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ACORDAO DO TRIBUNAL GERAL (Quarta Seccio)

3 de julho de 2024 *

«Produtos biocidas — Autorizagdo por reconhecimento mituo — Produto biocida Pat’Appat
Souricide Canadien Foudroyant — Decisdao da Comissao sobre as objecdes nao resolvidas —
Artigos 35.°, 36.° e 48.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012 — Revogacdo ou alteracdo das
autorizacoes de introducdo no mercado — Recurso de anulacio — Afetacdo direta —
Afetacdo individual — Admissibilidade — Condigoes de concessdo da autorizacdo — Artigo 19.
°,n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012 — Artigo 19.°, n.° 5, do Regulamento n.° 528/2012 —
Competéncia da Comissdo — Conceito de “autorizacdo nacional” — Conceito de
“Estado-Membro de referéncia” — Erro manifesto de apreciacio — Proporcionalidade»

No processo T-667/22,

SBM Développement SAS, com sede em Ecully (Franga), representada por B. Arash e
H. Lindstrém, advogados,

recorrente,
contra

Comissao Europeia, representada por M. Escobar Gémez e R. Lindenthal, na qualidade de
agentes,

recorrida,
apoiada por:
Republica da Finlandia, representada por H. Leppo e A. Laine, na qualidade de agentes,

interveniente,

O TRIBUNAL GERAL (Quarta Seccio),
composto por: R. da Silva Passos, presidente, S. Gervasoni e 1. Reine (relatora), juizes,
secretario: V. Di Bucci,

vistos os autos,

* Lingua do processo: inglés.

PT
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visto as partes ndo terem requerido a marcacdo de audiéncia no prazo de trés semanas a contar da
notificacdo do encerramento da fase escrita do processo e tendo sido decidido, nos termos do
artigo 106.°, n.° 3, do Regulamento de Processo do Tribunal Geral, julgar o recurso prescindindo
da fase oral do processo,

profere o presente

Acordao

Por meio do seu recurso baseado no artigo 263.° TFUE, a recorrente, SBM Développement SAS,
pede a anulacdo da Decisdo de Execucgao (UE) 2022/1388 da Comissdo, de 23 de junho de 2012,
sobre objecdes ndo resolvidas relativas aos termos e condi¢oes da autorizagao do produto biocida
Pat’Appat Souricide Canadien Foudroyant, comunicadas pela Franca e pela Suécia em
conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho
(JO 2022, L 208, p. 7; a seguir «decisdo impugnada»).

Quadro juridico

O artigo 19.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
22 de maio de 2021, relativo a disponibilizacdao no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas
(JO 2012, L 167, p. 1), estabelece as condicoes de concessdo da autorizacio de um produto
biocida. O n.° 1 deste artigo prevé, nomeadamente, o seguinte:

«Os produtos biocidas que ndo sejam elegiveis para o processo de autorizacdo simplificado, nos
termos do artigo 25.°, s6 podem ser autorizados se estiverem preenchidas as seguintes condicoes:

a) As substancias ativas estdo incluidas no anexo I ou foram aprovadas para o tipo de produto em
causa e estdo preenchidas todas as condicoes especificadas para estas substancias ativas;

b) Foi estabelecido, de acordo com os principios comuns de avaliacido de dossiers de produtos
biocidas definidos no anexo VI, que o produto biocida, quando utilizado de acordo com a
autorizacdo e tendo em conta os fatores referidos no n.° 2 do presente artigo, satisfaz os
seguintes critérios:

[...]

iii) o produto biocida ndo tem, por si s6 nem em consequéncia dos seus residuos, efeitos
inaceitaveis, imediatos ou a prazo [...] na saide dos animais, diretamente ou através da
agua potavel, dos géneros alimenticios, dos alimentos para animais ou do ar, ou através de
quaisquer outros efeitos indiretos,

[...]»

Nos termos do artigo 19.°, n.° 5, do Regulamento n.° 528/2012:

«Ndao obstante o disposto nos n.”* 1 e 4, o produto biocida pode ser autorizado quando as condi¢des
previstas no n.° 1, alinea b), subalineas iii) e iv), ndo estdo totalmente preenchidas, ou pode ser
autorizado para disponibilizacio no mercado para utilizacio pelo publico quando os critérios
referidos no n.° 4, alinea c), estdo preenchidos, se a ndo autorizacio do produto biocida tiver impactos
negativos desproporcionados para a sociedade em comparacdo com os riscos para a saide humana,
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para a saude animal ou para o ambiente decorrentes da sua utilizacdo nas condi¢des estabelecidas na
autorizacao.

A utilizagdo de produtos biocidas autorizados nos termos do presente niimero estd sujeita a medidas
apropriadas de reducgdo dos riscos, a fim de garantir que a exposicdo dos seres humanos e do
ambiente a esses produtos biocidas seja minimizada. A utilizacdo de produtos biocidas autorizados
nos termos do presente artigo é reservada aos Estados-Membros nos quais se verifique a condicdo
referida no primeiro paragrafo.»

O capitulo VII do Regulamento n.° 528/2012 diz respeito aos procedimentos de reconhecimento
mutuo de autorizagdes de produtos biocidas na Unido Europeia. O artigo 32.° deste regulamento
tem a seguinte redacio:

«1. Os pedidos de reconhecimento mutuo de autorizacdes nacionais sdo apresentados nos
termos dos procedimentos estabelecidos no artigo 33.° (reconhecimento mutuo sequencial) e no
artigo 34.° (reconhecimento mutuo paralelo).

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 37.°, todos os Estados-Membros que recebam pedidos de
reconhecimento mutuo de uma autoriza¢do nacional autorizam o produto biocida nos mesmos
termos e nas mesmas condi¢des, nos termos e sem prejuizo dos procedimentos previstos no
presente capitulo.»

Relativamente ao reconhecimento mutuo sequencial, o artigo 33.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 528/2012 prevé, nomeadamente, o seguinte:

«Os requerentes que desejem solicitar o reconhecimento mutuo sequencial, num ou em véarios
Estados-Membros (“Estados-Membros interessados”), da autorizagdo nacional de um produto biocida
ja concedida noutro Estado-Membro nos termos do artigo 17.° (“Estado-Membro de referéncia”),
devem apresentar as autoridades competentes dos Estados-Membros em causa um pedido que inclua
a traducdo, nas linguas oficiais dos Estados-Membros em causa por eles solicitadas, da autorizacdo
nacional concedida pelo Estado-Membro de referéncia.

[...]»
Além disso, nos termos do artigo 35.° do Regulamento n.° 528/2012:

«1. E instituido um grupo de coordenacio encarregado que, com excec¢do dos assuntos referidos
no artigo 37.°, deverd avaliar se um produto biocida que tenha sido objeto de um pedido de
reconhecimento mutuo ao abrigo dos artigos 33.° ou 34.° preenche as condi¢des de concessdo da
autorizacdo estabelecidas no artigo 19.°

[...]

2. Se qualquer dos Estados-Membros interessados considerar que o produto biocida avaliado
pelo Estado-Membro de referéncia ndo preenche as condicdes estabelecidas no artigo 19.°, envia
uma informacdo detalhada dos pontos de desacordo e dos motivos da sua posicio ao
Estado-Membro de referéncia, aos demais Estados-Membros interessados, ao requerente e, se for
caso disso, ao titular da autorizacdo. Os pontos de desacordo sdo comunicados sem demora ao
grupo de coordenagdo.
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3. No ambito do grupo de coordenacdo, os Estados-Membros referidos no n.° 2 do presente
artigo envidam os maiores esfor¢os no sentido de chegarem a acordo quanto as medidas a adotar.
Facultam ao requerente a oportunidade de expor a sua opinido. Se chegarem a acordo no prazo de
60 dias a contar da data de envio da informacao relativa aos pontos de desacordo a que se refere o
n° 2 do presente artigo, o Estado-Membro de referéncia regista esse acordo no Registo de
Produtos Biocidas. Considera-se entdo encerrado o procedimento e o Estado-Membro de
referéncia e os Estados-Membros interessados autorizam os produtos biocidas nos termos do
artigo 33.°, n.° 3, ou 34.°, n.° 6, consoante o caso.»

No caso de os Estados-Membros ndo conseguirem chegar a acordo, o artigo 36.° do Regulamento
n.° 528/2012 prevé um mecanismo de comunicacdo das objegdes ndo resolvidas a Comissdao
Europeia, nos seguintes termos:

«1. Se os Estados-Membros a que se refere o artigo 35.°, n.° 2, ndo conseguirem chegar a acordo
no prazo de 60 dias fixado no artigo 35.°, n.° 3, o Estado-Membro de referéncia informa
imediatamente a Comissdo e fornece-lhe uma informacdo pormenorizada dos pontos de
desacordo sobre as quais os Estados-Membros nao puderam chegar a acordo, bem como dos
respetivos motivos. E enviada cépia dessa informacio aos Estados-Membros interessados, ao
requerente e, se for caso disso, ao titular da autorizacao.

2. A Comissdo pode solicitar a Agéncia [Europeia dos Produtos Quimicos] um parecer sobre
questdes cientificas ou técnicas colocadas pelos Estados-Membros. Se nédo solicitar o parecer da
Agéncia, a Comissdo dd ao requerente e, se for caso disso, ao titular da autorizacido a
oportunidade de apresentar observagoes escritas no prazo de 30 dias.

3. A Comissdo analisa a questdo que lhe foi apresentada e adota, por meio de atos de execucio,
uma decisdo sobre a mesma. Esses atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 82.°, n.° 3.

4. A decisao referida no n.° 3 tem por destinatarios todos os Estados-Membros e é comunicada
para informacéo ao requerente e, se for caso disso, ao titular da autorizacdo. No prazo de 30 dias
a contar da notificacio da decisdo, os Estados-Membros interessados e o Estado-Membro de
referéncia concedem, recusam-se a conceder ou revogam a autorizagdo, ou entdo alteram os
respetivos termos e condi¢des consoante necessario para dar cumprimento a decisdo.»

O artigo 37.° do Regulamento n.° 528/2012 estabelece as condi¢des em que, em derrogagdo do
mecanismo de reconhecimento mutuo previsto no artigo 32.°, n.° 2, deste regulamento, um
Estado-Membro pode indeferir o pedido de autorizacdo ou ajustar os termos e condigdes da
autorizacdo a conceder.

Por outro lado, o capitulo IX do Regulamento n.° 528/2012 contém varias disposi¢oes relativas a

revogacdo, a revisdo e a alteracdo das autorizacdes de produtos biocidas. Em especial, o
artigo 48.° deste regulamento prevé o seguinte:

«1. Sem prejuizo do artigo 23.°, a autoridade competente de um Estado-Membro ou, no caso de
uma autorizacdo da Unido, a Comissao revoga ou altera, a qualquer momento, uma autorizacio

por si concedida se considerar que:

a) As condigdes previstas no artigo 19.° ou, consoante o caso, no artigo 25.° ndo estao verificadas;
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b) A autorizacao foi concedida com base em informacdes falsas ou enganosas; [...]

c) O titular da autorizacdo ndo cumpriu as obrigacdes que lhe incumbl[ia]m nos termos da
autorizacdo ou do presente regulamento.

2. Se tencionar revogar ou alterar uma autorizacdo, a autoridade competente ou, no caso de uma
autorizacdo da Unido, a Comissdo informa do facto o titular da autorizacdo e da-lhe a
oportunidade de apresentar observagoes ou informacdes adicionais num prazo por ela fixado. A
autoridade competente de avaliacdo ou, no caso de uma autorizagdo da Unido, a Comissao, toma
em devida consideracio essas observacoes ao finalizar a sua decisao.

3. Se revogar ou alterar uma autorizacdo ao abrigo do n.° 1, a autoridade competente ou, no caso
de uma autorizacdo da Unido, a Comissdo notifica sem demora o titular da autorizacdo, as
autoridades competentes dos demais Estados-Membros e, se for caso disso, a Comissao.

As autoridades competentes que tenham emitido autorizagdes ao abrigo do procedimento de
reconhecimento mutuo para produtos biocidas cuja autorizagao tenha sido revogada ou alterada
procedem, no prazo de 120 dias a contar da notificacdo, a revogacdo ou alteracdo das
autorizagoes e notificam do facto a Comissao.

Em caso de desacordo entre as autoridades competentes de alguns Estados-Membros em relacéo
as autorizacOes nacionais sujeitas ao reconhecimento mutuo, sdo aplicaveis, com as necessarias
adaptacgoes, os procedimentos previstos nos artigos 35.° e 36.>»

Antecedentes do litigio

A recorrente é titular, em varios Estados-Membros, de uma autorizacao de colocacdo no mercado
de um produto biocida que contém a substancia ativa alfacloralose, registada sob o numero CAS
15879-93-3 para o tipo de produtos 14 (a saber as rodenticidas). Este produto, comercializado sob
diversas denominagdes na Unido, destina-se a ser utilizado no controlo de ratos em espacgos
interiores (a seguir «produto biocida em causa»).

A substancia ativa alfacloralose foi aprovada pela Comissdo e incluida no anexo I da Diretiva
98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocacao
de produtos biocidas no mercado (JO 1998, L 123, p. 1), pela Diretiva 2009/93/CE da Comissao, de
31 de julho de 2009, que altera a Diretiva 98/8 com o objetivo de incluir a substancia ativa
alfacloralose no anexo I da mesma (JO 2009, L 201, p. 46).

Em 17 de junho de 2013, o produto biocida em causa foi aprovado pela autoridade nacional do
Reino Unido em conformidade com o procedimento de autorizacdo nacional previsto pela
Diretiva 98/8. Esta autorizacdo foi mantida na sequéncia da entrada em vigor do Regulamento
n.° 528/2012.

Entre 2014 e 2019, a recorrente pediu o reconhecimento mutuo sequencial, em varios
Estados-Membros, da autorizacdo nacional do produto biocida em causa ja concedida no Reino
Unido, ao abrigo do artigo 33.° do Regulamento n.° 528/2012. Em 21 de outubro de 2015 e em
26 de fevereiro de 2019, respetivamente, a Reptblica Francesa e o Reino da Suécia autorizaram o
produto biocida em causa, denominado «Pat’Appat Souricide canadien Foudroyant» em Franca e
«Rodicum Express» na Suécia.
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Em 9 de dezembro de 2019 e 17 de dezembro de 2019, respetivamente, a Reptblica Francesa e o
Reino da Suécia alteraram a autorizagdo nacional do produto biocida em causa com base no

artigo 48.° do Regulamento n.° 528/2012, em reacdo a comunicacdo de varios casos de
envenenamento primdrio envolvendo caes e de envenenamento secundario envolvendo gatos.

A Reptblica Francesa exigiu, assim, a rotulagem adicional do produto biocida em causa que
sublinhava claramente o risco para os seres humanos e os organismos nao visados, e que indicava
de forma bastante legivel na embalagem a obrigacao de utilizar o produto biocida em causa apenas
em caixas de isco.

O Reino da Suécia restringiu a utilizacdo do produto biocida em causa a profissionais formados.
Acrescentou também duas condigdes, a saber, que o produto biocida em causa ndo devia ser
utilizado em ambientes onde se previsse a presenca de gatos, e que os ratos mortos deviam ser
recolhidos apés a utilizacdo do produto biocida. A recorrente interpds recurso dessas alteragoes
nos dérgdos jurisdicionais nacionais suecos, que o julgaram improcedente.

Em 24 de dezembro de 2019, em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 528/2012, foi apresentado um pedido de renovacdo da aprovacdo da substancia ativa
alfacloralose. Em 15 de outubro de 2020, a autoridade competente de avaliacio da Polénia
informou a Comissao da sua decisdo, nos termos do artigo 14.0, n.° 1, do referido regulamento,
de que é necessaria uma avaliacdo completa do pedido de renovacao.

Em 15 de abril de 2020, em aplicacdo do artigo 48.°, n.° 3, do Regulamento n.° 528/2012, o Reino da
Dinamarca e a Republica Federal da Alemanha comunicaram, ao grupo de coordenacéo instituido
nos termos do artigo 35.° deste regulamento, objecdes as alteracdes da autorizacdo do produto
biocida introduzidas pela Reptblica Francesa e pelo Reino da Suécia.

Uma vez que néo foi alcangado um acordo no grupo de coordenacdo, o Reino da Suécia, em
7 de agosto de 2020, e a Republica da Franga, em 21 de outubro de 2020, comunicaram as
objecdes ndo resolvidas a Comissdo, nos termos do artigo 36., n.° 1, do Regulamento
n.° 528/2012, e enviaram-lhe uma exposicdo pormenorizada das questdes sobre as quais os
Estados-Membros ndo conseguiram chegar a acordo, bem como os motivos do desacordo.

Em 8 de dezembro de 2021, na sequéncia da receciao de um parecer da Ruokavirasto (Autoridade
Alimentar, Finlandia) e da Finlands Veterinarforbund (Associacdo Veterindria, Finlandia) sobre os
efeitos dos produtos que contém alfacloralose nos animais de companhia, a Reptblica da
Finlandia também alterou as autoriza¢des dos produtos rodenticidas que contém alfacloralose, a
fim de os restringir a uma utilizacdo profissional.

Em 23 de junho de 2022, a Comissdo adotou a decisdo impugnada com base no artigo 36.°, n.° 3, do
Regulamento n.° 528/2012. Nos termos desta decisdo, apds ter examinado atentamente as
informacoes apresentadas pelos Estados-Membros e pela recorrente, a Comissao considerou que
o produto biocida em causa ndo satisfazia plenamente as condi¢des estabelecidas no artigo 19.°,
n.° 1, alinea b), subalinea iii), do Regulamento n.° 528/2012.

Por conseguinte, a Comissdo considerou que, em conformidade com o artigo 19.°, n.° 5, do
Regulamento n.° 528/2012, o produto biocida s6 podia ser autorizado nos Estados-Membros que
considerem que a sua ndo autorizagido resultaria em impactos negativos desproporcionados para a
sociedade em comparacdo com os riscos para a saide humana, a saide animal ou o ambiente
decorrentes da utilizacdo do produto biocida nas condi¢oes estabelecidas na autorizacdo. Além
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disso, a Comissdo considerou que, no caso de uma autorizacao, a utilizacdao do produto biocida em
causa devia estar sujeita a medidas apropriadas de redugdo dos riscos, a fim de garantir que a
exposicao dos animais e do ambiente a esse produto biocida era minimizada.

Pedidos das partes

A recorrente conclui pedindo que o Tribunal Geral se digne:

— anular a decisdo impugnada;

— condenar a Comissdo nas despesas.

A Comissdo, apoiada pela Republica da Finlandia, conclui pedindo que o Tribunal Geral se digne:
— julgar o recurso inadmissivel;

— em qualquer caso, negar provimento ao recurso;

— condenar a recorrente nas despesas.

Questao de direito

Quanto a admissibilidade do recurso

Sem suscitar formalmente a excecdo de inadmissibilidade, a Comissao, apoiada pela Reptblica da
Finlandia, alega que o recurso é inadmissivel pelo facto de a recorrente ndo preencher nenhum dos
requisitos do artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE.

Primeiro, a recorrente ndo é a destinatdria da decisdo impugnada. Segundo, esta decisdo ndo
constitui um ato regulamentar que ndo necessita de medidas de execugdo, uma vez que os
Estados-Membros sdo levados a tomar uma decisdo de anulacdo ou alteracdo das autorizagdes
existentes. Terceiro, a decisdo impugnada ndo diz diretamente respeito a recorrente, uma vez
que, mesmo que esta decisdo tenha efeitos juridicos vinculativos, necessita de medidas de
execucdo e deixa um amplo poder de apreciacio aos Estados-Membros. Com efeito, os
Estados-Membros podem optar por manter ou ndo a autorizacdo do produto biocida em causa,
com base nas suas proprias apreciacoes discricionarias da proporcionalidade. Podem autorizar o
produto em condicdes que respeitem as disposicdoes do artigo 19.°, n.° 5, do Regulamento
n.° 528/2012, conservando simultaneamente um amplo poder de apreciacdao quanto a adogdo das
medidas de reducio dos riscos que considerem mais adaptadas.

Além disso, ndo decorre do artigo 36.°, n° 4, do Regulamento n.° 528/2012 que os
Estados-Membros devam automaticamente anular as autorizacées concedidas. Pelo contrario, a
decisdo impugnada ndo prescreve resultados. Também ndo exclui a comercializacio e a
utilizacdo do produto biocida em causa ao abrigo do artigo 17.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 528/2012, uma vez que os Estados-Membros dispdoem de um prazo de 30 dias para dar

cumprimento a decisdo impugnada e proceder a revisio da autorizacdo em causa, em
conformidade com o artigo 36.°, n.° 4, do referido regulamento.
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A recorrente contesta os argumentos da Comissdo e da Republica da Finlandia.

H4 que recordar que, nos termos do artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE, qualquer pessoa
singular ou coletiva pode interpor, nas condigdes previstas nos primeiro e segundo paragrafos do
referido artigo, recursos contra os atos de que seja destinatdria ou que lhe digam direta e
individualmente respeito, bem como contra os atos regulamentares que lhe digam diretamente
respeito e ndo necessitem de medidas de execucao.

No caso em apreco, em primeiro lugar, as partes ndo contestam que a decisdo impugnada é
dirigida unicamente aos Estados-Membros. Por conseguinte, a recorrente nao é sua destinatdria.

Em segundo lugar, hd que recordar que a admissibilidade de um recurso interposto por uma
pessoa singular ou coletiva de um ato do qual ndo é destinataria, ao abrigo do artigo 263.°, quarto
paragrafo, TFUE, estd sujeita a condigado de lhe ser reconhecida legitimidade, legitimidade esta que
se verifica em duas situagdes. Por um lado, esse recurso pode ser interposto na condicdo de esse
ato lhe dizer direta e individualmente respeito. Por outro, essa pessoa pode interpor recurso de
um ato regulamentar que ndo necessite de medidas de execugdo, se o mesmo lhe disser
diretamente respeito (Acérdao de 17 de setembro de 2015, Mory e o./Comissdo, C-33/14 P,
EU:C:2015:609, n.>* 59 e 91).

Segundo a jurisprudéncia, o pressuposto de a decisdo objeto do recurso dizer diretamente respeito
a uma pessoa singular ou coletiva, conforme previsto no artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE,
exige o preenchimento cumulativo de dois critérios, a saber, o de a medida impugnada, por um
lado, produzir diretamente efeitos na situacdo juridica do particular e, por outro, ndo deixar
nenhum poder de apreciacdo aos destinatarios encarregados da sua execucao, tendo esta carater
puramente automatico e decorrendo apenas da regulamentacdo da Unido, sem aplicacdo de
outras regras intermédias (Acérddo de 5 de maio de 1998, Dreyfus/Comissio, C-386/96 P,
EU:C:1998:193, n.° 43; v., igualmente, Acérddo de 17 de maio de 2018, Bayer CropScience
e 0./Comissdo, T-429/13 e T-451/13, EU:T:2018:280, n.° 57 e jurisprudéncia referida).

Além disso, uma vez que o requisito segundo o qual o ato impugnado deve dizer diretamente
respeito ao recorrente que figura, em termos idénticos, tanto na segunda parte do quarto
paragrafo do artigo 263.° TFUE como na terceira parte dessa disposi¢do, deve revestir o mesmo
significado em cada uma dessas partes dessa disposicao. Com efeito, a apreciacdo deste requisito
de natureza objetiva ndo pode variar em funcao das diferentes partes desta disposicao (Acérdao de
12 de julho de 2022, Nord Stream 2/Parlamento e Conselho, C-348/20 P, EU:C:2022:548, n.° 73).

Por Conseguinte, qualquer ato, seja de natureza regulamentar ou de outra natureza, pode, em
principio, dizer diretamente respeito a um particular e produzir assim diretamente efeitos na sua
situacdo juridica, independentemente do facto de saber se necessita de medidas de execucdo.
Assim, no caso de o ato impugnado produzir esses efeitos, a circunstancia de as medidas de
execucdo terem sido adotadas ou deverem ainda sé-lo ndo é, enquanto tal, pertinente, uma vez
que estas ndo pdem em causa o carater direto do vinculo existente entre o ato impugnado e esses
efeitos, na condicdo de esse ato ndo deixar aos Estados-Membros nenhum poder de apreciagao
quanto a imposicao dos referidos efeitos a esse (v., neste sentido, Acérdao de 12 de julho de 2022,
Nord Stream 2/Parlamento e Conselho, C-348/20 P, EU:C:2022:548, n.° 74).

No caso em apreco, segundo o artigo 1.° da decisdo impugnada, o produto biocida em causa ndo

satisfaz plenamente as condi¢oes estabelecidas no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), subalinea iii), do
Regulamento n.° 528/2012. Em aplicacdo do artigo 19.°, n.° 5, deste regulamento, a decisdo
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impugnada prevé assim, por um lado, que esse produto s6 pode ser autorizado nos
Estados-Membros que considerem que a sua ndo autorizagdo teria impactos negativos
desproporcionados para a sociedade em comparagido com os riscos para a saidde humana, para a
saude animal ou para o ambiente decorrentes da sua utilizacdo nas condicoes estabelecidas na
autorizacdo, e, por outro, que a utilizacdo desse produto biocida estd sujeita a medidas
apropriadas de reducdo dos riscos, adotadas em cada Estado-Membro com base nas
circunstincias especificas e nas provas disponiveis da ocorréncia de incidentes de
envenenamento secundario no respetivo Estado-Membro.

A este respeito, antes de mais, ha que constatar que as autorizagdes do produto biocida em causa
concedidas antes da adogdo da decisdao impugnada assentavam na constatacdo de que este produto
biocida respeitava as condi¢des previstas no artigo 19.°, n.”* 1 a 4, do Regulamento n.° 528/2012. Foi
com este fundamento que a recorrente apresentou os seus pedidos de reconhecimento mutuo
sequencial nos Estados-Membros em causa, na acecdo do artigo 33.° do referido regulamento, e
que as autorizagoes do referido produto biocida foram concedidas por esses Estados. Ora, a
decisdo impugnada infirma esta constatacdo, uma vez que afirma agora que este produto biocida
nido satisfaz plenamente as condig¢oes estabelecidas no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), iii), do
Regulamento n.° 528/2012.

Além disso, resulta do artigo 36.°, n.° 4, do Regulamento n.° 528/2012, aplicdvel, com as necessarias
adaptacoes, ao presente processo, que, no prazo de 30 dias a contar da notificacdo da decisao da
Comissdo, como a decisdo impugnada, os Estados-Membros estdo obrigados adaptar sua
autorizacdo para dar cumprimento a essa decisdo. Assim, a decisdo impugnada impde a todos os
Estados-Membros que concederam uma autorizacdo para o produto biocida em causa que
revejam essa autorizagdo. A este respeito, em conformidade com o artigo 19.° n. 5, do
Regulamento n.° 528/2012, incumbe-lhes verificar se a ndo autorizacdo do referido produto
biocida teria impactos negativos desproporcionadas para a sociedade em comparagdo com os
riscos que a sua utilizacdo representa, nomeadamente, para a saide animal.

Por outro lado, antes da adogdo da decisio impugnada, nos termos do artigo 32.°, n.° 2, do
Regulamento n.° 528/2012, todos os Estados-Membros que tivessem recebido um pedido de
reconhecimento mutuo da autorizacdo nacional do produto biocida em causa da recorrente
estavam, em principio, obrigados a autorizar esse produto nos mesmos termos e nas mesmas
condicoes.

Ora, o artigo 1.° da decisdo impugnada altera o regime do reconhecimento mutuo aplicavel até
entdo ao produto biocida em causa, tal como instituido pelo artigo 32.° do Regulamento
n.° 528/2012, uma vez que obriga cada Estado-Membro a rever a autorizacdo concedida
procedendo a uma ponderagdo entre, por um lado, os impactos negativos desproporcionados
para a sociedade de uma eventual ndo autorizagdo e, por outro, os riscos que a utilizacdo do
produto representa. Tal ponderacdo, que é prépria de cada Estado-Membro, pode leva-los a
revogar a autorizacdo do referido produto biocida, mesmo quando outros Estados-Membros
decidam manter essa autorizacdo mediante, se for caso disso, certas condic¢des.

A decisdo impugnada poe, portanto, em causa as autorizagdes concedidas pelos Estados-Membros
para o produto biocida em causa. Ao aplicar o artigo 19.°, n.° 5, do Regulamento n.c 528/2012,
altera os critérios a que essas autorizagdes estdo subordinadas, bem como o regime aplicavel ao
reconhecimento mutuo desse produto. Por conseguinte, esta decisdo produz diretamente efeitos
na situacdo juridica da recorrente, na acecdo da jurisprudéncia recordada no n.° 32, supra.
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Quanto a questdo de saber se a decisdo impugnada deixa um poder de apreciacdo aos destinatarios
encarregados da sua execugdo, ha que observar que, com efeito, os Estados-Membros gozam de
uma margem de apreciacdo no ambito da ponderacédo entre, por um lado, os impactos negativos
desproporcionados para a sociedade de uma eventual ndo autorizacdo do produto biocida e, por
outro, os riscos que a utilizacdo desse produto representa, em conformidade com o artigo 19.°,
n.° 5, do Regulamento n.° 528/2012.

Todavia, a decisao impugnada tem por efeito submeter automaticamente o produto biocida em
causa ao procedimento de avaliacdo comparativa, previsto no artigo 19.°, n.° 5, do Regulamento
n.° 528/2012, que deve ser efetuado para todas as autorizagdes, existentes ou futuras, desse
produto. Os Estados-Membros sdo, portanto, obrigados a realizar a referida avaliacdo
comparativa quando da revisdo das autorizagdes existentes, bem como dos eventuais pedidos de
autorizagdes futuras, sem gozarem de qualquer margem de apreciacdo a este respeito (v., por
analogia, Acérdao de 19 de dezembro de 2019, Probelte/Comissao, T-67/18, EU:T:2019:873,
n.°57).

Além disso, o que importa no ambito do exame relativo a afetacdo direta da recorrente pela
decisdao impugnada é que esta prevé agora a aplicacdo do artigo 19.°, n.° 5, do Regulamento
n.° 528/2012, o que altera automaticamente o regime juridico aplicivel em matéria de
reconhecimento mutuo das autorizagdes do produto biocida em causa (v., por analogia, Acérdao
de 19 de dezembro de 2019, Probelte/Comissado, T-67/18, EU:T:2019:873, n.° 59).

Por estes motivos, ha que considerar que a decisdo impugnada produz diretamente efeitos na
situacdo juridica da recorrente, enquanto titular das autorizacdes nacionais do produto biocida
em causa, e ndo deixa nenhum poder de apreciacdo aos Estados-Membros encarregados da sua
execucdo, uma vez que estes estdo obrigados a efetuar uma revisdo das autorizagoes existentes e a
aplicar o requisito suplementar previsto no artigo 19.°, n.° 5, do Regulamento n.° 528/2012, relativo
a ponderacédo recordada no n.° 39, supra. Por conseguinte, a decisdo impugnada diz diretamente
respeito a recorrente.

Uma vez que a decisdo impugnada diz diretamente respeito a recorrente, daqui resulta que, para
lhe ser reconhecida legitimidade para agir na acecao do artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE, esta
decisdo deve ainda dizer-lhe individualmente respeito.

A esse respeito, hda que lembrar que alguém que néo seja destinatario de um ato s6 pode alegar que
este lhe diz individualmente respeito, na acecdo do artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE, se esse
ato o lesar em razdo de determinadas qualidades que lhes sdo especificas ou de uma situacao de
facto que o caracterize face a qualquer outra pessoa e, por isso, o individualiza de modo anélogo
ao do destinatario (Acérdao de 15 de julho de 1963, Plaumann/Comissdo, 25/62, EU:C:1963:17,
p. 223; v., igualmente, Ac6rddo de 13 de marco de 2018, European Union Copper Task
Force/Comissdo, C-384/16 P, EU:C:2018:176, n.° 93 e jurisprudéncia referida).

No caso em apreco, por um lado, a decisao impugnada tem por objeto as condi¢des da autorizagéo
do produto biocida em causa de que a recorrente € titular em varios Estados-Membros. A este
titulo, a recorrente é referida pelo nome no considerando 1 da decisdo impugnada, enquanto
atual titular da autorizacdo do referido produto biocida.

Por outro lado, o recurso ao grupo de coordenacdo instituido em aplicacao do artigo 35.°, n.° 1, do

Regulamento n.° 528/2012 decorre das decisoes adotadas pelas autoridades francesa e sueca de
alterar as condicoes de autorizacdo do produto biocida em causa, como resulta expressamente dos
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considerandos 4 e 5 da decisdo impugnada. A este titulo, a recorrente participou no procedimento
de conciliacdo no grupo de coordenacdo, previsto no artigo 35.° do Regulamento n.° 528/2012,
como resulta do considerando 16 da decisdo impugnada. Forneceu também informacgdes que
foram tidas em conta pela Comissdo para efeitos da adogdo dessa decisdo, como resulta do seu
considerando 16.

Por estes motivos, ha que concluir que a decisdo impugnada afeta a recorrente devido a
determinadas qualidades que lhe sdo especificas e a uma situacdo de facto que a caracteriza face a
qualquer outra pessoa, de modo que a decisdo impugnada também diz individualmente respeito a
recorrente.

Por conseguinte, contrariamente ao que alega a Comissao, a recorrente tem legitimidade para
pedir a anulacdo da decisdo impugnada, uma vez que esta lhe diz direta e individualmente
respeito, na acecao do artigo 263.°, quarto paragrafo, segundo periodo, TFUE.

Quanto aos argumentos da recorrente baseados na falta de comunicacgéo, pela Comissao, de certas
informacdes e na falta de acesso aos documentos que contém os dados que esta alegadamente
analisou para chegar a conclusiao que figura na decisao impugnada, hd que examind-los no
ambito da andlise do quarto fundamento infra.

Quanto ao mérito

Em apoio do seu recurso, a recorrente invoca, no essencial, quatro fundamentos relativos, o
primeiro, a violacao do artigo 32.°, n.° 2, e do artigo 48.°, n.” 1 e 3, do Regulamento n.° 528/2012, o
segundo, a violacdo do artigo 48.°, n.° 3, terceiro paragrafo, do Regulamento n.° 528/2012, a vicios
processuais essenciais resultantes da violacdo dos artigos 35.° e 36.° deste regulamento e a um
exceder das competéncias da Comissdo, o terceiro, a violacdo do artigo 51.° do Regulamento
n.° 528/2012 e dos principios da seguranca juridica e da protecdo da confianca legitima e a um
exceder das competéncias da Comissdao, e, o quarto, a um erro manifesto de apreciacdo na
aplicacdo dos critérios do artigo 19.° do Regulamento n.° 528/2012, a violagdo dos principios da
proporcionalidade, da protecdo da confianca legitima e da seguranca juridica e do direito a
liberdade de empresa.

Observagoes preliminares

Como resulta do seu considerando 3, o Regulamento n.° 528/2012 visa melhorar a livre circulacdao
de produtos biocidas na Unido, assegurando simultaneamente um elevado nivel de protecdo da
saude humana e animal e do ambiente. A fim de eliminar, tanto quanto possivel, os entraves ao
comércio de produtos biocidas, o regulamento estabelece regras em matéria de reconhecimento
mutuo das autorizagoes. A este respeito, o considerando 40 do Regulamento n.° 528/2012 precisa
que o reconhecimento mutuo das autorizagdes de produtos biocidas devera evitar a duplicacao
dos procedimentos de avaliacdo e assegurar a livre circulacao desses produtos na Unido.

As regras em matéria de reconhecimento mutuo, previstas nos artigos 32.° a 40.° do Regulamento
n.° 528/2012, constituem, portanto, uma das pedras angulares deste regulamento.

Assim sendo, resulta também do considerando 3 do Regulamento n.° 528/2012 que a melhoria da

livre circulacdo dos produtos biocidas na Unido, que o mecanismo de reconhecimento mutuo
previsto neste regulamento visa por em pratica, deve ser conciliada com a protecdo da satude
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humana e animal e do ambiente, bem como com o principio da precaugdo. Tal como é referido no
considerando 28 do Regulamento n.° 528/2012, sé podem ser disponibilizados no mercado
produtos que sejam conformes com as disposicoes aplicdveis neste regulamento, em especial no
seu artigo 19.°

Por estes motivos, a regra do reconhecimento mutuo, conforme estabelecida no artigo 32.°, n.° 2,
do Regulamento n.° 528/2012, ndo constitui um principio absoluto. Assim, neste regulamento, o
legislador previu excecdes a esta regra, no interesse da protecdo da saide humana e animal e do
ambiente, que sdo de interesse geral.

Por um lado, como resulta do artigo 32.°, n.° 2, do Regulamento n.° 528/2012, a regra do
reconhecimento mutuo aplica-se «sem prejuizo do disposto no artigo 37.°» deste regulamento,
que prevé derrogacgdes a esta regra por motivos taxativamente enumerados, relacionados com o
interesse geral.

Por outro lado, em aplicacdo do artigo 48.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012, a autoridade de
um Estado-Membro pode revogar ou alterar uma autorizacdo que concedeu se considerar,
nomeadamente, que as condicdes referidas no artigo 19.° deste regulamento ndo estdo ou
deixaram de estar verificadas.

E a luz destes elementos que importa examinar os fundamentos invocados pela recorrente.

Quanto ao primeiro fundamento, relativo a violagdo do artigo 32.°, n.’ 2, e do artigo 48.°, n." 1 e 3,
do Regulamento n.” 528/2012

A recorrente alega que o artigo 48.°, n.* 1 e 3, do Regulamento n.° 528/2012 deste artigo devem ser
interpretados no sentido de que sé a autoridade competente do Estado-Membro de referéncia, na
acecdo do artigo 33.° deste regulamento, tem a possibilidade de revogar ou de alterar uma
autorizacdo de um produto biocida que foi objeto de um procedimento de reconhecimento mutuo
sequencial. Ora, como resulta de uma nota administrativa dirigida ao grupo de coordenacao
relativa a aplicacdo do artigo 48.° deste regulamento, a Comissdo considerou que esta disposicdo
autorizava qualquer autoridade competente, e ndo apenas a do Estado-Membro de referéncia
inicial, a revogar ou a alterar os termos e condi¢des da autorizacdo de um produto biocida que
tenha concedido por reconhecimento mutuo. Neste contexto, a recorrente, sem, no entanto,
suscitar a excecdo de ilegalidade, lamenta a falta de clareza e de precisdo do artigo 48.° do referido
regulamento.

A recorrente sustenta que o termo «autorizacdo» que figura no artigo 48.°, n.* 1 e 3, do
Regulamento n.° 528/2012 estd definido no artigo 3.°, n.° 1, alinea o), deste regulamento, e
designa uma autorizagdo nacional, uma autorizacdo da Unido ou uma autorizagdo nos termos do
artigo 26.° do referido regulamento. Segundo a recorrente, tal definicdo excluiria as autorizagdes
concedidas por reconhecimento mutuo ao abrigo do capitulo VII do mesmo regulamento.

Ao alargar o ambito de aplicagdo do artigo 48.°, n.* 1 e 3, do Regulamento n.° 528/2012 e ao
autorizar qualquer autoridade competente de um Estado-Membro a revogar ou alterar as
condicoes de uma autorizacdo concedida por reconhecimento mutuo, a Comissio violou
também o artigo 32.°, n.° 2, deste regulamento, segundo o qual se considera que os produtos
biocidas colocados no mercado da Unido sdo autorizados nos mesmos termos e nas mesmas
condi¢des em todos os Estados-Membros. Com efeito, tal abordagem permitiria a qualquer
Estado-Membro obrigar todos os outros Estados-Membros a alinhar-se com essas alteragoes,
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conduzindo assim a uma falta de uniformidade na aplicacdo do Regulamento n.° 528/2012 e a
numerosos desacordos entre os Estados-Membros. Enquanto guardia dos Tratados, a Comissao é
obrigada, a este respeito, a velar por uma aplicacdio harmonizada do regulamento que nao
prejudique o principio do reconhecimento mutuo.

A Comissao, apoiada pela Republica da Finldndia, responde que o primeiro fundamento é
inadmissivel e, em todo o caso, improcedente.

No caso em apreco, hd que entender que, com a sua argumentacio, a recorrente acusa a Comissao,
em substancia, de ter adotado a decisdo impugnada apesar de ndo estar habilitada a fazé-lo, uma
vez que o procedimento de discussdo no grupo de coordenacgio, seguido da comunicagdo das
objecdes nao resolvidas a Comissdo, assenta na revogacdo ou na alteracdo de autorizagdes
existentes do produto biocida em causa por Estados-Membros que nido o Estado-Membro de
referéncia inicial, na acecdo do artigo 33.° do Regulamento n.° 528/2012.

A este respeito, embora seja verdade que, no caso em apreco, as decisoes de alteracdo da
autorizacdo do produto biocida em causa adotadas pela Republica Francesa e pelo Reino da
Suécia em 2019 ndo sdo imputiveis a Comissdo, ndo é menos verdade que a comunicacgido das
objecdes nao resolvidas a Comissdo nos termos do artigo 36.° do Regulamento n.° 528/2012
pressupde necessariamente que tais objecdes tenham sido constatadas em conformidade com o
artigo 48.°, n.° 3, do referido regulamento, cujo terceiro paragrafo remete, com as necessarias
adaptagoes, para os artigos 35.° e 36.° do mesmo regulamento. Ora, sé pode haver desacordo
entre as autoridades competentes dos Estados-Membros, na acecdo do artigo 48.°, n.° 3, do
Regulamento n.° 528/2012, se houver uma revogacdo ou uma alteracdo de uma autorizacdo
existente por um Estado-Membro referido no artigo 48.°, n.° 1, deste regulamento. Na falta de tal
desacordo, ndo se pode considerar que a Comissdo esteja regularmente habilitada para o decidir
no ambito do procedimento previsto nos artigos 35.° e 36.° do referido regulamento.

Neste contexto, a argumentacao da Comissao, segundo a qual o fundamento da recorrente
relativo a violacao do artigo 48.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012 ¢ inadmissivel pelo facto de
as decisoes de alteracdo da autorizacdo do produto biocida nao lhe serem imputaveis, deve, em
todo o caso, ser rejeitada.

Quanto ao mérito, ha que observar que o artigo 48.° do Regulamento n.° 528/2012 prevé um
mecanismo de revogacdo ou de alteracdo das autorizagdes existentes. O n.° 1 deste artigo
permite, assim, a autoridade competente de um Estado-Membro revogar ou alterar a qualquer
momento uma autorizacdo que concedeu, nas condi¢des previstas por esta disposicdo. A fim de
responder aos argumentos da recorrente, hd, portanto, que interpretar o conceito de «autoridade
competente de um Estado-Membro».

A este respeito, ha que salientar que, tendo em conta com a redacdo do artigo 48.° do Regulamento
n.° 528/2012, este permite a autoridade competente de um Estado-Membro alterar «uma
autorizacdo por si concedida», sem mais precisoes. Assim, nada indica que esta disposicdo s6
habilita, além da Comissdo, a autoridade competente do «Estado-Membro de referéncia» na
acecdo do artigo 33.°, n.° 1, desse regulamento.

A este respeito, importa recordar que, para a interpretacdo de uma disposicao do direito da Unido,
ha que ter em conta ndo sé os seus termos mas também o seu contexto e os objetivos da
regulamentacdo de que faz parte (v. Acérddo de 25 de julho de 2018, Confédération paysanne
e 0., C-528/16, EU:C:2018:583, n.° 42 e jurisprudéncia referida).
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A este respeito, ha que constatar que o termo «autorizacao» que figura no artigo 48.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 528/2012 estd definido no artigo 3.°, n.° 1, alinea o), deste regulamento, e
designa uma autorizagdo nacional, uma autorizacdo da Unido ou uma autorizagdo nos termos do
artigo 26.° deste regulamento. Resulta também do artigo 3.°, n.° 1, alinea m) do referido
regulamento que a expressdo «autorizacdo nacional» se refere a um ato administrativo pelo qual
a autoridade competente de um Estado-Membro autoriza a disponibilizacdo no mercado e a
utilizacdo de um produto biocida ou de uma familia de produtos biocidas no seu territério ou em
parte do mesmo.

Assim, o artigo 3.°, n.° 1, alinea m), do Regulamento n.° 528/2012 também nao faz referéncia ao
Estado-Membro de referéncia na acecdo do artigo 33.°, n.° 1, deste regulamento, nem a qualquer
autorizacdo inicial ou primeira autorizacdo na Unido. Esta definicdo também ndo faz uma
remissdo exclusiva para as disposicoes do capitulo VI do referido regulamento, relativas as
autorizacoes nacionais de produtos biocidas, com excecio das autorizacbes que seriam
concedidas por reconhecimento mutuo, na acecdo do capitulo VII deste regulamento.

Pelo contrario, ha que constatar que o artigo 32.° do Regulamento n.° 528/2012, relativo a uma
«[a]utorizacdo por reconhecimento mutuo», utiliza o verbo «autorizar» para designar o ato pelo
qual uma autoridade competente acolhe um pedido de reconhecimento mutuo de uma
autorizacdo nacional.

A Comisséao indicou também, corretamente, que a expressao «autorizacdo nacional» era utilizada
noutros artigos do Regulamento n.° 528/2012, num sentido mais amplo do que o das autorizagoes
concedidas pelo Estado-Membro de referéncia. E o caso, nomeadamente, do artigo 39.° do
Regulamento n.° 528/2012, relativo ao pedido de reconhecimento mutuo pelos organismos
oficiais ou cientificos, que prevé a possibilidade de estes pedirem a autorizacdo nacional de um
produto biocida «ao abrigo do procedimento de reconhecimento mutuo» se, em determinado
Estado-Membro, ndo tiver sido apresentado nenhum pedido de «autorizacdo nacional» para um
produto biocida ja autorizado noutro Estado-Membro.

Além disso, o artigo 48.°, n.° 1, do Regulamento n.> 528/2012 faz parte do capitulo IX deste
regulamento, relativo a revogacdo, revisao e alteracdo das autorizagoes ja concedidas, incluindo a
aplicacdo do mecanismo de reconhecimento mutuo. Assim, contrariamente aos artigos 35.° e 36.°
deste regulamento, que dizem respeito a eventuais objecdes suscitadas por um ou varios
Estados-Membros com vista a eventual concessdao de uma autorizagédo, o artigo 48.° do referido
regulamento visa a situagdo em que a autoridade competente de um Estado-Membro verifique,
apds ter autorizado um produto biocida, que hd que revogar ou alterar essa autorizagdo, em
derrogacdo das obrigacdes decorrentes do mecanismo de reconhecimento mutuo previsto no
artigo 32.° do referido regulamento.

Nenhuma das outras disposi¢des do capitulo IX do Regulamento n.° 528/2012 menciona também
o Estado-Membro de referéncia. Pelo contrério, resulta dos artigos 47.° e 49.° deste regulamento
que os pedidos de revogacdo ou de alteracdo de uma autorizacdo devem ser dirigidos a
«autoridade competente que concedeu a autorizacdo nacional».

Em especial, o artigo 47.°, n.° 3, segundo paragrafo, do Regulamento n.° 528/2012 prevé que, em

caso de notificacdo de efeitos imprevistos ou adversos por parte do titular de uma autorizacio, as
autoridades competentes dos Estados-Membros que tenham emitido «uma autorizacdo nacional
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para o mesmo produto biocida ao abrigo do procedimento de reconhecimento mutuo» examinam
se é necessario revogar essa autorizacdo nos termos do artigo 48.° do referido regulamento.

Do mesmo modo, resulta do artigo 49.° do Regulamento n.° 528/2012 que, mediante pedido
fundamentado do titular de autorizacdo, a autoridade competente que concedeu a autorizacio
nacional revoga essa autorizacdo. Este artigo ndo pode ser interpretado no sentido de que visa
unicamente a autoriza¢do nacional concedida pelo Estado-Membro de referéncia, com exclusio
de qualquer outra autorizagdo concedida ao abrigo do mecanismo de reconhecimento mutuo
previsto pelo referido regulamento, sob pena de proibir o referido titular de pedir a revogacao de
uma autorizacdo no Estado-Membro da sua escolha, e de privar assim esta disposicao de qualquer
efeito util.

Quanto ao objetivo do artigo 48.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012, como sublinha
corretamente a Comissdo, resulta do considerando 47 deste regulamento que o seu capitulo IX,
do qual faz parte este artigo 48.°, especifica as condi¢cdes em que as autorizacdes podem ser
revogadas, revistas ou alteradas para tomar em consideracdo, nomeadamente, os progressos
cientificos e técnicos. Este considerando indica, além disso, que a notificacdo e o intercambio de
informacgodes suscetiveis de terem implicacdes para as autorizagdes sdo igualmente necessdrios
para permitir as autoridades competentes e a Comissdo tomar as medidas adequadas. Decorre do
n.° 56, supra, que estes mecanismos encontram a sua razao de ser na necessaria protecdo da satde
humana e animal e do ambiente.

A este respeito, o artigo 48.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012 enumera, de forma exaustiva, os
motivos pelos quais um Estado-Membro pode revogar ou alterar uma autorizacdo de um produto
biocida por si concedida. Ora, ndo se pode excluir que um ou varios destes motivos possam ser
constatados num Estado-Membro, devido, por exemplo, a certas caracteristicas locais, sem que
isso seja também o caso noutros Estados-Membros que autorizaram esse mesmo produto. Seria
contrario ao objetivo recordado no n.° 78, supra, que esse Estado-Membro que autorizou um
produto biocida ndo estivesse em condi¢oes de rever essa autorizacdo quando se apercebesse,
designadamente devido a progressos cientificos e técnicos, de que a autorizacdo desse produto
ndo pode ser mantida tal como que se encontra.

De um modo mais geral, limitar a aplicacdo do artigo 48.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012
apenas ao Estado-Membro de referéncia seria contrario ao principio da precaucdo, segundo o
qual é necessdrio agir preventivamente a fim de evitar riscos para a saide humana ou para o
ambiente, e no qual se baseiam as disposi¢des do referido regulamento, em conformidade com o
seu artigo 1.°, n.° 1.

Assim, contrariamente ao que alega a recorrente, a expressdo «autorizacdo nacional» ndo pode ser
interpretada no sentido de que se refere unicamente as autorizagdes concedidas pelo
Estado-Membro de referéncia na acecido do artigo 33.° do Regulamento n.° 528/2012. Pelo
contrdario, resulta da utilizacdo desta expressdo neste regulamento que se deve entender que a
utilizacdo do termo «nacional» designa os produtos biocidas autorizados a nivel nacional, por
oposicdo aos produtos biocidas que sdo objeto de uma autorizagdo da Unido nos termos do
capitulo VIII do Regulamento n.° 528/2012.
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Quanto aos argumentos da recorrente segundo os quais essa interpretacdo viola o principio do
reconhecimento mutuo, importa recordar que, como foi indicado nos n.”* 55 e 56, supra, a livre
circulacdo dos produtos biocidas, que as regras relativas ao reconhecimento mutuo previstas nos
artigos 32.° a 40.° do Regulamento n.° 528/2012 visam implementar, deve ser aplicada respeitando
a protecdo da saide humana e animal e do ambiente, bem como o principio da precaucao.

Assim, a regra relativa ao reconhecimento mutuo, conforme estabelecida no artigo 32.°, n.° 2, do
Regulamento n.° 528/2012, ndo é absoluta, uma vez que o procedimento de reconhecimento
mutuo ndo cria automatismos e deixa uma margem de apreciacdo ao Estado-Membro ao qual foi
apresentado um pedido de reconhecimento mutuo, no interesse da protecdo da satide humana e
animal e do ambiente, bem como do principio da precaucao.

A este respeito, os artigos 35.° e 36.° do Regulamento n.° 528/2012 instituem um mecanismo que
permite resolver os eventuais desacordos que possam surgir entre os Estados-Membros aquando
de um pedido de reconhecimento mutuo a respeito do cumprimento, por um produto biocida, das
condicdes previstas no artigo 19.° deste regulamento. Este mecanismo baseia-se na procura de um
acordo entre os Estados-Membros. Tendo em conta este mecanismo, a recorrente ndo pode
sustentar que, em aplicacdo do artigo 48.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012, qualquer
Estado-Membro pode obrigar todos os outros Estados-Membros a alinhar-se com as suas proprias
alteracoes.

Por conseguinte, hd que rejeitar o argumento da recorrente segundo o qual, em aplicacdo do
principio do reconhecimento mutuo, s6 o Estado-Membro de referéncia que emitiu a
autorizacdo nacional inicial na Unido tem o direito de revogar ou de alterar a autorizacdo que
concedeu com base no artigo 48.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012.

Por ultimo, em apoio do seu pedido de anulacdo da decisdo impugnada, a recorrente também nao
pode invocar a falta de clareza e de precisao do artigo 48.°, n. 1, do Regulamento n.° 528/2012 e,
portanto, a violacdo dos principios da seguranca juridica e da protegdo da confianca legitima.

Com efeito, o principio da seguranca juridica exige que as normas juridicas sejam claras e precisas
e que a sua aplicacdo seja previsivel para os particulares, a fim de permitir aos interessados
conhecer com exatiddo o alcance das obrigacdes que a regulamentacdo em causa lhes impde, e
para que estes possam conhecer sem ambiguidade os seus direitos e obrigacdoes e agir em
conformidade (v. Acérddo de 17 de novembro de 2022, Avicarvil Farms, C-443/21,
EU:C:2022:899, n.° 46 e jurisprudéncia referida). No entanto, quando um certo de grau de
incerteza quanto ao sentido e ao ambito de uma norma juridica é inerente a esta, hda que
examinar se a norma juridica em causa enferma de uma ambiguidade tal que impeca os
interessados de ultrapassar, com um grau suficiente de certeza, as suas eventuais duvidas quanto
ao alcance ou ao ambito dessa norma (Acérddo de 14 de abril de 2005, Bélgica/Comissao,
C-110/03, EU:C:2005:223, n.° 31).

Ora, como resulta dos n.” 68 a 81, supra, a interpretacdo do conceito de «autoridade competente»
utilizado no artigo 48.°, n.° 1, do Regulamento n.® 528/2012, a saber, a que concedeu a autorizacdo
nacional, decorre de forma suficientemente clara, ndo apenas dos termos do artigo 48.° do referido
regulamento no seu conjunto, mas também do contexto e do objetivo deste regulamento.

No que respeita ao principio da protecdo da confianca legitima, ha que recordar que, segundo

jurisprudéncia constante, o direito de invocar o principio da protecdo da confianca legitima
pressupde que tenham sido fornecidas ao interessado garantias precisas, incondicionais e
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concordantes, provenientes de fontes autorizadas e fidveis, pelas autoridades competentes da
Unido (v. Acérdao de 14 de junho de 2016, Marchiani/Parlamento, C-566/14 P, EU:C:2016:437,
n.° 77 e jurisprudéncia referida). Ora, no caso em apreco, a recorrente nao demonstrou que lhe
foram fornecidas garantias precisas pela Comissdo quanto a limitacdo do conceito de
«autoridade competente», previsto no artigo 48.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012, apenas as
autoridades do Estado-Membro de referéncia de origem.

Por conseguinte, o primeiro fundamento deve ser julgado improcedente.

Quanto ao segundo fundamento, relativo a violagdo do artigo 48.°, n.° 3, do Regulamento
n.° 528/2012, a vicios processuais essenciais resultantes da violagdo dos artigos 35.° e 36.° deste
regulamento e a um exceder das competéncias da Comissdo

A recorrente alega que, em caso de desacordo entre Estados-Membros, o artigo 48.°, n.° 3, do
Regulamento n.° 528/2012 prevé a aplicacdo «com as necessarias adaptacdes» dos procedimentos
previstos nos artigos 35.° e 36.° deste regulamento. Tal aplicagdo «com as necessarias adaptagdes»
apenas autoriza as alteracdes necessdrias, sem ser possivel, todavia, afastar-se do principio legal de
base. Ora, no caso em apreco, na interpretacdo do artigo 48.°, n.° 3, do Regulamento n.° 528/2012, a
Comissdao alterou as definicoes dos conceitos de «Estado-Membro de referéncia» e de
«Estado-Membro em causa», utilizados no artigo 33.°, n.° 1, deste regulamento, violando assim o
principio da segurangca juridica.

Segundo a recorrente, o artigo 36.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012 indica claramente que, se
os Estados-Membros ndo chegarem a acordo, «o Estado-Membro de referéncia» informa
imediatamente a Comissao desse facto. Trata-se do Estado que concedeu a autorizagdo nacional
inicial do produto biocida nos termos do artigo 17.° deste regulamento. Ora, a Republica
Francesa e o Reino da Suécia, que comunicaram as objec¢des ndo resolvidas a Comissdo no caso em
apreco, ndo correspondem, no que diz respeito ao produto biocida em causa, a esta definicdo. A
decisao da Comissdo de ndo rejeitar as suas comunicacoes na acecdo do artigo 36.° do
Regulamento n.° 528/2012 constitui um «erro formal essencial». Ao aceitar tais objecdes, a
Comissao cometeu erros de direito e «formais» e excedeu as suas competéncias.

A Comissao, apoiada pela Republica da Finlandia, contesta os argumentos da recorrente.

No caso em apreco, resulta do artigo 48.°, n.° 3, do Regulamento n.° 528/2012 que, caso de
desacordo entre as autoridades competentes de alguns Estados-Membros em relacdo as
autorizagdes nacionais sujeitas ao reconhecimento mutuo, na sequéncia de uma revogacao ou de
uma alteracdo de uma autorizagdo por um Estado-Membro em conformidade com o artigo 48.°,
n.° 1, do referido regulamento, os procedimentos previstos nos artigos 35.° e 36.° deste
regulamento sdo aplicaveis «com as necessarias adaptagoes».

A este respeito, é verdade que o artigo 36.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012 encarrega o
«Estado-Membro de referéncia» de informar a Comissdo do desacordo que persiste entre os
Estados-Membros na sequéncia das discussdes no grupo de coordenacao.

Todavia, como resulta da utilizagdo da expressdao «com as necessarias adaptagdes» no artigo 48.°,
n.° 3, do Regulamento n.° 528/2012, o artigo 36.°, n.° 1, deste regulamento deve ser aplicado num
contexto particular, a saber, o da revogacdo ou da alteracdo de uma autorizagdo nacional que ja
tinha sido concedida. Esse contexto difere do da concessao de uma primeira autorizacdo por
reconhecimento mutuo, regulado pelos artigos 32.° a 40.° do referido regulamento.
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97

98

99

100

101

102

AcOrDAO DE 3. 7. 2024 — Processo T-667/22
SBM DEVELOPPEMENT / COMISSAO

Com efeito, no ambito da concessio de uma autorizacdo nacional por uma autoridade
competente, os artigos 33.° e 34.° do Regulamento n.° 528/2012 relativos, respetivamente, ao
procedimento de reconhecimento mutuo sequencial e ao procedimento de reconhecimento
mutuo paralelo, conferem ao Estado-Membro de referéncia um papel preponderante. Este é
responsavel pela avaliacdo do primeiro pedido de autorizacio do produto biocida. E com base
nesta avaliacdo e na autorizacdo nacional subsequente que o requerente podera obter o
reconhecimento mutuo, num ou em vdrios Estados-Membros em causa, dessa autorizacdo
nacional. As eventuais objecoes de um dos Estados-Membros em causa visam, portanto, os
resultados da avaliacdo realizada pelo Estado-Membro de referéncia e a questdao de saber se o
produto biocida preenche as condi¢oes de concessdo do artigo 19.° do Regulamento n.° 528/2012,
como resulta do seu artigo 35.°, n.° 1, primeiro paragrafo, do referido regulamento.

E neste contexto que, na falta de acordo entre os Estados-Membros no prazo de 60 dias fixado no
artigo 35.°, n.° 3, do Regulamento n.° 528/2012, o Estado-Membro de referéncia informa
imediatamente a Comissao e fornece-lhe uma informacdo pormenorizada dos pontos de
desacordo sobre as quais os Estados-Membros nao puderam chegar a acordo, bem como dos
respetivos motivos, em conformidade com o artigo 36.°, n.° 1, do referido regulamento. A
designacdo do Estado-Membro de referéncia nesse contexto explica-se, assim, devido a posicdao
central que ocupa no ambito do procedimento de reconhecimento mutuo.

Em contrapartida, quando ja tenham sido concedidas autorizagdes nacionais no ambito de um
procedimento de reconhecimento mutuo mas, devido, designadamente, a evolucdo dos
conhecimentos cientificos ou técnicos ou ao aparecimento de efeitos particulares, a autoridade
competente de um Estado-Membro verifica que ha que revogar ou alterar essa autorizacdo pelos
motivos previstos no artigo 48.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012, ja ndo é a decisdo de
autorizacdo do Estado-Membro de referéncia que deve ser reconhecida, mas sim a decisdo de
revogacio ou de alteracio do Estado-Membro que a adotou. E também esta decisdo de revogacio
ou de alteracdo que deve, em principio, ser aplicada noutros Estados-Membros.

Uma vez que a aplicacdo dos artigos 35.° e 36.° do Regulamento n.° 528/2012 deve ser efetuada
«com as necessarias adaptacdes», segundo os préprios termos do artigo 48.°, n.° 3, terceiro
paragrafo, deste regulamento, a remissdo para o Estado-Membro de referéncia no artigo 36.°,
n.° 1, do regulamento ndo pode ser interpretada no sentido de que s6 esse Estado poderia
informar a Comissdo do desacordo que existe no que respeita a decisdo de revogacdo ou de
alteracdo em causa.

Por outro lado, como sublinha corretamente a Reptblica da Finlandia, tal interpretacdo permite
garantir o efeito util do mecanismo previsto no artigo 48.°, n.° 3, do Regulamento n.° 528/2012,
uma vez que o Estado-Membro que adotou a decisdo de revogacdo ou de alteracdo possui o
melhor conhecimento dos elementos que sustentam a sua decisdo e que sdo suscetiveis de
conduzir a uma revogacdo ou a uma alteracio da autorizacdo nacional nos outros
Estados-Membros. Por conseguinte, estd em melhor posicdo para informar a Comissdo e
comunicar-lhe a informacao exigida pelo artigo 36.°, n.° 1, deste regulamento, aplicavel com as
necessarias adaptagoes.

Em todo o caso, admitindo que o artigo 36.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012 tenha sido violado
pelo facto de essa comunicacdo ter sido efetuada por outro Estado-Membro, ndo se pode
considerar que essa irregularidade deva, no caso em apreco, conduzir a anulacdo da decisdao
impugnada. Com efeito, a designacdo da autoridade competente do Estado-Membro «de
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referéncia» como autoridade encarregada de informar a Comissao prossegue, antes de mais, um
objetivo pratico, sem no entanto conferir direitos aos particulares cuja violacdo tenha incidéncia
no conteudo da decisao da Comissao.

Uma vez que a alegada violagdo do artigo 36.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012 assenta, quando
muito, numa irregularidade processual, esta s6 pode implicar a anulagdo, total ou parcial, da
decisdo impugnada se se provar que, na falta dessa irregularidade, a decisdo impugnada poderia
ter tido um conteido diferente (v., neste sentido, Acérdio de 11 de marco de 2020,
Comissao/Gmina Miasto Gdynia e Port Lotniczy Gdynia Kosakowo, C-56/18 P, EU:C:2020:192,
n.° 80 e jurisprudéncia referida). Ora, a recorrente ndo apresentou nenhuma argumentacio
suscetivel de demonstrar que, se a Republica Italiana tivesse informado a Comissao do desacordo
entre os Estados-Membros, em vez da Republica Francesa e do Reino da Suécia, a decisdo
impugnada poderia ter tido um contetudo diferente.

Por ultimo, nos termos do considerando 42 do Regulamento n.° 528/2012, relativo ao mecanismo
de resolucdo de diferendos previsto nos artigos 35.° e 36.° deste regulamento, se este grupo nao
conseguir chegar a um acordo dentro do prazo fixado, a Comissdo deverd estar habilitada a
tomar uma decisdo. A habilitagdo da Comissdo para tomar tal decisio decorre assim nao do
recurso ao «Estado-Membro de referéncia», mas sim dos préprios artigos 35.° e 36.° do
regulamento, que preveem a intervencao da Comissao logo que o prazo de 60 dias previsto no
artigo 35.°, n.° 3, deste regulamento tenha decorrido sem que tenha sido alcancado qualquer
acordo. Ora, é pacifico entre as partes que, no termo do prazo supramencionado, os
Estados-Membros, reunidos no grupo de coordenacdo, ndo tinham chegado a acordo
relativamente as decisdes da Republica Francesa e do Reino da Suécia de alterar a autorizacido do
produto biocida em causa.

Daqui resulta que, ao adotar a decisdo impugnada, a Comissdo nao excedeu as competéncias que
lhe foram conferidas pelos artigos 35.° e 36.° do Regulamento n.° 528/2012.

Por conseguinte, ha que julgar improcedente o segundo fundamento.

Quanto ao terceiro fundamento, relativo a violagdo do artigo 51.° do Regulamento n.° 528/2012,
dos principios da seguranca juridica e da protegdo da confianca legitima e a um exceder das
competéncias da Comissdo

A recorrente alega que a Comissao violou o artigo 51.° do Regulamento n.° 528/2012, uma vez que
nao definiu, por meio de atos de execucdo, as regras de execugdo do artigo 48.° deste regulamento.
No entanto, isso teria sido necessario tendo em conta as dividas que a execugdo desta disposicao
suscitava junto dos Estados-Membros e dos titulares de autorizacdes de produtos biocidas. A
Comissao limitou-se a adotar orientacdes administrativas, como resulta dos anexos Al4, Al5
e A29 da peticdo, e a transmitir as autoridades competentes dos Estados-Membros pareceres
interpretativos ad hoc, em violacdo dos principios da seguranca juridica e da protecio da
confianca legitima. Ao adotar declaragdes interpretativas antes e depois da decisdo impugnada,
também excedeu a sua competéncia, uma vez que a interpretacdo do direito da Unido esta
reservada ao Tribunal de Justica da Unido Europeia.

A Comissdo, apoiada pela Republica da Finlandia, contesta os argumentos da recorrente.
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Resulta do artigo 51.° do Regulamento n.° 528/2012 que, a fim de garantir uma abordagem
harmonizada no que se refere a revogacdo e a alteracdo de autorizagdes, a Comissdo estabelece,
por meio de atos de execugdo, regras de execucdo dos artigos 47.° a 50.° desse regulamento.

E certo que a Comissido reconhece que ainda nio adotou tais atos de execucio. Todavia, no caso
em apreco, a legalidade da decisdo impugnada deve ser apreciada, antes de mais, a luz do
artigo 48.° do Regulamento n.° 528/2012, lido em conjugagdo com os artigos 35.° € 36.° do mesmo
regulamento, conforme adotados pelo legislador da Unido. Em conformidade com o artigo 288.,
segundo paragrafo, TFUE, este regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e
diretamente aplicivel em todos os Estados-Membros. A ndo adocdo de atos de execucdo pela
Comissao ndo impede, portanto, de modo nenhum, a aplicacdo do artigo 48.° do Regulamento
n.° 528/2012 e nao fere essa aplicacdo de ilegalidade.

Importa acrescentar que, no caso em apreco, a recorrente ndo intentou uma agdo por omissiao
contra a Comissdao com fundamento no artigo 265.° TFUE, mas sim um recurso de anulacdo da
decisdo impugnada, com fundamento no artigo 263.° TFUE.

Do mesmo modo, mesmo admitindo que a Comissao tivesse violado o artigo 51.° do Regulamento
n.°528/2012, ou mesmo os principios da seguranga juridica e da protecdo da confianca legitima, ao
ndo adotar os atos de execugdo exigidos, no caso em apreco, essa violacdo ndo permitiria declarar a
ilegalidade da decisdao impugnada e, portanto, conduzir a sua anulagdo. Por conseguinte, este
argumento € ineficaz.

Além disso, a recorrente ndo explica de modo nenhum como é que a ndo adocdo das medidas de
execucdo pela Comissao teria conduzido a uma violagdo dos principios da seguranca juridica e da
protecdo da confianca legitima. Nao estando demonstrado, este argumento deve, portanto, ser
julgado improcedente.

Por outro lado, quanto as «orientagdes administrativas» da Comissdo, as quais a recorrente faz
referéncia, ha que salientar que os documentos constantes dos anexos A14 e A29 da peticdo sdo,
em primeiro lugar, uma nota dirigida ao grupo de coordenagdo para os produtos biocidas e, em
segundo lugar, uma nota convidando as autoridades competentes dos Estados-Membros a
chegarem a um acordo relativo a harmonizacdo das autorizagdes dos produtos biocidas que
contém alfacloralose. Estas duas notas precisam, desde logo, que ndo representam a posicao
oficial da Comissao e que os Estados-Membros ndo sdo legalmente obrigados a respeita-las, uma
vez que sé o Tribunal de Justica da Unido Europeia estéd habilitado a fornecer uma interpretacao
vinculativa do direito da Uniao.

Quanto a troca de mensagens de correio eletronico constante do anexo Al5 da peticdo, nao
contém nenhuma indicagdo quanto a uma interpretacdo alegadamente vinculativa do

artigo 48.° do Regulamento n.° 528/2012 pela Comissao.

Por conseguinte, e em todo o caso, a recorrente ndo pode alegar que a Comissao excedeu as suas
competéncias ao adotar as «orienta¢des administrativas» em causa.

Por conseguinte, o terceiro fundamento deve ser julgado improcedente.
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Quanto ao quarto fundamento, relativo a um erro manifesto de apreciagdo, a violagdo dos
principios da seguranga juridica, da prote¢do da confianga legitima e da proporcionalidade, bem
como a violagdo do direito a liberdade de empresa

A recorrente alega que as informagdes constantes do considerando 16 da decisdo impugnada, nas
quais a Comissdo se baseou para a adotar, apenas dizem respeito a substancia ativa alfacloralose.
Os dados cientificos examinados pela Comissdo ndo contém qualquer informacio relativa a
utilizacdo de produtos biocidas ou a insuficiéncia das medidas de redugdo dos riscos aplicadas
para reduzir o risco de envenenamento secunddrio envolvendo cées e gatos. Estas informacdes
constituem, quando muito, «indicios» de um nexo de causalidade com a utilizacdo do produto
biocida em causa.

Segundo a recorrente, a Comissdo ndo teve em conta o facto de a existéncia de um risco de
envenenamento secunddrio ja ter sido examinada e julgada aceitdvel ao nivel da Unido no ambito
do processo de aprovacdo da substincia ativa alfacloralose, desde que fossem postas em pratica
certas medidas de reducdo do risco. A demandante respeitou essas exigéncias e foi mesmo além
das mesmas ao propor o produto biocida em causa em caixas de isco pré-carregadas. Além disso,
o Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte concluiu que o risco de envenenamento dos
gatos era negligenciavel, tendo em conta as caracteristicas da substancia ativa e da forma sob a
qual os produtos biocidas em causa da recorrente eram disponibilizados no mercado.

As informacgoes cientificas apresentadas pela Republica da Finlandia e pelo Reino da Suécia
referem-se, por sua vez, a informacdes de ordem geral sobre as propriedades tdéxicas da
substéncia ativa alfacloralose e os sintomas clinicos de envenenamento por esta substincia. Os
dados provenientes da autoridade sueca competente, constantes do anexo B9 da contestacdo, em
nada sustentam a posicdo da Comissdo, que adotou uma abordagem puramente hipotética do
risco. Por outro lado, a Republica Francesa ndo apresentou dados cientificos que justificassem os
alegados casos de envenenamento no seu territdrio.

A este respeito, a Comissdao e os Estados-Membros em causa ndo efetuaram nenhum exame
aprofundado dos elementos de prova cientificos apresentados a fim de verificar se as condi¢oes do
artigo 19.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012 ja nao estavam efetivamente satisfeitas. De resto, a
recorrente pediu a Comissdo, ao abrigo do artigo 36.°, n.° 2, do Regulamento n.° 528/2012, que
convidasse a Agéncia dos Produtos Quimicos (ECHA) a emitir um parecer sobre a questdo de
saber se o produto biocida em causa satisfazia as condi¢des do artigo 19.°, n.° 1, alinea b),
subalinea iii), do Regulamento n.° 528/2012. A Comissao indeferiu esse pedido tendo em conta o
procedimento de renovacdo da aprovacdo da substancia ativa alfacloralose em curso, que so
deveria conduzir a uma decisdo, o mais tardar, em 2026.

Na réplica, a recorrente acrescenta que a Comissdo ndo comunicou os dados e andlises cientificos
em apoio das suas conclusoes, nem o método de avaliacdo utilizado que permite estabelecer uma
ligacdo entre o produto biocida em causa e os casos assinalados na Finlandia e na Suécia.

A decisdo impugnada constitui, assim, uma decisdo arbitraria que viola o principio da
proporcionalidade, em especial tendo em conta os grandes investimentos da recorrente para
efeitos da autorizacdo do seu produto biocida e da renovacdo do procedimento de aprovacao da
substéncia ativa alfacloralose. Além disso, o erro manifesto de apreciacdo cometido implica uma
violacdo dos principios da seguranga juridica, da protecdo da confianca legitima e da
proporcionalidade, bem como uma violacdo do direito fundamental a liberdade de empresa da
recorrente, protegido pelo artigo 16.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia.
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A Comissao contesta os argumentos da recorrente.

A titulo preliminar, importa salientar que o presente recurso, que diz respeito ao reconhecimento
mutuo de produtos biocidas, se insere num contexto técnico e cientifico altamente complexo de
cardter evolutivo. Por conseguinte, as autoridades da Unido dispoem de um amplo poder de
apreciacdo, nomeadamente quanto aos elementos factuais de ordem cientifica e técnica altamente
complexos, para determinar a natureza e o alcance das medidas que adotam. A fiscalizacdo do juiz
da Unido deve entdo limitar-se a examinar se o exercicio de tal poder de apreciacdo nao esta
viciado por erro manifesto ou desvio de poder, ou ainda se essas autoridades nao ultrapassaram
manifestamente os limites do seu poder de apreciacdo. Neste contexto, o juiz da Unido ndo pode
substituir a apreciacdo dos elementos factuais de ordem cientifica e técnica feita pelas instituicdes,
as quais o Tratado FUE atribuiu em exclusivo essa incumbéncia, pela sua prépria apreciacio (v.,
neste sentido, Acérdao de 21 de julho de 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, n.> 60 e
jurisprudéncia referida).

Além disso, para demonstrar que uma instituicio cometeu um erro manifesto na apreciacio de
factos complexos suscetivel de justificar a anulacdo de um ato, os elementos de prova fornecidos
pelo recorrente devem ser suficientes para retirar plausibilidade as apreciacdes dos factos
considerados nesse ato (Acérddo de 13 de outubro de 2021, European Union Copper Task
Force/Comissédo, T-153/19, ndo publicado, EU:T:2021:688, n.° 65).

No caso em apreco, no considerando 16 da decisdo impugnada, indica-se que a Comissdo se
baseou, por um lado, nas informagdes apresentadas pelos Estados-Membros e pela recorrente e,
por outro, no parecer da Autoridade Alimentar e da Associacdo Veterindria da Finlandia, bem
como nos relatérios do Hospital Veterinario Universitirio de Uppsala (Suécia) e da Sveriges
Veterinarforbund (Associacdo Veterindria, Suécia), nos termos dos quais o produto biocida em
causa tinha efeitos inaceitaveis na saide animal e que confirmavam, através de ensaios analiticos
realizados nos animais envenenados, que tinha ocorrido um nimero significativo de incidentes de
envenenamento com alfacloralose envolvendo gatos.

Resulta de um relatério do Hospital Veterinario de Pequenos Animais da Universidade Sueca de
Ciéncias Agricolas, de 19 de novembro de 2019, sobre os casos suspeitos de envenenamento por
alfacloralose entre 2014 e 2019, que o referido hospital veterindrio registou, desde 2014, alegados
casos de intoxicacdo secunddria por alfacloralose, com um aumento importante dos mesmos em
2019. Em especial, este hospital indica ter tratado quase um caso de intoxicacdo por dia durante
os meses de novembro e de dezembro desse ano. Em varios destes casos, os proprietarios dos
animais em causa viram o seu gato desenvolver sintomas de intoxicacdo nos 30 a 60 minutos
depois de terem comido um roedor, tendo sido encontrados restos de roedores no estdmago de
outros animais intoxicados.

Além disso, os casos de envenenamento secundédrio de gatos devido a alfacloralose foram
confirmados na sequéncia de um estudo realizado por investigadores do Statens
veterindrmedicinska anstalt (Instituto Veterinario Nacional, Suécia), do Hospital Veterindrio de
Pequenos Animais da Universidade Sueca de Ciéncias Agricolas do Departamento Médico da
Universidade de Uppsala, cujos resultados foram publicados em 27 de julho de 2021 na revista
cientifica Journal of Analytical Toxicology. Este estudo baseia-se, ele préprio, em diversos artigos
cientificos. A notificacdo que a autoridade competente sueca enviou em 18 de dezembro de 2019
as autoridades competentes dos outros Estados-Membros ao abrigo do artigo 48.° do
Regulamento n.° 528/2012 continha também documentos comprovativos em anexo.
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Além disso, resulta do parecer da Autoridade Alimentar Finlandesa de 8 de junho de 2021 sobre os
efeitos das preparacgdes a base de alfacloralose nos animais e na fauna selvagem que, em 2018, foi
assinalado um primeiro caso confirmado de envenenamento de um gato. Posteriormente, esta
autoridade recebeu varias comunicacdes de veterindrios e proprietarios de animais sobre casos
suspeitos de envenenamento por alfacloralose. Foi realizada uma sondagem junto de veterinarios
em 2019, bem como um estudo conjunto dos paises nérdicos em 2020-2021 sobre estes casos
suspeitos de envenenamento. Embora o relatério desse estudo ainda ndo tivesse sido finalizado e
nenhum laboratério na Finlandia tivesse efetuado testes de detecdo de alfacloralose na altura, a
Autoridade Alimentar Finlandesa concluiu que as preparagoes a base desta substiancia causavam
sofrimentos significativos tanto aos animais e como a fauna selvagem, e que o nimero de casos
de envenenamento comunicados era considerdvel. Num parecer de 4 de junho de 2021, a
Associacdo Veterindria da Finlandia concluiu também, por sua vez, que a alfacloralose era um
veneno particularmente perigoso para os gatos.

A recorrente nao apresentou nenhum elemento suscetivel de demonstrar que as afirmacdes
reproduzidas nos n.” 128 e 129, supra, estavam erradas, pelo que a Comissdo ndo se podia basear
nelas, nem que a Comissdo interpretou essas informac¢des de forma manifestamente incorreta.
Além disso, o facto de, na decisio impugnada, a Comissdo ter remetido para os documentos
apresentados pelos Estados-Membros sem responder de forma especifica a cada argumento
invocado pela recorrente no ambito das suas observacoes sobre o projeto de decisido em
conformidade com o artigo 36.°, n.° 2, do Regulamento n.° 528/2012 nao significa que tenha
ignorado, erradamente, esses argumentos.

A este respeito, primeiro, é verdade que os documentos referidos no n.° 131, supra, nao dizem
expressamente respeito ao produto biocida em causa, e ndo estabelecem qualquer nexo de
causalidade explicito entre os casos de envenenamento recenseados e este produto em particular.
Todavia, o produto biocida em causa, a semelhanca dos outros produtos biocidas que contém
alfacloralose, s6 podia ser autorizado pelos Estados-Membros no respeito das condicdes previstas
no anexo da Diretiva 2009/93 (v. n.° 11, supra). Em especial, esses produtos ndo podiam ser
autorizados com vista a uma utilizacdo no exterior e sé eram autorizados os produtos destinados
a ser utilizados em caixas de isco inviolaveis e seladas.

A recorrente ndo indica em que medida o seu produto biocida é diferente dos outros produtos
biocidas que contém alfacloralose colocado nos mercados sueco ou finlandés, de modo que o
risco de envenenamento secunddrio que representa para os gatos seja menor do que o desses
outros produtos. E certo que a recorrente alegou que comercializava o seu produto biocida em
caixas de isco pré-carregadas. Todavia, todos os produtos a base de alfacloralose deviam
necessariamente ser utilizados em caixas de isco inviolaveis e seladas. Além disso, ja em 2019, a
Republica da Finldndia tinha imposto a comercializacdo dos produtos biocidas que contenham
alfacloralose em caixas pré-carregadas como as da recorrente. Ora, esta exigéncia suplementar
ndo permitiu reduzir suficientemente o niimero de casos de envenenamento envolvendo gatos
(considerando 12 da decisdo impugnada).

Segundo, é certo que o risco de envenenamento secunddrio tinha sido considerado aceitavel ao
nivel da Unido no ambito do processo de aprovacdo da substancia ativa alfacloralose. Todavia, a
inclusdo desta substancia no anexo I da Diretiva 98/8, em 31 de julho de 2009, baseava-se nos
dados comunicados pelo requerente da aprovacdo a época em conformidade com o artigo 11.° da
mesma diretiva. Ora, os dados disponiveis relativos a uma substéncia ativa podem evoluir gracas
ao progresso cientifico e técnico, como resulta do considerando 13 do Regulamento n.° 528/2012.
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Por este motivo, as substéncias ativas aprovadas a nivel da Unido devem ser regularmente objeto
de avaliacdo, no ambito da renovacdo ou da revisdo da aprovagao da substancia, em conformidade
com os artigos 12.° a 16.° deste regulamento.

No que respeita a primeira autorizagdo do produto biocida em causa, no Reino Unido, resulta do
relatério de avaliacdo da autoridade competente deste Estado, elaborado em junho de 2013, que,
tendo em conta, por um lado, as semelhancas entre o produto biocida da recorrente e o produto
biocida representativo avaliado no ambito do procedimento de aprovacdo da substancia ativa e,
por outro, a identidade das utilizagdes previstas, a avaliacdo da exposicdo ambiental é retomada
do relatdrio de avaliacdo da substancia ativa alfacloralose, datado de 30 de maio de 2008. A este
respeito, para concluir pela existéncia de um risco negligenciavel de envenenamento secundario,
o relatério de avaliacio baseava-se em estudos dos anos de 2000, 2001 e 2003, no
comportamento dos roedores que ingeriram alfacloralose, bem como na pequena quantidade de
substincia necessdria para produzir efeitos. Além disso, hd que salientar que, nesse relatério de
avaliacdo, a apreciacdo do risco de envenenamento secundario se baseava na acdo rapida do
produto biocida nos ratos e nas pequenas quantidades ingeridas, sem fazer referéncia ao modo
de embalagem da pasta que contém a substancia ativa.

Esta avaliacdo do risco de envenenamento secundario foi, no entanto, posta em causa por dados
posteriores, que datam essencialmente de 2019, que demonstravam que, apesar das condi¢oes de
utilizacdo e de rotulagem impostas, tinha ocorrido um nimero crescente de envenenamentos
secundarios, pelo menos em alguns Estados-Membros, como resulta dos n.* 128 a 130, supra.

Terceiro, é verdade que as informacoes provenientes da Republica Francesa e da Republica da
Finlandia que constam dos autos sdo de natureza geral e nado fornecem dados cientificos
quantificados. Todavia, os relatdrios referidos nos n.* 128 e 129, supra, relativos a situacido na
Suécia, contém indicacdes precisas quanto aos casos de envenenamento recenseados. Além disso,
o artigo referido no n.° 129, supra, fornece explicagdes pormenorizadas relativas ao estudo
aprofundado realizado sobre os casos de envenenamento secunddrio de gatos com alfacloralose.
Pelos motivos expostos nos n.* 132 e 133, supra, estes elementos ndo podem ser considerados
ndo pertinentes pelo simples facto de incidirem sobre a substincia ativa, e ndo sobre o proprio
produto biocida.

Além disso, como resulta do artigo 1.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012, lido a luz do
considerando 3 do mesmo regulamento, este visa melhorar o funcionamento do mercado interno
através da harmonizacdo das normas relativas a disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo de
produtos biocidas, assegurando simultaneamente um elevado nivel de protecao da saide humana
e animal e do ambiente, e as suas disposicoes assentam no principio da precaucdo, com o qual se
pretende preservar a saude dos seres humanos, a saide dos animais e o ambiente. A este respeito,
como o Tribunal de Justica ja declarou, é a prépria presenca de uma substéncia ativa enquanto tal
que é suscetivel de apresentar um risco para o ambiente ou para a saude animal (v., neste sentido,
Acoérdao de 14 de outubro de 2021, Biofa, C-29/20, EU:C:2021:843, n.° 35).

Quarto, no que respeita a alegada falta de exame aprofundado, pela Comissdo, dos elementos de
prova cientificos apresentados a fim de verificar se as condigdes do artigo 19.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 528/2012 ja ndo estavam efetivamente satisfeitas, a recorrente nao indica quais
sdo os dados que a Comissdo ignorou ou interpretou mal.
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Além disso, resulta do artigo 36.°, n.° 2, do Regulamento n.° 528/2012 que a Comissdo pode
solicitar a ECHA um parecer sobre questdes cientificas ou técnicas colocadas pelos
Estados-Membros. Assim, a consulta da ECHA constitui apenas uma op¢ao para a Comissdo, e
ndo uma obrigacdo.

Importa também recordar que € sé na fase da autorizacdo de um produto biocida, com vista a sua
colocacio no mercado, que todas as utilizacdes previstas desse produto sio examinadas em
pormenor e é efetuada uma avaliacdo dos riscos do produto relativamente a cada uma dessas
utilizagoes (v., neste sentido, Acérdio de 16 de novembro de 2022, Sciessent/Comissio,
T-122/20 e T-123/20, EU:T:2022:712, n.° 61). No ambito dos procedimentos de reconhecimento
mutuo previstos no capitulo VII do Regulamento n.° 528/2012, compete ao Estado-Membro de
referéncia efetuar esse exame, sendo, em seguida, a autorizacdo dos produtos biocidas
responsabilidade dos Estados-Membros em causa, e nio da Comissio. E, portanto, a cada
Estado-Membro em causa que compete verificar se um produto biocida pode ser objeto de
reconhecimento mutuo ou se existem motivos de interesse geral, taxativamente enumerados pelo
Regulamento n.° 528/2012, que justifiquem indeferir um pedido de reconhecimento.

A este respeito, o papel atribuido a Comissao pelo artigo 36.° do Regulamento n.° 528/2012 nao se
confunde com o dos Estados-Membros no ambito do seu procedimento de autorizagdo nacional.
Compete unicamente a Comissdo adotar uma decisdo sobre as questoes que lhe foram
submetidas, a fim de encontrar uma solugdo para os diferendos que opdem esses Estados. Neste
contexto, embora a Comissdo seja obrigada a agir no respeito do principio da boa administraciao
e a examinar, com cuidado e imparcialidade, todos os elementos que lhe sdo submetidos para
resolver esse diferendo, ndo lhe compete proceder a um novo exame exaustivo do respeito de
todas as condigdes do artigo 19.° do Regulamento n.° 528/2012.

Ora, no caso em apreco, a questdo submetida 8 Comissdo dizia respeito a existéncia de efeitos
inaceitaveis na saide animal causados pelo produto biocida em causa, na medida em que contém
alfacloralose. A este respeito, a recorrente nido indica de que modo teria sido necessiria uma
consulta da ECHA para permitir a Comissdo tomar uma decisdo, nem sobre que questoes
cientificas ou técnicas deveria ter sido emitido um parecer, apesar de os documentos do processo
demonstrarem que existiam casos de envenenamento de gatos com alfacloralose na Suécia, ou
mesmo noutros Estados-Membros, apesar das condic¢oes estritas de colocagcdo no mercado dos
produtos que contém essa substancia.

Tendo em conta estes efeitos inaceitdveis na sadde animal, assinalados por varios
Estados-Membros, a Comissio resolveu bem o desacordo entre os Estados-Membros da Unido
que autorizaram o produto biocida, aplicando o artigo 19.°, n.° 5, do Regulamento n.° 528/2012.
Tal solucdo ndo é de modo nenhum excluida pelo artigo 48.°, n.° 3, do referido regulamento, lido
em conjugacao com o artigo 36.° do mesmo regulamento.

No que respeita ao argumento segundo o qual a Comissdo ndo comunicou os dados e analises
cientificos em apoio das suas conclusdes, nem o método de avaliacdo utilizado que permite
estabelecer uma ligacao entre o produto biocida em causa e os casos assinalados na Finlandia e na
Suécia, ha que salientar que este argumento, que assenta, em substiancia, numa violacdo do direito
de acesso da recorrente aos elementos do processo, foi suscitado pela primeira vez na fase da
réplica.
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Ora, resulta do artigo 84.°, n.° 1, do Regulamento de Processo que é proibido deduzir novos
fundamentos no decurso da instancia, a menos que tenham origem em elementos de direito e de
facto que se tenham revelado durante o processo. A este respeito, um fundamento que constitua a
ampliacdo de um fundamento anteriormente deduzido, direta ou indiretamente, na peticao inicial
e que apresente uma ligacdo estreita com este, deve ser julgado admissivel. Em contrapartida, um
fundamento que ndo possa ser considerado baseado em elementos de facto e de direito que se
tenham revelado durante o processo deve ser declarado inadmissivel. Com efeito, nessas
circunstincias, nada impedia as recorrentes de invocar esse fundamento na fase da peticéo (v.,
neste sentido, Acérddo de 9 de setembro de 2008, Bayer CropScience e o./Comissao, T-75/06,
EU:T:2008:317, n.° 134 e jurisprudéncia referida).

Uma vez que s6 na fase da réplica é que a recorrente invocou o argumento relativo a falta de
comunicacdo de certos dados e informacodes cientificas, e que este ndo se baseia em elementos
que se revelaram apds a interposicdo do recurso, ha que considera-lo extemporaneo e, portanto,
inadmissivel.

Quanto a alegada violagdo do principio da proporcionalidade, importa recordar que este principio,
que constitui um dos principios gerais do direito da Unido, exige que os atos das institui¢des da
Unido ndo ultrapassem os limites do que é adequado e necessdrio para a realizacdo dos objetivos
legitimos prosseguidos pela regulamentacdo em causa, e que, quando haja uma escolha entre
varias medidas adequadas, se deve recorrer 3 menos restritiva, nio devendo os inconvenientes
causados ser desproporcionados relativamente aos objetivos prosseguidos (v., neste sentido,
Acérdao de 21 de julho de 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, n.° 124 e jurisprudéncia
referida).

No que diz respeito a fiscalizagdo jurisdicional das condi¢des mencionadas no n.° 148, supra, na
medida em que a adogdo pela Comissdao de uma decisdo implica por sua parte opcoes de natureza
politica, econémica e social no ambito das quais é chamada a fazer apreciagoes complexas, esta
dispde na matéria de um amplo poder de apreciacdo, pelo que a fiscalizacdo jurisdicional da
legalidade destes atos apenas possa ser restrita. S6 o cardter manifestamente inadequado de uma
medida adotada nesse dominio, em relacdo ao objetivo que a Comissdo pretende prosseguir, pode
afetar a legalidade de tal medida (v., neste sentido, Acérddao de 21 de julho de 2011, Etimine,
C-15/10, EU:C:2011:504, n.° 125 e jurisprudéncia referida).

No caso em apreco, embora a decisdo impugnada constate que o produto biocida em causa nao
satisfaz plenamente as condig¢des estabelecidas no artigo 19.°, n.° 1, alinea b), iii), do Regulamento
n.° 528/2012, deixa, todavia, ao cuidado de cada Estado-Membro verificar se esse produto pode,
ndo obstante, ser autorizado através de medidas apropriadas de reducdo dos riscos, em
conformidade com o artigo 19.°, n.° 5, do referido regulamento. Assim, os Estados-Membros que,
como a Republica da Finlandia e o Reino da Suécia, manifestaram preocupagdes quanto aos
numerosos casos de envenenamento de gatos no seu territério podem, sendo caso disso, decidir
alterar, ou mesmo suprimir, a autorizacido do produto biocida, no interesse da protecio da satude
animal e do principio da precaugdo, como foi recordado nos n.* 55 a 57, supra. Todavia, essa
decisdo ndo prejudica a possibilidade de outros Estados-Membros considerarem que as
condicdes previstas no artigo 19.°, n.° 5, primeiro paragrafo, do Regulamento n.° 528/2012 estdo
satisfeitas e de autorizarem o produto sem impor novas medidas de reducdo dos riscos. Tendo
em conta esta ampla margem de apreciacdo deixada aos Estados-Membros, ndo se pode concluir
que a decisdo impugnada reveste um cardter manifestamente inadequado em relacao ao objetivo
prosseguido, a saber, por termo ao diferendo entre os Estados-Membros relativo ao produto
biocida em causa em aplicagdo do artigo 36.° do Regulamento n.° 528/2012.
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Por conseguinte, a recorrente ndo demonstrou que a decisdo impugnada estd viciada por um erro
manifesto de apreciacdo ou por uma violacdo do principio da proporcionalidade.

Por ultimo, uma vez que os argumentos da recorrente relativos a um erro manifesto de apreciagao
foram afastados, esta ndo pode alegar que esse erro tenha implicado uma violagcdo dos principios
da seguranca juridica e da protecdo da confianca legitima, bem como uma violagdo do direito
fundamental a liberdade de empresa, em conformidade com o artigo 16.> da Carta dos Direitos
Fundamentais.

O quarto fundamento deve, portanto, ser julgado parcialmente inadmissivel e parcialmente
improcedente.

Uma vez que todos os fundamentos da recorrente foram julgados improcedentes, ha, por
conseguinte, que negar provimento ao recurso.

Quanto as despesas
Nos termos do artigo 134.°, n.° 1, do Regulamento de Processo, a parte vencida é condenada nas
despesas se a parte vencedora o tiver requerido. Tendo a recorrente sido vencida, ha que
condena-la nas despesas.
Nos termos do artigo 138.°, n.° 1, do Regulamento de Processo, os Estados-Membros que
intervenham no litigio suportam as suas proprias despesas. Por conseguinte, a Republica da
Finlandia suportara as suas préprias despesas.
Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL GERAL (Quarta Secc¢éo)
decide:

1) E negado provimento ao recurso.

2) A SBM Développement SAS suportara as suas proprias despesas e as efetuadas pela
Comissao Europeia.

3) A Republica da Finlandia suportara as suas proprias despesas.

Da Silva Passos Gervasoni Reine

Proferido em audiéncia publica no Luxemburgo, em 3 de julho de 2024.

Assinaturas,
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