdes disponiveis,
incluindo uma andlise da literatura cientifica, revista pela [EFSA], ndo tiverem sido ou nio
tiverem de ser classificados, nos termos do disposto no Regulamento (CE) n.° 1272/2008 [do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE
e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO 2008, L 353, p. 1)], como
mutagénicos da categoria 1A ou 1B.»

ECLI:EU:C:2025:992 9
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O ponto 3.6.4 do anexo II do Regulamento n.° 1107/2009 prevé:

«Uma substéncia ativa, um protetor de fitotoxicidade ou um agente sinérgico sé sao aprovados se,
com base numa avaliacdo dos testes de toxicidade para a reproducio realizados tendo em conta os
requisitos em matéria de dados aplicdveis as substancias ativas, aos protetores de fitotoxicidade e
aos agentes sinérgicos, bem como noutros dados e informagdes disponiveis, incluindo uma anélise
da literatura cientifica, revista pela [EFSA], ndo tiverem sido ou néo tiverem de ser classificados,
nos termos do disposto no Regulamento (CE) n.° 1272/2008, como tdxicos para a reproducao da
categoria 1A ou 1B, exceto se a exposicao de seres humanos a referida substancia ativa, protetor
de fitotoxicidade ou agente sinérgico num produto fitofarmacéutico, nas condic¢des realistas de
utilizacao propostas, for desprezivel [...]»

O ponto 3.6.5 do referido anexo II enuncia:

«Uma substéancia ativa, um protetor de fitotoxicidade ou um agente sinérgico s6 sdo aprovados se,
em resultado da avaliacdo com base nas orientacdes para a realizacdo de testes acordadas a nivel
comunitario ou internacional ou noutros dados e informacgdes disponiveis, incluindo uma anélise
da literatura cientifica, revista pela [EFSA], ndo se considerar que possuem propriedades
desreguladoras do sistema endécrino suscetiveis de causar efeitos prejudiciais nos seres
humanos, exceto se a exposicio de seres humanos a referida substancia ativa, protetor de
fitotoxicidade ou agente sinérgico num produto fitofarmacéutico, nas condigdes realistas de
utilizacdo propostas, for desprezivel [...]

Até 14 de dezembro de 2013, a Comissao apresenta ao Comité Permanente da Cadeia Alimentar e
da Satde Animal[, criado pelo artigo 58.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da
legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO 2002, L 31, p. 1)] um
projeto de medidas relativas a critérios cientificos especificos para a determinacdo das
propriedades desreguladoras do sistema endécrino, a aprovar pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 79.°

[...]»

10 ECLLI:EU:C:2025:992



23

24

25

26

27

AcorpAo DE 18. 12. 2025 — Processo C-316/24 P
PAN Eurort / CoMISSAO

O Regulamento (UE) n.° 2018/605 da Comissao, de 19 de abril de 2018, que altera o anexo II do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, estabelecendo critérios cientificos para a determinagdo das
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino (JO 2018, L 101, p. 33, e retificativo no JO
2018, L 111, p. 10), aplicavel a partir de 10 de novembro de 2018, acrescentou um quinto
paragrafo a esse ponto 3.6.5, que dispoe:

«A partir de 10 de novembro de 2018, uma substancia ativa, um protetor de fitotoxicidade ou um
agente sinérgico devem ser considerados como tendo propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino que podem causar efeitos adversos no ser humano se, com base nos pontos 1 a 4 do
sexto paragrafo, satisfizerem todos os critérios seguintes, salvo se houver provas que
demonstrem que os efeitos adversos identificados ndo sao relevantes para o ser humano:

1) Mostram produzir um efeito adverso num organismo intacto ou na sua descendéncia,
nomeadamente uma alteracdo da morfologia, da fisiologia, do crescimento, do
desenvolvimento, da reproducdo ou do tempo de vida de um organismo, sistema
ou (sub)populagdo que resulta numa diminuicdo da capacidade funcional, numa diminuicao
da capacidade de compensar um stress adicional ou num aumento da suscetibilidade a outras
influéncias;

2) Apresentam um modo de acdo enddcrino, ou seja, alteram a(s) funcdo(des) do sistema
enddcrino;

3) O efeito adverso é uma consequéncia do modo de agdo endécrino.»

O artigo 2.° do Regulamento n.° 2018/605 prevé que o ponto 3.6.5 e o ponto 3.8.2 do anexo II do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, com a redacao que lhes é dada pelo Regulamento n.° 2018/605,
sdo aplicaveis a partir de 10 de novembro de 2018, exceto no caso de procedimentos em que o
Comité [Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,
instituido pelo artigo 58.° do Regulamento (CE) n.> 178/2002, alterado pelo Regulamento (UE)
n.° 652/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio de 2014 (JO 2014, L 189,
p. 1), a seguir «Comité Permanente»] tenha procedido a votagcdo de um projeto de regulamento
até 10 de novembro de 2018.

O ponto 3.8 do Regulamento n.° 1107/2009, alterado pelo Regulamento n.° 2018/605, intitulado
«Ecotoxicologia», elenca, no seu ponto 3.8.2, os critérios por forca dos quais uma substancia
ativa, um protetor de fitotoxicidade ou um agente sinérgico devem ser considerados como tendo
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino.

O ponto 4 do anexo II do Regulamento n.° 1107/2009, intitulado «Candidato para substituicdo»,
prevé as condigdes nas quais «[ulma substiancia ativa é aprovada como candidata para
substituicdo nos termos do artigo 24.°». Entre estas, consta a condicdo, referida no quarto
travessdo desse ponto 4, de que a substancia ativa contenha «uma proporcao significativa de
isémeros nao ativos».

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011
O artigo 1.° do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comisséo, de 25 de maio de 2011,

que da execugdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que diz respeito a lista de substancias ativas aprovadas (JO 2011, L 153, p. 1), alterado pelo
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Regulamento de Execucdo (UE) 2015/2105 da Comissédo, de 20 de novembro de 2015 (JO 2015,
L 305, p. 31), prevé que «[a]s substancias candidatas para substituicdo aprovadas ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 constam da parte E do anexo do presente regulamento».

Regulamento de Execucdo (UE) n.” 844/2012

O Regulamento de Execugao (UE) n.° 844/2012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, que
estabelece as disposi¢cdes necessdrias a execucdo do procedimento de renovacdo de substancias
ativas, tal como previsto no Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO 2012, L 252,
p. 26), foi objeto de vdrias alteracdes antes de ser revogado pelo Regulamento de Execucédo
(UE) 2020/1740 da Comissdao, de 20 de novembro de 2020, que estabelece as disposi¢oes
necessarias a execucdo do procedimento de renovagao de substancias ativas, tal como previsto no
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que revoga o
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 844/2012 da Comissdo (JO 2020, L 392, p. 20). No entanto, o
Regulamento de Execucgdo 2020/1740 prevé, no seu artigo 17.°, que o Regulamento de Execucao
n.° 844/2012 continuard a aplicar-se aos procedimentos de renovacdo da aprovagdo das
substancias ativas cujo periodo de aprovagdo termine antes de 27 de marco de 2024, como o
procedimento em causa no caso em apreco.

De acordo com o artigo 1.°, n.° 1, primeiro paragrafo, do Regulamento de Execugdo n.° 844/2012, o
produtor de uma substincia ativa deve apresentar o pedido de renovacdo da aprovacido de uma
substancia ativa ao EMR e ao Estado-Membro correlator, designados em conformidade com o
anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 686/2012 da Comissao, de 26 de julho de 2012, que
atribui aos Estados-Membros, para efeitos do procedimento de renovacdo, a avaliacdo de
substancias ativas cuja aprovacdo expira até 31 de dezembro de 2018 (JO 2012, L 200, p. 5),.

Nos termos do artigo 13.° do Regulamento de Execugdo n.° 844/2012, intitulado «Conclusoes da
[EFSA]»:

«1. No prazo de cinco meses a contar do termo do prazo referido no artigo 12.°, n.° 3, a [EFSA]
deve adotar uma conclusio a luz do atual conhecimento cientifico e técnico, utilizando
documentos de orientacdo aplicdveis aquando da apresentacdo dos processos complementares,
sobre se se pode esperar que a substancia ativa satisfaca os critérios de aprovacdo previstos no
artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Sempre que necessario, a [EFSA] deve organizar
uma consulta de peritos, incluindo peritos do [EMR] e do Estado-Membro correlator. A [EFSA]
deve transmitir as suas conclusdes ao requerente, aos Estados-Membros e a Comissao.

Em derrogacdo ao disposto no primeiro paragrafo, a Comissdo pode informar, sem demora, a
[EFSA] apds o termo do prazo previsto no artigo 12.°, n.° 3, de que nédo sdo necessarias conclusoes.

[...]

3. Se a [EFSA] considerar que sdo necessdarias informacgoes adicionais do requerente, deve, em
consulta com o [EMR] estabelecer um prazo maximo de um més para a sua apresentacdo pelo
requerente aos Estados-Membros, a Comissao e a [EFSA]. O [EMR] deve, no prazo de 60 dias a
contar da data de rececido das informacgdes adicionais, avaliar as informacgodes recebidas e
comunicar essa avaliacdo a [EFSA].

[...]»
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O artigo 13.° do Regulamento de Execugdo n.° 844/2012, alterado pelo Regulamento de Execugao
(UE) 2018/1659 da Comisséo, de 7 de novembro de 2018 (JO 2018, L 278, p. 3), inclui um novo
n.° 3-A, que dispoe:

«Para efeitos da avaliacdo dos critérios de aprovacio estabelecidos nos pontos 3.6.5 [...] do anexo II do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, com a redagdo que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) 2018/605 da
Comissdo, no que se refere aos pedidos apresentados em conformidade com o artigo 1.° antes de
10 de novembro de 2018 para os quais o projeto de relatério de avaliacdo da renovagdo [a seguir
“RAR”] tenha sido apresentado mas as conclusoes da [EFSA] ndo tenham sido adotadas até essa data,
se as informacgoes disponiveis no processo ndo forem suficientes para a [EFSA] poder concluir a
avaliacdo sobre se esses critérios de aprovacdo sdo ou ndo cumpridos, a [EFSA] deve, em consulta
com os Estados-Membros, solicitar ao requerente as informacdes adicionais que devem ser
apresentadas ao [EMR], aos outros Estados-Membros, a Comissdo e a [EFSA], sob a forma de um
processo complementar atualizado que inclua as informacgdes adicionais. A [EFSA], em consulta com o
[EMR] e com o requerente, deve fixar um prazo para a apresentacdo dessas informacgoes. Esse prazo
nao pode ser inferior a 3 meses nem superior a 30 meses, e deve ser justificado em relagao ao tipo de
informacgoes que tém de ser apresentadas.

[...]

Se forem apresentadas informacgdes adicionais, em conformidade com o primeiro [...] paragraffo],
dentro do prazo fixado para a sua apresentacdo, o [EMR] deve, no prazo de 90 dias a contar da data
de rececdo das informacgodes adicionais, avaliar as informagoes recebidas e enviar a sua avaliagdo a
[EFSA], sob a forma de um projeto revisto de [RAR]. A [EFSA] deve proceder a uma consulta a todos
os Estados-Membros e ao requerente sobre o projeto revisto de [RAR], em conformidade com o
artigo 12.° A [EFSA] deve adotar a conclusao referida no n.° 1 no prazo de 120 dias a contar da data de
rececdo do projeto revisto de [RAR] [...]»

O artigo 14.° do Regulamento de Execucdo n.° 844/2012, intitulado «Relatério e regulamento de
renovagdo», enuncia, no seu n.° 1, que nio foi alterado pelo Regulamento de Execugdo 2018/1659:

«1l. A Comissdo deve apresentar ao Comité [permanente] referido no artigo 79.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 um relatério de renovagdo e um projeto de regulamento no
prazo de seis meses a contar da rececao das conclusoes da [EFSA] [...]

O relatorio de renovacao e o projeto de regulamento devem ter em conta o projeto de [RAR] do
[EMR], os comentarios referidos no artigo 12.°, n.° 3, do presente regulamento e as conclusdes da
[EESA], sempre que as mesmas tenham sido apresentadas.

O requerente deve ter a possibilidade de apresentar comentdrios ao relatério de renovagdo num
prazo de 14 dias.»

O Regulamento de Execucdo 2018/1659 inseriu no artigo 14.° do Regulamento de Execugao
n.° 844/2012 o n.° 1-A, cujo primeiro paragrafo tem a seguinte redagao:

«Para efeitos da avaliacdo dos critérios de aprovacéo estabelecidos nos pontos 3.6.5 e 3.8.2 do anexo II
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, com a redagdo que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) 2018/605
da Comissdo, no que se refere aos pedidos relativamente aos quais as conclusoes da [EFSA] sejam
adotadas antes de 10 de novembro de 2018, e caso o comité referido no artigo 79.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 néo tenha ainda procedido a votacdo de um projeto de regulamento
sobre a renovacgdo ou ndo renovacdo da substincia ativa em causa até essa data, a Comissdo pode
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considerar que sdo necessérias informacdes adicionais para avaliar se sio cumpridos os referidos
critérios de aprovacdo. Em tais casos, a Comissao deve solicitar que a [EFSA] reavalie as informacgdes
disponiveis dentro de um prazo razodavel, e deve informar o requerente desse pedido.»

Regulamento (UE) n.° 283/2013

Por forca do artigo 1.° do Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comissao, de 1 de marco de 2013,
que estabelece os requisitos em matéria de dados aplicaveis as substancias ativas, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo a colocacdo de produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO 2013, L 93, p. 1), os requisitos
em matéria de dados aplicaveis as substincias ativas previstos no artigo 8.°, n.° 1, alinea b), do
Regulamento n.° 1107/2009 sao os estabelecidos no anexo do Regulamento n.° 283/2013.

O ponto 1.9 da parte A do anexo do Regulamento n.° 283/2013, intitulado «Especificacdo da
pureza da substincia ativa expressa em g/kg», prevé, no seu quarto paragrafo, que, «[s]e a
substancia ativa for constituida por uma mistura de isémeros, de indicar-se o ricio ou a gama de
racio do teor de isdmeros» e que «[d]eve ser comunicada a atividade bioldgica relativa de cada
isémero, em termos de eficicia e de toxicidade».

Regulamento Aarhus

O artigo 2.°, n.° 1, alinea g), do Regulamento (CE) n.° 1367/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de setembro de 2006, relativo a aplicacdo das disposicoes da Convencao de
Aarhus sobre o acesso a informacéo, participacdo do publico no processo de tomada de decisao e
acesso a justica em matéria de ambiente as instituicdes e érgaos da Unido (JO 2006, L 264, p. 13),
alterado pelo Regulamento (UE) 2021/1767 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de outubro de 2021 (JO 2021, L 356, p. 1) (a seguir «Regulamento Aarhus»), define «[a]to
administrativo» como «qualquer ato nédo legislativo adotado por uma instituicdo ou érgao da
Unido que tenha efeitos juridicos e externos e contenha disposi¢des que possam infringir a
legislacao ambiental [...]».

O artigo 10.° do Regulamento Aarhus, intitulado «Pedidos de reexame interno de atos
administrativos», prevé, no seu n.° 1:

«Qualquer organizacdo ndo governamental ou outros membros do publico que satisfacam os critérios
enunciados no artigo 11.° tém o direito de requerer um reexame interno a instituicdo ou ao 6rgao da
Unido que tenha adotado o ato administrativo [...] pelo motivo de o ato [...] em causa infringir a
legislagdao ambiental [...]»

O artigo 12.° desse regulamento, intitulado «Processos no Tribunal de Justica», dispde, no seu
n.°1:

«A organizacdo ndo governamental que tiver requerido o reexame interno ao abrigo do
artigo 10.° pode interpor recurso para o Tribunal de Justica ao abrigo das disposi¢des aplicaveis do
TFUE.»
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Regulamento de Execu¢do 2021/2049

Os considerandos 4, 9, 11, 13, 15 e 16 do Regulamento de Execucdo 2021/2049 tém a seguinte
redacio:

«(4) Foi apresentado um pedido de renovacdo da aprovagdo da cipermetrina em conformidade
com o artigo 1.° do Regulamento de Execucdo [n.° 844/2012], dentro do prazo previsto
naquele artigo.

(9) No que diz respeito aos critérios para identificar as propriedades desreguladoras do sistema
endécrino [...], com base nas informacgdes cientificas disponiveis resumidas nas conclusoes
da [EFSA], a Comissdo considera que a cipermetrina ndo deve ser considerada como tendo
propriedades desreguladoras do sistema endécrino.

(11) As utilizagoes representativas sdo aplicacdes por pulverizacdo no exterior, relativamente as
quais sdo cumpridos os critérios de aprovacao estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009, desde que sejam tomadas medidas adequadas de reducido dos riscos
para assegurar o nivel de protecédo exigido para os organismos aquaticos e os artrépodes ndao
visados, incluindo as abelhas. Por conseguinte, determinou-se, relativamente a uma ou mais
utilizacoes representativas de, pelo menos, um produto fitofarmacéutico que contém
cipermetrina, que sdo cumpridos os critérios de aprovacao estabelecidos no artigo 4. do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 se forem estabelecidas condi¢des e restricdes adequadas
em conformidade com o artigo 6.° do Regulamento (CE) n.> 1107/2009.

(13) A Comissao considera, no entanto, que a cipermetrina é uma substdncia candidata a
substituicdo nos termos do artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Uma vez que a
cipermetrina é uma mistura de oito isémeros e contém uma proporcao significativa de
isomeros nao ativos, cumpre a condi¢do estabelecida no anexo II, ponto 4, quarto
travessao, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009.

(15) Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, em
conjugacdo com o artigo 6.° do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos
e técnicos atuais, é necessario, contudo, prever certas condicoes e restricbes. Convém, em
especial, requerer mais informacgoes confirmatorias.

(16) A fim de aumentar a confianca na conclusdo de que a cipermetrina nao tem propriedades
desreguladoras do sistema endécrino, os requerentes devem fornecer uma avaliagao
atualizada, em conformidade com o anexo II, ponto 2.2, alinea b), do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, dos critérios estabelecidos no anexo II, pontos 3.6.5 e 3.8.2, do referido
regulamento [...]»
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Nos termos do artigo 1.° do Regulamento de Execucdo 2021/2049, «[€é] renovada a aprovacao da
substancia ativa cipermetrina, tal como consta do anexo I». De acordo com o artigo 2.° deste
regulamento de execugdo, o anexo do Regulamento de Execugdo n.° 540/2011, alterado pelo
Regulamento de Execucgdo 2015/2105, é alterado em conformidade com o anexo II do
Regulamento de Execucao 2021/2049.

[Conforme retificado por Despacho de 26 de margo de 2026] O anexo I deste regulamento prevé
que, sempre que sejam autorizados produtos fitofarmacéuticos que contenham cipermetrina para
aplicacdes por pulverizacdo no exterior, a fim de assegurar a protecao dos organismos nao visados,
em especial dos organismos aquaticos e dos artrépodes nao visados, incluindo as abelhas, sdo
necessarias medidas de atenuacdo dos riscos que permitam reduzir a deriva de modo que a
exposicdo a substancia ativa seja inferior ou igual a 5,8 mg s.a./ha nas zonas ndo cultivadas.

Antecedentes do litigio

Os antecedentes do litigio, que foram apresentados nos n.” 2 a 16 do acérdao recorrido, podem ser
resumidos da seguinte forma.

A cipermetrina é um inseticida da familia dos piretroides. Esta familia de inseticidas é amplamente
utilizada na Unido Europeia para combater as pragas das culturas. A cipermetrina é altamente
toxica para os insetos.

Em 2005, a Comissao incluiu a cipermetrina como substancia ativa no anexo I da Diretiva 91/414.
As substancias ativas incluidas nesse anexo I sdo consideradas aprovadas ao abrigo do
Regulamento n.° 1107/2009 e sdo elencadas na parte A do anexo do Regulamento de Execucao
n.° 540/2011.

Essa aprovacdo era inicialmente vélida até 28 de fevereiro de 2016. Contudo, devido a atrasos
significativos nos processos de reavaliacdo e de decisdo, foi prorrogada por um ano, todos os
anos, entre 2017 e 2021.

No ambito do procedimento de renovacdo da aprovacdo da cipermetrina, o EMR preparou um
projeto de RAR em consulta com o Estado-Membro correlator e, em 8 de maio de 2017,
apresentou-o a EFSA e a Comissao.

A EFSA transmitiu o projeto de RAR aos requerentes e aos restantes Estados-Membros para que
apresentassem os seus comentarios e langou uma consulta publica sobre o mesmo. Em seguida,
enviou 8 Comissdo os comentdrios recebidos.

Em 31 de julho de 2018, a EFSA emitiu um parecer cientifico intitulado «Peer Review of the
pesticide risk assessment of the ative substancia cypermethrin» (Revisdo pelos pares da avaliacdo
dos riscos de pesticidas relativa a substancia ativa cipermetrina) (a seguir «conclusoes da EFSA de
2018»). A EFSA identificou quatro dominios criticos de preocupacio.

Como decorre dessas conclusoes, a EFSA identifica um ou mais dominios criticos de preocupagao
nos seguintes casos:

— quando existam informacdes suficientes disponiveis para efetuar uma avaliacdo das utilizagoes
representativas segundo os principios uniformes nos termos do artigo 29.°, n.° 6, do
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Regulamento n.° 1107/2009 e conforme enunciado no Regulamento (UE) n.° 546/2011 da
Comissao, de 10 de junho de 2011, que da execugdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos principios uniformes aplicaveis a
avaliacdo e autorizacdo dos produtos fitofarmacéuticos (JO 2011, L 155, p. 127), e essa
avaliacdo ndo permita concluir que, pelo menos, numa das utilizacdes representativas, é
provavel que um produto fitofarmacéutico (a seguir «PFF») que contenha a substéncia ativa
nado tenha nenhum efeito nocivo na saide humana ou animal, no ambiente ou na dgua
subterranea, ou efeitos inaceitaveis no ambiente;

— se aavaliacdo a um nivel mais elevado ndo puder ser concluida devido a falta de informacoes e a
avaliacdo realizada a um nivel inferior ndo permitir concluir que, pelo menos, numa das
utilizacoes representativas, é provavel que um PFF que contenha a substincia ativa ndo tenha
nenhum efeito nocivo na saide humana ou animal, no ambiente ou nas dguas subterraneas, ou
efeitos inaceitdveis no ambiente, e

— se, tendo em conta os atuais conhecimentos cientificos e técnicos, utilizando os documentos de
orientacdo disponiveis no momento do pedido, a substidncia ativa nado for suscetivel de
satisfazer os critérios de aprovagdo previstos no artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009.

No que diz respeito a cipermetrina, a EFSA identificou os seguintes dominios criticos de
preocupacgao:

um risco elevado para os organismos aquaticos;
— um risco elevado para as abelhas meliferas;
— um risco elevado para os artrépodes nédo visados situados fora da zona tratada, e

— falta de informacdo sobre a composicio dos lotes de pesticidas utilizados nos estudos
ecotoxicolégicos apresentados pelos requerentes da aprovacdo, que ndo permitiu a EFSA
assegurar-se de que esses lotes de pesticidas correspondiam efetivamente as utilizagoes
representativas de um PFF que contenha a substincia ativa, na acecdo do artigo 4.°, n.° 5, do
Regulamento n.° 1107/2009.

Na reunido do Comité Permanente de janeiro de 2019, a Comissdo apresentou uma proposta de
renovacdo da aprovacdo que limitava a utilizacdo da cipermetrina nas épocas do outono e do
inverno, a fim de proteger as abelhas e os meios aqudticos, com medidas de atenuagdo dos riscos
que reduziam em 95 % a deriva dos pesticidas no ambiente, para prevenir os seus efeitos adversos
para o ambiente. Perante a recusa da maioria dos Estados-Membros em apoiar uma proposta de
renovacdo da aprovagdo com essas limitacoes, a Comissdo solicitou a EFSA que emitisse uma
declaracdo sobre as medidas de atenuacdo dos riscos da cipermetrina.

Em 16 de setembro de 2019, a EFSA adotou uma declaragdo sobre as medidas de atenuacdo dos
riscos para a cipermetrina (a seguir «declaracdo de 2019»). Nessa declaragao, a EFSA referiu que
s6 uma medida de atenuacgdo dos riscos que reduzisse em mais de 95 % a deriva dos pesticidas
permitiria concluir por um nivel de baixo risco para os organismos aqudticos. A mesma
conclusdo se aplicava aos artropodes ndo visados. A EFSA referiu também que os estudos
disponiveis ndo abrangem a utilizagdo da cipermetrina no outono. A EFSA considerou, além
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disso, que, para proteger as abelhas, a auséncia de plantas infestantes em floracdo na cultura, a
proibicdo da pulverizacdo de culturas em floracdo e uma redugdo da deriva de 54 % seriam
suficientes, e que seria possivel concluir por um nivel de baixo risco.

Na sequéncia de inumeras reunides do Comité Permanente, a Comissio adotou, em
24 de novembro de 2021, o Regulamento de Execucao 2021/2049, pelo qual renovou a aprovagao
da substancia ativa cipermetrina. Esta renovacdo é, no entanto, acompanhada de uma série de
disposicdes especificas previstas no anexo I desse regulamento.

Em 20 de janeiro de 2022, a recorrente apresentou a Comissdo, em conformidade com o
artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento Aarhus, um pedido de reexame interno do Regulamento de
Execucao 2021/2049, com vista a obter a sua revogagdo ou substituicdo por um regulamento que
indeferisse o pedido de renovacdo da aprovacao da cipermetrina. Nesse pedido, a recorrente expos
as razoes pelas quais considera que esse regulamento de execugdo é contrdrio ao principio da
precaucdo e a obrigacdo da Unido de assegurar um elevado nivel de protecdo da saitlde humana e
do ambiente, tal como é concretizada, no que diz respeito aos produtos fitofarmacéuticos, pelo
Regulamento n.° 1107/2009, nomeadamente no seu artigo 4.°

Em 18 de fevereiro de 2022, a Comissao pediu a EFSA assisténcia técnica e cientifica relativamente
a todos os elementos cientificos relevantes apresentados no pedido de reexame interno. Em
resposta a esse pedido, a EFSA publicou, em 15 de margo de 2022, um relatdrio técnico que se
limitava a andlise de uma unica acusagdo formulada pela recorrente, a relativa a ndo tomada
consideracdo de determinados estudos provenientes da literatura independente na andlise da
propriedade desreguladora do sistema enddcrino da cipermetrina.

Por mensagem de correio eletrénico de 18 de julho de 2022, a Comissdo enviou a recorrente uma

copia em lingua francesa da decisdo controvertida, a qual foi junto um anexo que expunha os
fundamentos do indeferimento do pedido de reexame interno.

Recurso no Tribunal Geral e acéordao recorrido

Por peticao apresentada na Secretaria do Tribunal Geral em 31 de agosto de 2022, a recorrente
interpds um recurso de anulacao da decisao controvertida.

Em apoio do seu recurso, a recorrente invocou um unico fundamento, dividido em duas partes,
relativo a violagdo do principio da precaucdo e da obrigacdo da Unido de assegurar um elevado
nivel de protecdo da saide humana e do ambiente, tal como decorre dos artigos 9.° e 11.°, do
artigo 168.°, n.° 1, e do artigo 191.°, n.° 1, TFUE, bem como dos artigos 35.° e 37.° da Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia, e tal como é concretizada, no que diz respeito aos
produtos fitofarmacéuticos, pelo Regulamento n.° 1107/2009, nomeadamente no seu artigo 4.°

No acérdao recorrido, o Tribunal Geral julgou improcedentes as duas partes desse unico
fundamento e negou provimento ao recurso na integra.

Pedidos das partes
A recorrente pede ao Tribunal de Justica que se digne:

— anular o acérdao recorrido;

18 ECLLI:EU:C:2025:992



61

62

63

64

AcorpAo DE 18. 12. 2025 — Processo C-316/24 P
PAN Eurort / CoMISSAO

— decidir o litigio e, julgando procedentes os pedidos apresentados pela recorrente em primeira
instancia, anular a decisdo controvertida, e

— condenar a Comissao nas despesas das duas instancias.
A Comissao pede que ao Tribunal de Justica que se digne:
— negar provimento ao recurso e

— condenar a recorrente nas despesas.

Quanto ao presente recurso

Em apoio do seu recurso, a recorrente invoca cinco fundamentos. O primeiro fundamento é
relativo a ndo tomada em consideracdo dos dominios criticos de preocupacéo identificados pela
EFSA. O segundo fundamento é relativo a inobservancia dos critérios cientificos para a
determinacdo das propriedades desreguladoras do sistema endécrino. O terceiro fundamento é
relativo a ndo tomada em consideracdo das outras lacunas nos dados identificadas pela EFSA. O
quarto fundamento é relativo a formulagdo abusiva de pedidos de informacdes confirmatérias, em
especial, os segundo e terceiro pedidos de informacgdes confirmatérias. Por dltimo, o quinto

fundamento ¢é relativo a falta de avaliacio da toxicidade a longo prazo da formulagdo
representativa apresentada pelo requerente.

Importa comecar por analisar o primeiro fundamento do recurso, depois o segundo fundamento
conjuntamente com a segunda parte do quarto fundamento, uma vez que ambos dizem respeito a
apreciacdo do Tribunal Geral sobre a andlise relativa a inexisténcia de propriedades
desreguladoras do sistema endécrino da cipermetrina. Em seguida, ha que analisar a primeira
parte do quarto fundamento, o terceiro fundamento e, por tltimo, o quinto fundamento.

Quanto ao primeiro fundamento, relativo a ndo tomada em consideracdo dos dominios
criticos de preocupacdo identificados pela EFSA

O primeiro fundamento do recurso tem trés partes. A primeira parte é relativa a um erro de
direito, a violacdo do dever de fundamentacio e a uma desvirtuacdo dos elementos de prova, que
viciam a apreciacdo do Tribunal Geral sobre o dominio critico de preocupacao relativo a falta de
informacdo sobre a representatividade dos lotes utilizados. A segunda parte é relativa a uma
contradicdo de fundamentos e a um erro de direito, que viciam a apreciagdo do Tribunal Geral
sobre o dominio critico de preocupacao relativo ao risco elevado para os organismos aquaticos.
Por dltimo, a terceira parte é relativa a violagdo do dever de fundamentacédo, a uma contradicao de
fundamentos, a um erro de direito e a uma desvirtuacdo dos elementos de prova, que viciam a
apreciacdo do Tribunal Geral sobre o dominio critico de preocupacéo relativo ao risco elevado

para os artrépodes néo visados.

Quanto a primeira parte do primeiro fundamento, relativa a um erro de direito, a violagdo do
dever de fundamentac¢do e a uma desvirtuagdo dos elementos de prova, que viciam a apreciagdo
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do Tribunal Geral sobre o dominio critico de preocupagdo relativo a falta de informacdo sobre a
representatividade dos lotes utilizados

— Argumentos das partes

A titulo preliminar, a recorrente recorda, de modo geral, que, como resulta das apreciagdes do
Tribunal Geral constantes dos n.* 91 a 93 e 104 do acérdao recorrido, decorre do principio da
precaucdo que subjaz ao Regulamento n.° 1107/2009 que a Comissdo, enquanto gestora dos
riscos, ndo pode renovar a aprovagdo de uma substancia ativa relativamente a qual, como no caso
em apreco, a EFSA tenha identificado dominios criticos de preocupacgédo, a menos que as medidas
de atenuacdo dos riscos permitam efetivamente, e ndo teoricamente, e de forma cientificamente
comprovada reduzir o risco para um nivel aceitavel que permita excluir os efeitos adversos na
saude humana ou os efeitos inaceitaveis para o ambiente.

Daqui decorre, segundo a recorrente, que, quando um dominio critico de preocupacgéo tenha sido
identificado pela EFSA, a Comissdo estd obrigada a certificar-se de que as medidas de atenuagdo
dos riscos sdo realistas e cientificamente fundamentadas e permitem reduzir estes tltimos para
um nivel aceitavel.

Em especial, a recorrente sustenta que, nas suas conclusoes de 2018, a EFSA identificara quatro
dominios criticos de preocupacdo, entre os quais o relativo a falta de informacdo sobre a
representatividade dos lotes utilizados nos estudos ecotoxicolégicos, que a Comissdo considerou,
todavia, que ndo obstavam a renovacao da aprovacdo da cipermetrina. A recorrente alega que o
Tribunal Geral, embora tenha exposto, nos n.* 92, 93 e 104 do acérdao recorrido, as condigoes
nas quais a aprovacao de uma substéancia ativa pode ser renovada apesar de a avaliacdo dos riscos
desta substancia ter permitido identificar varios dominios criticos de preocupacao, ndo verificou,
nos n.”* 129 a 188 desse acdrdao, se os motivos pelos quais a Comissdo excluira a existéncia de
efeitos adversos na sailde humana ou de efeitos inaceitaveis para o ambiente permitiam reduzir o
risco identificado para um nivel aceitavel.

A este respeito, primeiro, a recorrente alega que o Tribunal Geral inverteu, erradamente, o énus
da prova ao expor, no n.° 146 do acérdio recorrido, que cabia ao requerente do reexame interno
de um ato administrativo indicar os elementos que suscitassem duvidas quanto a apreciacao
efetuada pela instituicdo que adotara esse ato. De acordo com a recorrente, competia, de facto, a
Comissdo, e ndo ao requerente, demonstrar que respondera, no Regulamento de Execucao
2021/2049 ou, o mais tardar, na decisio controvertida, ao dominio critico de preocupacio
identificado pela EFSA através da adocdo de medidas de atenuacdo dos riscos simultaneamente
efetivas e cientificamente comprovadas. Assim, nos n.* 134, 147 e 158 desse acérdao, o Tribunal
Geral ndo teve razdo e inverteu o 6nus da prova ao considerar que os argumentos suscitados pela
recorrente na primeira instancia eram «contextuais», «vagos», «especulativos» e «ndo
fundamentados».

Segundo, a recorrente sustenta que, nos n.* 147, 148 e 154 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral
ndo explica em que medida deve ser considerada «vaga» e «especulativa» a afirmacdo de que nao
era verosimil que o EMR tivesse efetuado controlos da equivaléncia entre, por um lado, o material
técnico (ou seja, a substancia ativa e respetivas impurezas) utilizado para os testes em apoio da
primeira aprovacdo e, por outro, a especificacdo técnica atual, dado que a composicdo exata do
material técnico original ndo é conhecida. Dos n.”* 148 e 163 a 165 do acdérdao recorrido resultam
uma violacdo semelhante do dever de fundamentacdo e uma desvirtuagdo dos elementos de prova
no que diz respeito a natureza das impurezas, a sua pertinéncia e ao seu potencial genotoxico.
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Acresce que, no n.° 157 do acérdéo recorrido, o Tribunal Geral ndo responde ao argumento da
recorrente de que a existéncia de testes de neurotoxicidade e de toxicidade para a reproducio e o
desenvolvimento ndo é relevante para avaliar o potencial genotéxico da especificacdo técnica
atual. Além disso, nos n.* 160 e 167 a 172 do acérddo recorrido, o Tribunal Geral rejeitou,
erradamente, a argumentacdo da recorrente, que sustentava que a afirmacdo do EMR,
reproduzida pela Comissdo, de que o problema podia ser resolvido ao nivel dos
Estados-Membros no momento da emissdao de autorizagdes de colocagdo no mercado ou no
procedimento de renovacdo da aprovacgdo seguinte, era contrdria ao artigo 4., n.° 5, do
Regulamento n.° 1107/2009.

Na sua réplica, a recorrente acrescenta que as afirmac¢des do EMR, mesmo admitindo que sejam
fundadas, ndo podem constituir medidas de atenuacdo dos riscos nem podem levar a excluir a
avaliacdo dos riscos efetuada pela EFSA, que tem, a este respeito, a ultima palavra, em
conformidade com o artigo 12.° do Regulamento n.° 1107/2009 e com o principio da exceléncia e
da independéncia da avaliacdo cientifica que subjaz ao principio da precaucdo, tanto mais que o
EMR é, em principio, escolhido pelo requerente da renovagdo da aprovacio.

Terceiro, a recorrente considera que a conclusdo a que o Tribunal Geral chegou nos n.* 163 a 165
do acérdao recorrido, de que a EFSA entendeu, apds as suas conclusdes, que nenhuma impureza,
além do hexano, era considerada relevante do ponto de vista toxicoldgico, assenta numa
desvirtuacdo dos elementos de prova, uma vez que tal tomada de posicdo da EFSA néo decorre,
de modo nenhum, do processo.

A Comissdo contesta esta argumentacao.

Antes de mais, sublinha, de modo geral, que a identificacdo pela EFSA de um ou mais dominios
criticos de preocupacdo ndo implica necessariamente que a substincia ativa ndo satisfaz os
critérios de aprovacgdo previstos no artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009.

Em seguida, a Comissao esclarece que, como € exposto nos n.* 12, 96, 105, 112, 113, 193 e 227 do
acordao recorrido, que ndo sdo contestados pela recorrente, se baseou na declaragdo de 2019 da
EFSA para se certificar de que os dominios criticos de preocupagdo nao obstavam a renovagao da
aprovacdo da cipermetrina. Portanto, foi com uma base cientificamente comprovada que a
Comissao se certificou do caracter realista e fundamentado das medidas de atenuacéo dos riscos.

Por dltimo, no que diz respeito, mais concretamente, ao dominio critico de preocupacgéo relativo a
representatividade dos lotes utilizados, como decorre dos n.”* 136 a 144 do acérdio recorrido, que
ndo sdo contestados pela recorrente, e dos n.* 168 a 172 desse acérdao, a Comissdo baseou-se,
simultaneamente, na avaliacdo independente e objetiva do EMR e noutros elementos para se
certificar de que a renovagao da aprovacdo da cipermetrina podia ser concedida.

Primeiro, a argumentacgao da recorrente contra o n.° 146 do acérddo recorrido resulta de uma
leitura errada deste nimero. O Tribunal Geral ndo inverteu o 6nus da prova. Concluiu,
simplesmente, que cabia ao requerente do reexame interno de um ato administrativo ao abrigo
do direito do ambiente indicar os elementos de facto ou os argumentos juridicos substanciais
suscetiveis de suscitar «davidas plausiveis» sobre a apreciagao efetuada pela instituicdo da Unido
no ato administrativo impugnado.
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Segundo, no que diz respeito a fundamentacdo exposta nos n.” 134, 147 e 158 do acérdio
recorrido, a recorrente limita-se a reiterar no Tribunal de Justica as afirmagoes que formulou em
primeira instancia.

Terceiro, a Comissdo observa, por um lado, quanto a argumentacdo da recorrente contra os
n.”* 164 e 165 do acérdao recorrido, que as conclusdes do Tribunal Geral ndo se baseiam nas
conclusdes da EFSA de 2018, mas em informacoes recolhidas na sequéncia dos contactos com a
EFSA e com o EMR durante o processo de gestdo dos riscos, ou seja, posteriormente a essas
conclusodes.

Por outro lado, no que diz respeito as apreciagdes do Tribunal Geral constantes dos n.” 160 e 169
a 172 do acdrdao recorrido, a Comissdo salienta que o Tribunal Geral nao afastou o argumento da
recorrente apenas porque a EFSA considerara improvavel que a cipermetrina fosse genotoéxica. O
Tribunal Geral baseou-se igualmente no fundamento, exposto no n.° 170 desse acérdao e nao
contestado pela recorrente, de que fora efetuada uma avaliacdo da genotoxicidade da substancia
ativa fabricada, no sentido de que o material constituido por esta e as impurezas tinham sido
testadas e que, além disso, fora realizada uma andlise de cada impureza para determinar a
relevancia toxicoldgica, tendo em conta a necessidade de fixar limites especificos no material.

— Apreciagdo do Tribunal de justica

Importa comecar por recordar que, nos termos do artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento Aarhus,
qualquer organizacdo ndo governamental que satisfaca os critérios previstos no artigo 11.° deste
regulamento pode requerer, por escrito e de modo fundamentado, um reexame interno de um
ato administrativo a instituicdo ou ao 6rgao da Unido que o tenha adotado ao abrigo da legislacdao
ambiental. O artigo 2.°, n.° 1, alinea g), do referido regulamento define, a este respeito, «[a]to
administrativo» como qualquer ato nao legislativo adotado por uma instituicdo ou 6rgao da
Unido que tenha efeitos juridicos e externos e contenha disposicdes que possam infringir a
legislacdo ambiental. Quando o ato administrativo tem por objeto, como no caso em apreco, a
renovacdo da aprovacdo de uma substancia ativa como candidata para substituicao, em aplicacdo
do artigo 20.°, n.° 1, e do artigo 24.°, n.° 1, do Regulamento n.> 1107/2009, o pedido de reexame
interno diz respeito a reavaliacdo dessa renovacao (v., neste sentido, Acérdao de 3 de setembro de
2020, Mellifera/Comissao, C-784/18 P, EU:C:2020:630, n.° 63 e jurisprudéncia af referida).

O pedido de reexame interno de um ato administrativo destina-se, portanto, a obter a declaracdo
de ilegalidade ou de falta de fundamento do ato administrativo impugnado (v., neste sentido,
Acérdao de 3 de setembro de 2020, Mellifera/Comissao, C-784/18 P, EU:C:2020:630, n.° 64 e
jurisprudéncia ai referida).

E inerente a este processo de reexame interno que o requerente do reexame apresente
fundamentos concretos e precisos suscetiveis de por em causa as apreciagdes em que esse ato
administrativo se baseia. A este respeito, como recordou, corretamente, o Tribunal Geral nos
n.* 42 e 146 do acordao recorrido, para apresentar os fundamentos do reexame de forma
adequada, o requerente do reexame interno estd obrigado a indicar os elementos de facto ou os
argumentos juridicos substanciais suscetiveis de suscitar «davidas plausiveis» sobre a apreciacdao
feita pela instituicdo ou 6rgdo da Unido no ato administrativo impugnado (v., neste sentido,
Acérdaos do 12 de setembro de 2019, TestBioTech e o./Comissdao, C-82/17 P, EU:C:2019:719,
n.” 68 e 69, e de 6 de outubro de 2021, ClientEarth/Comissdo, C-458/19 P, EU:C:2021:802, n.° 60).
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Na hipétese de, como no caso em apreco, o pedido de reexame interno ser indeferido pela
instituicdo ou 6rgdo da Unido competente, o requerente pode recorrer da decisdo que indefira
esse pedido para os tribunais da Unido, em conformidade com o artigo 12.° do Regulamento
Aarhus, lido em conjugacdo com o artigo 10.° desse regulamento, invocando incompeténcia,
violacdo de formalidades essenciais, violagdo dos Tratados ou de qualquer norma juridica relativa
a sua aplicacdo ou desvio de poder (v., neste sentido, Acérddo de 12 de setembro de 2019,
TestBioTech e 0./Comissdo, C-82/17 P, EU:C:2019:719, n.° 38).

No ambito desse recurso, compete ao recorrente apresentar os fundamentos e os argumentos que
permitam demonstrar, nomeadamente, um erro de direito ou um erro de apreciacdo que vicie de
ilegalidade a decisao pela qual a instituicdo ou o érgao da Unido indeferiu esse pedido de reexame
interno (v., neste sentido, Acérdao de 6 de outubro de 2021, ClientEarth/Comissio, C-458/19 P,
EU:C:2021:802, n.”* 49 a 51).

Tendo em conta a jurisprudéncia recordada nos n. 83 e 84 do presente acérdao, importa observar
que a recorrente faz uma leitura errada dos n.” 134, 147 e 158 do acérdio recorrido, nos quais o
Tribunal Geral, sem se pronunciar sobre o 6nus da prova, se limitou a apreciar os argumentos
que lhe foram apresentados, qualificando alguns deles como «vagos», «contextuais» ou
«especulativos» e julgando-os, por isso, inoperantes ou infundados, em caso de identificacdo de
um ou mais dominios criticos de preocupacdo. Quanto ao n.° 146 do acérdio recorrido, o
Tribunal Geral limitou-se a recordar a jurisprudéncia do Tribunal de Justica referida no n.° 82 do
presente acérdao.

Em seguida, importa analisar os argumentos da recorrente contra os n.* 147, 148, 154, 157,
160, 163 a 165 e 172 do acérdao recorrido, nos quais o Tribunal Geral confirmou a apreciacdo da
Comissao segundo a qual a falta de informacao sobre a representatividade dos lotes utilizados nos
estudos ecotoxicolédgicos, identificada nas conclusdes da EFSA de 2018 como um dominio critico
de preocupacdo, ndo impedia que se excluisse o potencial genotéxico e ecotdxico da especificacao
proposta pelos requerentes para a renovacgio da aprovacao da cipermetrina.

Em primeiro lugar, ha que recordar que, por forca do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 1107/2009, a aprovagdo de uma substancia ativa é renovada, mediante pedido, se os critérios
de aprovacgdo previstos no artigo 4.° desse regulamento estiverem satisfeitos.

De acordo com o artigo 4.°, n.° 1, do referido regulamento, as substancias ativas sdo aprovadas nos
termos do anexo II do mesmo regulamento se, a luz dos atuais conhecimentos cientificos e
técnicos e tendo em conta os critérios de aprovacido previstos nos pontos 2 e 3 desse anexo II, for
previsivel que os PFF que as contém preenchem os requisitos previstos nos n.”* 2 e 3 desse
artigo 4.°, ou seja, se estes produtos ou os seus residuos ndo tiverem, nomeadamente, efeitos
nocivos na saide humana ou na satide animal e ndo tiverem efeitos inaceitaveis no ambiente.

Resulta do artigo 14.° do Regulamento n.° 1107/2009, lido em conjugacdo com o artigo 4.° deste,
bem como com os pontos 2 e 3 do anexo II desse regulamento, intitulado «Procedimento e
critérios para a aprovacdo de substancias ativas, de protetores de fitotoxicidade e de agentes
sinérgicos em conformidade com o capitulo II», que, quando a Comissdao seja chamada a
pronunciar-se sobre um pedido de renovacgao da aprovagdo de uma substancia ativa, compete-lhe
proceder a uma avaliagdo dos riscos que inclua, nomeadamente, por forca dos pontos 3.6.2 a 3.6.4
desse anexo II, testes de genotoxicidade, de carcinogenia ou de toxicidade para a reproducgao, bem
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como testes de ecotoxicologia. referidos no ponto 3.8 do referido anexo II (v., neste sentido,
Acérdio de 22 de junho de 2023, Arysta LifeScience Great Britain/Comissdo, C-259/22 P,
EU:C:2023:513, n.° 130).

A este respeito, como resulta das disposi¢coes desse regulamento, o legislador da Unido optou por
confiar a avaliacdo cientifica dos riscos de uma substancia ativa, simultaneamente, ao EMR e a
EFSA.

De facto, antes de mais, em conformidade com o artigo 11.°, n.* 1 e 2, desse regulamento, o
Estado-Membro ao qual seja apresentado um pedido de aprovacdo ou de renovagao da aprovacdo
de uma substancia ativa deve, no quadro do RAR, proceder a uma avaliacdo independente,
objetiva e transparente desse pedido a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, a fim
de apurar se é previsivel que a substancia ativa satisfaca os critérios de aprovacdo previstos no
artigo 4.° do referido regulamento (v., neste sentido, Acérdao de 1 de outubro de 2019, Blaise e o.,
C-616/17, EU:C:2019:800, n.* 66 e 67).

Em seguida, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1107/2009, lido a luz do
considerando 12 deste, a EFSA adota as suas conclusdes sobre essa substdncia ativa tendo em
conta os conhecimentos cientificos e técnicos atuais, esclarecendo assim se é previsivel que a
referida substancia ativa satisfaca os critérios de aprovacdo previstos no artigo 4.° desse
regulamento.

Por ultimo, nos termos do artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1107/2009, a Comissdo apresenta
um relatério de revisdo e um projeto de regulamento de aprovacdo «tendo em conta» tanto o
projeto de RAR elaborado pelo EMR como as conclusoes da EFSA.

Acresce que, contrariamente as alegacdes da recorrente expostas no n.° 70 do presente acérdao, as
disposicoes do Regulamento n.° 1107/2009 ndo dao «a dltima palavra» a EFSA em matéria de
avaliacdo dos riscos. Impdem, pelo contrario, que a Comissdo tenha em conta as conclusoes da
EFSA da mesma forma que o projeto de RAR emitido pelo EMR. Consequentemente, o Tribunal
Geral teve razdo ao considerar, no n.° 90 do acérdao recorrido, que a obrigacdo de a Comissao ter
em conta esses documentos ndo pode ser interpretada como uma obrigacdo de essa instituicao
seguir em todos os pontos as conclusdes da EFSA ou o relatério do EMR.

Em segundo lugar, importa observar que as disposicdes do Regulamento n.° 1107/2009 nao
especificam a forma como a Comissdo se deve pronunciar quando as avaliagdes efetuadas,
respetivamente, pelo EMR e pela EFSA sejam divergentes.

Nesse caso, cabe a Comissdo, que dispde de uma ampla margem de apreciacdo, proceder a
avaliacdes cientificas e técnicas complexas, devendo, por isso, a fiscalizacdo do juiz da Unido
limitar-se a verificacdo do respeito pelas regras de processo, da exatiddo material dos factos, da
inexisténcia de erro manifesto de apreciacdo ou de desvio de poder ou da inexisténcia de violacdo
do dever de fundamentacdo (v., neste sentido, Acérdaos de 18 de julho de 2007, Industrias
Quimicas del Vallés/Comissdo, C-326/05 P, EU:C:2007:443, n.° 76, e de 9 de dezembro de 2021,
Agrochem-Maks/Comissao, C-374/20 P, EU:C:2021:990, n.* 53 e 54).

De facto, a este respeito, nos casos em que as instituicdes dispoem de tal poder de apreciacao, o
respeito pelas garantias conferidas pela ordem juridica da Unido ao desenvolvimento dos
procedimentos administrativos reveste especial importancia. Entre essas garantias figuram,
nomeadamente, o dever de a instituicio competente analisar, com cuidado e imparcialidade,
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todos os elementos relevantes do caso em apreco, bem como o de fundamentar a sua decisdo de
forma suficiente. Sé nessas condig¢des o juiz da Unido pode fiscalizar se os elementos de facto e
de direito de que depende o exercicio do poder de apreciacdo foram corretamente tidos em conta
(v., neste sentido, Acordaos de 21 de novembro de 1991, Technische Universitit Miinchen,
C-269/90, EU:C:1991:438, n. 14; de 6 de novembro de 2008, Paises Baixos/Comissdo,
C-405/07 P, EU:C:2008:613, n.° 56; e de 22 de junho de 2023, Arysta LifeScience Great
Britain/Comissao, C-259/22 P, EU:C:2023:513, n.° 46).

No exercicio dessa fiscalizacdo, cabe ao Tribunal Geral fundamentar a sua decisdo, deixando
transparecer, de forma clara e inequivoca, o raciocinio seguido, de modo a permitir aos
interessados conhecer as razdes da decisio tomada e ao Tribunal de Justica exercer a sua
fiscalizacdo jurisdicional [v., neste sentido, Acdrdaos de 29 de abril de 2021, Achemos Grupé e
Achema/Comissao, C-847/19 P, EU:C:2021:343, n.° 60, e de 4 de outubro de 2024, UPL Europe e
Indofil Industries (Netherlands)/Comissao, C-262/23 P, EU:C:2024:862, n.° 132].

O dever que incumbe ao Tribunal Geral, por forca do artigo 36.° e do artigo 53.°, primeiro
paragrafo, do Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia, de fundamentar as suas
decisdes ndo o obriga a fazer uma exposicdo que acompanhe, exaustiva e individualmente, todos
os passos do raciocinio articulado pelas partes no litigio. A fundamentacdo pode, portanto,
segundo jurisprudéncia constante, ser implicita, na condicdo de permitir aos interessados
conhecer os fundamentos da decisdo do Tribunal Geral e ao Tribunal de Justica dispor de
elementos suficientes para exercer a sua fiscalizacdo [Acérddo de 4 de outubro de 2024, UPL
Europe e Indofil Industries (Netherlands)/Comissdo, C-262/23 P, EU:C:2024:862, n.° 133 e
jurisprudéncia ai referida].

No caso em apreco, antes de mais, o Tribunal Geral salientou, no n.° 9 do acérdéo recorrido, que
decorria das conclusdes da EFSA de 2018 que um dos quatro dominios criticos de preocupacao
identificados por esta autoridade dizia respeito a falta de informacéo sobre a composicdo dos
lotes de pesticidas utilizados nos estudos ecotoxicolégicos apresentados pelos requerentes da
aprovacdo, lacuna que ndo permitiu a EFSA verificar se esses lotes de pesticidas correspondiam
efetivamente as utilizacoes representativas de um PFF que contenha a substincia ativa, na acecao
do artigo 4.°, n.° 5, do Regulamento n.° 1107/2009.

Como ja foi salientado no n.° 49 do presente acérdao e como decorre do n.° 8 do acérdao
recorrido, a EFSA identifica um dominio critico de preocupagdo sempre que, consoante os casos,
a avaliacdo da substincia em causa ndo permita concluir que, pelo menos, numa das utilizagoes
representativas, é provavel que um PFF que contenha a substéncia ativa ndo tenha nenhum efeito
nocivo na saude humana ou animal, no ambiente ou na dgua subterranea, ou efeitos inaceitaveis
no ambiente, ou se, tendo em conta os atuais conhecimentos cientificos e técnicos, utilizando os
documentos de orientacdo disponiveis no momento do pedido, a substincia ativa nado for
suscetivel de satisfazer os critérios de aprovacdo previstos no artigo 4.° do Regulamento
n.° 1107/2009.

Por essa razdo, como observou o Tribunal Geral, em substincia, nos n.”* 92 e 93 do acérdao
recorrido, quando a avaliacdo dos riscos conduza a identificacdo de dominios criticos de
preocupacdo, a Comissdo nao pode, em principio, afastar-se dos resultados dessa avaliacao, sob
pena de violar o principio da precaucdo, a menos que se demonstre suficientemente que, nio
obstante a identificacdo desses dominios criticos de preocupacao, as medidas de atenuacdo dos
riscos permitem concluir que os critérios previstos no artigo 4.°, n.* 1 a 3, do Regulamento
n.° 1107/2009 sdo respeitados.
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A este respeito, resulta dos n.” 143, 147, 148 e 154 do acdrdao recorrido que, para rejeitar a
argumentacao da recorrente assente no dominio critico de preocupacao identificado pela EFSA e
recordado no n.° 100 do presente acérdido, o Tribunal Geral baseou-se, a semelhanca da Comissao
na decisdo controvertida, no facto de o EMR ter confirmado, numa mensagem de correio
eletrénico de 2019, que, apesar da falta de dados, véarios controlos da equivaléncia realizados no
quadro do projeto de RAR tinham permitido verificar a equivaléncia entre o material técnico
utilizado na primeira aprovacdo e o utilizado no procedimento de renovacdo, e que a falta de
dados podia ser suprida quer ao nivel zonal ou nacional quer por ocasido da renovagédo seguinte.

Ora, ao decidir dessa forma, o Tribunal Geral ndo expods as razdes pelas quais havia que fazer
prevalecer a posicio do EMR sobre a da EFSA, quando esta ultima identificara um dominio
critico de preocupacio tendo em conta a posicao do EMR sobre a representatividade dos lotes no
projeto de RAR, nem identificou medidas de atenuacdo dos riscos que tenham permitido a
Comissdo, em conformidade com as regras referidas pelo Tribunal Geral nos n.* 92 e 93 do
acordao recorrido, recordadas no n.° 102 do presente acérdao, afastar-se de uma avaliacdo dos
riscos que identifica um dominio critico de preocupacéo.

Acresce que o fundamento constante do n.° 139 do acérdio recorrido, de que varias disposicoes
do Regulamento n.° 1107/2009 «traduzem a escolha do legislador [da Unido] de valorizar, em
varias ocasides, uma avaliacdo independente e objetiva efetuada por peritos dos
Estados-Membros», ndo permite compensar a insuficiéncia de fundamentacao dos n.* 147, 148
e 154 do acérdao recorrido.

De facto, além de o Tribunal Geral nao identificar claramente as disposicdes do Regulamento
n.° 1107/2009 nas quais baseia a sua apreciacdo, a fundamentagdo exposta nos referidos n.” 148
e 154 assenta em excertos da decisdo controvertida que se apoiam ndo numa avaliacdo efetuada
por peritos dos Estados-Membros, mas no projeto de RAR e numa mensagem de correio
eletronico do tinico EMR. As conclusdes da EFSA de 2018 assentam, também elas, em avaliacoes
efetuadas por peritos dos Estados-Membros e constituem, como se esclareceu no n.° 92 do
presente acérddo, uma avaliagdo cientifica independente dos riscos. Sdo, por isso, comparaveis
com o projeto de RAR do EMR, sobretudo quando identificam um ou mais dominios criticos de
preocupagao, Como no caso em apreco.

Por conseguinte, como alegou, corretamente, a recorrente, ha que concluir que os n.* 147, 148
e 154 do acérdio recorrido padecem de insuficiéncia de fundamentacéo.

Em seguida, quanto as acusagdes da recorrente, relativas a violacao do dever de fundamentacio e a
uma desvirtuacao dos elementos de prova, contra os n.” 148 e 163 a 165 do acérdao recorrido no
que diz respeito a natureza das impurezas contidas na substincia ativa e ao seu potencial
genotodxico, ha que recordar que, no n.° 148 desse acérdao, o Tribunal Geral subscreveu a posicao
da Comissdo, exposta na decisdo controvertida, de que o aumento do nivel minimo de pureza da
substancia ativa de acordo com a nova especificacdo adotada (920 g/kg em vez de 900 g/kg na
especificacdo de referéncia inicial) implica, em si mesmo, niveis mais baixos de impurezas
relativamente a situacdo prevalente no momento da primeira aprovacgao da substancia ativa. Além
disso, nos n.* 164 e 165 do referido acérdao, o Tribunal Geral considerou, em substancia,
remetendo para os n.”* 142 e 143 deste, que a Comissdo entendera corretamente, com base nos
contactos com a EFSA e com o EMR, ou seja, ap6s as conclusdes da EFSA de 2018, e com vista a
obter uma garantia suplementar, que nenhuma impureza, além do hexano, era considerada
relevante do ponto de vista toxicolégico.
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No que diz respeito a afirmacdo do Tribunal Geral, constante dos n.” 164 e 165 do acérdao
recorrido, de que a Comissdo obtivera uma garantia suplementar na sequéncia de contactos com
o EMR posteriores as conclusoes da EFSA de 2018, que especificava que nenhuma impureza, a
excecdo do hexano, era considerada relevante do ponto de vista toxicoldgico, ha que observar,
por um lado, que, embora o n.° 143 desse acordao refira a mensagem de correio eletrénico do
EMR de 2019, que ¢ posterior a essas conclusdes da EFSA, nessa mensagem, o EMR apenas
clarifica, como o Tribunal Geral referiu no n.° 142 do referido acérdao, a avaliacdo que o proprio
EMR apresentou no projeto de RAR, que era anterior as referidas conclusoes da EFSA. Em todo o
caso, ndo decorre da redacdo dessa mensagem de correio eletrénico, citada no n.° 143 do acérdao
recorrido, que o EMR se tenha pronunciado sobre a relevancia toxicoldgica das impurezas, além
do hexano, uma vez que essa mensagem de correio eletrénico apenas refere uma «avaliacdo
global das impurezas».

Por outro lado, no que diz respeito aos «contactos [da Comissdao] com a EFSA» referidos no
n.° 164 do acérdao recorrido, nem o n.° 142 nem o n.° 143 do acérdao recorrido mencionam tais
«contactos com a EFSA», posteriormente as conclusdes desta, sobre a questio das impurezas,
além do hexano, contidas na substancia ativa. De resto, o Tribunal Geral nao explicou, de modo
nenhum, de que forma foram realizados tais contactos entre a Comissdo e a EFSA, na sequéncia
dessas conclusoes, e que eram referidos na decisdo controvertida.

Embora seja verdade, como salientou o Tribunal Geral no n.° 165 do acérdao recorrido, que a
Comissao referiu, na decisdo controvertida, que a EFSA «confirm[ara]» que nenhuma impureza,
a excecdo do hexano, era considerada relevante do ponto de vista toxicolégico, basta observar
que o Tribunal Geral ndo esclareceu, nem mesmo resumidamente, em que estudo ou em que
documento da EFSA a Comissao se baseara.

Ora, resulta da decisdo controvertida, como salientou a advogada-geral, em substancia, nos
n.”* 190 e 204 das suas conclusdes, que a identificagdo do dominio critico de preocupagdo, nas
conclusoes da EFSA de 2018, relacionado com a representatividade dos lotes utilizados nao
assenta no facto de, no que diz respeito a nova especificacdo técnica, as impurezas, além do
hexano, ndo serem relevantes. Pelo contrario, ela decorre expressamente do facto de, no que se
refere as outras impurezas, terem sido fornecidas andlises da relacdo quantitativa
estrutura-atividade que ndo eram, contudo, suficientes para excluir, pelo menos, um potencial
genotoxico (falta de dados), e de, consequentemente, nio ser possivel concluir a avaliagdo da
relevancia toxicoldgica dessas impurezas, especialmente para a avaliacdo da toxicidade nos

mamiferos e no ambiente.

Cabia, por isso, ao Tribunal Geral verificar se a Comissdo cumprira o seu dever de analisar, com
cuidado e imparcialidade, os elementos do caso em apreco e se o processo lhe permitia sustentar
a sua afirmacdo de que a que a EFSA «confirm[ara]» que nenhuma impureza, a excecdo do
hexano, era considerada relevante do ponto de vista toxicoldgico, apoiando-se, pelo menos, num
estudo ou num documento especifico elaborado pela EFSA, passivel de fiscalizacao jurisdicional.

Por conseguinte, como sustentou, com razdo, a recorrente, a apreciacio do Tribunal Geral
exposta nos n.”* 164 e 165 do acérdao recorrido padece, simultaneamente, de insuficiéncia de
fundamentacdo e de uma desvirtuacdo dos elementos de prova relativos a garantia suplementar
obtida pela Comissdo quanto a falta de relevancia toxicoldgica das impurezas, além do hexano.

O mesmo se aplica a apreciacdo do Tribunal Geral constante do n.° 172 do ac6rdao recorrido, que
reitera, de igual modo, os erros cometidos nos n.” 164 e 165 deste acérdao.
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Importa acrescentar que a consideracdo exposta nas conclusdes da EFSA de 2018, recordada no
n.° 112 do presente acérddo, tem origem, nomeadamente, no facto, referido na decisdo
controvertida, de os lotes de pesticidas utilizados pelos requerentes da renovacio da aprovacao
da substancia ativa conterem «novas impurezas» relativamente ao material de referéncia
utilizado em apoio da primeira aprovacao.

Ora, como alegou a recorrente, o Tribunal Geral ndo podia limitar-se a fazer sua a apreciacao da
Comissao, constante da decisdo controvertida e citada no n.° 148 do acérdao recorrido, segundo a
qual «ficou demonstrado que o novo material tinha uma pureza maior, o que indica, por si sé,
niveis mais baixos de impurezas relativamente a situacdo anterior».

De facto, por um lado, decorre das conclusdes da EFSA de 2018 que esta identificou uma falta de
dados no que diz respeito a essas novas impurezas, além do hexano, o que tornava impossivel uma
avaliacdo da sua toxicidade e, consequentemente, do seu grau de nocividade.

Por outro lado, a excegdo de uma referéncia a mensagem de correio eletréonico do EMR, que, como
se esclareceu no n.° 109 do presente acérdao, ndo permitia determinar se esse EMR se pronunciara
sobre a relevancia toxicoldgica das impurezas, além do hexano, o Tribunal Geral nédo verificou
nem referiu as avaliacdes cientificas dos riscos nas quais assentava a afirmacdo da Comissdao
reproduzida no n.° 148 do acérdao recorrido.

Daqui decorre que esse n.° 148, que se limita a reproduzir os termos da decisdo controvertida,
padece de insuficiéncia de fundamentacio.

Por dltimo, com a sua argumentacdo contra o n.° 157 do acérdao recorrido, a recorrente acusa o
Tribunal Geral de ter violado o seu dever de fundamentacdo ao basear-se nos fundamentos
constantes da decisdo controvertida, de acordo com os quais «a genotoxicidade da cipermetrina
devia ser considerada pouco provavel», quando esses fundamentos ndo respondiam a
argumentacdo apresentada pela recorrente no seu recurso de anulacdo no Tribunal Geral. A
recorrente sustentava entdo que a decisdo controvertida ndo explicava de que modo os testes de
neurotoxicidade e de toxicidade para o desenvolvimento e a reproducio, relativos a especificacao
atualizada da substancia ativa, podiam ter em conta as preocupagdes da EFSA quanto a
impossibilidade de excluir, devido a falta de dados, pelo menos, o potencial genotéxico das
impurezas.

A este respeito, como salientou, em substancia, a advogada-geral no n.° 205 das suas conclusdes, o
dominio critico de preocupacio identificado nas conclusoes da EFSA de 2018 era relativo a falta
de dados relacionados nido com as propriedades genotdxicas da substancia ativa enquanto tal,
mas, pelo menos, com o potencial genotdéxico das impurezas.

Por conseguinte, ao ter-se baseado, no n.® 157 do acérdéo recorrido, no facto de, nas referidas
conclusdes, a genotoxicidade da cipermetrina ter sido considerada pouco provavel, o Tribunal
Geral nao respondeu de modo juridicamente bastante a argumentacdo da recorrente relativa ao
potencial genotdxico das impurezas.

De facto, o Tribunal Geral ndo indicou as razoes pelas quais os estudos sobre a toxicidade para a
reproducdao e o desenvolvimento, bem como sobre a neurotoxicidade, podiam responder a
preocupacio, identificada pela EFSA, de que a falta de dados no que diz respeito as impurezas
ndo permitia excluir, pelo menos, a sua potencial genotoxicidade.
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Ora, tal indicacdo era tanto mais necessdria quanto a avaliagcdo da toxicidade e a avaliacdo da
genotoxicidade, bem como os resultados dai decorrentes, ndo se confundem nem sio
substituiveis. De facto, o anexo II do Regulamento n.> 1107/2009 distingue, sem ambiguidade, no
que se refere a apreciacdo dos critérios que uma substancia ativa deve satisfazer para efeitos da sua
aprovacdo ou da renovacdo da sua aprovacdo em conformidade com o artigo 4.° desse
regulamento, entre, por um lado, a avaliacdo dos testes de genotoxicidade, na acecdo do
ponto 3.6.2 desse anexo II, que devem poder excluir que essa substancia seja ou deva ser
classificada, nos termos do disposto no Regulamento n.° 1272/2008, como mutagénica da
categoria 1A ou 1B e, por outro, a avaliacdo dos testes de toxicidade para a reprodugéo, na aceciao
do ponto 3.6.4 do referido anexo II, que devem poder excluir que a referida substancia ativa seja
ou deva ser classificada, nos termos do disposto no Regulamento n.° 1272/2008, como tdxica para
a reproducdo da categoria 1A ou 1B.

Daqui decorre que, como alegou, corretamente, a recorrente, o n.° 157 do acérdao recorrido
padece de insuficiéncia de fundamentacio.

O mesmo se aplica ao n.° 160 do acdérdao recorrido, no qual o Tribunal Geral considerou,
reproduzindo as conclusdes da EFSA de 2018 sobre esta questdo, que, «com base nos estudos
disponiveis, pode considerar-se improvavel que a cipermetrina seja genotdxica», quando a
recorrente alegara, como é referido no n.° 159 desse acérdao, que, em conformidade com o
artigo 4.°, n.° 5, do Regulamento n.° 1107/2009, uma substancia ativa s6 pode ser aprovada se se
considerar que uma utilizacdo representativa, incluindo, portanto, com as impurezas que
contém, cumpre os requisitos previstos no artigo 4.° desse regulamento e que a falta de dados nao
podia ser suprida ao nivel zonal ou nacional, ou por ocasido da renovacao seguinte.

Além disso, tendo em conta as consideragdes precedentes, das quais resulta que a apreciacdo do
Tribunal Geral relativa a falta de dados no que diz respeito as impurezas do material e a sua
potencial genotoxicidade padece de insuficiéncia de fundamentacdo e de uma desvirtuacao dos
elementos de prova, a apreciacdo do Tribunal Geral constante do n.° 170 do acérdéo recorrido,
segundo a qual o «material constituido pela substincia ativa e as impurezas é testado», é,
consequentemente, infundada.

Sao igualmente infundados os fundamentos constantes dos n.” 175 a 187 do acérdao recorrido,
que dizem respeito, principalmente, a apreciacdo global dos riscos pela Comissdo a luz do
principio da proporcionalidade.

De facto, como decorre do n.° 176 do acérdao recorrido, a Comissdo afastou as preocupagoes
identificadas nas conclusdes da EFSA de 2018 atendendo as «garantias fornecidas pelo EMR» e a
identificacdo do hexano como a «tnica impureza relevante do ponto de vista toxicolégico», a fim
de justificar a adogdo de medidas de atenuacido dos riscos.

Ora, o Tribunal Geral, ao fundamentar de modo insuficiente a rejeicio da argumentacio da
recorrente destinada a por em causa a andlise da Comissdo relativa ao dominio critico de
preocupacao identificado pela EFSA no que diz respeito a falta de dados sobre a composicdo dos
lotes de pesticidas, privou de fundamento a sua apreciacdo do caracter proporcionado das
medidas de atenuacdo dos riscos adotadas pela Comissdo. Esta ultima apreciacdo contradiz
igualmente o n.° 92 do acérdao recorrido, no qual o Tribunal Geral declarou, com razao, que,
quando a avaliacdo dos riscos conduza a identificacdio de dominios criticos de preocupacao, a
Comissao nao pode, em principio, afastar-se dos resultados dessa avaliacdo, sob pena de violar o
principio da precaucéo.
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Daqui decorre que a primeira parte do primeiro fundamento do recurso deve ser julgada
procedente.

Quanto a segunda parte do primeiro fundamento, relativa a uma contradigdo de fundamentos e a
um erro de direito que viciam a apreciacdo do Tribunal Geral sobre o dominio critico de
preocupagdo relativo ao risco elevado para os organismos aqudticos

— Argumentos das partes

Antes de mais, a recorrente recorda que, na declaracdo de 2019, a EFSA considerara que o risco
para os organismos aquaticos identificado nas conclusdes da EFSA de 2018 sé podia ser reduzido
para um nivel aceitdvel se estivessem reunidas duas condi¢des. Por um lado, devia ter-se em conta
a capacidade de recuperacao desses organismos na sequéncia de uma contaminagdo por pesticidas
(metodologia baseada na opgdo de recuperacio ecoldgica, a seguir «metodologia ORE»). A este
respeito, a recorrente sublinha que a EFSA observara que a metodologia ORE néo era adequada
para as aplicacdes no outono por falta de dados a esse respeito, pelo que era necessario excluir a
pulverizacao durante essa estacdo. Por outro lado, a EFSA referira que importava garantir que a
deriva dos pesticidas, ou seja, a sua dispersao para além da superficie tratada na pulverizacdo ou
apos esta, nomeadamente por escoamento, fosse reduzida em 98,7 %, ou mesmo em 99,5 %. A este
proposito, a recorrente observa que a EFSA recordara que tal medida implicava uma taxa de
reducdo da deriva ndo apenas tedrica, mas, além disso, superior ao limiar de 95 % fixado
pelos documentos de orientagao seguidos nessa matéria.

Em seguida, a recorrente alega que, nos n.* 196 e 200 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral
rejeitou a argumentacdo que a recorrente apresentara no seu recurso da decisdo controvertida,
relativa ao facto de o Regulamento de Execugdo 2021/2049 nao proibir os Estados-Membros de
autorizar a cipermetrina no outono nem fixar um nivel maximo de concentracdo na agua, na
sequéncia de um raciocinio que contradiz os fundamentos constantes dos n.” 92, 93 e 104 desse
acorddo. De acordo com a recorrente, o Tribunal Geral considerou que a Comissdao pode
afastar-se da conclusdo clara e inequivoca da EFSA de que nenhuma medida de atenuacdo dos
riscos realista e cientificamente comprovada fora identificada pela EFSA ou fixada no
Regulamento de Execugdo 2021/2049. Esse raciocinio viola igualmente o artigo 4.° do
Regulamento n.° 1107/2009, que subordina a aprovacdo de uma substincia ativa a prova da
inexisténcia de efeitos inaceitaveis para o ambiente, e constitui um erro de direito na aplicacdo
do principio da precaucgdo. Além disso, quanto a apreciacdo do Tribunal Geral constante do
n.° 200 do acérdao recorrido, segundo a qual os Estados-Membros correm o risco de ser objeto
de uma acdo judicial a nivel nacional se concederem autorizagdes de colocacdo no mercado de
PFF que contenham a substancia ativa em violacdo dos requisitos previstos no Regulamento de
Execucao 2021/2049, a recorrente alega que as indicagdes constantes do relatdério de renovagéo
da Comissao sdo demasiado vagas e genéricas para fundamentar uma agdo a nivel nacional
contra tais autorizagoes.

Por dltimo, a recorrente sustenta que o Tribunal Geral cometeu erros de direito ao rejeitar, nos
n.”* 210 a 217 do acérdao recorrido, a sua argumentacdo contra a utilizacdo pela Comissao da
metodologia ORE com base nas Orientagdes da EFSA, intituladas «Guidance on tiered risk
assessment for plant protection products for aquatic organisms in edge-of-field surface waters»
(Orientagdes sobre a avaliacdo por nivel dos riscos associados aos produtos fitofarmacéuticos
para os organismos aqudticos existentes nas dguas de superficie nas orlas dos campos, a seguir
«Orientacoes da EFSA»), documento que, de acordo com a recorrente, tem inimeras limitacgoes.
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Por um lado, a recorrente acusa o Tribunal Geral de, no n.° 216 do acérdao recorrido, ter
declarado inadmissivel o seu argumento relativo a necessidade de a metodologia ORE respeitar a
legislacdo da Unido no dominio da dgua, por nao ter sido suscitado na fase do pedido de reexame
interno. Ora, a recorrente observa que esse elemento foi apresentado na sua peticdo no Tribunal
Geral para contestar a alegacdo da Comissao, efetuada pela primeira vez na decisdo controvertida,
de que a fixacdo de um limite de concentracdo com base na metodologia ORE estava em
conformidade com as Orienta¢cdes da EFSA. Por isso, na opinido da recorrente, esse argumento
apresentava uma ligacdo suficientemente estreita com os fundamentos e as alegagdes
inicialmente expostos para se poder considerar que resultou da evolugao normal do debate num
processo contencioso.

Por outro lado, a recorrente alega que o fundamento constante do n.° 217 do acérdéo recorrido —
de que a recorrente procurou por em causa, de forma vaga e genérica, avaliagbes cientificas da
EFSA, o que ndo estd sujeito a fiscalizacdo pelo Tribunal Geral no ambito de um recurso da
decisao controvertida — contradiz a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, nomeadamente o
n.° 47 do Acérdao de 9 de marcgo de 2023, PlasticsEurope/ECHA (C-119/21 P, EU:C:2023:180), de
acordo com o qual a fiscalizacdo da legalidade de um ato da Comissao baseado na avaliacdo de
uma autoridade cientifica deve levar a fiscalizacdo, ainda que limitada a fiscalizacdo do erro
manifesto de apreciacdo, dessa mesma avaliacdo.

A Comissdo sustenta que a segunda parte do primeiro fundamento é improcedente.

— Apreciagdo do Tribunal de Justica

Em primeiro lugar, na medida em que, com a segunda parte do primeiro fundamento, a recorrente
contesta as apreciacdes do Tribunal Geral constantes dos n.”* 196 e 200 do acérdao recorrido,
importa observar, por um lado, que a argumentagdo da recorrente assenta numa interpretacio
inexata dos factos, porquanto sustenta que a EFSA considerou necessario excluir qualquer
utilizacdo da cipermetrina no outono. De facto, decorre expressamente do n.° 196 do acérdio
recorrido que a EFSA ndo «impds» tal limitacdo, antes limitou-se a identificar uma falta de dados
no que diz respeito a essas utilizagdes, nomeadamente, em relacdo aos organismos aquaticos.
Portanto, com a sua argumentacgdo, a recorrente procura por em causa a apreciagdo dos factos e
dos elementos de prova efetuada pelo Tribunal Geral.

A este respeito, importa recordar que, em conformidade com o artigo 256.°, n.° 1, TFUE e com o
artigo 58.°, primeiro pardgrafo do Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia, o recurso de
uma decisdo do Tribunal Geral estd limitado as questoes de direito. O Tribunal Geral tem
competéncia exclusiva para apurar e apreciar os factos pertinentes, bem como para apreciar os
elementos de prova. A apreciacdo destes factos e elementos de prova ndo constitui, portanto,
exceto em caso de desvirtuagdo, uma questdo de direito sujeita, enquanto tal, a fiscalizacdo do
Tribunal de Justica no ambito de um recurso de uma decisdo do Tribunal Geral [Acérdao de
4 de outubro de 2024, UPL Europe e Indofil Industries (Netherlands)/Comissdo, C-262/23 P,
EU:C:2024:862, n.° 148 e jurisprudéncia ai referida].

Uma vez que a recorrente ndo alega que o Tribunal Geral, ao decidir como decidiu no n.* 196 do

acordao recorrido, desvirtuou os factos ou os elementos de prova, a sua acusacdo contra este
numero deve ser declarada inadmissivel.
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Por outro lado, embora a recorrente conteste a apreciacdo constante da segunda frase do n.° 200
do acérdao recorrido, relativa a possibilidade de intentar agdes judiciais nos érgaos jurisdicionais
nacionais em caso de violacdo pelos Estados-Membros da obrigacdo de respeitar as condi¢des de
utilizacdo previstas no Regulamento de Execugao 2021/2049, ha que salientar que a recorrente ndo
poe em causa a declaracdo de principio, constante da primeira frase desse n.° 200, de que os
Estados-Membros ndo podem aprovar a utilizacdo da cipermetrina fora das condigdes de
utilizacdo previstas nesse regulamento de execugao.

Ora, uma vez que a segunda frase do referido n.” 200 comega com a expressao «admitindo que», a
acusacdo da recorrente visa um fundamento supérfluo do acérddo recorrido, que, segundo
jurisprudéncia constante, ndo pode implicar a anulagdo do acérdao recorrido e sé pode ser
julgado inoperante (v., neste sentido, Acérddo de 10 de novembro de 2022, Laboratoire
Pareva/Comissao, C-702/21 P, EU:C:2022:870, n.> 52 e 58 e jurisprudéncia ai referida).

Por conseguinte, as acusacoes da recorrente contra os n.”* 196 e 200 do acérdao recorrido devem
ser julgadas, em parte, inadmissiveis e, em parte, inoperantes.

Em segundo lugar, quanto as acusagdes da recorrente contra os n.* 216 e 217 do acérdao
recorrido, ha que observar que ndo tém fundamento.

De facto, primeiro, o Tribunal Geral teve razdo, em conformidade com o Acérdio de
12 de setembro de 2019, TestBioTech e o./Comissdao (C-82/17 P, EU:C:2019:719, n.° 39), ao
declarar inadmissivel, no n.° 216 do acérdao recorrido, o argumento da recorrente relativo a
violacdo pela Comissdo dos valores fixados na legislacio no dominio da dgua, em especial, na
Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2000, que
estabelece um quadro de agdo comunitaria no dominio da politica da agua (JO 2000, L 327, p. 1),
pelo facto de esse argumento ter sido invocado primeira vez na fase do recurso no Tribunal Geral.

Depois, ha que salientar que a recorrente ndo sustenta que o Tribunal Geral cometeu um erro de
direito nem que desvirtuou os factos ou os elementos de prova quando decidiu que a recorrente
ndo podia suscitar argumentos relativos a legislagdo no dominio da dgua porquanto a decisdo
controvertida ndo fazia qualquer referéncia a essa legislacao.

Por dltimo, quanto a alegacdo da recorrente de que a invocagdo das Orientagdes da EFSA no seu
pedido de reexame interno apresentava uma ligacdo suficientemente estreita com a violagao, pela
Comissao, dos valores limite constantes da legislacdo no dominio da dgua, hd que salientar que, no
n.° 217 do acdrdao recorrido, o Tribunal Geral reconheceu que essas orientacdes faziam referéncia
a esta legislacdo. Contudo, a recorrente ndo demonstrou em que medida a invocagdo das referidas
orientagdes — a proposito das quais o Tribunal Geral salientou que a EFSA considerara, nas suas
conclusdes, que as condi¢des de utilizacdo da metodologia ORE, tal como definidas nas mesmas
orientagdes, tinham sido preenchidas — devia ter levado o Tribunal Geral a considerar que tal
ligacdo existia e, consequentemente, a reconhecer a admissibilidade do argumento relativo a essa
violacdo.

Segundo, o argumento da recorrente contra, em substéncia, as duas ultimas frases do n.> 217 do
acordao recorrido, de que o Tribunal Geral decidiu, erradamente, que as avaliacoes cientificas da
EFSA ndo estavam sujeitas a sua fiscalizacdo pelo facto de o recurso de anulacdo ser contra a
decisao controvertida, resulta de uma leitura errada dessas frases. De facto, como salientou,
corretamente, a Comissdo, o Tribunal Geral limitou-se a considerar que o argumento constituia
uma «contestacdo vaga e genérica» das avaliacdes cientificas da EFSA, na medida em que néao
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satisfaziam os critérios de exceléncia e de independéncia, e que tal acusagdo ndo podia ser
analisada no 4mbito do recurso de anulacdo da decisio controvertida. Ao fazé-lo, o Tribunal
Geral ndo desrespeitou o ambito da fiscalizacdo jurisdicional que lhe compete exercer sobre as
avaliacoes cientificas que fundamentam as decisdes da Comissdo relativas a aprovacdo ou a
renovacao da aprovacdo de uma substancia ativa.

Daqui decorre que a segunda parte do primeiro fundamento deve ser julgada improcedente.

Quanto a terceira parte do primeiro fundamento, relativa a violagdo do dever de fundamentagdo, a
uma contradigdo de fundamentos, a um erro de direito e a uma desvirtuagdo dos elementos de
prova, que viciam a apreciagdo do Tribunal Geral sobre o dominio critico de preocupagdo relativo
ao risco elevado para os artropodes nao visados

— Argumentos das partes

Com a terceira parte do primeiro fundamento, a recorrente contesta as apreciagdes do Tribunal
Geral constantes dos n.* 235 e 236 do ac6rdéo recorrido.

Primeiro, recorda que, quanto ao risco elevado da utilizacdo da cipermetrina para os artropodes
ndo visados, a EFSA referiu, na declaracao de 2019, que a medida de reducdo dos riscos que
previa s6 podia ser alcancada num cendrio «tedrico» e «dificilmente exequivel na pratica»,
tornando necessaria uma reducdo da deriva superior a 95 %, ou mesmo de mais de 99 % para os
cereais e as batatas. Sustenta que, tanto na decisdo controvertida como nos seus articulados no
Tribunal Geral, a Comissdo afirmou, baseando-se nos debates realizados no Comité Permanente,
que fora identificada uma utilizacdo «segura» que permitia atingir o nivel de reducdo da deriva
pretendido, superior a 95 %.

Ora, ao confirmar esta abordagem no n.° 235 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral néo verificou,
contrariamente ao critério de andlise que adotou no n.° 104 desse acérdao, se era realista e
cientificamente fundamentado considerar que podia ser alcancada uma reducdo da deriva
proxima de 99 %. Além do seu cardcter contraditdrio, a fundamentagdo exposta assenta numa
desvirtuacdo dos elementos de prova, uma vez que a Comissdo ndo conseguiu provar que,
durante os debates no Comité Permanente, pelo menos, um Estado-Membro demonstrara o
caracter realista, no seu territorio, das medidas de atenuacdo dos riscos invocadas a titulo tedrico
pela EFSA.

Segundo, a recorrente alega que o Tribunal Geral, ao decidir, no n.° 236 do acérdao recorrido, que
cabia, em ultima instancia, aos Estados-Membros analisar, no momento da autorizagdo dos PFF
no ambito dos seus procedimentos nacionais, a exequibilidade pratica das medidas de reducdo da
deriva nas condic¢des por eles fixadas ao seu nivel, adotou uma posicido contraditéria e violou o
artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009.

Por um lado, essa apreciacdo contradiz o n.° 104 do acérdao recorrido, no qual Tribunal Geral
considerou que a Comissao «ndo pode identificar uma utilizacdo “segura” sem se garantir de que
as medidas de atenuacdo dos riscos adotadas para esse efeito permit[iajm efetivamente, e nao
teoricamente, reduzir o risco identificado a um nivel aceitavel». Assim, o Tribunal Geral
afastou-se do critério de fiscalizacdo que ele proprio definira quanto a verificacio do caracter
realista de tais medidas.
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Por outro lado, a recorrente sustenta que a referida apreciacdo do Tribunal Geral viola o artigo 4.°,
n.” 3 e 5, do Regulamento n.> 1107/2009, do qual decorre que uma substancia ativa sé pode ser
aprovada caso se tenha determinado que, pelo menos, uma utilizacdo representativa de um PFF
que contenha essa substdncia ndo tem efeitos nocivos na saiide nem efeitos inaceitaveis para o
ambiente, em condi¢oes realistas de utilizagdo. Uma vez que essa prova é exigida para a
renovacdo da aprovacdo da substancia ativa em causa, a Comissdo ndo pode limitar-se a deixar
aos Estados-Membros a incumbéncia de verificar posteriormente, na fase das autorizacoes de
colocacdo no mercado, o caracter realista e cientificamente fundamentado das medidas de
atenuacgao dos riscos.

A Comissao considera que a terceira parte do primeiro fundamento é improcedente.

Primeiro, o n.° 235 do acérdao recorrido deve ser lido a luz do n.° 144 desse acérdao, nao
contestado pela recorrente, no qual o Tribunal Geral salientou que esta dltima nédo identificara
qualquer disposicdo que proibisse a Comissao de pedir contributos ao EMR e aos outros
Estados-Membros apos a publicacdo das conclusdes da EFSA, nomeadamente no ambito dos
debates no Comité Permanente.

Além disso, de acordo com a Comissdo, o Tribunal Geral ndo excedeu manifestamente os limites
de uma apreciacido razoavel dos elementos de prova relativos a posicao expressa pelos peritos dos
Estados-Membros nesse comité. Por um lado, a Comissdao alega que, segundo uma leitura
conjugada dos artigos 4.° e 13.° do Regulamento n.° 1107/2009, sempre o Comité Permanente dé
um parecer favoravel a renovacdo da aprovacdo de uma substancia ativa, a identificacdo de, pelo
menos, uma utilizacdo «segura» constitui um elemento necessario desse parecer. Por outro lado,
a Comissao salienta que resulta expressamente da ata, de acesso livre, da reunido do referido
Comité Permanente de outubro de 2021 que um Estado-Membro, no caso concreto, a Republica
Federal da Alemanha, manifestou o seu desacordo quanto ao caricter realista e cientificamente
fundamentado das medidas de reducao da deriva. Daqui a Comissdao deduz que o Tribunal Geral
podia entender que os peritos dos outros Estados-Membros tinham considerado, a contrario, que
essas medidas eram realistas e cientificamente fundamentadas. Por altimo, embora a Comissao
reconheca, na sua tréplica, que tal fundamentacdo ndo decorre expressamente do n.° 235 do
acordao recorrido, sustenta que esta resulta implicita, mas necessariamente, dos n.* 223, 227, 232
e 235 deste.

Segundo, as alegacoes referentes ao n.° 236 do acdrdao recorrido assentam numa leitura errada
deste, bem como da jurisprudéncia do Tribunal de Justica, em especial, do n.° 83 do Acérdao de
25 de abril de 2024, PAN Europe (Avaliacdo das propriedades desreguladoras enddcrinas)
(C-309/22 e C-310/22, EU:C:2024:356).

— Apreciagdo do Tribunal de Justica

A titulo preliminar, ha que recordar que, como decorre dos n.* 9 e 227 do acérdio recorrido,
segundo as conclusdes da EFSA de 2018, a utilizacdo da cipermetrina acarretava um risco
elevado para os artrépodes nédo visados situados fora da zona tratada, mesmo tendo em conta as
medidas de reducdo do nivel da deriva em 95 %, tal como referidas nas orientagdes do Working
Group on Landscape and Mitigation Factors in Ecological Risk Assessment (Grupo de Trabalho
sobre Paisagem e Fatores de Atenuacdo na Avaliagdo dos Riscos Ecolédgicos). A EFSA considerou,
por isso, que esse risco elevado constituia um dominio critico de preocupacio.
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Contudo, como é especificado nos n.* 12 e 227 do acérdio recorrido, na declaracido de 2019, a
EFSA referiu que s6 uma medida de atenuacgdo dos riscos que reduzisse em mais de 95 % a deriva
dos pesticidas permitia considerar que o nivel de risco para os artrépodes nio visados era baixo,
ou seja, quando a exposi¢do nas zonas fora dos campos seja reduzida para niveis que ndo excedam
5,8 mg/ha na orla do campo.

Como decorre, em substancia, do anexo I do Regulamento de Execucdo 2021/2049, cuja redacdo
foi recordada no n.° 41 do presente acérdao, sempre que sejam autorizados PFF que contenham
cipermetrina para aplicacdes por pulverizacdo no exterior, devem ser executadas medidas de
atenuacao dos riscos que permitam reduzir a deriva, de modo que a exposicdo a substancia ativa
seja inferior ou igual a 5,8 mg s.a./ha nas zonas néo cultivadas.

No Tribunal Geral, a recorrente alegou, nomeadamente, que a Comissdao ndo demonstrara o
caracter realista dessas medidas de atenuacdo dos riscos, baseando-se unicamente em afirmacgoes
de alguns Estados-Membros.

O Tribunal Geral julgou improcedente essa alegacao, nos n.> 235 e 236 do acérdao recorrido. Por
um lado, considerou, no n.° 235 desse acérdao, que «a Comissdo nao confi[ara] cegamente nas
declaracbes de meia duzia de Estados-Membros», antes esclarecera que, «no Comité
Permanente, fora identificada uma utilizacdo segura no que diz respeito a renovacdo da
aprovacao da cipermetrina». Por outro lado, o Tribunal Geral considerou, no n.° 236 do referido
acorddo, que «cablia], em dltima instancia, aos Estados-Membros analisar, no momento da
autorizacdo dos PFF no ambito dos seus procedimentos nacionais, se tais medidas [eram]
possiveis na pratica, nas condicdes por eles fixadas ao seu nivel». Acrescentou, nesse n.° 236, que
«se essas medidas fo[ssem] necessdrias, mas se afigura[sse] que ndo pod[iam] ser aplicadas na
pratica, ou que ndo permit[iam] alcancar o resultado exigido para um produto, uma utilizacdo ou
uma cultura especifica, entdo o produto que cont[ivesse] cipermetrina ndo pod[ia], pura e
simplesmente, ser autorizado a nivel nacional».

Como foi recordado no n.° 88 do presente acérdao, nos termos do artigo 4.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 1107/2009, as substancias ativas sdo aprovadas nos termos do anexo II desse regulamento se, a
luz dos atuais conhecimentos cientificos e técnicos, for previsivel que os PFF que as contém
preenchem os requisitos previstos nos n.” 2 e 3 do referido artigo 4.°, tendo em conta os critérios
de aprovacéo previstos nos pontos 2 e 3 desse anexo.

Decorre do artigo 4.°, n.”* 2 e 3, do Regulamento n.° 1107/2009 que, para efeitos dessa aprovagao,
deve excluir-se, nomeadamente, que um PFF que contenha essa substiancia ou os residuos de tal
produto, na sequéncia da sua aplicacdo de acordo com as boas praticas fitossanitarias e em
condic¢des realistas de utilizacdo, tenha efeitos nocivos, imediatos ou a prazo, na saide humana
ou na saude animal, ou efeitos inaceitaveis no ambiente.

Além disso, nos termos do artigo 4.°, n.° 5, desse regulamento, para a aprovacdo de uma substancia
ativa, consideram-se cumpridas as disposicoes dos n.* 1 a 3 desse artigo 4.° caso se tenha
determinado que as mesmas foram cumpridas para uma ou mais utilizacdes representativas de,
pelo menos, um PFF que contenha essa substancia ativa.
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De igual modo, o artigo 14.°, n.° 1, do referido regulamento prevé que a aprovacio de uma
substincia ativa é renovada se se determinar que estdo satisfeitos os critérios de aprovacao
previstos no artigo 4.° Consideram-se cumpridas as disposicoes do referido artigo 4.° caso se
tenha determinado que as mesmas sdo cumpridas para uma ou mais utilizacdes representativas
de, pelo menos, um PFF que contenha a substancia ativa em causa.

Daqui decorre que uma substéncia ativa sé pode ser aprovada ou a sua aprovacdo renovada se se
tiver determinado que, pelo menos, uma utilizacdo representativa de um PFF que contenha essa
substidncia ndo tem efeitos nocivos na satide humana ou animal nem efeitos inaceitaveis no
ambiente, em condicoes realistas de utilizacdo.

O mesmo se aplica quando, em conformidade com o artigo 6.° do Regulamento n.° 1107/2009, lido
em conjugacdo com o artigo 20.°, n.° 1, alinea a), deste, a renovagdo da aprovacdo da substancia
ativa esteja sujeita a condigoes ou restricdes, ou ainda quando, em aplicacdo do artigo 24.° desse
regulamento, essa substancia ativa seja candidata para substitui¢do, como no caso em apreco.

Por esse motivo, nomeadamente, como o Tribunal Geral decidiu, com razdo, no n.° 104 do
acérdao recorrido, a Comissao ndo pode, enquanto gestora dos riscos, concluir que os critérios
enunciados no artigo 4.°, n.* 2 e 3, do Regulamento n.° 1107/2009 estao cumpridos quando essa
concluséo se baseie na imposicio de medidas de atenuacido dos riscos que ndo permitem excluir
os efeitos adversos na saide humana ou animal nem os efeitos inaceitdveis para o ambiente,
nomeadamente quando tais medidas se afigurem irrealistas. Foi igualmente com razdo que o
Tribunal Geral acrescentou, nesse n.° 104, que a Comissao ndo pode concluir pela existéncia de
uma utilizacdo «segura» sem se certificar de que as medidas de atenuacdo dos riscos adotadas
para esse efeito permitem efetivamente, e ndo apenas em teoria, reduzir o risco identificado para
um nivel aceitavel.

Ora, como sustenta, corretamente, a recorrente, apesar de o Tribunal Geral ter recordado, em
substincia, no n.° 104 do acérdao recorrido, que a aprovacdo de uma substancia ativa estava
subordinada a verificagdo pela Comissdao de que, pelo menos, uma utilizacdo representativa de
um PFF que contenha essa substéncia pode ser considerada «segura», ndo decorre dos n.* 235
e 236 desse acérddao que o Tribunal Geral tenha verificado se, para efeitos da renovagdo da
aprovacdo da cipermetrina, a Comissdo se certificara efetivamente de que essa utilizacdo ficou
demonstrada, em condicdes realistas de utilizacdo, de forma a alcancar o nivel de atenuacao dos
riscos exigido para os artrépodes ndo visados.

Pelo contraério, decorre do n.° 235 do acérdao recorrido que a Comissao se limitou a referir que, no
Comité Permanente, fora identificada uma utilizagdo «segura». A este respeito, contrariamente ao
que alega a Comissdo, ndo se pode deduzir do facto de um Estado-Membro ter salientado o
caracter irrealista das medidas de atenuacdo dos riscos que, a contrario, ficou demonstrada a
existéncia de uma utilizacao «segura» de um PFF, em condigdes realistas, num ou mais dos outros
Estados-Membros, atendendo ao parecer favoravel a renovacdo da aprovagdo emitido pelo
referido comité.

Além disso, resulta do n.° 236 do acérdao recorrido que o Tribunal Geral seguiu a posicdo da
Comissao de que a verificacdo do caricter realista e exequivel das medidas de atenuagdo dos
riscos adotadas incumbe, em dultima instancia, aos Estados-Membros no momento da
autorizacdo dos PFF que contenham cipermetrina.
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E verdade que, ao adotar o Regulamento n.° 1107/2009, o legislador da Unido pretendeu distinguir
o procedimento de aprovagdo das substancias ativas, regido pelo capitulo II desse regulamento, do
procedimento de autorizagdo dos PFF, previsto no capitulo III deste.

Por outro lado, por forga do artigo 29.°, n.° 1, alinea e), do Regulamento n.° 1107/2009, os
Estados-Membros s6 podem autorizar um PFF que contenha uma determinada substancia ativa
se este preencher os requisitos previstos no artigo 4.°, n.° 3, desse regulamento.

Contudo, a competéncia reconhecida aos Estados-Membros na fase da autorizacdo dos PFF nao
pode dispensar a Comissdo, no momento da aprovagdo ou da renovacgdo da aprovacdo de uma
substancia ativa, de se certificar de que, pelo menos, uma utilizacdo representativa desse produto
preenche, em condicgoes realistas de utilizacdo, os requisitos constantes do artigo 4.°, n.* 1 a 3, do
Regulamento n.° 1107/2009.

Portanto, como o Tribunal Geral decidiu, em substincia, no n.° 104 do acérdao recorrido, a
Comissao nao pode abster-se de verificar, quando, no ambito da gestao dos riscos, se alegue que
foi identificada uma utilizacdo «segura» de um PFF que contenha a substancia ativa em causa,
que permite atingir o nivel de atenuacgdo dos riscos pretendido, se essa utilizagao satisfaz, de forma
realista, os critérios enunciados no artigo 4.°, n.* 1 a 3, do Regulamento n.° 1107/2009.

Ora, a este respeito, como salientou a recorrente e como observou igualmente a advogada-geral no
n.° 225 das suas conclusdes, a declaracao de 2019 da EFSA sublinha que a execucio efetiva de uma
medida de reducéo da deriva superior a 95 % constitui, na pratica, um grande desafio («challenging
in practice»), nomeadamente devido a agdo do vento e ao caricter irregular do relevo dos terrenos
agricolas.

O Tribunal Geral, ao rejeitar, erradamente, a argumentacdo da recorrente destinada a pér em
causa a conclusdo da Comissao de que fora identificada uma utilizacdo «segura» no Comité
Permanente, viciou o seu acérddo de um erro de direito. Por conseguinte, ha que julgar
procedente a terceira parte do primeiro fundamento.

Atendendo aos fundamentos expostos, importa julgar procedentes as primeira e terceira partes do
primeiro fundamento e julgar improcedente a segunda parte deste.

Quanto ao segundo fundamento e quanto a segunda parte do quarto fundamento, relativos a
erros de direito e a violacdo do principio da precaucdo quanto a falta de dados sobre os
efeitos endocrinos da substdncia ativa e quanto a necessidade de o requerente fornecer
dados adicionais sobre a inexisténcia de tais efeitos

Argumentos das partes

Com o segundo fundamento do recurso, a recorrente recorda, a titulo preliminar, que, por forca
do ponto 3.6.5 do anexo II do Regulamento n.° 1107/2009, uma substéncia ativa que tenha
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino ndo pode ser aprovada. Este critério,
designado «de exclusao», implica que nenhuma medida de gestdo dos riscos pode tornar
aceitavel o risco causado por essa substincia. A recorrente alega que, nas suas conclusoes de
2018, a EFSA reconheceu que a cipermetrina tem atividade de mediacdo enddcrina, referindo
simultaneamente que, devido a falta de dados, ndo se podia pronunciar sobre o potencial de
desregulacdo do sistema enddcrino. A recorrente sustenta igualmente que, no Tribunal Geral,
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alegou que a Comissdo ndo podia, em tal situagdo, renovar a aprovacdo da substancia ativa em
causa, tanto mais que inumeros estudos cientificos independentes, que ndo foram tidos em conta
na avaliacdo dos riscos, referiam propriedades desreguladoras do sistema endécrino.

Ao rejeitar essa argumentacdo, nos n.”* 272, 273, 275 e 276 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral
cometeu varios erros de direito e violou o artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009, bem como o
principio da precaugao.

Primeiro, a recorrente contesta a apreciagdo do Tribunal Geral, exposta no n.° 272 do acérdao
recorrido, segundo a qual a falta de dados nédo indica necessariamente que os critérios previstos no
artigo 4.° desse regulamento nao estdo cumpridos. Alega que, por forca do principio da precaucio,
a duvida ndo pode, em caso algum, beneficiar a substancia ativa. Na falta de provas de que esta
preenche os requisitos estabelecidos no artigo 4.° do referido regulamento, a sua aprovacdo deve
ser recusada, a fortiori, quando a incerteza seja, como no caso em apreco, relativa a um critério
de exclusao previsto no ponto 3 do anexo II do mesmo regulamento. Por isso, a apreciacdo do
Tribunal Geral viola o n.° 95 do Acérdao de 1 de outubro de 2019, Blaise e o. (C-616/17,
EU:C:2019:800).

Segundo, a recorrente sustenta que a afirmacdo do Tribunal Geral, constante do n.° 273 do
acérdao recorrido, de que a Comissdo considerou que o critério referido no ponto 3.6.5, quinto
paragrafo, do anexo II do Regulamento n.° 1107/2009 estava satisfeito, uma vez que era «pouco
provavel que a cipermetrina [fosse] desreguladora do sistema endécrino», desrespeita a
reparticdo de competéncias entre a avaliagdo cientifica dos riscos, confiada a EFSA, e a gestao
destes, que incumbe a Comissdao. Uma vez que a EFSA nunca referiu que era «pouco provavel»
que a cipermetrina tivesse tais propriedades, a Comissao ndo podia tirar essa conclusdo sem uma
fundamentacdo circunstanciada e sem se apoiar em conhecimentos cientificos distintos. Portanto,
o Tribunal Geral também nao teve razdo ao considerar, no n.° 276 do acérdao recorrido, que a
Comissao dispunha, enquanto gestora dos riscos, de uma ampla margem de apreciacéo.

Terceiro, a recorrente contesta a apreciacao formulada no n.° 275 do acérdéo recorrido, pela qual
o Tribunal Geral considerou que a recorrente ndo demonstrara que a Comissao cometera um erro
manifesto de apreciacdo ao considerar que os critérios referidos no ponto 3.6.5, quinto paragrafo,
do anexo II do Regulamento n.° 1107/2009, alterado pelo Regulamento 2018/605, ndo estavam
«manifestamente» cumpridos. Sustenta, por um lado, que essa apreciacdo ndo é precedida de
nenhuma andlise dos elementos de prova que a recorrente apresentara. Por outro lado, embora o
Tribunal Geral tenha analisado esses elementos em nimeros posteriores do acérdio recorrido,
distribuiu-os artificialmente por varias partes do seu raciocinio. De acordo com a recorrente,
cabia, pelo contrario, ao Tribunal Geral analisar a decisdo controvertida a luz de todos os
elementos do processo. Ao proceder a uma andlise isolada de cada argumento, o Tribunal Geral
absteve-se, na realidade, de exercer, mesmo de modo restrito, a sua fiscalizacdo da avaliacao
cientifica do risco efetuada pela Comissdo e pela EFSA, em contradicdo com a declaracao de
principio constante do n.° 56 do acérdao recorrido.

A recorrente sustenta que cabia, por isso, ao Tribunal Geral, por um lado, verificar se a EFSA e a
Comissao tinham analisado com cuidado e imparcialidade todos os elementos relevantes, sem
atribuir um peso preponderante aos estudos fornecidos pelo requerente da renovacdo da
aprovacdo da substincia ativa e tendo devidamente em conta os trabalhos decorrentes da
literatura cientifica independente, nomeadamente as trés dezenas de estudos referidos no n.> 75
da peticdo de anulacdo, em conformidade com os n.* 93 e 94 do Acérdao de 1 de outubro de
2019, Blaise e o. (C-616/17, EU:C:2019:800). A recorrente alega que, por outro lado, atendendo a

38 ECLLI:EU:C:2025:992



189

190

191

192

193

194

AcorpAo DE 18. 12. 2025 — Processo C-316/24 P
PAN Eurort / CoMISSAO

esses estudos, cabia igualmente ao Tribunal Geral apreciar se era «plausivel» a Comissao concluir
que ficou demonstrado que a cipermetrina ndo tem qualquer efeito nocivo na saide humana ou
animal.

No ambito da segunda parte do seu quarto fundamento, a recorrente recorda que alegou que
incumbia a Comissao, desde a entrada em vigor dos novos critérios relativos a desregulacdo do
sistema endécrino introduzidos pelo Regulamento 2018/605, que altera o ponto 3.6.5 do anexo II
do Regulamento n.° 1107/2009, solicitar ao requerente da renovacdo da aprovacdo informacgoes
complementares. Tal iniciativa teria permitido evitar a renovacdo da aprovacao tendo em conta a
falta de dados assinalada e assegurar o respeito pelo Acérdao de 1 de outubro de 2019, Blaise e o.
(C-616/17, EU:C:2019:800).

A recorrente sustenta que, ao rejeitar essa argumentacio, o Tribunal Geral violou o principio da
precaucdo e o requisito de diligéncia salientado pelo Tribunal de Justica no n.® 92 do Acérdao de
1 de outubro de 2019, Blaise e 0. (C-616/17, EU:C:2019:800).

Por um lado, o Tribunal Geral violou esse principio ao decidir, nos n.* 357 a 359 do acérdao
recorrido, que, ao contrario do processo que deu origem ao Acérdao de 1 de outubro de 2019,
Blaise e 0. (C-616/17, EU:C:2019:800), no caso em apreco, a Comissao concluira pela inexisténcia
de efeitos nocivos da cipermetrina ndo porque as informacdes eram insuficientes, mas, pelo
contrdrio, porque era pouco provavel que essa substincia ativa fosse desreguladora do sistema
endécrino. Ora, de acordo com a recorrente, as conclusdes da EFSA de 2018 identificaram, no
entanto, a insuficiéncia de dados disponiveis, sem que a Comissdo tenha apresentado elementos
cientificos que permitissem modificar essas conclusdes. Por conseguinte, o principio da
precaucdo exigia quer que a aprovagdo nao fosse renovada quer que fossem obtidas informacgoes
adicionais antes de se concluir que os novos critérios relativos a desregulacio do sistema
endécrino foram respeitados.

Por outro lado, a recorrente considera que, ao rejeitar a sua argumentacdo, nos n.” 361 e 363 do
acérdao recorrido, o Tribunal Geral desvirtuou-a. Contrariamente ao que o Tribunal Geral
declarou, a recorrente nunca sustentou que as novas exigéncias em matéria de desregulacido do
sistema endd6crino ndo constituiam novos requisitos na acecdo do artigo 6.°, alinea f), do
Regulamento n.° 1107/2009 nem que o Acérdao de 1 de outubro de 2019, Blaise e o. (C-616/17,
EU:C:2019:800), abrangia todas as situagdes nas quais um pedido de informacgoes confirmatorias
pode ser formulado. A recorrente alegava apenas que, dado que essas novas exigéncias
respeitantes a um critério de exclusdo eram conhecidas desde 2018, as autoridades competentes
deviam ter solicitado sem demora informacdes complementares, com base nas disposi¢coes do
Regulamento n.° 1107/2009 referidas no n.° 92 desse Acérdao de 1 de outubro de 2019, Blaise e o.
(C-616/17, EU:C:2019:800), em vez de esperar trés anos para enviar um pedido de informacoes
confirmatoérias ao requerente apds renovar a aprovacao da cipermetrina.

A Comissao contesta esta argumentacdo e pede que o segundo fundamento e a segunda parte do
quarto fundamento sejam julgados improcedentes.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

A titulo preliminar, ha que recordar que, a data do pedido de renovacdo da aprovacio da
cipermetrina, o ponto 3.6.5 do anexo II do Regulamento n.° 1107/2009 apenas previa critérios
provisorios de apreciacdo das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino de uma
substancia ativa. Contudo, o Regulamento 2018/605 introduziu novos critérios, aplicaveis a partir
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de 10 de novembro de 2018, que a Comissao devia aplicar a qualquer procedimento de renovacao
da aprovagdo de uma substincia ativa, desde que, em 10 de novembro de 2018, o Comité
Permanente ainda néo tivesse procedido a votacdo de um projeto de regulamento de renovacao.

No caso em apreco, é pacifico que a Comissdo estava obrigada a aplicar esses novos critérios, uma
vez que, na data suprarreferida, nenhum projeto de regulamento de renovacéo fora transmitido a
esse Comité Permanente. O Tribunal Geral concluiu, de resto, nos n.* 258 a 262 do acérdao
recorrido, o que ndo é contestado pela recorrente, que a Comissao tivera efetivamente em conta
esses novos critérios na adog¢do do Regulamento de Execugao 2021/2049.

No Tribunal Geral, a recorrente alegou, contudo, que, uma vez que os critérios enunciados no
ponto 3.6.5 do anexo II do Regulamento n.° 1107/2009 constituem «critérios de exclusdo», uma
substéncia ativa s6 pode ser aprovada se ndo se considerar que tem propriedades desreguladoras
do sistema enddcrino. Por isso, devido a falta de dados, como salientou a EFSA nas suas
conclusoes de 2018, a Comissdo ndo podia renovar a aprovagdo da cipermetrina sem ter
solicitado previamente informacdes adicionais ao requerente da renovacao, na data em que os
novos critérios de avaliacdo da desregulacdo do sistema enddcrino foram aplicados. A recorrente
salienta, além disso, que o facto de, no Regulamento de Execucdo 2021/2049, a Comissdo ter
condicionado a manutencido da aprovacdo dessa substiancia ativa a apresentacdo, por esse
requerente, no prazo de dois anos a contar da adocdo desse regulamento de execucdo, de
«informacgdes confirmatdrias» mostra que este nido fornecera os dados necessdrios para uma
avaliacdo completa dos riscos de desregulacdo do sistema enddcrino. Portanto, a luz do principio
da precaucdo e do Acérdio de 1 de outubro de 2019, Blaise e o. (C-616/17, EU:C:2019:800), a
recorrente sustentou que a Comissdo devia ter exigido essas informacdes antes de renovar a
aprovacao ou recusado renova-la.

Uma vez que o Tribunal Geral rejeitou essa argumentacdo, a recorrente contesta a apreciacdo
constante do n.° 272, segunda frase, do acdrdao recorrido, segundo a qual a Comisséo teve razio
ao considerar que a falta de dados nao implicava necessariamente que as condi¢des previstas no
artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009 nao estivessem reunidos. De acordo com a recorrente,
quando a falta de dados, e, portanto, a incerteza cientifica, diga respeito aos critérios de exclusdao
enunciados no ponto 3.6.5 do anexo II desse regulamento, a divida ndo pode levar a que a
renovacao da substancia ativa seja aprovada.

Primeiro, é verdade que, como alega, em substéancia, a recorrente, a fundamentagdo constante da
segunda frase do n.° 272 do acdrdéao recorrido tem uma ambiguidade. Ao salientar que a falta de
dados nao implicava «necessariamente» que as condicdes previstas no artigo 4.° do Regulamento
n.° 1107/2009 nao estivessem reunidas, o Tribunal Geral deu a entender que podem existir
situagoes em que essa falta de dados conduz a conclusédo inversa, sem, contudo, esclarecer quais.
A este respeito, como salientou, em substancia, a advogada-geral nos n.* 105 a 107 das suas
conclusdes, a remissdo para os n.” 69 a 97 do acérdao recorrido efetuada pelo Tribunal Geral na
primeira frase desse n.° 272 ndo permite deduzir que formulou conclusoes sobre a forma como a
Comissao deve apreciar a falta de dados, incluindo nas circunstincias do presente processo.

Em todo o caso, importa recordar que, por forca do artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009, uma
substancia ativa sé pode ser aprovada se, nomeadamente, de acordo com o n.° 3, alinea b), desse
artigo 4.°, os PFF que contenham essa substancia ndo tiverem efeitos nocivos na saude humana.
Em conformidade com o artigo 7.°, n.° 1, desse regulamento, cabe ao requerente da aprovagao ou
da renovacdo da aprovacdo de tal substidncia ativa fazer prova de que esse requisito esta
preenchido (v., neste sentido, Acérdao de 1 de outubro de 2019, Blaise e o., C-616/17,
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EU:C:2019:800, n.> 78 e 114). Daqui resulta que o Tribunal Geral devia ter esclarecido o impacto
juridico da falta de dados na apreciacao das condicdes de aprovagdo previstas no artigo 4.° desse
regulamento.

Nestas condigoes, a segunda frase do n.° 272 do acérdio recorrido padece de insuficiéncia de
fundamentacdo, uma vez que o Tribunal Geral ndo expos, de forma clara e inequivoca, o
raciocinio que seguiu, de modo a permitir aos interessados compreender os fundamentos da sua
decisdo e ao Tribunal de Justica assegurar a sua fiscalizacdo jurisdicional [v., neste sentido,
Acérdao de 4 de outubro de 2024, UPL Europe e Indofil Industries (Netherlands)/Comisséo,
C-262/23 P, EU:C:2024:862, n.° 132 e jurisprudéncia ai referida].

Contudo, ha que recordar que, se os fundamentos de um acérddo do Tribunal Geral revelarem
uma violacdo do direito da Unido, mas o dispositivo estiver justificado por outros fundamentos de
direito, essa violacdo nao é suscetivel de implicar a anulacdo desse acérddo e ha que proceder a
uma substituicio de fundamentos (Acérddo de 11 de novembro de 2021, Autostrada
Wielkopolska/Comisséao e Poldnia, C-933/19 P, EU:C:2021:905, n.° 58 e jurisprudéncia ai referida).

E o que sucede no caso em apreco.

De facto, antes de mais, como alegou, corretamente, a Comissdo, a recorrente ndo contesta os
n.* 101, 249, 274 e 292 do acérdao recorrido. Em especial, ndo afirma que o Tribunal Geral
desvirtuou os elementos de prova ou cometeu um erro de direito quando considerou, em
substancia, que a Comissdo podia legitimamente concluir, na qualidade de gestora dos riscos,
com base nas conclusdes da EFSA de 2018 e do projeto de RAR elaborado pelo EMR,
expressamente referidos no n.° 249, sexto paragrafo, e no n.° 274 do acérdao recorrido, que, ainda
que a cipermetrina pudesse ter uma atividade de mediacdo enddcrina, um dos critérios
cumulativos enunciados no ponto 3.6.5, quinto paragrafo, do anexo II do Regulamento
n.° 1107/2009, alterado pelo Regulamento n.° 2018/605, designadamente o dos efeitos nocivos na
saude humana, ndo estava cumprido, pelo que era pouco provavel que a cipermetrina fosse um
desregulador endécrino.

Em seguida, o Tribunal Geral teve razdo ao salientar, nos n.* 100, 276, primeira frase, e 359 do
acérdao recorrido, que os critérios enunciados nesse ponto 3.6.5 do anexo II do Regulamento
n.° 1107/2009 constituem critérios de exclusdo, no sentido de que uma substancia ativa é
aprovada se ndo se considerar que possui propriedades desreguladoras do sistema enddcrino

suscetiveis de ter efeitos prejudiciais para os seres humanos.

De facto, como a advogada-geral salientou, em substancia, nos n.”* 111 a 117 e 140 das suas
conclusbes, a aprovagdo dessa substiancia ativa ndo depende da prova da inexisténcia de
propriedades desreguladoras do sistema endécrino, mas, de acordo com os critérios expostos no
ponto 3.6.5, quinto e sexto paragrafos, do anexo II desse regulamento, alterado pelo Regulamento
n.° 2018/605, depende, em contrapartida, da possibilidade de determinar se essa substancia possui
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino suscetiveis de implicar efeitos adversos no ser
humano, a luz dos dados cientificos pertinentes disponiveis. Nestas condi¢des, e tendo em conta
os elementos recordados no n.° 203 do presente acérddo, o facto de os dados cientificos
disponiveis, que puderam ser objeto de uma avaliacdo cientifica, apresentarem lacunas, que ndo
permitem concluir que a substancia ativa produz tais efeitos, ndo impede que a renovacao da sua
aprovacao seja concedida, como o Tribunal Geral decidiu, em substancia, no n.> 276 do acérdao
recorrido.
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Por tdltimo, importa salientar que, no n.° 309, segunda frase, do acérdao recorrido, o Tribunal
Geral completou a fundamentagdo constante da primeira frase desse numero, idéntica a que
consta da segunda frase do n.° 272 desse acérdao, que deve ser lida a luz desse n.° 309, segunda
frase, do mesmo acérddo. A este respeito, hd que observar que a recorrente ndo contesta a
apreciacdo constante da segunda frase do referido n.° 309, de acordo com a qual a Comissdao
tivera razdo ao considerar, na decisdo controvertida, que o objeto, o alcance e a importancia das
lacunas nos dados deviam ser apreciados pelo gestor dos riscos a luz das conclusoes gerais dos
avaliadores, que se pronunciam, com caracter definitivo, sobre a questdo de saber se tais lacunas
nos dados podiam por em causa as conclusdes relativas a uma eventual utilizacdo representativa
«segura», na acecao do artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009.

Em todo o caso, o principio da precaugdo ndo pode, em todas as situacdes, em caso de falta de
dados, ser interpretado no sentido de que priva o gestor dos riscos de qualquer margem de
apreciacdo na aplicacdo dos critérios previstos no artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009, uma
vez que lhe cabe apreciar as medidas adequadas para reduzir o risco para um nivel aceitavel, no
respeito pelo principio da proporcionalidade.

Segundo, e atendendo as consideracoes precedentes, as acusagoes formuladas pela recorrente em
relacdo aos n.* 273, 357 e 358 do acérdao recorrido devem ser julgadas inoperantes, uma vez que
os fundamentos a que se referem assentam nos fundamentos, ndo criticados pela recorrente,
constantes dos n.” 101 e 274 desse acérddao. Quanto ao argumento contra o n.° 359 do referido
acérdao, deve ser julgado improcedente.

Terceiro, importa igualmente rejeitar as alegacdes da recorrente contra os n.* 361 e 363 do
acordao recorrido, de acordo com as quais o Tribunal Geral devia ter concluido que cabia a
Comissao convidar o requerente da renovacdo da aprovacido da cipermetrina a fornecer, antes da
adocdo do Regulamento de Execugdo 2021/2049, informagdes complementares sobre os efeitos
endodcrinos dessa substancia, em vez de considerar conforme a opcao de solicitar, apds a adocao
desse regulamento e até 15 de dezembro de 2023, informacgdes confirmatérias complementares
desses efeitos, a fim de ndo se pronunciar sem dispor de dados cientificos suficientes e de
respeitar o principio da precaucio.

De facto, como o Tribunal Geral salientou, com razdo, nos n.* 256, 257 e 364 do acérdio
recorrido, sem que tal seja contestado pela recorrente, resulta do artigo 14.°, n.° 1-A, do
Regulamento de Execugdo n.° 844/2012, alterado pelo Regulamento de Execugdo 2018/1659, que
a Comissdo ndo tem a obrigacdo, mas apenas a faculdade, de solicitar informagdes adicionais
para verificar o respeito pelos novos critérios enunciados no ponto 3.6.5 do anexo II do
Regulamento n.° 1107/2009.

Daqui decorre que o segundo fundamento e a segunda parte do quarto fundamento devem ser
julgados, em parte, inoperantes e, em parte, improcedentes.

42 ECLLI:EU:C:2025:992



212

213

214

215

216

AcorpAo DE 18. 12. 2025 — Processo C-316/24 P
PAN Eurort / CoMISSAO

Quanto a primeira parte do quarto fundamento, relativa ao cardcter abusivo do segundo
pedido de informacées confirmatorias sobre a toxicidade dos isomeros

Argumentos das partes

Com a primeira parte do quarto fundamento, a recorrente contesta as apreciacbes do Tribunal
Geral respeitantes ao segundo pedido de informacoes confirmatérias sobre a toxicidade relativa
dos isdmeros individuais da cipermetrina, enviado pela Comissdo ao requerente da renovacao da
aprovacao dessa substancia ativa.

De acordo com a recorrente, o ponto 1.9, quarto paragrafo, da parte A do anexo do Regulamento
n.° 283/2013 prevé claramente que, «[s]e a substancia ativa for constituida por uma mistura de
isomeros, deve indicar-se o rdcio ou a gama de ricio do teor de isémeros» e que «[d]eve ser
comunicada a atividade bioldgica relativa de cada isémero, em termos de eficicia e de
toxicidade». Daqui resulta que, na falta de informacoes sobre a toxicidade relativa dos isémeros
individuais da cipermetrina, o processo de pedido de renovacdo da aprovagao estava incompleto.
A EFSA assinalou, de resto, essa falta de dados nas suas conclusdes ao referir que «a toxicidade
relativa dos isdmeros individuais néo foi fornecida, apesar de ser exigida (lacuna nos dados)».
Ora, de acordo com o ponto 2.2 do anexo II do Regulamento n.° 1107/2009, a aprovagdo ou a
renovacdo da aprovacdo de uma substancia ativa s6 pode ser concedida com base num processo
completo, salvo em casos excecionais, quando as informagdes em falta sejam qualificadas como
dados confirmatoérios e apenas exigidas para aumentar a confianca na decisao.

A recorrente sustenta que o Tribunal Geral cometeu vdrios erros de direito ao julgar
improcedentes as acusacoes formuladas pela recorrente.

Primeiro, a apreciacdo constante dos n.” 342 e 347 do acérdao recorrido, segundo a qual a
informacdo confirmatéria podia ser solicitada com fundamento no artigo 6., alinea f), do
Regulamento n.° 1107/2009, contém trés erros de direito. Antes de mais, esta disposicao nao diz
respeito aos pedidos de informacdes complementares relativos aos dados que devem ser
fornecidos no processo de aprovagdo por forca do Regulamento n.° 283/2013. Por outras
palavras, ndo se aplica as situagdes em que o processo esteja incompleto, que sdo abrangidas pelo
ponto 2.2 do anexo II do Regulamento n.° 1107/2009. Depois, admitindo que o artigo 6.°, alinea f),
desse regulamento seja aplicavel, o Tribunal Geral ndo explica em que medida as Orientagdes da
EFSA, publicadas em 2019 e apresentadas como um mero apoio aos requerentes de aprovacao,
constituem um novo requisito, na acecao desse artigo 6.°, alinea f). Por dltimo, o Tribunal Geral
restringiu, erradamente, a sua fiscalizacdo a inexisténcia de erro de apreciacio da Comissdo,
quando estava em causa uma questdo de interpretacdo do referido artigo 6.°, alinea f).

Segundo, a recorrente alega que o Tribunal Geral desvirtuou os elementos dos autos ao
considerar, no n.° 343 do acdérdio recorrido, que nido existia contradicdo entre a conclusiao da
EFSA de que deviam ter sido transmitidas informacgdes adicionais e a posicdo da Comissdo, na
decisdo controvertida, que considerou que o processo estava completo. Alega que a inexisténcia,
no processo, de dados exigidos pela legislacao aplicavel exclui necessariamente que este possa ser
considerado completo e que ndo é correto afirmar, como fez o Tribunal Geral no n.° 346 do
acordao recorrido, que a EFSA se limitou a solicitar informagdes mais especificas.
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Terceiro, o Tribunal Geral desvirtuou igualmente a argumentacdo da recorrente ao considerar
inadmissivel, no n.° 345 do acdérdao recorrido, devido ao seu cardcter tardio, o argumento relativo
a violacdo do ponto 1.9, quarto paragrafo, da parte A do anexo do Regulamento n.° 283/2013,
quando esse argumento fora suscitado no seu pedido de reexame interno e retomado no n.° 89 da
sua peticao de anulagéo.

A Comissdo contesta estes argumentos.

Considera, a titulo principal, que as acusagdes da recorrente sdo inadmissiveis porque se baseiam
na premissa de que esta sustentou, em primeira instdncia, que o requerente ndo referira a
atividade bioldgica de cada isémero, como prevé o ponto 1.9, quarto paragrafo, da parte A do
anexo do Regulamento n.° 283/2013. Ora, a recorrente nio contesta que este argumento sé foi
suscitado na fase da réplica. Na sua tréplica, a Comissdo reconhece, contudo, que o n.° 89 da
peticdo de anulacdo ja alegava que o requerente ndo referira a atividade biolégica de cada
isomero em conformidade com esse ponto 1.9, quarto pardgrafo, da parte A do anexo do
Regulamento n.° 283/2013. Sustenta, no entanto, que, contrariamente ao que o Tribunal Geral
entendeu, remetendo para o n.° 337 do acérdao recorrido, a recorrente ndo demonstrou a ligacdao
suficientemente estreita entre esse argumento e as acusagdes deduzidas no seu pedido de reexame
interno. Consequentemente, a Comissdo convida o Tribunal de Justica a proceder a uma
substituicdo da fundamentagdo do n.° 345 do acérdao recorrido, dado que o argumento da
recorrente é inadmissivel por um fundamento juridico diferente, uma vez que € tardio e néo se
baseia em elementos que se tenham revelado durante o processo, na acecao do artigo 84.°, n.° 1,
do Regulamento de Processo do Tribunal Geral.

Em todo o caso, a Comissdo considera que a argumentacdo da recorrente é improcedente.

Em primeiro lugar, quanto a interpretacdo do artigo 6.°, alinea f), do Regulamento n.> 1107/2009, a
Comissdao admite que esta disposicdo nao diz respeito aos pedidos complementares relativos a
informacoes que devem constar do processo de aprovacdo. Contudo, na opinido da Comissdo,
como salientou o Tribunal Geral no n.° 343 do acérdao recorrido, esse facto ndo contradiz a
posicdo expressa na decisdo controvertida de que o processo fora transmitido de forma completa.
De facto, por um lado, o artigo 6.°, alinea f), do Regulamento n.° 1107/2009 permite a Comissao
solicitar informacgdes confirmatdrias complementares sempre que surjam novos requisitos
durante o processo de avaliacdo. Por outro lado, resulta dos n.* 341 e 346 do ac6rdao recorrido
que, no momento da apresentacio do processo, nenhuma orientagdo especificava a forma de
avaliar e de ter em conta os isémeros, tendo a falta de dados surgido apenas apds a adogao, pela
EFSA, das orientagoes de 2019. Daqui decorre que, no momento da transmissao do processo de
aprovacao, o requerente fornecera efetivamente, de forma completa, as informagoes exigidas no
que diz respeito aos isbmeros.

Além disso, a Comissdo sustenta, baseando-se no n.° 69 do Acérddo de 6 de maio de 2021, Bayer
CropScience e Bayer/Comissdo (C-499/18 P, EU:C:2021:367), que as novas Orientagdes da EFSA
constituiam, necessariamente, um novo conhecimento técnico na acec¢do do artigo 6.°, alinea f), do
Regulamento n.° 1107/2009, independentemente da sua origem ou do documento que as
consagra.

Acresce que, como resulta do n.° 342 do acérdio recorrido e contrariamente ao que sustenta a
recorrente, o Tribunal Geral ndo se limitou a concluir pela inexisténcia de erro manifesto de
apreciacdo da Comissdo. Verificou igualmente que esta ndo desrespeitara as regras de processo
aplicaveis.
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Em segundo lugar, a Comissdo salienta que as criticas formuladas em relacdo ao n.° 343 do
acérdao recorrido retomam, no essencial, as ja dirigidas contra os n.”* 341 e 346 desse acdrdao,
devendo, pelos mesmos motivos, ser rejeitadas. Acrescenta que a recorrente nio apresenta
nenhum elemento adequado que permita sustentar as suas outras afirmacoes.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

Antes de mais, quanto a acusacdo da recorrente contra o n.° 345 do acordao recorrido, no qual o
Tribunal declarou inadmissivel o argumento da recorrente relativo a violagdo do ponto 1.9 da
parte A do anexo do Regulamento n.° 283/2013 por s6 ter sido suscitado na fase da réplica,
importa recordar que, quando um recorrente alegue uma desvirtuacdo dos seus proprios
argumentos, cabe-lhe, em aplicacdo do artigo 256.° TFUE, do artigo 58.°, primeiro paragrafo, do
Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia e do artigo 168.°, n.° 1, alinea d), do
Regulamento de Processo do Tribunal de Justica, indicar com precisio os elementos que
considera terem sido desvirtuados e demonstrar os erros de andlise que, na sua opinido, terdo
conduzido o Tribunal Geral a essa desvirtuagdo (v., neste sentido, Acérdao de 13 de julho de
2023, Comissao/CK Telecoms UK Investments, C-376/20 P, EU:C:2023:561, n.° 212 e
jurisprudéncia ai referida).

E o que sucede no caso em apreco.

De facto, como sustentou a recorrente e como salientou a advogada-geral no n.° 80 das suas
conclusoes, decorre claramente do n.’ 44 do pedido de reexame interno e do n.° 89 da peticao de
anulacdo que a recorrente alegara expressamente que o segundo pedido de informagoes
confirmatorias, respeitante a toxicidade relativa dos isémeros individuais da cipermetrina, niao
preenchia o requisito enunciado no ponto 1.9, quarto paragrafo, da parte A do anexo do
Regulamento n.° 283/2013.

Daqui decorre que, ao declarar inadmissivel, no n.° 345 do acérdao recorrido, o argumento da
recorrente relativo a violacdo do ponto 1.9, quarto paragrafo, da parte A do anexo do Regulamento
n.° 283/2013 por sé ter sido apresentado na fase da réplica, o Tribunal desvirtuou a argumentacéo
da recorrente.

Esta desvirtuacdo ndo é, contudo, por si so, suficiente para implicar a anulacio do acérdio
recorrido, uma vez que o Tribunal Geral, em todo o caso, analisou o mérito desse argumento e
rejeitou-o porque, como decorre do n.° 346 do acdrdio recorrido, os isémeros tinham sido
efetivamente tidos em conta, mas a EFSA considerara necessario dispor de informac¢des mais
precisas e identificara uma lacuna nos dados.

Embora o Tribunal Geral tenha analisado o mérito do referido argumento, a fundamentacdo que
elaborou no n.° 346 do acérdédo recorrido ndo permite compreender em que medida esta lhe
respondia efetivamente.

De facto, ha que recordar que, por forca do ponto 1.9, quarto paragrafo, da parte A do anexo do
Regulamento n.° 283/2013, que fixa os requisitos em matéria de dados aplicaveis as substancias
ativas que devem constar dos processos de aprovacdo ou de renovacdo da aprovacdo, «[s]e a
substancia ativa for constituida por uma mistura de isémeros, deve indicar-se o racio ou a gama
de racio do teor de isémeros. Deve ser comunicada a atividade bioldgica relativa de cada isémero,
em termos de eficdcia e de toxicidade».
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Ora, como decorre, nomeadamente, do considerando 13 do Regulamento de Execugdo 2021/2049,
a cipermetrina é uma mistura de oito isémeros. Por conseguinte, os processos apresentados pelos
requerentes da renovacdo da sua aprovacao deviam incluir as informacgdes previstas no ponto 1.9,
quarto paragrafo, da parte A do anexo do Regulamento n. 283/2013.

Consequentemente, o mero facto de, como concluiu o Tribunal Geral no n.° 346 do acérdao
recorrido, os isomeros terem sido «tomados em consideragdo», seja qual for, de resto, o alcance
exato desta expressao, como sublinhou a advogada-geral nos n.” 94 e 95 das suas conclusdes, ndo
pode implicar que os requerentes da renovacao da aprovacdo da cipermetrina tenham indicado o
racio ou a gama de racio do teor de isémeros nem que tenham comunicado, nos seus processos de
renovacao, a atividade bioldgica relativa de cada isomero, em termos de eficacia e de toxicidade
dessa substéncia ativa.

Esta apreciagdo justifica-se tanto mais que, por um lado, como o préprio Tribunal Geral salientou
no n.° 343 do acérdao recorrido, as conclusdes da EFSA de 2018 indicavam que néo fora fornecido
nenhum estudo toxicolédgico especifico no que se refere aos isémeros individuais, pelo que nédo era
possivel chegar a uma conclusao quanto a sua toxicidade relativa.

Por outro lado, como recordou, em substancia, a Comissdo na decisdo controvertida, o segundo
pedido «de informacgdes confirmatérias» — que os requerentes da renovacdo da aprovacio da
substéncia ativa deviam apresentar a Comissao, aos Estados-Membros e a EFSA, o mais tardar, em
15 de dezembro de 2023 — que consta do anexo I do Regulamento de Execugdo 2021/2049, era
relativo a «toxicidade relativa dos isémeros individuais da cipermetrina, em especial o
enantiémero (1S cis aR)». Esse pedido s6 podia confirmar que os dados sobre a toxicidade
relativa desses isémeros individuais ainda ndo constavam dos processos apresentados pelos
requerentes da renovacdo da aprovacdo dessa substancia ativa, como salientara a EFSA nas suas
conclusoes de 2018.

Embora seja verdade que, a data da apresentacdo do pedido de renovagdo da aprovacao, a EFSA
ainda nao publicara orientagoes sobre a identificacdo dos dados, importa salientar, a semelhanca
da advogada-geral no n.° 83 das suas conclusoes, que a obrigacdo que resulta do ponto 1.9, quarto
paragrafo, da parte A do anexo do Regulamento n.° 283/2013 nédo é acompanhada de nenhuma
condicdo suspensiva, nomeadamente quanto a adocao prévia dessas orientagoes.

Uma vez que nao ficara demonstrado que os dados sobre a toxicidade relativa dos isémeros da
cipermetrina, exigidos, porém, por for¢a do ponto 1.9, quarto paragrafo, da parte A do anexo do
Regulamento n.° 283/2013, constavam dos processos submetidos pelos requerentes da renovacao
da aprovacdo da cipermetrina, o Tribunal Geral decidiu, erradamente, nos n.* 342 e 347 do
acérddo recorrido, que a Comissdo tinha razdes para considerar essas informagdes meras
«informacodes confirmatdrias complementares», na acegdo do artigo 6.°, alinea f), do Regulamento
n.° 1107/2009. De facto, como salientou a advogada-geral no n.° 88 das suas conclusoes, os dados
que devem constar dos processos apresentados com vista a renovagdo da aprovacdo de uma
substincia ativa ndo podem ser abrangidos por essa disposicao.

Daqui decorre que a primeira parte do quarto fundamento deve ser julgada procedente.
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Quanto ao terceiro fundamento, relativo a ndo tomada em consideracdo das outras lacunas
nos dados identificadas pela EFSA

Argumentos das partes

Com o terceiro fundamento, a recorrente contesta as apreciacdes formuladas pelo Tribunal Geral
nos n.” 309, 310, 312 e 313 do acérdao recorrido.

Antes de mais, a recorrente sustenta que o Tribunal Geral, ao decidir, no n.> 309 do acérdao
recorrido, que a falta de dados ndo indicava necessariamente que os critérios previstos no
artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009 nao estavam cumpridos, cometeu um erro de direito.
Uma vez que a EFSA identificara 24 lacunas nos dados, que a recorrente assinalara
expressamente na sua peticio de anulacdo, tal apreciacio é incompativel com o principio da
precaucao que subjaz a esse regulamento, bem como com a reparticdo do 6nus da prova que ele
prevé. Tendo em conta o ndmero e a natureza dos dados em falta, a renovacdo da aprovacdo da
cipermetrina, sem a obtencdo de informacgdes adicionais, constitui um erro manifesto de

apreciacao.

Em seguida, a recorrente alega que o Tribunal Geral menosprezou o sentido da sua argumentagao
ao afirmar, no n.° 310 do acérdao recorrido, que a recorrente confundiu o caracter completo do
ponto de vista factual de um processo apresentado ao EMR com as lacunas nos dados que a EFSA
pode assinalar na sua avaliagcdo dos riscos. De acordo com a recorrente, a falta, no processo de
pedido de renovagdo da aprovacdo, de dados que o requerente estd obrigado a fornecer nao
permite proceder a uma avaliacdo completa da substancia ativa em causa e, portanto, opoe-se a
renovacao da sua aprovacao pela Comissao.

Por ultimo, a recorrente alega que, ao decidir, no n.° 312 do acérdéo recorrido, que a recorrente
ndo indicara em que medida as inimeras lacunas nos dados deviam, necessariamente, ter levado
a Comissao a concluir que os critérios previstos no artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009 nao
estavam cumpridos e a recusar a renovacdo da aprovacgdo da cipermetrina, o Tribunal Geral
procedeu a uma inversao do 6nus da prova contrério ao espirito desse regulamento. De acordo
com a recorrente, o Tribunal Geral pressupds que esses critérios estavam cumpridos, fazendo
assim impender sobre a recorrente o 6nus de provar o contrario. Tal abordagem equivale,
contudo, a exigir que a recorrente faca prova de factos que, em principio, é impossivel
determinar, uma vez que a falta de dados remete para uma situacdo de ignoréancia cientifica que
impede qualquer avaliacio da observincia dos referidos critérios. A recorrente sustenta que
demonstrou, pelo contrario, durante o processo, que essas lacunas nos dados, relativas a
elementos regulamentares e obrigatdrios, tornavam, a priori, impossivel qualquer conclusio
positiva quanto ao respeito por esses critérios, suscitando assim sérias duvidas sobre a legalidade
do Regulamento de Execucdo 2021/2049. E também por esse motivo que a recorrente considera
ineficaz a jurisprudéncia para a qual remete o n.° 313 do acérdao recorrido, de acordo com a qual
uma medida preventiva ndo pode ser fundamentada por uma abordagem puramente hipotética do
risco, pois, em caso de falta de informacdes que o legislador da Unido considera, todavia,
necessarias, a questdo ndo é o caracter «hipotético» do risco, mas a prépria possibilidade de o
identificar e, portanto, de o gerir.

A Comissdo pede que o terceiro fundamento seja julgado, em parte, inoperante e, em parte,
improcedente.
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Apreciagdo do Tribunal de Justica

Quanto a acusacdo da recorrente contra a apreciacdo do Tribunal Geral constante do n.° 309 do
acérdao recorrido, ha que salientar que a primeira frase desse n.° 309, idéntica a segunda frase do
n.° 272 desse acérdao, tem a mesma ambiguidade que a assinalada no n.° 198 do presente acérdao.
Daqui decorre que, pelos mesmos motivos, essa apreciacio padece de insuficiéncia de
fundamentacio.

Contudo, como ja foi sublinhado no n.® 206 do presente acérdao, o Tribunal Geral completou a
fundamentacgdo constante do n.° 309, primeira frase, desse acérdao salientando, na segunda frase
desse numero, que a Comissao tivera razdo ao considerar, na decisao controvertida, que o objeto,
o alcance e a importancia das lacunas nos dados deviam ser apreciados pelo gestor dos riscos a luz
das conclusoes gerais dos avaliadores, que se pronunciam, com caracter definitivo, sobre a questao
de saber se tais lacunas nos dados podiam por em causa as conclusdes relativas a uma eventual
utilizacdo representativa segura, na acecdo do artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009.

Ora, a recorrente ndo contesta a fundamentacao constante da segunda frase do n.° 309 do acérdao
recorrido.

De igual modo, ndo formula nenhuma acusacao especifica contra o n.° 314 do acdrdéao recorrido,
no qual o Tribunal Geral considerou que o facto de existirem «inimeras lacunas nos dados» nao
permitia, por si s, concluir que os critérios previstos no artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009
ndo estavam cumpridos, uma vez que a Comissao podia, na qualidade de gestora dos riscos,
apreciar caso a caso, no respeito pelo principio da precaucdo, se uma determinada substancia
ativa pode satisfazer esses critérios apesar das eventuais lacunas nos dados.

Ora, como foi salientado no n.° 207 do presente acérdao, o principio da precaucdo nido pode, em
todas as situacdes, em caso de falta de dados, ser interpretado no sentido de que priva o gestor dos
riscos de qualquer margem de apreciacdo na aplicacdo dos critérios previstos no artigo 4.° do
Regulamento n.° 1107/2009, uma vez que lhe cabe apreciar as medidas adequadas para reduzir o
risco para um nivel aceitavel, no respeito pelo principio da proporcionalidade.

Tanto assim € que, na sua avaliacdo dos riscos, a EFSA nio considerou que as lacunas nos dados
em causa constituiam dominios criticos de preocupacdo nem que, como salientou a
advogada-geral no n.° 67 das suas conclusoes, obstavam a demonstracdo da inocuidade da
substancia ativa em causa.

Nestas condigdes, cabia a recorrente, em conformidade com a jurisprudéncia referida no n.° 82 do
presente acordao e como o Tribunal Geral decidiu, com razdo, no n.° 312 do acérdao recorrido,
demonstrar em que medida as «intmeras lacunas nos dados» invocadas deviam,
necessariamente, ter levado a Comissdo a concluir que os critérios previstos no artigo 4.° do
Regulamento n.° 1107/2009 ndo estavam cumpridos e a recusar a renovacgido da aprovagdo da
cipermetrina.

Daqui decorre que o terceiro fundamento do recurso deve ser julgado improcedente.
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Quanto ao quinto fundamento, relativo a falta de avaliacdo da toxicidade a longo prazo da
utilizacdo representativa apresentada pelo requerente

Argumentos das partes

Com o seu quinto fundamento, a recorrente sustenta que o Tribunal Geral cometeu varios erros
de direito na interpretacao do artigo 4.°, n.* 3 e 5, do Regulamento n.° 1107/2009 ao rejeitar a sua
argumentacao relativa ao facto de a cipermetrina apenas poder ser aprovada se a toxicidade a
longo prazo de uma utilizagdo representativa de um PFF que contenha essa substancia ativa tiver
sido avaliada.

Primeiro, a recorrente acusa o Tribunal Geral de, no n.° 418 do acérdao recorrido, ter efetuado
uma interpretacdo errada do artigo 4.°, n.° 5, desse regulamento ao decidir que esta disposicao
ndo tinha como objeto aplicar aos PFF, numa ou mais das suas utilizagdes representativas, os
requisitos estabelecidos nos n.> 1 a 3 desse artigo 4.° Sustenta que, pelo contrario, o artigo 4.°,
n.° 5, do referido regulamento exige que, pelo menos, uma utilizacdo representativa de um PFF
que contenha a substancia ativa em causa esteja em conformidade com os critérios previstos no
artigo 4.° n.* 1 a 3, do Regulamento n.° 1107/2009 para que se considere que a referida
substancia respeita esses requisitos. Acrescenta que esses critérios dizem respeito aos proprios
PFF, e ndo apenas a substancia ativa. Consequentemente, os critérios enunciados no ponto 3 do
anexo II do referido regulamento, na medida em que concretizam e aplicam os critérios
estabelecidos no artigo 4., n.* 1 a 3, desse regulamento, também se aplicam a utilizacdo
representativa. Por isso, cabe a Comissdo, antes de renovar a aprovacdo de uma substancia ativa,
certificar-se de que a utilizacdo representativa ndo tem efeitos nocivos, imediatos ou a prazo, na
saide humana ou animal.

Segundo, a recorrente considera que, nos n.”* 421 e 424 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral
desenvolveu um raciocinio contraditdrio e deficiente ao decidir que a apreciacdo constante do
n.° 418 desse acérdao nao pode ser entendida no sentido de que autoriza a Comissdo a renovar a
aprovacdo de uma substancia ativa cujo tnico PFF testado apresenta uma toxicidade a longo
prazo, uma vez que o legislador da Unido previu que os efeitos cumulativos dos componentes de
um PFF devem ser tidos em conta quer no momento da renovacdo da aprovacdo das substiancias
ativas quer no momento da autorizacdo dos PFF. Alega que o Tribunal Geral ndo esclareceu de
que modo a Comissdo podia certificar-se da inexisténcia de toxicidade a longo prazo da
utilizacdo representativa se esta ndo estiver sujeita aos critérios estabelecidos no artigo 4.°, n.” 1
a 3, do Regulamento n.° 1107/2009 nem aos enunciados no ponto 3 do anexo II desse regulamento.

Terceiro, a recorrente alega que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito e ndo respeitou a
reparticdo do 6nus da prova ao decidir, no n.> 427 do acérdado recorrido, que a recorrente nio
apresentara nenhum elemento passivel de suscitar «duvidas plausiveis» quanto a legalidade da
apreciacdo feita pela Comissdo na decisdo controvertida, segundo a qual a cipermetrina, numa
das suas utilizacdes representativas, ndo apresentava nenhuma forma de carcinogenicidade ou de
toxicidade a longo prazo.

Por um lado, o Tribunal Geral refere-se, erradamente, a inexisténcia de toxicidade a longo prazo
ou de carcinogenicidade apenas da substancia ativa, quando a questdo dizia respeito a da
formulacdo utilizada no ambito do pedido de renovagdo da aprovacdo, ou seja, o PFF
«cipermetrina 500 EC», que contém outros componentes além da substidncia ativa e
relativamente ao qual havia que verificar a inexisténcia de toxicidade a longo prazo.
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Por outro lado, a recorrente sustenta que o Tribunal inverteu o 6nus da prova, violando assim o
espirito do Regulamento n.° 1107/2009 e o principio da precaucgao que lhe subjaz. Na sua opinido,
ndo lhe competia demonstrar a inexisténcia de toxicidade a longo prazo da utilizacdo
representativa. Em contrapartida, cabia ao requerente da renovacdo da aprovacdo fazer essa
prova. A falta de tal avaliacdo era suficiente, de acordo com a recorrente, para suscitar sérias
davidas quanto a legalidade da decisdo de renovacdo da aprovacdo da substincia ativa contida
nessa utilizagcdo representativa. Cabia, por isso, a Comissdo demonstrar que tal avaliacdo fora
efetivamente realizada, o que ndo fez na decisdo controvertida. Por conseguinte, a recorrente
considera que o Tribunal Geral, presumindo que a utilizacdo representativa ndo apresentava
toxicidade a longo prazo, exigiu que a recorrente fizesse prova negativa, quando néao foi efetuado
nenhum teste de toxicidade a longo prazo ao produto «Cipermetrina 500 CE», o que equivale a
impor-lhe uma prova impossivel de fazer.

Quarto, a recorrente sustenta que o Tribunal Geral cometeu varios erros de direito ao acolher, nos
n.” 428 a 433 do acdrdao recorrido, a argumentacao da Comissao de acordo com a qual ndo era
necessario proceder a uma avaliacdo da toxicidade a longo prazo do produto «Cipermetrina 500
CE», dado que tinham sido disponibilizadas fichas de dados de seguranca relativas a cada um dos
seus componentes, avaliadas numa parte confidencial do projeto de RAR, e que nem o EMR nem a
EFSA nem o publico tinham manifestado qualquer preocupagdo quanto a toxicidade a longo
prazo desse produto.

Primeiro, a recorrente entende que a apreciacdo constante do n.° 428 do acérdao recorrido,
segundo a qual a Comissdao podia considerar que a toxicidade a longo prazo do produto
«Cipermetrina 500 CE» ndo era «problematica» por ndo terem sido manifestadas preocupagoes
pela EMR ou pela EFSA, assenta, simultaneamente, numa inversdo do 6nus da prova e no
postulado errado de que o requisito relativo a inexisténcia de toxicidade a longo prazo dizia
respeito apenas a substancia ativa. Alega que este requisito se aplica igualmente a utilizacdo
representativa. A este respeito, recorda que, nas suas conclusoes de 2018, a EFSA salientou,
quanto ao primeiro dominio critico de preocupacdo, que a genotoxicidade da especificacdao
técnica da cipermetrina — ou seja, a substancia ativa e as impurezas resultantes do processo de
fabrico existentes nos produtos a base dessa substancia ativa — nao podia ser excluida, o que diz
diretamente respeito a toxicidade a longo prazo da utilizacdo representativa.

Segundo, a recorrente alega que a apreciacao constante do n.° 429 do acérdao recorrido, segundo a
qual a Comissao ndo estava obrigada a proceder a sua propria avaliacdo complementar porquanto,
por um lado, o produto «Cipermetrina 500 CE» ja fora autorizado a entrar no mercado e, por
outro, nem os Estados-Membros nem a EFSA tinham comunicado qualquer potencial problema,
assenta em varios erros e conduz a consequéncias sem coeréncia. Alega, em especial, que a
existéncia de autorizagdes nacionais anteriores ndo pode dispensar a Comissao de verificar, ela
propria, a conformidade do produto com os requisitos previstos no Regulamento n.° 1107/2009.

Antes de mais, a ndo comunicacdo de um problema pelas autoridades ou pelos organismos de
avaliacdo ndo dispensa a Comissdo da sua obrigacdo de verificar, ela prépria, a existéncia desse
problema, sobretudo quando essa ndo comunicagdo resulte da falta de estudos que permitam
identificar um risco potencial. Em seguida, o argumento de que os Estados-Membros tinham
necessariamente verificado a inexisténcia de toxicidade a longo prazo do produto em questao é
inadmissivel porque foi suscitado tardiamente pela Comisséao, na fase da tréplica. Em todo o caso,
esse argumento afigura-se sem pertinéncia, uma vez que a necessidade de proceder a tal
verificagdo s6 foi claramente estabelecida na sequéncia do Acérdao de 1 de outubro de 2019,
Blaise e o. (C-616/17, EU:C:2019:800), requisito que continuou, em grande medida, a ndo ser
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aplicado ao nivel dos Estados-Membros. Por tltimo, a recorrente acrescenta que, se tais testes ao
produto «Cipermetrina 500 CE» tivessem sido realizados e transmitidos aos Estados-Membros,
teriam sido igualmente comunicados ao EMR e a EFSA no ambito da renovagdo da aprovagao da
substéncia ativa, o que ndo aconteceu.

Além disso, a recorrente sustenta que o raciocinio do Tribunal Geral conduz a consequéncias sem
coeréncia. De facto, equivale a permitir que a Comissio presuma que uma utilizacdo
representativa cumpre todos os critérios enunciados no artigo 4.°, n.* 1 a 3, do Regulamento
n.° 1107/2009 desde que nenhum Estado-Membro tenha manifestado qualquer reserva no
momento da autorizacdo de um PFF de composicdo idéntica. Tal presuncédo significa que, no
ambito da renovacdo da aprovagao da substancia ativa, se considera que esta cumpre os mesmos
critérios em aplicacdo do n.° 5 desse artigo 4.° Consequentemente, os Estados-Membros ficam
entdo obrigados a autorizar a colocacdo no mercado de todos os PFF idénticos a essa utilizacdao
representativa, uma vez que esta ji foi considerada conforme com os requisitos constantes do
artigo 4.° pela Comissdo. Tal raciocinio circular retira alcance a reavaliacdo periddica e
aprofundada das substancias ativas prevista no referido regulamento.

Terceiro, a recorrente contesta as apreciacdes constantes dos n.* 431 e 432 do acérdao recorrido,
pelas quais o Tribunal Geral rejeitou, como «meras especulacdes», a sua afirmacdo de que a
toxicidade a longo prazo da utilizacdo representativa ndo fora avaliada. O Tribunal Geral
considerou que a falta de referéncia a essa avaliacdo nas conclusoes da EFSA de 2018 ou no
projeto de RAR do EMR néao permitia deduzir que essa avaliagdo ndo ocorrera, acrescentando
que a parte confidencial desse projeto de RAR contém as informacdes nas quais essa avaliacdao
assenta.

A recorrente sustenta que este raciocinio tem como consequéncia impor-lhe a prova de um facto
negativo, o que constitui uma probatio diabolica, tanto mais que determinadas partes do processo
sdo confidenciais. Na sua opinido, competia 8 Comissdo demonstrar que tal avaliacio fora
efetivamente realizada e ao Tribunal Geral exigir-lhe a sua apresentacdo, para poder verificar o seu
contetido. Em contrapartida, o Tribunal Geral ndo podia basear-se no caracter confidencial da
referida parte do projeto de RAR para presumir, de forma inilidivel, que a avaliacdo em causa
fora efetivamente efetuada.

Quarto e ultimo, a recorrente pde em causa a apreciacdo constante do n.° 433 do acérdao
recorrido, pela qual o Tribunal Geral aprovou a abordagem da Comissao de acordo com a qual as
fichas de dados de seguranca, elaboradas para cada componente da utilizacdo representativa por
forca do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restricio de substancias
quimicas (REACH), que cria a Agéncia Europeia das Substancias Quimicas, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE)
n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao (JO 2006, L 396, p. 1) (a seguir
«Regulamento REACH»), e do Regulamento n.° 1272/2008, bastavam para determinar a
toxicidade a longo prazo dessa utilizagdo. A recorrente alega que a fundamentacido adotada é
insuficiente e contém erros de direito.

Por um lado, o Tribunal Geral ndo fundamentou de forma suficiente a sua apreciacdo segundo a
qual os métodos de classificacdo das misturas, previstos no Regulamento REACH e no
Regulamento n.° 1272/2008, também se aplicam aos PFF. De acordo com a recorrente, e em
conformidade com o Acérdio de 4 de outubro de 2023, Ascenza Agro e Industrias
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Afrasa/Comissédo (T-77/20, EU:T:2023:602, n.” 463 a 467), o Regulamento n.> 1107/2009 constitui
uma lex specialis que institui um quadro juridico mais restrito do que o desses regulamentos, pelo
que os métodos utilizados no contexto desses regulamentos nio sdo necessariamente transpostos
para os PFF. Por outro lado, o Tribunal Geral ndo respondeu aos argumentos da recorrente
suscitados no n.° 115 da peticdo de anulacdo, relativos ao caracter limitado e insuficiente dos
requisitos em matéria de dados previstos no Regulamento REACH e no Regulamento
n.° 1272/2008, bem como a ndo tomada em consideracio dos efeitos cumulativos ou
sinérgicos — designados «efeitos “cocktail”» — resultantes da interacdo entre os diferentes
componentes de um PFF. A este respeito, a recorrente alega que o Tribunal Geral ndo respeitou
os requisitos referidos nos n.” 68 e 69 do Acérdao de 1 de outubro de 2019, Blaise e 0. (C-616/17,
EU:C:2019:800).

A Comisséo considera que o quinto fundamento é improcedente.

Primeiro, alega que, como o Tribunal Geral decidiu nos n.* 418 e 419 do acérdao recorrido, o
artigo 4.°, n.* 1 e 3, do Regulamento n.° 1107/2009 ndo se aplica aos PFF que contenham
substéncias ativas aprovadas, mas apenas as proprias substancias ativas.

Segundo, quanto as criticas formuladas pela recorrente contra os n.* 421 e 424 do acérdio
recorrido, a Comissdo sustenta que o Tribunal Geral fundamentou de forma suficiente a sua
apreciacdo. Sublinha que os fundamentos constantes dos n.” 422, 423, 425 e 426 desse acérdao,
que a recorrente, de resto, ndo contesta no seu recurso, respondem de forma adequada aos
argumentos suscitados em primeira instancia.

Terceiro, quanto as alegacgdes relativas ao n.° 427 do acérdao recorrido, a Comissdo sustenta, antes
de mais, que a recorrente faz uma leitura errada deste. De facto, contrariamente ao que afirma a
recorrente, o Tribunal Geral invocou a inexisténcia de toxicidade a longo prazo ou de
carcinogenicidade da cipermetrina ndo enquanto substancia ativa, mas apenas «numa das suas
utilizacdes». Em seguida, o argumento relativo a uma pretensa inversao do énus da prova decorre
de uma leitura errada da jurisprudéncia aplicavel, bem como do n.° 427 do acérdao recorrido. De
facto, o Tribunal Geral limitou-se a fazer impender sobre a recorrente o 6nus da prova que
incumbe a qualquer requerente de reexame interno. Por ultimo, quanto ao argumento da
recorrente de que a Comissdo nao fez prova de uma avaliacdo da toxicidade a longo prazo do
produto «Cipermetrina 500 CE», esta instituicdo remete para as observacoes que desenvolveu em
resposta as acusagoes da recorrente contra os n.* 428 a 433 do acé6rdao recorrido, que sdo expostas
nos n.” 271 a 274 do presente acérdao.

Quarto, a Comissao alega que a recorrente faz uma leitura errada do n.° 428 do acérdao recorrido.
O Tribunal Geral nao decidiu que a inexisténcia de toxicidade a longo prazo podia ser deduzida,
de forma abstrata, apenas do facto de as autoridades competentes nido terem manifestado
qualquer preocupacio com a falta de estudos sobre essa questdo. O Tribunal Geral limitou-se a
observar que, no caso em apreco, o facto de ndo terem sido manifestadas preocupagoes na
avaliacdo dos riscos quanto a toxicidade da cipermetrina indicava que o produto, numa ou mais
utilizagbes representativas, ndo apresentava aspetos problemadticos, ou seja, ndo era toxico a longo
prazo. Além disso, a recorrente ndo fundamenta, de modo nenhum, a sua afirmacéo relativa ao
n.° 430 do acérdao recorrido.

Quinto, a Comissdo alega, antes de mais, que a critica dirigida contra o n.° 429 do acérdao

recorrido retoma, em parte, a critica formulada contra o n.° 428 deste e deve, por esse motivo, ter
a mesma resposta. Acrescenta que o argumento que apresentou e que o Tribunal Geral acolheu,
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corretamente, nesse n.° 429 era admissivel, uma vez que respondia a réplica apresentada em
primeira instancia, e sobre a qual a recorrente teve, de resto, possibilidade de se pronunciar na
audiéncia. Em seguida, as alegacdes da recorrente de acordo com as quais os requisitos referidos
no Acérdiao de 1 de outubro de 2019, Blaise e o. (C-616/17, EU:C:2019:800), continuam, em
grande medida, a ndo ser aplicados nem aplicaveis ao nivel dos Estados-Membros sdo
inadmissiveis, por ndo terem suscitadas no Tribunal Geral, e, em todo o caso, infundadas. Por
ultimo, quanto as consequéncias sem coeréncia a que o raciocinio do Tribunal Geral conduz, a
Comissdo sublinha que este 6rgdo jurisdicional apenas pretendia determinar se a Comissao, e
ndo os Estados-Membros, estava obrigada a proceder a sua propria avaliacio complementar na
falta de comunicacdo de um potencial problema por estes ultimos ou pela EFSA. Acrescenta que
a argumentacdo da recorrente segundo a qual um Estado-Membro estd obrigado a autorizar a
colocacdo no mercado de um PFF cuja substéncia ativa tenha sido aprovada é contrariada pelo
Acérdao de 25 de abril de 2024, PAN Europe (Avaliacdo das propriedades desreguladoras do
sistema enddcrino) (C-309/22 e C-310/22, EU:C:2024:356, n.° 83).

Sexto, quanto a alegacdo da recorrente relativa aos n.”* 431 e 432 do acérdao recorrido, de que o
Tribunal Geral lhe impds um 6nus da prova impossivel, a Comissdo remete para as observagoes
que formulou relativamente as criticas dirigidas contra o n.° 427 desse acérdéo e recorda, a este
respeito, que esse n.° 432 remete para o n.° 42 do referido acérdao e para a jurisprudéncia do
Tribunal de Justica.

Por ultimo, sétimo, quanto as acusacoes relativas as apreciagdes constantes do n.° 433 do acérdao
recorrido, a Comissdo sustenta, primeiro, que o Tribunal Geral ndo estava obrigado a
fundamentar a conclusdo de que os métodos utilizados no ambito do Regulamento REACH e do
Regulamento n.° 1272/2008 sdo igualmente aplicaveis aos PFF, uma vez que a recorrente nao
suscitara tal argumento em primeira instancia. Segundo, a Comissao considera que a recorrente
faz uma leitura errada dos n.” 463 a 467 do Acdérdao de 4 de outubro de 2023, Ascenza Agro e
Industrias Afrasa/Comissao (T-77/20, EU:T:2023:602). Este acérdio ndo reconheceu ao
Regulamento n.° 1107/2009 o caracter de lex specialis em relacdo aos Regulamentos REACH e
n.° 1272/2008. O Tribunal Geral limitou-se a salientar que a Comissdo nao estava obrigada a
aplicar, no ambito desse Regulamento n.° 1107/2009, a abordagem desenvolvida no Regulamento
REACH. Contudo, nada impede a EFSA, no quadro da sua avaliacdo dos riscos, de recorrer a um
método decorrente deste ultimo regulamento ou do Regulamento n.° 1272/2008, desde que esse
método corresponda aos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, na acecdo do artigo 12.°,
n.° 2, do Regulamento n.° 1107/2009 e do artigo 13.°, n.° 1, primeiro paragrafo, do Regulamento
de Execugdo n.° 844/2012. Terceiro, a Comissdo alega que, contrariamente ao que sustenta a
recorrente, o Regulamento n.° 1107/2009 ndo estabelece um quadro mais restrito do que os
Regulamentos REACH e n.° 1272/2008, que também se baseiam expressamente no principio da
precaucdo, como confirmam os Acérdios de 9 de novembro de 2023, Chemours
Netherlands/ECHA (C-293/22 P, EU:C:2023:847, n.° 60), e de 21 de julho de 2011, Etimine
(C-15/10, EU:C:2011:504, n.° 129). Quarto e ultimo, a Comissdo sustenta que o Tribunal Geral
respondeu corretamente aos argumentos suscitados pela recorrente no n.° 115 da sua peticao de
anulacdo e afirma que subscreve a andlise desenvolvida pelo Tribunal Geral no n.° 433 do acérdao
recorrido.

Na sua réplica, a recorrente reafirma, por um lado, que exp6s de forma pormenorizada, no n.° 115
da sua peticao de anulagdo, as razdes pelas quais os métodos relativos a classificacao das misturas
previstos no Regulamento REACH e no Regulamento n.° 1272/2008 ndo eram transponiveis para o
contexto do Regulamento n.° 1107/2009. Por outro lado, esclarece que o Regulamento
n.> 1107/2009 se baseia no principio da proibicdo de colocagdo no mercado de um PFF, salvo
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demonstracdo prévia da sua inocuidade, enquanto o Regulamento REACH procede do principio
inverso, baseado na livre circulagio dos produtos quimicos, salvo demonstracio da sua
nocividade e decisdo de proibicdo a posteriori. Acrescenta que os fundamentos de proibicao
previstos no Regulamento REACH permanecem limitados e ndo abrangem a totalidade dos
efeitos nocivos na saide humana ou animal nem dos efeitos inaceitaveis no ambiente, na acecao
do artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009.

Na sua tréplica, a Comissdo observa que nenhum dos quatro argumentos formulados pela
recorrente no n.° 115 da sua peticdo de anulacdo dizia respeito a aplicabilidade aos PFF dos
métodos relativos a classificacdo das misturas previstos no Regulamento REACH e no
Regulamento n.° 1272/2008. Acrescenta que a argumentacdo da recorrente ndo pde em causa a
possibilidade de a EFSA recorrer, na avaliacio de uma substancia ativa, a um método de
avaliacdo decorrente desses regulamentos.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

Com o quinto fundamento do recurso, que diz respeito a avaliacdo da toxicidade a longo prazo da
utilizacdo representativa de um PFF que contenha a substéncia ativa cipermetrina, a recorrente
alega que o Tribunal Geral cometeu varios erros de direito na interpretagdo do artigo 4.°, n.** 3
e 5, do Regulamento n.° 1107/2009. Sustenta, por um lado, que o Tribunal Geral declarou,
erradamente, que os critérios enunciados no ponto 3 do anexo II desse regulamento apenas se
aplicam a substancia ativa, quando estes dizem igualmente respeito a utilizagdo representativa de
um PFF que contenha essa substancia, viciando assim os n.” 418 a 426 do acérdao recorrido de
uma contradicdo de fundamentos e de uma interpretacdo errada do artigo 4.°, n.° 5, desse
regulamento. Por outro lado, acusa o Tribunal Geral de ter subscrito, sem a ter verificado, a
posicdo da Comissdo, exposta na decisdo controvertida, de que o facto de o EMR, a EFSA ou o
publico ndo terem manifestado preocupagoes basta para excluir a toxicidade a longo prazo de um
PFF que contenha a referida substancia ativa, e de, ao fazé-lo, ter procedido a uma inversido do
6nus da prova.

Em primeiro lugar, quanto aos erros de direito alegados pela recorrente no que se refere aos
n.” 418 a 426 do acérdio recorrido, importa, a titulo preliminar, salientar que o Tribunal Geral
decidiu, nos n.” 418 a 420 do acdérdao recorrido, que os critérios enunciados nos pontos 2 e 3 do
anexo II do Regulamento n.° 1107/2009, para os quais remete o artigo 4.°, n.° 1, desse regulamento,
ndo se aplicam a autorizacdo de um PFF, mas a aprovacdo de uma substancia ativa. Além disso, o
Tribunal Geral considerou que o artigo 4.°, n.° 5, do referido regulamento ndo tem como efeito
aplicar aos PFF os requisitos estabelecidos nos n.” 1 a 3 desse artigo 4.°, uma vez que o legislador
da Unido estabeleceu expressamente uma distin¢do entre, por um lado, a aprovacgdo, ao nivel da
unido, das substancias ativas e, por outro, a autorizagdo, sob a responsabilidade dos
Estados-Membros, dos produtos que contenham essas substincias para serem utilizados como
pesticidas.

E verdade que, como salientou, com razio, o Tribunal Geral, nomeadamente nos n.” 419 e 423 do
acordao recorrido, ao adotar o Regulamento n.° 1107/2009, o legislador da Unido pretendeu
distinguir o procedimento de aprovacdo das substancias ativas, regulado pelo capitulo II desse
regulamento, do procedimento de autorizacao dos PFF, regulado pelo seu capitulo III.

Importa igualmente salientar que o artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009 estabelece, de acordo
com a sua epigrafe, os critérios de aprovacdo de substancias ativas.
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Contudo, por um lado, o n.° 1 desse artigo 4.° remete, para a aprovacdo de uma determinada
substincia ativa, para os requisitos que os PFF que contenham essa substancia ativa devem
preencher, tal como sdo definidos nos n.* 2 e 3 desse mesmo artigo 4.°

Por outro lado, nos termos do artigo 4.°, n.° 5, do Regulamento n.° 1107/2009, «[p]ara a aprovacao
de uma substéncia ativa, consideram-se cumpridas as disposi¢cdes dos n.> 1, 2 e 3 caso se tenha
determinado que as mesmas foram cumpridas para uma ou mais utilizacoes representativas de,
pelo menos, um [PFF] que contenha essa substéncia ativa».

Assim, a presuncdo instituida pelo n.° 5 desse artigo 4.° pressupde que fique demonstrado que,
pelo menos, uma utilizacdo representativa de um PFF que contenha a substéncia ativa em causa
satisfaz os critérios enunciados no artigo 4.°, n.* 1 a 3, do referido regulamento.

Daqui decorre que, em conformidade com a distingdo estabelecida no Regulamento n.° 1107/2009
entre o procedimento de aprovacdo de uma substéncia ativa e o procedimento de autorizacao de
um PFF que contenha essa substincia ativa, a demonstragdo exigida no artigo 4.°, n.° 5, desse
regulamento deve ser feita quer no ambito de um pedido de autorizacdo de colocacdo no
mercado de um PFF, devendo entdo o Estado-Membro requerido verificar a observancia dos
requisitos previstos no artigo 29.°, n.° 1, do referido regulamento, que remetem para os previstos
no artigo 4.°, n.* 2 e 3, deste, quer no ambito do procedimento de aprovaciao ou de renovacao da
aprovacdo de uma substancia ativa, que corre na Comissao. De resto, o artigo 14.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 1107/2009 confirma expressamente que, na renovacdo da aprovacido de uma
substancia ativa, consideram-se cumpridas as disposi¢des do artigo 4.° desse regulamento caso se
tenha determinado que as mesmas sdo cumpridas para uma ou mais utilizagdes representativas
de, pelo menos, um PFF que contenha a substancia ativa em causa.

Portanto, como salientou, em substéncia, a advogada-geral no n.° 156 das suas conclusdes, a
aprovacdo ou a renovacao da aprovacao de uma substancia ativa implica que a Comissdo analise
uma ou mais utilizacdes representativas de, pelo menos, um PFF que contenha essa substancia
ativa, a luz dos critérios de avaliacdo estabelecidos no artigo 4.°, n.* 1 a 3, do Regulamento
n.° 1107/2009.

Daqui decorre que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito ao decidir, no n.° 418 do acérdao
recorrido, que o artigo 4.°, n.° 5, desse regulamento nao tinha como objeto aplicar aos PFF, numa
ou mais utilizagdes representativas, os requisitos estabelecidos nos n.* 1 a 3 do artigo 4.° do
referido regulamento.

Contudo, como ja foi recordado no n.° 201 do presente acérdao, quando os fundamentos de um
acordao do Tribunal Geral revelem uma violagdo do direito da Unido, mas o dispositivo esteja

justificado por outros fundamentos de direito, essa violacdo ndo é suscetivel de implicar a
anulacdo desse acordao e ha que proceder a uma substituicdo de fundamentos.

Ora, no caso em apreco, o Tribunal Geral teve razdo ao decidir, em substancia, no n.> 421 do

acordao recorrido, que a Comissdo nao pode aprovar ou renovar a aprovagao de uma substancia
ativa quando o unico PFF testado que a contenha apresente uma toxicidade a longo prazo.
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De facto, por um lado, resulta do artigo 4.°, n.° 5, e do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 1107/2009 que, no ambito da aprovagao ou da renovacdo da aprovacdo de uma determinada
substancia ativa, cabe a Comissao certificar-se de que ficou demonstrado que, pelo menos, uma
utilizacdo representativa de um PFF que contenha essa substancia ativa preenche, efetivamente,
os requisitos previstos no artigo 4.°, n.* 1 a 3, do Regulamento n.° 1107/2009.

Por outro lado, importa recordar que, em conformidade com o artigo 4.°, n.° 3, alinea b), e com o
artigo 29.°, n.° 1, alinea e), e n.° 2, desse regulamento, um PFF sé pode ser autorizado se o
requerente demonstrar, nomeadamente através de testes, anilises e estudos sobre o produto, que
este, a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, ndo tem efeitos nocivos imediatos ou a
prazo na saide humana. Nao se pode considerar que este requisito esta satisfeito quando um PFF
apresente uma forma de carcinogenicidade ou toxicidade a longo prazo (v., neste sentido, Acérdao
de 1 de outubro de 2019, Blaise e 0., C-616/17, EU:C:2019:800, n.** 114 a 116).

Em segundo lugar, a recorrente acusa o Tribunal Geral de ter declarado, erradamente, nos n.” 427
a 433 do acérdao recorrido, que a Comissao tivera razdo ao considerar, na decisdo controvertida,
que um PFF que contém cipermetrina, numa das suas utilizacdes representativas, ndo apresentava
nenhuma forma de carcinogenicidade ou toxicidade a longo prazo.

A este respeito, decorre dos fundamentos do acérdao recorrido que o Tribunal Geral considerou,
antes de mais, no n.° 428 do acdérdao recorrido, que, se «<nem as conclusoes da EFSA de 2018 nem o
projeto de [RAR] preparado pelo EMR cont[inham] qualquer referéncia expressa a toxicidade a
longo prazo, nada indica[va] que o produto, numa ou mais das suas utilizacdes representativas,
apresentava aspetos problematicos». Em seguida, considerou, no n. 429 desse acérdao, que, uma
vez que esse produto ja fora autorizado a entrar no mercado, na sequéncia de procedimentos
nacionais de autorizacdo durante os quais os Estados-Membros tinham «necessariamente»
verificado a inexisténcia de toxicidade a longo prazo, a ndo comunicacdo de um potencial
problema dispensava a Comissdo «de proceder a sua prépria avaliacio complementar». Por
ultimo, nos n.” 431 e 432 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral rejeitou o argumento da
recorrente relativo a falta de avaliacdo da toxicidade a longo prazo da cipermetrina, baseando-se
nas observacoes da Comissdo segundo as quais os documentos de avaliacdo do EMR incluem um
volume 4, de caracter confidencial, que contém as informag¢des com base nas quais a «formulacao»
foi avaliada, e declarou que esse argumento ndo permitia suscitar «davidas plausiveis» quanto a
legalidade da decisdo controvertida.

Primeiro, hd que salientar que as apreciacdes do Tribunal geral constantes dos n.” 428 e 429 do
acordao recorrido assentam na presuncao de que a toxicidade a longo prazo fora avaliada.

Ora, antes de mais, como resulta da jurisprudéncia do Tribunal de Justica, o respeito pelo
principio da precaucdo exige que a inocuidade de um PFF ndo seja presumida (Acérddo de
1 de outubro de 2019, Blaise e 0., C-616/17, EU:C:2019:800, n.° 80).

Depois, o Tribunal Geral ndo podia considerar, sem viciar o seu acérdao de um erro de direito, que
a Comissdo podia deduzir da falta de avaliacdo pelo EMR e pela EFSA da toxicidade a longo prazo
de um PFF, numa ou mais das suas utilizacoes representativas, que este ndo apresentava nenhum
elemento problematico.

Pelo contrario, cabia ao Tribunal Geral assegurar-se de que, no ambito do procedimento de

renovacdo da aprovacdo da cipermetrina, a Comissdo verificara, em conformidade com as
obrigacdes que lhe incumbem por forca do artigo 4.°, n.° 5, e do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento
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n.° 1107/2009, se ficara efetivamente «demonstrado» que, pelo menos, uma das utilizagoes
representativas do PFF que contém essa substancia ativa ndo apresentava toxicidade a longo
prazo.

E verdade que a Comissdo pode, nos termos do artigo 13.°, n.° 1, segundo paragrafo, do
Regulamento de Execugdo n.® 844/2012, considerar que ndo sdo necessarias conclusoes da EFSA.
Contudo, mesmo admitindo que possa ndo requerer uma avaliacdo da EFSA sobre a toxicidade a
longo prazo de um PFF que contenha uma determinada substéncia ativa, é ponto assente que, no
caso em apreco, a Comissdo ndo informou a EFSA de que ndo eram necessdrias conclusdes.

Por ultimo, o facto, referido no n.° 429 do acérdao recorrido, de os PFF ja estarem presentes no
mercado ndo afeta a obrigacdo que incumbe a Comissao por forca do artigo 4.°, n.° 5, do
Regulamento n.° 1107/2009. Como alega, corretamente, a recorrente, o argumento relativo a
colocacdo no mercado de um PFF equivale a permitir que a Comissdo presuma que uma
utilizacdo representativa satisfaz os critérios previstos no artigo 4.°, n.* 1 a 3, do Regulamento
n.° 1107/2009 desde que nenhum Estado-Membro tenha manifestado preocupacgdes no ambito
de um procedimento de autorizacdo de um PFF cuja composicdo seja idéntica a da utilizacdo
representativa. Tal presuncdo teria como efeito, no ambito da renovacdo da aprovagdo de uma
substéncia ativa, considerar que esta cumpre igualmente os referidos critérios em aplicacdo do
artigo 4.°, n.° 5, desse regulamento. Ora, atendendo, em especial, a duracdo dos procedimentos de
renovacdo da aprovacdo das substancias ativas, essas autorizagdes podem ter sido concedidas
varios anos, ou mesmo varias décadas, antes, com base em conhecimentos cientificos ou técnicos
que podem ter-se tornado obsoletos.

Segundo, no que diz respeito a apreciacdo constante do n.° 431 do acérdao recorrido, como
sustenta, corretamente, a recorrente, ndo decorre de nenhum elemento dos autos que o Tribunal
Geral, tendo embora o cuidado de preservar o caracter confidencial do volume 4 do processo de
avaliacdo preparado pelo EMR, tenha pedido para ter acesso a esse volume para verificar, com o
necessario rigor, a veracidade das afirmacdes da Comissao de que a toxicidade a longo prazo de,
pelo menos, uma utilizacdo representativa fora objeto de uma avaliacdo. Ao limitar-se a
reproduzir essas afirmacdes e ao acusar a recorrente de nio ter suscitado «davidas plausiveis»
sobre a legalidade da decisdo controvertida, quando a recorrente ndo podia, por definicao, aceder
a essa parte confidencial do processo de avaliagio do EMR, o Tribunal Geral viciou igualmente a
sua apreciacdo de um erro de direito.

Terceiro, é efetivamente verdade que, como salientou a advogada-geral no n.° 180 das suas
conclusoes, o Tribunal Geral teve razdo ao decidir, no n.° 433 do acérdao recorrido, que os
métodos de classificacdo aplicados nos termos do Regulamento REACH e do Regulamento
n.° 1272/2008 podem ser tidos em conta no quadro do Regulamento n.° 1107/2009. Contudo, o
fundamento invocado pelo Tribunal Geral, relativo ao facto de as fichas de dados de seguranca
terem sido elaboradas, em aplicacdo desses dois primeiros regulamentos, para cada componente
da utilizacdo representativa de um PFF que contenha a substincia ativa em causa, ndo responde
ao argumento da recorrente, apresentado tanto em primeira instincia como no seu recurso, de
que a avaliacdo isolada de cada um dos componentes ndo permitia apreciar a toxicidade global
que resultava da sua interacao.

De facto, uma vez que um PFF deve satisfazer todos os requisitos previstos no artigo 29.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 1107/2009, como o Tribunal Geral, de resto, decidiu corretamente no n.° 422 do
acordao recorrido, essa obrigacdo implica que sejam tidos em conta os efeitos cumulativos e
sinérgicos conhecidos dos componentes dos PFF, a fim de assegurar o respeito pelos critérios
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previstos no artigo 4.°, n.° 3, desse regulamento. Daqui decorre que, como alega a recorrente,
devem ser tomados em consideracdo os efeitos que resultam da interacdo entre a substancia ativa
em causa e os outros componentes do produto (v., neste sentido, Acérdao de 1 de outubro de
2019, Blaise e 0., C-616/17, EU:C:2019:800, n.° 68).

Além disso, decorre da jurisprudéncia do Tribunal de Justica que a avaliagdo da toxicidade a longo
prazo exige a realizacdo de testes especificos que permitam excluir o risco dessa toxicidade, nao
podendo os «testes sumadrios» ser considerados suficientes para esse efeito (v., neste sentido,
Acérdiao de 1 de outubro de 2019, Blaise e 0., C-616/17, EU:C:2019:800, n.>* 113, 114 e 116).

Nessas condi¢des, atendendo as duvidas apresentadas pela recorrente quanto a relevancia de uma
avaliacdo baseada apenas nas fichas de dados de seguranca e nos métodos de classificacdao
suprarreferidos, tendo em conta a fiabilidade insuficiente desses instrumentos para apreciar a
toxicidade global que resulta da interacdo dos componentes da utilizacdo representativa de um
PFF que contenha a substancia ativa em causa, o Tribunal Geral nao podia considerar, sem viciar
a sua apreciacdo de um erro de direito, que a recorrente ndo suscitara davidas sérias sobre a
legalidade da decisdo controvertida.

Daqui decorre que ha que julgar procedente o quinto fundamento do recurso.
Tendo em conta todos os fundamentos expostos supra, ha que julgar procedentes:

— as primeira e terceira partes do primeiro fundamento, na medida em que o Tribunal Geral
violou o dever de fundamentacdo, desvirtuou os elementos de prova e cometeu um erro de
direito, que viciam a sua apreciacio do dominio critico de preocupacio relativo a falta de
informacdo sobre a representatividade dos lotes utilizados e do relativo ao risco elevado para
os artrépodes néo visados;

— a primeira parte do quarto fundamento, na medida em que o Tribunal Geral cometeu um erro
de direito ao considerar que o segundo pedido de informacgbes confirmatérias sobre a
toxicidade dos isdmeros nao tinha caricter abusivo, e

— o quinto fundamento, na medida em que o Tribunal Geral considerou, erradamente, que a
recorrente ndo suscitara «duvidas plausiveis» sobre a legalidade da decisdo controvertida
devido a falta de avaliacio da toxicidade a longo prazo da utilizacdo representativa
apresentada pelo requerente da renovacao da aprovacdo da cipermetrina.

Por conseguinte, ha que anular parcialmente o acédrdao recorrido e negar provimento ao recurso
quanto ao restante.

Quanto ao recurso no Tribunal Geral
Nos termos do artigo 61.°, primeiro paragrafo, segunda frase, do Estatuto do Tribunal de Justica da

Unido Europeia, o Tribunal de Justica pode, em caso de anulacdo da decisdo do Tribunal Geral,
decidir definitivamente o litigio, se este estiver em condigdes de ser julgado.
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E o que sucede no caso em apreco, uma vez que o nico fundamento do recurso de anulacio da
decisdo controvertida foi objeto de debate contraditério no Tribunal Geral e o seu exame nao
exige a adocdo de nenhuma medida suplementar de organizacdo do processo ou de instrucdo do
processo (v., neste sentido, Acérddao de 8 de setembro de 2020, Comissdo e Conselho/Carreras
Sequeros e 0., C-119/19 P e C-126/19 P, EU:C:2020:676, n.° 130).

Quanto a primeira acusacdo da segunda parte do unico fundamento do recurso, relativa a
Jfalta de informacdo quanto a representatividade dos lotes de pesticidas utilizados

No quadro da sua primeira acusacdo apresentada em apoio da segunda parte do unico
fundamento do recurso, a recorrente alega que, na decisdo controvertida, a Comissdo minimizou
a importancia do dominio critico de preocupacao, identificado nas conclusdes da EFSA de 2018,
relativo a falta de informacédo sobre a composicdo dos lotes de pesticidas utilizados nos estudos
ecotoxicolégicos, o que ndo permitiu a essa autoridade verificar se esse lotes correspondiam
efetivamente as utilizacoes representativas de um PFF que contenha cipermetrina.

A este respeito, importa recordar que, na decisdo controvertida, a Comissao considerou que, com
base numa garantia suplementar dada pelo EMR numa mensagem de correio eletrénico de 2019 e
nas trocas de informacdes posteriores com a EFSA, se podia concluir que nenhuma impureza, a
excecdo do hexano, devia ser considerada relevante do ponto de vista toxicolégico. Daqui
deduziu que «os dados disponiveis no processo de renovacdo eram suficientes para concluir que
os novos materiais técnicos ndo tinham mais efeitos nocivos do que os testados para a primeira
aprovacdo» e que importava responder ao dominio critico de preocupacdo, salientado nas
conclusoes da EFSA, elevando para 920 g/kg o nivel minimo de pureza da cipermetrina e fixando
um teor maximo de 5 g/kg para o hexano.

Contudo, como foi salientado no n.° 116 do presente acérdao, decorre, primeiro, da decisao
controvertida que os lotes utilizados pelos requerentes da renovacdo da aprovaciao da
cipermetrina eram diferentes dos utilizados na aprovacéo inicial, na medida em que revelavam a
existéncia de novas impurezas, além do hexano. Ora, como resulta das conclusdes da EFSA de
2018, e contrariamente ao que consta da decisdo controvertida, essa autoridade ndo «confirmou»
que essas impurezas ndo eram relevantes. Pelo contrario, referiu que «[tinham sido] fornecidas
andlises da relacdo quantitativa estrutura-atividade (R(Q)EA) no que se refere as outras
impurezas, mas nao [eram] suficientes para excluir, pelo menos, um potencial genotdxico (falta de
dados)», pelo que «ndo [era] possivel concluir a avaliacdo da relevincia toxicoldgica dessas
impurezas», nomeadamente no que diz respeito a toxicidade para os mamiferos e para o
ambiente.

Segundo, quanto ao argumento da Comissdo de que as informagdes que confirmavam que
nenhuma impureza, além do hexano, era relevante do ponto de vista toxicoldgico foram obtidas
na sequéncia de trocas de informagdes com a EFSA, posteriores as conclusdes desta, basta
observar que a decisdo controvertida nao refere a existéncia de quaisquer trocas de informacgoes
dessa natureza nem, por maioria de razdo, a forma dessas trocas de informagdes. Em especial,
importa salientar que a declaragao de 2019 da EFSA ¢, ela propria, omissa sobre essa questao.

Terceiro, quanto ao argumento da Comissdo de que as trocas de informagbes com o EMR
forneceram uma garantia suplementar sobre a referida questao, a decisdo controvertida refere que
este, na sua mensagem de correio eletrénico de 2019, reconheceu que existia uma falta de dados
no que diz respeito as impurezas contidas nos lotes de pesticidas utilizados pelos requerentes da
renovagdo da aprovacdo da cipermetrina, tal como salientado nas conclusdes da EFSA de 2018.
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Nem essa mensagem de correio eletrénico nem a decisao controvertida esclarecem se foi realizada
uma avaliacdo cientifica dessas impurezas, além hexano, pelo EMR, tendo-se este limitado a referir
que, «atendendo a avaliacdo global das impurezas», o EMR «considera que a falta de dados pode
ser suprida quer ao nivel zonal/nacional, quer por ocasido da préxima renovagdo», reconhecendo
assim, expressamente, a existéncia de uma falta de dados.

Por um lado, quanto a falta de dados identificada pela EFSA e reconhecida pelo EMR na sua
mensagem de correio eletrénico de 2019, a referéncia, nesta mensagem, a «avaliacdo global das
impurezas» ndo permite determinar se o EMR se pronunciou efetivamente sobre a relevancia
toxicoldgica das novas impurezas, além do hexano, nem se a avaliacdo referida nessa mensagem
de correio eletrénico abrangia essas novas impurezas.

Por outro lado, como se esclareceu, em substancia, no n.° 178 do presente acérdao, a Comissao
ndo pode, no ambito da renovagdo da aprovacdo de uma determinada substéncia ativa, furtar-se
a obrigacdo de verificar se, pelo menos, uma utilizacdo representativa de um PFF que contenha
essa substincia ativa satisfaz os critérios enunciados no artigo 4.°, n.* 1 a 3, do Regulamento
n.° 1107/2009, transferindo essa responsabilidade para os Estados-Membros no ambito do
procedimento de autorizacdao dos PFF que contenham a referida substéncia ativa ou adiando essa
verificagdo para a altura de um eventual futuro procedimento de renovacdo da aprovacdo dessa
mesma substancia ativa.

Quarto, como alega, corretamente, a recorrente, a decisao controvertida nao inclui nenhuma
explicacdo sobre a forma como o aumento para 920 g/kg do nivel minimo de pureza da
cipermetrina e a fixacdo de um teor maximo de 5 g/kg para o hexano permitem responder a
preocupacdo manifestada pela EFSA quanto a falta de dados no que diz respeito as impurezas,
além do hexano, que correspondem a 75g/kg, cujo potencial genotéxico nao foi possivel excluir.

Tendo em conta os fundamentos precedentes e em conformidade com a jurisprudéncia recordada
no n.° 97 do presente acérddo, importa concluir que, ao rejeitar a argumentagdo da recorrente
relativa a falta de informacdo quanto a representatividade dos lotes de pesticidas utilizados, a
Comissao nao cumpriu o seu dever de analisar, com cuidado, imparcialidade e transparéncia,
todos os elementos relevantes do caso em apreco, bem como o seu dever de fundamentar
suficientemente a decisdo controvertida.

Por conseguinte, ha que anular a decisdo controvertida na medida em que a Comissdo nao podia
considerar que a representatividade dos lotes de pesticidas utilizados para a avaliacio da
cipermetrina ficou demonstrada.

Quanto a terceira acusac¢do da segunda parte do vinico fundamento do recurso, relativa ao
cardcter irrealista das medidas de atenuacdo dos riscos para os artropodes ndo visados nas
zonas fora dos campos

Quanto a terceira acusacdo, relativa ao caracter irrealista das medidas de atenuacdo dos riscos
adotadas pela Comissdo para os artropodes ndo visados nas zonas fora dos campos, ha que
recordar que, como foi decidido no n.° 178 do presente acérdio, compete a esta instituicdo
demonstrar que, quando seja identificada uma utilizacdo «segura» de um PFF que contenha uma
determinada substancia ativa, que permite atingir o nivel pretendido de atenuacdo dos riscos, essa
utilizacdo satisfaz efetivamente, e ndo de forma meramente tedrica, os critérios enunciados no
artigo 4.°, n.* 1 a 3, do Regulamento n.° 1107/2009.

60 ECLLI:EU:C:2025:992



320

321

322

323

324

325

AcorpAo DE 18. 12. 2025 — Processo C-316/24 P
PAN Eurort / CoMISSAO

Ora, embora decorra da decisdo controvertida que a Comissdo afirmou que tal utilizacdo «segura»
fora identificada no Comité Permanente, ndo decorre nem dessa decisdo nem dos elementos dos
autos que a Comissdo tenha feito prova da existéncia de uma utilizacdo «segura» que permitia
garantir, de forma efetiva e realista, uma reducdo da deriva superior a 95 %, que satisfazia os
critérios enunciados no artigo 4.°, n.”* 1 a 3, do Regulamento n.° 1107/2009.

Por outro lado, o facto de a Comisséao ter adotado como medida de atenuacédo dos riscos para os
artropodes nido visados a reducdo da sua exposicdo nas zonas fora dos campos para niveis que
ndo excedam 5,8 mg/ha na orla do campo, o que corresponde a um «risco baixo» na acecado da
declaragdo da EFSA de 2019, nédo basta para provar que ficou demonstrada a existéncia de uma
«utilizacdo segura» dos PFF que contenham cipermetrina, entendida como uma utilizacao efetiva
e realista.

A este respeito, como alegou, corretamente, a recorrente, decorre dessa declaracao de 2019 que tal
reducdo da exposicdo dos artrépodes nao visados poderia ser alcancada, «em teoria», através de
métodos de reducdo da deriva por pulverizacdo e da criacdo de zonas-tampdo, cuja dimensdo
varia consoante os tipos de culturas, sobre as quais seria proibida a pulverizacdo na orla das
zonas nao cultivadas. A referida declaracdo de 2019 especifica, em especial, que, para as culturas
de inverno e de primavera de cereais e de colza, uma zona-tampao de 150 metros permitiria uma
reducido de 99,3 % da deriva, que corresponde a redu¢do minima necessaria para atingir um nivel
de risco globalmente aceitavel. Em contrapartida, para as culturas de batatas, essa mesma
declaracédo especifica que, por um lado, uma zona-tampéao de 250 metros, que corresponderia a
uma reducdo da deriva de 99,6 %, ndo foi considerada suficiente para atingir esse nivel de risco e,
por outro, com base nos dados atualmente disponiveis para a cipermetrina, nenhum nivel de risco
globalmente aceitdvel pode ser obtido, mesmo com uma reducao da deriva de 99,6 %.

Além disso, como ja foi salientado no n.° 180 do presente acérdao, a declaragdo de 2019 da EFSA
sublinha que a execucio efetiva de uma medida de reducao da deriva superior a 95 % constitui, na
pratica, um grande desafio («challenging in practice»), nomeadamente devido a acdo do vento e ao
caracter irregular do relevo dos terrenos agricolas.

Por conseguinte, tendo em conta estes elementos e as dividas expressas na declaracao de 2019 da
EFSA quanto a possibilidade real de atingir um nivel de risco globalmente aceitavel através de
medidas que tornam necessaria, em ultima andlise, uma reducdo da deriva superior a 99 %, o
mero facto de a Comissdo ter adotado uma medida de atenuacdo dos riscos para os artropodes
ndo visados analisada nessa declaracdo de 2019 nao basta para demonstrar que cumpriu a sua
obrigacdo de se certificar do caracter realista dessa medida nem, a fortiori, que fez prova da
existéncia de uma utilizacdo «segura» no que diz respeito a, pelo menos, uma utilizacdo
representativa de um PFF que contenha cipermetrina.

Uma vez que a decisdo controvertida ndo se baseia em nenhuma fonte de natureza cientifica, além
da declaracdo de 2019 da EFSA, para justificar a medida de atenuagdo dos riscos adotada para os
artrépodes ndo visados nas zonas fora dos campos, ha que julgar procedente a argumentacdo da
recorrente e, portanto, anular essa decisdo, na medida em que justifica a renovagdo da aprovacao
da cipermetrina com base numa medida de atenuacdo dos riscos para os artréopodes nao visados
nas zonas fora dos campos cujo cardcter realista ndo ficou demonstrado.
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Quanto a quarta acusacdo da segunda parte do tinico fundamento do recurso, relativa ao
cardcter abusivo do segundo pedido de informacées confirmatorias sobre a toxicidade dos
isomeros

No que diz respeito a quarta acusagdo, relativa ao caracter abusivo do segundo pedido de
informacoes confirmatérias sobre a toxicidade dos isémeros, como se concluiu no n.° 232 do
presente acdérddo, a cipermetrina é uma mistura de oito isémeros. Os processos apresentados
pelos requerentes da renovacdo da aprovacdo desta substancia ativa deviam, por isso, incluir as
informacgoes previstas no ponto 1.9, quarto paragrafo, da parte A do anexo do Regulamento
n.° 283/2013.

Como foi decidido nos n.* 232 a 237 do presente acérdao, este requisito implicava que esses
requerentes indicassem nos seus processos, com vista a renovacdo da aprovacao da cipermetrina,
a atividade bioldgica relativa de cada isdmero, em termos de eficicia e de toxicidade dessa
substancia ativa. Assim, a Comissdo nao podia, sem violar o artigo 6.° alinea f), do Regulamento
n.° 1107/2009, considerar, como fez na decisdo controvertida, que, na falta de tais informacades,
salientada nas conclusoes da EFSA de 2018, continuava a ser possivel, apds a renovacio da
aprovacdo dessa substancia ativa, dirigir aos requerentes um pedido de «informacgoes
confirmatdrias complementares», na acecdo desse artigo 6.°, alinea f).

Daqui decorre que ha que anular a decisdo controvertida na medida em que considera que o
segundo pedido de informacgdes confirmatérias complementares que a Comissdo dirigiu aos
requerentes da renovagdo da aprovacgdo da cipermetrina ndo tem caracter abusivo.

Quanto a sétima acusacdo da segunda parte do ninico fundamento do recurso, relativa a falta
de avaliacdo da toxicidade a longo prazo da utilizacdo representativa do PFF que contém
cipermetrina apresentada pelos requerentes da renovacdo da aprovacdo desta substincia
ativa

No que diz respeito a sétima acusacdo, como foi decidido no n.° 296 do presente acérdao, a
Comissao deve verificar, em conformidade com as obrigacdes que lhe incumbem por for¢a do
artigo 4.°, n.° 5, e do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1107/2009, se ficou demonstrado que,
pelo menos, uma das utilizagdes representativas de um PFF que contenha uma determinada
substancia ativa ndo apresenta toxicidade a longo prazo. A este respeito, como se recordou nos
n.” 300 e 301 do presente acérddo, importa ter em conta ndo apenas os efeitos isolados de cada
um dos componentes de um PFF que contenha uma substancia ativa, mas também os efeitos
cumulativos e sinérgicos conhecidos de tais componentes, a fim de satisfazer os requisitos
previstos no artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento n.° 1107/2009.

No caso em apreco, como alegou, corretamente, a recorrente, a decisdo controvertida limita-se a
referir que foi fornecida e avaliada a composicdo pormenorizada do PFF objeto do pedido de
renovacdo da aprovacdo da cipermetrina e que foram também fornecidas fichas de dados para
cada componente.

Como decorre dos n.”* 293 a 303 do presente acérdio, esses elementos sdo insuficientes para
demonstrar que a Comissdo se certificou, com cuidado e imparcialidade, de que, antes de
conceder a renovacdo da aprovacdo dessa substincia ativa, fora efetuada uma avaliacdo dos
efeitos cumulativos e sinérgicos conhecidos dos componentes desse PFF, que permitia considerar
que ficara demonstrado que os critérios previstos no artigo 4.°, n.* 1 a 3, do Regulamento
n.° 1107/2009 estavam cumpridos, na acegao do artigo 4.°, n.° 5, desse regulamento.
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O mero facto, referido na decisdo controvertida, de nem o EMR nem a EFSA terem «emiti[do]
reservas quanto a toxicidade a longo prazo do produto» nido basta para demonstrar que foi
efetuada uma avaliacdo adequada, como a descrita no niimero anterior do presente acérdiao. De
facto, nem o projeto de RAR nem as conclusdes da EFSA de 2018 contém qualquer referéncia
expressa a uma avaliacdo da toxicidade a longo prazo da cipermetrina ou de uma utilizacdo
representativa de um PFF que contenha essa substancia ativa.

Daqui decorre que hé que julgar procedente a sétima acusacdo, relativa a falta de avaliacdo da
toxicidade a longo prazo da utilizacdo representativa do PFF que contém cipermetrina
apresentada pelo requerente da renovacdo da aprovacao dessa substancia ativa.

Por conseguinte, hd que anular a decisdo controvertida na medida em que conclui pela
inexisténcia de toxicidade a longo prazo da utilizacdo representativa do PFF que contém
cipermetrina apresentada pelos requerentes da renovacdo da aprovacdo desta substincia ativa.

Quanto as despesas

Por forca do artigo 184.°, n.° 2, do Regulamento de Processo, se o recurso for julgado procedente e
o Tribunal de Justica decidir definitivamente o litigio, decidird igualmente sobre as despesas.

O artigo 138.°, n.° 1, desse regulamento, aplicavel aos processos de recurso de decisdes do Tribunal
Geral por forca do seu artigo 184.°, n.° 1, dispde que a parte vencida é condenada nas despesas se a
parte vencedora o tiver requerido. O artigo 138.°, n.® 3, do referido regulamento, igualmente
aplicavel aos processos de recurso de decisdes do Tribunal Geral por forca do seu artigo 184.°,
n.° 1, prevé, além disso, que, se as partes obtiverem vencimento parcial, cada uma das partes
suporta as suas proprias despesas. No entanto, se tal se afigurar justificado tendo em conta as
circunstéancias do caso, o Tribunal pode decidir que, além das suas préprias despesas, uma parte
suporte uma fracdo das despesas da outra parte.

No caso em apreco, tendo a Comissdo sido vencida numa parte substancial dos seus pedidos,
importa condena-la a suportar, além das suas proprias despesas, trés quartos das despesas
efetuadas pela PAN Europe, relativas, de acordo com os pedidos desta, quer ao processo em
primeira instancia quer ao processo de recurso.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quarta Secc¢do decide:

1) O Acdérdao do Tribunal Geral da Unido Europeia de 21 de fevereiro de 2024, PAN
Europe/Comissao (T-536/22, EU:T:2024:98), é anulado na medida em que julgou
improcedentes as duas partes do tnico fundamento invocado pela Pesticide Action
Network Europe (PAN Europe), relativas, respetivamente,

— afalta de informacdo quanto a representatividade dos lotes de pesticidas utilizados,

— ao caracter irrealista das medidas de atenuacao dos riscos para os artréopodes nao
visados nas zonas fora dos campos,

— ao caracter abusivo do segundo pedido de informacdes confirmatdrias sobre a
toxicidade dos isomeros, e
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— afalta de avaliacdo da toxicidade a longo prazo da utilizacao representativa do produto
fitofarmacéutico que contém cipermetrina apresentada pelos requerentes da
renovacao da aprovacao desta substancia ativa.

E negado provimento ao recurso quanto ao restante.

A Decisao da Comissido Europeia de 23 de junho de 2022 [registada com a referéncia Ares
(2022)4621502] é anulada na medida em que

— conclui que a representatividade dos lotes de pesticidas utilizados para a avaliacao da
cipermetrina ficou demonstrada,

— justifica a renovacao da aprovacao da cipermetrina com base numa medida de
atenuacio dos riscos para os artropodes nio visados nas zonas fora dos campos cujo
caracter realista ndo ficou demonstrado,

— considera que o segundo pedido de informacoes confirmatdrias complementares que a
Comissao dirigiu aos requerentes da renovacao da aprovacao da cipermetrina nao tem
caracter abusivo,

— conclui pela inexisténcia de toxicidade a longo prazo da utilizacao representativa do
produto fitofarmacéutico que contém cipermetrina apresentada pelos requerentes da
renovacao da aprovacao desta substancia ativa.

A Comissdao Europeia é condenada a suportar, além das suas proprias despesas, trés
quartos das despesas da Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) relativas ao
processo em primeira instancia e ao processo de recurso.

A Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) é condenada a suportar um quarto das
suas proprias despesas relativas ao processo em primeira instancia e ao processo de
recurso.

Assinaturas
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