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2) Caso a resposta a primeira questdo seja que o Estado-Membro em causa ndo possui margem de apreciacio ou possui
uma margem de apreciagdo limitada, de que modo pode ser exercido o direito a agdo previsto no artigo 47.° da Carta? O
mérito da avaliacdo do Estado-Membro relator zonal pode ser questionado na integra perante o 6rgdo jurisdicional
nacional do Estado-Membro em causa?

3) Se o Estado-Membro em causa ou o 6rgdo jurisdicional desse Estado-Membro chegarem a conclusdo de que a avaliacio
do Estado-Membro relator zonal se baseia em fundamentos insuficientes, estd o Estado-Membro em causa obrigado a
exigir que o Estado-Membro relator zonal adote uma avaliagdo suficientemente fundamentada?

4) Pode o Estado-Membro relator zonal limitar-se a uma avaliacdo baseada apenas em documentos de orientagio, mesmo
que os conhecimentos cientificos e técnicos ai incluidos ja ndo estejam totalmente atualizados?

5) Em caso de resposta negativa a questdo anterior, pode o Estado-Membro de avaliagio zonal limitar-se a ter
complementarmente em conta os conhecimentos cientificos e técnicos incluidos em orientagdes ja elaboradas, mas
ainda ndo adotadas, ou deve o Estado-Membro de avaliacio zonal ter em conta todos os conhecimentos cientificos e
técnicos disponiveis, mesmo que ndo estejam incluidos nas orientacdes?

(")  Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagio dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO 2009, L 309, p. 1).
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Questdes prejudiciais

1) Resulta do artigo 2.° do Regulamento n.° 2018/605 (') que a autoridade competente deve igualmente aplicar os novos
critérios para a determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino no processo de avaliacdo e de
decisdo dos pedidos de autorizacdo pendentes em 10 de novembro de 2018, tendo também em conta o artigo 29.°,
n.° 1, proémio e alinea e), em conjugagdo com o artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento n.° 1107/2009 (3?

2) Em caso de resposta negativa a primeira questdo, incumbe a autoridade competente ter em conta o processo de avaliacdo
e de decisdo dos pedidos de autorizagdo enquanto aguarda as conclusdes da Comissdo Europeia sobre as consequéncias
do Regulamento n.° 2018605 para todos os processos pendentes no dmbito do Regulamento n.° 1107/2009, tendo em
conta o considerando 8 do preambulo do Regulamento n.° 2018/605?
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3) Em caso de resposta negativa a segunda questdo, pode a autoridade competente limitar-se a efetuar uma avaliagdo com
base unicamente nos dados conhecidos no momento do pedido, mesmo que os conhecimentos cientificos e técnicos af
incluidos no momento da adogdo da decisdo recorrida jd ndo estejam atualizados?

(")  Regulamento (UE) 2018/605 da Comissdo, de 19 de abril de 2018, que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.° 1107/2009,
estabelecendo critérios cientificos para a determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino (JO 2018, L 101,

p. 33).
(»  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 (JO 2009, L 309, p. 1).
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Questdes prejudiciais

1) Resulta da leitura conjugada do artigo 4.°, n.° 1, segundo pardgrafo, com o ponto 3.6.5. do anexo II do Regulamento
n.° 1107/2009 (') que as eventuais propriedades desreguladoras do sistema endécrino de uma substancia ativa deixaram
de ser incluidas na avaliagdo, a nivel nacional, do pedido de autoriza¢do de um produto fitofarmacéutico?

2) Em caso de resposta afirmativa a primeira questdo, tal significa que os conhecimentos cientificos e técnicos relativos as
propriedades desreguladoras do sistema enddcrino, como, por exemplo, os que estdo na base dos Regulamentos
n.° 2832013 (% e n.> 2018/605 (*), ndo sdo tomados em consideragdo na avaliagdo da autoriza¢do de um produto
fitofarmacéutico? Como se concilia tal conclusio com a exigéncia imposta pelo artigo 29.°, n.° 1, alinea ), do
Regulamento n.° 1107/2009, de que a referida avaliacio deve ser efetuada a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos
atuais?

3) Em caso de resposta afirmativa a primeira questdo, como pode uma organizagio ndo governamental como a recorrente
exercer o direito a agdo, na acegdo do artigo 47.° da Carta, para impugnar judicialmente a aprovagio de uma substancia
ativa?

4) Em caso de resposta negativa a primeira questdo, tal significa que sdo decisivos, no momento da avaliacdo de um pedido
de autorizagdo, os conhecimentos cientificos e técnicos atuais relativos as propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino?

()  Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocacio dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO 2009, L 309, p. 1).

()  Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comissdo, de 1 de marco de 2013, que estabelece os requisitos em matéria de dados aplicéveis as
substancias ativas, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
colocagdo de produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO 2013, L 93, p. 1).

()  Regulamento (UE) 2018/605 da Comissdo, de 19 de abril de 2018, que altera o anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1107/2009,
estabelecendo critérios cientificos para a determinacdo das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino (JO 2018, L 101,

p. 33).
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