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N&o existe nenhum elemento que permita por em causa a validade do regulamento
relativo a colocacéo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado

As normas processuais aplicaveis a autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos, designadamente
0s produtos contendo glifosato, séo, pois, validas.

Diversos ativistas ecologistas, membros do grupo «Faucheurs volontaires anti OGM ariegeois»
(ceifeiros voluntarios de OGM de Ariége) sao acusados de degradacdo de biddes de herbicidas
gue continham glifosato (mais exatamente «Roundup») em estabelecimentos comerciais
localizados nas cidades de Pamiers, Saint-Jean du Falga e Foix (Franca). Os ativistas séo
acusados do crime de dano.

Considerando que a invalidade do regulamento em causa® (o regulamento relativo aos produtos
fitofarmacéuticos, a seguir «regulamento PFF») poderia neutralizar o elemento legal do crime
imputado aos arguidos, o tribunal correcional de Foix questiona o Tribunal de Justica acerca da
compatibilidade do referido regulamento com o principio da precaucdo. Mais exatamente, duvida
da compatibilidade com o referido principio das normas do regulamento PFF que interpreta no
sentido de que i) conferem ao fabricante do produto a colocar no mercado demasiada margem de
apreciacao no que respeita a identificagdo da substancia que designa como «substancia ativa» do
seu produto; ii) preveem que as andlises e avaliacbes constantes do processo sejam
apresentadas pelo referido fabricante, sem contra-andlise independente nem publicidade
suficiente; iii) ndo asseguram uma suficiente tomada em consideracdo da presenca de diversas
substancias ativas num mesmo produto e do possivel «efeito cocktail» a que tal circunstancia
pode dar lugar, e iv) ndo garantem a realizacdo de testes suficientes no que respeita a toxicidade
a longo prazo.

No seu acoérdéo hoje proferido, o Tribunal de Justica salienta, a titulo preliminar, que compete ao
legislador da Unido, ao adotar normas que regulam a colocacdo de produtos fitofarmacéuticos no
mercado, respeitar o principio da precaucdo, nomeadamente a fim de assegurar um elevado nivel
de protecdo da saude humana. Essas normas devem, assim, instituir um quadro normativo que
permita as autoridades competentes dispor de elementos suficientes para apreciar 0s riscos para
a saude decorrentes da utilizacdo desses produtos.

O Tribunal de Justica observa em seguida que o requerente, na apresentacdo do seu pedido de
autorizacdo de um produto fitofarmacéutico, estd obrigado a indicar todas as substancias
utilizadas na composicéo desse produto que respeitem os critérios estabelecidos no regulamento
PFF, de modo que, contrariamente a premissa em que se baseia o tribunal correcional de Foix,
ndo dispbe da faculdade de escolher de forma discricionaria qual componente do referido produto
deve ser considerado substancia ativa para efeitos da instru¢do do referido pedido. Acrescenta
gue ndo é evidente que os critérios estabelecidos nesta disposi¢do sejam insuficientes para
permitir uma determinacdo objetiva das substadncias em causa e garantir que as
substancias que efetivamente desempenham uma funcdo na acdo dos produtos

! Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a
colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho (JO 2009, L 309, p. 1).
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fitofarmacéuticos sdo efetivamente tidas em conta na avaliagcdo dos riscos decorrentes da
utilizac&do desses produtos.

Consequentemente, conclui que as opg¢des do legislador da Unido no que respeita as obrigacfes
do requerente relativas a identificagcdo das substancias ativas que entram na composicao do
produto fitofarmacéutico objeto do seu pedido de autorizacdo ndo estdo viciadas por um erro

manifesto de apreciagao.

O Tribunal de Justica examina seguidamente a questdo da compatibilidade com o principio da
precaucdo da alegada falta de tomada em consideracdo e de andlise especifica dos efeitos da
acumulagéo de varias substancias ativas contidas num produto fitofarmacéutico («efeito cocktail»)
e indica que, no ambito do procedimento de autorizacdo de um produto fitofarmacéutico, é
igualmente necessario ter em conta os efeitos cumulativos e sinérgicos conhecidos dos
componentes desse produto.

Em consequéncia, prossegue o Tribunal de Justica, os procedimentos conducentes a
autorizagdo de um produto fitofarmacéutico devem obrigatoriamente incluir uma avaliagéo
ndo s6 dos efeitos especificos das substéncias ativas contidas nesse produto, mas
também dos efeitos cumulativos dessas substancias e dos seus efeitos cumulativos com
outros componentes do referido produto. Em conformidade, o regulamento PFF também nao
esta viciado por um erro manifesto de apreciacao quanto a este aspeto.

O Tribunal de Justica recorda depois que, por um lado, o legislador da Unido pretendeu
regulamentar a qualidade dos ensaios, estudos e analises apresentados em apoio de um pedido
baseado no regulamento PFF e, por outro, o Estado-Membro destinatario de um pedido deve
proceder a uma avaliagdo independente, objetiva e transparente do mesmo a luz dos
conhecimentos cientificos e técnicos atuais, enquanto a Autoridade Europeia para a Seguranga
dos Alimentos (EFSA) deve pronunciar-se tendo em conta o estado atual dos conhecimentos
cientificos e técnicos. Por essa razdo, incumbe as autoridades competentes, em especial, tomar
em consideracdo os dados cientificos disponiveis mais fiaveis e os resultados mais recentes da
investigacao internacional e n&o atribuir em todos os casos uma importancia preponderante aos
estudos facultados pelo requerente.

O Tribunal de Justica observa igualmente que o Estado-Membro relator elabora um projeto de
relatério de avaliagdo que é transmitido aos outros Estados-Membros e a EFSA. Além disso, com
vista & aprovacgéo das suas conclusdes, esta Ultima tem a faculdade de organizar uma consulta de
peritos e solicitar a Comissdo que consulte um laboratério comunitario de referéncia, ao qual o
requerente pode ser obrigado a fornecer amostras e normas analiticas. As referidas conclusdes
sdo, além disso, comunicadas aos Estados-Membros. Por ultimo, a Comissdo pode rever a
aprovacdo de uma substancia ativa em qualquer altura, nomeadamente se, a luz dos novos
conhecimentos cientificos e técnicos, existirem razdes para crer que a substancia deixou de
cumprir os critérios de aprovagao previstos pelo regulamento PFF.

O Tribunal de Justica conclui, assim, que o regulamento PFF também n&o esté viciado por um
erro manifesto de apreciagcao por prever que os testes, estudos e analises necessarios para
os procedimentos de aprovacdo de uma substancia ativa e de autorizagdo de um produto
fitofarmacéutico sejam apresentados pelo requerente, sem exigir de forma sistematica a
realizacdo de uma contra-analise independente.

No que respeita ao acesso as informacfes constantes dos pedidos, o Tribunal de Justica sublinha
gue o regulamento PFF remete expressamente para as disposi¢cdes da Diretiva relativa ao acesso
as informagdes sobre ambiente . Esta indica que os Estados-Membros ndo podem prever o
indeferimento de um pedido de acesso a informacdes relativas a emissdes para 0 ambiente por
motivos relacionados com a protecdo da confidencialidade das informacBes comerciais ou
industriais. Esta regra especifica € designadamente aplicdvel aos estudos destinados a avaliar o

2 Diretiva 2003/4/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2003, relativa ao acesso do publico as
informacg8es sobre ambiente e que revoga a Diretiva 90/313/CEE do Conselho (JO 2003, L 41, p. 26).
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carater nocivo da utilizacdo de um produto fitofarmacéutico ou a presenca de residuos no
ambiente apoés a aplicacdo desse produto.

Consequentemente, o Tribunal de Justica conclui que o regime estabelecido pelo legislador da
Unido para garantir o acesso do publico aos elementos dos processos de pedido
pertinentes para avaliar os riscos resultantes da utilizagdo de um produto fitofarmacéutico
nao estd viciado por um erro manifesto de apreciacao.

Por altimo, o Tribunal de Justica recorda que um produto fitofarmacéutico s6 pode ser autorizado
se se provar que ndo tem efeitos nocivos imediatos ou a prazo na salde humana, devendo essa
prova ser apresentada pelo requerente. Ora, como salienta o Tribunal de Justi¢a, ndo se pode
considerar que um produto fitofarmacéutico cumpre esse requisito quando apresenta uma forma
de carcinogenicidade ou toxicidade a longo prazo.

O Tribunal de Justica conclui que incumbe as autoridades competentes, ao examinarem o
pedido de autorizacdo de um produto fitofarmacéutico, verificar se as informacdes
apresentadas pelo requerente, entre as quais figuram, em primeiro plano, os testes, analises e
estudos do produto, sdo suficientes para excluir, a luz dos conhecimentos cientificos e
técnicos atuais, o risco de o referido produto apresentar tal carcinogenicidade ou
toxicidade.

O Tribunal de Justica conclui que a analise das questfes submetidas pelo tribunal
correcional de Foix ndo revelou nenhum elemento suscetivel de afetar a validade do
regulamento PFF.

NOTA: O reenvio prejudicial permite aos 6rgéos jurisdicionais dos Estados-Membros, no d&mbito de um
litigio que Ihes seja submetido, interrogar o Tribunal de Justica sobre a interpretacao do direito da Unido ou
sobre a validade de um ato da Unido. O Tribunal de Justi¢ca ndo resolve o litigio nacional. Cabe ao érgéo
jurisdicional nacional decidir o processo em conformidade com a decisdo do Tribunal de Justica. Esta
decisdo vincula do mesmo modo os outros 6rgdos jurisdicionais nacionais aos quais seja submetido um
problema semelhante.

Documento néo oficial, para uso exclusivo dos 6rgdos de informagédo, que ndo envolve a responsabilidade
do Tribunal de Justica.
O texto integral do acordao é publicado no sitio CURIA no dia da prolagéo.
Contacto Imprensa: Cristina Lopez Roca & (+352) 4303 3667.

Imagens da prolagéo do acérddo estao disponiveis em «Europe by Satellite» & (+32) 2 2964106
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