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. Contrariamente as regras comunitarias de
direito material, que devem ser interpre-
tadas no sentido de néo se aplicarem, em
principio, a situagdes constituidas ante-
riormente a sua entrada em vigor, as
normas processuais sdo de aplicagdo
imediata. Ora, as disposi¢oes do Regula-
mento n.° 1490/2002, que estabelece
normas de execucgdo suplementares para
a terceira fase do programa de trabalho
referido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva
91/414 e altera o Regulamento
n.° 451/2000, que prevé a intervencio da
Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos no quadro do processo de
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avaliacdo de substincias activas consti-
tuem regras processuais que sdo de apli-
cacdo imediata.

Por conseguinte, a aplicacdo imediata das
novas disposic¢des do artigo 8.° do Regula-
mento n.° 451/2000, que estabelece as
normas de execucdo da segunda e terceira
fases do programa de trabalho referido no
n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414, a
processos de avaliagio de substincias
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activas em curso ndo pode ser ilegal. Além
disso, tendo em conta a aplicagdo imediata
das regras processuais, nao era exigida uma
fundamentacdo especifica para este
ponto no Regulamento n.® 1490/2002.

(cf. n.*® 45-47)

. O ambito de aplicacdo do principio da
protec¢io da confianca legitima ndo pode
ser alargado a ponto de impedir, de modo
geral, que uma nova regulamentagido se
aplique aos efeitos futuros de situagdes
surgidas no dominio da regulamentacio
anterior

(cf. n.° 48)

. Mesmo admitindo que o prazo de um ano
fixado pelo artigo 8.°, n.° 7, do Regula-
mento n.° 451/2000, que estabelece as
normas de execuc¢do da segunda e terceira
fases do programa de trabalho referido no
n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414, para
a avaliacdo, pela Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos, do projecto de
relatério de avaliacio do Estado-Membro
relator e para a emissdo de um parecer
sobre a conformidade da substancia activa
em causa com os requisitos de seguranca
da Directiva 91/414, relativa a colocagdo
dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado, seja imperativo, o facto de se
ultrapassar esse prazo sé afectaria a lega-
lidade de uma decisdo de néo inclusio de
uma substincia activa no anexo I da
Directiva 91/414 se tiver sido provado

que, na falta dessa irregularidade, a referida
decisdo poderia ter tido um conteiudo
diferente.

(cf. n.”* 55-56)

4. No quadro do processo de avaliacdo dos

dossiers notificados pelos produtores inte-
ressados em obter a inclusio de uma
substancia activa no anexo I da Directiva
91/414, relativa a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, conforme
previsto no artigo 8.° do Regulamento
n.° 451/2000, que estabelece as normas de
execugdo da segunda e terceira fases do
programa de trabalho referido no n.° 2 do
artigo 8.° da Directiva 91/414, o parecer do
o painel cientifico da satde das plantas, dos
produtos fitofarmacéuticos e dos seus
residuos (SPR) vincula a Autoridade Euro-
peia para a Seguranca dos Alimentos
(AESA) no que respeita as questdes sobre
as quais ele foi consultado, mas sem
prejuizo da avaliagdo geral do risco apre-
sentado pela substancia activa em causa.

Com efeito, o enunciado do artigo 28.°,
n.° 1, do Regulamento n.° 178/2002, que
determina os principios e normas gerais da
legislagdo alimentar, cria a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos
e estabelece procedimentos em matéria de
seguranca dos géneros alimenticios,
implica que se a AESA decidir pedir um
parecer cientifico a um desses painéis, estd
obrigada a cumpri-lo. Esta interpretacéo é
corroborada pelas regras que a AESA
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estabeleceu: em caso de consulta do painel
SPR, estd previsto que o relatério das
reunides de peritos nacionais tenha em
conta o seu parecer. Uma excepcdo a esta
regra apenas € admissivel nos casos de a
AESA dispor de elementos cientificos que
justifiquem que esse parecer seja ignorado.

Todavia, o parecer do painel SPR, que pode
ser consultado a respeito de certas dificul-
dades especiais dos dossiers a avaliar, ndo
pode ser confundido com o parecer da
AESA sobre a conformidade da substéncia
activa com os requisitos de seguranca da
Directiva 91/414, elaborado nos termos do
artigo 8.° n° 7, do Regulamento
n.° 451/2000. Com efeito, enquanto a
avaliacdo dos riscos efectuada pelo painel
SPR é de natureza tedrica, incumbe a
AESA, quando efectua essa mesma
avaliacdo, ter em conta as limitacdes de
ordem pratica ligadas a gestdo desses
riscos. O painel SPR ndo pode, assim, em
caso algum, ser levado a substituir-se a
AESA na preparacdo do parecer visado no
referido artigo 8.°, n.° 7.

(cf. nos 68-70, 75)

. Os critérios estabelecidos pelo artigo 5.°,
n° 1, da Directiva 91/414, relativa a
colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos
no mercado, para que uma substincia
possa ser incluida no seu anexo I, estdo
formulados em termos amplos e assentam
numa andlise dos riscos de efeitos prejudi-
ciais para a satide humana ou animal, ou
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para as aguas subterraneas, ou de uma
influéncia inaceitavel no ambiente. Além
disso, esta disposicdo deve ser interpretada
em conjugacdio com o principio da
precaucédo. De acordo com este principio,
quando subsistam incertezas quanto a
existéncia ou ao alcance de riscos para a
saude das pessoas, as instituicdes comuni-
tarias podem adoptar medidas de
proteccdo, sem terem de esperar que a
realidade e a gravidade de tais riscos sejam
plenamente demonstradas. Além disso, no
contexto da aplicagio do principio da
precaucdo, que corresponde por hipétese
a uma situacio de incerteza especifica, nao
se pode exigir que uma avaliagdo dos riscos
fornega obrigatoriamente as instituicdes
comunitdrias provas cientificas conclu-
dentes da realidade do risco e da gravidade
dos efeitos adversos potenciais em caso de
efectivacdo deste risco.

(cf. n.® 115-116)

6. O respeito dos direitos de defesa, em

qualquer processo iniciado contra alguém
e susceptivel de culminar num acto que lhe
cause prejuizo, constitui um principio
fundamental do direito comunitirio que
deve ser garantido, mesmo na falta de
regulamentacgio relativa ao processo em
causa. Este principio exige que os destina-
tarios de decisdes que afectem de modo
sensivel os seus interesses sejam colocados
em condicdes de dar utilmente a conhecer
o seu ponto de vista. Uma decisio de ndo
inclusdo de uma substincia activa no
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anexo [ da Directiva 91/414, relativa a
colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos
no mercado, causa prejuizo ao autor do
pedido de inclusdo da referida substancia,
uma vez que rejeita o seu pedido.

Contudo, as disposi¢des regulamentares
aplicéveis ao processo de avaliacdo de uma
substincia cuja inclusdo no referido anexo
I foi pedida ndo prevéem nenhuma obri-
gacdo de dar ao notificante a oportunidade
de apresentar estudos durante o dito
processo. O artigo 8.°, n.* 2 e 5, do
Regulamento n.° 451/2000, que estabelece
as normas de execucio da segunda e
terceira fases do programa de trabalho
referido no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva
91/414, dispoe que, em principio, ndo sdo
aceites «novos estudos», quando, respecti-
vamente, o Estado-Membro relator e a
AESA tenham dado inicio a avaliagdo da
substincia activa. Mesmo que, segundo as
referidas disposi¢cdes, o Estado-Membro
relator possa, sendo caso disso, com o
acordo da AESA, ja depois de o projecto de
relatério de avaliacdo ter sido transmitido a
esta dltima, convidar o notificante a
apresentar, dentro de prazos especificados,
os dados complementares que o referido
Estado-Membro ou a AESA considerem
necessarios a clarificacdo do dossier, estas
disposi¢oes ndo prevéem uma excepgio
para a apresentacdo de novos estudos. A
fortiori, ndo ha a possibilidade de fornecer
dados complementares ou estudos, apds a
AESA ter concluido o seu relatdrio.

(cf. n.** 127-130)

7. O direito de invocar a proteccio da

confianca legitima estende-se a qualquer
particular que se encontre numa situacéo
da qual resulte que a administracdo comu-
nitdria, ao dar-lhe garantias precisas, fez
nascer nele esperancas fundadas. Consti-
tuem garantias desta natureza, indepen-
dentemente da forma como sejam comu-
nicadas, informacoes precisas, incondicio-
nais e concordantes, emanadas de fontes
autorizadas e fidveis. Diversamente, ndo se
pode invocar uma violagdo deste principio,
na falta de garantias precisas que lhe
tenham sido fornecidas pela Adminis-
tracdo. Além disso, apenas as garantias
conformes com as normas aplicaveis
podem criar essa confianca legitima.

A este respeito, no quadro do processo de
avaliacio de uma substincia activa para
efeitos da sua inclusdo no anexo I da
Directiva 91/414, relativa a colocagido dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado,
prevista pelo artigo 8.° do Regulamento
n.° 451/2000, que estabelece as normas de
execugdo da segunda e terceira fases do
programa de trabalho referido no n.° 2 do
artigo 8.° da Directiva 91/414, a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(AESA) avalia os efeitos nocivos da
substincia em causa e envia 8 Comisséo
um parecer cientifico sobre este aspecto.
Em principio, hd um contacto entre o ou os
notificantes da substincia activa em causa
e a AESA antes do inicio da revisdo pelos
peritos avaliadores. Atendendo ao papel
assim atribuido a AESA no quadro desse
processo, deve considerar-se que tanto as
garantias  precisas formuladas pela
Comissdo como as formuladas pela
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AESA, durante esse processo sdo suscepti-
veis de criar uma confianga legitima na
pessoa do notificante.

(cf. n. 132, 148-149)

8. O artigo 5., n.° 1, alinea b), da Directiva

91/414, relativa a colocagdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, interpre-
tada em conjugacdo com o principio da
precaucdo, implica que, tratando-se da
saude humana, a existéncia de indicios
sérios que, sem afastar a incerteza cien-
tifica, permitam razoavelmente duvidar da
inocuidade de uma substéncia, se opde, em
principio, a inclusdo dessa substincia no
anexo I da dita directiva.

Com efeito, ndo pode ser inferido da
referéncia aos «conhecimentos cientificos
e técnicos existentes», feita no artigo 5.°,
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n.° 1, da Directiva 91/414, que empresas
que notificaram uma substancia activa e
que sdo confrontadas com a probabilidade
de uma decisdo de ndo inclusdo dessa
substincia no referido anexo I devem
beneficiar da possibilidade de apresentar
novos dados enquanto subsistirem duvidas
sobre a inocuidade da referida substancia
activa. Essa interpretacdo seria contraria ao
objectivo de um elevado nivel de proteccéo
do ambiente e da saide humana e animal,
que estd subjacente ao artigo 5.°, n.° 1, na
medida em que equivaleria a conceder a
parte que notificou a substéncia activa, que
tem, por um lado, o énus da prova da sua
inocuidade e, por outro, o melhor conhe-
cimento da substincia em causa, um
direito de veto sobre uma eventual
decisdo de nio inclusdo da substincia em
causa no anexo . Essa interpretacio da dita
disposicdo seria ainda mais inconcebivel
tendo em conta a possibilidade de (re)
notificar a substancia activa, com vista a
sua possivel inclusdo no anexo I da
Directiva 91/414, com base no artigo 6.°,
n.° 2, desta ultima.

(cf. n.% 180-182)



