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mercado — Regulamento n.° 1107/2009 — Revisdo da aprovacgdo de uma substincia ativa —
Retirada ou alteracdo da aprovacdo por ndo preenchimento dos critérios de aprovagido —
Onus da prova da Comissdio

(Regulamento n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, artigos 4.° e 21.5 n.” 3; Diretiva
91/414 do Conselho)

Agricultura — Aproximagdo das legislacoes — Colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado — Regulamento n.° 1107/2009 — Adogdo de medidas restritivas da utilizacdo e da
venda de produtos que contém uma certa substincia ativa — Poder de aprecia¢do da Comissdo —
Fiscalizagdo jurisdicional — Alcance
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Abertura do procedimento em face de estudos novos que suscitam duvidas quanto ao
preenchimento dos critérios de aprovag¢do — Admissibilidade — Conceito de estudos novos

(Regulamento n.’ 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, artigos 4.° e 21.5 n.° 1)

Agricultura — Aproximagdo das legislacoes — Colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado — Regulamento n.’ 1107/2009 — Revisdo da aprovagdo de uma substincia ativa —
Pedido de revisdo por parte de um Estado-Membro em face dos novos conhecimentos cientificos e
técnicos e dos dados de monitorizagdo — Conceito de dados de monitorizagdo

(Regulamento n.’ 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, artigo 21.°, n.° 1)

Agricultura — Aproximagdo das legislagoes — Colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado — Regulamento n.’ 1107/2009 — Revisdo da aprovagdo de uma substincia ativa —
Pedido de revisdo por parte de um Estado-Membro em face dos novos conhecimentos cientificos e
técnicos e dos dados de monitorizagdo — Poder de apreciacdo da Comissdo quanto a necessidade
de revisdo

(Regulamento n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, artigo 21.°, n.° 1)

Agricultura — Aproximagdo das legislagoes — Colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado — Regulamento n.° 1107/2009 — Adogdo de medidas restritivas de utilizacdo e de venda
de produtos que contém uma certa substiancia ativa — Avaliagdo prévia dos riscos para a saiide
humana e para o ambiente — Aplicag¢do do principio da precaugdo — Alcance

(Artigo 191°, n. 2, TFUE; Regulamento n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
considerando 8 e artigos 1.5 n.’ 4, 4.5 21.5 n. 3, 69.° e 70.°)

Direito da Unido Europeia — Principios — Principio da precaugdo — Alcance — Orientagoes para
o recurso ao principio — Modalidades de exame das vantagens e dos encargos resultantes da agdo

ou da inagdo

(Artigo 191.°, n.’ 2, TFUE; Comunica¢do COM(2000)1 final da Comissdo, n.° 6.3.4)
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12. Agricultura — Aproximagdo das legislagoes — Colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado — Regulamento n.” 1107/2009 — Adogdo de medidas restritivas de utilizagdo e de venda
de produtos que contém uma certa substincia ativa — Avaliagdo prévia dos riscos para a saiide
humana e para o ambiente — Dever de a Comissdo realizar uma andlise de impacto —
Incumprimento — Violagdo do principio da precaugdo

(Artigos 11.° TFUE, 114.5 n.° 3, TFUE e 191.5 n.° 2, TFUE; Regulamento n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho; Comunicagcdo COM(2000)1 final da Comissdo, n.° 6.3.4)

1. V. texto da decisdo.
(cf. n.** 33, 35-42)

2. V. texto da decisdo.
(cf. n.*® 44, 45)

3. V. texto da decisdo.
(cf. n.° 49)

4. V. texto da decisdo.
(cf. n.* 58, 59, 61, 62, 64-75)

5. Resulta da formulagdo e da sistematica das disposicdes apliciveis do Regulamento n.” 1107/20009,
relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, que, em principio, é o autor do
pedido de aprovacdo quem tem o 6nus da prova do preenchimento dos requisitos de aprovacdo do
artigo 4.° do referido regulamento, como se previa expressamente na Diretiva 91/414, relativa a
colocacao de produtos fitofarmacéuticos no mercado.

Contudo, no dmbito de uma revisdo feita antes do final do periodo de aprovacdo, cabe a Comissdo
demonstrar que deixaram de estar preenchidos os requisitos de aprovaciao. Com efeito, é a parte que
invoca uma disposicdo legal — neste caso, o artigo 21.°, n.° 3, do Regulamento n.” 1107/2009 — quem
tem que fazer prova de que estio preenchidos os pressupostos da sua aplicacdo. A esse respeito, o
reconhecimento de que, em caso de incerteza cientifica, a existéncia de ddvidas razoaveis sobre a
inocuidade de uma substancia ativa aprovada a nivel da Unido é suscetivel de justificar uma medida
da precaugdo ndo pode ser equiparado a uma inversio do énus da prova. Nao obstante, a Comissao
cumpre o 6nus da prova se demonstrar que a conclusido, na aprovagdo inicial, de que estavam
cumpridos os critérios de aprovagdo previstos no artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009 foi
invalidada por desenvolvimentos posteriores, em matéria regulamentar ou técnica.

Assim, a Comissdao cumpre de forma bastante o seu dnus da prova, a luz do artigo 21.°, n.° 3, do
Regulamento n.° 1107/2009, se lograr demonstrar que, em face de uma alteragdo do contexto
regulamentar que levou a um reforco dos requisitos de aprovacgdo, os dados gerados pelos estudos
efetuados para efeitos de aprovacio inicial eram insuficientes para identificar todos os riscos para as
abelhas ligados a substancia ativa em causa, por exemplo no que respeita a certas vias de exposigao.
Com efeito, o principio da precauc¢do impde que se retire ou altere a aprovacdo de uma substancia
ativa na presenca de dados novos que invalidem a conclusdo anterior de que essa substincia cumpre
os critérios de aprovacdo previstos no artigo 4. do Regulamento n.” 1107/2009. Neste contexto, a
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Comissdo pode limitar-se a fornecer, de acordo com o regime comum do direito da prova, indicios
sérios e concludentes, que, sem remover a incerteza cientifica, permitam razoavelmente duvidar de
que a substéncia ativa em causa cumpre esses critérios de aprovacao.

(cf. n.** 86, 89-91)

6. Para a Comissao poder prosseguir eficazmente os objetivos que lhe sdo confiados pelo Regulamento
n.’ 1107/2009, relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, e em consideracdo das
avaliacoes técnicas complexas que tem que efetuar, ha que reconhecer-lhe um amplo poder de
apreciagdo. Isto vale, nomeadamente, para as decisdes em matéria de gestdo do risco que tem que
tomar nos termos desse regulamento.

O exercicio desse poder nao estd excluido da fiscalizacdo jurisdicional. A esse respeito, no ambito dessa
fiscalizagdo, o juiz da Unido deve verificar o respeito das regras procedimentais, a exatiddo material dos
factos apurados pela Comissdo, a inexisténcia de erro manifesto na apreciagdo desses factos ou de
desvio de poder. Para demonstrar que a Comissdo cometeu um erro manifesto na apreciacdo de factos
complexos capaz de justificar a anulacdo do ato recorrido, as provas apresentadas pelo recorrente
devem ser suficientes para retirar plausibilidade as apreciacdes dos factos tidos em conta nesse ato.
Sem prejuizo desse exame de plausibilidade, ndo cabe ao juiz da Unido substituir pela sua a
apreciacdo de factos complexos feita pelo autor do ato.

Além disso, nos casos em que uma instituicdo dispoe de um amplo poder de apreciacdo, a fiscalizagdo
do respeito das garantias conferidas pelo ordenamento juridico da Unido nos procedimentos
administrativos tem importancia fundamental. Entre essas garantias, figuram nomeadamente a
obrigacdo de a instituicdo competente examinar, com cuidado e imparcialidade, todos os elementos
relevantes do caso e fundamentar suficientemente a sua decisdo. Assim, a realizacdo de uma avaliagdo
cientifica dos riscos tdo exaustiva quanto possivel com base em pareceres cientificos assentes nos
principios da exceléncia, da transparéncia e da independéncia constitui uma importante garantia
processual a fim de assegurar a objetividade cientifica das medidas e evitar a adocdo de medidas
arbitrarias.

(cf. n.** 92-96)

7. Para a Comissdo poder proceder a uma revisio da aprovacdo de uma substancia ativa, nos termos
do artigo 21.° n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009, relativo a colocacdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, basta que existam estudos novos (a saber, estudos ainda ndo tidos em
conta pela EFSA ou pela Comissao no 4mbito de uma anterior avaliacio da substancia em causa)
cyjos resultados suscitem, face aos conhecimentos disponiveis na anterior avaliacdo, preocupacdes
quanto a questdo de saber se continua a cumprir os requisitos de aprovacdo do artigo 4.° do
Regulamento n.° 1107/2009, sem que seja necessario, nessa fase, verificar se essas preocupagdes tém

realmente fundamento, uma vez que essa verificacdo estd reservada a propria revisdo.

Com efeito, para poder verificar que deixaram de estar preenchidos os requisitos do artigo 4.° do
Regulamento n.” 1107/2009, nomeadamente tendo em conta o objetivo de protecdo prosseguido por
esse regulamento, a Comissao deve poder lancar um exame, mesmo que o grau de ddvida suscitada
pelos novos conhecimentos cientificos e técnicos seja apenas relativamente baixo. Nessa medida, isso
nao pode implicar que a Comissdo tenha total liberdade na sua apreciagao. Com efeito, o conceito de
«novos conhecimentos cientificos e técnicos» ndo pode ser interpretado exclusivamente de modo
temporal, pois inclui igualmente uma componente qualitativa, alids, tanto ligada ao qualificativo
«novo» como ao de «cientificor. Dai resulta que o limiar de aplicacdo do artigo 21.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 1107/2009 nao é atingido se os «novos conhecimentos» apenas disserem respeito a
simples repeticoes de conhecimentos anteriores, a novas suposicoes sem fundamento sélido e a
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consideracdes politicas sem ligacdo com a ciéncia. Em resumo, os «novos conhecimentos cientificos e
técnicos» devem, pois, ter real relevancia para a apreciacio da manutencdo dos requisitos de
aprovacdo do artigo 4.° do Regulamento n.” 1107/20009.

Além disso, quanto a definicdo do nivel dos conhecimentos cientificos e técnicos anteriores, o nivel
anterior dos conhecimentos ndo pode ser aquele que precede imediatamente a publicacio dos novos
conhecimentos, mas sim o da data da anterior avaliagdo dos riscos da substincia em causa. Com
efeito, por um lado, essa anterior avaliacdo constitui um limiar de referéncia estavel pois contém uma
recapitulacdo dos conhecimentos disponiveis a época. Por outro, se a novidade dos conhecimentos
fosse relativa ao nivel de conhecimentos que precedessem diretamente a sua publicacdo, ndo seria
possivel ter em conta uma evolugdo gradual dos conhecimentos cientificos e técnicos, em que cada
etapa ndo suscita necessariamente preocupagdes sé por si, mas pode dar origem a preocupagdes no seu
conjunto.

(cf. n.” 110-112, 114)

8. Os «dados de monitorizacdo» na acec¢do do artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009,
relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, sio dados recolhidos no seguimento
da aplicacdo real no terreno dos produtos fitofarmacéuticos que contém uma substancia aprovada ao
abrigo desse regulamento. Esses dados, quer tenham sido recolhidos no ambito de um programa de
monitorizacdo ou fora dele, ndo podem ser equiparados a dados gerados por estudos de terreno no
que respeita a sua aptiddo para servir de fundamento de conclusoes cientificas sobre a existéncia ou
inexisténcia de relacdes causa/efeito. Com efeito, os estudos de terreno sdo estudos cientificos
experimentais, claramente parametrados e que incluem um grupo de controlo, ao passo que os
estudos de monitorizacdo sdo estudos de observacdo (ndo intervencionais) cujos pardmetros ndo estdo
definidos. Consequentemente, a qualidade dos dados gerados por esses dois tipos de estudos é
diferente, em particular no que respeita a sua aptiddo para servir de base a conclusdes relativas a
relacbes entre causas e efeitos de um fendmeno observado ou relativas a uma inexisténcia de
causalidade, na falta de qualquer fenémeno observado.

Dai resulta que, embora os estudos de monitorizacido possam revelar indicios da existéncia de um risco,
nao podem, contrariamente aos estudos no terreno, servir para demonstrar a inexisténcia de um risco.

(cf. n.™ 128, 132, 134, 136)

9. Resulta do artigo 21.°, n.° 1, primeiro paragrafo, do Regulamento n.” 1107/2009, relativo a colocagao
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, que, mesmo embora a Comissido deva «ter em conta» o
pedido de um Estado-Membro para revisdo da aprovacio de uma substancia ativa, continua a ser livre
na sua apreciacdo da questdo de saber se essa revisiao deve ser levada a cabo, tendo em conta os novos
conhecimentos cientificos disponiveis. Isso constitui, alids, uma protecdo dos produtores de substancias
ativas aprovadas contra pedidos de revisio infundados, ou mesmo abusivos, que possam ser
apresentados por Estados-Membros.

Quanto ao papel dos dados de monitorizacio no ambito da decisdo de proceder a uma revisao, esses
dados sdo mencionados nesse paragrafo, segundo periodo, unicamente para descrever as condigdes em
que os Estados-Membros podem pedir a revisdo de uma aprovagdo, e ndo as que regem a decisdo da
Comissdao de dar abertura a um procedimento de revisdo. Com efeito, estas ultimas sdo fixadas no
artigo 21.°, n.° 1, segundo paragrafo, do Regulamento n.® 1107/2009, que s6 prevé que sejam tidos em
conta os «novos conhecimentos cientificos e técnicos».

(cf. n.” 137, 138)
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10. A aplicagdo do principio da precaucdo nao se limita a casos em que a existéncia de um risco é
incerta, podendo igualmente ocorrer quando esteja verificada a existéncia de um risco e devendo a
Comissdo apreciar se esse risco é aceitdvel ou ndo, ou mesmo apreciar de que modo deve ser
enfrentado no ambito da gestdo do risco.

Quanto a aplicagdo desse principio no dmbito do Regulamento n.° 1107/2009, relativo a colocagao dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado, conforme resulta do seu considerando 8 e do seu artigo 1.°,
n.° 4, todas as disposicdes desse regulamento se baseiam no principio da precaucdo, a fim de
assegurar que as substincias ativas ou produtos fitofarmacéuticos ndo causam danos, nomeadamente
no ambiente. Dai resulta que qualquer ato adotado com fundamento no referido regulamento se
baseia ipso jure no principio da precaucdo. Esse fundamento nao se limita aos artigos 69.° e 70.° do
Regulamento n.° 1107/2009, relativos aos procedimentos de urgéncia. Ora, o principio da precaugao
deve ser aplicado na avaliacdo dos critérios de aprovagdo do artigo 4.° do referido regulamento, para o
qual remete o seu artigo 21.°, n.° 3.

(cf. n.” 153, 154, 156)

11. O ponto 6.3.4 da Comunicacio da Comissdo relativa ao recurso ao principio da precaucdo prevé
que seja efetuado um exame das vantagens e dos encargos resultantes da acdo ou da falta dela. Em
contrapartida, o formato e a envergadura desse exame ndo sao esclarecidos. Nomeadamente, de
nenhum lado resulta que a autoridade em causa seja obrigada a langar um procedimento de avaliacdo
especifico e que leve, por exemplo, a um relatdrio escrito e formal de avaliacdo. Além disso, resulta do
texto que a autoridade que aplica o principio da precaucdo goza de uma margem de apreciacdo
consideravel quanto aos métodos de andlise. Com efeito, embora a comunicacdo indique que o exame
deverd incluir uma andlise econdémica, a autoridade em causa deve, em qualquer caso, integrar
igualmente consideracdes ndo econdmicas. Acresce que se salienta expressamente que, em certas
circunstancias, é possivel que as consideracbes econémicas devam ser consideradas menos
importantes do que outros interesses reconhecidos como essenciais; a titulo de exemplo, sdo
expressamente mencionados interesses como o ambiente ou a sadde.

Por outro lado, ndo é necessario que a analise econémica dos custos e dos beneficios se faca com base
num calculo exato dos custos respetivos da acdo prevista e da inagdo. Esses cédlculos exatos serdo na
maior parte das vezes impossiveis de efetuar, uma vez que, no contexto da aplicacdo do principio da
precaucdo, os seus resultados dependem de diferentes varidveis, por definicdo desconhecidas. Com
efeito, se todas as consequéncias da inacdo e da acdo fossem conhecidas, ndo seria necessario recorrer
ao principio da precaucdo, pois seria possivel decidir com base em certezas. Em conclusdo, estdo
respeitados os requisitos da Comunicacdo relativa ao principio da precaucio uma vez que a
autoridade em causa tomou efetivamente conhecimento dos efeitos, positivos e negativos, econémicos
e outros, suscetiveis de ser induzidos pela acdo prevista e também pela inacdo, e uma vez que os teve
em conta na sua decisdo. Em contrapartida, ndo é necessdrio que esses efeitos sejam quantificados com
precisdo, se isso ndo for possivel ou necessitar de esforcos desproporcionados.

(cf. n.** 162, 163)

12. E certo que ja se reconheceu, com base no artigo 11.° TFUE e no artigo 114.°, n.° 3, TFUE, que, no
ambito da aplicagdio do Regulamento n.° 1107/2009, relativo a colocacdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado, a protecio do ambiente tem uma importancia preponderante face as
consideracdes econdmicas, pelo que pode justificar consequéncias econdémicas negativas, mesmo
consideraveis, para certos operadores, férmula, alids, reproduzida pelo ponto 6.3.4 da Comunicagao da

Comissdao relativa ao principio da precaucio.
Contudo, nao se pode ver na afirmacdo geral desse principio o exercicio antecipado de um poder de

apreciacdo pelo legislador, suscetivel de dispensar a Comissdo de efetuar uma andlise das vantagens e
dos encargos de uma medida concreta. Com efeito, uma andlise de impacto diz respeito a uma
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medida concreta de gestdo do risco, pelo que s6 pode ser efetuada tendo em conta circunstancias
relevantes especificas existentes no caso concreto e ndo de uma forma geral e antecipada em todos os
casos de aplicacdo de uma norma. Assim, quando ndo exista prova documental dessa andlise, ndo basta
que o colégio dos comissarios da Comissdo tenha tido conhecimento de outra andlise de impacto
efetuada para efeitos de uma decisdo posterior. Ora, a falta de uma andlise de impacto constitui uma
violacdo do principio da precaugio.

Por outro lado, a obrigacdo, prevista no ponto 6.3.4 da Comunicacdo relativa ao principio da
precaucdo, de proceder a uma andlise de impacto ndo constitui afinal mais do que uma expressiao
especifica do principio da proporcionalidade. Assim, ndo se pode alegar validamente que a Comissao
ficaria dispensada, no ambito da aplicacdo do Regulamento n.° 1107/2009, de respeitar esse principio,
pelo menos no que respeita a sua componente econémica. Ora, afirmar que a Comissdo, num
dominio em que dispde de uma ampla margem de apreciacdo, pode tomar medidas sem ter que
avaliar as vantagens e os inconvenientes nido é compativel com o principio da proporcionalidade. Com
efeito, o facto de reconhecer a administracdo um poder de apreciacido tem como coroldrio necessario e
indispensavel uma obrigacdo de exercer esse poder e de ter em conta todas as informacgdes relevantes
para o efeito. Isso vale ainda mais no ambito da aplicacio do principio da precaucdo, em que a
administracdo ndo toma medidas que restringem os direitos dos administrados com base numa certeza
cientifica, mas sim com base numa incerteza: embora o administrado deva suportar o facto de lhe
poder ser vedada uma atividade econémica, mesmo apesar de ndo ser certo que esta comporta um
risco inaceitdvel, deve-se exigir da administracdo que, pelo menos, meca plenamente, tanto quanto seja
possivel, as consequéncias da sua agdo, comparadas com as possiveis consequéncias da sua inacio,
quanto aos diversos interesses em jogo.

(cf. n.” 168-170, 173)
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