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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Seccio)

6 de setembro de 2012*

«Agricultura — Organismos geneticamente modificados — Diretiva 2002/53/CE — Catdlogo comum
das variedades das espécies de plantas agricolas — Organismos geneticamente modificados admitidos
no catdlogo comum — Regulamento (CE) n.” 1829/2003 — Artigo 20.” — Produtos existentes —
Diretiva 2001/18/CE — Artigo 26.°-A — Medidas destinadas a impedir a presenca acidental de
organismos geneticamente modificados — Medidas nacionais que proibem a plantacdo de organismos
geneticamente modificados admitidos no catdlogo comum e autorizados, enquanto produtos existentes,
aguardando medidas baseadas no artigo 26.°-A da Diretiva 2001/18/CE»

No processo C-36/11,

que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial nos termos do artigo 267.° TFUE, apresentado
pelo Consiglio di Stato (Itdlia), por decisdo de 14 de janeiro de 2011, entrado no Tribunal de Justica em
24 de janeiro de 2011, no processo

Pioneer Hi Bred Italia Srl

contra

Ministero delle Politiche agricole alimentari e forestali,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Secgao),

composto por: J.-C. Bonichot, presidente de seccdo, A. Prechal, L. Bay Larsen (relator), C. Toader e E.
Jarasitnas, juizes,

advogado-geral: Y. Bot,

secretario: M. Ferreira, administradora principal,

vistos os autos e ap6s a audiéncia de 21 de margo de 2012,

vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Pioneer Hi Bred Italia Srl, por A. Police e F. Degni, avvocati,

— em representacdo do Governo italiano, por G. Palmieri, na qualidade de agente, assistida por S.
Varone e G. Aiello, avvocati dello Stato,

— em representacdo do Governo espanhol, por A. Rubio Gonzilez, na qualidade de agente,

* Lingua do processo: italiano.
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— em representacdo da Comissdo Europeia, por D. Bianchi e L. Pignataro-Nolin, na qualidade de
agentes,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral na audiéncia de 26 de abril de 2012,

profere o presente

Acérdao

O pedido de decisdao prejudicial tem por objeto a interpretacio do artigo 26.°-A da Diretiva
2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de mar¢o de 2001, relativa a libertacdo
deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva
90/220/CEE do Conselho (JO L 106, p. 1), conforme alterada pela Diretiva 2008/27/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 11 de margo de 2008 (JO L 81, p. 45, a seguir «Diretiva 2001/18»), lido em
conjugacdo com a Recomendacgdo 2003/556/CE da Comissdo, de 23 de julho de 2003, que estabelece
orientagcdes para a definicdo de estratégias e normas de boa pratica nacionais para garantia da
coexisténcia de culturas geneticamente modificadas com a agricultura convencional e bioldgica
(JO L 189, p. 36, a seguir «recomendacao de 23 de julho de 2003»), e a Recomendagao da Comissdao, de
13 de julho de 2010, relativa a orientagdes para a elaboragdo de medidas nacionais de coexisténcia para
impedir a presenca acidental de OGM em culturas convencionais e biolégicas (JO C 200, p. 1, a seguir
«recomendacdo de 13 de julho de 2010»).

Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde a Pioneer Hi Bred Italia Srl (a seguir
«Pioneer») ao Ministero delle Politiche agricole alimentari e forestali (Ministério das Politicas
Agricolas, Alimentares e Florestais) a respeito da legalidade de uma nota deste tltimo informando a
Pioneer de que, até a adogdo, pelas regides, de normas apropriadas a garantir a coexisténcia das
culturas convencionais, bioldgicas e transgénicas, ndo podia proceder a instru¢do do pedido desta
sociedade no sentido de obter a autorizacdo de plantacio de hibridos de milho geneticamente
modificados ja inscritos no catdlogo comum das variedades das espécies de plantas agricolas (a seguir
«catdlogo comum»).

Quadro juridico

Regulamentacdo da Unido

Diretiva 2001/18

A Diretiva 2001/18 regula a libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados (OGM), bem como a colocagdo no mercado dos OGM enquanto produtos constituidos
por OGM ou que contenham OGM.

O artigo 34.° da Diretiva 2001/18 fixa o mais tardar até 17 de outubro de 2002 a data de transposicdao
da mesma. O artigo 36.° revoga, com efeitos a partir de 17 de outubro de 2002, a Diretiva 90/220/CEE
do Conselho, de 23 de abril de 1990, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados (JO L 117, p. 15), e dispds que as referéncias feitas & diretiva revogada se
devem entender como feitas a Diretiva 2001/18 e ser lidas de acordo com um quadro de
correspondéncia que consta de um anexo a mesma.

De acordo com os seus considerandos 18 e 28, a Diretiva 2001/18, tal como, precedentemente, a

Diretiva 90/220, estabelece procedimentos e critérios harmonizados para a avaliacdo caso a caso dos
riscos potenciais resultantes da libertacio deliberada no ambiente de OGM, bem como um
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procedimento comunitirio de autorizagdo para a colocagio no mercado dos produtos em causa,
sempre que a utilizacdo pretendida de tais produtos acarrete a libertagdo deliberada de organismos no
ambiente.

Os considerandos 50 a 52 desta diretiva enunciam:

«(50) As autorizacOes existentes, concedidas nos termos da [Diretiva 90/220], tém de ser renovadas
para evitar disparidades entre as autorizacoes concedidas nos termos dessa diretiva e as
autorizagcdes concedidas nos termos da presente diretiva, e para tomar plenamente em
consideracdo as condi¢des de autorizagdo constantes da [Diretiva 90/220].

(51) Tais renovagdes requerem um periodo de transicdo, durante o qual as autorizagdes existentes
concedidas nos termos da [Diretiva 90/220] nao sofrerdo alteracoes.

(52) Aquando da renovacgdo da autorizacdo, dever-se-a4 poder rever todas as condi¢des da autorizagio
inicial, incluindo as relativas a monitorizacdo e/ou a duragdo da autorizagao.»

No que respeita aos OGM colocados no mercado enquanto produtos constituidos por OGM ou que
contenham OGM, os artigos 13.° a 24.° da Diretiva 2001/18 regulam essencialmente o procedimento
de avaliacdo e de autorizacio dos produtos novos, a renovacdo da autorizacdo para produtos
existentes, a monitorizagdo dos produtos autorizados e a sua rotulagem, bem como uma cldusula de
salvaguarda, a qual permite a adocdo pelos Estados-Membros de medidas restritivas em caso de risco
para a saide humana ou para o ambiente.

No tocante, mais especificamente, a renovacdo, antes de 17 de outubro de 2006, das autorizagdes
concedidas antes de 17 de outubro de 2002 nos termos da Diretiva 90/220, as suas modalidades sdao
reguladas pelo artigo 17.° da Diretiva 2001/18, intitulado «Renovagdo da autorizagdo». Em aplicagdo do
n.° 9 desta disposi¢do, o operador em causa que tenha apresentado antes de 17 de outubro de 2006
uma notificacdo para a renovagdo de uma autorizacdo pode continuar a colocar no mercado o OGM
em causa de acordo com as condigoes especificadas nessa autorizacdo até que seja tomada uma
decisdo final a respeito da renovacéo solicitada.

O artigo 26.°-A da Diretiva 2001/18, intitulado «Medidas destinadas a impedir a presenca acidental de
OGM», tem a seguinte redacdo:

«1. Os Estados-Membros podem tomar todas as medidas apropriadas para impedir a presenca
acidental de OGM noutros produtos.

2. A Comissao deve recolher e coordenar informacdes baseadas em estudos comunitarios e nacionais,
acompanhar a evolucdo da coexisténcia nos Estados-Membros e, com base nessas informacgdes e

observacoes, elaborar orientagbes sobre a coexisténcia de culturas geneticamente modificadas,
convencionais e organicas.»

Recomendacao de 23 de julho de 2003
O considerando 4 da recomendagdo de 23 de julho de 2003 tem a seguinte redagéo:
«A autorizacdo final nos termos do processo de autorizacdo previsto na [Diretiva 2001/18] inclui,

quando necessario, medidas de coexisténcia para protecio do ambiente e da saude, cuja aplicacdo
constitui uma obrigacao legal.»
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O ponto 1.1 das orientacdes em anexo a recomendacao de 23 de julho de 2003, intitulado «O conceito
da coexisténcia», enuncia:

«A cultura de [OGM] na Unido Europeia terd provavelmente consequéncias na organizacdo da
producdo agricola. Por um lado, a possivel presenca acidental de plantas geneticamente modificadas
(GM) em culturas que o ndo sdo, e vice-versa, coloca a questdo da garantia da liberdade de escolha do
produtor quanto aos diversos tipos de producdo. Em principio, os agricultores devem poder escolher o
tipo de agricultura que querem praticar — culturas GM, agricultura convencional ou producao
biolégica. Nenhuma destas formas de agricultura deve ser excluida da Unido Europeia.

Por outro lado, a questdo estd também relacionada com a liberdade de escolha do consumidor. Para
que o consumidor europeu tenha verdadeiramente liberdade de escolha entre alimentos
geneticamente modificados ou ndo, é necessario ndo s6 um sistema de rastreabilidade e de rotulagem
funcional, mas também um setor agricola que garanta a oferta dos diferentes tipos de mercadorias. A
capacidade da industria alimentar de proporcionar uma ampla gama de alternativas estd estreitamente
ligada a capacidade do setor agricola de manter diversos sistemas de producéo.

A coexisténcia significa a possibilidade efetiva, para os agricultores, de escolherem entre o modo de
producao convencional ou bioldgico, ou ainda a producao de culturas GM, no respeito das obrigacoes
legais em matéria de rotulagem e/ou de normas de pureza.

A presenca acidental de OGM a niveis superiores ao limiar de tolerincia estabelecido pela legislacdo
comunitaria implica a necessidade de rotular como contendo OGM uma colheita que se pretendia
isenta de OGM, o que pode provocar uma perda de rendimento, devido ao preco de mercado inferior
do produto colhido, ou a dificuldades na sua venda. Além disso, a necessidade de adotar sistemas de
monitorizacdo e de tomar medidas para minimizar a mistura de culturas GM e ndo GM podera
acarretar custos adicionais para os agricultores. A coexisténcia refere-se, por conseguinte, ao impacto
econdémico potencial da mistura de culturas GM com culturas que o ndo sdo, a identificacio de
medidas de gestdo exequiveis para minimizar as misturas e ao custo de tais medidas.

[...]»

Recomendacao de 13 de julho de 2010
A recomendacgio de 13 de julho de 2010 revoga e substitui a recomendacao de 23 de julho de 2003.

As orientagdes em anexo a recomendacdo de 13 de julho de 2010 retomam e desenvolvem as
orientagdes em anexo a recomendacdo de 23 de julho de 2003.

Diretiva 2002/53/CE

O considerando 11 da Diretiva 2002/53/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, que diz respeito ao
catdlogo comum das variedades das espécies de plantas agricolas (JO L 193, p. 1), conforme alterada
pelo Regulamento (CE) n.” 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003 (JO L 268, p. 1, a seguir «Diretiva 2002/53), enuncia:

«E necessario que as sementes ou propagulos abrangidos pela presente diretiva possam ser livremente
comercializadas na Comunidade desde a sua publicagdo no catdlogo comum.»

O artigo 1.°, n.” 1 e 2, desta diretiva dispoe:

«1. A presente diretiva tem por objeto a admissdo das variedades [nomeadamente, de cereais, a um
catdlogo comum].
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2. O [catdlogo comum)] é estabelecido com base nos catilogos nacionais dos Estados-Membros.»
O artigo 4.° da referida diretiva enuncia:

«1. Os Estados-Membros velardo por que uma variedade sé seja admitida se for distinta, estavel e
suficientemente homogénea. A variedade deve possuir um valor cultural e de utilizagdo satisfatério.

[...]

4. As variedades geneticamente modificadas|...] s serdo aceites se tiverem sido tomadas todas as
medidas adequadas para evitar efeitos adversos para a saide humana e o ambiente.

5. Além disso, quando material derivado de uma variedade vegetal se destine a ser utilizado [em
géneros alimenticios ou em alimentos para animais abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1829/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a géneros alimenticios e
alimentos para animais geneticamente modificados (JO L 268, p. 1)], essa variedade s6 pode ser aceite
se tiver sido aprovada em conformidade com o referido regulamento.

[...]»
O artigo 7.°, n.” 1 e 4, prevé:

«1. Os Estados-Membros determinardo que a admissdo das variedades deve resultar de exames oficiais
efetuados, nomeadamente, em cultura e incidindo sobre um numero suficiente de carateres para
permitir a descricao da variedade. [...]

[...]

4. a) No caso de uma variedade geneticamente modificada a que se refere o n.° 4 do artigo 4.°, serd
efetuada uma avaliagcdo dos riscos para o ambiente semelhante a prevista na [Diretiva 90/220].

b) Os procedimentos destinados a garantir que a avaliagio dos riscos para o ambiente e outros
elementos pertinentes sdo equivalentes aos fixados na Diretiva [90/220] serdo estabelecidos, sob
proposta da Comissdo, num regulamento do Conselho a adotar com fundamento na adequada base
juridica do Tratado. Até a entrada em vigor do referido regulamento, as variedades geneticamente
modificadas apenas serdo aceites para inclusio num catdlogo nacional depois de terem sido admitidas
para comercializacdo em conformidade com a [Diretiva 90/220].

[...]»
O artigo 16.° dispoe:

«1. Os Estados-Membros velardo por que, com efeitos a partir da publicacio a que se refere o
artigo 17.°, as sementes de variedades admitidas de acordo com a presente diretiva, ou com principios
correspondentes aos da presente diretiva, ndo sejam sujeitas a quaisquer restricbes de comercializacdo
relacionadas com a variedade.

2. Um Estado-Membro pode, na sequéncia de um pedido a tratar de acordo com o procedimento
referido no n.° 2 do artigo 23.° ou no n.° 3 do artigo 23.°, no caso de variedades geneticamente
modificadas, ser autorizado a proibir a utilizacdo, em todo ou parte do seu territério, da variedade ou
estipular condi¢des apropriadas de cultura da variedade e, no caso previsto na alinea c), condi¢des de
utilizacdo dos produtos resultantes da sua cultura:

a) Quando esteja provado que a cultura da variedade pode ser nociva do ponto de vista fitossanitario
para a cultura de outras variedades ou espécies;

[...]
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¢) Quando existam razodes validas para considerar que a variedade apresenta um risco para a satde
humana ou para o ambiente, para além das que foram ji evocadas ou que possam ter sido
evocadas quando do procedimento [de admissdo ao catdlogo nacional de variedades].»

O artigo 17.° prevé:

«De acordo com as informacoes fornecidas pelos Estados-Membros e a medida que estas lhe vao
chegando, a Comissdo assegura a publicacio no [catilogo comum] de todas as variedades cujas
sementes e propagulos ndo estejam, nos termos do artigo 16.°, sujeitos a qualquer restricio quanto a
comercializacdo relativa a variedade [...]. A publicacdo deve indicar os Estados-Membros que tenham
beneficiado de uma autorizagdo nos termos do n.° 2 do artigo 16.° ou do artigo 18.°

[...]

Esta publicacdo indicard claramente as variedades que foram geneticamente modificadas.»
O artigo 18.° dispoe:

«Se se verificar que a cultura de uma variedade, inscrita no catdlogo comum das variedades[,] pode
prejudicar, no plano fitossanitirio em qualquer Estado-Membro, a cultura de outras variedades ou
espécies, ou apresentar um risco para o ambiente ou para a saide humana, esse Estado-Membro
pode, a pedido, ser autorizado [...] a proibir a comercializagdo das sementes ou propagulos dessa
variedade em todo ou parte do seu territério. Em caso de perigo iminente de propagacdo de
organismos prejudiciais ou de perigo iminente para a saude humana ou para o ambiente, essa
proibicdo pode ser imposta pelo Estado-Membro interessado, desde a apresentacdo do pedido até ao
momento da decisdo definitiva, que deve ser adotada nos trés meses seguintes [...]»

Regulamento n.” 1829/2003

Em conformidade com os seus considerandos 7 e 11, o Regulamento n.° 1829/2003, aplicavel a partir
de 18 de abril de 2004 por forca do seu artigo 49.°, estabelece um procedimento de autorizagido
comunitdrio Gnico que se aplica, nomeadamente, aos alimentos para animais que sejam constituidos
por, contenham ou sejam produzidos a partir de OGM, bem como aos OGM a utilizar como
matéria-prima para a producdo de tais alimentos.

O artigo 16.°, n.* 1, 2 e 7, do Regulamento n.” 1829/2003 dispoe:

«1. Os alimentos para animais [aos quais se aplica o Regulamento n.° 1829/2003] ndo devem:

a) Ter efeitos nocivos para a saide humana, a saide animal ou o ambiente;

[...]

2. Ninguém pode colocar no mercado, utilizar ou transformar um [alimento geneticamente modificado
para animais que se insira no ambito de aplicagdo do Regulamento n.° 1829/2003] que ndo esteja

abrangido por uma autorizagido concedida em conformidade com a presente sec¢do e se ndo forem
cumpridas as condi¢des relevantes estabelecidas nessa autorizagio.

[...]

7. A autorizagdo prevista no presente regulamento é concedida sem prejuizo [nomeadamente, da
Diretiva 2002/53].»
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O artigo 20.° deste regulamento, intitulado «Estatuto dos produtos existentes», prevé:

«1. Em derrogagdo do n.° 2 do artigo 16.°, os produtos abrangidos pela presente seccdo que tenham
sido legalmente colocados no mercado comunitirio antes da data de aplicagdo do presente
regulamento podem continuar a ser colocados no mercado, utilizados e transformados desde que
sejam cumpridas as seguintes condigdes:

a) No caso dos produtos que tenham sido autorizados nos termos da [Diretiva 90/220] ou [da
Diretiva 2001/18] [...], os operadores responsdaveis pela colocacio no mercado dos produtos em
questdo devem notificar a Comissdo da data em que estes foram inicialmente colocados no
mercado comunitério, tendo para o efeito um prazo de seis meses a contar da data de aplicagdo
do presente regulamento;

[...]

2. A notificacdo referida no n.” 1 deve ser acompanhada [...], caso tal seja adequado, [dos dados cuja
apresentacdo é exigida pelo Regulamento n.° 1829/2003 para o pedido inicial de autorizacdo baseado
nesse regulamento] [...]

[...]

4. No prazo de nove anos a contar da data em que os produtos referidos na alinea a) do n.° 1 foram
inicialmente colocados no mercado, mas nunca antes de decorridos trés anos apds a data de aplicacao
do presente regulamento, os operadores responsaveis pela colocagdo no mercado dos referidos produtos
devem apresentar um pedido em conformidade com o artigo 23.°, que se aplica mutatis mutandis.

[...]

5. Os produtos referidos no n.° 1 e os alimentos para animais que os contenham ou sejam produzidos
a partir deles ficam sujeitos as disposicoes do presente regulamento, designadamente [do seu artigo 34-.
°, que se aplica] mutatis mutandis.

[...]»

O artigo 23.° intitulado «Renovacdo das autorizagdes», prevé, em particular, a aplicacdo mutatis
mutandis do artigo 17.°, n.° 2, relativo as modalidades de tratamento, pela autoridade nacional
competente e pela Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a seguir «Autoridade»), de
um pedido inicial de autorizacdo baseado no Regulamento n.® 1829/2003, bem como dos artigos 18.°
e 19.°, que enunciam, respetivamente, os requisitos para, por um lado, a emissdo pela Autoridade de
um parecer sobre o pedido e, por outro, a adogdo de uma decisao a nivel comunitario. O artigo 18.°,
n.° 3, prescreve, designadamente, que a Autoridade verifique, para efeitos da elaboracdo do parecer, se
o alimento para animais cumpre os critérios estabelecidos no artigo 16.°, n.° 1, ou seja, em especial, a
inexisténcia de efeitos nocivos para a saide humana, a satide animal ou o ambiente.

O artigo 24.°, intitulado «Ambito de aplicacio» e inserido na seccio 2, sob epigrafe «Rotulagem»,
dispoe:

«1. A presente sec¢io aplica-se aos alimentos para animais [abrangidos pelo Regulamento
n.° 1829/2003].

2. A presente seccdo ndo se aplica aos alimentos para animais que contenham material que contenha,
seja constituido por ou seja produzido a partir de OGM numa propor¢do ndo superior a 0,9% do
alimento para animais ou de cada um dos alimentos que o compdem, desde que a presenca desse
material seja acidental ou tecnicamente inevitavel.

[...]»
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O artigo 34.°, intitulado «Medidas de emergéncia», prevé:

«Sempre que for evidente que um produto autorizado por ou em conformidade com o presente
regulamento é suscetivel de constituir um risco grave para a saide humana, a saide animal ou o
ambiente [...] devem ser tomadas medidas nos termos dos artigos 53.° e 54.° 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 L 31,

p. ]»

Regulamento n.° 178/2002

O artigo 53.° do Regulamento n.” 178/2002, intitulado «Medidas de emergéncia aplicdveis aos géneros
alimenticios e alimentos para animais de origem comunitdria ou importados de paises terceiros», tem a
seguinte redacdo:

«1. Sempre que for evidente que um género alimenticio ou um alimento para animais origindrio da
Comunidade ou importado de um pais terceiro é suscetivel de constituir um risco grave para a satde
humana, a satde animal ou o ambiente, e que esse risco nio pode ser dominado de maneira
satisfatoria através das medidas tomadas pelo ou pelos Estados-Membros em causa, a Comissdo, por
sua prépria iniciativa ou a pedido de um Estado-Membro, adotard imediatamente, em funcdo da
gravidade da situacdo, uma ou mais das seguintes medidas [...]:

[suspensdo da colocagcdo no mercado ou da utilizacdo dos géneros alimenticios ou dos alimentos para
animais de origem comunitdria, suspensao das importacdes dos géneros alimenticios ou dos alimentos
para animais em questdo provenientes de paises terceiros, estabelecimento de condicoes especiais ou
de qualquer outra medida provisdria apropriada relativamente aos géneros alimenticios ou alimentos
para animais de origem comunitdria ou provenientes de paises terceiros].

2. Todavia, em caso de emergéncia, a Comissdo pode adotar, provisoriamente, as medidas previstas no
n’ 1, ap6s ter consultado o ou os Estados-Membros em causa e informado os restantes
Estados-Membros.

Tao rapidamente quanto possivel, e o mais tardar no prazo de 10 dias uteis, as medidas tomadas serdao
confirmadas, alteradas, revogadas ou prorrogadas, [...] e as razdes da decisdio da Comissdao serdo
tornadas publicas sem demora.»

O artigo 54.° do mesmo regulamento, intitulado «Outras medidas de emergéncia», esta redigido nos
seguintes termos:

«1. Sempre que um Estado-Membro tenha informado oficialmente a Comissdao da necessidade de
tomar medidas de emergéncia e esta ndo tenha atuado em conformidade com o artigo 53.°, esse
Estado-Membro pode adotar medidas de protegdo provisorias. Nesse caso, informard imediatamente
os outros Estados-Membros e a Comissao.

2. No prazo de 10 dias tteis, a Comissdao submeterd a questio ao [Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satde Animal] com vista a prorrogacdo, alteracio ou revogacido das medidas de

protecdo provisdrias nacionais.

3. O Estado-Membro pode manter as suas medidas de protecdo provisorias até serem adotadas
medidas comunitarias.»
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Regulamento (CE) n.° 641/2004

O artigo 11.° do Regulamento (CE) n.” 641/2004 da Comissdo, de 6 de abril de 2004, que estabelece
normas de execugdo do Regulamento n.” 1829/2003 no que respeita aos pedidos de autorizacdo de
novos géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados, 8 comunicagdo de
produtos existentes e a presenca acidental ou tecnicamente inevitivel de material geneticamente
modificado que tenha sido objeto de uma avaliagdo de risco favoravel (JO L 102, p. 14), incluido na
seccdo 2 do mesmo, intitulada «Outras regras de comunicacgdo relativas a certos produtos colocados
no mercado antes de 18 de abril de 2004», dispde:

«1. [...] a comunicagdo formal de [OGM] que tenha sido colocad[o] no mercado em conformidade
com a parte C da Diretiva [90/220] ou a parte C da Diretiva [2001/18] deve incluir uma cépia da
autorizacdo concedida nos termos das referidas diretivas.

2. A data de publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia da decisdo de autorizacdo nos termos da
Diretiva [90/220] ou da Diretiva [2001/18] é considerada a data em que o produto foi colocado no
mercado pela primeira vez, exceto se o transmitente tiver apresentado provas suscetiveis de
verificacdo de que o produto foi colocado no mercado pela primeira vez em data posterior.»

Legislacdo nacional

O artigo 1.° do Decreto Legislativo n.° 212, de 24 de abril de 2001 (GURI n.’ 131, de 8 de junho de
2001, a seguir «Decreto Legislativo n.” 212/2001»), dispoe:

«[...]

«2. [...] A plantagdo de produtos de semente [...] estd sujeita a uma autorizacdo por ato conjunto do
Ministro das Politicas Agricolas e Florestais, do Ministro do Ambiente e do Ministro da Saudde,
adotado de acordo com o parecer da [comissdo para os produtos de semente de variedades
geneticamente modificadas], no qual sdo fixadas as medidas aptas a garantir que as culturas que
derivam de produtos de semente de variedades geneticamente modificadas ndo entram em contacto
com as culturas derivadas de produtos de semente tradicionais e ndo provocam dano bioldgico ao
ambiente imediato, tendo em conta as particularidades agroecolégicas, ambientais e pedoclimaticas.

[...]

5. Quem plantar produtos de semente de variedades geneticamente modificadas sem a autorizacdo
indicada no n.° 2 incorre numa pena de prisio de seis meses a trés anos ou numa multa de montante
até 100 milhoes de liras. Aplica-se a mesma sangdo em caso de revogacdo ou suspensdo da autorizagéo.

[...]»

O Decreto-Lei n.° 279, de 22 de novembro de 2004 (GURI n.° 280, de 29 de novembro de 2004),
conforme alterado e convertido em lei pela Lei n.° 5, de 28 de janeiro de 2005 (GURI n.° 22, de
28 de janeiro de 2005, a seguir «Decreto-Lei n.” 279/2004»), visa a adogdo de medidas de coexisténcia
tendo em consideracdo a recomendacdo de 23 de julho de 2003.

O artigo 3.° deste decreto-lei prevé a adogdo dessas medidas de coexisténcia por um decreto nao
regulamentar do Ministro delle Politiche agricole alimentari e forestali (Ministro das Politicas
Agricolas, Alimentares e Florestais), adotado em concertacdo com a conferéncia permanente para as
relagdes entre o Estado, as regides e as provincias auténomas de Trente e Bolzano, publicado apds
parecer das comissdes parlamentares competentes.
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Por for¢ca do mesmo artigo 3.° e do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 279/2004, esse decreto nao
regulamentar a adotar deve definir as disposicdes-quadro para a coexisténcia, as quais as regides
seguirdo na aprovacdo dos seus proprios planos de coexisténcia, adotando atos ad hoc.

Em conformidade com o artigo 4.°, n.° 1, do Decreto-Lei n.” 279/2004, o plano de coexisténcia é
adotado por ato de cada regido e provincia auténoma e contém as regras técnicas de execucdo da
coexisténcia, prevendo instrumentos que garantam a colaboracdo dos organismos territoriais locais,
com base nos principios da subsidiariedade, da diferenciacdo e da proporcionalidade.

O artigo 8.° do mesmo decreto-lei prevé que, enquanto os diferentes planos de coexisténcia nao forem
adotados, as culturas geneticamente modificadas ndo sdo autorizadas, com excecdo das destinadas a
investigacdo e a experimentacao.

Com o acérdao n.” 116, de 17 de margo de 2006, proferido em sede de um recurso interposto pela
Regido de Marcas, a Corte costituzionale (Tribunal Constitucional) declarou inconstitucionais,
nomeadamente, os artigos 3.°, 4.° e 8.° do Decreto-Lei n.” 279/2004.

No que respeita, em especial, ao artigo 4.°, considerou que o mesmo infringia a competéncia legislativa
das regides em matéria de agricultura, na medida em que estas exercem o poder de regulamentar as
modalidades de aplicagdo do principio da coexisténcia nos diferentes territérios regionais,
notoriamente diferentes do ponto de vista morfolégico e no plano da sua producio.

No que respeita ao artigo 8.°, a Corte costituzionale declarou-o inconstitucional por ser indissocidvel
das demais disposi¢oes consideradas ilegais.

Ficaram, consequentemente, em vigor os artigos 1.° e 2.° do Decreto-Lei n.° 279/2004, de onde resulta a
vontade do legislador nacional de se prevalecer da possibilidade de tomar as medidas necessarias para
evitar a presenca acidental de OGM nas outras culturas, nomeadamente as culturas convencionais ou
biolégicas.

Na sequéncia do acérddo n.° 116, de 17 de margo de 2006, o Ministro delle Politiche agricole alimentari
e forestali adotou a Circular n.° 269, de 31 de marco de 2006, na qual considera que o referido acérdao
ndo poe em causa a legitimidade da proibicdo de cultivar os OGM até a adogdo de planos de
coexisténcia, e que a declaracio de inconstitucionalidade do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 279/2004
deve ser entendida no sentido de que, subsistindo a proibicdo de cultivar os OGM, importa prever o
exercicio da sua competéncia neste dominio por parte da autoridade regional ou provincial.

No n.° 4 da referida circular, sublinha que, apds a adogdo pelas regides e pelas provincias autébnomas
das suas proprias disposicoes relativas a coexisténcia, o complexo procedimento de autorizacdo de
cultivo dos OGM deve ainda ser concluido positivamente, no respeito das disposicoes do Decreto

Legislativo n.” 212/2001, que exigem a emissdo de uma autorizagdo ministerial.

No n’ 5, conclui que a cultura de OGM permanece sujeita a proibicdo até a adogdo de instrumentos
regulamentares regionais que permitam garantir a coexisténcia das culturas convencionais, bioldgicas e
transgénicas e até a identificacdo de solucoes adequadas entre regides vizinhas, e que o desrespeito por essa
proibicdo acarreta a aplicacdo das sang¢des previstas no artigo 1.°, n.° 5, do Decreto Legislativo n.° 212/2001.

Litigio no processo principal e questao prejudicial

Através da Decisdo 98/294/CE, de 22 de abril de 1998, relativa a colocacdo no mercado de milho
geneticamente modificado (Zea mays L. da linhagem MON 810), ao abrigo da Diretiva 90/220
(JO L 131, p. 32), a Comissdo autorizou a colocagio no mercado das linhagens puras e hibridas
derivadas da linhagem do milho MON 810, a pedido da Monsanto Europe SA (a seguir «Monsanto
Europe»), com base na Diretiva 90/220.

10 ECLILEU:C:2012:534
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Em 11 de julho de 2004, a Monsanto Europe notificou a Comissdo, nomeadamente em aplicagdo do
artigo 20.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento n.” 1829/2003, das variedades do milho MON 810
enquanto «produtos existentes».

Em 8 de setembro de 2004, a Comissdo aprovou a inscricao de 17 variedades derivadas do milho MON
810 no catdlogo comum.

A Monsanto Europe ndo notificou, antes de 17 de outubro de 2006, a autoridade nacional competente
nos termos do artigo 17.°, n.° 2, da Diretiva 2001/18.

Em 4 de maio de 2007, solicitou a renovacdo da autorizacdo de colocacdo no mercado das variedades
do milho MON 810 com base no artigo 20.°, n. 4, do Regulamento n.® 1829/2003.

A Pioneer é uma sociedade de producéo e distribuicdo, a escala mundial, de sementes convencionais e
geneticamente modificadas.

Tenciona cultivar variedades do milho MON 810 inscritas no catdlogo comum.

Em 18 de outubro de 2006, pediu ao Ministero delle Politiche agricole alimentari e forestali uma
autorizacdo de plantacdo destas variedades nos termos do artigo 1.°, n.° 2, do Decreto Legislativo
n.” 212/2001.

Através da nota n.° 3734, de 12 de maio de 2008, o Ministero delle Politiche agricole alimentari e
forestali — Dipartimento delle Politiche di sviluppo economico e rurale (Ministério das Politicas
Agricolas, Alimentares e Florestais — Departamento das Politicas de Desenvolvimento Econdmico
e Rural) fez-lhe saber que ndo podia proceder a instru¢do do seu pedido de autorizacido de plantacdo
de hibridos de milho geneticamente modificados, ja inscritos no catidlogo comum, «enquanto as
regides ndo adotem as normas apropriadas para garantir a coexisténcia das culturas convencionais,
biolégicas e transgénicas, conforme previsto pela circular do Mipaaf [Ministério das Politicas
Agricolas, Alimentares e Florestais] de 31 de marco de 2006».

No quadro do seu recurso de anulagdo dessa nota, a Pioneer contesta a exigéncia de uma autorizagao
nacional para a plantacdo de produtos como os OGM admitidos no catdlogo comum.

Contesta também a interpretacdo do artigo 26.°-A da Diretiva 2001/18, segundo a qual a cultura de
OGM em Itdlia ndo é autorizada até a adogdo de instrumentos normativos regionais destinados a
execu¢do de medidas que assegurem a coexisténcia de culturas geneticamente modificadas,
convencionais e organicas.

Neste contexto, o Consiglio di Stato decidiu suspender a instancia e submeter ao Tribunal de Justica a
seguinte questdo prejudicial:

«Quando o Estado-Membro tenha decidido subordinar a emissdo da autorizacdo de cultivo de OGM,
ainda que inscritos no [catdlogo comum], a medidas de carater geral apropriadas para garantir a
coexisténcia com as culturas convencionais ou bioldgicas, o artigo 26.>-A da [Diretiva 2001/18], lido a
luz da [recomendacdo de 23 de julho de 2003] e da [recomendacdo de 13 de julho de 2010], deve ser
interpretado no sentido de que, no periodo que antecede a adogdo das medidas gerais:

a) [a] autorizacdo deve ser emitida na medida em que tenha por objeto OGM jd inscritos no
[catdlogo comum]; ou, em alternativa,

b) [a] andlise do pedido de autorizacdo deve ser suspensa até a adocdo das medidas de carater geral;
ou, em alternativa,
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¢) [a] autorizagdo deve ser emitida, com as prescri¢des apropriadas para impedir no caso concreto o
contacto, ainda que acidental, das culturas transgénicas autorizadas com as culturas convencionais
ou bioldgicas circundantes?»

Quanto a questao prejudicial

Observagoes preliminares

Para determinar o alcance da questdo prejudicial, importa, a titulo preliminar, delimitar o contexto
juridico do litigio no processo principal.

Antes de mais, ha que referir que as variedades do milho MON 810 nao foram objeto de uma
notificacdo de renovacdo da sua autorizacao, antes de 17 de outubro de 2006, com base no artigo 17.°,
n.° 2, da Diretiva 2001/18.

Deve, em seguida, ser notado que a utilizacdo e a comercializacdo de sementes das variedades do milho
MON 810 estdo autorizadas a um duplo titulo.

Estdo autorizadas, porquanto as variedades em causa constituem «produtos existentes» na acegdo do
artigo 20.° do Regulamento n.” 1829/2003, uma vez que, nos termos dos n.” 1, alinea a), e 4 deste
artigo, foram como tais notificadas a Comissio em 11 de julho de 2004, ou seja, antes de
18 de outubro de 2004, e foram objeto de um pedido de renovagdo da sua autorizacdo em 4 de maio
de 2007, ou seja, antes de terminar o prazo de nove anos previsto para o efeito, que tinha comecgado a
correr em 5 de maio de 1998, data da publicacdo no Jornal Oficial da Decisdo 98/294, e expirava em
5 de maio de 2007, em conformidade com o artigo 11.°, n.° 2, do Regulamento n.” 641/2004.

A utilizacdo e a comercializacdo de sementes das variedades do milho MON 810 estdo igualmente
autorizadas por terem sido admitidas no catdlogo comum regulado pela Diretiva 2002/53.

Cabe ainda salientar que, apesar de as variedades do milho MON 810 estarem autorizadas ao abrigo do
artigo 20.° do Regulamento n.° 1829/2003 e estarem inscritas no catdlogo comum em aplicacdo da
Diretiva 2002/53, o artigo 26.°-A desta é aplicavel.

Por dltimo, deve observar-se que, ratione temporis, sé a recomendacdo de 23 de julho de 2003 é
aplicavel ao litigio no processo principal.

Delimitado o contexto juridico do mesmo, cumpre entender que, com a sua questdo prejudicial, o
6rgao jurisdicional de reenvio pretende, no essencial, saber se a plantacito de OGM como as
variedades do milho MON 810 pode ser submetida a um processo nacional de autorizagdo, quando a
utilizacdo e a comercializacdo destas variedades foram autorizadas por forca do artigo 20.° do
Regulamento n.” 1829/2003 e as referidas variedades foram admitidas no catdlogo comum previsto
pela Diretiva 2002/53. Pretende igualmente saber se o artigo 26.°-A da Diretiva 2001/18 permite que
um Estado-Membro se oponha a plantacdo no seu territério de tais OGM até a adocdo de medidas de
coexisténcia destinadas a evitar a presenca acidental de OGM noutras culturas.

Quanto a obrigagdo de solicitar uma autorizagdo nacional

O Regulamento n.” 1829/2003 enuncia, no seu considerando 1, que a livre circulacdo de géneros
alimenticios e alimentos para animais seguros e saudaveis constitui um requisito essencial do mercado
interno. Nos termos do artigo 19.°, n.° 5, do mesmo regulamento, a autorizacdo concedida de acordo
com o procedimento nele previsto é valida em toda a Unido.

12 ECLILEU:C:2012:534



64

65

66

67

68

69

70

71

72

73

ACORDAO DE 6. 9. 2012 — PROCESSO C-36/11
PIONEER HI BRED ITALIA

Por seu turno, a Diretiva 2002/53 enuncia, no seu considerando 11, que é necessario que as sementes
ou propagulos abrangidos por esta diretiva possam ser livremente comercializados na Unido desde a
sua publicacdo no catilogo comum. Consequentemente, o seu artigo 16.°, n.° 1, prescreve que os
Estados-Membros velardo por que, com efeitos a partir da publicacdo no catdlogo comum, as
sementes de variedades admitidas de acordo com este diretiva ndo sejam sujeitas a quaisquer
restricoes de comercializagdo relacionadas com a variedade.

Afigura-se, pois, que tanto o Regulamento n.” 1829/2003 como a Diretiva 2002/53 visam permitir a
livre utilizacdo e a livre comercializacio dos OGM em todo o territério da Unido, a partir do
momento em que estejam autorizados nos termos do primeiro e tenham sido admitidos no catdlogo
comum em aplicacdo da segunda.

Afigura-se também que, tendo em conta os considerandos 9, 33 e 34 do Regulamento n.® 1829/2003,
bem como os artigos 4.°, n.” 4 e 5, e 7.°, n.° 4, da Diretiva 2002/53, os requisitos impostos por estes
dois diplomas, respetivamente, para uma autorizagdo ou uma inscricdo no catdlogo comum, cobrem
os requisitos da protecdo da saide e do ambiente.

No que respeita aos produtos existentes cuja utilizacdo e comercializagdo estdo autorizadas por forca
do artigo 20.° do Regulamento n.° 1829/2003, o legislador da Unido considerou, no essencial, que
estes requisitos foram provisoriamente satisfeitos, quando da notificacido destes produtos, em razdo da
avaliacdo efetuada na fase de uma autorizacdo concedida anteriormente em aplicacio da Diretiva
90/220 ou da Diretiva 2001/18.

Além disso, por meio da remissdo efetuada pelo artigo 20.°, n.° 4, do Regulamento n.” 1829/2003 para o
artigo 23.° e, por intermédio deste, para os artigos 18.° e 19.° do mesmo regulamento, equiparou os
produtos existentes aos produtos inicialmente autorizados com base no Regulamento n.° 1829/2003
no que respeita a avaliacdo dos riscos para a saude e o ambiente na fase dos pedidos de renovacao das
autorizagoes.

Resulta destas constatacdes que, no estado atual do direito da Unido, um Estado-Membro nido tem o
direito de subordinar a uma autorizacdo nacional, baseada em consideragoes de protecido da saide ou
do ambiente, a plantacdo de OGM autorizados nos termos do Regulamento n.” 1829/2003 e inscritos
no catdlogo comum em execugdo da Diretiva 2002/53.

Em contrapartida, um Estado-Membro pode decidir uma proibi¢do ou uma restricio a plantacdo de
tais produtos nos casos expressamente previstos pelo direito da Unido.

Entre estas excegdes figuram, por um lado, as medidas tomadas em aplicagdo do artigo 34.° do
Regulamento n.° 1829/2003 assim como as adotadas em aplicacdo dos artigos 16.°, n.° 2, ou 18.° da
Diretiva 2002/53, disposi¢cdes que ndo estdo em causa no litigio no processo principal, e, por outro, as
medidas de coexisténcia adotadas nos termos do artigo 26.°-A da Diretiva 2001/18.

Quanto a proibicdo de plantacio de um OGM até a adogdo de medidas de coexisténcia

Cumpre desde logo constatar que, como salientam o Governo espanhol e a Comissdo, o artigo 26.>-A
da Diretiva 2001/18 prevé unicamente a faculdade, para os Estados-Membros, de aprovarem medidas
de coexisténcia.

Por conseguinte, na hipdtese de um Estado-Membro se abster de qualquer agdo neste dominio, uma
proibicao de plantagdo de OGM poderia prolongar-se indefinidamente no tempo e constituir um meio
de contornar os procedimentos previstos pelos artigos 34.° do Regulamento n.” 1829/2003 e 16.° n.° 2,
e 18.° da Diretiva 2002/53.
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Uma interpretacdo do artigo 26.°-A da Diretiva 2001/18 que permitisse aos Estados-Membros
estabelecer tal proibicdo seria, portanto, contriria ao sistema instituido pelo Regulamento
n.° 1829/2003 e pela Diretiva 2002/53, o qual consiste em assegurar a livre circulagdo imediata dos
produtos autorizados a nivel comunitario e admitidos no catdlogo comum, apds terem sido tomados
em consideracdo os requisitos de protecio da saide e do ambiente no decurso dos procedimentos de
autorizacdo e de admissao.

Em conclusdo, o artigo 26.°-A da Diretiva 2001/18 nao pode dar lugar a restricdes, ou mesmo a
proibicdes geograficamente limitadas, salvo como efeito de medidas de coexisténcia efetivamente
adotadas no respeito da finalidade das mesmas. Assim, esta disposicio ndo permite que os
Estados-Membros adotem uma medida como a em causa no processo principal, a qual, até a adogdo
de medidas de coexisténcia, proibe de um modo geral a plantacio de OGM autorizados por forca da
regulamentacdo da Unido e inscritos no catdlogo comum.

Tendo em conta as consideragdes precedentes, hia que responder a questdo submetida que:

— a plantacio de OGM como as variedades do milho MON 810 ndo pode ser submetida a um
processo nacional de autorizacdo, quando a utilizacdo e a comercializacdo destas variedades
tenham sido autorizadas nos termos do artigo 20.° do Regulamento n.° 1829/2003 e as referidas
variedades tenham sido admitidas no catdlogo comum previsto pela Diretiva 2002/53;

— o artigo 26.°-A da Diretiva 2001/18 ndo permite que um Estado-Membro se oponha de um modo
geral a plantacdo no seu territério de um OGM até a adocdo de medidas de coexisténcia no
sentido de evitar a presenca acidental de OGM noutras culturas.

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 efetuadas pelas
outras partes para a apresentacdo de observacdes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quarta Sec¢do) declara:

A plantacao de organismos geneticamente modificados como as variedades do milho MON 810
nao pode ser submetida a um processo nacional de autorizacio, quando a utilizacdo e a
comercializacdo destas variedades tenham sido autorizadas nos termos do artigo 20.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados, e as
referidas variedades tenham sido admitidas no catilogo comum das variedades das espécies de
plantas agricolas previsto pela Diretiva 2002/53/CE do Conselho, de 13 de junho de 2002, que
diz respeito ao catialogo comum das variedades das espécies de plantas agricolas, conforme
alterada pelo Regulamento n.° 1829/2003.

O artigo 26.>-A da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco
de 2001, relativa a libertacao deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados
e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho, conforme alterada pela Diretiva 2008/27/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de marco de 2008, ndo permite que um
Estado-Membro se oponha de um modo geral a plantacido no seu territéorio de um organismo
geneticamente modificado até a adocao de medidas de coexisténcia no sentido de evitar a
presenca acidental de organismos geneticamente modificados noutras culturas.

Assinaturas
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