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«Pedido de decisao prejudicial — Colocagdo de produtos fitofarmacéuticos no mercado —
Comércio paralelo — Alteracdo do prazo de validade da autorizacdo de comércio paralelo —
Identidade do produto fitofarmacéutico e do produto de referéncia — Requisitos»

I. Introducao

1. O presente pedido de decisdo prejudicial tem por objeto a interpretacdo do artigo 52.° do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE
e 91/414/CEE do Conselho”.

2. Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde a Vaselife International BV (a seguir
«Vaselife») e a Chrysal International BV (a seguir «Chrysal») ao College voor de toelating van
gewasbeschermingsmiddelen en biociden (Conselho dos Paises Baixos para a autorizacdo dos produtos
fitofarmacéuticos e biocidas, a seguir «Ctgb»), e que, em substincia, diz respeito a recusa do Ctgb de
renovar uma autorizacdo de comércio paralelo anteriormente concedida a Vaselife, apds ter autorizado
o novo registo do produto de referéncia em favor da Chrysal.

II. Quadro juridico

3. Os considerandos 8, 9, 24, 29 e 33 do Regulamento n.° 1107/2009 referem:

«8) O presente regulamento tem por objetivo garantir um elevado nivel de protecdo da satide humana
e animal e do ambiente, preservando simultaneamente a competitividade da agricultura da

Comunidade. Deverd prestar-se especial atencdo a protecio de grupos populacionais vulneraveis,
incluindo gravidas, lactentes e criancas. O principio da precaucdo devera ser aplicado e o presente

1 Lingua original: inglés.
2 JO 2009, L 309, p. 1.
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regulamento deverd garantir que a inddstria demonstre que as substancias ou produtos produzidos
ou colocados no mercado ndo tém quaisquer efeitos nocivos na saide humana ou animal, nem
qualquer efeito inaceitdvel no ambiente.

A fim de eliminar, tanto quanto possivel, os obstdculos ao comércio de produtos fitofarmacéuticos
decorrentes da existéncia de diferentes niveis de protecio nos Estados-Membros, o presente
regulamento deverd também estabelecer regras harmonizadas para a aprovacdo de substancias
ativas e para a colocacdo no mercado de produtos fitofarmacéuticos, incluindo regras relativas ao
reconhecimento mutuo das autorizacbes e ao comércio paralelo. O objetivo do presente
regulamento ¢, pois, incrementar a livre circulacdo de tais produtos e garantir a sua disponibilidade
nos Estados-Membros.

[...]

24)

29)

33)

As disposicdes que regulamentam as autorizagdes deverdo ser garantia de um nivel elevado de
protecdo. Em particular, ao conceder autorizagcdes a produtos fitofarmacéuticos, o objetivo de
proteger a saude humana e animal e o ambiente deverda ter primazia sobre o de melhorar a
producao vegetal. [...]

O principio do reconhecimento mutuo é um dos meios de assegurar a livre circulagdo de
mercadorias na Comunidade. Para evitar duplicagbes de esforcos, para reduzir a carga
administrativa para o setor e para os Estados-Membros e permitir uma maior harmonizagdo da
disponibilidade dos produtos fitofarmacéuticos, as autorizacdes concedidas por um
Estado-Membro deverdo ser aceites pelos outros Estados-Membros sempre que as suas condigoes
agricolas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo climadticas) sejam comparaveis. Assim, a
Comunidade devera ser dividida em zonas com condi¢des comparaveis para facilitar esse
reconhecimento mutuo. No entanto, as circunstincias ambientais ou agricolas especificas do
territério de um ou mais Estados-Membros podem requerer que, mediante pedido, os
Estados-Membros reconhecam ou modifiquem a autorizacdo concedida por outro
Estado-Membro, ou recusem autorizar o produto fitofarmacéutico no seu territério, se isso se
justificar devido a circunstancias ambientais ou agricolas especificas ou se o elevado nivel de
protecdo da saide humana e animal e do ambiente exigido pelo presente regulamento ndo puder
ser alcancado. [...]

A legislacdo comunitdria relativa as sementes prevé a livre circulacio de sementes dentro da
Comunidade mas ndo inclui uma disposicdo especifica relativa as sementes tratadas com produtos
fitofarmacéuticos. Tal disposicdo deverd, pois, ser incluida no presente regulamento. Se as
sementes tratadas constituirem um risco grave para a saide humana ou animal ou para o
ambiente, os Estados-Membros deverdo ter a possibilidade de tomar medidas de protecao.»

4. O artigo 1.° do Regulamento n.° 1107/2009 define o seu objeto e finalidade. Nos termos do n.° 3
desse artigo:

«O

presente regulamento visa assegurar um elevado nivel de protecdo da saide humana e animal e do

ambiente e melhorar o funcionamento do mercado interno através da harmonizacio das normas
relativas a colocacdo no mercado dos produtos fitofarmacéuticos, melhorando simultaneamente a
producao agricola.»
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5. O artigo 28.° do Regulamento n.” 1107/2009, sob a epigrafe «Autorizacao de colocagdo no mercado
e de utilizagdo», prevé:

«1. Um produto fitofarmacéutico apenas pode ser colocado no mercado ou utilizado se tiver sido
autorizado no Estado-Membro em questao nos termos do presente regulamento.

2. Em derrogacdo do n.’ 1, ndo é necessdria autorizacdo nos seguintes casos:

[...]

e) Colocacdo no mercado e utilizacio de produtos fitofarmacéuticos para os quais tenha sido
concedida uma autorizagdo de comércio paralelo, nos termos do artigo 52.°»

6. O artigo 43.° do Regulamento n.” 1107/2009, sob a epigrafe «Renovacao da autorizacao», prevé:

«1l. A autorizacio é renovada a pedido do titular, desde que os requisitos estabelecidos no
artigo 29.° continuem a ser cumpridos.

[...]

5. Os Estados-Membros tomam uma decisio sobre a renovacio da autorizacio de um produto
fitofarmacéutico no prazo de doze meses a contar da renovacdo da aprovacdo da substéncia ativa, do
protetor de fitotoxicidade ou do agente sinérgico contidos no produto.

6. Se, por razdes independentes da vontade do titular da autorizacdo, nao for tomada qualquer decisiao
sobre a renovacdo da autorizacdo antes da data da sua caducidade, o Estado-Membro em causa
prorroga a validade da autorizacdo pelo prazo necessirio para completar o exame e aprovar uma
decisdao sobre a renovagdo.»

7. O artigo 44.° do Regulamento n.° 1107/2009, sob a epigrafe «Retirada ou alteracio de uma
autorizacio», prevé:

«1. Os Estados-Membros podem rever uma autorizacdo em qualquer altura se tiverem indicagoes de
que um dos requisitos referidos no artigo 29.° deixou de ser cumprido.

[...]

2. Caso um Estado-Membro pretenda retirar ou alterar uma autorizagdo, informa o titular da
autorizacdo e concede-lhe a possibilidade de apresentar comentérios ou outras informagdes.

3. O Estado-Membro retira ou altera a autorizacdo, consoante adequado, se:
a) Os requisitos previstos no artigo 29.° ndo forem ou tiverem deixado de ser cumpridos;

[...]»

8. Nos termos do artigo 45.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1107/2009, «[u]ma autorizacdo pode ser
retirada ou alterada a pedido do seu titular, que deve justificar esse pedido».
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9. O artigo 52.° do Regulamento n.® 1107/2009, sob a epigrafe «Comércio paralelo», prevé:

«1. Um produto fitofarmacéutico autorizado num Estado-Membro (Estado-Membro de origem) pode,
sob reserva da concessio de uma autorizacio de comércio paralelo, ser introduzido, colocado no
mercado ou utilizado noutro Estado-Membro (Estado-Membro de introducdo), se este ultimo
estabelecer que esse produto é idéntico, no que respeita a composicdo, a um produto fitofarmacéutico
ja autorizado no seu territério (produto de referéncia). O pedido é apresentado a autoridade
competente do Estado-Membro de introducao.

2. A autorizacdo de comércio paralelo é concedida por procedimento simplificado no prazo de 45 dias
uteis se o produto fitofarmacéutico a introduzir for idéntico nos termos do n.’ 3. Mediante pedido, os
Estados-Membros comunicam entre si as informacgdes necessdrias para avaliar se os produtos sdo
idénticos, no prazo de dez dias tteis a contar da rece¢do do pedido. O procedimento de concessio de
uma autorizacdo de comércio paralelo é interrompido a contar do dia em que o pedido de informacédo
é enviado a autoridade competente do Estado-Membro de origem, até que todas as informacgdes
solicitadas sejam prestadas a autoridade competente do Estado-Membro de introducéo.

3. Os produtos fitofarmacéuticos sdo considerados idénticos aos produtos de referéncia se:

a) Tiverem sido fabricados pela mesma empresa ou por uma empresa associada, ou sob licenga, de
acordo com o mesmo processo de fabrico;

b) Forem idénticos nas especificacdes e conteudo das substancias ativas, protetores de fitotoxicidade e
agentes sinérgicos, e no tipo de formulacao; e

c) Forem idénticos ou equivalentes no que se refere aos coformulantes presentes, a dimensdo e forma
da embalagem e ao material de que esta é constituida, em termos de efeito negativo potencial na
seguranca do produto em relacdo a satilde humana ou animal ou ao ambiente.

[...]

6. A autorizacdo de comércio paralelo é valida pelo prazo de validade da autorizacdo do produto de
referéncia. Se o titular da autorizacdo do produto de referéncia solicitar a retirada da autorizagdo nos
termos do n.° 1 do artigo 45.°, e os requisitos do artigo 29.° continuarem a estar cumpridos, a validade
da autorizacdo de comércio paralelo caduca na data em que a autorizacdo do produto de referéncia
caducaria normalmente.

7. Sem prejuizo das disposicoes especificas do presente artigo, os artigos 44.°, 45.°, 46.° e 55.° e o0 n.° 4
do artigo 56.° e os capitulos VI a X sdo aplicaveis aos produtos fitofarmacéuticos objeto de comércio
paralelo.

8. Sem prejuizo do disposto no artigo 44.°, pode ser retirada a autorizacdo de comércio paralelo se a
autorizacdo do produto fitofarmacéutico introduzido for retirada no Estado-Membro de origem por
razbes de seguranca ou de eficicia.

9. Se o produto néo for idéntico, nos termos do n.° 3, ao produto de referéncia, o Estado-Membro de

importacdo apenas pode conceder a autorizacdo solicitada para a coloca¢do no mercado e a utilizagdo
nos termos do artigo 29.°

[...]»
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II1. Factos do litigio no processo principal

10. A Vaselife é titular de uma autorizacdo de comércio paralelo para o produto fitofarmacéutico
Vaselife Universal Bulb PHT (a seguir «Vaselife UB»). Este produto é importado de Itdlia, onde se
encontra registado e autorizado sob o nome Promalin. O produto é idéntico ao produto VBC-476,
que é autorizado nos Paises Baixos e fabricado pela empresa Valent Biosciences, uma divisio da
Sumitomo. Estes produtos sdo reguladores de crescimento. O primeiro é usado para macas e peras, o
segundo para flores cortadas. O Ctgb concedeu a autorizacdo em causa por um periodo que
terminava em 31 de dezembro de 2016.

11. Na sequéncia do pedido de novo registo da autorizacdo do produto fitofarmacéutico VBC-476
apresentado pela Sumitomo, o Ctgb concedeu autorizacdo para esse produto por decisdo de
23 de dezembro de 2015. Esta decisdo alterou a identidade do titular da autorizacdo para o produto
em causa da Valent Biosciences para a prépria Sumitomo, e refere que o prazo de validade é
1 de dezembro de 2025.

12. Por decisao de 19 de fevereiro de 2016, o Ctgb, a pedido da Sumitomo, decidiu alterar a
composicdo do produto fitofarmacéutico autorizado VBC-476. A alteracdo foi classificada como
ligeira. A autorizacdo, no entanto, manteve o mesmo numero e o prazo de validade até 1 de dezembro
de 2025. Igualmente por decisio do Ctgb de 19 de fevereiro de 2016, a autorizacdo do produto
VBC-476 também foi transferida para a Chrysal. Este produto passou posteriormente a designar-se
Chrysal BVB, conforme autorizado por decisdao do Ctgb de 3 de junho de 2016.

13. Por decisio de 1 de marco de 2016, o Ctgb decidiu renovar até 1 de dezembro de 2025 a
autorizacdo de comércio paralelo concedida em 12 de junho de 2015 para o produto fitofarmacéutico
Vaselife UB. Para esse efeito, o Ctgb invocou o artigo 52.° do Regulamento n.” 1107/2009,
considerando que o produto Vaselife UB é fabricado pela Valent Biosciences e, portanto, provém da
mesma empresa que o produto de referéncia.

14. A Chrysal reclamou desta decisdao em 1 de margo de 2016. Por decisdao de 26 de abril de 2017, o
Ctgb declarou a reclamacgdo admissivel e parcialmente procedente. Revogou a sua decisio de
1 de marco de 2016 e indeferiu o pedido da Vaselife de renovar a decisio de 12 de junho de 2015
com base no facto de a Chrysal ndo ser uma empresa associada da Valent Biosciences ou que opera
sob licenca concedida por esta, e por ter sido alterado o local de producdo. Por conseguinte, o Ctgb
decidiu que a Vaselife deixou de reunir os requisitos exigidos pelo artigo 52.° do Regulamento
n.” 1107/2009. No entanto, o Ctgb concedeu a Vaselife um prazo de tolerancia.

15. Em seguida, a Vaselife interpds recurso da decisio do Ctgb de 26 de abril de 2017 no oérgio
jurisdicional de reenvio. Por seu turno, a Chrysal interpos recurso da decisdo do Ctgb de 20 de julho
de 2017 que prorroga o periodo de tolerancia concedido a Vaselife por decisdo de 26 de abril de 2017.
Ambas as empresas sdo, portanto, recorrentes e, simultaneamente, intervenientes nos recursos
interpostos por cada uma delas no 6rgao jurisdicional de reenvio, que os aprecia como processos
apensos.

16. O litigio no processo principal suscita, portanto, davidas relativas ao prazo de validade de uma
autorizagdo de comércio paralelo para produtos fitofarmacéuticos, quando o produto de referéncia em
que se baseou a autorizacdo de comércio paralelo foi objeto, no pais de destino, de «novo registo» e ao
procedimento relacionado com a sua concessdo. Diz igualmente respeito a apreciagdo dos requisitos de
identidade no tocante ao produto em causa e ao produto de referéncia para efeitos do artigo 52.°, n.° 3,
do Regulamento n.” 1107/2009 e, por fim, ao 6nus da prova em caso de um litigio relativo a identidade
do produto e do produto de referéncia.
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IV. Pedido de decisdo prejudicial e tramitacao processual no Tribunal de Justica

17. Nestas circunsténcias, por despacho de reenvio de 3 de julho de 2018, que deu entrada no Tribunal
de Justica em 9 de julho de 2018, o College van Beroep voor het Bedrijfsleven (Tribunal de Recurso do
Contencioso Administrativo em matéria econémica, Paises Baixos) decidiu suspender a instancia e
submeter ao Tribunal de Justica as seguintes questdes prejudiciais:

«1) A autoridade competente, [a seguir «Ctgb»], é competente para, depois de ter adotado uma decisao

2)

3)

4)

de novo registo do produto de referéncia, alterar, oficiosamente ou nao, e de acordo com a data —
posterior — do prazo de validade associado a decisdo de novo registo do produto de referéncia, o
prazo de validade de uma autorizacdio de comércio paralelo, na acecio do artigo 52.° do
Regulamento (CE) n.® 1107/2009, que foi concedida antes da decisdo de novo registo?

Em caso de resposta afirmativa a questdo 1, a alteragdo do prazo de validade de uma autorizacdo de
comércio paralelo é uma consequéncia automadtica, decorrente do préprio Regulamento
n.° 1107/2009, de uma decisdo de novo registo do produto de referéncia? A inscricdo da nova data
do prazo de validade da autorizacio de comércio paralelo na base de dados da autoridade
competente constitui, por conseguinte, um ato puramente administrativo, ou deve a mesma ser
objeto de uma decisdo oficiosa ou a pedido?

Se a resposta a questio 2 for que deve ser tomada uma decisdo, é aplicdvel a esta situacdo o
artigo 52.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, em especial, o n.” 3 deste artigo?

Em caso de resposta negativa a questdo 3, qual ou quais sdo as disposi¢des aplicaveis?

Pode um produto fitofarmacéutico deixar de ser considerado idéntico na acecdo do artigo 52.° do
Regulamento n.° 1107/2009 se o produto de referéncia (ja) ndo for originirio da mesma empresa?
Pede-se ao Tribunal de Justica que, na resposta a esta pergunta, examine igualmente a questao de
saber se também se pode entender por “empresa associada ou sob licenca” uma empresa que
fabrique o produto segundo a mesma receita e com o consentimento do titular da autorizagao.
Para o efeito, é relevante saber se o processo de producdo segundo o qual o produto de referéncia
e o produto de importagdo paralela sdo fabricados é conduzido, em relacdo as substéncias ativas,
pela mesma empresa?

E a simples alteracio do local de producio do produto de referéncia relevante para a apreciacio da
questdo de saber se o produto é idéntico?

Em caso de resposta afirmativa a questdo 5 e/ou 6, pode a conclusio a extrair (“ndo idéntico”) ser
comprometida pelo facto de a autoridade competente ja ter decidido que, quanto a sua
composi¢ao, o produto nao sofreu alteracdes ou sofreu apenas uma ligeira alteragdo?

A quem e em que medida incumbe o énus da prova de que estdo cumpridos os requisitos previstos
no artigo 52.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 se os titulares de autorizagdao do produto
objeto de comércio paralelo e do produto de referéncia tiverem opinides diferentes a esse
respeito?»

18. A Vaselife, a Chrysal, o Governo dos Paises Baixos e a Comissdo Europeia apresentaram
observagoes escritas. Além disso, a Vaselife, o Governo dos Paises Baixos e a Comissdo Europeia
foram ouvidas na audiéncia de 13 de maio de 2019.
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V. Analise

A. Quanto as primeiras quatro questoes

19. As primeiras quatro questdes dizem respeito as consequéncias da decisdo adotada pela autoridade
competente para efetuar o novo registo de um produto de referéncia sobre a validade de uma
autorizacdo de comércio paralelo.

20. Com estas questdes, o 6rgao jurisdicional de reenvio interroga-se sobre:

— se a autoridade competente pode, oficiosamente ou a pedido, ajustar o prazo de validade de uma
autorizacdo de comércio paralelo ao termo posterior do produto de referéncia que foi objeto de
novo registo (primeira questio)

— em caso afirmativo, se esse ajustamento decorre automaticamente da decisio de renovar a
autorizacdo do produto de referéncia ou se é necessirio adotar uma decisdo separada (segunda
questdo);

— se, no caso de ser necessaria uma decisdo separada, a autoridade competente tem de efetuar uma
fiscalizacdo relativa aos requisitos estabelecidos do artigo 52.°, n.° 3, do Regulamento n.® 1107/2009
(terceira questdo) ou relativo a qualquer outra disposi¢do (quarta questio).

21. Uma vez que estas questdes representam aspetos do mesmo tema, proponho-me examind-las em
conjunto.

1. Observagoes preliminares sobre a necessidade de responder a luz das disposi¢oes do Regulamento
n.’ 1107/2009

22. A renovacdo da autorizagdio de um produto fitofarmacéutico rege-se pelo artigo 43.° do
Regulamento n.° 1107/2009. Em primeiro lugar, o artigo 43.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009
prevé que «[a] autorizacio [de um produto fitofarmacéutico] é renovada a pedido do titular, desde
que os requisitos estabelecidos no artigo 29.° continuem a ser cumpridos». O artigo 43.°, n.° 5,
especifica ainda que «[o]s Estados-Membros tomam uma decisdo sobre a renovacdo da autorizacio de
um produto fitofarmacéutico no prazo de doze meses a contar da renovacio da aprovacido da
substancia ativa, do protetor de fitotoxicidade ou do agente sinérgico contidos no produto». Por
ultimo, o artigo 43.°, n.° 6, acrescenta que «[s]e, por razdes independentes da vontade do titular da
autorizagdo, ndo for tomada qualquer decisdo sobre a renovacdo da autorizacdo antes da data da sua
caducidade, o Estado-Membro em causa prorroga a validade da autorizacdo pelo prazo necessario
para completar o exame e aprovar uma decisdo sobre a renovagio».

23. Resulta, portanto, destas disposicoes que a autoridade competente do Estados-Membro deve tomar
uma decisdo para renovar a autorizacdo de um produto fitofarmacéutico e que o produto
fitofarmacéutico deve cumprir os requisitos previstos no artigo 29.° do Regulamento n.’ 1107/2009.

24. Pelo contrario, este regulamento nio contém qualquer disposicdo relativa a questdao da renovacgao
de uma autorizacdo de comércio paralelo. O artigo 52.°, n.” 6, do Regulamento n.” 1107/2009 prevé
apenas que «[a] autorizacdo de comércio paralelo é vilida pelo prazo de validade da autorizacdo do
produto de referéncia. Se o titular da autorizacdo do produto de referéncia solicitar a retirada da
autorizacdo nos termos do n.” 1 do artigo 45.°, e os requisitos do artigo 29.° continuarem a estar
cumpridos, a validade da autorizacdo de comércio paralelo caduca na data em que a autorizacido do
produto de referéncia caducaria normalmente».
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25. Ora, como o Tribunal de Justica salientou em relacdo a anterior legislacdo relativa a colocagdo de
produtos fitofarmacéuticos no mercado® — que, curiosamente, ndo estabeleceu os requisitos de
autorizacdo de um produto fitofarmacéutico que beneficia de uma autorizacio de colocacio no
mercado concedida de acordo com as suas disposi¢oes e que é objeto de uma importacdo paralela em
relacdo a um produto fitofarmacéutico que ja beneficia de uma autorizacdo de colocagdo no mercado
no Estado-Membro de importacdo — tal situacdo é suscetivel de ter repercussdes sobre a livre
circulagdo das mercadorias em causa®.

26. Nestas circunstancias, parece-me que a questdo das repercussdes da renovacido da autorizacdo do
produto de referéncia sobre uma autorizacdo de comércio paralelo deve dar-se uma solu¢do uniforme
na Unido Europeia a luz do Regulamento n.° 1107/2009, tendo em conta nido sé os seus termos mas
também o seu contexto e os objetivos prosseguidos pela regulamentagdo em causa’.

2. Necessidade de adotar uma nova decisio e efetuar um controlo sobre os requisitos estabelecidos no
artigo 52.°, n.° 3, do Regulamento n.° 1107/2009

27. O artigo 52.° do Regulamento n.” 1107/2009 prevé um regime simplificado para os produtos
fitofarmacéuticos ja autorizados noutro Estado-Membro.

28. Com efeito, como o Tribunal de Justica ja declarou em relacdo a Diretiva 91/414 — que, conforme
foi referido, ndo previa esse regime — quando uma operacdo de importagdo paralela «diz respeito a um
produto fitofarmacéutico ja autorizado, nos termos da Diretiva 91/414, no Estado-Membro de
exportacdo e no Estado-Membro de importagdo, ndo se pode considerar que este produto é colocado
pela primeira vez no mercado do Estado-Membro de importacdo. Logo, nido é necessdrio, para
proteger a saide humana e animal ou o ambiente, sujeitar os importadores paralelos ao procedimento
de autorizacdo de colocacdo no mercado previsto nesta diretiva, uma vez que as autoridades
competentes do Estado-Membro de importacdo dispoem ja de todas as informacgdes indispensaveis ao
exercicio da sua fiscalizacdo. A sujeicdo do produto de importacdo ao procedimento de autorizacdo de
colocacdo no mercado excederia o que é necessdrio para atingir os objetivos da Diretiva 91/414
relativos a protecio da saude publica, dos animais e do ambiente, e poderia contrariar, sem
justificagdo, o principio da livre circulagdo das mercadorias enunciado no artigo 34.° TFUE»°. No
entanto, o Tribunal precisou que «um produto fitofarmacéutico introduzido no territério de um
Estado-Membro através de uma importacdo paralela ndo pode beneficiar automaticamente, nem de
forma absoluta e incondicional, da autorizacdo de colocacdo no mercado emitida para um produto
fitofarmacéutico ja presente no mercado desse Estado. [...] [O]s Estados-Membros sdo obrigados a
sujeitar a um procedimento de exame os produtos fitofarmacéuticos cuja importacdo paralela no
territério nacional é solicitada, podendo esse procedimento, [...], revestir a forma de um procedimento
dito “simplificado”».”

29. Decorre dessa jurisprudéncia que o elemento-chave que deve orientar a interpretagdo da lei relativa
a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado é claramente o equilibrio que é necessario
encontrar entre dois objetivos que podem ser contraditérios, a saber: a livre circulacdo de
mercadorias, por um lado, e a protecido da satide puiblica e animal e do ambiente, por outro.

3 Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO 1991, L 230,
p.- 1).
4 V., neste sentido, Acérdao de 6 de novembro de 2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, n.° 27 e jurisprudéncia referida).

5 V., para aplicagdes recentes, Acérdios de 17 de abril de 2018, Egenberger (C-414/16, EU:C:2018:257, n.° 44), e de 26 de fevereiro de 2019,
Rimsévies e BCE/Leténia (C-202/18 e C-238/18, EU:C:2019:139, n.° 45).

6 Acdrdao de 6 de novembro de 2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, n.° 27 e jurisprudéncia referida).

7 Acérdao de 6 de novembro de 2014, Mac (C-108/13, EU:C:2014:2346, n.” 29 e 30). V., igualmente, Acérddo de 8 de novembro de 2007, Escalier
e Bonnarel (C-260/06 e C-261/06, EU:C:2007:659, n.”* 30 e 32).
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30. Neste contexto, importa referir, contudo, que o legislador da Unido considerou — por razdes
perfeitamente compreensiveis — o segundo objetivo mais importante. Tal decorre da jurisprudéncia
— tendo o Tribunal de Justica qualificado a protecio da satide humana e animal e do ambiente como
«objetivo essencial da regulamentagio da Unido»® — mas também da propria redagio do Regulamento
n.° 1107/2009. Assim, o considerando 24 do Regulamento n.” 1107/2009 afirma que «[a]s disposi¢oes
que regulamentam as autorizagdes deverdo ser garantia de um nivel elevado de protecio. Em
particular, ao conceder autorizagdes a produtos fitofarmacéuticos, o objetivo de proteger a saide
humana e animal e o ambiente deverd ter primazia sobre o de melhorar a produgdo vegetal».’

31. Nestas condi¢oes, quando o préprio produto de referéncia estd sujeito a uma nova autorizagido
ap6s um exame completo dos requisitos previstos no artigo 29.° do Regulamento n.° 1107/2009, é
evidente que uma adaptacdo automdtica do periodo de validade da autorizacdo de comércio paralelo
facilitaria a liberdade de circulacdo das mercadorias em causa. Contudo, uma vez que o Regulamento
n.” 1107/2009 nao prevé expressamente uma prorrogacdo automadtica da validade da autorizacdo de
comércio paralelo «relacionada» com o produto de referéncia que é objeto de uma nova autorizagéo,
o principal objetivo da protecdo da saide humana e animal assim como do ambiente ndo permite que
tal prorrogacgdo da autoriza¢io de comércio paralelo seja automaticamente presumida .

32. Pelo contrério, uma vez que o préprio produto de referéncia foi submetido a uma nova fiscalizacéo,
o objetivo da protecio da sadde humana e animal e do ambiente deve prevalecer. Nestas
circunstancias, o direito da Unido prevé que seja tomada uma nova decisdo através de um
procedimento simplificado a fim de verificar se ainda existe uma identidade entre o produto de
referéncia anterior sujeito a uma nova autorizacdo e o produto fitofarmacéutico sujeito a autorizacdo
de comércio paralelo. A este respeito, os requisitos estabelecidos no artigo 52.°, n.” 3, do Regulamento
n. 1107/2009 sao suficientes e na medida do estritamente necessirio para alcancar os objetivos de
protecdo do ambiente e da saide humana e animal legitimamente prosseguidos.

33. Esta interpretacdo do Regulamento n.° 1107/2009 também é coerente com a necessidade de
garantir a efetividade do mecanismo de controlo que incumbe aos Estados-Membros e que norteia a
legislacdo relativa & colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado .

34. Esta interpretacdo é também realcada pelo contexto do Regulamento n.” 1107/2009. Com efeito, o
artigo 52.°, n.” 7, do Regulamento n.® 1107/2009 dispde que os artigos 44.° e 45.° desse regulamento sao
aplicaveis mutatis mutandis aos produtos fitofarmacéuticos objeto de comércio paralelo. Uma vez que
os artigos 44.°, n.° 1, e 45.°, n.” 2, do Regulamento n.” 1107/2009 se referem aos requisitos previstos no
artigo 29.° do mesmo regulamento — que é especifico para a autorizagcdo do produto de referéncia —
devem ser tidos em conta os requisitos correspondentes para a autorizacdo de comércio paralelo,
nomeadamente os estabelecidos no artigo 52.° do Regulamento n.° 1107/20009.

8 «Ora, embora caiba as autoridades nacionais competentes zelar pelo estrito respeito do objetivo essencial da regulamentagio da Unido, ou seja,
a protegio da savide humana e animal assim como do ambiente, o principio da proporcionalidade exige, para proteger a livre circulagio de
mercadorias, que a regulamentacdo em causa seja aplicada na medida do estritamente necessario para alcancar os objetivos de proteciao do
ambiente e da saide humana e animal legitimamente prosseguidos» (Acérddo de 6 de novembro de 2014, Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346,
n° 39).

9 O sublinhado é meu. V., igualmente, considerandos 8, 25, 29 e 33.

10 Bem pelo contrério, o artigo 52.°, n.° 6, do Regulamento n.° 1107/2009 dispde que «[s]e o titular da autorizacdo do produto de referéncia
solicitar a retirada da autorizagdo nos termos do n.° 1 do artigo 45.%, e os requisitos do artigo 29.° continuarem a estar cumpridos, a validade da
autorizacdo de comércio paralelo caduca na data em que a autorizagdo do produto de referéncia caducaria normalmente» (o sublinhado é
meu).

11 V., neste sentido, Acérdao de 8 de novembro de 2007, Escalier e Bonnarel (C-260/06 e C-261/06, EU:C:2007:659, n.° 35).
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35. Nessas circunstancias, por um lado, o artigo 44.° autoriza os Estados-Membros a rever uma
autorizacdo, em qualquer altura, se tiverem indicacdes de que um dos requisitos referidos no
artigo 52.° n.° 3, do Regulamento n.” 1107/2009 deixou de ser cumprido. Por outro lado, o
artigo 45.° prevé que uma autorizacdo pode ser alterada a pedido do seu titular se se verificar que os
requisitos referidos no artigo 52.°% n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 continuam a ser
cumpridos.

36. Além disso, resulta destas disposicoes que, embora o titular da autorizacio de comércio paralelo
possa, obviamente, pedir a renovacdo da sua autorizacdo por sua prépria iniciativa, as autoridades
competentes dos Estados-Membros também podem iniciar o procedimento. Neste caso e em
conformidade com o artigo 44.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1107/2009, devem informar o titular da
autorizacdo de comércio paralelo e conceder-lhe a possibilidade de apresentar comentérios ou outras
informacades.

3. Conclusées quanto ds primeiras quatro questoes

37. Por conseguinte, a luz das consideragdes precedentes, concluo que a alteragdo do prazo de validade
de uma autorizacdo de comércio paralelo concedida com base no artigo 52.° do Regulamento
n.° 1107/2009 nao resulta automaticamente de uma decisdo de novo registo do produto de referéncia.
Pelo contrdrio, tal prorrogacdo deve ser objeto de uma decisao da autoridade competente na sequéncia
de um procedimento no dmbito do qual essa autoridade verifica se o produto para o qual foi concedida
uma autorizacio de comércio paralelo se mantém idéntico com o produto de referéncia, em
conformidade com os requisitos constantes do artigo 52.°, n.’ 3, do Regulamento n.” 1107/2009. Esta
decisdo pode ser adotada por iniciativa da autoridade competente ou a pedido do titular da
autorizacdo de comércio paralelo.

B. Quanto a quinta, sexta e sétima questoes

38. A quinta, sexta e sétima questdes dizem respeito aos requisitos estabelecidos pelo artigo 52.°, n.’ 3,
do Regulamento n.” 1107/2009 para que um produto fitofarmacéutico seja considerado idéntico ao
produto de referéncia e, mais precisamente, a obrigacdo de os produtos fitofarmacéuticos terem «sido
fabricados pela mesma empresa ou por uma empresa associada, ou sob licenca, de acordo com o
mesmo processo de fabrico». Por conseguinte, analisarei estas questdes em conjunto.

1. A génese do artigo 52.°, n.° 3, alinea a), do Regulamento n.° 1107/2009

39. Como ja foi referido anteriormente, para interpretar uma disposicdo do direito da Unido, hd que
ter em conta ndo s6 os seus termos mas também o seu contexto e os objetivos prosseguidos pela
regulamentagdo de que a mesma faz parte e, nomeadamente, a génese dessa regulamentagio .

40. Neste contexto, resulta do teor do artigo 52.°, n.° 3, do Regulamento n. 1107/2009 que os
requisitos previstos nesta disposicdo sdo de natureza cumulativa. Tal é corroborado pela utilizacdo da
conjuncgdo «e» entre o requisito constante do artigo 52.°, n.° 3, alinea b), e o constante do artigo 52.°,
n.° 3, a alinea c), do regulamento. E manifesto ainda que é o produto fitofarmacéutico em si mesmo
(ou enquanto tal) — ou seja, o produto no seu todo — que «[foi] fabricado pela mesma empresa ou
por uma empresa associada, ou sob licenca, de acordo com o mesmo processo de fabrico».

12 V., para aplicagdes recentes, Acérddos de 17 de abril de 2018, Egenberger (C-414/16, EU:C:2018:257, n.° 44), e de 26 de fevereiro de 2019,
Rimsévies e BCE/Letonia (C-202/18 e C-238/18, EU:C:2019:139, n.° 45).
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41. Em segundo lugar, conforme expliquei relativamente as quatro primeiras questdes, o Regulamento
n.° 1107/2009 prossegue dois objetivos: assegurar um elevado nivel de protecdo da satide humana e
animal e do ambiente e melhorar o funcionamento do mercado interno'. No entanto, o primeiro
requisito exigido pelo artigo 52.°, n.° 3, alinea a), tem um objetivo especifico com origem na
jurisprudéncia do Tribunal de Justica, ao passo que a legislacdo aplicavel ndo contém qualquer
disposicao que determine as condi¢cdes de concessiao de uma autorizacdo de colocagdo no mercado
nos casos de importagdes paralelas ™.

42. Com efeito, mesmo antes da adogdo do Regulamento n.” 1107/2009, o Tribunal de Justica ja tinha
declarado que, para beneficiar da autorizacdio de colocagdo no mercado ja concedida no
Estado-Membro de importagdo, um produto fitofarmacéutico importado deve, pelo menos, ter uma
origem comum com o produto ja autorizado no Estado-Membro de importacdo, entre outras, no
sentido de que o produto fitofarmacéutico importado «[foi] fabricado pela mesma empresa ou por
uma empresa associada, ou sob licenga, de acordo com a mesma férmula».' Decorre, no entanto, da
mesma jurisprudéncia assente que estes produtos ndo precisam de ser totalmente idénticos'. Nestas
circunstancias, o Tribunal de Justica considerou que um requisito semelhante, estabelecido na
legislacdo de um Estado-Membro, ndo constituia necessariamente um obstaculo as trocas comerciais
proibido pelo artigo 34.° TFUE".

43. Segundo o Tribunal de Justica, «este requisito relativo a origem comum dos produtos em causa,
por um lado, permite identificar os casos de importagdes paralelas e distingui-los de outras situagdes
préximas nas quais a importacdo de um produto requer uma autorizagdo de colocagdo no mercado e,
por outro, constitui um indicio importante da identidade entre o produto importado e o produto de
referéncia» '*.

44. Parece-me, portanto, que a proveniéncia deste requisito, atualmente previsto formalmente no
artigo 52.°, n.° 3, alinea a), do Regulamento n.° 1107/2009, ndo pode conduzir a uma interpretaciao que
exceda o necessirio para demonstrar a origem comum do produto de referéncia e do produto
fitofarmacéutico, sob pena de entrar em contradicio com um dos objetivos gerais do presente
regulamento, por constituir um obstaculo a livre circulagdo dos produtos em causa.

2. Interpretagdo do artigo 52.°, n.° 3, alinea a), em relacdo ao presente processo

45. Com a sua quinta questdo, o orgdo jurisdicional de reenvio pergunta se um produto
fitofarmacéutico pode deixar de ser considerado idéntico, na acecdo do artigo 52.° do Regulamento
n.’ 1107/2009, se o produto de referéncia (ja) nao for originirio da mesma empresa, e se o conceito
de empresa associada ou sob licenca também pode abranger uma empresa que fabrique o produto
segundo a mesma formulagdo e com o consentimento do titular da autorizagéo.

13 V. artigo 1.°, n.° 3, do Regulamento n.” 1107/2009.

14 V., neste sentido, Acérdios de 11 de marco de 1999, British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, n.* 33 e 40); de
21 de fevereiro de 2008, Comissdo/Franca (C-201/06, EU:C:2008:104, n.* 39 e 43); e de 6 de novembro de 2014, Mac (C-108/13,
EU:C:2014:2346, n.° 24).

15 V., neste sentido, acérddos citados na nota anterior.

16 V., neste sentido, Acérdaos de 11 de marco de 1999, British Agrochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, n.* 33 e 40)
e 21 de fevereiro de 2008, Comissdo/Frang¢a (C-201/06, EU:C:2008:104, n.° 39).

17 V., neste sentido, Acérdao de 21 de fevereiro de 2008, Comissdo/Franga (C-201/06, EU:C:2008:104, n.° 42).
18 Acérdao de 21 de fevereiro de 2008, Comissdo/Franca (C-201/06, EU:C:2008:104, n.° 43).
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46. Resulta da redacgao do artigo 52.°, n.° 3, alinea a), do Regulamento n.® 1107/2009 que dois produtos
podem ser idénticos mesmo ndo sendo origindrios da mesma empresa, uma vez que esta disposicdao
contempla expressamente duas outras possibilidades, sendo certo que sé quando estes produtos
«foram fabricados em paralelo, por duas empresas concorrentes, [é que] deve considerar-se, a priori,
que o produto de importacdo ¢ distinto do produto de referéncia» *’.

47. Na minha opinido, os termos «sob licenca, de acordo com o mesmo processo de fabrico»
enunciadas no artigo 52.°, n.° 3, alinea a), do Regulamento n.° 1107/2009 também podem ser
interpretadas, sem gratuidade indevida, como incluindo as circunstincias em que os produtos
fitofarmacéuticos sdo fabricados utilizando o mesmo processo de fabrico por uma entidade diferente
com o consentimento do titular da autorizacdo, mesmo que tal acordo ndo seja assim em
conformidade com um acordo formal de licenciamento negociado entre as partes. E verdade, no
entanto, como a Comissdo observou na audiéncia de 13 de maio de 2019, que deve haver algum grau
de estabilidade nas relacbes entre as partes. Uma transacio isolada ou puramente efémera
provavelmente ndo bastaria para este efeito.

48. Nestas circunstancias e a luz das consideragoes precedentes, entendo que, se o produto de
referéncia — ou seja, o produto no seu todo — for fabricado por uma empresa que utiliza o mesmo
processo de fabrico que o produto fitofarmacéutico importado, com o consentimento do fabricante
desse produto, ambos os produtos devem ser considerados como tendo a mesma origem, na ace¢do do
artigo 52.° n.° 3, alinea a), do Regulamento n.” 1107/20009.

49. Do mesmo modo, a simples alteracdo do local de producdo do produto de referéncia ou uma
alteracdo da sua denominacdo ou uma ligeira alteracdo na sua composicdo, sem quaisquer
consequéncias significativas em relacdo aos seus efeitos, é irrelevante caso o produto no seu todo
continuar a ser fabricado com o consentimento do fabricante do produto fitofarmacéutico importado.

50. Qualquer outra interpretagio do artigo 52.°, n.° 3, alinea a), do Regulamento n.° 1107/2009
excederia, na minha opinido, o necessario para garantir a origem comum dos dois produtos — que ¢é
o objetivo concreto desta disposicio — e, ao fazé-lo, seria contrdria aos objetivos gerais do
Regulamento n.” 1107/2009, que sdo a protecdo da saude e do ambiente, mas também a livre
circulagdo de produtos.

51. Em contrapartida, se o processo de fabrico tiver sofrido alteracdes substanciais ou mesmo ligeiras
— tendo, contudo, estas alteragdes consequéncias significativas em relacdo aos efeitos do produto —
ou se [0 processo de fabrico] deixar de ser utilizado com o consentimento do fabricante do produto
fitofarmacéutico importado, os produtos deverdo ser considerados distintos. Com efeito, neste caso, os
produtos devem ser considerados como jia ndo tendo uma origem comum, mas sim como fabricados
em paralelo por duas empresas concorrentes.

3. Conclusoes quanto das quinta, sexta e sétima questoes

52. Por conseguinte, a luz das consideragoes precedentes, entendo que, se o produto de referéncia —
ou seja, o produto no seu todo — for fabricado por uma empresa que utiliza 0 mesmo processo de
fabrico do produto fitofarmacéutico importado, com o consentimento do fabricante desse produto
como parte de uma relacdo comercial estivel, ambos os produtos devem ser considerados como tendo
a mesma origem, na acecdo do artigo 52.°, n.° 3, alinea a), do Regulamento n.° 1107/2009. A este
respeito, a simples alteracdo do local de producdo do produto de referéncia ou uma alteracdo da sua
denominacdo ou uma ligeira alteragdo na sua composicdo, sem consequéncias significativas em relacdo
aos seus efeitos, é irrelevante caso o produto no seu todo continue a ser fabricado com o
consentimento do fabricante do produto fitofarmacéutico importado.

19 Acérdéao de 21 de fevereiro de 2008, Comissdo/Franca (C-201/06, EU:C:2008:104, n.° 43).
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C. Quanto a oitava questdo

53. Com a sua oitava questdo, o drgao jurisdicional de reenvio pergunta ao Tribunal de Justica a quem
e em que medida incumbe o 6nus da prova de que estio cumpridos os requisitos previstos no
artigo 52.°, n.° 3, do Regulamento n.” 1107/2009 se os titulares de autorizagdo do produto objeto de
comércio paralelo e do produto de referéncia tiverem opinides diferentes a esse respeito.

54. Tendo chegado a conclusdo de que é necessdario adotar uma nova decisio quando o proéprio
produto de referéncia é objeto de um novo registo, decorre do artigo 52.°, n.° 2, deste regulamento
que cabe ao titular da autorizacdo para produtos objeto de comércio paralelo elaborar um novo
«pedido completo» (por iniciativa prépria ou a pedido da autoridade competente)®, a fim de
demonstrar que os produtos em causa continuam a ser idénticos.

55. A este respeito, o artigo 52.°, n.” 4, do Regulamento n.” 1107/2009 enumera os elementos que o
pedido de autorizacio de comércio paralelo deve incluir. Além disso, em conformidade com o
artigo 52.° n.° 2, do mesmo regulamento, a autoridade competente pode solicitar ao Estado-Membro
de origem do produto importado as informagdes necessdrias para avaliar se os produtos sao idénticos.

56. De resto, na falta de regras, estabelecidas pelo direito da Unido, sobre as modalidades processuais
relativas ao 6nus da prova na andlise de um pedido de autorizacdo de comércio paralelo, cabe,
segundo jurisprudéncia constante, a ordem juridica interna de cada Estado-Membro regular essas
modalidades, ao abrigo do principio da autonomia processual, desde que tais modalidades ndo sejam
menos favoraveis do que as que regulam situacdes andlogas de natureza interna (principio da
equivaléncia) e que ndo tornem praticamente impossivel ou excessivamente dificil o exercicio dos
direitos conferidos pela ordem juridica da Unido (principio da efetividade)*.

57. No que respeita ao principio da efetividade, se o titular da autorizagdo do produto de referéncia
contestar o pedido do titular da autorizacio de comércio paralelo ou a decisdo da autoridade
competente, ¢ da sua responsabilidade fundamentar essas alegacdes. Caso assim ndo fosse, tal
significaria que o requerente de uma autorizacdo de comércio paralelo poderia eventualmente ser
obrigado a fornecer provas relativas a elementos que o seu produto ndo contém por referéncia ao
produto de referéncia. Nestas circunstancias, o exercicio do direito de obter uma autorizacdo de
comércio paralelo conferida pelo direito da Unido tornar-se-ia, por conseguinte, excessivamente dificil
e, talvez, mesmo impossivel.

58. A este respeito, recorde-se que a autoridade competente do Estado-Membro de importacido deve
dispor de meios legislativos e administrativos capazes de obrigar o fabricante, o seu representante
autorizado ou o detentor de licenca da especialidade farmacéutica que beneficia ja de uma autorizagao
de colocagdo no mercado a fornecer as informagdes de que dispde e que ela considere necessarias*.

59. Por conseguinte, cabe ao requerente da autorizacdo de comércio paralelo prestar as informagoes
referidas no artigo 52.°, n.° 4, do Regulamento n.° 1107/2009, a fim de demonstrar que o produto
fitofarmacéutico preenche os requisitos estabelecidos no artigo 52.°5 n° 3, do Regulamento
n.” 1107/20009. Isto, evidentemente, ndo prejudica a possibilidade de a autoridade competente recolher
junto do Estado-Membro de origem as informagdes necessdrias para avaliar a natureza idéntica dos
produtos em causa e de verificar se esses requisitos estdo reunidos. Por outro lado, no caso de uma
eventual reclamacdo ou recurso contra a decisdo de emissido de uma autorizagdo de comércio paralelo,
cabe ao titular da autorizacdo do produto de referéncia fundamentar a razdo pela qual as suas objecoes
merecem acolhimento, em conformidade com o principio de autonomia processual.

20 V. desenvolvimentos supra relativos as quatro primeiras questoes.
21 V., neste sentido, Acérdao de 22 de fevereiro de 2018, INEOS Koln (C-572/16, EU:C:2018:100, n.° 42).
22 V., neste sentido, Acérdaos de 11 de margo de 1999, British Agroquochemicals Association (C-100/96, EU:C:1999:129, n.° 34).
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VI. Conclusiao

60. Por conseguinte, proponho que o Tribunal de Justica responda as questdes submetidas pelo
College van Beroep voor het Bedrijfsleven (Tribunal de Recurso do Contencioso Administrativo em
matéria econémica, Paises Baixos) da seguinte forma:

1)

2)

3)

14

A alteracdo do prazo de validade de uma autorizacdo de comércio paralelo concedida com base no
artigo 52.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
21 de outubro de 2009, relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que
revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho ndo resulta automaticamente de uma
decisdao de novo registo do produto de referéncia. Pelo contrério, tal prorrogacdo deve ser objeto
de uma decisdo da autoridade competente na sequéncia de um procedimento no ambito do qual
essa autoridade verifica se o produto para o qual foi concedida uma autorizacio de comércio
paralelo se mantém idéntico ao produto de referéncia, em conformidade com os requisitos
impostos pelo artigo 52.°, n.” 3, do Regulamento n.” 1107/2009. Esta decisao pode ser adotada por
iniciativa da autoridade competente ou a pedido do titular da autorizacdo de comércio paralelo.

Se o produto de referéncia — ou seja, o produto no seu todo — for fabricado por uma empresa que
utiliza 0 mesmo processo de fabrico do produto fitofarmacéutico importado, com o consentimento
do fabricante desse produto como parte de uma relacio comercial estdvel, ambos os produtos
devem ser considerados como tendo a mesma origem, na acecdo do artigo 52.°, n.° 3, alinea a), do
Regulamento n.” 1107/2009. A este respeito, a simples alteracdo do local de produgdo do produto
de referéncia ou uma alteracdo da sua denominacdo ou uma ligeira alteracdo na sua composicao,
sem consequéncias significativas em relacdo aos seus efeitos, é irrelevante caso o produto no seu
todo continue a ser fabricado com o consentimento do fabricante do produto fitofarmacéutico
importado.

Cabe ao requerente da autorizacdo de comércio paralelo prestar as informagoes referidas no
artigo 52.°5 n.° 4, do Regulamento n.° 1107/2009, a fim de demonstrar que o produto
fitofarmacéutico preenche os requisitos estabelecidos no artigo 52.°, n.° 3, do Regulamento
n.° 1107/2009, sem prejuizo da possibilidade de a autoridade competente recolher junto do
Estado-Membro de origem as informagdes necessarias para avaliar a natureza idéntica dos
produtos em causa e de verificar se esses requisitos estdo reunidos. Por outro lado, no caso de
uma eventual reclamacdo ou recurso contra a decisio de emissdo de uma autorizacdo de comércio
paralelo, cabe ao titular da autorizacdo do produto de referéncia fundamentar a razio pela qual as
suas objecoes merecem acolhimento, em conformidade com o principio de autonomia processual.

ECLIL:EU:C:2019:549



	Conclusões do advogado‑geral
	I. Introdução
	II. Quadro jurídico
	III. Factos do litígio no processo principal
	IV. Pedido de decisão prejudicial e tramitação processual no Tribunal de Justiça
	V. Análise
	A. Quanto às primeiras quatro questões
	1. Observações preliminares sobre a necessidade de responder à luz das disposições do Regulamento n.o 1107/2009
	2. Necessidade de adotar uma nova decisão e efetuar um controlo sobre os requisitos estabelecidos no artigo 52.o, n.o 3, do Regulamento n.o 1107/2009
	3. Conclusões quanto às primeiras quatro questões

	B. Quanto à quinta, sexta e sétima questões
	1. A génese do artigo 52.o, n.o 3, alínea a), do Regulamento n.o 1107/2009
	2. Interpretação do artigo 52.o, n.o 3, alínea a), em relação ao presente processo
	3. Conclusões quanto às quinta, sexta e sétima questões

	C. Quanto à oitava questão

	VI. Conclusão


