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Processo C-310/22

Resumo do pedido de decisdo prejudicial em aplicacéo do artigo 98.°, n.° 1,
do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica

Data de entrada:
11 de maio de 2022
Orgao jurisdicional de reenvio:

College van Beroep voor het bedrijfsleven_(tribunalde rectirso ‘do
contencioso administrativo em matéria economica, ‘Raises, Baixos)

Data da deciséo de reenvio:

3 de maio de 2022
Recorrente:

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe)
Recorrido:

College vgorsde“toelating van gewasbeschermingsmiddelen en
biocideny,, (Conselho, para a autorizagdo dos produtos
fitofarmaceuticos e hiocidas)

Objeto do processo principal

Recursg integposte da decisdo que decidiu sobre a reclamacéo do recorrido.

Objeto e fundamento juridico do pedido de deciséo prejudicial

Interpretagdo do Regulamento n.° 1107/2009; artigo 267.°, primeiro paragrafo,
alinea b)) TFUE

Questdes prejudiciais

1. Resulta da leitura conjugada do artigo 4.°, n.° 1, segundo paragrafo, com o
ponto 3.6.5. do anexo Il do Regulamento n.°1107/2009 que as eventuais
propriedades desreguladoras do sistema endocrino de uma substancia ativa
deixaram de ser incluidas na avaliacdo, a nivel nacional, do pedido de autorizacéo
de um produto fitofarmacéutico?
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2. Em caso de resposta afirmativa a primeira questdo, tal significa que 0s
conhecimentos cientificos e técnicos relativos as propriedades desreguladoras do
sistema endocrino, como, por exemplo, 0s que estdo na base dos Regulamentos
n.° 283/2013 e n.° 2018/605, ndo sdo tomados em consideracdo na avaliacdo da
autorizacdo de um produto fitofarmacéutico? Como se concilia tal conclusdo com
a exigéncia imposta pelo artigo29.°, n.°1, alinea e), do Regulamento
n.° 1107/2009, de que a referida avaliacdo deve ser efetuada a luz dos
conhecimentos cientificos e técnicos atuais?

3. Em caso de resposta afirmativa a primeira questdo, como “pode uma
organizagdo ndo governamental como a recorrente exercer o direito, a agao, na
acecdo do artigo 47.° da Carta, para impugnar judicialmente a aprovacéo de‘uma
substancia ativa?

4. Em caso de resposta negativa a primeira questdo, talssignifica,que sao
decisivos, no momento da avaliacdo de um, pedido, de .autorizacdo, oS
conhecimentos cientificos e técnicos atuais “\relativoss, as propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino?

DisposicOes de direito da Unido invocadas

— Regulamento (CE) n.° 1107/2009do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21
de outubro de 2009, relativesa colacacde doseprodutos fitofarmacéuticos no
mercado e que revoga as'Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (a
seguir «Regulamentoyn.°*4107/2009»), em especial os artigos 4.° e 29.° e 0s
pontos 3.6.5 e 3.8.2:do anexonll

— O Regulamento, (WE) n:¢,283/2018 da Comissdo, de 1 de marco de 2013, que
estabeleceos requisitos emymatéria de dados aplicaveis as substancias ativas,
em confermidade, “‘com 0 “Regulamento (CE) n.°1107/2009 (a seguir
«Regulamento n,>283/2013»)

— (Regulamentoy(UE) 2018/605 da Comisséo, de 19 de abril de 2018, que altera o
anexos, M. do “Regulamento (CE) n.°1107/2009, estabelecendo critérios
cientificos ‘pard a determinagcdo das propriedades desreguladoras do sistema
endacrino (a seguir «Regulamento n.° 2018/605»)

— Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa a colocacéo
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (a seguir «Diretiva 91/ 414»)

— Diretiva 2008/69/CE da Comisséo, de 1 de julho de 2008, que altera a Diretiva
91/414/CEE do Conselho com o objetivo de incluir as substancias ativas
clofentezina, dicamba, difenoconazol, diflubenzurdo, imazaquina, lenacil,
oxadiazéo, piclorame e piriproxifena (a seguir «Diretiva 2008/69»)

— Regulamento de Execuc¢do (UE) n.° 540/2011 da Comisséo, de 25 de maio de
2011, que d& execucdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento
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Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substancias ativas
aprovadas (a seguir «Regulamento de Execucdo n.° 540/2011»)

Regulamento de Execucdo (UE) n.° 589/2012 da Comisséo, de 4 de julho de
2012, que aprova a substancia ativa fluxapiroxade, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, e que altera o anexo do Regulamento de
Execucdo (UE) n.°540/2011 da Comisséo (a seguir «Regulamento de
Execucdo n.° 589/2012»)

Regulamento de Execucdo (UE) 2015/408 da Comissdo, de 11¢de,marco de
2015, que d& execucdo ao artigo 80.°, n.°7, do Regulamento, (CE)
n.°© 1107/2009, e que estabelece uma lista de substancids, candidatas “para
substituicdo (a seguir «Regulamento de Execucdo 2015/408»)

Regulamento de Execucdo (UE) 2015/1295 da Comissdonde 27 de,jultho de
2015, que aprova a substancia ativa sulfoxaflor,“emy conformidade *com o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, e que altera“o,anexo*do Regulamento de
Execucdo (UE) n.°540/2011 (a seguir “«Regulamento, \de Execucéo
n.° 2015/1295»), em especial o considerando 62

Regulamento de Execuc¢édo (UE) 2019/1589 da‘Comissde, de 26 de setembro de
2019, que altera o Regulamento™de ‘Execucdo (UE) n.° 540/2011 (a seguir
«Regulamento de Execucéo n.° 2049/1589»)

Regulamento de Execugée (UE) 2020/2511 da Comissédo, de 16 de outubro de
2020, que altera o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 (a seguir
«Regulamento de Execugdo n.° 2020/1511»)

Regulamento de Execucdo(UE) 2021/1449 da Comisséo, de 3 de setembro de
2021, queqaltera®o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 (a seguir
«Regulamentg'de Execugdo,n:® 2021/1449»)

Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comisséo, de 4 de setembro de
201.7,\gue estabelecexcritérios cientificos para a determinacao das propriedades
desreguladoras “do' sistema endocrino nos termos do Regulamento (UE)
n.>528/2012,.do Parlamento Europeu e do Conselho (a seguir «Regulamento
2027/2100»)

Guidance for the ldentification of endocrine disruptors in the context of
Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009 [OrientacGes para a
identificacdo de desreguladores endodcrinos no contexto dos Regulamentos
(UE) n.° 528/2012 e (CE) n.° 1107/ 2009], EFSA Journal 2018; 16(6):5311 (a
seguir «OrientacOes»)

Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (a seguir «Carta»), em
especial o artigo 47.°
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Jurisprudéncia da Uni&o invocada

— Acoérdao de 1 de outubro de 2019, Blaise e 0., C-616/17, EU:C:2019:800, em
especial os n.”* 71, 74 e 111 a 115

— Despacho de 28 de setembro de 2016, T-600/15, Pan Europe e 0./Comisséo,
EU:T:2016:601, em especial o n.° 37

Disposicoes de direito nacional invocadas

— Artigo 6:19 da Algemene wet bestuursrecht (Lei geral de direito‘administrativo,
a seguir «Awby):

Apresentacao sucinta dos factos e do processo principal

O Dagonis ¢ um fungicida cujas substancias_ativas, sa@ o~difenoconazol e o
fluxapiroxade.

O difenoconazol foi incluido no anexo 1 da Diretivay91/414 pela Diretiva
2008/69. A referida inclusdo foi convertida pelo Regulamento de Execucéo
n.° 540/2011 em aprovacdo da substaneiaativa ‘a0 abrigo do Regulamento
n.° 1107/2009. Os Regulamentos “de “Execucdo 2019/1589, 2020/1511 e
2021/1449 prorrogaram a validade, da ‘aprovacée’ até 31 de dezembro de 2022.
Através do Regulamento de Execucde, 2015/408, o difenoconazol foi considerado
uma substancia ativa candidata,para substituicao.

O fluxapiroxade foi aprowado cemo substdncia ativa pelo Regulamento de
Execucdo n.° 589/2012, eom\efeitos a*partir de 1 de janeiro de 2013 e validade até
31 de dezembro.de 2022.

A BASFE.pediuta auterizagdo para o Dagonis em varios Estados-Membros. Nos
Paises Baixos;, a BASF ‘apresentou o pedido ao recorrido em 22 de janeiro de
2016."Emyrelacde a zona central, na qual se incluem os Paises Baixos, 0 Reino
Wnido, enquanto Estado-Membro relator zonal, avaliou a autorizagdo do Dagonis.
Os Pafses Baix0s eram, nesse contexto, o Estado-Membro em causa. Por Decisdao
de\3 de, maio de 2019, o recorrido concedeu a autorizagdo para o Dagonis nos
Paises Baixos pedida pela BASF para o tratamento da batata, do morango e de
diversosiprodutos horticolas, plantas aromaticas e flores, com validade até 31 de
dezembro de 2020.

A recorrente apresentou reclamacdo contra esta decisdo junto do recorrido. Por
Decisdo de 13 de novembro de 2019 (a seguir «decisdo recorrida»), o recorrido
indeferiu parcialmente a reclamagéo e manteve a Decisdo de 3 de maio de 2019,
mediante alteracdo dos fundamentos.

A recorrente interp6s recurso no oOrgdo jurisdicional de reenvio da decisdo
recorrida e de varias decisdes de prorrogacao da validade da autorizagéo.
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Argumentos essenciais das partes no processo principal

A recorrente alegou que o recorrido ndo podia ter autorizado o Dagonis pelo
facto de ndo ter avaliado as propriedades desreguladoras do sistema endocrino,
quando é sabido que a substancia ativa difenoconazol possui propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino. Com efeito, nos termos do artigo 29.°, n.° 1,
alinea e), do Regulamento 1107/2009, o recorrido esta obrigado, nomeadamente, a
verificar se o Dagonis cumpre os requisitos do artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento
n.° 1107/2009, devendo a avaliacdo ser efetuada com base nos conhecimentos
cientificos e técnicos atuais.

A aprovagdo do difenoconazol ndo significa que o recorrido deixe, de “estar
obrigado a avaliar as propriedades desreguladoras do sistemas.enddcrino ‘do
Dagonis, uma vez que, desde a aprovacdo da substancia ativa ‘difeneconazol“em
2008, foram disponibilizadas novas informacdesmsobres, asy, propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino e que @ recorridoy devestomar em
consideracdo estas novas informacdes na avaliacdo'de pedido,de auterizacdo do
Dagonis. A existéncia de novas informagdes,fesulta de Regulamento 2018/605 e
dos documentos de orientagdo. Os criterios “ai )\ previstoes “relativamente as
propriedades desreguladoras do sistema endocrinosforam publicados pela
Comissao Europeia como factos e conhecimentoS\noves pertinentes. O Dagonis
ndo cumpre estes novos critérios e N0 devia; portantoy, ter sido autorizado.

A recorrente invoca, em apoiQ dassua pesicdo, o#Acdrddo Blaise e 0., segundo o
qual um produto fitofarmaceutico deve ser examinado no seu conjunto.

O recorrido sustenta“gue,“or for¢a,do artigo 4.°, n.° 1, segundo paragrafo, do
Regulamento n.° 1107/2009;,&,tendo em conta a economia deste regulamento, a
avaliacdo das propriedades desreguladoras do sistema endocrino é efetuada a nivel
europeu, aquando ‘da, aprovagdo da substancia ativa, e ndo no momento da
avaliacdo,da autorizacaondeumyproduto fitofarmacéutico que contém a substancia
ativa.

Por outronado, resulta do ponto 3.6.5 do anexo Il do Regulamento n.° 1107/2009,
do Regulamento,n.®*283/2013, do Regulamento de Execucdo 2018/605 e dos
documentos\deworientacdo que os critérios relativos a avaliacdo do efeito
desregulador. do sistema enddocrino apenas visam a avaliacdo da aprovacdo da
substancia ativa. O Regulamento de Execucdo 2018/605 altera os pontos 3.6.5 e
3.8.2 da  Anexo Il do Regulamento 1107/2009 e, portanto, é relativo apenas a
aprovacdo das substancias ativas.

O artigo29.°, n.°1, alineae), em conjugacdo com o artigo4.°, n.°3, do
Regulamento n.° 1107/2009, também ndo impde a avaliacdo das propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino no @mbito do pedido de autorizacdo de um
produto fitofarmacéutico se entrarem em vigor novos critérios de aprovacao das
substancias ativas ap6s a aprovacdo da substancia ativa. E suficiente o
cumprimento do requisito previsto no artigo 29.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento
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n.° 1107/2009 de que a substancia ativa esteja aprovada. Os critérios de avaliacdo
das propriedades desreguladoras do sistema enddcrino que figuram no
Regulamento de Execucgdo 2018/605 e nos documentos de orientacdo aplicam-se
apenas a avaliacdo dos pedidos de aprovacdo ou de renovacdo da aprovacdo de
substancias ativas e ndo afetam a avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de
produtos fitofarmacéuticos cuja substdncia ativa jad tenha sido aprovada. O
Regulamento n.° 2018/605 aplica-se as decisdes de aprovacgdo posteriores a 10 de
novembro de 2018. Tendo o difenoconazol sido aprovado em 1 de julho de 2008,
os critérios previstos no referido regulamento e nos documentos de orientacéo
relativos as propriedades desreguladoras do sistema enddcrino ndo. se aplicam a
esta aprovacdo. Na analise de um pedido de renovacdo dasaprovagdo do
difenoconazol, que € valido até 31 de dezembro de 2021, é necessariono eontrolo a
luz dos novos critérios relativos as propriedades desreguladoras’ do, Sistema
endaocrino.

Por altimo, o recorrido sustenta que ndo se pode deduzir do Acordao\Blaise e o.
que o Estado-Membro esteja obrigado a aplicar, aquando da“autorizacdo de um
produto fitofarmacéutico, novos critérios relativos ‘a aprovacde de uma substancia
ativa.

A BASF adere, no essencial, a posicdo do recorride. Alémdisso, entende que, na
avaliacdo do pedido de autorizacdo parawo ‘Dagonis, faram totalmente tomadas em
consideracdo as propriedades desreguladeras do sistema enddcrino do
difenoconazol. Refere, a este respeito, o €orevAssessment do Reino Unido.

Apresentacdo sucintada fundamentacao do pedido de decisdo prejudicial

O 6rgéo jurisdicional'de reenvieiinterroga-se sobre se é correta a concluséo de que
resulta de uma, leitura ‘conjugadado artigo 4.°, n.° 1, segundo parégrafo, e do
ponto 3.5.6 “do“anexo il ‘do Regulamento n.° 1107/2009 que as propriedades
desreguladeras “dossistema, endocrino ndo devem ser avaliadas no &mbito da
avaliacdo, asnivel “nacional, do pedido de autorizacdo de um produto
fitofarmacéuticon Em, caso afirmativo, os conhecimentos cientificos relativos as
propriedades,desreguladoras do sistema enddcrino, como 0s que estdo na base dos
Regulamentes m®283/2013 e 2018/605, ndo sdo tomados em consideracdo na
avaliacdo'da autorizacdo para o Dagonis. Coloca-se a questdo de saber como € que
esta“conclusao se concilia com o requisito do artigo 29.°, n.° 1, alineae), do
Regulamento n.° 1107/2009, segundo o qual a avaliacdo deve ser efetuada a luz
dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais.

Se as objeces relativas as propriedades desreguladoras do sistema enddcrino s6
puderem ser suscitadas no ambito do processo de aprovacdo de uma substancia
ativa, coloca-se nesse caso a questdo de saber se tal possibilidade também esta
aberta a uma organizacdo ndo governamental como a recorrente. O 0Orgéao
jurisdicional de reenvio refere, a este respeito, o Despacho de 28 de setembro de
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2016, no qual o Tribunal Geral declarou inadmissivel o recurso interposto
nomeadamente pela recorrente contra o Regulamento de Execucdo 2015/1295.

Se esta decisdo devesse ser entendida no sentido de que uma organizagdo néo
governamental como a recorrente ndo pode impugnar diretamente perante um juiz
a aprovacao de uma substancia ativa, tal significaria que a recorrente ndo pode
exercer o direito a acdo no que diz respeito ao efeito desregulador do sistema
enddcrino das substancias ativas aprovadas que sao incorporadas em produtos
fitofarmacéuticos a autorizar.

Se, tendo em conta o artigo 29.°, n.° 1, alinea e), do Regulamente,n:2 110%/2009,
for possivel de facto avaliar as propriedades desreguladoras do‘sistemasendoerino
no ambito de uma autorizacao nacional do produto fitofarmaeéutice gue,contém a
substancia ativa em causa, coloca-se a questdo de saber se,o0s fundamentos
dirigidos contra a aprovacgdo da substancia ativa devem, ser, avaltados com*base
nos conhecimentos cientificos e técnicos atuais no mnomente da,adecde da decisao
recorrida ou no momento da aprovacdo da substanciaativa:

Tendo em conta o principio da precaucdo e o, direito4a“~acdo consagrado no
artigo 47.° da Carta, seria 16gico, no entender'do orgde, jurisdicional de reenvio,
basear-se, na avaliagdo da autorizaca@ de um“produtosfitofarmacéutico, nos
conhecimentos cientificos e técnicas atuais\aoomomento dessa autorizacao.



