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ACORDAO DO TRIBUNAL GERAL (Primeira Seccdo alargada)

13 de dezembro de 2013 *

«Aproximacao das legislagdes — Libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados — Procedimento de autorizacdo de colocagdo no mercado — Parecer cientifico da
EFSA — Comitologia — Procedimento de regulamentagdo — Violagdo de formalidades essenciais —
Conhecimento oficioso»

No processo T-240/10,
Hungria, representada por M. Fehér e K. Szijjart, na qualidade de agentes,
recorrente,
apoiada por
Republica Francesa, representada por G. de Bergues e S. Menez, na qualidade de agentes,

por

Grao-Ducado do Luxemburgo, representado inicialmente por C. Schiltz, em seguida por P. Frantzen e
por fim por L. Delvaux e D. Holderer, na qualidade de agentes,

por
Republica da Austria, representada por C. Pesendorfer e E. Riedl, na qualidade de agentes,
e por

Republica da Poldnia, representada inicialmente por M. Szpunar, B. Majczyna e J. Sawicka, e em
seguida por M. Majczyna e ]. Sawicka, na qualidade de agentes,

intervenientes,
contra

Comissao Europeia, representada inicialmente por A. Sipos e L. Pignataro-Nolin, e em seguida por
Sipos e D. Bianchi, na qualidade de agentes,

recorrida,
que tem por objeto um pedido de anulacdo da Decisdo 2010/135/UE da Comissao, de 2 de marco de 2010,

relativa a colocacdo no mercado, em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de um tipo de batata (Solanum tuberosum L. linha EH92-527-1) geneticamente modificada

* Lingua do processo: huingaro.
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para aumento do teor de amilopectina da fécula (JO L 53, p. 11), e da Decisao 2010/136/UE da Comisséo,
de 2 de mar¢o de 2010, que autoriza a colocagio no mercado de alimentos para animais produzidos a
partir de batata geneticamente modificada EH92-527-1 (BPS-25271-9) e a presenca acidental ou
tecnicamente inevitdvel desta batata em géneros alimenticios e outros alimentos para animais ao abrigo do
Regulamento (CE) n.’ 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 53, p. 15),

O TRIBUNAL GERAL (Primeira Seccdo alargada),

composto por: I. Labucka, exercendo funcdes de presidente, S. Frimodt Nielsen e M. Kancheva
(relator), juizes,

secretdrio: J. Palacio Gonzélez, administrador principal,
vistos os autos e ap6s a audiéncia de 18 de abril de 2013,

profere o presente

Acodrdao

Quadro juridico

Regime de autorizagdo de colocagdo no mercado de organismos geneticamente modificados

O regime de autorizagdo de colocagdo no mercado (ACM) de organismos geneticamente modificados
(OGM) no direito da Unido tem por base o principio da precaugdo e, em particular, o principio
segundo o qual estes organismos, ou os produtos que os contém, s6 podem ser libertados no
ambiente ou colocados no mercado se forem objeto de uma autorizagdo, concedida segundo
utilizagdes especificas e sujeita a condi¢cdes determinadas, apés uma avaliacdo cientifica casuistica dos
riscos.

Este regime inclui dois atos legislativos principais, o primeiro relativo a libertacdo deliberada de OGM
no ambiente em geral e o segundo especificamente relativo a géneros alimenticios e alimentos para
animais geneticamente modificados.

O primeiro ato legislativo é a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
12 de margco de 2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106, p. 1).

Nos termos do artigo 4.°, n.° 2, da Diretiva 2001/18:

«Antes de se proceder a apresentacdo de uma notificagdo nos termos da parte B [Libertacdo deliberada
de OGM para qualquer fim que ndo a colocagdo no mercado] ou da parte C [Colocagdo no mercado
de produtos que contenham ou sejam constituidos por OGM], é necessério efetuar uma avaliacao dos
riscos ambientais. As informacdes necessarias para efetuar a avaliacdo dos riscos ambientais constam
do anexo III. Os Estados-Membros e a Comissao devem assegurar que os OGM que contenham genes
de resisténcia aos antibidticos utilizados na terapéutica médica ou veterindria sdo especialmente
tomados em consideracio ao efetuar uma avaliacdo dos riscos ambientais, a fim de identificar e
eliminar progressivamente os marcadores de resisténcia aos antibidticos presentes em OGM que
tenham efeitos adversos na saide humana e no ambiente. Esta eliminacdo deverd ocorrer até
31 de dezembro de 2004 no caso dos OGM colocados no mercado de acordo com a parte C e até
31 de dezembro de 2008 no caso dos OGM autorizados de acordo com a parte B.»
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O anexo II da Diretiva 2001/18, conforme alterada, descreve em termos gerais o objetivo a cumprir, os
elementos a considerar e os principios e a metodologia gerais a seguir na avaliacdo dos riscos
ambientais referida no artigo 4.° da diretiva. Deve ser conjugada com a Decisio 2002/623/CE da
Comissao, de 24 de julho de 2002, que estabelece notas de orientacdo destinadas a completar o
anexo II da Diretiva 2001/18 (JO L 200, p. 22).

O procedimento harmonizado pela Diretiva 2001/18, em particular os seus artigos 13.° a 19.°, tem por
principio que a autoridade competente de um Estado-Membro, tendo recebido uma notificacio de
uma empresa que contém uma avaliacdo dos riscos ambientais, toma a iniciativa de emitir uma
autorizacdo, sobre a qual as autoridades competentes dos Estados-Membros, ou a Comissdo Europeia,
tém a possibilidade de dar a conhecer as suas observagdes ou objecoes.

O artigo 18.° n.° 1, primeiro paragrafo, da Diretiva 2001/18, com a epigrafe «Procedimento
comunitdrio em caso de objecdes», dispde:

«Nos casos em que uma objecdo seja levantada e mantida por uma autoridade competente ou pela
Comissao nos termos dos artigos 15.°, 17.° e 20.°, uma decisao é adotada e publicada no prazo de 120
dias, nos termos do n.° 2 do artigo 30.° [...]»

O artigo 30.°, n.° 2, da Diretiva 2001/18, com a epigrafe «Procedimento de comité», remete para o
procedimento previsto no artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de junho de 1999,
que fixa as regras de exercicio das competéncias de execucgdo atribuidas a Comissao (JO L 184, p. 23),
designada «decisdo comitologia», conforme alterada pela Decisao 2006/512/CE do Conselho, de
17 de julho de 2006 (JO L 200, p. 11).

O segundo ato legislativo principal do regime de ACM de OGM no direito da Unido é o Regulamento
(CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo a
géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados (JO L 268, p. 1). Este
regulamento institui um regime unitario, especial relativamente ao regime geral harmonizado da
Diretiva 2001/18, em matéria de autorizacdo de géneros alimenticios geneticamente modificados
(capitulo II) e de alimentos para animais geneticamente modificados (capitulo III). Sob este regime
unitdrio, este pedido de autorizagdo é diretamente avaliado ao nivel da Unido, sendo consultados os
Estados-Membros, e a decisdo definitiva de autorizacio cabe a Comissdo, ou, conforme o caso, ao
Conselho da Unido Europeia.

A Comissao e o Conselho fundamentam as suas decisdes nos pareceres cientificos da Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a seguir «EFSA»), regulada pelo 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 legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31,
p. 1). Este regulamento define os principios gerais para avaliagdo dos riscos em todos os dominios
com impacto direto ou indireto na seguranca dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais,
incluindo em matéria de OGM. A EFSA tem também a competéncia de efetuar a avaliacdo dos riscos
no ambito do procedimento comunitario em caso de objecdes nos termos da Diretiva 2001/18.

Os artigos 7.°, n.” 1 e 3, € 19.°, n.” 1 e 3, do Regulamento n.° 1829/2003, cujas redagdes sdo idénticas e
que figuram respetivamente nos capitulos II e III do mesmo regulamento, dispoem:

«1. No prazo de trés meses a contar da rececdo do parecer da [EFSA], a Comissdo deve apresentar ao
comité referido no artigo 35.° um projeto da decisdo a tomar em relacio ao pedido, tomando em
consideracdo o parecer da [EFSA], quaisquer disposi¢oes pertinentes da legislacdo comunitria e
outros fatores legitimos relevantes para a matéria em apreco. Sempre que o projeto de decisio nao
estiver de acordo com o parecer da [EFSA], a Comissdo deve dar uma explicacdo para as diferencas.
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[...]
3. A decisdo final sobre o pedido é aprovada nos termos do n.° 2 do artigo 35.°»

O artigo 35.%, n.° 2, do Regulamento n.” 1829/2003, com a epigrafe «Processo de comité», remete, como
a Diretiva 2001/18 (v. n.’ 8), para o processo previsto no artigo 5.° da Decisao 1999/468.

Procedimento de regulamentagdo

O artigo 5.° da Decisdo 1999/468, com a epigrafe «Procedimento de regulamentagdo», tem, conforme
alterado pela Decisao 2006/512, a seguinte redagdo:

«1l. A Comissdao é assistida por um comité de regulamentacdo composto por representantes dos
Estados-Membros e presidido pelo representante da Comissao.

2. O representante da Comissdo apresenta ao comité um projeto das medidas a tomar. O comité da
parecer sobre esse projeto num prazo que o presidente pode fixar em funcdo da urgéncia da questdo.
O parecer sera emitido pela maioria prevista nos n.” 2 e 4 do artigo 205.° do Tratado para a adogdo
das decisoes que o Conselho deve tomar sob proposta da Comissdao. Os votos dos representantes dos
Estados-Membros no comité sdao ponderados nos termos desse artigo. O presidente nio vota.

3. Sem prejuizo do artigo 8.°, a Comissdo aprovard as medidas projetadas se forem conformes com o
parecer do comité.

4. Se as medidas projetadas nao forem conformes com o parecer do comité, ou na falta de parecer, a
Comissao apresentara imediatamente ao Conselho uma proposta relativa as medidas a tomar e
informara o Parlamento Europeu.

5. Se o Parlamento Europeu considerar que uma proposta apresentada pela Comissdo ao abrigo de um
ato de base adotado nos termos do artigo 251.° do Tratado excede as competéncias de execugdo
previstas nesse ato, informard o Conselho da sua posicéo.

6. Conforme considerar adequado em funcdo da referida posicdo, o Conselho pode deliberar por
maioria qualificada sobre a proposta, num prazo a fixar em cada ato de base, mas que nunca pode ser
superior a trés meses a contar da data em que o assunto lhe foi submetido.

Se, nesse prazo, o Conselho se tiver pronunciado, por maioria qualificada, contra a proposta, a
Comissao reanalisi-la-4, podendo apresentar ao Conselho uma proposta alterada, apresentar de novo
a sua proposta ou apresentar uma proposta legislativa com base no Tratado.

Se, no termo desse prazo, o Conselho nao tiver aprovado o ato de execugdo proposto nem se tiver
pronunciado contra a proposta de medidas de execugdo, o ato de execugdo proposto serd aprovado
pela Comissao.»

Os comités de regulamentacdo competentes para participar no exercicio, por parte da Comissao, das
competéncias de execucdo que lhe sdo conferidas pela Diretiva 2001/18 e pelo Regulamento
n.° 1829/2003 sdo, respetivamente, o Comité Regulamentar sobre a Libertagio no Ambiente de
Organismos Geneticamente Modificados, instituido no artigo 30, n.’ 1, da mesma diretiva, e o Comité
Permanente da Cadeia Alimentar e da Satde Animal, referido no artigo 35.°, n° 1, do mesmo
regulamento e instituido em conformidade com o artigo 58.° do Regulamento n.’ 178/2002.
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Antecedentes do litigio

Produto visado pela autorizagdo

A batata geneticamente modificada denominada Amflora (Solanum tuberosum L. linha EH92-527-1) é
uma batata cuja componente amildcea foi modificada. Caracteriza-se por um aumento do teor de
amilopectina, de modo a que a sua fécula seja constituida quase unicamente por amilopectina.
Distingue-se assim de uma batata ndo geneticamente modificada, cuja fécula é constituida por cerca
de 15 a 20% de amilose e cerca de 80 a 85% de amilopectina. Permite uma extracdo otimizada da
amilopectina para aplicacdo industrial, designadamente o fabrico de pasta de papel, fibras ou colas.

A modificagdo genética implica a introdugdo, no genoma da batata Amflora, de um gene designado
«nptll» (neomicina fosfotransferase II) (a seguir «gene nptll»). O gene nptll pertence a categoria dos
marcadores genéticos resistentes a antibidticos (a seguir «marcadores genéticos RA»). Na modificacao
genética, os marcadores genéticos tém por funcdo marcar, em ligagdo com o gene portador da
caracteristica desejada, as células em que a operacdo foi realizada. Os marcadores genéticos RA
exercem a sua funcdo através da resisténcia ao antibiético libertado. O gene nptll, em particular,
exprime uma resisténcia aos antibiéticos neomicina, canamicina e geneticina, que pertencem a familia
dos aminoglicosideos.

Pedidos de autorizagdo

Em 5 de agosto de 1996, a autoridade sueca competente recebeu uma notificagdo, nos termos da
Diretiva 90/220, de uma filial da BASF Plant Science GmbH (a seguir «BASF») designada Amylogene
HB, posteriormente Plant Science Sweden AB. Esta notificagdo continha um pedido de ACM da
batata Amflora para fins de cultivo com fins industriais (producdo de fécula) e de obtencdo de
produtos derivados (pasta de batata), mencionando a producdo de alimentos para animais e a
presenca acidental de vestigios nos géneros alimenticios.

No seguimento da entrada em vigor da Diretiva 2001/18, em 17 de abril de 2001, e do Regulamento
n.° 1829/2003, em 7 de novembro de 2003, a BASF dividiu a sua notificacdo a autoridade sueca
competente em duas partes: a primeira dizia respeito 8 ACM da batata Amflora relativamente ao seu
cultivo e utilizacdo para fins industriais e a segunda dizia respeito 8 ACM relativamente a produgao
de alimentos para animais e a presenca acidental de vestigios nos géneros alimenticios. Retirou a
segunda parte da sua notificacdo a referida autoridade a fim de apresentar o pedido de ACM ao
procedimento unitdrio previsto no Regulamento n.° 1829/2003, mas manteve a primeira parte da sua
notificacdo a esta autoridade, por for¢a da Diretiva 2001/18. Em dezembro de 2003, juntou a esta

primeira parte uma avaliacdo dos riscos ambientais, segundo as regras previstas no anexo II da Diretiva
2001/18.

Em 8 de abril de 2004, a autoridade sueca competente elaborou o seu relatério de avaliacdo e
transmitiu-o a Comissdo. Neste relatério de avaliagdo, indicava que uma utilizacdo do produto para
fins industriais era segura, mas que era importante que o produto nio entrasse na cadeia alimentar,
uma vez que a sua utilizacdo para fins alimentares ndo tinha sido objeto de uma avaliagdo completa.
Concluiu que a batata Amflora podia ser colocada no mercado nas condigdes fixadas e para as
utilizacoes previstas pela notificante.

A Comissdo transmitiu o relatério de avaliagio da autoridade sueca competente as autoridades
competentes dos outros Estados-Membros. Virios Estados-Membros, entre os quais a Hungria,
apresentaram observagdes. Nas suas observacoes de 3 de julho de 2004, a Hungria alegou que a
notificante devia executar um método quantitativo de detecio antes que a ACM fosse concedida, e
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efetuar pesquisas suplementares sobre a utilizacdo da batata Amflora na alimentacdo animal e os seus
efeitos eventualmente prejudiciais para a saide humana, tendo em conta os riscos de contaminagdo da
cadeia alimentar.

Em 9 de fevereiro de 2005, a Comissao, em conformidade com o artigo 28.°, n.° 1, da Diretiva 2001/18
e os artigos 22.° e 29.°, n.° 1, do Regulamento n.® 178/2002, solicitou uma avaliagcdo dos riscos a EFSA.

Paralelamente, em 28 de fevereiro de 2005, relativamente a producdo de alimentos para animais e de
géneros alimenticios, a BASF, em conformidade com os artigos 5° e 17.° do Regulamento
n.° 1829/2003, notificou um pedido de autorizacio a autoridade competente do Reino Unido. Em
25 de abril de 2005, este pedido foi transmitido a Comissdo, nos termos dos artigos 6.°, n.° 4, e 18.°,
n.° 4, do mesmo regulamento.

Avaliagoes dos riscos e procedimentos de comitologia

Em 2 de abril de 2004, o grupo cientifico da EFSA sobre os OGM (a seguir «grupo OGM») emitiu, por
sua prépria iniciativa, um parecer relativamente a utilizacdo de marcadores genéticos RA nas plantas
geneticamente modificadas [questdo EFSA-Q-2003-109, The EFSA Journal (2004) 48, 1-18, a seguir
«parecer de 2004»]. Neste parecer, a EFSA adotou uma tipologia dos marcadores genéticos RA em trés
grupos, baseada em diversos critérios. Em particular, o grupo I continha os marcadores genéticos RA
menos perigosos, concretamente os ja amplamente disseminados no solo e as bactérias entéricas, e
que conferem uma resisténcia a antibiéticos que ndo tém pertinéncia terapéutica, ou apenas uma
pertinéncia terapéutica menor em medicina humana e veterindria. Segundo esta tipologia em trés
grupos, a EFSA classificou também os marcadores genéticos RA conhecidos que implicam
consequéncias importantes para a autorizacdo destes genes para fins experimentais (preconizada para
os grupos I e II, com exclusio do grupo III) ou para fins de colocacio no mercado (preconizada
apenas para o grupo I, com exclusdo dos grupos II e III). O gene nptll, que é, entre os marcadores
genéticos RA, o mais utilizado na selecdo de plantas geneticamente modificadas, foi classificado no
grupo L

Em 7 de dezembro de 2005, o grupo OGM emitiu dois pareceres com conteidos muito semelhantes.
No primeiro parecer, relativo a colocacdio no mercado da batata Amflora para fins de cultivo e
producdo de amido industrial, publicado em 24 de fevereiro de 2006 [questio EFSA-Q-2005-023, The
EFSA Journal (2006) 323, 1-20, a seguir «parecer de 2005»], a EFSA concluiu, em substancia, que era
improvavel que a colocagdo no mercado da referida batata tivesse efeitos prejudiciais para a satde
humana e animal ou para o ambiente no dmbito das utilizagdes propostas. No segundo parecer,
relativo a colocacdo no mercado na alimentacdo humana e animal, publicado em 10 de novembro de
2006 [questao EFSA-Q-2005-070, The EFSA Journal (2006) 324, 1-20], a EFSA concluiu igualmente
quanto a improbabilidade dos efeitos prejudiciais no ambito das utilizagdes propostas.

Em 4 de dezembro de 2006, o Comité Regulamentar sobre a Libertacio no Ambiente de Organismos
Geneticamente Modificados, em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2, da Decisao 1999/468, debateu
um projeto, apresentado pela Comissao, de decisao relativo a colocagdo no mercado, nos termos da
Diretiva 2001/18, de uma batata (Solanum tuberosum L. linha EH92-527-1) geneticamente modificada
para a obtencdo de uma fécula com teor acrescido de amilopectina. O referido comité ndo obteve uma
maioria qualificada a favor ou contra este projeto de medidas apresentado pela Comissdo. Os votos
dividiram-se da seguinte forma: 134 votos a favor, 109 votos contra, 78 abstengdes.

Em 25 de janeiro de 2007, a Comissdo pediu a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) que

confirmasse se, no seguimento da tomada de posicdo da Organizagdo Mundial de Satide (OMS) que
qualificou os aminoglicosideos (de que fazem parte a neomicina e a canamicina) como antibiéticos de
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importancia critica ou elevada, as utilizagdes atuais ou potenciais no futuro destes antibidticos eram
conformes com o parecer da EFSA de 2004, que os havia classificado entre os que tinham uma
pertinéncia terapéutica nula ou menor.

Em 22 de fevereiro de 2007, a EMA fez uma declaragdo (a seguir «declaracdo da EMA de 2007») em
que concluiu que a neomicina e a canamicina eram importantes para a utilizacio na medicina
humana ou veterindria e que as suas utilizagbes atuais ou potenciais no futuro ndo podiam ser
classificadas entre as que tém uma pertinéncia terapéutica nula ou menor.

Em 23 de mar¢o de 2007, o grupo OGM, consultado pela Comissdo, fez uma declaragdo (a seguir
«declaragao da EFSA de 2007») em que, em primeiro lugar, concordou com a EMA quanto a
importancia de preservar o potencial terapéutico dos aminoglicosideos, entre os quais a neomicina e a
canamicina. Em seguida, baseando-se designadamente na probabilidade extremamente reduzida de
transferéncia horizontal do gene nptll dos vegetais para as bactérias, reiterou a sua conclusido segundo
a qual a utilizacdo do gene nptll nos OGM e nos seus produtos derivados ndo implicava riscos para a
saide humana ou animal, nem para o ambiente.

Em 13 de junho de 2007, na falta de maioria qualificada no comité a favor ou contra o projeto de
medidas apresentado pela Comissdo (v. n.° 25), esta apresentou ao Conselho uma proposta de decisao
do Conselho relativa a colocacdo no mercado, em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de uma batata (Solanum tuberosum L. linha EH92-527-1)
geneticamente modificada para aumento do teor de amilopectina da fécula. Em 16 de julho de 2007,
na sessaio do Conselho, a maioria qualificada exigida para a adogdo ou rejeicio da proposta
apresentada pela Comissdo ndo foi obtida.

Em 10 de outubro de 2007, o Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude Animal, em
conformidade com o artigo 5, n.° 2, da Decisdo 1999/468, debateu um projeto de decisio de ACM da
batata Amflora para fins de utilizagdo na alimentacdo humana e animal, apresentado pela Comissao,
em aplicacdo do Regulamento n.® 1829/2003. O comité ndo obteve uma maioria qualificada a favor ou
contra este projeto de medidas apresentado pela Comissdo. Os votos dividiram-se da seguinte forma:
123 votos a favor, 133 votos contra, 89 abstencoes. Em 18 de dezembro de 2007, na falta de maioria
qualificada no comité, a Comissdo apresentou ao Conselho uma proposta de decisio com o mesmo
objetivo.

Em 13 de fevereiro de 2008, antevendo a sessao do Conselho, uma organizacdo ndo governamental
(ONG) enviou ao comissario para a saude e seguranca alimentar uma carta em que invocava as
incoeréncias que afetavam a proposta da Comissdo. Segundo esta ONG, a proposta ndo mencionava,
por um lado, que a EFSA, no seu parecer de 2004, tinha classificado de forma errada os antibiéticos
afetados pela batata geneticamente modificada como ndo tendo importancia para a medicina humana e
veterindria, ao passo que a EMA e a OMS os consideraram de importancia critica, e, por outro, que a
EFSA, na sua declaracio de 2007, reconheceu o seu erro a este respeito, mas ndo retirou as
consequéncias logicas e necessdrias quanto a exclusiao do gene nptll do grupo I e a sua requalificacao
no grupo II ou III, segundo a classificagdo contida no parecer da EFSA de 2004.

Em 18 de fevereiro de 2008, na sessio do Conselho, a maioria qualificada exigida para a adogdo ou
rejeicdo da proposta apresentada pela Comissdao ndo foi obtida.

Em 14 de margo de 2008, os ministros dinamarqueses da Alimentacdo, da Agricultura e das Pescas, por
um lado, e do Ambiente, por outro, enviaram aos comissarios para a saide e para o ambiente uma
carta em que explicavam, em substincia, que os especialistas dinamarqueses, concordando com a
EFSA quanto a inexisténcia de risco colocado pelo nptll, tinham salientado uma incoeréncia entre o
parecer da EFSA de 2004 e a declaragdo da EFSA de 2007 quanto a classificagdo do gene nptll
segundo os critérios do parecer de 2004, e pediam a Comissdo e a EFSA que esclarecessem essa
questao.
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Em 14 de maio 2008, a Comissao, com base no artigo 29.° do Regulamento n.® 178/2002, conferiu a
EFSA um «mandato para um parecer consolidado sobre a utilizacdo de genes que resistem aos
antibiéticos enquanto marcadores genéticos nas plantas geneticamente modificadas». Segundo este
mandato, a Comissdo pretendia «evitar qualquer ambiguidade» sobre a questao da utilizacdo do gene
nas plantas geneticamente modificadas, a qual era entdo objeto de duas avaliagcdes de seguranca por
parte da EFSA, concretamente o parecer de 2004 e a declaracdo de marco de 2007, na sequéncia da
declaracdo da EMA de 2007. Segundo os termos de referéncia do referido mandato, a Comissao pediu
a EFSA, em primeiro lugar, que preparasse um parecer cientifico consolidado tomando em conta o
parecer anterior e explicando o raciocinio subjacente as suas conclusodes e, em segundo lugar, que
indicasse as consequéncias possiveis deste parecer consolidado relativamente as avaliacdes anteriores
de plantas geneticamente modificadas que contém marcadores genéticos RA realizadas pela EFSA. A
Comissao requereu expressamente que a EFSA trabalhasse em estreita colaboracio com a EMA e
anexou a este novo mandato as cartas de uma ONG e do Governo dinamarqués.

Por peticdo entrada na secretaria do Tribunal Geral em 24 de julho de 2008, a BASF, a Plant Science
Sweden AB, a Amylogene HB e a BASF Plant Science Holding GmbH intentaram uma agdo por
omissdo contra a Comissao, requerendo a declaracdo de que a Comissdo, ao ndo adotar uma decisdao
em relacdo a notificagdo das recorrentes relativa a colocacdo no mercado de batata geneticamente
modificada Amflora, ndo cumpriu as obrigagdes que lhe incumbiam por forca do artigo 18.°, n.° 1, da

Diretiva 2001/18 e do artigo 5.° da Decisao 1999/468.

Em 11 e 26 de margo de 2009, respetivamente, o grupo OGM e grupo cientifico da EFSA sobre os
riscos bioldgicos (a seguir «grupo BIOHAZ») adotaram, em resposta ao primeiro pedido da Comissao,
um parecer comum intitulado «Utilizacdo de genes resistentes aos antibidticos enquanto marcadores
genéticos nas plantas geneticamente modificadas» [questoes EFSA-Q-2008-411 e EFSA-Q-2008-706,
The EFSA Journal (2009) 1034, 1-82, a seguir «parecer comum de 2009»]. A EFSA, reconhecendo que
os antibidticos canamicina e neomicina tinham uma importéancia terapéutica elevada, ou mesmo critica,
baseou-se designadamente na inexisténcia de prova da transferéncia horizontal de marcadores
genéticos RA das plantas geneticamente modificadas para as bactérias do ambiente. Concluiu que, nao
obstante as incertezas relativas, designadamente, a amostragem, a detecdo, as dificuldades em estimar
os niveis de exposicdo e a incapacidade de atribuir a uma fonte definida os genes de resisténcia
transferiveis, o estado atual do conhecimento indicava que os efeitos prejudiciais para a saide humana
e o ambiente, na sequéncia da utilizacdo de plantas geneticamente modificadas, da transferéncia do
marcador genético RA nptll a partir das referidas plantas para as bactérias eram improvaveis.

Contudo, dois membros do grupo BIOHAZ formularam pareceres minoritdrios, essencialmente em
relagdo as incertezas cientificas ligadas a probabilidade de transferéncia horizontal do gene nptll para
as bactérias. Os autores destes pareceres propunham, em substincia, que se concluisse que seria
imprudente considerar a resisténcia a um antibiético como desprovida de importincia ou de
importancia negligenciavel, uma vez que, globalmente, ndo era possivel avaliar os efeitos prejudiciais
para a saiide humana e para o ambiente de uma eventual transferéncia.

Em 25 de margo de 2009, o grupo OGM elaborou, em resposta ao segundo pedido da Comissdo, um
parecer intitulado «Consequéncias do parecer sobre a utilizacdo de genes de resisténcia aos
antibiéticos como marcadores genéticos nas plantas geneticamente modificadas sobre as avaliacdes
anteriores da EFSA sobre plantas [geneticamente modificadas] individuais» [questdo
EFSA-Q-2008-04977, The EFSA Journal (2009) 1035, 1-9] e concluiu pela inexisténcia de novas provas
cientificas que pudessem levar a uma reapreciacdo das avaliagdes anteriores.

Em 28 de abril de 2009, a diretora da EFSA perguntou aos presidentes dos grupos OGM e BIOHAZ,

bem como ao presidente do grupo de trabalho comum, se os dois pareceres minoritirios exigiam
trabalhos cientificos suplementares. Em 25 de maio de 2009, os referidos presidentes responderam
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que, na preparacdo do parecer comum de 2009, o conteido dos dois pareceres minoritarios tinha sido
amplamente tido em consideracdo, pelo que, do ponto de vista cientifico, o parecer comum de 2009
ndo exigia esclarecimentos complementares nem trabalhos cientificos suplementares.

Em 11 de junho de 2009, a EFSA elaborou o parecer cientifico consolidado que continha o parecer
comum de 2009, o parecer de 25 de marco de 2009, a carta de 28 de abril de 2009 e a carta de
25 de maio de 2009 [questdes EFSA-Q-2009-00589 e EFSA-Q-2009-00593, The EFSA Journal (2009)

1108, 1-8, a seguir «parecer consolidado de 2009»].

No seguimento deste parecer cientifico consolidado, a Comissdo ndo apresentou aos comités de
regulamentacdo competentes novos pedidos de projetos de decisdo de autorizagio.

Decisées de autorizacdo

Em 2 de marco de 2010, a Comissdo adotou, com base artigo 18, n.° 1, primeiro paragrafo, da Diretiva
2001/18, a Decisao 2010/135/CE da Comissdo, de 2 de marco de 2010, relativa a colocacio no
mercado, em conformidade com a Diretiva 2001/18 do Parlamento Europeu e do Conselho, de um
tipo de batata (Solanum tuberosum L. linha EH92-527-1) geneticamente modificada para aumento do
teor de amilopectina da fécula (JO L 53, p. 11). Esta decisdo autoriza, em substancia, a colocacdo no
mercado da batata Amflora para o cultivo e producao de fécula para fins industriais.

Os considerandos 11 e 12 da Diretiva 2010/135 tém a seguinte redagéo:

«(11) Em 14 de maio de 2008, a Comissdo conferiu um mandato a [EFSA] no sentido de: i) preparar
um parecer cientifico consolidado tomando em conta o parecer anterior e a declaracdo sobre a
utilizacdo de marcadores genéticos [RA] em vegetais geneticamente modificados destinados a
colocacdo no mercado, ou ja autorizados para esse efeito, e as possiveis utilizacdes desses
vegetais para importacdo e transformacdo ou para cultivo; ii) indicar as consequéncias possiveis
deste parecer consolidado sobre as avaliagdes anteriores de organismos geneticamente
modificados especificos contendo [marcadores genéticos RA] pela [EFSA]. No mandato
chamava-se a atencdo da [EFSA], inter alia, para cartas enviadas 8 Comissdo pela Dinamarca e
[por uma ONG].

(12) Em 11 de junho de 2009, a [EFSA] publicou uma declaracdo sobre a utilizacdo de marcadores
genéticos [RA] em vegetais geneticamente modificados, na qual conclui que a sua anterior
avaliacdo da batata Solanum tuberosum L. linha EH92-527-1 estd em conformidade com a
estratégia de avaliacdo de riscos descrita na declaracdo e que ndo foram disponibilizados novos
dados que pudessem conduzir a uma alteracido do seu parecer anterior.»

O artigo 1.° da Diretiva 2010/135, com a epigrafe «Autorizagdo», dispoe:

«Sem prejuizo de outras disposi¢does da legislacdo [da Unido], nomeadamente do Regulamento [...]
n.° 1829/2003, a autoridade competente da Suécia autorizara por escrito a colocagdo no mercado, em
conformidade com a presente decisdo, do produto identificado no artigo 2.°, tal como notificado

(referéncia C/SE/96/3501) pela BASF Plant Science.

Em conformidade com o n.° 3 do artigo 19.° da Diretiva 2001/18/CE, a autorizacdo deve indicar
explicitamente as condigdes que a acompanham, estabelecidas nos artigos 3.° e 4.°»
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O artigo 2.%, n.’ 1, da Decisao 2001/135, com a epigrafe «Produto», enuncia:

«Os [OGM] a colocar no mercado como produtos ou incorporados em produtos, a seguir
denominados ‘o produto’, sdo tubérculos de batata (Solanum tuberosum L.) modificados para aumento
do teor de amilopectina da fécula, que foi transformada com a bactéria Agrobacterium tumefaciens,
utilizando o vetor pHoxwG, resultando na linha EH92-527-1. O produto contém o ADN a seguir
descrito, em duas cassetes:

a) [...] um gene de tipo nptll derivado de Tn5 e que codifica a resisténcia a canamicina [...];

b) [...] um segmento do gene que codifica a proteina gbss (granule bound starch synthase) da batata
[...]»

O artigo 3.° da Decisdo 2010/135 indica designadamente, entre os requisitos de autorizacdo, que o seu
periodo de validade é de dez anos a contar da sua emissdo e que o titular da autorizagdo deve assegurar
que os tubérculos de batata Amflora sdo separados fisicamente das batatas destinadas a utilizacdo na
alimentagdo humana e animal durante a plantacdo, o cultivo, a colheita, o transporte, a armazenagem
e a manipulacdo no ambiente, e sdo entregues exclusivamente a instalacdes determinadas, notificadas
a autoridade nacional competente, para ai serem transformados em amido industrial num sistema

fechado.

O artigo 4.° da Decisdo 2010/135 prevé designadamente que, durante todo o periodo de validade da
autorizacdo, o titular da autorizacdo deve assegurar que é estabelecido e aplicado o plano de
monitorizacdo destinado a detetar eventuais efeitos adversos para a satide humana e animal ou para o
ambiente decorrentes do manuseamento ou da utilizacdo do produto, e inclui monitorizacdo especifica
para cada caso, vigilancia geral e um sistema de preservacdo da identidade.

Nos termos do artigo 5.° da Decisdo 2010/135, o Reino da Suécia é destinatdrio da presente deciséo.

Em 2 de margo de 2010, a Comissao também adotou, com base nos artigos 7.°, n.° 3, e 19.°, n.° 3, do
Regulamento n.” 1829/2003, a Decisdao 2010/136 da Comissao, de 2 de marco de 2010, que autoriza a
colocagdo no mercado de alimentos para animais produzidos a partir de batata geneticamente
modificada EH92-527-1 (BPS-25271-9) e a presenca acidental ou tecnicamente inevitavel desta batata
em géneros alimenticios e outros alimentos para animais ao abrigo do [Regulamento n.° 1829/2003]
(JO L 53, p. 15). Esta decisdo autoriza, em substincia, a colocacio no mercado de alimentos para
animais produzidos a partir de batata Amflora e a presenca acidental de vestigios desta na
alimentacdo animal ou humana.

Os considerandos 7 e 8 da Decisao 2010/136 sao redigidos em termos idénticos aos dos considerandos
11 e 12 da Decisao 2010/135, referidos no n.” 43.

O artigo 2.° da Decisdo 2010/136, com a epigrafe «Autorizagao», dispoe:

«Para efeitos do artigo 4.°, n.° 2, e do artigo 16.°, n.” 2, do Regulamento (CE) n.” 1829/2003, sdo
autorizados os seguintes produtos, de acordo com as condicdes fixadas na presente decisdo:

a) Alimentos para animais produzidos a partir de batata [Amflora];
b) Géneros alimenticios que contenham, sejam constituidos por, ou produzidos a partir de batata
[Amflora], na sequéncia da presenca acidental ou tecnicamente inevitdvel deste organismo

geneticamente modificado numa proporcao ndo superior a 0,9% dos ingredientes alimentares
considerados individualmente ou do género alimenticio que consista num tnico ingrediente;
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¢) Alimentos para animais que contenham ou sejam constituidos por batata [Amflora] na sequéncia
da presenca acidental ou tecnicamente inevitdvel deste organismo geneticamente modificado
numa propor¢do ndo superior a 0,9% do alimento para animais e de cada alimento para animais
a partir do qual seja composto.»

Nos termos do artigo 6.° da Decisdo 2010/136, o detentor de autorizacdo é a empresa BASF Plant
Science GmbH, Alemanha.

Atendendo a adoc¢do das Decisdes 2010/135 e 2010/136 pela Comissdo, em 9 de junho de 2010, a
Primeira Sec¢do do Tribunal Geral, com uma composicdo diferente da do presente processo, proferiu
um despacho de ndo conhecimento do mérito da agdo por omissdo contra a Comissdo (despacho do
Tribunal Geral de 9 de junho de 2010, BASF Plant Science e o./Comissao, T-293/08, ndo publicado na
Coletanea).

Tramitacao processual e pedidos das partes

Por peticdo apresentada na secretaria do Tribunal em 27 de maio de 2010, a Hungria intentou o
presente recurso.

Por requerimentos apresentados na secretaria do Tribunal Geral respetivamente em 21, 14, 3 e
21 de setembro de 2010, a Republica Francesa, o Grao-Ducado do Luxemburgo, a Republica da
Austria e a Republica da Polénia requereram que fosse admitida a sua intervencdo no presente
processo em apoio dos pedidos da Hungria.

Por despacho de 8 de novembro de 2010, o presidente da Sétima Secgao do Tribunal Geral admitiu as
intervengdes da Republica Francesa, do Grao-Ducado do Luxemburgo, da Republica da Austria e da
Republica da Polonia.

Em 24 de janeiro de 2011, a Republica Francesa, o Gréo-Ducado do Luxemburgo, a Republica da
Austria e a Reptiblica da Polénia apresentaram as suas alegacdes de intervencao.

Em 2 de maio de 2011, a Comissdo apresentou as suas observacdes quanto as alegagdes de intervencdo.

Em 24 de maio de 2012, a secretaria do Tribunal Geral informou as partes da distribuicdo do presente
processo a Primeira Sec¢do do Tribunal Geral, no seguimento de uma modificagdo da composicao das
seccoes.

Em 7 de dezembro de 2012, a secretaria do Tribunal Geral informou as partes da decisdo do Tribunal
Geral de distribuir o presente processo a Primeira Seccdo alargada do Tribunal Geral. No mesmo dia, a
secretaria do Tribunal Geral notificou as partes, a titulo de medidas de organizacdo do processo
previstas no artigo 64.°, n.’ 3, do Regulamento de Processo do Tribunal Geral, uma lista de pedidos de
apresentacdo de documentos e de questoes escritas. As partes acolheram esses pedidos e responderam
as questdes nos prazos previstos.

Em 4 de margo de 2013, com base no relatério do juiz-relator, o Tribunal Geral (Primeira Sec¢io
alargada) decidiu iniciar a fase oral do processo.

Na audiéncia de 18 de abril de 2013, foram ouvidas as alegacdes e as respostas das partes as perguntas
formuladas pelo Tribunal Geral. Em particular, o Tribunal Geral questionou as partes sobre o decurso
do procedimento que conduziu a adogdo das Decisoes 2010/135 e 2010/136 (a seguir, em conjunto,
«decisdes impugnadas») no seguimento da adogdo, pela EFSA, do parecer consolidado de 2009, e
sobre o cumprimento por parte da Comissio das formalidades essenciais no decurso desse
procedimento. Nessa ocasido, o Tribunal Geral dirigiu também a Comissdo um pedido adicional de
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apresentacdo de documentos sobre as pecas por esta apresentadas ao Tribunal Geral no processo que
deu origem ao despacho BASF Plant Science e o./Comissao, n.” 53. Em seguida, a Comissdo deu
cumprimento a este pedido e as outras partes ndo apresentaram observagdes quanto aos documentos
apresentados.

Em conformidade com o artigo 32.° do Regulamento de Processo, estando o presidente da seccdo
impedido de assistir a deliberacdo apds o seu mandato ter expirado em 16 de setembro de 2013, o
juiz com menor antiguidade nos termos do artigo 6.° do referido regulamento absteve-se de participar
na deliberagdo. Tendo as deliberagoes do Tribunal sido prosseguidas pelos trés juizes cuja assinatura
consta do presente acérddo, o juiz mais antigo nos termos do mesmo artigo exerceu fungdes de
presidente.

A Hungria, apoiada pelo Grio-Ducado do Luxemburgo, a Republica da Austria e a Reptiblica da
Poldnia no que se refere aos pedidos principais e subsididrios, bem como pela Republica Francesa no
que se refere aos pedidos subsididrios, pede ao Tribunal Geral que se digne:

— a titulo principal, anular as decisdes impugnadas;

— a titulo subsididrio, em caso de indeferimento do pedido de anulacdo da Decisao 2010/136/UE,
anular o artigo 2.°, alineas b) e c), da referida decisdo;

— condenar a Comissao nas despesas.
A Comissao conclui pedindo ao Tribunal Geral que se digne:
— negar provimento ao recurso;

— condenar a Hungria nas despesas.

Questio de direito
A Hungria invoca dois fundamentos de recurso.

O primeiro fundamento, invocado a titulo principal, é relativo a um erro manifesto de apreciacido e a
uma violacdo do principio da precaucdo, bem como a uma violagdo do artigo 4.°, n.° 2, e do anexo II,
da Diretiva 2001/18, na medida em que as decisdoes de ACM de OGM se baseiam numa avaliagdo dos
riscos deficiente, incoerente e incompleta.

O segundo fundamento, invocado a titulo subsididrio, é relativo a uma violagdo do Regulamento
n.° 1829/2003, em particular das exigéncias previstas nos artigos 4., n.° 2, e 16, n.° 2, do referido
regulamento, pelo artigo 2.°, alineas b) e c), da Decisdao 2010/136, na medida em que este artigo fixa
um limiar de tolerancia de 0,9%, ndo previsto nem mesmo autorizado pelo referido regulamento, para
a presenca acidental ou tecnicamente inevitdvel de vestigios de OGM na alimentacdo humana ou
animal.

A Comissdo contesta os argumentos da Hungria.

Importa contudo, a titulo preliminar, recordar que, segundo jurisprudéncia constante, a violacdo das
formalidades essenciais, nos termos do artigo 263.° TFUE, constitui um fundamento de «ordem
publica» que deve ser conhecido oficiosamente pelo juiz da Unido (v., neste sentido, acérdaos do
Tribunal de Justica de 2 de abril de 1998, Comissao/Sytraval e Brink’s France, C-367/95 P, Colet.,
p. [-1719, n.° 67, e de 30 de marco de 2000, VBA/Florimex e o., C-265/97 P, Colet., p. I-2061, n.’ 114;
v. acérddo do Tribunal Geral de 6 de marco de 2003, Westdeutsche Landesbank Girozentrale e Land

12 ECLL:EU:T:2013:645



71

72

73

74

ACORDAO DE 13. 12. 2013 — PROCESSO T-240/10
HUNGRIA / COMISSAO

Nordrhein-Westfalen/Comissao, T-228/99 e T-233/99, Colet.,, p. 11-435, n.” 143 e jurisprudéncia
referida). O mesmo é vilido quanto a incompeténcia, na acecio do mesmo artigo (v., neste sentido,
acérddos do Tribunal de Justica de 10 de maio de 1960, Alemanha/Alta Autoridade, 19/58, Colet.,
p. 469, 488, e de 13 de julho de 2000, Salzgitter/Comissao, C-210/98 P, Colet., p. 1-5843, n.’ 56;
acérdao do Tribunal Geral de 28 de janeiro de 2003, Laboratoires Servier/Comissao, T-147/00, Colet.,
p. I1-85, n.° 45).

Por outro lado, o dever de o juiz da Unido conhecer oficiosamente um fundamento de ordem publica
deve ser exercido a luz do principio do contraditério (v., neste sentido, acérddao do Tribunal de Justica
de 2 de dezembro de 2009, Comissao/Irlanda e o., C-89/08 P, Colet., p. I-11245, n.* 59 e 60).

No caso vertente, as partes foram convidadas, tanto ao longo da fase escrita do processo como na fase
oral, a apresentar as suas observacdes sobre a questdo de saber, por um lado, se a Comissao tinha
respeitado as formalidades essenciais do procedimento aplicdvel a ado¢do das decisdes impugnadas e,
por outro, se a Comissdo tinha competéncia para adotar as referidas decisdes. Em particular, o
Tribunal Geral enviou as partes, a titulo de medidas de organizacdo do processo, duas questdes
escritas com o seguinte teor:

— «A Comissdo é convidada a precisar as razdes pelas quais ndo adotou, em conformidade com o
artigo 5.°, n.° 6, terceiro paragrafo, da Decisao 1999/468/CE, as medidas de execugdo que tinha
proposto ao Conselho, imediatamente apds neste nédo ter sido obtida uma maioria qualificada para
a adoc¢do das duas propostas que lhe tinham sido apresentadas (v. considerando 22 da Decisdo
[2010/135] e considerando 17 da Decisdo [2010/136]). A Comissdo é convidada a precisar, a este
respeito, as razdes pelas quais considerou oportuno consultar novamente a EFSA depois de nao ter
sido obtida uma maioria qualificada no Conselho, o que corresponde, em substincia, a questdo
debatida na acdo por omissao BASF Plant Science GmbH e o./Comissdao, T-293/08.»

— «Nao resulta dos autos se, no seguimento do parecer consolidado da EFSA de 11 de junho de
2009 mencionado no considerando 12 da Decisdao 2010/135/UE e no considerando 8 da Decisdo
2010/136/UE, a Comissao a) consultou novamente, por um lado, o comité instituido pelo
artigo 30.°, n.° 1, da Diretiva 2001/18/CE e, por outro, o comité instituido pelo artigo 58.°,
n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002 [e referido no artigo 35.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003], e b) apresentou ao Conselho propostas modificadas que integravam o texto,
por um lado, dos considerandos 11 e 12 da Decisdo 2010/135/UE e, por outro, dos
considerandos 7 e 8 da Decisdao 2010/136/UE. Se, com efeito, tal ndo se verificou, as partes sdo
convidadas a indicar se 1) a ndo apresenta¢do de uma proposta alterada ao comité competente e
ao Conselho constitui a violagdo de uma formalidade essencial e 2) se a Comissdo, depois de ter
obtido novas conclusoes cientificas da EFSA que nao tinha comunicado ao Conselho, tinha
competéncia para adotar as decisdes impugnadas em 2 de margo de 2010, atendendo, em
particular, as disposicdes do artigo 5.°, n.° 6, da Decisao 1999/468/CE.»

A Comissao deu cumprimento ao pedido do Tribunal Geral e respondeu as duas questdes. A Hungria
fez 0 mesmo em relagdo a segunda questdo, ao passo que os intervenientes nio se exprimiram a este
respeito.

Quanto ao respeito das formalidades essenciais do procedimento de regulamentagdo

A Comissao defende que nao cometeu nenhuma violacdo das formalidades essenciais ao longo dos
processos de elaboracdo e de adogdo das decisdes impugnadas. Alega que, tanto para a Decisao
2010/135 como para a Decisdao 2010/136, respeitou o procedimento de regulamentagdo previsto no
artigo 5.° da Decisdao 1999/468, ao apresentar aos comités e depois, na falta de parecer desses comités,
ao Conselho os projetos iniciais das decisdes de autorizacdo. A este respeito, considera que nao estava
obrigada a apresentar uma vez mais os projetos alterados das decisdes de autorizacdo aos referidos
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comités, visto que, em primeiro lugar, a parte normativa dos projetos iniciais e alterados era idéntica,
em segundo lugar, os projetos alterados ndo continham alteragdes substanciais e, em terceiro lugar,
adotou as duas decisdes imediatamente ap6s a ndo tomada de posicio do Conselho sobre as medidas
propostas.

A Hungria contesta os argumentos da Comissao.

Quanto aos factos

Em primeiro lugar, hd que constatar que a Comissao, apds ter recebido o parecer da EFSA de 2005
(v. n.° 24), apresentou os projetos iniciais das decisoes de autorizacdo aos comités de regulamentagio
competentes (v. n.” 25 e 30). Na falta de parecer desses comités, a Comissdo apresentou as propostas
de autorizacdo iniciais ao Conselho (v. n.” 29 e 30).

Em segundo lugar, ha que salientar que, apesar da falta de maioria qualificada no Conselho a favor ou
contra as medidas propostas, a Comissdo ndo adotou as referidas medidas. Com efeito, tendo
entretanto recebido cartas de uma ONG e do Governo dinamarqués que alegavam certas incoeréncias
entre os pareceres cientificos da EFSA em que se baseavam essas medidas (v. n.” 31 e 33), a Comissdo
decidiu consultar novamente a EFSA por mandato de 14 de maio de 2008 (v. n.° 34). Em 11 de junho
de 2009, a EFSA proferiu o seu parecer consolidado, incluindo o parecer comum dos grupos OGM e
BIOHAZ de 11 e 26 de marco de 2009, e as conclusdes relativas a improbabilidade de efeitos
prejudiciais do gene nptll, juntamente com pareceres minoritarios emitidos por dois membros do
grupo BIOHAZ (v. n.”* 36 a 40). E ponto assente que este parecer consolidado ndo foi transmitido aos
comités de regulamentacdo anteriormente consultados quanto aos projetos iniciais e nao foi
apresentado aos comités nenhum novo projeto de decisio de ACM da batata Amflora.

Em terceiro lugar, hd que observar que, em 2 de marco de 2010, a Comissdo adotou as decisoes
impugnadas (v. n.” 42 e 49). A este respeito, ha que salientar que os respetivos dispositivos das
referidas decisdes retomam integralmente, e sem aditamentos, os artigos dos projetos e propostas de
decisdes de autorizagdo inicialmente apresentados aos comités de regulamentacido e ao Conselho (a
seguir «projetos e propostas anteriores»), e que as suas respetivas fundamentagdes retomam
integralmente os considerandos dos projetos e propostas anteriores. Contudo, hd que constatar que
estas definicoes diferem dos projetos e propostas anteriores na medida em que os seus predmbulos
incluem novos considerandos que fazem respetivamente referéncia ao mandato confiado pela
Comissao a EFSA em 14 de maio de 2008 e as conclusdes do parecer consolidado da EFSA de
11 de junho de 2009. Trata-se dos considerandos 11 e 12 da Decisao 2010/135 e dos considerandos 7
e 8 da Decisdao 2010/136, cuja redagdo é idéntica (v. n.* 43 e 50, a seguir «considerandos
suplementares»).

E a luz destes elementos que cabe examinar se a Comissdo respeitou as normas de procedimento que
regem a adocdo das decisdes impugnadas.

Quanto ao cumprimento do dever de apresentar os projetos alterados das decisdes impugnadas aos
comités de regulamentacdo competentes

E ponto assente que as medidas propostas pela Comissio deviam ser adotadas em conformidade com o
procedimento de regulamentagdo, conforme estabelecido no artigo 5.° da Decisdo 1999/468. Este
procedimento prevé o dever de a Comissdo apresentar ao comité competente um projeto das medidas
a tomar. Na falta de parecer adotado com maioria qualificada, a Comissdo deve apresentar
imediatamente ao Conselho uma proposta relativa as medidas a tomar.
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Ha também que observar que a Comissdo ndo apresentou aos comités de regulamentacido competentes,
antes de adotar as Decisdoes 2010/135 e 2010/136, os projetos alterados destas decisdes, acompanhados
do parecer consolidado de 2009 e dos pareceres minoritérios.

Ora, ha que salientar que, embora os dispositivos das decisdes impugnadas sejam idénticos aos dos
projetos de decisdes inicialmente apresentados aos comités competentes e ao Conselho, o mesmo nao
se verifica quanto ao fundamento cientifico defendido pela Comissdao para adotar essas decisoes, o qual
faz parte da fundamentacao das referidas decisoes.

Ha4, pois, que declarar que a Comissdo, ao decidir pedir um parecer consolidado a EFSA no seguimento
das observacoes de uma ONG e do Governo dinamarqués, e ao basear as decisdes impugnadas
designadamente nesse parecer sem permitir que os comités competentes tomassem posi¢cdo nem sobre
o parecer, nem sobre os projetos de decisdes alteradas no que respeita a sua fundamentacéo, afastou-se
do procedimento de regulamentacgdo previsto no artigo 5.° da Decisdo 1999/468, em particular no seu
n.’ 2.

A este respeito, hd que lembrar que, segundo a jurisprudéncia, constitui designadamente uma violagao
das formalidades essenciais o desrespeito por uma regra processual se, ndo existindo essa
irregularidade, a decisio impugnada poderia ter tido um conteido diferente (v., neste sentido,
acordaos do Tribunal de Justica de 10 de julho de 1980, Distillers Company/Comissdo, 30/78, Colet.,
p. 2229, n.° 26; acérdao de 29 de outubro de 1980, van Landewyck e o./Comissdo, 209/78 a 215/78
e 218/78, Colet., p. 3125, n.° 47, e de 23 de abril de 1986, Bernardi/Parlamento, 150/84, Colet.,
p. I-1375, n.° 28).

Ora, no caso vertente, os votos nos comités sobre os projetos anteriores tinham sido muito divididos
(v. n.” 25 e 30), e as conclusodes do parecer consolidado da EFSA de 2009 exprimiam mais davidas do
que os pareceres anteriores da EFSA, em particular a declaracio da EFSA de 2007, e foram
acompanhadas de pareceres minoritdrios (v. n.”* 28, 36 e 37). Face a estes elementos, ndo seria de
excluir que os membros dos comités pudessem rever a sua posi¢do e reunir uma maioria qualificada a
favor ou contra os projetos de medidas. Além disso, havendo um parecer desfavoravel ou na falta de
parecer, a Comissdo, por forca do artigo 5.°, n.° 4, da Decisdao 1999/468, estava obrigada a apresentar
imediatamente as medidas propostas ao Conselho, que poderia adotar ou opor-se formalmente as
referidas medidas, por maioria qualificada, num prazo de trés meses. S6 no final deste procedimento,
na falta de maioria qualificada no Conselho, é que a Comissao poderia adotar as propostas de medidas
impugnadas. Consequentemente, hd que considerar que o resultado do procedimento ou o contetdo
das decisdes impugnadas podia ter sido substancialmente diferente se o procedimento previsto no
artigo 5.° da Decisao 1999/468 tivesse sido respeitado pela Comisséo.

Por outro lado, ha que salientar que o procedimento de regulamentacdo regula uma competéncia de
execucdo conferida & Comissdo pelo Conselho no ato de base que o estabelece, em conformidade com
o artigo 202.%, terceiro paragrafo, CE. Assim, participa no equilibrio institucional interno da Unido, em
particular entre as competéncias do Conselho e do Parlamento, por um lado, e da Comissédo, por outro.
O desrespeito deste procedimento por parte da Comissao é pois suscetivel de afetar o equilibrio
institucional da Unido.

H4, pois, que declarar que, quando adotou as decisdes impugnadas sem apresentar aos comités
competentes os projetos alterados dessas decisdes de autorizagdo, a Comissdo violou as suas
obrigacdes processuais a titulo do artigo 5.° da Decisdao 1999/468 e as disposi¢des da Diretiva 2001/18
e do Regulamento n.° 1829/2003 para que remetem, e cometeu, assim, em cada uma das decisdes, uma
violacdo das formalidades essenciais no sentido do artigo 263.°, segundo paragrafo, TFUE, que o
Tribunal é obrigado a conhecer oficiosamente. Como tal, estas decisdes sdo, em conformidade com o
artigo 264.°, primeiro paragrafo, TFUE, totalmente nulas.
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Quanto a identidade, ou falta de alteracdo substancial, entre as decisdes impugnadas e os projetos
anteriores

As constatagdes que precedem ndo podem ser invalidadas pelos argumentos da Comissao.

Em primeiro lugar, a Comissdo alega que as decisdes impugnadas sdo idénticas aos projetos e as
propostas anteriores, tendo em conta a identidade das suas partes normativas. Em contrapartida, os
preambulos das referidas decisdes nao fazem parte das «medidas» por estas adotadas no sentido do
artigo 5.° da Decisao 1999/468.

A este respeito, basta salientar que esta alegacdo da Comissdo contraria a jurisprudéncia constante
segundo a qual a parte deciséria de um ato deve ser lida a luz dos seus fundamentos, de que é
indissocidvel, visto que um ato constitui um todo (v., neste sentido, acérdaos do Tribunal de Justica de
26 de abril de 1988, Asteris e 0./Comissdo, 97/86, 99/86, 193/86 e 215/86, Colet., p. 2181, n.° 27, e de
15 de maio de 1997, TWD/Comissdao, C-355/95 P, Colet., p. I-2549, n.° 21; v. acérdao do Tribunal
Geral de 7 de outubro de 1999, Irish Sugar/Comissdo, T-228/97, Colet., p. 1I-2969, n.° 17 e
jurisprudéncia referida).

Além disso, contrariamente a alegacdo conexa da Comissdo segundo a qual os pareceres cientificos da
EFSA, designadamente o de 11 de junho de 2009, ndo fazem parte da fundamentacdo das decisoes
impugnadas, hd que considerar que a Comissdo, ao basear as suas decisdes nos pareceres de uma
autoridade cientifica, incorpora o teor desses pareceres na apreciacdo que preside a adogdo das suas
decisoes, e na sua fundamentagdo. Assim, na medida em que, nas referidas decisdes, a Comissao alega
que se baseou na avaliacdo cientifica contida nos pareceres da EFSA de 2005 e de 2009 — néo
mencionando o parecer da EFSA de 2004 —, e lhes faz referéncia em certos considerandos, o
conteddo desses pareceres faz parte integrante da fundamentacdo dessas decisdes (v., neste sentido e
por analogia, acérddo do Tribunal Geral de 18 de dezembro de 2003, Fern Olivieri/Comissdo e
EMEA, T-326/99, Colet., p. II-6053, n.° 55).

Como tal, hd que declarar que a inclusdo, nos projetos das decisdes impugnadas, de considerandos que
se referem a um novo parecer da EFSA enquanto fundamento cientifico, constitui uma alteracdo que
refuta qualquer alegacdo de identidade das referidas decisdes com os projetos e propostas anteriores.

Em segundo lugar, a Comissdo alega que a insercdo de considerandos suplementares nos projetos
alterados ndo constitui uma alteracdo substancial, tendo apenas o objetivo de consolidar a
fundamentacdo das decisdes impugnadas por referéncia ao parecer consolidado da EFSA de 2009. Com
efeito, este parecer é confirmativo dos pareceres anteriores da EFSA, na medida em que, em substéncia,
concluiu igualmente pela inocuidade do gene nptIL

A este respeito, ha que recordar que, segundo os préprios termos da Comissdo, o novo processo de
consulta com a EFSA iniciado em maio de 2008 era «devido em parte as duvidas expressas na carta
[de uma ONG] de fevereiro de 2008 e na carta d[os] ministro[s] dinamarqueses da [alimentacdo e da]
agricultura e do ambiente de marco de 2008», e a incerteza cientifica que dai decorria. Estas davidas
incidiam sobre a incoeréncia entre os pareceres da EFSA especificos quanto a batata Amflora e o
parecer geral da EFSA de 2004 quanto aos marcadores genéticos RA, em combinagdo com a
declaracdo da EMA de 2007 quanto a pertinéncia terapéutica dos antibiéticos aos quais o gene nptll
resiste.

Dai decorre que a insercdo dos considerandos suplementares ndo tinha simplesmente por objetivo
consolidar a fundamentacdo das decisdes impugnadas, mas também, em conformidade com o novo
mandato conferido pela Comissdao a EFSA em 14 de maio de 2008, clarificar certas incoeréncias entre
os pareceres anteriores e reduzir a incerteza cientifica instalada, tentando responder as objecoes de
fundo expressas nas cartas de uma ONG e dos ministros dinamarqueses. Ora, ha que considerar que a

16 ECLL:EU:T:2013:645



96

97

98

ACORDAO DE 13. 12. 2013 — PROCESSO T-240/10
HUNGRIA / COMISSAO

resposta, fundada ou ndo, da EFSA a essas objecdes de fundo constitui um elemento essencial da
fundamentacdo das referidas decisoes, que implica uma alteracdo substancial do ato e do seu contetido
decisério.

Além disso, quanto a alegacdo da Comissdo segundo a qual o parecer consolidado da EFSA de
11 de junho de 2009 se teria limitado a confirmar as avaliacdes dos riscos que emanavam dos
pareceres anteriores da EFSA (e mencionadas nos projetos e propostas de decisdes de autorizacdo
anteriores da Comissdo quando da sua apresentacdo aos comités e ao Conselho), ao concluir
igualmente pela inocuidade do gene nptll, ha que constatar que o referido parecer constitui uma nova
avaliacdo de mérito, e ndo uma simples confirmagdo puramente formal, relativamente as avaliacoes dos
riscos contidas nos pareceres da EFSA de 2004 e de 2005, e na declaracdo da EFSA de 2007. Esta
constatacdo baseia-se quer na redacdo do novo mandato conferido a EFSA quer nas grandes
diferencas entre o novo parecer da EFSA e os pareceres anteriores.

Por um lado, resulta da prépria redacdo dos termos de referéncia do novo mandato conferido pela
Comissao a EFSA em 14 de maio de 2008, referido no considerando 11 da Decisao 2010/135 e no
considerando 7 da Decisdao 2010/136, que o novo parecer pedido a EFSA ndo podia ser simplesmente
confirmativo. Em primeiro lugar, incumbia a EFSA, «tomando em conta» os pareceres e as declaragoes
anteriores, «explicar os motivos» e «apresentar o raciocinio» subjacente as suas conclusdes. Esta
formulacdo atesta que a Comissdo requereu 3 EFSA a apresentacdo de um novo raciocinio cientifico,
que, tendo em conta os pareceres e declaracoes anteriores, devia clarificar e completar a sua
fundamentacdo, ou mesmo modificar as suas conclusdes. A necessidade de a EFSA rever as suas
andlises cientificas anteriores é por outro lado corroborada pelo adiamento posterior, pedido pela
EFSA e aceite pela Comissdo, da data limite para o parecer consolidado de seis meses relativamente
ao mandato inicial. Em segundo lugar, cabia a EFSA indicar as consequéncias possiveis deste novo
parecer sobre as avaliacdes anteriores de plantas geneticamente modificadas que contém marcadores
genéticos RA. Tal demonstra também que a Comissdo esperava da EFSA, em estreita colaboracdo
com a EMA, uma andlise cientifica revista, suscetivel de trazer novas consequéncias para a avaliacdo
de outros OGM. Em terceiro lugar, a Comissdao anexou as cartas de uma ONG e do Governo
dinamarqués. Tal sugere que cabia a EFSA dissipar as incoeréncias invocadas nessas cartas.

Por outro lado, hd que salientar trés grandes diferencas entre o parecer consolidado da EFSA de 2009,
invocado no considerando 12 da Decisdao 2010/135 e no considerando 8 da Decisdao 2010/136, e os
pareceres anteriores da EFSA, sem que haja que apreciar a fundamentagdo das avaliagdes dos riscos
efetuadas em cada um desses pareceres. No caso vertente, essas diferencas dizem respeito a autoria
dos pareceres cientificos nos quais se baseiam respetivamente os projetos alterados e anteriores de
decisdes de autorizacdo, ao conteiido das conclusdes desses pareceres, e a presenca de opinides
minoritarias nos referidos pareceres. Em primeiro lugar, o parecer consolidado da EFSA de 2009 é
obra de mais autores, em relacdo aos pareceres e declaracdes de 2004, 2005 e 2007, proferidos apenas
pelo grupo OGM, na medida em que foi adotado pelo grupo BIOHAZ, e, segundo o novo mandato da
Comissdo, foi redigido em estreita colaboragdo com a EMA. Em segundo lugar, as conclusdes do
parecer consolidado da EFSA de 2009, nas quais se baseiam as propostas alteradas, ddo mais destaque
a incerteza cientifica («ndo compreendida na totalidade», «limitacdes», «incertezas», «improvavel») e
aos perigos («causa de preocupacdo mundial») do que as conclusdes do parecer da EFSA de 2005
(«nenhum motivo para supor», «ndo implica nenhum risco suplementar», «nenhum risco
significativo», «ndo foi observado, ou nado é provavel, nenhum efeito prejudicial para o ambiente») e
do que a declaracido da EFSA de 2007 («ndo serd comprometido», «probabilidade extremamente
reduzida», «muito improvavel», «ndo implica riscos»), nas quais se baseiam os projetos anteriores. Em
terceiro lugar, o parecer consolidado da EFSA de 2009 inclui opinides minoritdrias emitidas por dois
membros do grupo BIOHAZ que insistem na incerteza cientifica, ao passo que os pareceres da EFSA
de 2005 e a declaragdo da EFSA de 2007 nao incluiam opinides minoritarias.
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Atendendo a estes elementos, hd que reconhecer que a alegacdo da Comissdo segundo a qual o parecer
consolidado da EFSA de 2009 é apenas um parecer confirmativo dos pareceres anteriores da EFSA
carece de fundamento.

De resto, ha que salientar que esta alegacdo contradiz as restantes afirmagdes da Comissao, formuladas
nas pecas escritas do presente processo e no processo que deu origem ao despacho BASF Plant Science
e 0./Comissédo, n.° 53 do presente acérdao.

Por um lado, a referida alegacdo contradiz o n.” 25 da contestacdo, na medida em que refere que os
pareceres da EFSA anteriores ao de 2009 ndo eram, na opinido da prépria Comissdo, totalmente
claros e desprovidos de «ambiguidade», e que padeciam de «contradi¢oes». Ora, em varios pontos da
sua contestacdo e da tréplica, a Comissdo salienta o carater «completo» do parecer consolidado da
EFSA de 2009 e a natureza «exaustiva» da andlise dos riscos contida no referido parecer. A Comissdo
sugere assim que, segundo a sua apreciacdo, o parecer da EFSA de 2009 fez muito mais do que
confirmar as avaliagdes de riscos anteriores, pois esse parecer é, na sua opinido, completo e exaustivo,
a0 passo que os pareceres anteriores padeciam de ambiguidades e contradigoes.

Por outro lado, a referida alegacio da Comissdo contradiz a sua contestacdo no processo que deu
origem ao despacho BASF Plant Science e o0./Comissdo, T-293/08 (n.° 53), apensa aos presentes autos.
Nesta, a Comissdo sublinhava em primeiro lugar a «prépria esséncia» deste processo, concretamente as
suas «obrigacdes na presenca de informagdes que davam conta [...] de incoeréncias entre os pareceres
cientificos». Em seguida, salienta que «a EFSA ndo ti[nha] considerado na sua declaracdo de 2007, o
critério da pertinéncia terapéutica, [ndo tendo] em conta nem o parecer da [EMA], nem o parecer da
OMS», afastando-se assim dos critérios adotados no parecer da EFSA de 2004. Considerava em
seguida que «o problema [consistia] em determinar se h[avia] coeréncia entre os raciocinios e
fundamentos que estavam na base das conclusoes do parecer de 2004, por um lado, e da declaracdo de
2007, por outro». Por fim, invocava o cumprimento do «dever de, nos termos do principio da
precaucdo, esclarecer essas incoeréncias tendo, para tal, consultado a [EFSA]», pelo que ndo lhe podia
ser imputado nenhum incumprimento.

Resulta destas consideragoes que a Comissdo, pelo menos depois de receber as cartas de uma ONG e
do Governo dinamarqués, entendeu que a declaracdo da EFSA de 2007, padecendo de incoeréncias
relativamente ao parecer da EFSA de 2004, conjugado com a declaracdo da EMA de 2007, constituia
um fundamento cientifico demasiado incerto para a adocdo das propostas de decisdes ja apresentadas
aos comités de regulamentacdo e ao Conselho, e que, atendendo a incerteza cientifica dominante, lhe
cabia, por forga do principio da precaugdo, consultar novamente a EFSA para obter esclarecimentos
quanto a avaliagdo cientifica dos riscos ligados a batata Amflora, em particular ao gene nptll.

Como tal, os argumentos da Comissdo relativos a identidade, ou pelo menos da falta de alteracao
substancial, entre as decisdes impugnadas e os projetos e propostas anteriores, devem ser julgados
improcedentes.

Além disso, hd que considerar que os factos em questio no acérddo do Tribunal Geral de
13 de setembro de 2006, Sinaga/Comissdao (T-217/99, T-321/00 e T-222/01, ndo publicado na
Coletanea, n.” 90 a 96), invocado pela Comissdo para justificar que a fundamentagio acrescentada nos
considerandos suplementares ndo implica «nenhuma alteracdo substancial do ato» (acérdao
Sinaga/Comissédo, ja referido, n.° 95), devem distinguir-se dos do presente processo. Em primeiro
lugar, o processo que deu origem ao acérddo Sinaga/Comissdo, ja referido, dizia respeito ao
procedimento de gestdo, na acecdo do artigo 4.° da Decisao 1999/468, e ndo ao procedimento de
regulamentacdo, na acecdo do artigo 5.° da mesma decisdo. Ora, no ambito do procedimento de
gestdao, a Comissdo adota medidas que sdo imediatamente aplicaveis e, se estas ndo forem conformes
com o parecer do comité, essas medidas serdo imediatamente comunicadas pela Comissdo ao
Conselho, que dispoe de trés meses para adotar outra decisdo. O mesmo nao sucede no procedimento
de regulamentacdo, em que, se as medidas projetadas ndo forem conformes com o parecer do comité,
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ou, como no caso vertente, na falta de parecer, a Comissdo ndo toma medidas, mas apresenta
imediatamente ao Conselho uma proposta. Em seguida, no processo que deu origem ao acérdio
Sinaga/Comissdo, ja referido, estava em causa a fase do procedimento posterior a consulta do comité
(de gestdo do agucar) e ndo a fase posterior a consulta do Conselho, como no presente caso. Por fim,
no processo que deu origem ao acérdao Sinaga/Comissdo, ja referido, o comité tinha, antes de ser
acrescentada a fundamentagdo adicional que ndo implicou nenhuma modificagdo substancial do ato,
proferido um «parecer positivo» e assim «aprovado» (acérddo Sinaga/Comissdo, ja referido, n.”* 91
a 95) as medidas propostas pela Comissdo, contrariamente ao presente litigio, em que o comité nio
proferiu um parecer positivo.

Em terceiro lugar, a Comissdo alega que adotou imediatamente as duas decisdes de autorizacdo depois
de o Conselho néo ter tomado posi¢cdo quanto as medidas propostas. Alega que dispunha de um prazo
para solicitar um parecer cientifico complementar e que o artigo 5.° n.° 6, da Decisdo 1999/468,
contrariamente ao artigo 5.°, n.” 4, da mesma decisdo, ndo inclui a expressdo «imediatamente».

A este respeito, cumpre observar, antes de mais, que o vicio que fere a legalidade das decisoes
impugnadas ndo estd ligado ao prazo para tomar as referidas decisdes depois da apresentacdo ao
Conselho das propostas iniciais nas sessdes de 16 de julho de 2007 e 18 de fevereiro de 2008, mas ao
facto de os projetos alterados das decisdes de autorizagdo ndo terem sido apresentados aos comités de
regulamentacdo competentes e, conforme o caso, ao Conselho.

Assim, o argumento da Comissdo relativo a ndo extemporaneidade da adocdo das decisdes impugnadas
deve ser rejeitado por ser inoperante.

Além disso, ha que entender que a referéncia da Comissdo ao acérddo do Tribunal de Justica de
18 de novembro de 1999, Pharos/Comissdo (C-151/98 P, Colet., p. I-8157), invocado em apoio deste
fundamento, é desprovido de pertinéncia para este caso. Com efeito, o processo que deu origem ao
acordao Pharos/Comissdo, ja referido, referia-se a fase do procedimento entre a consulta do comité e
a consulta do Conselho, em que o Tribunal de Justica admitiu que a Comissdo dispunha de um certo
prazo para solicitar um novo parecer cientifico antes de apresentar uma proposta ao Conselho, com
vista a encontrar antecipadamente uma solu¢do de compromisso e assim evitar uma posterior rejeicao
da proposta por parte do Conselho (acérddo Pharos/Comissdo, ja referido, n.” 22 a 27). Em
contrapartida, as alegagdes da Comissdo no presente processo dizem respeito a fase do procedimento
que se segue a falta de decisao do Conselho, em que, por forca do artigo 5.°, n.° 6, terceiro paragrafo,
da Decisao 1999/468, cabe a Comissao adotar as medidas conforme propostas, mas nao altera-las.

Por fim, embora importe, como o fez a Comissdo, sublinhar a «grande sensibilidade politica» e a
«complexidade da questdo» da ACM de OGM, tais elementos militam precisamente a favor da
obrigacdo de a Comissdo apresentar os projetos alterados das decisdes de autorizacdo da batata
Amflora aos comités de regulamentacdo competentes e, se necessario, ao Conselho.

Resulta destas consideracdes que os argumentos da Comissdo, sendo improcedentes ou inoperantes,
ndo podem obstar a que o Tribunal conheca oficiosamente e declare a violacio das formalidades
essenciais que ferem a legalidade das decisdes impugnadas. Por outro lado, ha que observar que, por
um lado, a competéncia da Comissdo para adotar as referidas decisdes era subordinada ao respeito
desta pelo procedimento de regulamentagdo e, por outro, que ndo apresentou aos comités de
regulamentacdo os projetos alterados de medidas que originaram essas decisdes, ndo tendo estas sido
adotadas em conformidade com o artigo 5.°, n.* 3 e 6, da Decisao 1999/468. Assim, é da prépria
violacdo das formalidades essenciais declarada no n.° 87 do presente acérddo que decorre a
incompeténcia da Comissdo para adotar as decisdes em questdo.
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Quanto ao recurso de anulagdo

Atendendo ao que precede, sem que haja necessidade de examinar a procedéncia dos fundamentos
invocados pela Hungria, hd que julgar procedente a totalidade dos pedidos formulados a titulo
principal no recurso de anulagao.

Consequentemente, por forca do artigo 264.°, primeiro pardgrafo, TFUE, ha que de declarar nulas as
decisdes impugnadas.

Quanto as despesas

Nos termos do artigo 87.°, n.” 2, do Regulamento de Processo, a parte vencida é condenada nas
despesas se a parte vencedora o tiver requerido. Tendo a Comissdo sido vencida, hd que condené-la
nas despesas, em conformidade com o pedido da Hungria.

Por forca do artigo 87.°, n.° 4, primeiro paragrafo, do Regulamento de Processo, os Estados-Membros
que intervenham no processo suportam as respetivas despesas. Como tal, a Republica Francesa, o
Grio-Ducado do Luxemburgo, a Reptiblica da Austria e a Republica da Polénia suportam as suas
préprias despesas.

Pelos fundamentos expostos,
O TRIBUNAL GERAL (Primeira Seccédo alargada)
decide:

1) A Decisio 2010/135/UE da Comissdo, de 2 de marco de 2010, relativa a colocacio no
mercado, em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de um tipo de batata (Solanum tuberosum L. linha EH92-527-1) geneticamente
modificada para aumento do teor de amilopectina da fécula, e a Decisao 2010/136/UE de
2 de marco de 2010, que autoriza a colocacio no mercado de alimentos para animais
produzidos a partir de batata geneticamente modificada EH92-527-1 (BPS-25271-9) e a
presenca acidental ou tecnicamente inevitavel desta batata em géneros alimenticios e outros
alimentos para animais ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho, sao anuladas.

2) A Comissao Europeia é condenada a suportar as suas proprias despesas, bem como as
despesas efetuadas pela Hungria.

3) A Republica Francesa, o Grio-Ducado do Luxemburgo, a Reptiblica da Austria e a Reptiblica
da Poldnia suportam as suas proprias despesas.

Labucka Frimodt Nielsen Kancheva

Proferido em audiéncia publica no Luxemburgo, em 13 de dezembro de 2013.

Assinaturas
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