GOWAN COMERCIO INTERNACIONAL E SERVIGOS

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Segunda Seccéo)
22 de Dezembro de 2010*

No processo C-77/09,

que tem por objecto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 234.° CE,
apresentado pelo Tribunale amministrativo regionale del Lazio (Itdlia), por decisdo
de 17 de Dezembro de 2008, entrado no Tribunal de Justica em 20 de Fevereiro de
2009, no processo

Gowan Comércio Internacional e Servicos L.da

contra

Ministero della Salute,

* Lingua do processo: italiano.
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O TRIBUNAL DE JUSTICA (Segunda Secgao),

composto por: J.N. Cunha Rodrigues, presidente de secgdo, A. Rosas, U. Lohmus,
A. O Caoimbh e P. Lindh (relatora), juizes,

advogado-geral: N. Jadskinen,
secretario: M. Ferreira, administradora principal,

vistos os autos e apds a audiéncia de 29 de Abril de 2010,

vistas as observagoes apresentadas:

— em representacdo da Gowan Comércio Internacional e Servicos L.da, por
C. Mereu, S. Ambrosetti e M. Velardo, avvocati,

— em representacio do Governo alemio, por M. Lumma e J. Moller, na qualidade de
agentes,

— em representacdo do Governo helénico, por V. Kontolaimos, K. Marinou,
I. Chalkias e M. Tassopoulou, na qualidade de agentes,
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— em representacdo da Comissdo Europeia, por D. Nardi e L. Parpala, na qualidade
de agentes,

ouvidas as conclusoes do advogado-geral na audiéncia de 15 de Julho de 2010,

profere o presente

Acoérdio

O pedido de decisdo prejudicial tem por objecto a validade da Directiva 2006/134/
/CE da Comisséo, de 11 de Dezembro de 2006, que altera a Directiva 91/414/CEE do
Conselho com o objectivo de incluir a substancia activa fenarimol (JO L 349, p. 32).

Este pedido foi apresentado no dmbito de um litigio que opde a Gowan Comércio
Internacional e Servicos L.da (a seguir «Gowan»), sociedade de direito portugués, ao
Ministero della Salute (Ministério da Saude) e visa a anulagido das decisdes relativas
as autorizagdes de coloca¢do no mercado concedidas em Itélia para produtos fitofar-
macéuticos que contém fenarimol.
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Quadro juridico

Directiva 91/414/CEE

A Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1991, relativa a colocacio
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 230, p. 1), implementa regras uni-
formes no que diz respeito as condicdes e aos processos de autorizacéo de colocacéo
no mercado dos produtos fitofarmacéuticos bem como a sua revisdo e a sua retira-
da. Esta directiva visa ndo apenas harmonizar as regras relativas as condigdes e aos
processos de autorizacido dos referidos produtos mas também assegurar um nivel
elevado de proteccdo da saide humana ou animal e do ambiente contra as ameacas e
os riscos colocados por uma utilizagdo mal controlada desses produtos. Esta directiva
visa, além disso, afastar os obstaculos a livre circulagio destes tltimos.

Nos termos do artigo 3.°, n.° 1, da Directiva 91/414:

«Os Estados-Membros determinardo que os produtos fitofarmacéuticos sé6 podem
ser colocados no mercado e utilizados no seu territério quando tiverem sido autori-
zados em conformidade com o disposto na presente directiva [...]»

O artigo 4.° desta directiva enuncia as condi¢des que um produto fitofarmacéutico
tem de preencher para poder ser autorizado. Exige, nomeadamente, que as substan-
cias activas que entram na sua composicdo estejam enumeradas no anexo I da re-
ferida directiva e que as condi¢des fixadas no referido anexo estejam preenchidas.
As autorizac¢des devem precisar as exigéncias relativas a colocacdo no mercado e a
utilizacdo dos produtos. S6 sdo concedidas por periodos de tempo determinados, ndo
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superiores a dez anos, que sio fixados pelos Estados-Membros. Podem ser renovadas
em qualquer altura e devem, em determinadas condic¢des, ser anuladas. Quando um
Estado-Membro retira uma autorizacio, informa imediatamente desse facto o deten-
tor da autorizacdo.

O artigo 5.° da Directiva 91/414 determina as condi¢des que sdo exigidas para inscre-
ver essas substancias no anexo I da referida directiva. Tem a seguinte redacgéo:

«1. A luz dos conhecimentos cientificos e técnicos existentes, uma substancia activa
serd incluida no anexo I por um periodo inicial ndo superior a dez anos, se for pos-
sivel presumir que os produtos fitofarmacéuticos que contém essa substincia activa
respeitam as seguintes condi¢des:

a) Os seus residuos resultantes de uma aplicacdo conforme com uma boa pratica
fitossanitdria ndo tém efeitos prejudiciais para a satide humana ou animal ou para
as dguas subterraneas, ou uma influéncia inaceitavel sobre o ambiente e, na me-
dida em que se revistam de importancia toxicolégica e ambiental, podem ser de-
terminados por métodos apropriados de uso corrente;

b) A sua utilizacdo consecutiva a uma aplicagdo conforme com uma boa prética fi-
tossanitdria ndo tem efeitos prejudiciais para a saide humana ou animal ou uma
influéncia inaceitavel sobre o ambiente, nos termos do disposto no n.° 1, alinea b),
subalineas iv) e v), do artigo 4.°
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2. Para que uma substancia activa seja incluida no anexo I, é necessario ter especial-
mente em conta os seguintes elementos:

a) Eventualmente, uma dose didria toleravel pelo homem (ADT);

b) Se necessério, um nivel aceitavel de exposicdo do utilizador;

¢) Eventualmente, uma estimativa do seu destino e dissemina¢do no ambiente, bem
como o seu impacte sobre as espécies ndo visadas.

3. Para a primeira inclusdo de uma substéncia activa ainda ndo existente no mercado
dois anos apo6s a data de notificacdo da presente directiva, considera-se que os requi-
sitos estdo satisfeitos quando tal tiver sido determinado em relacdo a pelo menos uma
preparacdo que contenha essa substincia activa.

4. A inclusdo de uma substéncia activa no anexo I pode depender de requisitos tais
como:

— o grau de pureza minima da substancia activa,

— anatureza e o teor maximo de certas impurezas,

I - 13560



GOWAN COMERCIO INTERNACIONAL E SERVIGOS

— eventuais restricdes resultantes da avaliacdo das informacoes referidas no arti-
go 6.°, tendo em conta as condi¢des agricolas, fitossanitdrias e ambientais, in-
cluindo as condic¢des climéticas, consideradas,

— o tipo de preparagio,

— o modo de utilizacio.

5. A pedido, a inclusdo de uma substéncia no anexo I pode ser renovada uma ou mais
vezes por periodos nunca superiores a dez anos, podendo essa inclusdo ser revista em
qualquer altura se houver indicios de que os critérios referidos [nos] n.” 1 e 2 deixa-
ram de ser satisfeitos. Em caso de pedido, a apresentar com antecedéncia suficiente e,
de qualquer forma, pelo menos dois anos antes da expiracdo do periodo de inscri¢io,
a renovacdo serd concedida pelo periodo necessério a conclusio dessa revisio, e serd
concedida pelo periodo necessério para fornecer a informacéo exigida em conformi-
dade com o n.° 4 do artigo 6.°»

De acordo com o artigo 8.°, n.° 2, primeiro paragrafo, da Directiva 91/414, «[e]m der-
rogacdo do artigo 4.° [...], um Estado-Membro pode, durante um prazo de doze anos
a contar da data de notificacdo da presente directiva, autorizar a colocacdo no merca-
do, no seu territério, de produtos fitofarmacéuticos que contém substéncias activas
ndo constantes do anexo I, que se encontrem ja no mercado dois anos ap6s a data de
notificacdo da presente directiva».

Resulta do artigo 8.°, n.° 2, segundo paragrafo, desta directiva que, durante o mesmo
prazo de doze anos, a Comissdo Europeia estabelece um programa de trabalho para a
andlise progressiva dessas substincias activas.
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Nos termos do artigo 8.°, n.° 2, quarto paragrafo, da referida directiva, «[n]o decurso
[deste periodo], pode ser decidido, apds andlise [de uma] substéncia activa pelo comi-
té a que se refere o artigo 19.° e de acordo com o processo estabelecido nesse mesmo
artigo, que a referida substancia activa pode ser incluida do anexo I, definindo-se as
condicdes para tal, ou, nos casos em que ndo sejam satisfeitos os requisitos previstos
no artigo 5.° ou em que as informacgoes e os dados requeridos néo tenham sido apre-
sentadas dentro do periodo fixado, que essa substincia activa nédo serd incluida no
anexo I». Esta disposicdo precisa igualmente que «[o]s Estados-Membros assegura-
rdo, conforme se revelar adequado, que as autorizagdes em questdo serdo concedidas,
retiradas ou alteradas, no periodo fixado».

Resulta dos artigos 6.°, n.° 1, e 19.° da Directiva 91/414, conforme alterada pelo Re-
gulamento (CE) n.° 806/2003 do Conselho, de 14 de Abril de 2003 (JO L 122, p. 1),
que a inclusio de uma substincia activa no anexo I da referida directiva é decidida
de acordo com o procedimento de regulamentacgio previsto no artigo 5.° da Decisdo
1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das
competéncias de execucio atribuidas 8 Comissio (JO L 184 p. 23), sendo a Comissdo
assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde Animal, instituido
pelo artigo 58.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da legis-
lagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabe-
lece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31, p. 1).

Regulamento (CEE) n.’ 3600/92

O Regulamento (CEE) n.° 3600/92 da Comisséo, de 11 de Dezembro de 1992, que
estabelece normas de execugdo para a primeira fase do programa de trabalho referido
no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414 (JO L 366, p. 10), conforme alterado pelo
Regulamento (CE) n.° 2266/2000 da Comisséo, de 12 de Outubro de 2000 (JO L 259,
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p- 27, a seguir «Regulamento n.° 3600/92»), organiza o procedimento de avaliacdo de
varias substincias activas, entre as quais figura o fenarimol, com vista a sua possivel
inclusdo no anexo I desta directiva.

Nos termos do artigo 8.%, n.° 3, quarto paragrafo, do Regulamento n.° 3600/92:

«Uma vez concluida a anélise [...] a Comissdo apresentard ao comité:

a) Um projecto de directiva com vista a inclusio da substincia activa no anexo I da
directiva, do qual constardo, se for caso disso, as condi¢des, incluindo prazos, de
tal inclusdo

Directiva 2006/134/CE

A Directiva 2006/134/CE da Comissdo, de 11 de Dezembro de 2006, que altera a
Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de incluir a substincia activa
fenarimol (JO L 349, p. 32), fixa as restri¢des a utilizacdo desta substincia durante o
seu periodo de inclusdo no anexo I da Directiva 91/414, entre 1 de Janeiro de 2007 e
30 de Junho de 2008.
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O artigo 3.° da Directiva 2006/134 prevé que, «[e]m conformidade com a Directiva
91/414]...], os Estados-Membros devem alterar ou retirar, se necessario, até 30 de Ju-
nho de 2007, as autorizacdes existentes de produtos fitofarmacéuticos que contém a
substéncia activa fenarimol. Até essa data, devem verificar, em especial, se sio cum-
pridas as condi¢cdes do anexo I dessa directiva relacionadas com o fenarimol, com
excepcdo das identificadas na parte B da entrada relativa a essa substincia activa».

O anexo da Directiva 2006/134 contém as seguintes disposicdes especificas:

«PARTE A

Sé podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida nas seguintes culturas:

— Tomateiro,

— pimenteiro em estufas,

— beringela,

— pepino em estufas,

— meloeiro,
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— plantas ornamentais, viveiros florestais e plantas vivazes,

Nio devem ser autorizadas as seguintes utilizagoes:

— aplicacgdo aérea,

— aplicadores de dorso e de mdo manejados por amadores,

— hortas familiares.

Os Estados-Membros devem certificar-se de que todas as medidas adequadas de re-
ducdo dos riscos sdo aplicadas. Deve ser dada especial atencdo a proteccéo de:

— organismos aqudticos [...]

— minhocas [...]

— aves e mamiferos [...]

I - 13565



ACORDAO DE 22. 12. 2010 — PROCESSO C-77/09

— operadores [...]

— trabalhadores [...]

PARTE B

Na aplicacido dos principios uniformes enunciados no anexo VI, devem ser tidas em
conta as conclusdes do relatério de revisdo do fenarimol, nomeadamente os apéndi-
ces I e II do relatério.

Os Estados-Membros devem garantir que os titulares de autorizacbes comuniquem,
até 31 de Dezembro de cada ano, as informacoes acerca da incidéncia sobre a satde
dos operadores. Os Estados-Membros podem exigir o fornecimento de elementos
tais como os dados de vendas e um estudo sobre padrdes de utilizacdo, de modo a ob-
ter uma visdo realista das condi¢des de utilizacdo e do eventual impacto toxicoldgico
do fenarimol.

Os Estados-Membros devem exigir a apresentacdo de estudos suplementares rela-
tivos as propriedades potencialmente desreguladoras do sistema endécrino do fe-
narimol, nos dois anos seguintes a adopgéo das orientacdes para a realizacdo de en-
saios no dominio da desregulacdo do sistema endécrino por parte da Organizagédo de
Cooperacio e Desenvolvimento Econémicos (OCDE). Os Estados-Membros devem
ainda assegurar que o notificador que solicitou a inclusido do fenarimol no presente
anexo forneca esses estudos a Comissdo no prazo de dois anos a contar da entrada em
vigor da adopgdo das orientagdes para a realizacdo de ensaios atrds referidas.»
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Litigio no processo principal e questio prejudicial

Em 28 de Julho de 1993, a sociedade DowElanco Europe notificou 8 Comissdo o seu
interesse em incluir o fenarimol no anexo I da Directiva 91/414. Tendo retomado as
actividades da DowElanco Europe, a Gowan prosseguiu o processo de incluséo do
fenarimol, em seu nome préprio.

Para dar cumprimento as disposi¢des constantes da Directiva 2006/134, a Republica
Italiana, por Decreto Ministerial de 8 de Junho de 2007, revogou as autorizagdes de
colocacéo no mercado de produtos fitofarmacéuticos que contivessem fenarimol.

Por Decreto Ministerial de 17 de Outubro de 2007, o fenarimol foi incluido na lista
das substancias activas autorizadas em Itdlia, lista que consta do anexo I do Decreto
Legislativo n.° 194, de 17 de Marco de 1995.

Em data posterior, nio precisada pelo Tribunale amministrativo regionale del Lazio, o
Decreto Ministerial de 8 de Junho de 2007 foi parcialmente revogado com o objectivo
de reintegrar provisoriamente alguns produtos que contivessem fenarimol, entre os
produtos autorizados em Itélia, em conformidade com o disposto no Decreto Legis-
lativo n.° 194, conforme alterado pelo Decreto Ministerial de 17 de Outubro de 2007.

A Gowan contestou estes decretos ministeriais através da interposicdo de um recur-
so de anulacdo no Tribunale amministrativo regionale del Lazio. No 4mbito desse
recurso, a Gowan arguiu a ilegalidade da Directiva 2006/134. Alegou essencialmente
que a rigidez das restricoes a utilizacdo do fenarimol nio se justifica atendendo aos
estudos cientificos realizados durante o procedimento de avaliacdo. Os termos em
que o fenarimol foi incluido no anexo I da Directiva 91/414 limitam a utilizacdo desta
substancia, durante um periodo de 18 meses, a determinadas culturas de importancia
marginal quando comparadas com aquelas que, até entdo, constituiam o seu principal
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mercado (vinhas, macieiras, pereiras, pessegueiros, melanciais, curgetes, pimenteiros
ndo de estufa e morangueiros).

O é6rgdo jurisdicional de reenvio constata que o procedimento cientifico de avaliagdo
tinha chegado a conclusdes positivas e que a Comissdo tinha inicialmente proposto
incluir o fenarimol no anexo I da Directiva 91/414, sem restri¢do alguma.

Nestas condicdes, o Tribunale amministrativo regionale del Lazio decidiu suspender
a instancia e submeter ao Tribunal de Justica a seguinte questdo prejudicial:

«Tendo em conta os resultados da avaliacdo técnico-cientifica levada a cabo pelo Es-
tado relator, que parece concluir que o risco decorrente da utilizacdo do fenarimol
é aceitavel, a Directiva 2006/134, que restringiu significativamente essa utilizagdo, é
valida?»

Quanto a admissibilidade do reenvio prejudicial

A Republica Federal da Alemanha, a Republica Helénica e a Comissdo tém duvidas
sobre a admissibilidade do pedido de deciséo prejudicial. Consideram que os termos
deste pedido ndo sido suficientemente claros e precisos para permitir que o Tribunal
de Justica determine os elementos de direito ou de facto nos quais se baseiam as davi-
das manifestadas pelo juiz nacional sobre a validade da Directiva 2006/134.
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Quando uma questio relativa a validade de um acto adoptado pelas instituicoes da
Uniédo Europeia é suscitada perante um 6rgéo jurisdicional nacional, compete a este
6rgéo jurisdicional julgar se uma decisédo sobre esse aspecto é necessdria para proferir
a sua decisdo e, consequentemente, solicitar ao Tribunal de Justica que se pronuncie
sobre essa questdo. Por conseguinte, na medida em que as questdes colocadas pelo
juiz nacional tém por objecto a validade de uma regra do direito da Uniéo, o Tribunal
de Justica é, em principio, obrigado a pronunciar-se [acérddos de 10 de Dezembro de
2002, British American Tobacco (Investments) e Imperial Tobacco, C-491/01, Co-
lect., p. I-11453, n.° 34, e de 3 de Junho de 2008, Intertanko e o., C-308/06, Colect.,
p. 1-4057, n.° 31].

Com efeito, o Tribunal de Justica s6 pode recusar responder a uma questdo prejudi-
cial colocada por um érgio jurisdicional nacional, quando, nomeadamente, for ma-
nifesto que a interpretacdo ou a apreciacdo da validade de uma regra do direito da
Uniéo, solicitadas pelo 6rgéo jurisdicional nacional, ndo tém nenhuma relacdo com
a realidade ou com o objecto do litigio do processo principal, quando o problema for
hipotético ou ainda quando o Tribunal de Justica ndo dispuser dos elementos de facto
e de direito necessérios para dar uma resposta ttil as questdes que lhe foram subme-
tidas (v., relativamente as questdes de interpretacdo, acérddos de 15 de Dezembro
de 1995, Bosman, C-415/93, Colect., p. I-4921, n.° 61, e de 12 de Outubro de 2010,
Rosenbladt, C-45/09, Colect., p. I-9391, n.° 33).

Resulta da decisdo de reenvio que a Gowan interpos, no Tribunale amministrativo
regionale del Lazio, um recurso de anulacdo dos decretos ministeriais adoptados
ao abrigo da Directiva 2006/134, relativamente a produtos fitofarmacéuticos que
contivessem fenarimol. Néo foi contestado no Tribunal de Justica que a questdo da
validade da Directiva 2006/134 colocada é pertinente para a resolucdo do litigio no
processo principal. Ndo é assim manifesto que a apreciacdo da validade da Directiva
2006/134, solicitada pelo 6rgdo jurisdicional de reenvio, ndo tem nenhuma relagio
com a realidade ou com o objecto do litigio no processo principal ou que diz respeito
a um problema hipotético.

I - 13569



27

28

29

30

ACORDAO DE 22. 12. 2010 — PROCESSO C-77/09

Na sua decisdo de reenvio, o 6rgéo jurisdicional nacional explicou que tem davidas
sobre a validade da Directiva 2006/134, devido, essencialmente, a incoeréncia que
existe entre as limitacoes ao uso do fenarimol, que foram impostas por esta direc-
tiva, e as avaliagdes técnicas e cientificas desta substancia, que foram globalmente
positivas. Embora a decisdo de reenvio ndo contenha uma apresentacdo exaustiva
dos fundamentos invocados no processo principal, ha que constatar que esta decisdo
bem como as observagdes escritas e orais forneceram ao Tribunal de Justica informa-
coes suficientes que lhe permitem analisar a validade da Directiva 2006/134 a luz da
situacdo que é objecto do litigio no processo principal (v., neste sentido, nomeada-
mente, acérddo de 13 de Julho de 2006, Manfredi e o., C-295/04 a C-298/04, Colect.,
p-1-6619, n.° 29 e jurisprudéncia citada).

Por conseguinte, o pedido de decisdo prejudicial é admissivel.

Quanto a questio prejudicial

Através da sua questdo, o 6rgio jurisdicional de reenvio pergunta, em substancia, se
a Directiva 2006/134 é valida tendo em conta que as restri¢des a utilizacio do fenari-
mol que dela resultam excedem aquilo que, no final da fase de avaliacdo desses riscos,
tinha sido considerado necessario.

Observagaoes preliminares

Para dar uma resposta ttil ao 6rgéo jurisdicional de reenvio, hd que analisar a vali-
dade da Directiva 2006/134 a luz do principio da seguranca juridica, da existéncia
de um erro manifesto de apreciacio bem como dos principios da precaucio e da
proporcionalidade.
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Importa, a titulo preliminar, precisar as circunstincias em que a Directiva 2006/134
foi adoptada.

Resulta do preambulo da Directiva 2006/134 que os efeitos do fenarimol na sadde
humana e no ambiente foram avaliados em conformidade com o disposto no Re-
gulamento n.° 3600/92 no que respeita a uma série de utilizagdes propostas pelo
notificador.

Em 30 de Abril de 1996, o Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte, na
qualidade de Estado-Membro relator, apresentou a Comissdao um projecto de relaté-
rio de avaliacdo acompanhado de recomendacdes. Resulta dos autos, especialmente
da documentacdo apresentada pela Comissdo a pedido do Tribunal de Justica, que
este documento era favoravel a inclusao do fenarimol no anexo I da Directiva 91/414,
sob reserva da apresentacido de determinados dados complementares.

Em Novembro de 2000, para apreciar o risco de desregulacdo do sistema endécrino
colocado pelo fenarimol, a Comissdo solicitou ao notificador que efectuasse um estu-
do adicional sobre peixes («full fish life cycle study»). No final deste estudo, apresen-
tado pela Gowan dentro dos prazos fixados, o Reino Unido considerou que o nivel de
risco crénico para os peixes, colocado pela utilizagdo do fenarimol, era aceitavel, sem
que fossem exigidas outras andlises ou medidas de gestdo dos riscos. Em 16 de Ja-
neiro de 2004, o Grupo de Trabalho «Avaliacdo» do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satilde Animal validou o resultado deste estudo e, mais genericamente,
o relatério de avaliacdo apresentado pelo Reino Unido, antes de encerrar os seus tra-
balhos em 11 de Marc¢o de 2004-.

Por outro lado, os autos indicam que a Comissdo fez vérias perguntas ao Comité
Cientifico das Plantas, respeitantes, em especial, aos riscos de desregulagdo do sis-
tema enddcrino relacionados com os efeitos inibidores da aromatase pelo fenarimol.
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Resulta do quarto considerando da Directiva 2006/134 que, segundo este Comité,
os efeitos do fenarimol na fertilidade masculina, observados em ratos, tinham de ser
considerados como relevantes para efeitos da avaliacdo dos riscos para o ser humano.
Considerou que os efeitos do fenarimol no parto em ratos poderiam considerar-se
como nio relevantes para efeitos da avaliacdo dos riscos para o ser humano. Concluiu
que, «para além da reducéo da fertilidade masculina e dos efeitos associados a um
atraso no parto, ndo existiam provas convincentes de outros efeitos adversos sobre a
reproducdo relacionados com a inibi¢do da aromatase pelo fenarimol».

Durante o periodo compreendido entre Junho de 2004 e Marco de 2006, as medidas
de gestdo dos riscos foram discutidas no Grupo de Trabalho «Legislacdo» do Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal. A este respeito, resulta dos
documentos que a Comissdo apresentou ao Tribunal de Justica que, depois de, em
7 de Outubro de 2004, ter apresentado ao Grupo de Trabalho «Legislacdo» um do-
cumento informal que preconizava a inclusdo do fenarimol no anexo I da Directiva
91/414 (documento SANCO/10321/2004-rev. 0), durante um periodo de dez anos,
as preocupacdes de varios Estados-Membros com a questdo das desregulacdes do
sistema enddcrino levaram a Comisséo a prever restricdes a utilizacdo do fenarimol e
uma duracdo de autorizacdo mais curta.

Foi assim que, por carta de 2 de Agosto de 2005, a Comissdo informou a Gowan de
que, ap6s uma «consulta intensa» junto dos peritos dos Estados-Membros, ponde-
rava a possibilidade de ndo incluir o fenarimol no anexo I da Directiva 91/414, invo-
cando, nomeadamente, o risco de desregulacdo do sistema endécrino. Em resposta a
esta carta, a Gowan propos a Comissdo, por carta de 11 de Novembro de 2005, que
limitasse, nomeadamente, o niumero de utilizacdes do fenarimol para as quais solici-
tava a inclusdo no anexo I da Directiva 91/414.

Em Fevereiro de 2006, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar e da Satlde Animal um projecto de relatério de avaliacdo (documento 6847/
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/V1/97-rev 4., de 5 de Janeiro de 2006) e uma proposta de directiva para inclusio do
fenarimol no anexo I da Directiva 91/414, tendo limitado a sua utilizacdo a um pe-
riodo de sete anos e para usos mais restritos do que os pretendidos pela Gowan na
sua carta de 11 de Novembro de 2005 (documento SANCO/10321/2005-rev. 5, de
19 de Janeiro de 2006).

O sexto considerando da Directiva 2006/134 precisa, a respeito deste projecto inicial,
que, «[plara evitar discrepancias quanto ao elevado nivel de proteccdo almejado, a
inclusdo no anexo I da Directiva 91/414/CEE devia limitar-se as utilizacdes de fena-
rimol efectivamente avaliadas pela Comunidade e consideradas conformes com as
condi¢oes fixadas na referida directiva [...] Por dltimo, devido & natureza perigosa
do fenarimol, considerou-se necessario garantir uma harmoniza¢do minima a nivel
comunitério de determinadas medidas de reducéo dos riscos a aplicar pelos Estados-
-Membros aquando da concessdo de autorizagoes».

Por outro lado, a Comissdo pds em evidéncia, como recordado no décimo consi-
derando da Directiva 2006/134, que, ndo obstante a «conclusio de que é possivel
presumir que os produtos fitofarmacéuticos com fenarimol satisfazem os requisitos
estabelecidos no n.° 1, alineas a) e b), do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, é conve-
niente obter informacdes adicionais sobre certos pontos especificos. As propriedades
potencialmente desreguladoras do sistema endécrino do fenarimol foram avaliadas
em ensaios que seguem as melhores praticas actualmente disponiveis. A Comissao
esta ciente de que a Organizacdo de Cooperacdo e Desenvolvimento Econémicos
(OCDE) est4 a preparar orientagdes para a realizacdo de ensaios no intuito de aper-
feicoar ainda mais a avaliacdo das propriedades potencialmente desreguladoras do
sistema enddcrino. Assim, é adequado exigir que o fenarimol seja submetido a esses
ensaios suplementares, assim que existam as orientac¢des para a realizacéo de ensaios
da OCDE, e que o notificador apresente os respectivos resultados. Além disso, os Es-
tados-Membros devem exigir que os titulares de autorizagdes fornecam informacgoes
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acerca da utilizacdo do fenarimol, incluindo informacoes acerca da incidéncia sobre
a saide dos operadores».

Na reunido de 3 de Marco de 2006, o Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Satde Animal ndo adoptou um parecer sobre este projecto.

Como recordado no sétimo e oitavo considerandos da Directiva 2006/134, devido
as preocupacgdes manifestadas por varios Estados-Membros, que consideravam que
eram necessdrias restricdes adicionais para reduzir o risco a um nivel que possa ser
considerado aceitével e consistente com o elevado nivel de proteccdo pretendido, a
Comissdo reexaminou a sua posicdo. Considerou adequado, para além dos principios
enunciados no sexto considerando, reduzir o periodo de inclusio de 7 anos para 18
meses, contribuindo esta limitacdo para diminuir eventuais riscos, garantindo uma
reavaliacdo prioritdria no respeitante a esta substancia.

A Comissédo enviou ao Conselho da Unido Europeia um projecto de directiva neste
sentido, como resulta do décimo sexto considerando da Directiva 2006/134. No ter-
mo do prazo de trés meses fixado no artigo 19.°, n.° 2, segundo pardgrafo, da Directiva
91/414, ndo tendo o Conselho adoptado o acto de execugido proposto nem indicado a
sua oposicdo a proposta sobre as medidas de aplicacéo, a Comissdo adoptou as medi-
das em causa, através da Directiva 2006/134.

Quanto a violagdo do principio da seguranga juridica

A Gowan sustenta que as restricdes a utilizacdo do fenarimol previstas na Directiva
2006/134 se baseiam em critérios de avaliacdo que ndo constam do artigo 5.°, n.° 1,
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alineas a) e b), da Directiva 91/414, situagdo que contraria o principio da seguranca
juridica. Com efeito, a Comissido invocou a existéncia de efeitos negativos no sistema
enddcrino. Ora, segundo a Gowan, ndo ha nenhum método cientifico a nivel comuni-
tério que permita verificar a existéncia desses efeitos (Commission Staff Working Do-
cument on implementation of the Community Strategy for Endocrine disrupters — a
range of substances suspected of interfering with the hormone systems of humans
and wildlife [SEC(2004) 1372, p. 22]).

Por outro lado, a Gowan alega que a Directiva 2006/134 se baseia em consideracgoes
relacionadas com o perigo colocado pelo fenarimol. Ora, preocupagdes desta natu-
reza ndo permitem que se conclua que existe um risco inaceitdvel para o ambiente e
para a satlde humana, na acepc¢io da Directiva 91/414.

Ha que recordar que, segundo jurisprudéncia constante, o principio geral da segu-
ranca juridica, que constitui um principio fundamental do direito da Unido, exige,
designadamente, que uma legislacdo seja clara e precisa, de forma a que os sujei-
tos juridicos possam conhecer sem ambiguidade os seus direitos e deveres e agir em
conformidade (v. acérddos de 9 de Julho de 1981, Gondrand e Garancini, 169/80,
Recueil, p. 1931, n.° 17; de 14 de Abril de 2005, Bélgica/Comisséo, C-110/03, Colect.,
p-1-2801, n.° 30; de 10 de Janeiro de 2006, IATA e ELFAA, C-344/04, Colect., p. I-403,
n.° 68; e acérddo Intertanko e o., ja referido, n.° 69).

Os critérios com base nos quais as substancias activas podem ser incluidas no ane-
xo I da Directiva 91/414 estdo enunciados, em termos genéricos, no artigo 5.° desta
directiva. Segundo o n.° 1 desta disposi¢do, sdo exigidas duas condi¢cdes para que
uma substincia seja incluida no anexo I da referida directiva. E necessario, a luz dos
conhecimentos cientificos e técnicos existentes, que seja possivel presumir que os

I - 13575



49

ACORDAO DE 22. 12. 2010 — PROCESSO C-77/09

produtos fitofarmacéuticos que contém essa substéncia activa respeitem as seguintes
condicdes:

«a) Os seus residuos resultantes de uma aplicacdo conforme com uma boa pratica
fitossanitria ndo tém efeitos prejudiciais para a saide humana ou animal ou para
as aguas subterraneas, ou uma influéncia inaceitavel sobre o ambiente [...];

b) A sua utilizacdo consecutiva a uma aplicagcdo conforme com uma boa prética fi-
tossanitdria ndo tem efeitos prejudiciais para a saide humana ou animal ou uma
influéncia inaceitavel sobre o ambiente, nos termos do disposto no n.° 1, alinea b),
subalineas iv) e v), do artigo 4.°»

O artigo 5.°, n.° 2, da Directiva 91/414 prevé que, para que uma substéncia activa seja
incluida no anexo I da referida directiva, é necessario ter especialmente em conta os
seguintes elementos:

«a) Eventualmente, uma dose didria toleravel pelo homem (ADT);

b) Se necessério, um nivel aceitavel de exposicdo do utilizador;

¢) Eventualmente, uma estimativa do seu destino e dissemina¢do no ambiente, bem
como o seu impacte sobre as espécies nao visadas.»
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Por tltimo, os requisitos que o processo deve satisfazer para ser apresentado com vis-
ta a inclusdo de uma substancia activa no anexo I da Directiva 91/414 sdo precisados
no anexo II desta directiva.

E facto assente que nenhuma destas disposicdes contém critérios especificos relativos
a avaliacdo dos efeitos de uma substincia activa no sistema enddcrino. No entanto,
esses efeitos sdo, sem davida alguma, abrangidos pela apreciacéo dos efeitos prejudi-
ciais para a saide humana ou animal referida no artigo 5.°, n.° 1, alinea b), da Directiva
91/414. Por conseguinte, ndo foi violado o principio da seguranca juridica, ndo sendo
a Directiva 2006/134 invélida devido a uma violacido deste principio.

Quanto a existéncia de um erro manifesto de apreciagdo

A Gowan considera que a Directiva 2006/134 néo se justifica por nenhum dos estudos
cientificos efectuados ao abrigo da Directiva 91/414, que, no seu conjunto, demons-
tram que as utiliza¢des do fenarimol para as quais a inclusdo desta substéancia foi soli-
citada respeitam os critérios desta directiva. A Comissao, ao afastar-se dos pareceres
cientificos que lhe foram apresentados, violou o principio da exceléncia cientifica.

A Gowan considera que, tendo o Reino Unido, no final da sua avaliacéo cientifica,
proposto a inclusao do fenarimol, a Comissdo ndo podia, na falta de fundamentacédo
ou justificacdo cientificas para tal, rever a sua apreciacdo inicial e adoptar restri¢des
injustificadas a utilizagdo desta substancia.

H4 que recordar que, como resulta do quinto, sexto e nono considerandos, a Directiva
91/414 visa a eliminacdo dos obsticulos as trocas comerciais intracomunitdrias de
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produtos fitofarmacéuticos, mantendo um elevado nivel de proteccdo do ambiente e
da saide humana e animal (ac6rdao de 18 de Julho de 2007, Industrias Quimicas del
Vallés/Comissédo, C-326/05 P, Colect., p. [-6557, n.° 74).

Para poder prosseguir de forma eficaz o objectivo que lhe foi fixado, e tendo em con-
sideracdo as avaliagoes técnicas complexas que deve efectuar quando, no &mbito da
andlise dos pedidos de inclusdo de substancias activas no anexo I da Directiva 91/414,
procede a avaliacdo dos riscos colocados pela utilizacdo dessas substancias, deve ser
reconhecido a Comissao um amplo poder de apreciagéo.

O exercicio desse poder nio estd, todavia, subtraido a fiscalizacio jurisdicional. Com
efeito, resulta de jurisprudéncia constante que, no &mbito dessa fiscalizagéo, o juiz
da Unido deve verificar o respeito das regras processuais, a exactiddo material dos
factos considerados pela Comisséo, a inexisténcia de erro manifesto na apreciacéo
desses factos ou a inexisténcia de desvio de poder (acérddos de 25 de Janeiro de 1979,
Racke, 98/78, Colect., p. 53, n.° 5, e de 22 de Outubro de 1991, Nolle, C-16/90, Colect.,
p.- [-5163, n.° 12).

Em particular, para verificar se um erro manifesto de apreciacdo foi cometido pela
instituicdo competente, o juiz da Unido deve fiscalizar se esta instituicdo analisou,
com cuidado e imparcialidade, todos os elementos pertinentes do caso concreto, ele-
mentos esses que apoiam as conclusoes deles extraidas (v., nomeadamente, acérdio
de 21 de Novembro de 1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90, Colect.,
p. [-5469, n.° 14).

H4 também que recordar que resulta do artigo 6.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento
n.° 3600/92 que é o notificante que deve demonstrar que, com base nas informacoes
apresentadas relativamente a uma ou mais prepara¢des para uma gama limitada de
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utilizacOes representativas, estdo satisfeitas as exigéncias da Directiva 91/414 relati-
vas aos critérios estabelecidos no artigo 5.° desta directiva.

E a luz destas consideracdes que ha que examinar se a Directiva 2006/134 nio tem
base cientifica.

Ha que sublinhar que, no ambito da Directiva 91/414, embora a Comisséo seja obri-
gada a tomar em consideracdo a avaliacdo cientifica preparada pelo Estado-Membro
relator, essa avaliacdo ndo vincula no entanto a Comissdo, nem, se for caso disso, o
Conselho, que, no procedimento previsto no artigo 19.° desta directiva, continuam a
ter o direito de adoptar medidas de gestdo dos riscos diferentes das que foram pro-
postas pelo Estado-Membro relator.

Relativamente a Directiva 2006/134, hd que constatar que as conclusdes do Estado-
-Membro relator no final da sua avaliacéo cientifica das propriedades do fenarimol e
dos riscos colocados pela utilizagdo desta substincia nos usos pretendidos pelo autor
da notificacdo foram validadas pelo Grupo de Trabalho «Avaliacdo» do Comité Per-
manente da Cadeia Alimentar e da Saiide Animal.

No que se refere, mais concretamente, a questdo dos riscos de desregulacdo do siste-
ma enddcrino relacionados com a utilizagdo do fenarimol, decorre dos autos que os
dados fornecidos pelo notificante, em especial um estudo complementar fornecido,
em 2003, que tem por base uma anélise completa do ciclo de vida realizada sobre os
peixes, confirmaram a avaliacdo inicial do Estado-Membro relator no que respeita
a auséncia de risco inaceitével e foram aceites pelo Grupo de Trabalho «Avaliacdo».
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Relativamente a decisdo de incluir o fenarimol no anexo I da Directiva 91/414, ha
que sublinhar que a Directiva 2006/134 nédo pde em causa os resultados da avaliacdo
cientifica dos riscos colocados por esta substincia activa, uma vez que esta directiva
autoriza o seu uso em produtos fitofarmacéuticos.

A este respeito, recorda-se no quinto considerando da Directiva 2006/134 que «[d]os
diversos exames efectuados concluiu-se ser possivel presumir que os produtos fito-
farmacéuticos que contém fenarimol satisfazem os requisitos do n.° 1, alineas a) e b),
do artigo 5.° da Directiva 91/414/CEE, no que diz respeito as utilizacdes examinadas
e detalhadas no relatdrio de revisao da Comissao, desde que sejam aplicadas medidas
adequadas de reducéo dos riscos».

Nestas circunstancias, a Comissido ndo pode ser acusada de nao ter tomado em con-
sideracdo, com cuidado e imparcialidade, os elementos cientificos apresentados pelo
Estado-Membro relator durante a fase de avaliagdo dos riscos colocados pela utiliza-
¢do do fenarimol.

A questdo submetida pelo 6rgdo jurisdicional de reenvio visa essencialmente deter-
minar se as restricoes ao uso do fenarimol que resultam da Directiva 91/414 excedem
0 que é necessario para atingir os objectivos prosseguidos por esta directiva, a luz da
avaliacdo cientifica que foi realizada com base nos dados fornecidos pela Gowan. Esta
questdo faz parte da andlise da Directiva 2006/134 a luz dos principios da precaugio
e da proporcionalidade.

Por conseguinte, ha que concluir que, a luz dos elementos cientificos que resultam da
avaliacdo dos riscos colocados pelos usos do fenarimol pretendidos pelo autor da no-
tificaco, a andlise dos autos ndo identificou nenhum elemento que permita concluir
que a Directiva 2006/134 esta ferida por um erro manifesto de apreciacido cometido
pela Comissdo.
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Quanto a violagdo dos principios da precaugdo e da proporcionalidade

A Gowan contesta o recurso ao principio da precaugido como justificacéo das restri-
¢cOes impostas ao uso do fenarimol. Este principio s6 pode ser aplicado em casos de
incerteza cientifica (acérddo do Tribunal de Primeira Instancia de 11 de Setembro de
2002, Pfizer Animal Health/Conselho, T-13/99, Colect., p. 1I-3305, n.° 142), que de-
corram, nomeadamente, de informacdes insuficientes, ndo conclusivas ou imprecisas
(Comunicacdo da Comissio relativa ao principio da precauciao de 2 de Fevereiro de
2000 [COM(2000) 1 final]). Em contrapartida, ndo se pode recorrer a este principio,
pelo facto de a auséncia de risco nio ter sido demonstrada (conclusdes do advogado-
-geral J. Mischo no processo em que foi proferido o acérddo de 21 de Margo de 2000,
Greenpeace France e o., C-6/99, Colect., p. I-1651).

A Gowan afirma que apresentou todos os estudos que permitem evidenciar os efei-
tos do fenarimol no sistema enddcrino. Nestas circunstincias, invocar o principio
da precaucdo, como faz a Comissdo, equivale a impor as pessoas que requerem a
inclusdo de uma substincia activa no anexo I da Directiva 91/414 que facam prova
da auséncia pura e simples de um risco que nem sequer figura entre aqueles que sdo
referidos por esta directiva como sendo pertinentes para efeitos dessa incluséo.

Segundo a Gowan, ainda que se admita que subsiste uma incerteza cientifica quan-
to aos efeitos do fenarimol no sistema enddcrino, todas as medidas adoptadas ao
abrigo do principio da precaucdo devem ser proporcionadas aos objectivos da Di-
rectiva 91/414, sabendo-se que essas medidas raramente podem reduzir esse risco
a zero (Comunicacdo da Comisséo relativa ao recurso ao principio da precaucéo, de
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2 de Fevereiro de 2000, p. 3, n.° 6). Ora, as restricdes ao uso do fenarimol que decor-
rem desta directiva equivalem, na pritica, a uma proibicdo desta substancia.

Ha que recordar que resulta do artigo 191.°, n.* 1 e 2, TFUE que a proteccdo da
saude das pessoas constitui um dos objectivos da politica da Unido no dominio do
ambiente. Esta politica, que visa atingir um nivel de proteccido elevado, baseia-se,
nomeadamente, no principio da precaucgdo. As exigéncias desta politica devem ser
integradas na definicdo e na implementagdo das outras politicas da Unido. Por outro
lado, como previsto no artigo 168.° TFUE, as exigéncias em matéria de protecgdo da
sailde humana fazem parte de todas as politicas e ac¢des da Unido e devem assim ser
tomadas em consideracio pelas instituicées da Unido na implementacéo da politica
agricola comum.

O principio da precaucio aplica-se quando as instituicdes da Unido adoptam, no 4m-
bito da politica agricola comum, medidas de proteccdo da saide (v., neste sentido,
acordaos de 5 de Maio de 1998, National Farmers’ Union e o., C-157/96, Colect.,
p-1-2211, n.° 64, e Reino Unido/Comissdo, C-180/96, Colect., p. [-2265, n.° 100).

Decorre do principio da precaucdo que, quando subsistam incertezas quanto a exis-
téncia ou ao alcance de riscos para a saide das pessoas, podem adoptar-se medidas
de proteccdo sem ter de esperar que a realidade e a gravidade de tais riscos sejam
plenamente demonstradas (v. acérdéos, ji referidos, National Farmers’ Union e o.,
n.° 63, e Reino Unido/Comissio, n.° 99; e acérdao de 9 de Setembro de 2003, Monsan-
to Agricoltura Italia e 0., C-236/01, Colect., p. I-8105, n.° 111).
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Nio obstante a Directiva 91/414 prever, como uma das expressdes possiveis do prin-
cipio da precaucio, um procedimento de autorizacgio prévio dos produtos fitofarma-
céuticos, hd que reconhecer que, visto o principio da precaucéo fazer parte integrante
do processo decisério que conduz a adopgdo de qualquer medida de proteccido da
sade humana, quando a Comisséo ou, se for caso disso, o Conselho delibera sobre
um pedido de inclusdo de uma substancia activa no anexo I da Directiva 91/414, estas
instituicdes podem tomar medidas de proteccéo, ao abrigo do principio da precau-
cdo, sem ter de esperar que a realidade e a gravidade desses riscos sejam totalmente
provadas.

Uma aplicacgdo correcta do principio da precaugdo pressupde, em primeiro lugar, a
identificacdo das consequéncias potencialmente negativas para a satide que decorram
da utilizacdo proposta da substancia em causa e, em segundo lugar, uma avaliagdo
global do risco para a satide baseada nos dados cientificos disponiveis mais fidveis e
nos resultados mais recentes da investigacdo internacional (v., por analogia, acérddo
de 28 de Janeiro de 2010, Comissdo/Franca, C-333/08, Colect., p. I-757, n.° 92 e juris-
prudéncia citada).

Quando for impossivel determinar com certeza a existéncia ou o alcance do risco ale-
gado devido a natureza insuficiente, ndo conclusiva ou imprecisa dos resultados dos
estudos levados a cabo, mas persista a probabilidade de um prejuizo real para a saide
publica na hipétese de o risco se realizar, o principio da precaucdo justifica a adopgdo
de medidas restritivas, sem prejuizo de as mesmas deverem ser ndo discriminatérias
e objectivas (v. acédrddo Comissdo/Franca, ja referido, n.° 93 e jurisprudéncia citada).

Relativamente ao processo de inclusdo do fenarimol no anexo I da Directiva 91/414,
ha que constatar que, embora a avaliacédo cientifica das propriedades e dos riscos co-
locados pela utilizagcdo desta substincia activa tenha permitido chegar a conclusio,
expressa no quinto considerando da Directiva 2006/134, de que € possivel «presumir
que os produtos fitofarmacéuticos que contém fenarimol satisfazem os requisitos do
n.° 1, alineas a) e b), do artigo 5.° da Directiva 91/414[...], no que diz respeito as
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utilizacdes examinadas e detalhadas no relatdrio de revisdo da Comissdo», verificou-
-se, no entanto, no decurso da elaboracéo do projecto de decisdo com vista a inclusdo
do fenarimol no anexo I da Directiva 91/414, que permaneciam algumas preocupa-
¢Oes a respeito dos efeitos toxicos intrinsecos do fenarimol, designadamente acerca
das «propriedades potencialmente desreguladoras do sistema end6crino», que justi-
ficam assim que «a sua utilizacdo deve ser sujeita a restricdes».

Ora, ndo se pode considerar que essas preocupagdes se baseiam em simples con-
sideracdes de natureza meramente hipotética. Para além dos elementos cientificos
invocados por alguns Estados-Membros durante os trabalhos do Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e da Saide Animal, ha que salientar que, nas suas observacgdes
escritas, a Comissdo se referiu a vérios estudos e relatérios respeitantes a questdo dos
efeitos desreguladores do sistema enddcrino causados por determinadas substéncias,
em especial a Comunicacio da Comissio ao Conselho e ao Parlamento Europeu so-
bre uma Estratégia comunitdria em matéria de desreguladores endécrinos — Subs-
tancias suspeitas de interferir com os sistemas hormonais dos seres humanos e dos
animais, de 17 de Dezembro de 1999 [COM(1999) 706 final]. Para mais, como foi
sublinhado no décimo considerando da Directiva 2006/134, os trabalhos da OCDE
destinados a preparar orientacdes para a realizacdo de ensaios no intuito de aper-
feicoar ainda mais a avaliacdo das propriedades potencialmente desreguladoras do
sistema enddcrino ainda ndo estavam terminados no momento em que a Directiva
2006/134 foi adoptada.

Atendendo a estes elementos destinados a demonstrar que ainda existiam algumas
incertezas cientificas relativamente a apreciacdo dos efeitos de substincias como o
fenarimol no sistema enddcrino, ndo se pode considerar que a Comissdo procedeu
a uma aplicacdo manifestamente errada do principio da precaucdo quando acompa-
nhou a autorizagdo desta substancia de restricoes de utilizacio.
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Ha ainda que verificar se estas restricdes sdo conformes com o principio da
proporcionalidade.

Segundo jurisprudéncia assente, o principio da proporcionalidade, que faz parte dos
principios gerais do direito da Unido, exige que os meios postos em pratica por uma
disposicdo do direito da Unido sejam aptos a realizar os objectivos legitimos pros-
seguidos pela regulamentagdo em causa e ndo excedam o que é necessirio para os
alcancar (acérdéo de 8 de Junho de 2010, Vodafone e o., C-58/08, Colect., p. I-4999,
n.° 51 e jurisprudéncia citada).

No que diz respeito a fiscaliza¢do jurisdicional das condi¢oes indicadas no nimero
anterior, imp&e-se reconhecer 8 Comissdo um amplo poder de apreciacdo, quando
adopta, no Ambito do processo de inclusdo de uma substancia no anexo I da Directiva
91/414, medidas de gestdo dos riscos. Com efeito, este dominio implica que a Comis-
sdo efectue, nomeadamente, escolhas politicas bem como apreciagdes complexas. S6
o caricter manifestamente inadequado de uma medida adoptada neste dominio pode
afectar a legalidade de tal medida (v., por analogia, acérdaos de 12 de Julho de 2005,
Alliance for Natural Health e o., C-154/04 e C-155/04, Colect., p. I-6451, n.° 52, e de
7 de Julho de 2009, S.P.C.M. e 0., C-558/07, Colect., p. [-5783, n.° 42 e jurisprudéncia
citada).

No que respeita a questdo de saber se as medidas de restricdo ao uso do fenarimol séo
adequadas para atingir os objectivos prosseguidos pela Directiva 91/414, resulta do
processo que conduziu a adopcdo da Directiva 2006/134 e dos considerandos desta
directiva que a Comissao se esforgou por atingir um equilibrio entre os objectivos da
Directiva 91/414 relativos a melhoria da producédo vegetal e da proteccdo da saide
humana e animal, das dguas subterraneas e do ambiente e o interesse do notificante
em obter a inclusio do fenarimol no anexo I da Directiva 91/414 no final da avaliacdo
cientifica dos riscos colocados por esta substancia. Atendendo a todas as preocupa-
¢Oes relativas aos efeitos potenciais de desregulacdo do sistema enddcrino causados
pelo fenarimol e as incertezas cientificas a este respeito, que justificaram que a Co-
missdo recorresse ao principio da precaucio, as restricdes a que a Directiva 2006/134
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sujeita a utilizacdo desta substincia ndo parecem desadequadas para atingir esses
objectivos.

Quanto ao cardcter necessirio da medida em causa, este é contestado pela Gowan
pelo facto de os termos da inclusdo do fenarimol serem equiparéaveis a uma proibicéo
pura e simples desta substincia activa e excederem assim o que é necessario para
atingir os objectivos visados. A este respeito, hd que referir que, embora a inclusdo
do fenarimol no anexo I da Directiva 91/414 tenha sido reduzida para um periodo de
18 meses, resulta do décimo primeiro considerando da Directiva 2006/134 que este
limite temporal ndo obsta a uma eventual renovagdo dessa inclusdo em conformidade
com o disposto no artigo 5.°, n.° 5, da Directiva 91/414.

De igual modo, resulta expressamente do sexto considerando da Directiva 2006/134
que a circunstancia de a autorizacdo do fenarimol se limitar apenas as utilizacoes
efectivamente avaliadas e consideradas conformes com as condi¢des da Directiva
91/414 néo se opde a que outras utilizagdes possam ser incluidas no anexo I desta
directiva, depois da sua avaliacdo completa.

Nestas circunstincias, atendendo nomeadamente ao amplo poder de apreciacdo de
que a Comissao dispde no dominio em causa, ndo se pode considerar que as medidas
de restricio ao uso do fenarimol excedem o que pode ser entendido como necessario
para atingir os objectivos prosseguidos.

Tendo em conta todos estes elementos, a Directiva 2006/134 néo é invalida devido a
uma violacdo do principio da precaucéo e do principio da proporcionalidade.
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Resulta de todo o exposto que a andlise da questdo prejudicial ndo identificou ne-
nhum elemento susceptivel de afectar a validade da Directiva 2006/134.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente
suscitado perante o 6rgdo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as
despesas. As despesas efectuadas pelas outras partes para a apresentacdo de observa-
¢oes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Segunda Secgdo) declara:

A analise da questio prejudicial nido identificou nenhum elemento susceptivel
de afectar a validade da Directiva 2006/134/CE da Comissao, de 11 de Dezem-
bro de 2006, que altera a Directiva 91/414/CEE do Conselho com o objectivo de
incluir a substancia activa fenarimol.

Assinaturas
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