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Decisao no caso 12/2013/MDC - Decisao no ambito do
caso 12/2013 /IMDC sobre as praticas da Comissao
Europeia no que respeita a autorizacao e colocacao no
mercado de produtos fitofarmacéuticos (pesticidas)

Deciséo
Caso 12/2013/MDC - Aberto em 30/01/2013 - Decisao de 18/02/2016 - Instituicao em
causa Comisséo Europeia ( Solugdo amigavel ) |

O autor da queixa, a Pesticide Action Network Europe, alegou que as praticas da Comissao
Europeia no que respeita a aprovagéo de substancias ativas de produtos fitofarmacéuticos
(pesticidas) na UE sao, em alguns casos, ndo seguras e/ou ndo conformes a legislagcao
pertinente. A Provedora de Justica procedeu a um inquérito sobre as praticas da Comissao.

A andlise da Provedora de Justi¢a visou (i) as aprovagdes de substancias ativas por parte da
Comisséao enquanto solicita, em simultaneo, informacdes passiveis de consubstanciar as
referidas aprovacgoes, (ii) a aprovagéo de dez substancias ativas especificas perante as
reservas apresentadas pela Autoridade Europeia para a Segurancga dos Alimentos (EFSA), (iii)
a forma como a Comisséo utiliza medidas de atenuacao, e (iv) as inspegdes da Comissao nos
Estados-Membros.

Em junho de 2015, a Provedora de Justica propds uma solugdo a Comissao para este caso. Ao
propor a solugéo, a Provedora de Justica observou que a Comisséo, que tem o dever de
assegurar que as substancias ativas que aprova ndo sao prejudiciais a saude humana, a saude
animal ou ao ambiente, podera ser demasiado benévola nas suas praticas e nao estara a ter
devidamente em conta o principio da precaugdo. Por conseguinte, a Provedora de Justica
apresentou diversas propostas destinadas a melhorar as praticas da Comissdo com o objetivo
de assegurar que a saude humana, a salide animal e o ambiente sao efetivamente protegidos
na UE.

A Provedora de Justi¢a concluiu que a Comisséo aceitou em grande parte as suas propostas
com vista a uma solugao. Tendo em conta que é necessario dispor de algum tempo para a
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execucgao das propostas, so é possivel verificar que a atuacdo da Comissao é conforme se
esta Instituigcdo informar a Provedora de Justiga sobre as medidas que tomou por forma a
respeitar as propostas apresentadas. Assim sendo, a Provedora de Justiga solicitou a
Comissao a apresentagcado de um relatério sobre varias questdes especificas no prazo de dois
anos apos a sua decisao.

O pano de fundo

1. A denuncia, apresentada pela Pesticide Action Network Europe (PAN-Europe), diz respeito
a aprovacao de substancias ativas em produtos fitofarmacéuticos (pesticidas, a seguir
designados «PPP») e a sua colocagao no mercado na UE. Refere-se igualmente a um
procedimento especial de reapresentacdo previsto no Regulamento (CE) n.° 33/2008 [1] , no
ambito do qual a Comiss&o aprova substancias ativas utilizadas em PFF apds ter analisado as
conclusbes de uma avaliagao cientifica realizada pela Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos («kEFSA»). Diz igualmente respeito a pratica da Comissao de aprovar uma
substancia ativa, solicitando simultaneamente dados que confirmem a sua seguranca
(«procedimento de dados confirmativos») [2] .

2. O autor da denuncia publicou um relatério intitulado "TWISTING AND BENDING THE RULES:
Em «Resubmission» todos os esfor¢os visam obter a aprovagdo de pesticidas " [3] . Considerou
que, em certos casos, a Comissao aprova substancias ativas para PFF quando os requisitos
legais ndo sdo cumpridos, em especial devido a insuficiéncia de dados que lhe permitem
excluir riscos para a saude humana, a saude animal, as aguas subterraneas e o ambiente.

3. O Provedor de Justiga abriu um inquérito sobre a queixa e identificou as seguintes
alegacoes e alegacdes:

1. Ao utilizar o procedimento de dados confirmativos para a aprovacao de substancias ativas
para pesticidas, a Comisséao violou o disposto no artigo 5.°, n.° 4, da Diretiva 91/414 e violou o
principio da precaugao. A Comissao deve deixar de utilizar o procedimento de dados
confirmativos no que diz respeito tanto as aprovagdes de substancias ativas para PFF
concedidas ao abrigo da Diretiva 91/414 como as futuras aprovagdes concedidas ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 [5] .

2. A Comisséao adotou relatérios de revisdo enganosos e decisdes relativas as substancias
ativas de determinados pesticidas aprovados através do processo de reapresentagao. A
Comissao deve reavaliar todos os relatorios de revisao e decisdes sobre substancias ativas de
pesticidas que adotou nos ultimos anos e incluir neles todos os factos e informagdes avaliados
pela EFSA em relagédo a essas substancias, incluindo os relativos a dados em falta, avaliagbes
de risco inacabadas e riscos elevados avaliados.

3. Ao avaliar as substancias ativas de determinados pesticidas através do processo de
reapresentagao, a Comissao nao aplicou corretamente as disposigdes do artigo 5.°, n.° 1,
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alinea b), da Diretiva 91/414 [6] (que é semelhante ao artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento n.°
1107/2009). A Comissao deve avaliar devidamente se as disposi¢des do artigo 5.°, n.° 1, alinea
b), da Diretiva 91/414 (que é semelhante ao artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento n.° 1107/2009)
sao cumpridas e deve criar um sistema de verificacdo para verificar se os Estados-Membros
impdem e aplicam adequadamente medidas de atenuacgdo, a fim de garantir que os riscos para
0 ambiente sado aceitaveis.

4. No decurso do inquérito, o Provedor de Justi¢ca recebeu o parecer da Comissao sobre a
queixa e, posteriormente, as observagdes do queixoso em resposta ao parecer da Comissao. O
Provedor de Justiga procedeu a inquéritos adicionais e recebeu uma resposta adicional da
Comisséo e as observagdes do queixoso sobre a mesma. Em 16 de junho de 2015, o Provedor
de Justica apresentou a Comissao uma proposta de solugao [7], a qual a Comissao respondeu
em 20 de outubro de 2015. O autor da denuncia enviou as suas observagdes sobre a resposta
da Comissédo em 9 de novembro de 2015.

5. Na conduc¢ao do inquérito, o Provedor de Justica teve em conta os argumentos e pareceres
apresentados pelas partes.

Alegacao de que, ao utilizar o procedimento relativo
aos dados confirmativos, a Comissao violou o artigo
5.° da Diretiva 91/414, o principio da precaucao e a
alegacao correspondente

Proposta do Provedor de Justica para uma solucao

6. Na sua proposta de solugéo, a Provedora de Justiga salientou que a queixosa tinha
contestado a utilizagédo pela Comissao do procedimento de dados confirmativos («CDP») ao
abrigo de dois regimes juridicos distintos: 1) A Diretiva 91/414, que era, em principio, aplicavel
até 14 de junho de 2011; e ii) o Regulamento (CE) n.° 1107/2009, que revogou e substituiu
essa diretiva [8] .

7. O Provedor de Justica considerou que a Diretiva 91/414 ndo contém uma base juridica
expressa para o PDC comparavel a constante do Regulamento n.° 1107/2009. Em vez disso,
os artigos 5.° e 6.° da Diretiva 91/414, nos quais a Comissdo se baseou, referem-se de forma
geral aos « requisitos » e as « condicbes de inclusdo » e o artigo 5.° fornece uma lista de
exemplos desses requisitos. O CDP, no entanto, nao esta incluido entre estes exemplos. A
Provedora de Justiga declarou ter sérias duvidas quanto ao facto de estas disposigcbes
poderem ser consideradas uma base juridica suficientemente especifica para a CDP aplicada
pela Comisséao e salientou que as autoridades publicas sé podem agir com base e dentro dos
limites dos poderes que lhes foram conferidos. A referéncia aos « requisitos » e as « condicbes
» constantes dos artigos 5.° e 6.° da Diretiva 91/414 dificilmente pode ser interpretada no
sentido de que implica que a Comissao possa conceder uma aprovagao, embora admitindo que
nao esta ainda em condi¢des de confirmar que se pode esperar que a substancia ativa nao
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tenha quaisquer efeitos nocivos para a saude humana e animal ou para o ambiente. O
Provedor de Justiga ndo considerou que o poder discricionario da Comissao na definicdo das
condigdes e requisitos pudesse conduzir a uma interpretagéo tdo ampla.

8. Por conseguinte, o Provedor de Justiga chegou a conclusao preliminar de que o recurso da
Comissdo aos PDC nao era compativel com as disposi¢cdes da Diretiva 91/414 e que a sua
utilizagdo de CDP parecia constituir ma administracao.

9. Quanto ao regime juridico ao abrigo do Regulamento n.° 1107/2009, o Provedor de Justica
aceitou que, quando atua ao abrigo do Regulamento n.° 1107/2009, e desde que respeite as
condigdes restritivas estabelecidas nas disposi¢des pertinentes, a decisdo da Comissao de
utilizar um PDC deve ser considerada como tendo uma base juridica ao abrigo do Regulamento
n.° 1107/2009. No entanto, acrescentou que, quando a Comissao decide aprovar uma
substancia ativa e solicitar dados confirmativos nos termos do artigo 6.° do Regulamento (CE)
n.° 1107/2009, deve certificar-se de que essa linha de agao ndo pde em perigo a saude
humana, a saude animal ou o ambiente.

10. O Provedor de Justica considerou, em primeiro lugar, que, de uma leitura das disposi¢cdes
pertinentes do Regulamento n.° 1107/2009, é evidente que o legislador pretendeu reservar a
utilizacdo do PDC a casos excecionais em que o risco de alteragao da avaliagdo seja menor.
Além disso, uma vez que a CDP foi concebida como uma excegéo, as condigdes da sua
aplicacdo devem ser interpretadas restritivamente. Em segundo lugar, o regulamento coloca a
ténica na protecao da saude humana e animal e do ambiente. Da prioridade a este objetivo
sobre o objetivo de melhoria da protecao fitossanitaria. Em terceiro lugar, a ordem
constitucional da UE também protege a saude e o ambiente. Por conseguinte, sempre que a
Comisséao considere que sado necessarios dados adicionais para completar a avaliagdo, deve
ter em conta estes fatores ao decidir se aprova uma substancia ativa. Em quarto lugar, o
principio da precaugéo que, nos termos do Regulamento n.° 1107/2009, deve ser aplicado,
deve também ser considerado um principio da boa administragao. Exige que a Comissao
assegure que ndo aprova substancias ativas nos casos em que a saude publica ou o ambiente
possam estar em perigo.

11. Tendo em conta que qualquer eventual erro na avaliagdo da Comissado baseada em dados
insuficientes pode causar danos graves e possivelmente irreversiveis a saude humana, a
saude dos animais ou ao ambiente em geral, o Provedor de Justiga considerou que o PDC
deve ser aplicado com especial precaucéo e contencéo. Por conseguinte, apresentou a
seguinte proposta de solugéo para o PDC:

« Ao agir ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, a Comisséo deve acordar em:

1) Utilizar o procedimento de forma restritiva, apenas em casos devidamente justificados que
correspondam estritamente as condicbes especificadas pelo legislador e em que néo exista
qualquer risco de que a conclusdo sobre a seguranca da substancia ativa possa apresentar
falhas;
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Il) Ter devidamente em conta todas as possiveis consequéncias para a saude humana e animal,
bem como para o ambiente, de acordo com o principio da precaucdo, antes de aplicar o
procedimento num caso especifico; e

Ill) dar prioridade ao pedido e a avaliacdo de quaisquer informacées relevantes em falta antes
de tomar uma decisdo de aprovagdo. »

12. Na sua resposta a proposta do Provedor de Justica, a Comissao declarou que, desde a
entrada em vigor do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, as situagbes em que podem ser
apresentados pedidos de informacgdes confirmativas se limitam as enumeradas no artigo 6.°,
alinea f), e no anexo Il do regulamento. A Comissao confirmou que solicitaria informagdes
confirmatdrias estritamente em conformidade com as disposi¢ées do Regulamento (CE) n.°
1107/2009. A titulo de exemplo, explicou que podem ser solicitadas informagdes confirmativas
quando, devido a novos conhecimentos cientificos no dominio da avaliagao dos riscos, for
disponibilizado um novo documento de orientagdo no decurso da avaliagdo. Nesse caso, 0
requerente ndo esta em condigdes de apresentar os estudos realizados de acordo com o
documento de orientagdo no momento da apresentagéo do pedido. Se for caso disso, 0
regulamento de homologacao pode prever a apresentagao dessas informagées como
informagdes confirmativas numa fase posterior. Declarou que a apresentagao de informagdes
confirmativas nao deveria dizer respeito a requisitos em matéria de dados existentes no
momento da apresentagéo do pedido em relagdo a avaliagdo dos riscos para a saude e para 0s
quais estavam disponiveis documentos de orientagdo adequados.

13. A Comisséao acrescentou que a aprovacao so pode ser concedida a substancias que nao
sejam suscetiveis de ter efeitos nocivos para a saude humana ou animal ou quaisquer efeitos
inaceitaveis no ambiente. Declarou que também podem ser necessarias informacgdes
confirmativas para aumentar a confianga na decisao de aprovagao da substancia. A Comissao
declarou que continuaria a tomar o maximo cuidado para que a avaliagao da substéncia e a
decisao sobre as aprovagdes ou renovagdes tenham devidamente em conta as consequéncias
para a saude humana e animal, bem como para o ambiente, e que essas decisdes se baseiem
no principio da precaugéo, tal como previsto no artigo 1.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.°
1107/2009.

14. A Comissao declarou que a medida em que seriam solicitadas informagdes confirmativas
dependeria do estabelecimento de novos requisitos em resultado de novos conhecimentos
cientificos e técnicos.

15. A Comissao concordou com o Provedor de Justica que deve ser dada prioridade ao pedido
e avaliagcdo de quaisquer informacdes relevantes em falta antes de tomar uma deciséo sobre a
aprovacgao. Afirmou que tal também esta previsto na legislagcéo e esta incorporado no
procedimento de avaliagao dos pedidos de aprovagéo.

16. A Comissao explicou que os requerentes que pretendam solicitar a aprovagéo de uma
substancia devem apresentar um pedido em conformidade com o artigo 8.° do Regulamento
(UE) n.° 1107/2009 e os requisitos em matéria de dados estabelecidos no Regulamento (UE)
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n.° 283/2013 [9] e no Regulamento (UE) n.° 284/2013 [10] . Em conformidade com o artigo 9.°
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, o Estado-Membro relator verifica se o pedido contém
todos os elementos necessarios. Se, no decurso da avaliagdo, os Estados-Membros ou a
EFSA necessitarem de informagdes adicionais, podem solicitar essas informagdes ao
requerente num determinado prazo. Estas informagdes adicionais devem ser avaliadas com o
resto do pedido pelo Estado-Membro relator e pela EFSA. As informagdes adicionais nao
podem dizer respeito a novos requisitos que nao existiam no momento da apresentagao do
pedido. A Comiss&o concluiu que os procedimentos previstos no Regulamento (CE) n.°
1107/2009 preveem um quadro estrito para a apresentagado de dados, para a sua avaliagao
pelos Estados-Membros e pela EFSA e para a apresentagao de informagdes confirmatdrias. A
Comisséao declarou estar empenhada em cumprir este quadro.

17. O queixoso alegou que a resposta da Comissao a primeira proposta do Provedor de
Justica é enganosa. O queixoso afirmou que, embora o Provedor de Justiga proponha
claramente uma «utilizagdo restritiva» do procedimento, « a Comissédo ndo é clara quanto a
aceitacdo de uma «utilizacdio restritiva» . Segundo o autor da denuincia, a Comissao alegou que
solicitaria dados confirmativos « estritamente conformes » com as disposi¢gées do Regulamento
(CE) n.° 1107/2009. No entanto, o autor da denuncia salientou que a Comisséo tem
constantemente afirmado que segue a regra, ao passo que, na opinido do autor da denuncia, a
Comissao viola as regras « como procedimento normal ».

18. O autor da denuncia alegou que resulta claramente da resposta da Comissao que a
instituigdo nao concorda com a proposta e que continuara a aplicar as praticas ilegais criticadas
pelo queixoso e por alguns Estados-Membros da UE. Uma amostra de 25 decisdes recentes de
aprovacgao de pesticidas sintéticos (tomadas entre 20 de novembro de 2013 e 27 de julho de
2015) examinadas pelo autor da denuncia mostra que a Comiss&o continua a utilizar o PDC
como procedimento normal, uma vez que, em 22 destes casos, foi utilizado o procedimento
CDP. Segundo o autor da dentncia, « isto ndo é de todo restritivo ».

19. O autor da denuncia alegou igualmente que a afirmacao da Comissao de que o anexo |l,
ponto 2.2 [11] , do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 é respeitado ndo é correta. Declarou que,
em nenhum dos 22 casos (i) a EFSA ou a Comissao alegaram que os requisitos em matéria de
dados tinham sido alterados ou aperfeicoados, e (ii) € possivel argumentar que as informacdes
sdo «de natureza confirmativa», uma vez que a EFSA demonstrou riscos (elevados) e, muitas
vezes, riscos inaceitdveis ou informacdes em falta que poderiam incluir riscos. O autor da
denuncia declarou que se trata apenas de uma prova da "auséncia de riscos [que] poderiam
ser ‘confirmados’, mas que tais [...] elementos de prova néo séo apresentados pelo requerente .
Simplesmente ndo existe qualquer justificacdo para a utilizagdo normal do procedimento de
«informagbdes confirmativas». »

20. Além disso, segundo o autor da denuncia, a amostra de decisdes que examinou também
mostra claramente que as decisdes da Comissao ndo estdo em conformidade com o artigo 4.°,
n.° 5, [12] , do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. O autor da denuncia afirmou que pelo menos
uma « utilizag@o representativa segura » deve ser demonstrada pelo requerente para que a
Comisséao possa aprovar um pesticida. No entanto, na amostra de decisées que examinou, o
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autor da denuncia "pode facilmente encontrar exemplos de... «questdes de dreas criticas de
preocupacdo » identificadas pela EFSA [13] . Deu sete exemplos deste tipo em que «a
conclusdo é de que a «utilizagéo Unica e representativa» néo estd de todo demonstrada e —
como escreve a EFSA — ndo permitird & Comissdo concluir que a substéncia ndo terd qualquer
efeito prejudicial para os seres humanos ou qualquer influéncia inaceitdvel no ambiente .» No
entanto, em todos estes casos, a Comissdo concluiu que os requisitos do artigo 4.°, n.° 2, estédo
preenchidos. O queixoso acrescentou que « as aprovacdes s@o, portanto, ilegais e uma vez que
sdo feitas intencionalmente provavelmente fraudulentas ». Segundo o queixoso, uma vez que
«interpreta» a proposta do Provedor de Justica desta forma, é evidente que a Comissao nao
tem qualquer intengao de alterar o seu comportamento e continuara a aplicar as suas praticas
ilegais.

21. O queixoso alegou que a declaragdo da Comissao, segundo a qual concorda com o
Provedor de Justica em que deve ser dada prioridade ao pedido e avaliagao das informagoes
em falta antes de tomar uma decisao, é contrariada pelas suas praticas atuais. Declarou que «
as informagbes muito cruciais sobre quais os «lotes» [14] que sdo testados pelo requerente (o
requerente poderia utilizar lotes menos téxicos ou lotes menos poluidos do pesticida para a
realiza¢éio de ensaios em animais) podem ser entregues pelo requerente no futuro apds a
aprovacdo como «informag¢ées confirmativas» . Uma vez que o procedimento de
regulamentacdo demora varios anos, a Comissao pode facilmente solicitar essas informagdes
antes de tomar uma decisao, e pode esperar que as informagdes lhe sejam enviadas antes de
tomar uma decisao. Se se verificar que os lotes ndo sao conformes, os cidadaos e o ambiente
sao postos em risco e podem eventualmente ser prejudicados. O autor da dendncia afirmou
que, na sua resposta, a Comissao ndo da qualquer indicacdo de que, a partir de agora,
aguardara esta informagao antes de tomar uma decisao.

Avaliacao do Provedor de Justica apds a proposta de
solugao

22. O Provedor de Justi¢a salienta que a Comissao apresentou a sua resposta a proposta de
solugdo em 20 de outubro de 2015 e que utilizou o futuro tenso ao declarar que « ird solicitar
informagdes confirmatdrias estritamente em conformidade com as disposicbes» do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Os exemplos apresentados pelo autor da denuncia das
decisdes de aprovagéo publicadas pela Comissao nas quais o PDC foi utilizado basearam-se
em decisdes tomadas entre 20 de novembro de 2013 e 27 de julho de 2015. A Provedora de
Justica entende que, quando a Comissao respondeu as trés propostas que apresentou
relativamente ao CDP no sentido de que concordava com elas, a Comissdo se comprometeu
seriamente a aplica-las. A peticionaria confia em que, por conseguinte, a Comissao tomara as
medidas necessarias para dar pleno efeito as suas propostas e n&o para repetir as deficiéncias
mencionadas pela queixosa nos pontos 18 a 21. Além disso, a Provedora de Justi¢a recorda a
Comissao a sua conclusao no ponto 37 da sua proposta de que " a Comissdo tem de ter
plenamente em conta as possiveis consequéncias para a satde humana e animal, bem como
para o ambiente em cada caso especifico, antes de aplicar o PDC... Tendo em conta que
qualquer eventual erro na avalia¢do da Comissdo baseada em dados insuficientes pode causar
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danos graves, possivelmente irreversiveis, para a satide humana, a satde dos animais ou o
ambiente em geral, o Provedor de Justica considera que o PDC deve ser aplicado com especial
prudéncia e contengdo. »

23. O Provedor de Justica espera que, a partir de agora, a Comissao utilize o PDC de forma
mais restritiva. Assim, confia que, se a queixosa repetir o exercicio que realizou ao examinar
uma amostra de substancias aprovadas, dentro de alguns anos, registara uma diminuigédo
significativa da utilizacdo do PDC. Nas suas conclusdes, a Provedora de Justi¢a solicitara a
Comissao que apresente um relatério que demonstre, nomeadamente, que o PDC esta a ser
utilizado de forma restritiva e estritamente conforme com a legislacao aplicavel.

Alegacao de que a Comissao adotou relatérios de
revisao enganosos e decisoes relativas a substancias
ativas e a alegagao de que a Comissao deve reavaliar
todos os relatérios de revisao e decisdbes em causa e
incluir neles todas as conclusodes pertinentes da EFSA

Proposta do Provedor de Justica para uma solucao

24. O Provedor de Justica inquiriu sobre o argumento do queixoso de que, ao avaliar dez
substancias ativas para determinados pesticidas através do procedimento de reapresentagao,
a Comissao nao teve em conta as conclusodes cientificas das avaliagdes dos peritos
avaliadores efetuadas pela EFSA. O autor da denuncia alegou que, nestes casos, embora a
EFSA tenha identificado lacunas de dados ou mesmo riscos, as dez substancias ativas foram
aprovadas pela Comissao. Este ultimo discordou do autor da denuncia e forneceu explicagbes
pormenorizadas para a sua posigao relativamente a cada uma das dez substancias
identificadas como problematicas pelo autor da denuncia.

25. O Provedor de Justiga considerou que, uma vez que o queixoso alegou que a Comissao
deveria reavaliar a sua avaliagao das dez substancias ativas em causa, a questao principal ndo
era tanto o carater alegadamente enganoso dos relatorios e decisdes de revisdo, mas sim a
questao de saber se eram materialmente corretas quando analisadas a luz das conclusdes da
EFSA. Por conseguinte, concentrou a sua analise nesta questao.

26. O Provedor de Justiga salientou que todas as substancias ativas em causa foram
aprovadas ao abrigo da Diretiva 91/414. O artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva 91/414 prevé que uma
substancia ativa sé sera aprovada « se for de esperar » que os produtos fitofarmacéuticos que
a contém (os seus residuos ou a sua utilizagao) néo terdo efeitos nocivos na saude humana,
na saude animal ou nas aguas subterraneas, nem qualquer influéncia inaceitavel no ambiente.

27. O Provedor de Justiga observou que a Comissao admitiu nas suas respostas que cada
uma das dez substancias ativas foi aprovada numa altura em que as partes pertinentes da
avaliagdo nao podiam ser concluidas, uma vez que os requerentes tinham fornecido
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informagdes insuficientes (diferengas de dados). A EFSA chamou igualmente a atengéo para
varias preocupacodes no que respeita a cada uma destas substancias. Apesar de ter sugerido
medidas de atenuagéo a nivel dos Estados-Membros, a Comissao ainda concedeu a
aprovacgao. Fé-lo apesar de nao ter documentacao suficiente para poder tomar decisoes
devidamente informadas de que as substancias aprovadas nao tinham nenhum dos efeitos
nocivos identificados no artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva 91/414. O Provedor de Justi¢ca considerou
que, se tal se verificasse de facto, esta via processual seria ilegal e contraria aos principios da
boa administragao. Declarou que, tendo em conta as possiveis consequéncias para a saude
humana, a saude animal e o ambiente, essas insuficiéncias seriam particularmente
preocupantes. O Provedor de Justica considerou que a Comissao deveria ser extremamente
cautelosa a este respeito. Em tais situagbes, a Comissao seria claramente aconselhada a
investigar as questdes em causa antes de tomar uma decisao de aprovagéo.

28. O Provedor de Justica observou que, em certos casos, a EFSA identificou, para além das
lacunas de dados e das preocupagdes simples, «areas criticas que suscitam preocupagao».
Considerou que, tendo em conta a definicdo deste termo (que se refere essencialmente a
situagdes em que os efeitos nocivos nao podem ser completamente excluidos [15] ), é dificil
compreender de que forma a Comissao poderia legitimamente decidir, tendo em conta o artigo
5.9, n.° 1, da Diretiva 91/414, que os residuos dessas substancias, ou a utilizagdo de produtos
fitofarmacéuticos que contém essas substancias ativas, nao teriam efeitos nocivos para a
saude humana ou animal nem uma influéncia inaceitavel no ambiente. O Provedor de Justica
considerou que, pelo menos, a Comissao nao tinha fornecido uma explicagao satisfatéria a
este respeito.

29. A luz das provas que Ihe foram apresentadas, o Provedor de Justica n&o ficou convencido
pelo argumento da Comissao de que os pedidos de dados confirmativos nunca séo
apresentados em questdes importantes.

30. A Provedora de Justica considerou que as suas conclusdes suscitavam especial
preocupagao, uma vez que todas as dez substancias foram aprovadas ha muitos anos e que,
na maioria destes casos, apesar do tempo decorrido, a Comissao nao tinha concluido a
avaliagao dos dados confirmativos solicitados. Tendo em conta a aparente discrepancia entre
as conclusdes da EFSA e a conclusdo da Comissao de que nao se prevé que as substancias
em causa tenham efeitos nocivos para a saude humana, a saude animal, as d4guas
subterrdneas ou o ambiente, a Provedora de Justica declarou que podia compreender a
impressao da queixosa de que os relatérios de revisédo e as decisdes de aprovagao da
Comissao sdo « induzidos em erro » e inexatos.

31. Por conseguinte, o Provedor de Justigca apresentou a seguinte proposta de solugéo:
No que diz respeito a avaliagéo das dez substdncias

1. A Comissdio deve completar sem demora a avalia¢éo dos dados confirmativos e atualizar a
sua avaliagdo.
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2. Se tal néio for possivel, a Comiss@o deve rever as suas aprova¢bes e ponderar se estas se
justificavam tendo em conta as condi¢bes em que foram concedidas, tendo em conta i) o facto
de a avaliagéo cientifica das substéncias néo poder ser concluida devido a lacunas de dados no
momento em que as aprovacbes foram emitidas e ii) os riscos identificados.

3. A Comisséo deverd adotar a mesma abordagem em relagéo a outras substéncias ativas que
néo facam parte do presente inquérito e relativamente as quais seja identificada uma
deficiéncia compardvel. »

32. Na sua resposta a proposta do Provedor de Justica, a Comissao incluiu um quadro
atualizado sobre o estado da avaliagdo das informagbes confirmativas relativas as dez
substancias em causa. O quadro mostrou que todos os dados confirmativos tinham sido
fornecidos para todas as dez substancias. A sua avaliagao foi concluida ou estava na sua fase
final a nivel dos Estados-Membros, no ambito da EFSA ou da Comissdo. A Comissao declarou
estar plenamente empenhada em concluir as avaliagdes e, se for caso disso, alterar as
condigdes de aprovagao.

33. Quanto a revisao da aprovacgao das substancias, a Comissao declarou que, uma vez que
todas as informagdes confirmatérias tinham sido recebidas e que a sua avaliagdo progredia,
considerava que todas as avaliagdes podiam ser concluidas. Acrescentou que a revisdo das
informagbes confirmatdrias conduz a reavaliacdo da aprovacdo da substéncia e pode
desencadear uma alteracéo das condi¢bes de aprovagéo. Com a participagéo dos
Estados-Membros e da EFSA, a avalia¢éo das informacbes confirmatérias implica o mesmo nivel
de controlo que uma reviséo da aprovac¢do. »

34. Quanto a outras substancias para as quais foram solicitadas informagdes confirmativas, a
Comissé&o declarou que "s6 pode confirmar que é efetuado um acompanhamento e
acompanhamento sistemadticos de todos os pedidos de informag¢ées confirmatérias. Os
Estados-Membros e a EFSA estéo plenamente envolvidos. A revisGo das informagcées
confirmativas constitui um aspeto importante do trabalho da unidade da Comissdo responsdvel
pela legislacdo em matéria de produtos fitofarmacéuticos, dos Estados-Membros e da EFSA .»
Declarou que tal é confirmado pela ordem de trabalhos e pelas atas das reunidées do Comité
Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal — Produtos
fitofarmacéuticos. A Comissao salientou que, tal como tinha explicado na sua resposta ao
Provedor de Justica de 6 de outubro de 2014, a avaliagdo das informagdes confirmativas segue
um procedimento pormenorizado, estabelecido num documento de orientagdo ad hoc,
acordado por todos os Estados-Membros. Acrescentou que «a informagéo confirmatéria é
avaliada sob os mesmos padrdes elevados que quaisquer outros dados do dossié original ».

35. O queixoso referiu-se ao termo «sem demoray» utilizado na proposta do Provedor de
Justica e declarou que néo esta convencido de que a Comissao esteja a trabalhar sem demora
« pelo facto de, para a maioria destes pesticidas (o queixoso) ter recolhido uma amostra de 10
de um total de 88 em Reapresentacdo), jd hd cerca de 10 anos atrds (ver, por exemplo, o projeto
de relatdrio de avaliagéio Bromuconazol 2006) que faltava informagéo.» Segundo o queixoso,
ndo foi tomada uma decisdo sobre as informagdes confirmativas na maioria dos casos (seis
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em dez). Declarou que «[f] ou a decisdio de ndio aprovagéo «virtual» — a decisdo de ndo
aprovacdo, embora o pesticida pudesse permanecer no mercado — (por exemplo, o
Bromuconazol 2008), a prépria razdo para a ndo aprovacdo era a falta de informacdo. Por
ultimo, em 2010 (Bromuconazol) foram solicitadas informag¢des confirmativas com um prazo
em 2013, que ainda ndo foi decidido no final de 2015 .» De acordo com o autor da denuncia,
isto significa que « as pessoas e o ambiente néo estdio protegidos hd cerca de 10 anos para
dezenas de pesticidas e possivelmente prejudicados, por nenhuma outra razdo que néo seja
servir os interesses da industria ».

36. O autor da denuncia considerou falso o argumento da Comissao de que a avaliagao das
informagdes confirmatorias implica « 0 mesmo nivel de controlo » que uma revisao da
aprovacgao. O autor da denuncia alegou que, para cada pesticida envolvido no procedimento de
reapresentagao, a Comissao mandatou a EFSA para emitir um parecer sobre a base cientifica
das informagdes. A EFSA descobriu nessa altura muitos riscos elevados e lacunas de dados... No
que se refere as informacgbes confirmativas, nGo houve mandato para emitir um parecer da
EFSA e néo foi publicado nenhum parecer [...], pelo que ndo foi feita qualquer avalia¢do da base
cientifica das informagbes confirmatdrias apresentadas pelo requerente .»

37. O autor da denuncia alegou que uma avaliagao independente por peritos avaliadores
efetuada pela EFSA ¢é o elemento mais importante do procedimento de avaliagdo dos riscos.
No entanto, este elemento nio existe. Por conseguinte, a Comiss&o nao aplica 0 mesmo nivel
de controlo. Acrescentou que «a Comissdo estd mais uma vez a redefinir a proposta do
Provedor de Justica de uma forma inaceitdvel ».

Avaliacao do Provedor de Justica apds a proposta de
solugao

38. O Provedor de Justica congratula-se com a vigilancia do queixoso. No entanto, considera
que existem razdes suficientes para estar, de um modo geral, satisfeita com a resposta da
Comisséao as suas propostas relativas a avaliagdo das dez substancias em causa.

39. Em primeiro lugar, o Provedor de Justica leva a sério a declaracdo da Comissao de que
«estd plenamente empenhada em concluir estas avaliacées e, se for caso disso, em alterar as
condicbes de aprovacdo ». No entanto, a Provedora de Justiga recorda a Comissao que propds
que esta atue «sem demora» e exorta-a a fazé-lo. O Provedor de Justi¢ca recorda igualmente a
Comisséao que deve ser extremamente cauteloso ao efetuar estas avaliagdes, tendo em conta
as possiveis consequéncias que as avaliagdes inadequadas podem ter para a saude humana,
a saude animal e o ambiente. O Provedor de Justi¢ga observa, com base no quadro atualizado
(elaborado pela Comiss&o na sua resposta a proposta do Provedor de Justi¢a) sobre o estado
da avaliagao das informagdes confirmativas relativas as dez substancias em causa, que, na
altura em que a Comissao apresentou a sua resposta a proposta do Provedor de Justica, as
avaliagOes de trés substancias ativas [16] tinham sido concluidas e os relatérios de revisdo
relativos foram alterados. Os relatérios de revisao revistos relativos a duas outras substancias
ativas [17] deviam ser debatidos no Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos
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para Consumo Humano e Animal em dezembro de 2015. No que diz respeito a uma substancia
ativa [18] , a Comissao tencionava apresentar os seus pontos de vista sobre os resultados da
avaliagdo ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal em outubro de 2015 e, no que diz respeito a outra substancia [19] , a Comissao estava
a preparar uma alteracao do regulamento de aprovagao, restringindo as utilizagbes da
substancia. Por ultimo, a avaliagao dos dados confirmativos apresentados em relagao a trés
substancias ativas [20] n&o tinha sido concluida. Nas suas conclusdes, a Provedora de Justica
solicitara a Comissao que apresente um relatério que demonstre, nomeadamente, no que diz
respeito as substancias ativas das dez examinadas no presente processo em relagéo as quais
os dados confirmativos ainda precisam de ser avaliados, que a Comissao concluiu e atualizou
sem demora essa avaliagao.

40. Em segundo lugar, o Provedor de Justica observa que o documento de orientagdo ad hoc
da Comissao relativo a avaliagdo das informagdes confirmatorias indica (sob o titulo
«Procedimentos de avaliacdo das informacées confirmativas») que "seria util que a EFSA
indicasse sucintamente os principais pontos em aberto e a sua opiniéo geral sobre a eventual
necessidade de uma revisdo pelos pares da EFSA aquando do envio do quadro de relatérios
completo & [Comiss&o] e [ao Estado-Membro relator]... Se o [Estado-Membro relator ou o
Estado-Membro designado] ou a EFSA manifestarem preocupag¢es ou divergéncias de opinido,
entdo [a Comissao] determinard se deve ou ndo instigar uma reviséo formal pelos pares da
EFSA " [21] . O quadro atualizado acima mencionado mostra que a EFSA foi mandatada para
proceder a uma revisao pelos pares dos dados confirmativos relativos a trés das dez
substancias ativas. Uma vez que, na sua proposta, a Provedora de Justi¢ca ndo declarou que a
EFSA deveria ser convidada a proceder a uma avaliagao pelos pares sempre que forem
solicitados dados confirmativos, a Provedora de Justiga nao pode concordar com a declaragao
da queixosa de que a « Comissdo estd novamente a redefinir a proposta do Provedor de Justica
de uma forma inaceitdvel ». No entanto, o Provedor de Justiga convida a Comissao a ponderar
se, a partir de agora, todas as informagdes confirmativas devem ser sistematicamente sujeitas
a uma revisao pelos pares da EFSA e se o documento de orientagdo deve ser alterado em
conformidade. Este ponto sera mencionado nas conclusdes do Provedor de Justiga.

Alegacao de que a Comissao nao aplicou corretamente
as disposi¢oes do artigo 5.°, n.° 1, alinea b), da Diretiva
91/414 e a alegagao correspondente de que a Comissao
deveria avaliar corretamente o cumprimento dessas
disposicoes e criar um sistema de verificagcao para
verificar se os Estados-Membros impoem e aplicam
adequadamente medidas de atenuacao

Proposta do Provedor de Justica para uma solucao

41. O Provedor de Justica observou que a terceira alegacéo se referia a duas questoes
principais: (a) a alegada transferéncia injustificada de responsabilidade para os
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Estados-Membros através de medidas de atenuacéo e (b) a supervisdo da aplicagao pela
Comisséao a nivel nacional.

42. No que diz respeito a alegada transferéncia de responsabilidades , o Provedor de
Justiga congratulou-se, de um modo geral, com as explicagdes da Comissao sobre o facto de o
atual sistema se basear numa reparticido de responsabilidades entre os niveis da UE e dos
Estados-Membros. Nos termos das regras aplicaveis, a Comissao é responsavel pela
aprovacgao de substancias ativas e os Estados-Membros sao responsaveis pela autorizagao de
produtos fitofarmacéuticos que contenham essas substancias ativas. A Provedora de Justica
declarou entender que, por varias razdes, a Comissao pode considerar, num vasto leque de
casos, que é preferivel deixar a definicdo exata de medidas de atenuagéo as autoridades
nacionais (nomeadamente devido as caracteristicas especificas das PPP especificas e as
condig¢des locais especificas). Esta abordagem reflete corretamente os principios da
subsidiariedade e da proporcionalidade.

43. Por outro lado, o Provedor de Justica também compreendeu o argumento da queixosa de
que a Comissdo nao deve renunciar as suas competéncias deixando sistematicamente a
definicdo de medidas de atenuagao apenas aos Estados-Membros. Como salientou a
Comisséao, é competente para aprovar substancias ativas e definir as condigdes e requisitos
necessarios para garantir a inexisténcia de efeitos nocivos para a saude humana e animal ou
para o ambiente. O Provedor de Justi¢ca acrescentou que, em alguns casos, pode ser util definir
determinadas medidas minimas de atenuacéao a nivel da UE num documento juridicamente
vinculativo, a fim de assegurar a sua aplicagao eficaz a nivel dos Estados-Membros [22] .

44. Com base nos argumentos e provas apresentados pelas partes, o Provedor de Justica
considerou que a Comissao pode, por vezes, ser demasiado branda quando aprova
substancias ativas para as quais a EFSA indica lacunas de dados ou mesmo riscos e, ao
mesmo tempo, deixa a definicdo exata de medidas de atenuagao aos Estados-Membros. O
Provedor de Justiga observou que os dez casos discutidos pelas partes demonstram que a
Comissao prevé frequentemente, nas suas diretivas, que «os Estados-Membros prestaréo
especial atencdio a [23] certas questdes, como a seguranca dos operadores, as aguas
subterréneas ou a protecéo de determinados organismos. Outra formulagéo frequente utilizada
nas diretivas & que «as condicbes [...] devem incluir medidas de reducdo dos riscos, se for caso
disso » [24] . Estas formulagdes sdo muito abertas e o Provedor de Justica teve dlvidas de que
possam ser legalmente descritos como exigindo medidas de atenuagéo. Considerou esta
problematica uma vez que a responsabilidade da Comissao é garantir que nenhuma substancia
ativa ndo segura seja aprovada e, por conseguinte, que as condigdes ou requisitos necessarios
para garantir a sua utilizagdo segura sejam plenamente observados e aplicados. Por
conseguinte, o Provedor de Justiga convidou a Comissao a reconsiderar a sua abordagem
atual.

45. No que diz respeito as auditorias realizadas pela Comissao, o Provedor de Justica
observou que o atual quadro legislativo se baseia no principio da subsidiariedade. Nos termos
do artigo 68.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, « os Estados-Membros devem realizar
controlos oficiais a fim de assegurar o cumprimento do presente regulamento ». Além disso,
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devem apresentar a Comissado um relatério sobre o ambito e os resultados desses controlos.
No que diz respeito a Comissdo, os seus « peritos efetuardo auditorias gerais e especificas nos
Estados-Membros para efeitos de verificacdo dos controlos oficiais efetuados pelos
Estados-Membros. » O Provedor de Justica considerou que resulta claramente destas
disposigdes que, embora a Comisséo esteja habilitada a realizar auditorias, o seu papel é
limitado na medida em que o seu dever consiste em verificar os controlos efetuados pelos
Estados-Membros. Por conseguinte, a responsabilidade principal pela realizacdo dos controlos
e pelo cumprimento das regras estabelecidas no regulamento incumbe aos Estados-Membros.

46. O Provedor de Justica analisou uma amostra de dez relatérios de auditoria publicados no
sitio do SAV (Servigo Alimentar e Veterinario) relativos as auditorias realizadas no periodo
2012-2014 [25] . Os dez relatdrios foram selecionados para cobrir todo o periodo de tempo, ser
geograficamente representativo e abranger tanto os Estados-Membros que aderiram a Unido
em 2004 e 2007 como os outros Estados-Membros. O Provedor de Justigca concluiu que,
contrariamente as alegagdes do queixoso, estes relatérios de auditoria confirmaram que o SAV
também realiza auditorias que incidem inteiramente sobre pesticidas. E verdade que o objetivo
destas auditorias ¢é verificar a adequacgéao do sistema de controlos em cada Estado-Membro. No
entanto, tal como foi apresentado pela Comissao, também implicam controlos especificos no
local que, na opinido do Provedor de Justi¢ca, também permitem verificar o cumprimento dos
requisitos estabelecidos pela Comissao nas suas decisdes de aprovacgao.

47. No entanto, embora a Provedora de Justi¢ga ndo tenha duvidado das explicagoes e
garantias da Comissao, ndo estava totalmente convencida de que as auditorias do SAV
permitem a Comissao verificar eficazmente se os Estados-Membros cumprem as condig¢oes,
restricdes e medidas de atenuagéo previstas nos atos juridicos da UE que aprovam
substancias ativas. O Provedor de Justica observou que o principal objetivo das auditorias
parece ser verificar o proprio sistema de controlos efetuados pelos Estados-Membros (artigo
68.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009). Os relatérios de auditoria do SAV examinados pelo
Provedor de Justica sugeriram que as auditorias do SAV também abrangem, numa medida
que, no entanto, ndo era muito clara, o exame de determinadas substancias ativas ou produtos
fitofarmacéuticos, que incluem a sua autorizacao e utilizagdo nesse Estado-Membro. No
entanto, afigura-se que a supervisdo do cumprimento dos termos das aprovagées da Comissao
€ muito limitada. Em especial, o Provedor de Justigca ndo encontrou provas de que o SAV
verifica sistematicamente se as condigdes, restricdes e medidas de atenuagao impostas a
nivel da UE s&o cumpridas a nivel dos Estados-Membros. Pelo contrario, verificou-se que a
Comisséao se baseia nos resultados dos controlos efetuados pelos Estados-Membros para
supervisionar o cumprimento das condigdes, restricdes e medidas de atenuagéo impostas a
nivel da UE.

48. O Provedor de Justica concordou plenamente com o queixoso de que a Comissdo néo
pode assumir a sua responsabilidade de assegurar uma prote¢ao eficaz da saude humana, da
saude animal e do ambiente ao aprovar substancias ativas se permitir aos Estados-Membros
uma margem de apreciagdo quase absoluta no que diz respeito a definicdo de medidas de
atenuacao das substancias potencialmente perigosas. Afirmou que esta situacédo € ainda mais
problematica em circunstancias em que a Comissao nao verifica se as precaugdes necessarias
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sao efetivamente tomadas e que as restrigdes ou instrugdes, previstas nas aprovagodes de
utilizacao de substancias ativas pela Comissao, sao respeitadas.

49. O Provedor de Justica examinou os relatérios do SAV referidos pela Comissao. O
Provedor de Justica observou que, em alguns casos da amostra, o SAV concluiu que um
Estado-Membro nao tinha cumprido determinadas restrigdes impostas a nivel da UE [26] . No
entanto, afigurava-se que o numero de PPP examinados pela equipa de auditoria do SAV era
bastante limitado e, por conseguinte, poderia ter havido outros casos de incumprimento que
escaparam a atengéo da equipa de auditoria. No mesmo sentido, o Provedor de Justica
concluiu que os PFF que contém uma substancia ativa, cuja aprovacao foi retirada em abril de
2013, ainda estavam autorizados na Republica Checa em setembro de 2013 e na Roménia em
marcgo de 2014 [27] . O Provedor de Justica considerou que se justifica uma abordagem mais
sistematica destas questdes.

50. Por conseguinte, o Provedor de Justiga apresentou a seguinte proposta de solugdo, com o
objetivo de assegurar que a Comissao verifica suficiente e adequadamente o cumprimento dos
termos das suas aprovagdes da utilizagdo de substancias ativas:

« No que diz respeito as medidas de atenuacéo e as auditorias

1. A Comissdo deve rever a sua abordagem a definicdo de medidas de atenuacdo (condicées,
restricbes) e incluir outros requisitos, que refletem as conclusées da EFSA, nas suas decisbes de
aprovagdo.

2. A Comisséo deve refletir sobre a melhor forma de melhorar as auditorias do SAV realizadas
ao abrigo do artigo 68.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. Por exemplo, poderia prever-se
uma abordagem mais sistemdtica das verificacdes, que, idealmente, abranja todas as
substéncias ativas aprovadas pela Comiss@o. Se o SAV constatar um incumprimento dos termos
de uma decisdo de aprovacgéo de uma substéncia ativa num Estado-Membro, deve ponderar
verificar, sem demora, se existe um incumprimento semelhante noutros Estados-Membros.

3. A Comisséo deve tomar as medidas adequadas para assegurar que as suas auditorias séo
realizadas com frequéncia e em tempo util. Em especial, se a Comissdo decidir retirar ou alterar
uma aprovagdo, deverd ponderar as medidas que devem ser tomadas para garantir que tal
serd devidamente refletido ao nivel dos Estados-Membros sem demora. »

51. No que diz respeito as medidas de redugao dos riscos , a Comissao concordou com o
Provedor de Justica em que «na definicdo de medidas de gestdo dos riscos no regulamento que
aprova uma substéncia, deve ser dada atencéo as medidas de reducdo dos riscos propostas,
sempre que estas estejam incluidas nas conclusdes da EFSA. » Declarou que se deveria
distinguir as conclusdes da EFSA do regulamento relativo a aprovagao ou renovagéo da
substancia. Segundo a Comissao, "esta é uma clara distin¢éo entre a responsabilidade dos
dois organismos, sendo a AESA responsdvel pela avalia¢do dos riscos e a Comissdo e 0s
Estados-Membros pela gestdo dos riscos. Tal estd em conformidade com o Regulamento (CE) n.°
178/2002 relativo aos principios e normas gerais da legisla¢do alimentar [28], que criou a EFSA.
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»

52. A Comissao explicou que as medidas de redugéo dos riscos estabelecidas no regulamento
de aprovagdo podem, por conseguinte, diferir das refletidas nas conclusdes da EFSA. A razdo é
que as medidas de reducdo dos riscos previstas no regulamento de aprovacgdo séio apenas as
que sdo relevantes para qualquer produto que contenha as substéncias utilizadas na UE. Néo
podem incluir as medidas de reducdo dos riscos, que sGo apenas especificas para alguns
produtos autorizados a nivel nacional. Além disso, as medidas de redug¢do dos riscos indicadas
nas conclusées da EFSA sGo medidas normalizadas de reducéo dos riscos, que néo séo
diretamente aplicdveis, uma vez que tais conclusées sdo pareceres cientificos sem estatuto
juridico. Devem ser transpostas para medidas especificas a nivel nacional, a fim de se
adequarem as condicbes nacionais. »

53. A Comisséo alegou que a responsabilidade pela fixacdo de medidas de reducédo dos riscos
para os produtos e pela sua verificagdo incumbe aos Estados-Membros, em conformidade com
os regulamentos que aprovam as substancias ativas. Estas medidas sao decididas a nivel
nacional ou zonal, uma vez que a medida adequada para atenuar os riscos varia em fungéo
das utilizagoes especificas nos Estados-Membros e também em fungao das diferentes
condig¢des climaticas, geoldgicas e ambientais. A Comissao declarou que tal esta em
conformidade com o principio da subsidiariedade.

54. Quanto as auditorias do SAV, a Comissao reiterou que essas auditorias verificam se os
sistemas criados pelas autoridades dos Estados-Membros para a concessao de autorizagdes
cumprem os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. As auditorias do SAV verificam
igualmente se as autoridades dos Estados-Membros verificam se os produtos fitofarmacéuticos
sao utilizados em conformidade com as autorizagoes e as medidas de atenuagao impostas
pelos Estados-Membros.

55. A Comissao declarou que o SAV publicou recentemente um relatério de sintese sobre a
Ultima série de auditorias sobre os controlos de pesticidas, em que sao identificados e
destacados problemas sistematicos nos sistemas nacionais de autorizagéo de produtos
fitofarmacéuticos. As deficiéncias incluem os atrasos registados pelos Estados-Membros na
aplicagao dos regulamentos da Comissao que aprovam substancias ativas e estabelecem
medidas de atenuagao adequadas. A Comissao explicou que as deficiéncias identificadas pelo
SAV sdo acompanhadas sistematicamente através de uma série de medidas, incluindo
auditorias gerais de revisdo nos Estados-Membros em causa. As conclusdes do relatério de
sintese foram apresentadas e debatidas com todos os Estados-Membros. A Comissao declarou
que, se for caso disso, a Comissao pode dar inicio a processos por infragao contra os
Estados-Membros. Além disso, esta prevista uma nova série de auditorias para 2016, que
incidira especificamente nas autorizagdes de produtos fitofarmacéuticos nos Estados-Membros.
Na preparagao desta série de auditoria, foi enviado um questionario a todos os
Estados-Membros. A Comissao declarou que o SAV segue, por conseguinte, uma abordagem
baseada no risco para avaliar os sistemas nacionais de autorizacdo e intensificou a sua
atividade neste dominio.
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56. A Comissdo sublinhou gque «é tecnicamente impossivel e ndo adequado avaliar todas as
autorizag¢bes nacionais para todas as substéncias ativas aprovadas, tendo em conta que
existem muitos milhares de autoriza¢bes concedidas (e permanentemente renovadas e
atualizadas) nos Estados-Membros ».

57. A Comiss&o argumentou que as auditorias do SAV aos controlos de pesticidas tém um
ambito mais vasto do que a avaliagdo das medidas de atenuacgao nas autorizagdes nacionais e
forneceram uma avaliacdo exaustiva no local dos controlos da comercializagao e utilizagao de
pesticidas efetuados pelos Estados-Membros. A Comiss&o acrescentou que « a aplica¢do dos
requisitos ambientais da legisla¢éo da UE para a utilizacdo sustentdvel dos produtos
fitofarmacéuticos, tal como especificado na Diretiva 2009/128/CE7, foi igualmente verificada ».

58. A Comissao concordou com o Provedor de Justica que é da maior importancia assegurar
que as suas auditorias sejam realizadas com frequéncia e em tempo util. Declarou que esta é a
razao pela qual o SAV adotou uma abordagem adequada e sistematica para avaliar os
sistemas nacionais de autorizagado dos produtos fitofarmacéuticos.

59. No que diz respeito as medidas de redugao dos riscos, 0 queixoso alegou que a
proposta do Provedor de Justica é clara ao afirmar que a Comisséo deve rever a abordagem
das medidas de atenuacgao dos riscos. Por outro lado, a posicdo da Comissao nao é clara.
Limita-se a afirmar que « deve ser prestada aten¢do » as medidas de atenuagao dos riscos e
que é da responsabilidade das autoridades nacionais por em pratica medidas de atenuacéo.
Segundo o autor da denuncia, tal significa que a Comiss&o nao vai rever a sua abordagem.

60. O autor da denuncia alegou que os argumentos apresentados pela Comissao " falam
metade da verdade. O «ajustamento» das medidas de atenua¢éo dos riscos a nivel nacional é
efetivamente necessdrio, mas sem quaisquer regras (minimas) fornecidas pela Comisséo, os
Estados-Membros carecem de orienta¢fes. Por conseguinte, a Comisséo deve incluir um nivel
minimo de atenuacéo a nivel da UE. Se a EFSA disser que é necessdria uma zona de ndo
pulverizac¢éo de 20 metros, a Comiss@o deve incluir esta zona néo pulverizadora de 20 metros e
aditar «ou medidas de atenuacdo com uma reducéo de emissées semelhante». "De acordo com
o autor da denuncia, ao nao rever a sua abordagem e nédo incluir medidas de atenuagéo
minimas, a Comissao nao garante que a utilizagao das substancias ativas ndo tenha efeitos
nocivos para os seres humanos ou efeitos inaceitaveis para o ambiente.

61. No que diz respeito as auditorias do SAV , o autor da denuncia observou que a Comissao
reconheceu que o SAV considerava «deficiéncias» também na aplicacdo das medidas de
atenuacgao. Afirmou que isto esta em conformidade com o que tinha feito em observagoes
anteriores. Acrescentou que nao ha garantia de que as pessoas e o ambiente serado protegidos
se a Comissdo nao incluir quaisquer medidas (minimas) de atenuagéo nas suas decisdes.

62. O queixoso considerou igualmente que a Comissdo ndo apresentou observagdes nem
concordou com partes dos pontos 2 (em que foi sugerido que a Comissao deveria ponderar a
verificacdo da existéncia de incumprimento semelhante noutros Estados-Membros) e 3
(relativas a medidas destinadas a assegurar que as retiradas das aprovagdes sejam refletidas
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sem demora a nivel dos Estados-Membros) da proposta do Provedor de Justiga.

Avaliacao do Provedor de Justica apds a proposta de
solugao

63. A Provedora de Justi¢ca considera que a Comissao nao explicou muito claramente se aceita
na integra a sua primeira proposta relativa a medidas de atenuacgéao e auditorias. No entanto, o
Provedor de Justica esta disposto a aceitar que, ao afirmar que « na definicéo de medidas de
gestdo dos riscos no regulamento que aprova uma substéncia, deve ser prestada atengao ds
medidas de reducdo dos riscos propostas, sempre que estas estejam incluidas nas conclusées
da EFSA », a Comisséo concorda que ira rever a sua abordagem a definicdo de medidas de
atenuacgao e incluir outros requisitos, que refletem as conclusées da EFSA, nas suas decisbes
de aprovacgao. Quanto ao argumento da Comisséo relativo ao principio da subsidiariedade, a
Provedora de Justica ja declarou (na sua proposta de solugao) que entende que a defini¢cdo
exata de medidas de atenuacgao deve ser deixada as autoridades nacionais. No entanto, o
Provedor de Justiga considera que tal ndo exclui que, nas suas decisdes de aprovagao, a
Comisséao estabelega medidas minimas de redugao dos riscos quando tais medidas séo
propostas pela EFSA.

64. Quanto a sua segunda proposta, a Provedora de Justi¢ca congratula-se com a declaragao
da Comissao de que o SAV intensificou a sua atividade no dominio da avaliagao dos sistemas
nacionais de autorizagdo e de que uma nova série de auditorias prevista para 2016
centrar-se-a especificamente nas autorizagdes de produtos fitofarmacéuticos nos
Estados-Membros. O Provedor de Justica congratula-se igualmente com o facto de as
deficiéncias identificadas pelo SAV nos seus relatérios gerais serem seguidas
sistematicamente através de uma série de medidas, incluindo auditorias gerais de revisdo nos
Estados-Membros em causa.

65. O Provedor de Justigca entende a posigao da Comissao de que é tecnicamente impossivel
avaliar todas as autorizagdes nacionais para todas as substancias ativas aprovadas devido ao
grande numero de autorizagdes concedidas. Por outro lado, a Comissao ndo se pronunciou
sobre a sugestédo da Provedora de Justica, contida na sua segunda proposta, segundo a qual
«[iJo 0 SAV constatar o incumprimento dos termos de uma decisdo de aprovacdo de uma
substéncia ativa num Estado-Membro, deve ponderar verificar, sem demora, se existe um
incumprimento semelhante noutros Estados-Membros ». O facto de, tal como a Comissdo
afirmou, as conclusdes do recente relatério de sintese terem sido apresentadas e debatidas
com todos os Estados-Membros é, de facto, um passo na diregdo certa. No entanto, a proposta
do Provedor de Justi¢a vai além disso. Em caso de incumprimento num Estado-Membro, nao
deve ser demasiado dificil para a Comissao auditar os outros Estados-Membros nesta matéria
e alertar os outros Estados-Membros para as conclusées do SAV, convidando-os a responder a
uma série de questdes destinadas a determinar se a decisdo de aprovagdo em causa esta a
ser cumprida.

66. No que diz respeito a terceira proposta da Provedora de Justi¢ca, embora tenha o prazer de
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verificar que a Comisséo concorda que é da maior importancia assegurar que as suas
auditorias sejam realizadas com a devida frequéncia e em tempo util, observa que a Comisséo
ndo comentou a sua proposta segundo a qual « se a Comissdo decidir retirar ou alterar uma
aprovacdo, deve ponderar as medidas a tomar para garantir que tal serd devidamente refletido
ao nivel dos Estados-Membros sem demora. » Mais uma vez, ndo deve ser dificil criar um
sistema de alerta segundo o qual, uma vez retirada ou alterada uma aprovacao, todos os
Estados-Membros s&o informados desse facto e sdo convidados a comunicar as medidas que
tomaram a este respeito.

67. Nas suas conclusdes, a Provedora de Justica solicitara a Comissao que apresente um
relatério que demonstre, nomeadamente, a forma como a Comissao implementou as suas
propostas relativas as medidas de atenuacgao e as auditorias.

Proposta geral do Provedor de Justica
68. O Provedor de Justica apresentou a seguinte proposta geral:

« A Comisséo deve tomar as medidas adequadas para informar os seus trabalhadores ativos no
dominio em causa das conclusées do Provedor de Justica, a fim de garantir que estas se
refletem na prdtica da Comisséo. A Comiss@o deve atualizar as suas orientagbes internas em
conformidade. »

69. A Comissédo confirmou que iria informar os seus empregados oralmente e por escrito das
conclusdes do Provedor de Justiga. Declarou que seriam dadas instrugdes especificas ao
pessoal para « lembrar-lhes os principios que regem a aprovagéo de substdncias, incluindo a
definicéo de medidas de gestdo dos riscos e a exigéncia de informacdo confirmativa nos
regulamentos que aprovam e renovam as aprova¢ées de subst@ncias».

Avaliacao do Provedor de Justica apos a proposta geral

70. O Provedor de Justica congratula-se com o compromisso da Comissao de informar os
seus trabalhadores oralmente e por escrito das conclusées do Provedor de Justica e de Ihes
dar instru¢des especificas. Por conseguinte, considera que a Comissao aceitou a sua proposta
geral.

Observacgoes finais

Observacdes finais do queixoso

71. Nas suas observacgdes finais, o queixoso considerou que a Comissado ndo concordava
com a proposta em varios pontos cruciais, que redefinia o texto do Provedor de Justica e que o
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induzia em erro. Além disso, declarou que a Comissao deveria ser convidada a dar uma
resposta simples « sim ou ndo » a questao de saber se concorda com a solugdo proposta. Se a
Comisséao concordar plenamente com a solugao, propds que a Provedora de Justica solicitasse
a Comissao que elaborasse um relatério no prazo de dois anos a contar da sua decisao,
demonstrando que: « /) o nimero de decisbes com informag¢ées confirmatdrias diminuiu
substancialmente em compara¢éo com a abordagem atual, (ii) é publicado um parecer oficial
da EFSA sobre os dados confirmatdrios, (iii) no caso de «questbes que suscitam preocupagéo
critica» (parecer da EFSA), néo serd concedida uma aprovacdo, (iv) séo incluidas medidas de
atenuacdo (minimas) nas decisées, (v) sdo realizadas auditorias especiais pelo SAV ao nivel da
aplicagéo nacional das medidas de atenuagdo. »

Avaliacao do Provedor de Justica

72. O Provedor de Justica considera que, embora a Comissao tenha aceitado amplamente as
suas propostas, o seu cumprimento s6 pode ser verificado se, como sugeriu a queixosa, a
Comisséo informar o Provedor de Justiga sobre as medidas que tomou para dar cumprimento
as propostas no prazo de dois anos a contar da presente decisao .

73. O relatério da Comissao deve, em especial, i) demonstrar que o procedimento de dados
confirmativos é utilizado de forma restritiva e estritamente conforme com a legislagédo aplicavel,
Il) demonstrar, no que diz respeito as substancias ativas das dez examinadas no presente
processo relativamente as quais os dados confirmativos ainda tém de ser avaliados, que a
Comissédo concluiu e atualizou sem demora essa avaliacéo; Ill) demonstrar que a Comissao
ponderou se todos os dados confirmativos devem ser sistematicamente sujeitos a uma revisao
pelos pares da EFSA (e se o documento de orientagdo ad hoc relativo a avaliagdo dos dados
confirmativos deve ser alterado em conformidade). Caso a Comissao decida que as avaliagdes
dos peritos avaliadores da EFSA relativas aos dados confirmativos ndo tém de ser
sistematicas, o relatério deve fundamentar essa posi¢ao; IV) demonstrar que a Comissao reviu
a sua abordagem a definicdo de medidas de atenuagéo e que as suas decisdes de aprovagao
incluem requisitos adicionais que refletem as conclusdes da EFSA; V) Demonstrar de que
forma a Comissao implementou a proposta do Provedor de Justica de que, no caso de o SAV
constatar um incumprimento dos termos de uma deciséo de aprovagédo de uma substancia
ativa num Estado-Membro, verifica, sem demora, se existe incumprimento semelhante noutros
Estados-Membros; e vi) demonstrar de que forma a Comissao implementou a proposta do
Provedor de Justica de que, se decidir retirar ou alterar uma aprovagéo, assegure que tal seja
devidamente refletido sem demora a nivel dos Estados-Membros .

Conclusao

Com base no inquérito sobre esta queixa, o Provedor de Justi¢ca encerra-a com a seguinte
concluséo:

A Comissao aceitou amplamente as propostas do Provedor de Justi¢a para uma solugao
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relativa ao procedimento de dados confirmativos, a avaliacdo das dez substancias e as
medidas de atenuagao e auditorias. No entanto, a conformidade da Comissdao com as
propostas do Provedor de Justi¢ca s6 pode ser plenamente verificada se a Comissao
informar o Provedor de Justi¢ca sobre as medidas que tomou para dar cumprimento as
propostas. Uma vez que a aplicagao das medidas acordadas leva necessariamente
tempo, o Provedor de Justica solicita 8 Comisséao que lhe apresente um relatério que
abranja os pontos enumerados no ponto 73 da presente decisdao no prazo de dois anos a
contar da sua decisao.

O queixoso e a Comissao serao informados desta decisao.
Emily O'Reilly

Estrasburgo, 18/02/2016

[1] Regulamento (CE) n.° 33/2008 da Comissé&o, de 17 de janeiro de 2008, que estabelece
regras de execugao da Diretiva 91/414/CEE do Conselho no que diz respeito a um
procedimento normal e a um procedimento acelerado de avaliagao de substancias ativas
abrangidas pelo programa de trabalho referido no artigo 8.°, n.° 2, dessa diretiva mas nao
incluidas no seu anexo | (JO 2008, L 15, p. 5).

A nova apresentacao refere-se a apresentagao de um pedido de aprovagado de uma substancia
ativa para a qual a aprovagao nao foi anteriormente concedida.

[2] O sistema atual baseia-se numa reparticido de responsabilidades entre os niveis da UE e
dos Estados-Membros. Nos termos das regras aplicaveis, a Comissao é responsavel pela
aprovacgao de substancias ativas e os Estados-Membros sao responsaveis pela autorizagdo de
produtos fitofarmacéuticos que contenham essas substancias ativas.

[3] http://www.pan-europe.info/Resources/Reports/PAN Europa — 2012 — Twisting and
bending the rules.pdf

[4] Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa a colocagao dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 230, p. 40).

As partes pertinentes do artigo 5.° tém a seguinte redacéo:

« 1. A luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, uma substancia ativa deve ser incluida
no anexo | por um periodo inicial ndo superior a 10 anos, se for de esperar que os [PPP] que
contenham a substéncia ativa preencham as seguintes condi¢Ges:

a) Os seus residuos, na sequéncia de uma aplica¢éio coerente com as boas prdticas
fitossanitdrias, nGo tenham quaisquer efeitos nocivos para a satde humana ou animal ou para
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as dguas subterrdneas, nem qualquer influéncia inaceitdvel no ambiente, e os referidos
residuos, na medida em que tenham um significado toxicoldgico ou ambiental, podem ser
medidos por métodos de utilizacdo geral;

B) A sua utilizagcdo, na sequéncia de uma aplica¢do coerente com as boas prdticas
fitossanitdrias, ndo tenha quaisquer efeitos nocivos para a satide humana ou animal ou

qualquer influéncia inaceitdvel no ambiente, tal como previsto no n.° 1, subalineas iv) e v) da
alinea b), do artigo 4.°.

4. A inclus@o de uma substéncia ativa no anexo | pode estar sujeita a requisitos tais como:
— o0 grau minimo de pureza da substancia ativa,
— a natureza e o teor mdximo de certas impurezas,

— restricbes decorrentes da avaliagcéo das informagdes referidas no artigo 6.5 tendo em conta
as condicbes agricolas, fitossanitdrias e ambientais (incluindo climdticas) em causa,

— tipo de preparacéo,

— modo de utilizag@o. »

[5] Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro
de 2009, relativo a colocagao 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).

[6] Ver nota de rodapé 4 supra. A parte pertinente do artigo 4.° da Diretiva 91/414 tem a
seguinte redagao:

« 1. Os Estados-Membros devem assegurar que um [PPP] ndo seja autorizado, a menos que:

a ) As suas substdncias ativas constam do anexo | e estdo preenchidas todas as condi¢bes nele
estabelecidas e, no que diz respeito as seguintes alineas b), ¢), d) e e), em conformidade com os
principios uniformes previstos no anexo VI, salvo se:

B) De acordo com os conhecimentos cientificos e técnicos atuais e com base na apreciagéo do
processo previsto no anexo lll, é estabelecido que, quando utilizado em conformidade com o n.°
3 do artigo 3.5 e tendo em conta todas as condicbes normais em que pode ser utilizado e as
consequéncias da sua utilizacdo:

1) seja suficientemente eficaz;

1) ndo tiver efeitos inaceitdveis nos vegetais ou produtos vegetais;
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Ill) nGo causar sofrimento e dor desnecessdrios aos vertebrados a serem controlados;

V) néo tem efeitos nocivos para a satide humana ou animal, direta ou indiretamente (por
exemplo, através da dgua potdvel, dos géneros alimenticios ou dos alimentos para animais) ou
para as dguas subterréneas;

V) ndo tem qualquer influéncia inaceitdvel no ambiente, tendo especialmente em conta as
seguintes consideracoes:

— o seu destino e a sua distribuicdo no ambiente, em especial a contaminac¢éo da dgua,
incluindo a dgua potdvel e as dguas subterréneas,

— 0 Seu impacto nas espécies ndo visadas... »

[7] Para mais informagdes sobre os antecedentes da queixa, os argumentos das partes e o
inquérito do Provedor de Justiga, consultar o texto integral da proposta do Provedor de Justiga,
disponivel em:
http://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/63623/html.bookmark
[8] Ver artigos 83.° e 84.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009. No entanto, o artigo 80.° prevé
uma série de medidas transitérias que significam que a diretiva continuou a aplicar-se, mesmo
apos essa data, a certos casos.

[9] Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comissao, de 1 de margo de 2013, que estabelece os
requisitos em matéria de dados aplicaveis as substancias ativas, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocag¢ao
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO 2013, L 93, p. 1).

[10] Regulamento (UE) n.° 284/2013 da Comissao, de 1 de margo de 2013, que estabelece os
requisitos em matéria de dados aplicaveis aos produtos fitofarmacéuticos, em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
colocagédo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO 2013, L 93, p. 85).

[11] O anexo Il, ponto 2.2, do Regulamento n.° 1107/2009 dispde o seguinte: « Em principio,
uma substdncia ativa, um protetor de fitotoxicidade ou um agente sinérgico sé podem ser
aprovados se for apresentado um processo completo.

Em casos excecionais, uma substéncia ativa, um protetor de fitotoxicidade ou um agente
sinérgico podem ser aprovados mesmo que determinadas informacdes ainda devam ser
apresentadas quando:

a) Os requisitos em matéria de dados foram alterados ou aperfeicoados apds a apresentacdo
do processo; ou
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B) As informacdes s@o consideradas de natureza confirmativa, na medida do necessdrio para
aumentar a confianca na decis@o. »

[12] O artigo 4.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 estabelece que «[f] ou a aprovagdo
de uma substdncia ativa, os n.os 1, 2 e 3 devem ser considerados satisfeitos se tal tiver sido
estabelecido relativamente a uma ou mais utilizagbes representativas de, pelo menos, um
produto fitofarmacéutico que contenha essa substéncia ativa ».

[13] Nas suas conclusdes de 2014 sobre a reviséo pelos pares da avaliagao dos riscos de
pesticidas relativa a substancia ativa sulfoxaflor, a EFSA declarou que «uma questdo é
enumerada como uma area critica de preocupagao em que existem informacées suficientes
para realizar uma avaliacdo das utilizagbes representativas em conformidade com os principios
uniformes, em conformidade com o artigo 29.° n.° 6, do regulamento e tal como estabelecido
no Regulamento (UE) n.° 546/2011 da Comissdo, e se essa avalia¢Go nao permitir concluir que,
para pelo menos uma das utilizagoes representativas , é de esperar que um produto
fitofarmacéutico que contenha a substdncia ativa néo tenha qualquer efeito prejudicial para a
saude humana ou animal, nem para as dguas subterr@neas, nem uma influéncia inaceitdvel no
ambiente.

Uma questéo é também enumerada como uma drea critica de preocupagéo em que a avaliagéo
a um nivel mais elevado néo péde ser concluida devido a falta de informagéo e em que a
avaliagdo realizada ao nivel inferior nao permite concluir que, pelo menos para uma das
utilizagdes representativas, é de esperar que um produto fitofarmacéutico que contenha a
substéncia ativa ndo tenha qualquer efeito nocivo para a satide humana ou animal ou para as
dguas subterréneas, nem qualquer influéncia inaceitdvel no ambiente.

Uma questéo é também enumerada como uma drea critica de preocupacdo em que, a luz dos
conhecimentos cientificos e técnicos atuais, utilizando documentos de orientacéo disponiveis no
momento do pedido, ndo se espera que a substancia ativa cumpra os critérios de
aprovacao previstos no artigo 4.° do Regulamento (sublinhado acrescentado pelo autor da
denuncia).

[14] O autor da dentncia explicou que "os fluxos de produtos provenientes de instalacdes de
producdo diferem sempre em termos de qualidade, como a percentagem da substéncia ativa do
pesticida, o nivel de impurezas, o nimero e o nivel de metabolitos, etc. E, por conseguinte,
crucial para a avalia¢do da toxicidade do pesticida que a qualidade do pesticida pulverizada
nos campos seja idéntica a qualidade dos pesticidas testada em ensaios em animais .»

[15] Ver nota 13 supra.

[16] Hymexazol, metosulame e orizalina.

[17] Bromuconazol e miclobutanil.
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[18] Quinmerac.

[19] Haloxifop -p.

[20] Piridaben, napropamida e malatido.

[21]
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/docs/gd_confirmatory-data_rev6-1_201312_e
[Link], pp. 5 e 6.

[22] A Comissao reconheceu que as conclusdes da EFSA nao sao vinculativas.

[23] Esta frase figura nas dez diretivas de autorizagado discutidas pelas partes.

[24] Ver, por exemplo, a Diretiva 2010/92/UE da Comissao relativa ao bromuconazol, a Diretiva
2011/2/UE da Comissao relativa ao miclobutanil ou a Diretiva 2011/5/UE da Comissao relativa
ao himexazol.

[25] Franga 2012, Alemanha 2012, Italia 2012, Leténia 2012, Republica Checa 2013, Espanha
2013, Reino Unido 2013, Roménia 2014, Eslovaquia 2014, Suécia 2014.

http://ec.europa.eu/food/fvo/audit_reports/index.cfm [Link]

[26] A equipa de auditoria descobriu que um PFF foi autorizado na Roménia para quatro
utilizagbes que ndo estavam em conformidade com a diretiva que autoriza a substancia ativa
em causa (pagina 6 do relatério de auditoria de 2014). As auditorias revelaram igualmente que
os PFF que continham a mesma substancia ativa para as quais as autorizagées da Comissao
tinham de ser retiradas em abril de 2013 continuavam a ser autorizados no mercado da
Republica Checa e da Roménia (pagina 7 do relatério de auditoria de 2013 relativo a Republica
Checa e péagina 7 do relatério de auditoria de 2014 relativo a Roménia).

[27] Ver nota 21 supra.
[28] Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro
de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislagao alimentar, cria a Autoridade

Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
segurancga dos géneros alimenticios (JO 2002, L 31, p. 1).

25


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/docs/gd_confirmatory-data_rev6-1_201312_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/fvo/audit_reports/index.cfm

