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ACORDAO DO TRIBUNAL GERAL (Primeira Seccio alargada)

17 de maio de 2018*

«Produtos fitofarmacéuticos — Substancias ativas clotianidina, tiametoxame e imidaclopride —
Revisdo — Artigo 21.° do Regulamento (CE) n.” 1107/2009 — Proibicdo de utilizagdo e de venda de
sementes tratadas com produtos fitofarmacéuticos que contém as substancias ativas em causa —
Artigo 49.°, n.° 2, do Regulamento n.” 1107/2009 — Principio da precaugdo — Proporcionalidade —
Direito de audiéncia — Responsabilidade extracontratual»

Nos processos T-429/13 e T-451/13,

Bayer CropScience AG, com sede em Monheim-am-Rein (Alemanha), representada por K.
Nordlander, advogado, e P. Harrison, solicitor,

recorrente no processo T-429/13,
Syngenta Crop Protection AG, com sede em Basileia (Suica), e as outras recorrentes cujos nomes
figuram em anexo, representadas inicialmente por D. Waelbroek, I. Antypas, advogados, e D. Slater,
solicitor, e em seguida por D. Waelbroek e I. Antypas’,

recorrentes no processo 1T-451/13,
apoiadas por:
Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM), com sede em Montardon (Franca), representada por L. Verdier e B. Trouvé,
advogados,

por

The National Farmers’ Union (NFU), com sede em Stoneleigh (Reino Unido), representada por H.
Mercer, QC, e N. Winter, solicitor,

por

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), com sede em Bruxelas (Bélgica),
representada por D. Abrahams, barrister, I. de Seze e E. Mullier, advogados,

por
Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter, com sede em Isernhagen (Alemanha),

representada inicialmente por C. Stallberg e U. Reese, e em seguida por U. Reese e J. Szemjonneck,
advogados,

* Lingua do processo: inglés.
1 A lista dos recorrentes s estd em anexo na versdo notificada as partes.
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por
European Seed Association (ESA), com sede em Bruxelas, representada inicialmente por P. de Jong,
P. Vlaemminck e B. Van Vooren, e em seguida por de P. de Jong, K. Claeyé e E. Bertolotto,
advogados,
e por
Agricultural Industries Confederation Ltd, com sede em Peterborough (Reino Unido), representada
inicialmente por P. de Jong, P. Vlaemminck e B. Van Vooren, e em seguida por de P. de Jong,
K. Claeyé e E. Bertolotto, advogados,

intervenientes nos processos T-429/13 e T-451/13,

contra
Comissao Europeia, representada por P. Ondrisek e G. von Rintelen, na qualidade de agentes,
recorrida nos processos T-429/13 e T-451/13,

apoiada por:

Reino da Suécia, representado por A. Falk, C. Meyer-Seitz, U. Persson, E. Karlsson, L. Swedenborg
e C. Hagerman, na qualidade de agentes,

por

Union nationale de I’apiculture francaise (UNAF), com sede em Paris (Franca), representada, no
processo T-429/13, por B. Fau e J.-F. Funke, advogados, e, no processo T-451/13, por B. Fau,

por

Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, com sede em Soltau (Alemanha),
e

Osterreichischer Erwerbsimkerbund, com sede em Grof3ebersdorf (Austria),
representados por A. Willand e B. Tschida, advogados,

por

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), com sede em Bruxelas,

Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life), com sede em Lovaina-a-Nova (Bélgica),
e

Buglife — The Invertebrate Conservation Trust, com sede em Peterborough,
representados por B. Kloostra, advogado,

e por
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Stichting Greenpeace Council, com sede em Amesterddo (Paises Baixos), representado por B.
Kloostra,

intervenientes nos processos T-429/13 e T-451/13,

que tém por objeto, por um lado, com base no artigo 263.° TFUE, um pedido de a anulagdo do
Regulamento de Execucdo (UE) n.° 485/2013 da Comissao, de 24 de maio de 2013, que altera o
Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 no que se refere aos requisitos de aprovacio das
substancias ativas clotianidina, tiametoxame e imidaclopride e que proibe a utilizacdo e a venda de
sementes tratadas com produtos fitofarmacéuticos que contenham essas substincias ativas (JO 2013,
L 139, p. 12), e, por outro, no processo T-541/13, com base no artigo 268.° TFUE, um pedido de
reparacdo dos danos alegadamente sofridos pelas recorrentes,

O TRIBUNAL GERAL (Primeira Seccgdo alargada),

composto por: H. Kanninen, presidente, I. Pelikinovd (relator), E. Buttigieg, S. Gervasoni e L.
Calvo-Sotelo Ibanez-Martin, juizes,

secretario: S. Spyropoulos, administradora,
vista a fase escrita do processo e apds as audiéncias de 15 e 16 de fevereiro de 2017,

profere o presente

Acérdao

I. Quadro juridico

A. Diretiva 91/414/CEE

Antes de 14 de junho de 2011, a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado regia-se pela
Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de julho de 1991, relativa a colocacdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado (JO 1991, L 230, p. 1).

O artigo 4.°, n.° 1, da Diretiva 91/414 dispunha que um produto fitofarmacéutico s6 podia ser
autorizado por um Estado-Membro nomeadamente se as suas substincias ativas estivessem
enumeradas no anexo I dessa diretiva.

O artigo 5. n.’ 1, da Diretiva 91/414 previa nomeadamente:

«1. A luz dos conhecimentos cientificos e técnicos existentes, uma substancia ativa serd incluida no
anexo I por um periodo inicial ndo superior a dez anos, se for possivel presumir que os produtos
fitofarmacéuticos que contém essa substancia ativa respeitam as seguintes condigdes:

a) Os seus residuos resultantes de um[a] aplicacdo conforme com uma boa prética fitossanitaria ndo
tém efeitos prejudiciais para a satide humana ou animal ou para as dguas subterraneas, ou uma
influéncia inaceitdvel sobre o ambiente e, na medida em que se revistam de importancia
toxicolégica e ambiental, podem ser determinados por métodos apropriados de uso corrente;

b) A sua utilizagcdo consecutiva a uma aplicacdo conforme com uma boa prética fitossanitiria ndo tem

efeitos prejudiciais para a saide humana ou animal ou uma influéncia inaceitavel sobre o ambiente,
nos termos do disposto no n.° 1, alinea b), subalineas iv) e v) do artigo 4.°.
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2. Para que uma substéncia ativa seja incluida no anexo I, é necessario ter especialmente em conta os
seguintes elementos:

a) Eventualmente, uma dose didria toleravel pelo homem (ADT);
b) Se necessario, um nivel aceitavel de exposicdo do utilizador;

¢) Eventualmente, uma estimativa do seu destino e disseminacdo no ambiente, bem como o seu
impacte sobre as espécies ndo visadas.

[...]»

B. Regulamento (CE) n.° 1107/2009

O Regulamento (CE) n.* 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo 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), entrou em vigor em 14 de junho de 2011. Foi
aprovado com base no artigo 37.°, n.° 2, CE (que passou, apds alteracdo, a artigo 43.°, n.° 1, TFUE),
relativo a politica agricola comum, do artigo 95.° CE (atual artigo 114.° TFUE), relativo a aproximagdo
das legislacoes que tenham por objeto o mercado interno, nomeadamente em matéria de ambiente, e
do artigo 152.°, n.° 4, alinea b), CE [que passou, apds alteracdo, a artigo 168, n.° 4, alinea b), TFUE],
relativo a satde publica.

Por forca do artigo 28.°, n.’ 1, do Regulamento n.° 1107/2009, um produto fitofarmacéutico sé pode ser
colocado no mercado ou utilizado se tiver sido autorizado no Estado-Membro em causa nos termos
desse regulamento.

De acordo com o artigo 29.° n.° 1, alinea a), do Regulamento n.° 1107/2009, a autorizacdo de um
produto fitofarmacéutico por um Estado-Membro pressupde, nomeadamente, que as suas substancias
ativas tenham sido aprovadas a nivel da Unido Europeia.

O artigo 4. do Regulamento n.” 1107/2009, com a epigrafe «Critérios de aprovacdo das substancias
ativas», refere, nomeadamente, os critérios seguintes:

«1. As substancias ativas sdo aprovadas nos termos do anexo II se, a luz dos atuais conhecimentos
cientificos e técnicos, for previsivel que os produtos fitofarmacéuticos que as contém preenchem os
requisitos previstos nos n.” 2 e 3, tendo em conta os critérios de aprovagdo previstos nos pontos 2 e 3
daquele anexo.

A avaliagcdo das substéncias ativas determina, em primeiro lugar, se foram satisfeitos os critérios de
aprovacdo previstos nos pontos 3.6.2 a 3.6.4 e 3.7 do anexo II. Se esses critérios tiverem sido
satisfeitos, a avaliacdo prossegue a fim de determinar se foram satisfeitos os restantes critérios de
aprovagao previstos nos pontos 2 e 3 do anexo IL

2. Os residuos de produtos fitofarmacéuticos resultantes de uma aplicacdo de acordo com as boas
préticas fitossanitdrias e em condi¢des realistas de utilizagdo devem cumprir os seguintes requisitos:

a) Nao terem efeitos nocivos na saide humana, nomeadamente na dos grupos de pessoas vulneraveis,
ou na saude animal, tendo em conta os efeitos cumulativos e sinérgicos conhecidos, caso estejam
disponiveis métodos cientificos aceites pela Autoridade para os avaliar, nem nas daguas
subterraneas;

b) Nao terem efeitos inaceitaveis no ambiente.
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No caso de residuos relevantes do ponto de vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico, ambiental ou da dgua
potavel, devem existir métodos de uso corrente para a sua andlise. Devem estar geralmente
disponiveis padroes analiticos.

3. Os produtos fitofarmacéuticos, na sequéncia da sua aplicacdo de acordo com as boas praticas
fitossanitarias e em condicdes realistas de utilizagdo, devem cumprir os seguintes requisitos:

a) ¢é suficientemente eficaz;

b) Nao tem efeitos nocivos, imediatos ou a prazo, por si mesmo ou em resultado dos seus residuos,
para as aguas subterrdneas ou para a sadde humana, incluindo a dos grupos de pessoas
vulneraveis, ou para a saude animal, diretamente ou por via da dgua potavel (tendo em conta as
substincias resultantes do tratamento da dgua), dos géneros alimenticios, dos alimentos para
animais ou do ar, nem consequéncias no local de trabalho ou por via de outros efeitos indiretos,
tendo em conta os efeitos cumulativos e sinérgicos conhecidos, caso existam métodos cientificos
aceites pela [EFSA] para os avaliar;

¢) Nao terem quaisquer efeitos inaceitdveis nos vegetais ou nos produtos vegetais;
d) Nao provocarem sofrimentos nem dores desnecessarios aos animais vertebrados a controlar;

e) Niao terem efeitos inaceitdveis no ambiente, tendo particularmente em conta o seguinte, caso
estejam disponiveis métodos cientificos aceites pela [EFSA] para avaliar esses efeitos:

i) o seu destino e distribuicdo no ambiente, particularmente no que respeita a contaminacdo das
aguas superficiais, incluindo as dguas estuarinas e costeiras, das dguas subterraneas, do ar e do
solo, tendo em conta locais distantes do local de utilizacdo devido ao seu transporte a longa
distancia no ambiente,

ii) o seu impacto sobre as espécies nido visadas, nomeadamente sobre o comportamento atual
dessas espécies,

iii) o seu impacto na biodiversidade e no ecossistema.

4. Os requisitos constantes dos n.” 2 e 3 sdo avaliados a luz dos principios uniformes referidos no n.’ 6
do artigo 29.°.

5. Para a aprovagdo de uma substancia ativa, consideram-se cumpridas as disposicoes dos n.* 1, 2 e 3
caso se tenha determinado que as mesmas foram cumpridas para uma ou mais utilizagoes
representativas de, pelo menos, um produto fitofarmacéutico que contenha essa substincia ativa.

[...]»

Os principios uniformes de avaliagdo mencionados no artigo 4.°, n.° 4, do Regulamento n.” 1107/2009
foram definidos no Regulamento (UE) n.” 546/2011 da Comissdo, de 10 de junho de 2011, que da
execugdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz
respeito aos principios uniformes aplicaveis a avaliacdo e autorizacdo dos produtos fitofarmacéuticos
(JO 2011, L 155, p. 127), de acordo com o artigo 29.°, n.° 6, do Regulamento n.” 1107/2009, sem

alteracoes substanciais face a versao desses principios que consta do anexo VI da Diretiva 91/414.

O artigo 21.° do Regulamento n.” 1107/2009, com a epigrafe «Revisdo da aprovagdo», tem o seguinte
teor:

«1. A Comissdo pode rever a aprovacio de uma substincia de base em qualquer altura. A Comissdo
toma em consideracdo o pedido de um Estado-Membro de revisdo, a luz de novos conhecimentos
cientificos e técnicos e de dados de monitorizagdo, da aprovacdo de uma substincia ativa,
inclusivamente sempre que, apds a revisdo da autorizagdo nos termos do n.° 1 do artigo 44.°, houver
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indicacdo de que pode estar comprometida a realizagdo dos objetivos fixados em conformidade com a
subalinea iv) da alinea a) e a subalinea i) da alinea b) do n.° 1 do artigo 4.° e os n.” 2 e 3 do
artigo 7.° da Diretiva 2000/60/CE.

Se, a luz de novos conhecimentos cientificos e técnicos, a Comissdo considerar que existem indicagdes
de que a substancia deixou de satisfazer os critérios de aprovacdo previstos no artigo 4.°, ou que as
informagdes complementares solicitadas nos termos da alinea f) do artigo 6.° ndo foram apresentadas,
informa desse facto os Estados-Membros, a [EFSA] e o produtor da substincia ativa e fixa um prazo
para que o produtor apresente os seus comentarios.

2. A Comissdo pode solicitar aos Estados-Membros e a [EFSA] que emitam um parecer ou que
prestem assisténcia cientifica ou técnica. Os Estados-Membros podem também apresentar & Comissdo
os seus comentdrios no prazo de trés meses a contar da data do pedido. A [EFSA] emite parecer ou
apresenta os resultados dos seus trabalhos a Comissdo no prazo de trés meses a contar da data do
pedido.

3. Se concluir que os critérios previstos no artigo 4.° deixaram de estar satisfeitos ou que as
informagdes complementares solicitadas nos termos da alinea f) do artigo 6.° ndo foram apresentadas,
a Comissdo aprova, pelo procedimento de regulamentacdo a que se refere o n.° 3 do artigo 79.°, um
regulamento para retirar ou alterar a aprovagao.

E aplicdvel o n.* 4 do artigo 13.° e o n.° 2 do artigo 20.%

O anexo II do Regulamento n.” 1107/2009, com a epigrafe «Procedimento e critérios para a aprovacao
de substancias ativas, de protetores de fitotoxicidade e de agentes sinérgicos em conformidade com o
capitulo II» contém, no ponto 3 «Critérios para a aprovacdo de uma substancia ativa», ponto 3.8
«Ecotoxicologia», o ponto 3.8.3, com a seguinte redagdo:

«Uma substincia ativa, um protetor de fitotoxicidade ou um agente sinérgico s6 sdo aprovados se, em
resultado de uma avaliagdo adequada do risco com base nas orientacdes para a realizacdo de testes,
acordadas a nivel [da Unido] ou internacional, se estabelecer que a utilizacdo nas condicoes de
utilizagdo propostas para um produto fitofarmacéutico que contenha a substancia ativa, o protetor de
fitotoxicidade ou o agente sinérgico:

— representard uma exposicdo desprezivel para as abelhas, ou

— ndo tem efeitos inaceitdveis agudos ou crénicos na sobrevivéncia e no desenvolvimento da coldnia,
tendo em conta os efeitos nas larvas das abelhas ou no comportamento das abelhas.»

O artigo 49.° do Regulamento n.” 1107/2009, com a epigrafe «Colocacdo no mercado de sementes
tratadas», dispdoe nomeadamente:

«1. Os Estados-Membros nao proibem a colocacdo no mercado nem a utilizacdo de sementes tratadas
com produtos fitofarmacéuticos que tenham sido autorizados para essa utilizacdo em, pelo menos, um
Estado-Membro.

2. Caso existam preocupacdes substanciais de que as sementes tratadas a que se refere o n.° 1 sdo
suscetiveis de constituir um risco grave para a saide humana ou animal ou para o ambiente e de que
tal risco ndo pode ser satisfatoriamente contido através de medidas tomadas pelo(s)
Estado(s)-Membro(s) em causa, sdo imediatamente tomadas medidas destinadas a restringir ou a
proibir a utilizacdo e/ou venda de tais sementes tratadas, pelo procedimento de regulamentacdo a que
se refere o n.° 3 do artigo 79.° Antes da adocao das referidas medidas, a Comissdo examina os factos e
pode solicitar um parecer a [EFSA]. A Comissdo pode fixar um prazo para a emissdo desse parecer.
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[...]»

Por forga do artigo 78.%, n.° 3, do Regulamento n.® 1107/2009, ap6s a revogacdo da Diretiva 91/414 e da
sua substituicdo pelo Regulamento n.” 1107/2009, as substancias ativas inscritas no anexo I da Diretiva
91/414 consideram-se aprovadas ao abrigo do Regulamento n. 1107/2009 e passam a estar
enumeradas na parte A do anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de
25 de maio de 2011, que da execugdo ao Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho no que diz respeito a lista de substancias ativas aprovadas (JO 2011, L 153, p. 1).

II. Antecedentes do litigio

As substéncias ativas clotianidina, tiametoxame e imidaclopride (a seguir «substincias em causa»), da
familia dos neonicotinéides, foram inscritas no anexo I da Diretiva 91/414, respetivamente pela
Diretiva 2006/41/CE da Comissdo, de 7 de julho de 2006, que altera a Diretiva 91/414/CEE do
Conselho com o objetivo de incluir as substincias ativas clotianidina e petoxamida (JO 2006, L 187,
p. 24), pela Diretiva 2007/6/CE da Comissio, de 14 de fevereiro de 2007, que altera a Diretiva
91/414/CEE do Conselho com o objetivo de incluir as substancias ativas metrafenona, Bacillus
subtilis, spinosade e tiametoxame (JO 2007, L 43, p. 13), e pela Diretiva 2008/116/CE da Comisséo, de
15 de dezembro de 2008, que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho com o objetivo de incluir as
substancias ativas aclonifena, imidaclopride e metazacloro (JO 2008, L 337, p. 86).

Na Unido, a imidaclopride e a clotianidina sdo produzidas e comercializadas pelo grupo Bayer e o
tiametoxame é produzido e comercializado pelo grupo Syngenta.

Em 2008 e em 2009, varios incidentes que envolviam uma ma utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos
que continham as substincias em causa causaram a perda de coldnias de abelhas meliferas. Os
Estados-Membros em causa reagiram com diferentes medidas restritivas.

Em 2010, em resposta a esses incidentes, a Comissdo Europeia aprovou a Diretiva 2010/21/UE, de
12 de margo de 2010, que altera o anexo I da Diretiva 91/414/EEC do Conselho no que se refere as
disposicoes especificas relativas a clotianidina, ao tiametoxame, ao fipronil e ao imidaclopride (JO
2010, L 65, p. 27). Essa medida reforcou os requisitos de aprovagdo dessas substdncias quanto a
protecdo dos organismos nao visados, em particular as abelhas meliferas.

Em 18 de marco de 2011, a Comissdo pediu a EFSA que revisse o sistema existente para a avaliacdo do
risco dos produtos fitossanitarios para as abelhas, instituido pela Organizagdo Europeia e Mediterrénica
para a Protecdo das Plantas (OEPP), a luz da avaliagio dos riscos crénicos para as abelhas, da
exposicdo a pequenas quantidades, da exposicdo a gutacdo e da avaliagdo dos riscos cumulados. Esse
sistema era apresentado num documento com a epigrafe «Sistema de avaliacdo do risco dos produtos
fitossanitdrios para o ambiente» e com a referéncia PP 3/10 (a seguir «Orientagcdes da OEPP»).

Em diversos Estados-Membros continuaram a ser aplicadas medidas restritivas em matéria de
utilizacdo dos produtos em causa a nivel nacional. Com base no relatério final, de outubro de 2011,
no programa de monitorizacdo e de investigacdo Apenet em Itdlia, que levantava preocupagdes sobre
a utilizacdo de sementes tratadas com produtos fitofarmacéuticos que continham as substancias em
causa, e depois de uma discussdo com peritos dos Estados-Membros no comité permanente da cadeia
alimentar e da sadde animal (a seguir «Copcasa»), a Comissdo decidiu, em 22 de marco de 2012, de
acordo com o artigo 49.°, n.° 2, do Regulamento n.” 1107/2009, pedir o parecer da EFSA sobre o
assunto.

Em 30 de marco de 2012, a revista Science publicou dois estudos sobre os efeitos subletais de

substdncias da familia dos neonicotindides nas abelhas. O primeiro desses estudos era relativo a
produtos que contém a substincia ativa tiametoxame (a seguir «estudo Henry»), o segundo a
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produtos que contém a substincia ativa imidaclopride (a seguir «estudo Whitehorn»). Os autores
desses estudos concluiram que os niveis normais dessas duas substancias ativas podiam ter efeitos
consideraveis na estabilidade e sobrevivéncia das coldnias de abelhas meliferas e de abelhoes.

Em 3 de abril de 2012, a Comissdo pediu a EFSA, ao abrigo do artigo 21.° do Regulamento
n.’ 1107/2009, que avaliasse os novos estudos e verificasse, até 30 de abril de 2012 (e, apds
prorrogacdo, até 31 de maio de 2012), se as doses utilizadas nas experiéncias mencionadas no estudo
Henry e no estudo Whitehorn (a seguir, em conjunto, «estudos de marco de 2012») eram
comparaveis as doses as quais as abelhas estavam efetivamente expostas na Unido, tendo em conta as
utilizagoes autorizadas a nivel da Unido e as autorizacdes dadas pelos Estados-Membros (a seguir
«primeiro mandato»). A Comissdo perguntou igualmente se os resultados dos estudos podiam ser
aplicados a outros neonicotindides utilizados no tratamento das sementes, nomeadamente a
clotianidina.

Em 25 de abril de 2012, a Comissdo pediu a EFSA que atualizasse, até 31 de dezembro de 2012, as
avaliacoes dos riscos associados, nomeadamente, as substincias em causa, em particular no que
respeitava, por um lado, aos efeitos agudos e crénicos no desenvolvimento e na sobrevivéncia das
coldnias, levando em conta os efeitos nas larvas de abelhas e no comportamento das abelhas e, por
outro, os efeitos de doses subletais na sobrevivéncia e no comportamento das abelhas (a seguir
«segundo mandato»).

Em 23 de maio de 2012, em resposta ao pedido da Comissdo de 18 de margo de 2011 (v. n.° 17, supra),
a EFSA publicou o parecer cientifico sobre a iniciativa cientifica subjacente a realizacdo de uma
avaliacdo dos riscos dos produtos fitofarmacéuticos para as abelhas (a seguir «parecer da EFSA»). Esse
documento identificava varios dominios em que as futuras avaliacoes dos riscos para as abelhas
deveriam ser melhoradas. Salientava nomeadamente vérios pontos fracos das Orientacdes da OEPP,
que levavam a incertezas quanto ao grau real de exposicdo das abelhas meliferas, e suscitava questoes
pertinentes quanto a saide das abelhas que néo tivessem sido anteriormente tratadas nas Orientagdes
da OEPP.

Em 1 de junho de 2012, em resposta ao primeiro mandato, a EFSA apresentou a declaracdo sobre as
conclusdes de recentes estudos relativos aos efeitos subletais nas abelhas de certos neonicotindides a
luz das utilizagbes atualmente autorizadas na Europa (a seguir «declaragio da EFSA»). Nessa
declaragdo, a EFSA avaliava os estudos de mar¢o de 2012 e um terceiro estudo, relativo a clotianidina,
publicado em janeiro de 2012 (a seguir «estudo Schneider»).

Al observava, nomeadamente, que as concentracoes das substdncias administradas nesses estudos eram
superiores as que geralmente se encontram no néctar das culturas relativamente as quais havia dados
disponiveis. A EFSA inferia dai que, numa hora, as doses administradas eram provavelmente
superiores as ingeridas pelas abelhas meliferas no terreno (com excecdo de certos cendrios para
a clotianidina), mas que, para a clotianidina e o tiametoxame, podiam ser inferiores as doses ingeridas
num dia. Ao mesmo tempo, a EFSA referia que, na falta de certos dados complementares de que nao
dispunha, as estimativas sobre a ingestdo deviam ser tratadas com circunspecao. Em conjunto, a EFSA
concluia pela necessidade de levar a cabo mais investigacdes com niveis de exposicdo diferentes ou
noutras situacoes.

Em 25 de julho de 2012, na sequéncia de receios expressos pela EFSA de ndo conseguir cumprir o
segundo mandato no prazo previsto, a Comissdo, tendo em conta a declaracdo da EFSA, ndo deixando
de manter o prazo de 31 de dezembro de 2012, restringiu esse segundo mandato, de modo a dar
prioridade unicamente a revisdo das substancias em causa, com exclusio de dois outros
neonicotindides, e concentrar-se na sua utilizacio no tratamento de sementes e sob formas de
granulos.
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Em 16 de janeiro de 2013, a EFSA publicou as suas conclusdes sobre a avaliagdo dos riscos das
substincias em causa para as abelhas (a seguir «conclusoes da EFSA»), que identificavam:

— um alto risco agudo para as abelhas meliferas em caso de exposi¢do a deriva de poeira na altura da
sementeira de milho e de cereais (clotianidina, imidaclopride, tiametoxame), de colza (clotianidina,
imidaclopride e, exceto nas utilizagdes a taxa mais baixa autorizada na Unido, tiametoxame) e de
algoddo (imidaclopride, tiametoxame),

— um alto risco agudo para as abelhas em caso de exposicdo a residuos no néctar e no pélen em
utilizagdes na colza (clotianidina, imidaclopride) e ainda no algodao e no girassol (imidaclopride), e

— um alto risco agudo em caso de exposi¢do a gutacido em utilizacdes no milho (tiametoxame).

Além disso, as conclusdoes da EFSA evidenciavam muitas zonas de incerteza, devidas a falta de dados
cientificos. Isto respeitava, em particular, a exposicdo das abelhas meliferas pela poeira, pela ingestao
de néctar e de pdlen contaminados e pela gutacdo, ao risco agudo e ao risco a longo prazo para a
sobrevivéncia e desenvolvimento das colénias de abelhas meliferas, ao risco para outros insetos
polinizadores, ao risco resultante de residuos na melada e ao risco resultante dos residuos nas culturas
sucessoras.

Tendo em conta os riscos identificados pela EFSA, a Comissao apresentou um projeto de regulamento
de execucdo e um parecer ao Copcasa, na reunido de 14 e 15 de margo de 2013. Néo tendo este nem o
comité de recurso, por falta de maioria qualificada, dado um parecer, a Comissdo aprovou, em
24 de maio de 2013, o Regulamento de Execucgdo (UE) n.” 485/2013, que altera o Regulamento de
Execucdo n.° 540/2011 no que se refere aos requisitos de aprovacdo das substancias ativas
clotianidina, tiametoxame e imidaclopride e que proibe a utilizacio e a venda de sementes tratadas
com produtos fitofarmacéuticos que contenham essas substancias ativas (JO 2013, L 139, p. 12, a seguir
«ato recorrido»).

O artigo 1.° do ato recorrido introduziu nomeadamente, para as trés substancias em causa, as seguintes
restricoes:

— proibicdo de qualquer utilizagdo nao profissional, no interior ou no exterior;

— proibicdo de utilizagdes no tratamento de sementes ou dos solos nos seguintes cereais, quando
sejam semeados entre janeiro e junho: cevada, milho-paingo, aveia, arroz, centeio, sorgo, triticale,
trigo;

— proibicdo de tratamentos foliares nos seguintes cereais: cevada, milho-paingo, aveia, arroz, centeio,
sorgo, triticale, trigo;

— proibicdo de utilizacoes no tratamento de sementes ou dos solos ou aplicacdes foliares numa
centena de culturas, incluindo a colza, a soja, o girassol e o milho, com excecdo das utilizagdes em
estufa e do tratamento foliar depois da floracdo.

Acresce que, com o seu artigo 2.°, o ato recorrido proibiu a utilizacdo e a colocagdo no mercado das
sementes das culturas enunciadas no anexo II tratadas com produtos fitofarmacéuticos que
contivessem as substancias em causa, com excecdo das sementes utilizadas em estufa. Isso respeitava,
nomeadamente, as sementes de cereais de verao, a colza, a soja, ao girassol e ao milho.
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Nos termos do artigo 3.° do ato recorrido, os Estados-Membros eram obrigados a modificar ou retirar,
de acordo com o Regulamento n.° 1107/2009, as autorizagoes existentes de produtos fitofarmacéuticos
que contivessem as substancias em causa, até 30 de setembro de 2013. O artigo 4.° do ato recorrido
dispunha que qualquer periodo de tolerancia concedido por um Estado-Membro devia ser o mais
curto possivel e ter o seu termo até 30 de novembro de 2013.

O ato recorrido foi publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia em 25 de maio de 2013 e entrou em
vigor no dia seguinte, de acordo com o seu artigo 5.°, com excecdo do seu artigo 2.°, que era aplicavel a
partir de 1 de dezembro de 2013.

III. Tramitacdo do processo e pedidos das partes

A. Tramitacao do processo

Por peticao apresentada na secretaria do Tribunal Geral em 14 de agosto de 2013, a Syngenta Crop
Protection AG e as outras recorrentes no processo T-451/13, cujos nomes figuram em anexo (a
seguir, em conjunto, «Syngenta»), interpuseram o recurso no processo T-451/13.

Por peticao apresentada na secretaria do Tribunal Geral em 19 de agosto de 2013, a Bayer CropScience
AG (a seguir «Bayer»), interpos o recurso no processo T-429/13.

Por despachos do Presidente da Primeira Seccdo do Tribunal Geral de 21 de outubro de 2014, Bayer
CropScience/Comissdo (T-429/13, nao publicados), e por Despacho de 21 de outubro de 2014, Bayer
CropScience/Comissdo (T-429/13, EU:T:2014:920), foram admitidas as intervencdes da Association
générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des panicoidées
(AGPM), da the National Farmer’s Union (NFU), da Association européenne pour la proteccion des
cultures (ECPA), da Rapool-Ring GmbH Qualitétsraps deutscher Ziichter (a seguir «Rapool-Ring»), da
European Seed Association (ESA) e da Agricultural Industries Confederation Ltd (a seguir «AIC») em
apoio do pedido da Syngenta, e as intervencdes do Reino da Suécia, da Union nationale de I'apiculture
francaise (UNAF), do Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV (a seguir «DBEB»), do
Osterreichischer Erwerbsimkerbund (a seguir «OEB»), do Stichting Greenpeace Council (a seguir
«Greenpeace»), da Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), Bee Life — European Beekeeping
Coordination (Bee Life) e Buglife — The invertebrate conservation trust (a seguir «Buglife») em apoio
das conclusdes da Comissdo no processo T-451/13.

Por despachos do Presidente da Primeira Seccdo do Tribunal Geral de 20 de outubro de 2014, a
Syngenta Crop Protection e o./Comissio (T-451/13, ndo publicados), e por Despacho de
20 de outubro de 2014, Syngenta Crop Protection e o./Comissdo (T-451/13, nado publicado,
EU:T:2014:951), foram admitidas as intervengdes da AGPM, da NFU, da ECPA, da Rapool-Ring, da
ESA e da AIC em apoio do pedido da Bayer, as intervengdes do Reino da Suécia, da UNAF, do DBEB,
do OEB, da PAN Europe, da Bee Life, da Buglife e do Greenpeace em apoio das conclusées da
Comissdo no processo T-429/13.

Por Despachos de 27 de margo de 2015, Bayer CropScience/Comissiao (T-429/13, ndo publicado,
EU:T:2015:199), de 1 de abril de 2015, Syngenta Crop Protection e o./Comissdo (T-451/13, nao
publicado, EU:T:2015:204), e de 27 de julho de 2015, Bayer CropScience/Comissao (T-429/13,
EU:T:2015:578), o Presidente da Primeira Seccdo do Tribunal Geral decidiu sobre a oposicdo de certas
intervenientes aos pedidos de confidencialidade apresentados pelas recorrentes.

Sob proposta da Primeira Seccdo, o Tribunal Geral decidiu, nos termos do artigo 28.° do seu
Regulamento de Processo, remeter o processo a Primeira Seccao alargada.
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Sob proposta do juiz-relator, o Tribunal (Primeira Secc¢do alargada) deu abertura a fase oral do
processo e, no ambito das medidas de organizacio do processo previstas no artigo 89.° do
Regulamento de Processo, colocou questdes escritas as partes, a que estas responderam no prazo
fixado.

Foram ouvidas as alegacdes das partes e as suas respostas as questdes colocadas pelo Tribunal nas

audiéncias de 15 de fevereiro de 2017 no processo T-429/13 e de 16 de fevereiro de 2017 no processo
T-451/13.

B. Pedidos

1. Processo T-429/13

A Bayer, apoiada pela AGPM, pela NFU, pela ECPA, pela Rapool-Ring, pela ESA e pela AIC, conclui
pedindo que o Tribunal se digne:

— anular integralmente o ato recorrido ou, a titulo subsididrio, na parte respeitante as substancias
ativas imidaclopride e clotianidina;

— condenar a Comissao nas despesas.

A Comissdo, apoiada pela UNAF, pelo DBEB e pelo OEB, conclui pedindo que o Tribunal se digne:
— negar provimento ao recurso;

— condenar a recorrente nas despesas.

O Reino da Suécia, a PAN Europe, a Bee Life, a Buglife e o Greenpeace concluem no sentido de que o
Tribunal se digne negar provimento ao recurso.

2. Processo T-451/13

A Syngenta, apoiada pela ECPA e pela Rapool-Ring, conclui, apés retificagdo na réplica, que o Tribunal
se digne:

— anular integralmente o ato recorrido ou, a titulo subsididrio, na parte em que impde restricdes ao
tiametoxame, as sementes tratadas com tiametoxame e aos produtos que contenham tiametoxame;

— condenar a Unido, representada pela Comissdo, a reparar os danos por ela sofridos por causa da
violagdo pela Comissdo das suas obrigacdes legais e fixar provisoriamente o montante dessa
indemnizacdo em 367,9 milhoes de euros, acrescido das perdas correntes desde julho de 2013, ou
em montante a determinar pelo Tribunal, devendo esses montantes ser acrescidos de juros a
contar da data da prolagao do acérdido até pagamento efetivo;

— condenar no pagamento de juros sobre o montante exigivel a contar da data da prolacio do
acérdao até pagamento efetivo do montante principal, a taxa fixada pelo Banco Central Europeu
(BCE) para as operagdes principais de refinanciamento, acrescida de dois pontos percentuais, ou a
qualquer outra taxa adequada que caberd ao Tribunal fixar;

— condenar a Comissao nas despesas.
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A NFU, a ESA e a AIC concluem pedindo que o Tribunal se digne:

— anular integralmente o ato recorrido ou, a titulo subsididrio, na parte que impde restricdes ao
tiametoxame, as sementes tratadas com tiametoxame e aos produtos que contenham tiametoxame;

— condenar a Comissao nas despesas.

A AGPM conclui pedindo que o Tribunal se digne:
— anular o ato recorrido;

— condenar a Comissdo nas despesas.

A Comissdo, apoiada pela UNAF, pelo DBEB e pelo OEB, conclui no sentido de que o Tribunal se
digne:

— hnhegar provimento A0S recursos;
— condenar as recorrentes nas despesas.

O Reino da Suécia, a PAN Europe, a Bee Life, a Buglife e o Greenpeace concluem no sentido de o
Tribunal se digne negar provimento aos recursos.

IV. Questido de direito

Ouvidas as partes, apensam-se 0s presentes processos para efeitos de acérddo, nos termos do
artigo 68.°, n.° 1, do Regulamento de Processo.

A. Quanto a admissibilidade dos pedidos de anulacido

Nos dois processos, a Comissdo suscita duvidas quanto a legitimidade das recorrentes no que respeita
as substancias ativas cujos notificantes nao sao elas. Além disso, a Comissdo observa que as restricdes
de utilizacdo definidas no artigo 1.° do ato recorrido necessitam de medidas de execugdo, pelo que as
recorrentes ndo podem invocar a ultima parte do artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE a esse respeito.

A Bayer alega que o ato recorrido é um ato regulamentar que nao necessita de medidas de execugdo,
razdo pela qual tem legitimidade para o impugnar, independentemente de qualquer afetacdo
individual. Alega ainda que, como autora do pedido de aprovacgdo da imidaclopride e como titular de
direitos exclusivos sobre a clotianidina, o ato recorrido diz-lhe individualmente respeito.

A Syngenta alega que apresentou argumentos contra a legalidade do ato recorrido na integra e que nao
se vislumbra como poderiam as partes do ato recorrido relativas ao tiametoxame (de que ela é
notificante) ser separadas das outras, de modo a poderem ser objeto de uma anulagdo distinta.

Nos termos do artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE, qualquer pessoa singular ou coletiva pode, nos
pressupostos previstos nos primeiro e segundo paragrafos desse artigo, recorrer dos atos de que seja
destinatdria ou que lhe digam direta e individualmente respeito e dos atos regulamentares que lhe
digam diretamente respeito e nao necessitem de medidas de execugao.

Hé que observar, desde logo, que o ato recorrido constitui um ato de alcance geral, na medida em que

se aplica a situagdes determinadas objetivamente e produz efeitos juridicos para categorias de pessoas
prevista de modo geral e abstrato. Com efeito, os artigos 1.° a 4.° do ato recorrido dizem respeito a
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trés substancias ativas e, de modo abstrato e geral, a qualquer pessoa que tenha a intencdo de produzir,
comercializar ou utilizar essas substancias ou sementes, enumeradas no anexo II do ato recorrido,
tratadas com produtos fitossanitdrios que contenham essas substincias, e ainda a qualquer pessoa na
posse das autorizagdes para esses produtos fitofarmacéuticos. Assim, em face dessas disposicdes e sem
prejuizo da existéncia de caracteristicas suplementares que sejam especificas delas, todas essas pessoas
sdo afetadas pelo ato recorrido do mesmo modo e estdo em situagdo idéntica.

Uma vez que as recorrentes ndo sdo destinatdrias do ato recorrido, ha que analisar se este, como
alegam, lhes diz direta e individualmente respeito ou se é um ato regulamentar que lhes diz
diretamente respeito e ndo necessita de medidas de execucio.

Visto as duas alternativas pressuporem uma afetacdo direta das recorrentes, ha que analisar primeiro
esse pressuposto.

1. Quanto a afetacdo direta das recorrentes

Hé que lembrar que o pressuposto da afetacdo direta das recorrentes exige que a medida impugnada
produza diretamente efeitos na situacgdo juridica do particular e que ndo permita qualquer poder de
apreciacdo aos seus destinatarios responsaveis pela sua execucdo, tendo esta um carater puramente
automadtico e que resulte unicamente da regulamentagdo impugnada sem aplicacdo de outras normas
intermédias (Acdrdaos de 5 de maio de 1998, Dreyfus/Comissdo, C-386/96 P, EU:C:1998:193, n.° 43; de
10 de setembro de 2009, Comissdo/Ente per le Ville Vesuviane e Ente per le Ville Vesuviane/Comisséo,
C-445/07 P e C-455/07 P, EU:C:2009:529, n.° 45, e Despacho de 9 de julho de 2013, Regione
Puglia/Comissao, C-586/11 P, nao publicado, EU:C:2013:459, n.° 31).

No caso, ha que distinguir entre os artigos 1.° 3.° e 4.° do ato recorrido, por um lado, e o
artigo 2.° desse mesmo ato, por outro.

a) Quanto aos artigos 1.°, 3.° e 4.° do ato recorrido

O artigo 1.° do ato recorrido altera a lista das substincias ativas cuja incorporagdo nos produtos
fitofarmacéuticos é aprovada, que consta do anexo do Regulamento de Execucgdo n.° 540/2011. Essa
alteracio impunha que os Estados-Membros que concederam autorizagbes para produtos
fitofarmacéuticos que contivessem as substancias em causa, sem qualquer margem de apreciacdo, as
alterassem ou retirassem até 30 de novembro de 2013, de acordo com o artigo 4.° do ato recorrido.

Consequentemente, o artigo 1.° do ato recorrido produz diretamente efeitos na situacdo juridica da
Bayer e da Syngenta, na medida em que estas produzem e comercializam as substancias em causa e
produtos fitofarmacéuticos que as contém. Isto vale também para os artigos 3.° e 4.° do ato recorrido,
que sdo puramente acessorios do artigo 1.°, na medida em que contém especificagbes quanto as
modalidades da sua execucdo pelos Estados-Membros.

b) Quanto ao artigo 2.° do ato recorrido

Por seu lado, o artigo 2.° do ato recorrido proibe a venda e a utilizacdo das sementes das culturas
enumeradas no anexo II desse ato que tenham sido tratadas com produtos fitofarmacéuticos que
contenham as substincias em causa (com excecdo das sementes utilizadas em estufa). Esta proibicdo é
aplicavel desde 1 de dezembro de 2013, como se indica no artigo 5.° do ato recorrido. O artigo 2.° do
ato recorrido é diretamente aplicavel.
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Refira-se, porém, a esse respeito, que as pessoas a quem respeita a proibicdo decretada no artigo 2.° do
ato recorrido sdo os produtores e comerciantes de sementes tratadas com as substancias em causa e os
agricultores que pretendam utilizar essas sementes.

Na audiéncia de 16 de fevereiro de 2017, em resposta a uma questdo colocada pelo Tribunal, a
Syngenta indicou, sem impugnacdo da Comissdo, que o comércio de sementes tratadas com produtos
fitofarmacéuticos que continham tiametoxame representava uma grande parte das atividades do grupo
Syngenta. Consequentemente, o artigo 2.° do ato recorrido, na medida em que diz respeito ao
tiametoxame, produz diretamente efeitos na situacao juridica da Syngenta.

Em contrapartida, a Bayer indicou, na audiéncia de 15 de fevereiro de 2017, que ndo comercializava
por si prépria sementes tratadas com produtos fitofarmacéuticos que contivessem as substancias
ativas imidaclopride e clotianidina, comercializadas por ela. E certo que a proibicio de utilizar e
comercializar as sementes tratadas tem efeitos sensiveis na situacdo econémica da Bayer, na medida em
que, na pratica, deixa de poder vender produtos cuja aplicacdo nas sementes leva a proibicdo do seu
comércio e utilizacdo. Contudo, é igualmente verdade que esses efeitos mais ndo sdo do que a
consequéncia econdémica de uma proibicdo que, juridicamente, s6 atinge os produtores de sementes e
os agricultores e ndo a propria Bayer. Assim, os efeitos devem ser qualificados de indiretos — pois
repercutem as decisdes auténomas dos clientes da Bayer — e de econdémicos, e nao de diretos e
juridicos. Com efeito, essa proibicdo, sé por si, ndo afeta o direito de a Bayer comercializar os
produtos fitofarmacéuticos que contém as substancias ativas imidaclopride e clotianidina.

Héa que lembrar, a esse respeito, que o simples facto de um ato ser suscetivel de ter repercussoes
econémicas na atividade do recorrente nao basta para se considerar que lhe diz diretamente respeito
(Despachos de 18 de fevereiro de 1998, Comité d’entreprise de la Société francaise de production
e 0./Comissdo, T-189/97, EU:T:1998:38, n.° 48, e de 1 de junho de 2015, Polyelectrolyte Producers
Group e SNF/Comissdo, T-573/14, nao publicado, EU:T:2015:365, n.° 32; v. ainda, neste sentido,
Acérdao de 27 de junho de 2000, Salamander e o./Parlamento e Conselho, T-172/98 e T-175/98 a
T-177/98, EU:T:2000:168, n.° 62).

Consequentemente, o artigo 2.° do ato recorrido ndo tem efeito direto na situagdo juridica da Bayer.

Em conclusdo, os artigos 1.°, 3. e 4.° do ato recorrido dizem diretamente respeito a Bayer, na medida
em parte em que sdo aplicaveis as substancias ativas imidaclopride e clotianidina, e a Syngenta, na
parte respeitante a substéncia ativa tiametoxame, ao passo que o seu artigo 2.° s6 diz diretamente
respeito a Syngenta, na parte relativa a substancia ativa tiametoxame. A Bayer ndo tem, pois,

legitimidade para pedir a anulagdo do artigo 2.° do ato recorrido.

2. Quanto a afetacdo individual das recorrentes

Na medida em que o ato recorrido, em parte, diz diretamente respeito a Bayer e a Syngenta, ha que
analisar seguidamente se lhes diz individualmente respeito.

A esse respeito, ha que lembrar que alguém que nédo seja o destinatdrio de um ato sé pode alegar que
este lhe diz individualmente respeito, na acecdo do artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE, se esse ato o
lesar por causa de certas qualidades especificas suas ou por causa de uma situacdo de facto que o
caracterize face a qualquer outra pessoa e, por isso, o individualize de modo anédlogo ao do destinatario
(Acérdao de 15 de julho de 1963, Plaumann/Comissao, 25/62, EU:C:1963:17, p. 223, e Despacho de
26 de novembro de 2009, Regido Auténoma dos Acgores/Conselho, C-444/08 P, ndo publicado,
EU:C:2009:733, n.° 36).
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a) Quanto as substdincias de cujo pedido de aprovacdo sdo autoras as recorrentes

Os tribunais da Unido ja declararam varias vezes que ao autor de um pedido de aprovagdo de uma
substancia ativa, que tenha apresentado o processo e tenha participado no procedimento de avaliacao,
tanto diz individualmente respeito um ato que autorize a substéncia ativa sob condi¢ées como um ato
que recuse a autorizacdo (v., neste sentido, Acérdios de 3 de setembro de 2009, Cheminova
e o./Comissao, T-326/07, EU:T:2009:299, n.” 66; de 7 de outubro de 2009, Vischim/Comissao,
T-420/05, EU:T:2009:391, n.” 72, e de 6 de setembro de 2013, Sepro Europe/Comissao, T-483/11, nao
publicado, EU:T:2013:407, n.* 30). H4 que considerar que a mesma andlise se impde em principio
quando o ato em causa retira ou restringe a aprovacdo da substancia ativa em causa.

No caso, esta assente que a Bayer e a Syngenta Crop Protection AG sdo respetivamente as autoras das
notificacdes da imidaclopride e do tiametoxame, que apresentaram o0s processos e participaram na
avaliacdo dessas duas substancias e que ainda dispdem de direitos exclusivos sobre essas substancias.
Assim, o ato recorrido diz-lhes individualmente respeito, respetivamente, quanto a imidaclopride e ao
tiametoxame, o que, de resto, a Comissdo reconheceu expressamente.

Assim, a Bayer tem legitimidade para impugnar os artigos 1.°, 3.° e 4.° do ato recorrido, na parte

respeitante a imidaclopride, e a Syngenta Crop Protection AG tem legitimidade para impugnar os
artigos 1.°, 2.%, 3.° e 4.° do ato recorrido, na parte relativa ao tiametoxame.

b) Quanto as das substincias de cujo pedido de aprovacdo ndo sdo as recorrentes as autoras

A Comissdao nega que o ato recorrido diga individualmente respeito as recorrentes no que toca as
substancias ativas de cujos pedidos de aprovacdo nédo sao elas as autoras. Isto refere-se, por um lado, a
legitimidade da Bayer quanto a substincia ativa clotianidina, e, por outro, a Bayer e a Syngenta Crop
Protection AG, quanto as substancias de cujo pedido de aprovagao é autora a outra recorrente.

1) Quanto a afetagdo individual da Bayer, relativamente a clotianidina

A Comissao alega que o autor do pedido de aprovacgdo da clotianidina é a Sumitomo Chemicals SA e
ndo a Bayer e que, portanto, o ato recorrido ndo diz individualmente respeito a Bayer no que toca a
essa substancia.

Tendo em conta um certo numero de circunstancias especificas da Bayer, ndao impugnadas pela
Comissdo, relativas ao papel da Bayer no desenvolvimento da clotianidina e na preparacdo do
processo regulamentar de aprovagdo dessa substincia, certos direitos de propriedade intelectual
relativos a clotianidina por ela detidos e a sua participacdo no procedimento de revisdo na EFSA em
igualdade com o autor do pedido de aprovacdo, ha que considerar que a Bayer estd numa situagdo de
facto comparavel a do autor do pedido de aprovacgdo. Assim, pelas mesmas razdes acima expostas no
n.” 70, deve-se considerar que o ato recorrido diz individualmente respeito a Bayer no que toca a
clotianidina.

Consequentemente, a Bayer tem legitimidade, no presente recurso, também na medida em que
impugna os artigos 1.°, 3.° e 4.° do ato recorrido, na parte respeitante a clotianidina.

2) Quanto a afetagdo individual das recorrentes relativamente as substdncias de cujo pedido de
aprovagdo é autora a outra recorrente

As recorrentes alegam que os seus argumentos sio amplamente de ordem processual e sdo aplicaveis

do mesmo modo as trés substancias em causa e ainda que o ato recorrido ndo pode ser dividido em
partes diferentes para ser aplicado a uma das substancias e ndo as outras.
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Basta observar, a esse respeito, que a legitimidade das recorrentes se limita as partes do ato recorrido
que lhes dizem direta e individualmente respeito. Como acima se indica, o ato recorrido s6 diz
individualmente respeito as recorrentes na medida em que elas sdo os autores dos pedidos de
aprovacdo das substancias em causa ou na medida em que elas possam demonstrar circunstancias
especificas, tais como as observadas na Bayer a respeito da clotianidina. Em contrapartida, o ato
recorrido ndo diz individualmente respeito a Bayer, na parte relativa ao tiametoxame, nem diz
individualmente respeito a Syngenta na parte relativa a imidaclopride e a clotianidina.

A esse respeito, diga-se ainda que, ao contrario da opinido das recorrentes, é possivel dividir o ato
recorrido em partes diferentes relativamente as diferentes substancias ativas e, se for caso disso,
anuld-lo quanto a uma das substancias e ndo quanto as outras, quer no caso de s6 ser impugnado por
uma parte sem legitimidade relativamente a todas as substincias quer no caso de o fundamento de
anulacdo procedente sé dizer respeito a uma das substancias.

3. Quanto a qualificacdo do ato recorrido de ato regulamentar que ndo necessita de medidas de
execucdao

A Bayer alega que o ato recorrido constitui um ato regulamentar que ndo necessita de medidas de
execucdo, na acecdo do artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE, pelo que tem legitimidade para o
impugnar, mesmo no que toca as substancias de cujo pedido de aprovacdo nao é autora, sem ter que
demonstrar uma afetagdo individual.

A Comissdo, em resposta a uma questio escrita do Tribunal, alega que o artigo 1.° do ato recorrido, s6
por si ou conjugado com os artigos 3.° e 4.° do mesmo ato, necessita de medidas de execugdo, o que
nao acontece com o artigo 2.°.

a) Quanto a qualificacdo de ato regulamentar

Segundo a jurisprudéncia, o conceito de «ato regulamentar» deve ser entendido no sentido de que se
refere a atos de alcance geral com excecdo dos atos legislativos (Acérdao de 3 de outubro de 2013,
Inuit Tapiriit Kanatami e o./Parlamento e Conselho, C-583/11 P, EU:C:2013:625, n.° 60).

Por um lado, como acima se expde no n.° 54, o ato recorrido é um ato de alcance geral.

Por outro lado, o artigo 1.° do ato recorrido tem como base juridica o artigo 21.°, n.° 3, do
Regulamento n.° 1107/2009, que confere a Comissdo o mandato de adotar, de acordo com o
procedimento a que se refere o artigo 79.°, n. 3, do mesmo regulamento, um regulamento que retire
ou altere a aprovacgdo das substancias em causa. Por seu lado, o artigo 79.°, n.” 3, do Regulamento
n.° 1107/2009 faz uma remissio nomeadamente para o artigo 5.° da Decisio 1999/468/CE do
Conselho de 28 de junho de 1999 que fixa as regras de exercicio das competéncias de execucdo

atribuidas a Comissdo (JO 1999, L 184, p. 23).

Tendo a Decisdo 1999/468 sido revogada e substituida, com efeitos a 1 de marco de 2011, pelo
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011,
que estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos
Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugao pela Comissao (JO 2011, L 55, p. 13), a
remissdo feita no artigo 79.°, n.° 3, do Regulamento n.” 1107/2009 deve passar a ser entendida, de
acordo com o artigo 13.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento n.° 182/2011, no sentido de ser feita para o
artigo 5.° deste dltimo, que, de acordo com o artigo 2.°, n.° 2, desse regulamento, se aplica,
nomeadamente, aos atos de execucdo de alcance geral e aos outros atos de execugdo relativos ao
ambiente, a seguranca e a protecdo da saude ou da seguranca das pessoas, dos animais ou das plantas.
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Dai resulta que o artigo 1.° do ato recorrido foi adotado pela Comissdo no exercicio de competéncias
de execugdo, no ambito do processo de exame e que, consequentemente, nido constitui um ato
legislativo na acecdo da jurisprudéncia do Acérddo de 3 de outubro de 2013, Inuit Tapiriit Kanatami
e o./Parlamento e Conselho (C-583/11 P, EU:C:2013:625). Note-se, alids, que a Bayer ndo alega
irregularidades processuais a esse respeito.

Consequentemente, o artigo 1.° do ato recorrido, que tem alcance geral e ndo tem carater legislativo, é
um ato regulamentar, na acegdo do artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE.

b) Quanto a inexisténcia de medidas de execucdo

Conforme o Tribunal de Justica ja decidiu, para apreciar a questdo de saber de um ato regulamentar
necessita de medidas de execugdo, ha que tomar em conta a posicdo da pessoa que invoca o direito
de acdo ao abrigo do artigo 263.°, quarto paragrafo, dltima parte do periodo, TFUE. E, portanto,
irrelevante se o ato em questdo necessita de medidas de execucdo para outras pessoas (Acérddo de
19 de dezembro de 2013, Telefénica/Comissdo, C-274/12 P, EU:C:2013:852, n.° 30).

Ora, no caso, como acima se expde no n.’ 59, a alteracdo do anexo do Regulamento de Execucdo
n.° 540/2011, prevista no artigo 1.° do ato recorrido, impde que os Estados-Membros que concederam
autorizagoes para produtos fitofarmacéuticos com as substancias em causa as alterem ou retirem no
méaximo a partir de 30 de novembro de 2013, de acordo com o artigo 4. do ato recorrido. O
artigo 1.° do ato recorrido necessita, portanto, de medidas de execugao.

Esta conclusdo ndo é posta em causa pelo cariter mecanico das medidas tomadas a nivel nacional.
Com efeito, a questdo € irrelevante para determinar se um ato regulamentar necessita de medidas de
execu¢do na acec¢do do artigo 263.°, quarto pardgrafo, dltima parte do periodo, TFUE (v., neste
sentido, Acérdao de 28 de abril de 2015, T & L Sugars e Sidul Acticares/Comissao, C-456/13 P,
EU:C:2015:284, n.” 41 e 42).

Dai resulta que o artigo 1.° do ato recorrido, isolado ou conjugado com os artigos 3.° e 4.° (v. n.° 60,
supra), ndo constitui um ato de alcance geral que ndo necessita de medidas de execucdo, na acegdo do
artigo 263.°, quarto paragrafo, ultima parte do periodo, TFUE.

A admissibilidade dos presentes recursos, na parte relativa aos artigos 1.°, 3.° e 4. do ato recorrido, a
respeito das substancias de cujo pedido de aprovacdo ndo sdo autoras a Bayer e a Syngenta Crop
Protection AG ndo pode, portanto, basear-se nessa disposicdo.

4. Admissibilidade do recurso no processo T-451/13, na medida em que é interposto pelas outras
recorrentes que ndo a Syngenta Crop Protection AG

No processo T-451/13, a Comissao tem ddvidas quanto a afetacdo individual das recorrentes diferentes
da Syngenta Crop Protection AG, que ndo sdo as autoras da notificacdo da substancia ativa
tiametoxame e que, quando muito, sdo titulares de autoriza¢des nacionais de colocagdo de produtos
fitofarmacéuticos no mercado. Dado que as restricbes de utilizacdo definidas no artigo 1.° do ato
recorrido necessitam de medidas de execucdo, ndo podem, seja como for, invocar a ultima parte do
artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE.

A Syngenta nao tomou posicdo quanto a estes argumentos.
A esse respeito, ha que observar que, como acima referido no n.° 72, a Syngenta Crop Protection AG

tem legitimidade para o pedido de anulagdo dos artigos 1.° a 4.° do ato recorrido na parte em que sao
relativos a substancia ativa tiametoxame.
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Nestas circunstancias, uma vez que se trata de um tnico recurso, ndo hd que conhecer da legitimidade
dos outros recorrentes (v., neste sentido, Acérdaos de 24 de marco de 1993, CIRFS e o./Comissio,
C-313/90, EU:C:1993:111, n.° 31; de 6 de julho de 1995, AITEC e o./Comissao, T-447/93 a T-449/93,
EU:T:1995:130, n.° 82, e de 8 de julho de 2003, Verband der freien Rohrwerke e o./Comissdo,
T-374/00, EU:T:2003:188, n.’ 57).

Por outro lado, ndo resulta dos autos que, do ponto de vista das recorrentes que ndo a Syngenta Crop
Protection AG, a admissibilidade do seu recurso seja mais ampla do que a do recurso desta ultima.

Assim, no processo T-451/13, ndo hda que conhecer da legitimidade das recorrentes diferentes da
Syngenta Crop Protection AG.

5. Resumo quanto a admissibilidade

Em conclusao, o recurso no processo T-429/13 é admissivel na parte em que a Bayer pede a anulagao
dos artigos 1.°, 3.° e 4.° do ato recorrido, quanto as substéncias ativas imidaclopride e clotianidina. O
recurso ¢ inadmissivel no restante.

O recurso no processo T-451/13 é admissivel na parte em que a Syngenta pede a anulacdo dos
artigos 1.° a 4 do ato recorrido, quanto a substancia ativa tiametoxame. O recurso é inadmissivel no
restante.

B. Quanto aos pedidos de anulacdo dos artigos 1.°, 3.° e 4.° do ato recorrido

1. Observacgoes preliminares

Nos dois processos, as recorrentes alegam violacdo do artigo 4.°, do artigo 12.°, n.° 2, dos
artigos 21.° e 49.° e do anexo II, ponto 3.8.3, do Regulamento n.” 1107/2009, e violagdo dos principios
da seguranca juridica, da protecdo da confianca legitima, do respeito dos direitos da defesa, da
precaucdo, da proporcionalidade e da boa administracdo e ainda violagdo do direito de propriedade e
da liberdade de empresa.

Por outro lado, no processo T-451/13, a Syngenta alega, de modo preliminar, a «falta de base cientifica
do ato recorrido». Essa alegacdo vai no sentido de que o fundamento cientifico do ato recorrido
assenta em varios problemas essenciais. Entende que esses defeitos constituem erros manifestos e
levam a violagio de numerosas disposicoes do direito da Unido, detalhadas no ambito dos
fundamentos por ela suscitados.

A esse respeito, ha que observar que essa alegacdo da Syngenta tem carater transversal, uma vez que
pode ser relevante para alguns dos outros fundamentos que invoca e, em particular, os relativos a
violagcdo das disposi¢oes do Regulamento n.° 1107/2009 e a violagdo dos principios da precaucdo e da
proporcionalidade. Assim, esta alegacdo mais ndo faz do que apresentar de modo separado e prévio
certos argumentos que a Syngenta desenvolve a respeito dos fundamentos cientificos do ato recorrido
e que sdo relevantes para vérios dos fundamentos que invoca.

Nestas condi¢des, ndo serd tratada de modo separado e preliminar, antes serd tida em conta no ambito
dos outros fundamentos da Syngenta a que se refere.
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2. Consideracoes gerais

De acordo com o seu artigo 1.°, n.° 3, o Regulamento n.” 1107/2009 visa assegurar um nivel elevado de
protecdo da saide humana e animal e do ambiente e melhorar o funcionamento do mercado interno
através da harmonizagdo das normas de colocacdo de produtos fitofarmacéuticos no mercado,
melhorando simultaneamente a producao agricola.

Ao impor a manutencdo de um elevado nivel de protecdo do ambiente, o Regulamento n.” 1107/2009
da execucao ao artigo 11.° TFUE e ao artigo 114.°, n.® 3, TFUE. O artigo 11.° TFUE dispde que as
exigéncias da protecio do ambiente devem ser integradas na definicdo e na execugdo das politicas e
acoes da Unido, em particular para fomentar o desenvolvimento sustentdvel. Concretizando essa
obrigacdo, o artigo 114.°, n.° 3, TFUE dispde que, nas suas propostas, nomeadamente em matéria de
protecdo do ambiente, feitas para aproximacdo das legislacdes que tenham por objeto a criacdo e o
funcionamento do mercado interno, a Comissdao toma por base um elevado nivel de protecao, tendo
nomeadamente em conta qualquer nova evolugdo baseada em factos cientificos, e que, no dmbito das
respetivas competéncias, o Parlamento Europeu e o Conselho da Unido Europeia se esforcam
igualmente por atingir esse objetivo. Essa protecio do ambiente tem uma importéncia preponderante
face as consideracdes econdmicas, pelo que pode justificar consequéncias econdémicas negativas,
mesmo considerdveis, para certos operadores (v., neste sentido, Acérdaos de 9 de setembro de 2011,
Dow AgroSciences e o./Comissdo, T-475/07, EU:T:2011:445, n.° 143; de 6 de setembro de 2013, Sepro
Europe/Comissao, T-483/11, ndo publicado, EU:T:2013:407, n.° 85, e de 12 de dezembro de 2014, Xeda
International/Comissdo, T-269/11, ndo publicado, EU:T:2014:1069, n.° 138).

Por outro lado, o considerando 8 do Regulamento n.” 1107/2009 precisa que deverd ser aplicado o
principio da precaucdo e que esse regulamento visa assegurar que a industria demonstra que as
substancias ou produtos fabricados ou introduzidos no mercado nao tém qualquer efeito nocivo para
a saude humana ou animal nem qualquer efeito inaceitavel para o ambiente.

A esse respeito, refira-se que os procedimentos de autorizagdo e de aprovagido prévias instituido pelo
Regulamento n.° 1107/2009 (e, anteriormente, pela Diretiva 91/414) para os produtos
fitofarmacéuticos e suas substancias ativas constituem uma das expressdes do principio geral de
direito da Unido que é o principio da precaucido [v., neste sentido, Acérddo de 12 de abril de 2013,
Du Pont de Nemours (France) e 0./Comissdao, T-31/07, nao publicado, EU:T:2013:167, n.° 133].

a) Quanto ao principio da precaucdo

1) Defini¢io

O principio da precaugdo constitui um principio geral de direito da Unido, que impde que, no ambito
preciso do exercicio das competéncias que lhes sao atribuidas pela regulamentacdo, as autoridades em
causa tomem medidas adequadas para prevenir certos riscos potenciais para a saide publica, para a
seguranca e para o ambiente, fazendo prevalecer as exigéncias da protecdo desses interesses sobre os
interesses econdmicos [v. Acérddos de 21 de outubro de 2003, Solvay Pharmaceuticals/Conselho,
T-392/02, EU:T:2003:277, n.° 121 e jurisprudéncia ai referida, e de 12 de abril de 2013, Du Pont de
Nemours (France) e o./Comissdo, T-31/07, ndo publicado, EU:T:2013:167, n.® 134 e jurisprudéncia ai
referida; v. ainda, neste sentido, Acérddo de 26 de novembro de 2002, Artegodan e o./Comissdo,
T-74/00, T-76/00, T-83/00 a T-85/00, T-132/00, T-137/00 e T-141/00, EU:T:2002:283, n.”* 183 e 184].

O principio da precaugdo permite as instituicdes, quando subsistam incertezas cientificas quanto a
existéncia ou ao alcance de riscos para a sadde humana ou para o ambiente, tomarem medidas de
protecdo sem ter que esperar que a realidade e a gravidade desses riscos estejam plenamente
demonstradas ou que os efeitos adversos para a saude se concretizem [v. Acérdaos de 12 de abril de
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2013, Du Pont de Nemours (France) e 0./Comissdo, T-31/07, ndo publicado, EU:T:2013:167, n.° 135 e
jurisprudéncia ai referida, e de 6 de setembro de 2013, Sepro Europe/Comissao, T-483/11, nao
publicado, EU:T:2013:407, n.® 44 e jurisprudéncia ai referida].

No processo de adocdo de medidas adequadas por uma instituicio para prevenir certos riscos
potenciais para a saude publica, para a seguranca e para o ambiente por forca do principio da
precaucdo, podem-se distinguir trés etapas sucessivas: primeiro, a identificacdo dos efeitos
potencialmente negativos de um fenémeno, segundo, a avaliagdo dos riscos para a saide publica, para
a seguranca e para o ambiente ligados a esse fendmeno e, terceiro, quando os riscos potenciais
identificados excedam o limite do aceitavel para a sociedade, a gestdao do risco pela adog¢ao de medidas
de protecdo adequadas. Embora a primeira dessas etapas ndo necessite de maiores explicacdes, as duas
etapas seguintes merecem ser explicadas.

2) Avaliagdo dos riscos

A avaliacdo dos riscos para a saude publica, para a seguranca e para o ambiente consiste em a
instituicao que deve enfrentar os efeitos potencialmente negativos de um fenémeno apreciar de modo
cientifico esses riscos e determinar se excedem o nivel de risco considerado aceitdvel para a sociedade.
Assim, para que as instituicoes possam proceder a uma avaliacdo dos riscos, devem, por um lado,
dispor de uma avaliacdo cientifica dos riscos e, por outro, determinar o nivel de risco considerado
inaceitdvel para a sociedade [v. Acdérddo de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France)
e 0./Comissao, T-31/07, ndo publicado, EU:T:2013:167, n. 137 e jurisprudéncia ai referida].

i) Quanto a avaliagdo cientifica

A avaliacido cientifica dos riscos é um processo cientifico que consiste, na medida do possivel, em
identificar e caracterizar um perigo, em avaliar a exposicdo a esse perigo e em caracterizar o risco [v.
Acérddo de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) e o./Comissdo, T-31/07, ndo
publicado, EU:T:2013:167, n.° 138, e jurisprudéncia ai referida].

Na sua Comunicacdio COM(2000) 1 final relativa ao principio da precaucdo, de 2 de fevereiro de 2000
(a seguir «comunicacdo relativa ao principio da precaugdo»), a Comissao definiu da seguinte forma
esses quatro elementos constitutivos de uma avaliacdo cientifica dos riscos (v. anexo III dessa
comunicagio):

«A “identificacdo do perigo” significa identificar os agentes bioldgicos, quimicos ou fisicos que podem
ter efeitos nocivos [...]

A “caracterizacdo do perigo” consiste na determinacdo, em termos quantitativos e/ou qualitativos, da
natureza e gravidade dos efeitos nocivos associados aos agentes ou atividade causal |[...]

A “avaliacdo da exposicdo” consiste na avaliagdo quantitativa ou qualitativa da probabilidade da
exposicdo ao agente sob andlise [...]

A “caracterizacdo do risco” corresponde a estimacdo qualitativa e/ou quantitativa, tendo em
consideracgdo as incertezas inerentes, da probabilidade, da frequéncia e da gravidade do efeito nocivo,
potencial ou conhecido, sobre o ambiente ou a satide suscetivel de ocorrer. E estabelecida com base
nos trés parametros anteriores e depende muito das incertezas, das variagdes, das hipdteses de
trabalho e das conjeturas feitas em cada fase do processo. Quando os dados disponiveis sao
inadequados ou inconclusivos, uma abordagem prudente e cautelosa relativamente a protecdao
ambiental, a saiide ou a seguranca poderia ser optar pela hipétese do caso mais desfavoravel. Quando
essas hipdteses forem acumuladas, isto conduzird a um exagero do risco real mas dd4 uma certa
seguranca de que ndo estara subestimado.»
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Como processo cientifico, a avaliacdo cientifica dos riscos deve ser confiada pela instituicdo a peritos
cientificos (Acordios de 11 de setembro de 2002, Pfizer Animal Health/Conselho, T-13/99,
EU:T:2002:209, n.° 157; de 11 de setembro de 2002, Alpharma/Conselho, T-70/99, EU:T:2002:210,
n.° 170, e de 9 de setembro de 2011, Franca/Comissdo, T-257/07, EU:T:2011:444, n.° 73).

A avaliagdo cientifica dos riscos nao tem que fornecer obrigatoriamente as instituicdes provas
cientificas concludentes da realidade do risco e da gravidade dos potenciais efeitos adversos em caso
de concretizagdo desse risco. Com efeito, o contexto da aplicacdo do principio da precaugdo
corresponde por hipétese a um contexto de incerteza cientifica. Além disso, a adocdo de uma medida
preventiva ou, pelo contrdrio, a sua revogacdo ou flexibilizacdo ndo podem estar sujeitas a prova de
uma inexisténcia de qualquer risco, pois, em geral, é impossivel apresentar essa prova do ponto de vista
cientifico, uma vez que, na pratica, ndo existe o nivel de risco zero [Acérddo de 12 de abril de 2013, Du
Pont de Nemours (France) e o./Comissdao, T-31/07, ndo publicado, EU:T:2013:167, n.° 140; v. ainda,
neste sentido, Acérdao de 21 de outubro de 2003, Solvay Pharmaceuticals/Conselho, T-392/02,
EU:T:2003:277, n.° 130]. Contudo, uma medida preventiva ndo pode fundamentar-se validamente
numa abordagem puramente hipotética do risco, com base em simples suposicbes ainda ndo
verificadas cientificamente [Acorddos de 11 de setembro de 2002, Pfizer Animal Health/Conselho,
T-13/99, EU:T:2002:209, n.”* 142 e 143, e de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France)
e 0./Comissdo, T-31/07, ndo publicado, EU:T:2013:167, n.° 140; v. ainda, neste sentido, Acérdio de
11 de julho de 2007, Suécia/Comissao, T-229/04, EU:T:2007:217, n.° 161].

Com efeito, a avaliagdo cientifica dos riscos deve basear-se nos melhores dados cientificos disponiveis e
deve ser levada a cabo de modo independente, objetivo e transparente [v. Acérddo de 12 de abril de
2013, Du Pont de Nemours (France) e 0./Comissao, T-31/07, ndo publicado, EU:T:2013:167, n.° 141, e
jurisprudéncia ai referida].

Além disso, ha que indicar que uma avaliacdo cientifica dos riscos se pode revelar de impossivel
realizacdo completa por causa da insuficiéncia dos dados cientificos disponiveis. Isso ndo pode, porém,
impedir a autoridade ptblica competente de tomar medidas preventivas de acordo com o principio da
precaucdo. Nesse caso, é necessdria uma avaliacdo cientifica dos riscos por peritos cientificos, ndo
obstante a incerteza cientifica subsistente, de modo a que a autoridade publica competente disponha
de informacéo suficientemente fidvel e sélida que lhe permita compreender todo o alcance da questdo
cientifica que se coloca e determinar a sua politica com conhecimento de causa (Acérdao de
9 de setembro de 2011, Franca/Comissdo, T-257/07, EU:T:2011:444, n.° 77; v. ainda, neste sentido,
Acérdaos de 11 de setembro de 2002, Pfizer Animal Health/Conselho, T-13/99, EU:T:2002:209,
n.” 160 a 163, e de 11 de setembro de 2002, Alpharma/Conselho, T-70/99, EU:T:2002:210, n.” 173
a 176).

Quanto se revele impossivel determinar com certeza a existéncia ou o alcance do alegado risco em
razdo da natureza insuficiente, inconclusiva ou imprecisa dos resultados dos estudos levados a cabo,
mas persista a probabilidade de um dano real no caso de o risco se concretizar, o principio da
precaucao justifica a adogdo de medidas restritivas, desde que sejam ndo discriminatérias e objetivas
[Acordao de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) e o./Comissio, T-31/07, ndo
publicado, EU:T:2013:167, n.® 142 e jurisprudéncia ai referida, e Acérdao do Tribunal da EFTA de
5 de abril de 2001, Orgio de Fiscalizacio da EFTA/Noruega, E-3/00, EFTA Court Report 2000-2001,
p.- 73, n.° 31].

Dai resulta que uma medida preventiva sé pode ser tomada se o risco, sem que a sua existéncia e
alcance tenham sido «plenamente» demonstrados por dados cientificos conclusivos, se revelar ainda
assim suficientemente documentado com base em dados cientificos disponiveis no momento em que
é tomada a medida [v. Acérdio de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) e o./Comissao,
T-31/07, ndo publicado, EU:T:2013:167, n.° 143, e jurisprudéncia ai referida].
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Nesse contexto, o conceito de «risco» corresponde, portanto, ao grau de probabilidade dos efeitos
adversos para o bem protegido pelo ordenamento juridico em razdo da aceitagdo de certas medidas
ou de certas préticas. O conceito de «perigo», por seu lado, é utilizado num sentido comum mais
amplo e descreve qualquer produto ou procedimento que possa ter um efeito adverso para a satde
humana ou para qualquer outro bem protegido pelo ordenamento juridico [Acérddo de 12 de abril de
2013, Du Pont de Nemours (France) e o0./Comissao, T-31/07, ndo publicado, EU:T:2013:167, n.’ 144; v.
ainda, neste sentido, Acérdaos de 11 de setembro de 2002, Pfizer Animal Health/Conselho, T-13/99,
EU:T:2002:209, n.* 147, e de 9 de setembro de 2011, Dow AgroSciences e o./Comissdo, T-475/07,
EU:T:2011:445, n.° 147].

ii) Quanto a determinagdo do nivel de risco considerado inaceitdvel

A determinacdo do nivel de risco considerado inaceitdvel para a sociedade cabe, dentro do respeito das
normas aplicdveis, as instituicoes encarregues da op¢do politica que é a fixacdo de um nivel de
protecdo adequado para essa sociedade. E a essas instituicdes que cabe determinar o limiar critico de
probabilidade dos efeitos adversos para a saude publica, para a seguranca e para o ambiente e qual o
grau desses efeitos potenciais em que entende deixar de ser aceitdvel para essa sociedade e que, uma
vez ultrapassado, necessita, no interesse da protecdo da saude publica, da seguranca e do ambiente, do
recurso a medidas preventivas, apesar da incerteza cientifica subsistente [Acérddo de 12 de abril de
2013, Du Pont de Nemours (France) e o./Comissdo, T-31/07, ndo publicado, EU:T:2013:167, n.° 145;
v. ainda, neste sentido, Acérdaos de 11 de julho de 2000, Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, n.° 45, e de
11 de setembro de 2002, Pfizer Animal Health/Conselho, T-13/99, EU:T:2002:209, n.” 150 e 151].

Na determinacdo do nivel de risco considerado inaceitavel para a sociedade, as instituicoes estdao
sujeitas as suas obrigacdes de assegurar um elevado nivel de protecdo da saide publica, da seguranca
e do ambiente. Esse elevado nivel de protecdo, para ser compativel com o artigo 114.°, n.° 3, TFUE,
ndo tem que ser necessariamente o mais elevado possivel do ponto de vista técnico [Acérdao de
12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) e o./Comissdo, T-31/07, ndo publicado,
EU:T:2013:167, n.° 146; v. ainda, neste sentido, Acérdao de 14 de julho de 1998, Safety Hi-Tech,
C-284/95, EU:C:1998:352, n.® 49]. Por outro lado, essas instituicdes ndo podem seguir uma abordagem
puramente hipotética do risco nem orientar as suas decisdes para um nivel de «risco zero» [Acérdaos
de 11 de setembro de 2002, Pfizer Animal Health/Conselho, T-13/99, EU:T:2002:209, n.° 152, e de
12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) e o./Comissdo, T-31/07, ndo publicado,
EU:T:2013:167, n.° 146].

A determinacdo do nivel de risco considerado inaceitdvel para a sociedade depende da apreciacio feita
pela autoridade publica competente nas circunstancias especificas de cada caso concreto. A esse
respeito, essa autoridade pode ter em conta, nomeadamente, a gravidade do impacto de uma
materializacdo desse risco para a saude publica, para a seguranca e para o ambiente, incluindo a
extensao dos efeitos adversos possiveis, a persisténcia, a reversibilidade ou os possiveis efeitos
posteriores desses danos e a percecdo mais ou menos concreta do risco com base no estado dos
conhecimentos cientificos disponiveis [Acérddo de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France)
e 0./Comissdo, T-31/07, ndo publicado, EU:T:2013:167, n.° 147; v. ainda, neste sentido, Acérdao de
11 de setembro de 2002, Pfizer Animal Health/Conselho, T-13/99, EU:T:2002:209, n.® 153].

3) Gestdo do risco

A gestdo do risco corresponde a todas as agdes levadas a cabo por uma instituicio que tem que
enfrentar um risco para o reduzir a um nivel considerado aceitavel para a sociedade, tendo em conta
a sua obrigacdo, decorrente do principio da precaucdo, de assegurar um elevado nivel de protecao da
saude publica, da seguranca e do ambiente [Acérdao de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours
(France) e o./Comissdo, T-31/07, ndo publicado, EU:T:2013:167, n.° 148].
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Essas acoes incluem a adogdo de medidas provisérias, que devem ser proporcionadas, nédo
discriminatdrias, transparentes e coerentes face a medidas semelhantes ja adotadas [Acérddo de
12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) e o./Comissdo, T-31/07, ndo publicado,
EU:T:2013:167, n.° 149; v. ainda, neste sentido, Acérddo de 1 de abril de 2004, Bellio F.lli, C-286/02,
EU:C:2004:212, n.° 59].

b) Quanto a revisdo de uma substincia ativa inscrita na parte A do anexo do Regulamento de
Execucgdo n.” 540/2011

Como ja acima se expoOs nos n.” 12 e 13, as substancias a que respeita o ato recorrido foram aprovadas
ao abrigo do regime da Diretiva 91/414, nas condigdes aplicdveis nessa época, e passaram a estar
enumeradas na parte A do anexo do Regulamento de Execugao n.’ 540/2011.

Dado que a revisio da sua aprovacdo pela Comissdo foi efetuada nos termos do Regulamento
n.° 1107/2009, verifica-se que os requisitos especificos para a aprovacdo das substancias ativas
evoluiram com a adogdo desse regulamento.

1) Quanto as condigoes iniciais de inscri¢do previstas na Diretiva 91/414

O artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva 91/414 dispunha que, para uma substancia ativa ser incluida no anexo I
dessa mesma diretiva, tinha que se poder presumir, a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos
existentes, que a utilizacdo e os residuos dos produtos fitofarmacéuticos que contivessem a substéncia
ativa em causa, resultantes de uma aplicacdo conforme com as boas praticas fitossanitdrias, ndo tinham
efeitos nocivos para a saide humana ou animal nem qualquer influéncia inaceitdvel no ambiente.

Ja se considerou que o artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva 91/414, interpretado em conjugagdo com o principio
da precaucdo, implicava que, quanto a saide humana, a existéncia de indicios sérios que, sem remover
a incerteza cientifica, permitissem duvidar razoavelmente da inocuidade de uma substincia se opunha,
em principio, a inscricdo dessa substincia no anexo I dessa diretiva (Acérdao de 11 de julho de 2007,
Suécia/Comissdo, T-229/04, EU:T:2007:217, n.° 161). Estas consideragdes sdo aplicaveis, por analogia,
quanto aos outros interesses protegidos pelo artigo 4.° do Regulamento n.” 1107/2009 (idénticos aos
protegidos pelo o artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva 91/414), a saber, nomeadamente, a saiide animal e o
ambiente.

Contudo, resulta igualmente da jurisprudéncia que o artigo 5.°, n.” 4, da Diretiva 91/414, segundo o
qual a inscricdo de uma substéncia ativa no anexo I dessa diretiva pode estar sujeita a certas restri¢coes
de utilizacdo, tem o efeito de permitir a inscricio de substancias que ndo cumprem os requisitos do
artigo 5.° n.° 1, da mesma diretiva ao impor certas restricoes que excluem as utilizagdes problemadticas
da substancia em causa. Uma vez que o artigo 5.°, n.° 4, da Diretiva 91/414 se revela uma suavizagdo do
artigo 5.° n.° 1, da mesma diretiva, hd que interpretd-lo a luz do principio da precaucdo. Em
consequéncia, antes da inscricdo de uma substincia nesse anexo, hd que determinar, para além de
qualquer duvida razodvel, se as restricoes a utilizacdo da substancia em causa permitem assegurar
uma utilizacdo dessa substancia que respeite os requisitos do artigo 5.°, n.° 1, da diretiva em causa

(Acdrdao de 11 de julho de 2007, Suécia/Comissdo, T-229/04, EU:T:2007:217, n.** 169 e 170).

Por ultimo, ji se considerou que, no regime instituido pela Diretiva 91/414, é ao autor da notificacao
que cabe fazer prova de que, com base nas informacgdes fornecidas por uma ou mais preparagdes
correspondentes a uma série limitada de usos representativos, sdo respeitadas as requisitos de
aprovacdo [Acérdao de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) e o./Comissao, T-31/07,
nao publicado, EU:T:2013:167, n.° 154].
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2) Quanto a alteragdo dos critérios de aprovagdo pelo Regulamento n.” 1107/2009

Resulta de uma comparagdo do artigo 5.° da Diretiva 91/414 (v. n.° 3, supra) com o artigo 4.° do
Regulamento n.° 1107/2009 (v. n.° 7, supra) que, no ambito da substituicio da Diretiva 91/414 pelo
Regulamento n.° 1107/2009, os critérios e condi¢des gerais de aprovacgao foram reformulados de modo
mais detalhado, sem que, contudo, isso tenha levado necessariamente a um reforco de substancia
desses critérios e condigoes.

Além disso, os principios uniformes de avaliacdo e de autorizacdo dos produtos fitofarmacéuticos, visto
definirem nomeadamente os niveis de limiar dos quocientes de perigo para a exposi¢do por via oral e
por contacto, ndo mudaram substancialmente com a entrada em vigor do Regulamento n.° 1107/2009
(v. n.° 8, supra).

Em contrapartida, o Regulamento n.° 1107/2009 introduziu novos requisitos especificos para a
aprovacdo das substancias ativas, nomeadamente o ponto 3.8.3 do anexo II desse Regulamento (v.
n.° 10, supra), que contém requisitos especificos relativos a exposicao das abelhas e aos efeitos agudos
ou crénicos na sobrevivéncia e desenvolvimento das colénias. Resulta de uma comparagdo desse
critério com a regulamentacdo anterior e, em particular, com o artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva 91/414,
que os requisitos relativos a inexisténcia de efeitos inaceitdveis nas abelhas foram substancialmente
reforcados com a entrada em vigor do Regulamento n.” 1107/2009, na medida em que se passou a
exigir expressamente que a exposicido das abelhas a substincia ativa em causa seja s6 «desprezivel» ou
que a sua utilizagdo ndo tenha «efeitos inaceitdveis agudos ou crdénicos na sobrevivéncia e no
desenvolvimento da coldnia, tendo em conta os efeitos nas larvas das abelhas ou no comportamento
das abelhas».

O considerando 10 do Regulamento n.” 1107/2009 prevé que, para as substancias ativas ja aprovadas
antes da sua entrada em vigor, os critérios harmonizados pelo Regulamento n.” 1107/2009 sejam
aplicados no momento da renovacdo ou da revisdo da sua aprovacdo. Dai resulta que, no caso, a
revisdo da aprovacdo das substancias em causa, aprovadas segundo a Diretiva 91/414, deve ser feita de
acordo com os critérios e requisitos enunciados pelo Regulamento n.” 1107/20009.

3) Quanto ao onus da prova

Por dltimo, resulta da formulacio e da sistemdtica das disposicoes aplicdveis do Regulamento
n.° 1107/2009 que, em principio, é o autor do pedido de aprovacdo quem tem o 6nus da prova do
preenchimento dos requisitos de aprovacdo do artigo 4.° do Regulamento n.” 1107/2009, como se
previa expressamente na Diretiva 91/414 (v. n.° 132, supra).

Nomeadamente, o considerando 8 do Regulamento n.” 1107/2009 refere que esse regulamento «devera
garantir que a industria demonstre que as substancias ou produtos produzidos ou colocados no
mercado ndo tém [...] qualquer efeito inaceitdvel no ambiente». Do mesmo modo, o considerando 10
prevé que as substincias sé poderdo entrar na composicdo de produtos fitofarmacéuticos «se se tiver
provado», nomeadamente, que nio terdo qualquer efeito inaceitdvel no ambiente.

Além disso, o artigo 4.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009, que enuncia os requisitos de aprovacgao
das substéncias ativas (v. n.° 7, supra), exige que seja «previsivel» que os produtos fitofarmacéuticos
que contém uma substancia ativa preenchem os requisitos previstos nos n.”* 2 e 3 do mesmo artigo,
que, por sua vez, exigem que esses produtos e os seus residuos cumpram os requisitos que indica
seguidamente. de acordo com o principio de que cabe a parte que invoca uma disposi¢do legal provar
o preenchimento dos pressupostos da sua aplicagdo, resulta destas formulagdes que é o requerente
quem tem que fazer prova do preenchimento dos requisitos de aprovacdo, a fim de obter a aprovacio,
e ndo a Comissdo quem tem que fazer prova do ndo preenchimento dos requisitos de aprovacéo, a fim
de poder recusa-la.
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Contudo, como alegaram as recorrentes nas audiéncias, no &mbito de uma revisdo feita antes do final
do periodo de aprovagdo, cabe a Comissdo demonstrar que deixaram de estar preenchidos os
requisitos de aprovagdo. Com efeito, é a parte que invoca uma disposicdo legal — neste caso, o
artigo 21.°, n.° 3, do Regulamento n.° 1107/2009 — quem tem que fazer prova de que estdo
preenchidos os pressupostos da sua aplicacdo. A esse respeito, ha que salientar que o reconhecimento
de que, em caso de incerteza cientifica, a existéncia de davidas razoaveis sobre a inocuidade de uma
substancia ativa aprovada a nivel da Unido é suscetivel de justificar uma medida da precaugdo ndo
pode ser equiparado a uma inversdo do 6nus da prova (v., por analogia, Acérddo de 26 de novembro
de 2002, Artegodan e o./Comissdo, T-74/00, T-76/00, T-83/00 a T-85/00, T-132/00, T-137/00 e
T-141/00, EU:T:2002:283, n.° 191).

Nio obstante, a Comissdo cumpre o 6nus da prova se demonstrar que a conclusio, na aprovagdo
inicial, de que estavam cumpridos os critérios de aprovacdo previstos no artigo 4.° do Regulamento
n.” 1107/2009 foi invalidada por desenvolvimentos posteriores, em matéria regulamentar ou técnica.

Assim, a Comissao cumpre de forma bastante o seu énus da prova, a luz do artigo 21.°, n.° 3, do
Regulamento n.° 1107/2009, se lograr demonstrar que, em face de uma alteragdio do contexto
regulamentar que levou a um reforco dos requisitos de aprovacdo, os dados gerados pelos estudos
efetuados para efeitos de aprovacio inicial eram insuficientes para identificar todos os riscos para as
abelhas ligados a substancia ativa em causa, por exemplo no que respeita a certas vias de exposicdo.
Com efeito, o principio da precaucdo impde que se retire ou altere a aprovacdo de uma substancia
ativa na presenca de dados novos que invalidem a conclusdo anterior de que essa substancia cumpre
os critérios de aprovacdo previstos no artigo 4. do Regulamento n.” 1107/2009. Neste contexto, a
Comissdao pode limitar-se a fornecer, de acordo com o regime comum do direito da prova, indicios
sérios e concludentes, que, sem remover a incerteza cientifica, permitam razoavelmente duvidar de
que a substincia ativa em causa cumpre esses critérios de aprovagdo (v., neste sentido e por analogia,
Acérdao de 26 de novembro de 2002, Artegodan e o./Comissdao, T-74/00, T-76/00, T-83/00 a
T-85/00, T-132/00, T-137/00 e T-141/00, EU:T:2002:283, n.° 192).

¢) Quanto a extensdo da fiscalizacdo jurisdicional

Para poder prosseguir eficazmente os objetivos que lhe sao atribuidos pelo Regulamento n.” 1107/2009
(v. n.* 105 a 107, supra), e tendo em consideracio as avaliagdes técnicas complexas que tem que
efetuar, ha que reconhecer a Comissdo um amplo poder de apreciacdo (v., neste sentido, Acérdaos de
18 de julho de 2007, Industrias Quimicas del Vallés/Comissao, C-326/05 P, EU:C:2007:443, n.”* 74 e 75,
e de 6 de setembro de 2013, Sepro Europe/Comissdo, T-483/11, ndo publicado, EU:T:2013:407, n.° 38).
Isto vale, nomeadamente, para as decisdes em matéria de gestdao do risco que tem que tomar por forga
desse regulamento.

Contudo, o exercicio desse poder nio estd excluido da fiscalizacdo jurisdicional. A esse respeito, resulta
de jurisprudéncia constante que, no ambito dessa fiscalizagdo, o juiz da Unido deve verificar o respeito
das regras procedimentais, a exatiddo material dos factos apurados pela Comissao, a inexisténcia de
erro manifesto na apreciacdo desses factos ou de desvio de poder (Acérdaos de 25 de janeiro de 1979,
Racke, 98/78, EU:C:1979:14, n.° 5; de 22 de outubro de 1991, Nolle, C-16/90, EU:C:1991:402, n.° 12, e
de 9 de setembro de 2008, Bayer CropScience e o./Comissdo, T-75/06, EU:T:2008:317, n.° 83).

Quanto a apreciacdo pelo juiz da Unido da existéncia de erro manifesto de apreciacdo, ha que precisar
que, para demonstrar que a Comissdo cometeu um erro manifesto na apreciacao de factos complexos
capazes de justificar a anulacdo do ato recorrido, as provas juntas pelo recorrente devem ser suficientes
para privar de plausibilidade a apreciagdo dos factos feita nesse ato (v., neste sentido, Acérdaos de
12 de dezembro de 1996, AIUFFASS e AKT/Comissdo, T-380/94, EU:T:1996:195, n.° 59, e de
1 de julho de 2004, Salzgitter/Comissdao, T-308/00, EU:T:2004:199, n.° 138, nao anulado nesse ponto
pelo Acérdao de 22 de abril de 2008, Comissao/Salzgitter, C-408/04 P, EU:C:2008:236). Sem prejuizo
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desse exame de plausibilidade, ndo cabe ao Tribunal Geral substituir pela sua a apreciacio de factos
complexos do autor do ato [Acdérddo de 9 de setembro de 2011, Dow AgroSciences e o./Comisséo,
T-475/07, EU:T:2011:445, n.° 152; v. ainda, neste sentido, Acérdao de 15 de outubro de 2009, Enviro
Tech (Europe), C-425/08, EU:C:2009:635, n.° 47].

Além disso, ha que lembrar que, nos casos em que uma instituicdo dispde de um amplo poder de
apreciacdo, a fiscalizacdo do respeito das garantias conferidas pelo ordenamento juridico da Unido nos
procedimentos administrativos tem importancia fundamental. O Tribunal de Justica ja teve a ocasido
de precisar que, entre essas garantias, figuram nomeadamente a obrigacdo de a instituicdo competente
examinar, com cuidado e imparcialidade, todos os elementos relevantes do caso e de fundamentar
suficientemente a sua decisio (Acérdios de 21 de novembro de 1991, Technische Universitit
Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438, n.° 14; de 7 de maio de 1992, Pesquerias de Bermeo e Naviera
Laida/Comissao, C-258/90 e C-259/90, EU:C:1992:199, n.° 26, e de 6 de novembro de 2008, Paises
Baixos/Comissao, C-405/07 P, EU:C:2008:613, n.° 56).

Assim, como ji se considerou que a realizacdo de uma avaliacdo cientifica dos riscos tdo exaustiva
quanto possivel com base em pareceres cientificos assentes nos principios da exceléncia, da
transparéncia e da independéncia constitui uma forte garantia procedimental para assegurar a
objetividade cientifica das medidas e evitar que sejam tomadas medidas arbitrarias (Acérddo de
11 de setembro de 2002, Pfizer Animal Health/Conselho, T-13/99, EU:T:2002:209, n.° 172).

3. Quanto as alegacoes relativas a aplicacdo do artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento n.’ 1107/2009

As recorrentes alegam, em substancia, que a Comissdo ndo tinha o direito de proceder a uma revisdo
da aprovacdo das substancias em causa, visto ndo estarem preenchidas as condi¢des enunciadas a esse
respeito no artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1107/20009.

A Comissdo contesta os argumentos das recorrentes.
O artigo 21.° do Regulamento n.® 1107/2009 (acima referido no n.” 9), apresenta a seguinte estrutura.

O n.° 1 dispoe que a Comissdo pode, a todo o tempo, rever a aprovacdo de uma substancia ativa, quer
oficiosamente quer a pedido de um Estado-Membro. de acordo com o segundo paragrafo desse
numero, se decidir proceder a uma revisdo, informa disso os Estados-Membros, a EFSA e o produtor
da substancia em causa, concedendo a este um prazo para apresentar observagoes.

O n.° 2 dispde que, no ambito da revisdo, a Comissdo pode pedir o parecer ou a assisténcia cientifica
ou técnica dos Estados-Membros e da EFSA, e fixa os prazos que estes devem respeitar.

Por dltimo, o n.° 3 dispde que, quando a Comissdao chega a conclusio de que deixaram de estar
preenchidos os critérios de aprovacgdo, propde a adogdo de um regulamento que retire ou altere a
aprovacgdo, segundo o procedimento de comité, de acordo com o artigo 79.°, n.° 3, do Regulamento
n.” 1107/2009.

a) Quanto ao limiar de aplicacdo do artigo 21.°, n.’ 1, do Regulamento n.” 1107/2009

As recorrentes ndo tomaram especificamente posicdo quanto ao limiar de aplicacio do artigo 21.°,
n.’ 1, do Regulamento n.° 1107/2009, pois, nos seus argumentos, ndo fazem uma distingdo estrita
entre as condi¢cdes de aplicacdo respetivas do n.® 1 e do n.° 3 desse artigo. A Syngenta concede,
porém, em que o artigo 21.°, n.° 1, permite a Comissdo investigar sobre novas informagdes suscetiveis
de suscitar preocupagdes. Em contrapartida, a Bayer e a Syngenta negam que os estudos de marco de
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2012 constituam informacgoes desse tipo. Alegam, em particular, que ndo havia novos conhecimentos
cientificos e técnicos, na acecdo do artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1107/2009, que indicassem
que as substéncias em causa ja ndo cumpriam os critérios de aprovagao.

A ECPA, que intervém em apoio das recorrentes, alega nomeadamente que a exigéncia do carater
«novo» dos conhecimentos cientificos e técnicos em causa ndo deve ser logo entendida como
temporal, mas antes uma exigéncia qualitativa.

A Comissdo contesta estes argumentos.

Em primeiro lugar, hd que observar, a esse respeito, que resulta da prépria redacdo do artigo 21.° do
Regulamento n.° 1107/2009 que o limiar de aplicacdo do seu n.° 1 é inferior ao do seu n.° 3.

Desde logo, o artigo 21.°, n.° 1, primeiro periodo, dispde que a Comissdo pode rever a aprovacdo de
uma substancia ativa «em qualquer altura». Mesmo embora a execucdo dessa habilitacio muito geral
esteja seguidamente sujeita a certas condigbes, a formulacdo escolhida pelo legislador indica que nédo
considerava que a aprovacdo de uma substancia ativa conferisse ao autor do pedido de aprovacdo uma
protecdo particular contra o lancamento de um procedimento de revisao.

Além disso, enquanto o artigo 21.°, n.° 1, segundo paragrafo, prevé uma revisio, nomeadamente, se a
Comissao «considerar que existem indicacdes de que a substincia deixou de satisfazer os critérios de
aprovacgdo previstos no artigo 4.°», o n.° 3 desse artigo exige que a Comissdo tenha chegado «que os
critérios previstos no artigo 4.° deixaram de estar satisfeitos» para se poder adotar um regulamento
que altere ou retire a aprovacdo. Assim, é ja a redacdo do artigo 21.° que indica que o limiar de
aplicacdo do n.° 1 é inferior ao do n.° 3.

Isto estd em conformidade com a sistematica do artigo 21.° acima descrita nos n.”* 150 a 153. Com
efeito, o procedimento de revisdo deve precisamente permitir a Comissdo, no caso de surgirem novos
conhecimentos cientificos que levem a crer que a substancia em causa podera ter deixado de cumprir
os critérios de aprovacdo, verificar se é efetivamente esse o caso. Seria, pois, contrario a toda a ldgica
exigir o mesmo grau de certeza para a abertura do procedimento de revisio que para a retirada ou
para a alteracdo da aprovacio.

Em segundo lugar, quanto a definicdo concreta do limiar de aplicagdo do artigo 21.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 1107/2009, refira-se, por um lado, que os interesses dos autores dos pedidos de
aprovacdo das substancias em causa estdo protegidos pelo facto de sé se poder proceder efetivamente
a alteracdo ou a retirada da aprovacdo se, no termo do procedimento de revisdo, se verificar que
deixaram de estar preenchidos os requisitos do artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009. Por outro
lado, para se poder considerar ser esse o caso, nomeadamente tendo em conta o objetivo de protecdo
prosseguido pelo Regulamento n.° 1107/2009 (v. n.”* 105 a 107, supra), a Comissao deve poder lancar
um exame, mesmo que o grau de duvida suscitada pelos novos conhecimentos cientificos e técnicos
seja apenas relativamente baixo.

Nessa medida, isso ndo pode implicar que a Comissdo tenha total liberdade na sua apreciacdo. Com
efeito, como acertadamente salienta a ECPA, o conceito de «novos conhecimentos cientificos e
técnicos» ndo pode ser interpretado exclusivamente de modo temporal, pois inclui igualmente uma
componente qualitativa, alids, tanto ligada ao qualificativo «novo» como ao de «cientifico». Dai resulta
que o limiar de aplicagdo do artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009 nao ¢ atingido se os
«novos conhecimentos» apenas disserem respeito a simples repeticoes de conhecimentos anteriores, a
novas suposicoes sem fundamento sélido e a consideragdes politicas sem ligagdo com a ciéncia. Em
resumo, os «novos conhecimentos cientificos e técnicos» devem, pois, ter real relevancia para a
apreciacdo da manutencdo dos requisitos de aprovacao do artigo 4.° do Regulamento n.” 1107/2009.
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Por ultimo, em terceiro lugar, ha que clarificar igualmente a definicdo do nivel dos conhecimentos
cientificos e técnicos anteriores, pois o cardter novo dos novos conhecimentos sé pode ser apreciado
face a um nivel anterior. A esse respeito, hd que considerar que o nivel anterior dos conhecimentos
ndo pode ser aquele que precede imediatamente a publicacdo dos novos conhecimentos, mas sim o da
data da anterior avaliacdo dos riscos da substidncia em causa. Com efeito, por um lado, essa anterior
avaliacdo constitui um limiar de referéncia estavel pois contém uma recapitulacio dos conhecimentos
disponiveis a época. Por outro, se a novidade dos conhecimentos fosse relativa ao nivel de
conhecimentos que precedessem diretamente a sua publicacdo, ndo seria possivel ter em conta uma
evolucdo gradual dos conhecimentos cientificos e técnicos, em que cada etapa ndo suscita
necessariamente preocupacoes s6 por si mas pode dar origem a preocupagdes no seu conjunto.

Portanto e em conclusdo, para a Comissdo poder proceder a uma revisdo da aprovacio de uma
substancia ativa, nos termos do artigo 21.°, n.” 1, do Regulamento n.” 1107/2009, basta que existam
estudos novos (a saber, estudos ainda ndo tidos em conta pela EFSA ou pela Comissdo no dmbito de
uma anterior avaliacdo da substdncia em causa) cujos resultados suscitem, face aos conhecimentos
disponiveis na anterior avaliagdo, preocupacdes quanto a questio de saber se continua a cumprir os
requisitos de aprovagdo do artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009, sem que seja necessario, nessa
fase, verificar se essas preocupacdes tém realmente fundamento, uma vez que essa verificacdo estd
reservada a propria revisao.

b) Quanto as informacées invocadas pela Comissdo para justificar a abertura do procedimento de
revisdo

A fim de identificar que informacdes podia ou eventualmente devia a Comissdo ter em conta na sua
decisdo de proceder a revisio da aprovacdo das substancias em causa, em primeiro lugar, é necessario
determinar em que momento foi tomada.

Refira-se, a esse respeito, que, no segundo mandato (v. n.° 21, supra), a Comissao encarregou a EFSA,
em 25 de abril de 2012, de proceder a uma atualiza¢do da avaliacdo dos riscos dos neonicotinéides para
as abelhas, em particular no que respeitava, por um lado, aos efeitos agudos e crénicos no
desenvolvimento e na sobrevivéncia das coldnias e, por outro, aos efeitos de doses subletais na
sobrevivéncia e no comportamento das abelhas. Ora, essa «atualizacdo» s6 pode ser interpretada
como a primeira fase da revisdo da aprovacdo das substincias em causa, na acecdo do artigo 21.° do
Regulamento n.” 1107/2009, a saber, a que consiste em identificar e avaliar (ou reavaliar) os riscos
colocados por essas substancias, missdo que o Regulamento n.° 1107/2009 atribui a EFSA (cabendo a
Comissdo a segunda fase, que consiste na gestdao do risco). Ha que fixar, pois, em 25 de abril de 2012
a data em que a Comissdo, no maximo, decidiu proceder a revisdo.

Em resposta a uma questdo escrita do Tribunal, a Comissdo, em substancia, confirmou essa data, ndo
deixando de salientar que, uma vez que o artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009 nao prevé a
adocdo de uma decisdo formal para o lancamento de uma revisio, a data de 25 de abril de 2012
constitufa apenas o limite temporal de um processo decisério que se estendeu ao longo de um certo
periodo.

Consequentemente, os «novos conhecimentos cientificos e técnicos», na acegao do artigo 21.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 1107/2009, tinham que ser anteriores a 25 de abril de 2012 para poderem ser
suscetiveis de justificar a abertura do procedimento de revisdo.

Em segundo lugar, refira-se que o ato recorrido nao identifica com precisdo os novos conhecimentos
cientificos e técnicos que levaram a Comissdo a proceder a uma revisdo da aprovagdo das substancias
em causa. Com efeito, o considerando 4 desse ato indica, de modo geral, que, «[na] primavera de
2012, foram publicadas novas informacdes cientificas acerca dos efeitos subletais dos neonicotindides
nas abelhas». Esta descri¢do geral é suscetivel de incluir, para além dos estudos de marco de 2012 (v.
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n.° 19, supra), o estudo Schneider, publicado em 11 de janeiro de 2012 (v. n.° 23, supra), e o parecer da
EFSA (v. n.° 22, supra). Com efeito, embora a versdo final desse parecer, que a Comissio invoca
igualmente nas suas contestagcdes como novas informagoes cientificas, s6 tenha sido publicada em
23 de maio de 2012, tinha sido comunicada a Comissdo uma primeira versdo em 29 de fevereiro de
2012, conforme resulta de uma mensagem de correio eletrénico enviado pela EFSA a Comissao.

Contudo, ao que parece, os novos conhecimentos que a Comissdo teria adquirido com a leitura do
parecer da EFSA (ou, mais precisamente, com a sua versao preliminar, v. n.° 169, supra) terdo, na
realidade, desempenhado quando muito um reduzido papel na sua decisdo de proceder a uma revisiao
da aprovacdo das substincias em causa. Assim, por exemplo, o documento de trabalho de 28 de janeiro
de 2013 para a sessao do Copcasa de 31 de janeiro e 1 de fevereiro de 2013, onde a Comissdo expds as
consequéncias que, em seu entender, se deveriam extrair das conclusdes da EFSA publicadas em
16 de janeiro de 2013, mencionava unicamente os estudos Henry, Whitehorn e Schneider como
«novas provas cientificas» que levavam a Comissdo a proceder a revisdo, e ndo o parecer da EFSA.

Assim, o Tribunal entende adequado limitar-se aos estudos de marco de 2012 e ao estudo Schneider a
fim de determinar se os novos conhecimentos cientificos e técnicos disponiveis a data de 25 de abril de
2012 justificavam a abertura da revisao.

¢) Quanto a questdo de saber se, no momento da abertura do procedimento de revisdo, a
Comissdo dispunha de novos conhecimentos cientificos e técnicos, na ace¢do do artigo 21.°, n.° 1,
do Regulamento n.” 1107/2009

Os estudos de marco de 2012 foram publicados em 30 de marco de 2012 na revista cientifica Science.
Por seu lado, o estudo Schneider foi publicado em janeiro de 2012 na revista cientifica em linha PLoS
ONE. Assim, de acordo com a orientagdo acima exposta no n.” 164, refira-se desde logo que esses trés
estudos eram novos, no sentido de que nao tinham sido tidos em conta pela EFSA ou pela Comissao
na apreciacdo dos riscos colocados pelas substancias em causa.

Segundo o resumo que dela é feito na declaracdo da EFSA (v. n.° 23, supra), o estudo Henry dizia
respeito as investigacoes levadas a cabo em Franca sobre o produto fitofarmacéutico Cruiser,
comercializado pela Syngenta, que contém a substincia ativa tiametoxame. Mais precisamente, esse
estudo evidenciava os trabalhos de investigacdo que indicavam que a exposicio a doses de
tiametoxame ndo letais mais geralmente encontradas no terreno levava a uma subida da mortalidade
nas abelhas meliferas em razdo de uma deficiéncia do sentido da orientagdo, a ponto de aumentar o
risco de desaparecimento da colénia. No ambito do estudo Henry, foi utilizada uma nova tecnologia, a
identificacdo por radiofrequéncia (RFID), para seguir as entradas e saidas de abelhas individuais da
colmeia.

O estudo Whitehorn era relativo as investigacdes levadas a cabo no Reino Unido sobre os abelhoes e o
produto fitofarmacéutico Gaucho, comercializado pela Bayer, que contém a substancia ativa
imidaclopride. Esse estudo concluia que a taxa de crescimento e a producdo de novas rainhas eram
significativamente reduzidas nas colénias de abelhdes expostas a diferentes doses subletais de
imidaclopride.

Por seu lado, o estudo Schneider observou a afetacdo do comportamento das abelhas expostas a doses
subletais de imidaclopride e de clotianidina. Observou-se, nomeadamente, uma reducao da atividade de
forrageamento e da duracdo dos voos de forrageamento. Esse estudo utilizou, como o estudo Henry, a
tecnologia RFID para observar os movimentos das abelhas.

As recorrentes formulam um certo numero de criticas aos estudos Henry, Whitehorn e Schneider,

suscetiveis, em seu entender, de pér em causa os novos conhecimentos cientificos e técnicos que a
Comissao deles pretende extrair.
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1) Quanto ao cardter novo dos resultados dos estudos de margo de 2012

Em primeiro lugar, a Bayer alega que nem o estudo Henry nem o estudo Whitehorn ou ainda o estudo
Schneider continham novas informagdes cientificas relevantes para a gestdo do risco a que estdo
expostas as abelhas meliferas. Afirma que a novidade do estudo Henry consistia antes de mais na
utilizacdo da tecnologia RFID para observar os movimentos das abelhas individuais.

A esse respeito, a Comissao afirma que, mesmo admitindo que os estudos de marco de 2012 mais nao
fizessem do que confirmar, por exemplo através do recurso a novas metodologias, os resultados de
estudos anteriores, tratar-se-ia de um novo estado dos conhecimentos.

Contudo, a qualificacdo desses resultados confirmativos de novos conhecimentos cientificos pressupoe
pelo menos que as novas metodologias sejam mais fidveis do que as anteriormente utilizadas. Com
efeito, num caso como esse, seria, entdo, o aumento do grau de certeza dos conhecimentos anteriores
que deveria ser qualificado de conhecimento cientifico novo. No ambito de uma decisdo sobre a gestao
do risco por aplicacdo do principio da precaucdo, essa informacdo deve ser considerada relevante, ao
contrario do que afirma a Bayer.

Ora, é o que acontece no caso presente. Com efeito, a prépria Bayer invoca um estudo por ela
encomendado e finalizado em 24 de maio de 2013 (a seguir «estudo tier3») para saber se os
resultados do estudo Henry e do estudo Schneider se afastavam dos conhecimentos anteriores na
matéria. Segundo a Bayer, o estudo tier3 concluiu que «[o] recurso a técnica da RFID para medir a
atividade das abelhas meliferas em situacdo de terreno constitu[ia] uma nova técnica de observagdo que
permi[tia] medir com maior precisdo os efeitos nas abelhas individuais operdrias/recoletoras». Assim,
as partes estdo de acordo em considerar que, mesmo admitindo que o estudo Henry mais ndo fizesse
do que confirmar os conhecimentos cientificos anteriores, de qualquer forma aumentou o grau de
certeza desses conhecimentos.

Por outro lado, quanto ao argumento da Bayer de que a falta de novidade dos estudos Henry e
Schneider foi confirmada pelo estudo tier3, refira-se que, contrariamente ao principio que acima
resulta do n.° 163, esse estudo ndo analisa a novidade dos resultados dos estudos de marco de 2012
face ao nivel de conhecimentos existente no momento da anterior avaliacio das substincias em causa,
mas principalmente face a conhecimentos resultantes de estudos posteriores. Assim, verifica-se que,
entre os 35 estudos tidos em conta no estudo tier3, 21 foram publicados ou finalizados depois das
respetivas datas de encerramento da avaliacdo dos riscos para as substancias em causa.

Acresce que o estudo tier3 segue um critério puramente quantitativo, que consiste em comparar os
niveis de exposicdo as substdncias em causa relativamente as quais os diferentes estudos tenham
detetado uma influéncia no comportamento das abelhas. Ora, para apreciar se os resultados dos
estudos Henry e Schneider se afastavam dos resultados dos estudos anteriores, era necessario
proceder igualmente a uma comparagdo qualitativa, quanto ao carater e gravidade dos efeitos
observados no comportamento. Isso impunha-se tanto mais quanto os efeitos subletais podem
assumir formas muito variadas (reduzido forrageamento, afetacio da orientacdo, alteracio da taxa de
reproducio, etc.).

Por ultimo, como acertadamente observa a Comissio, o estudo Whitehorn nao fazia parte dos estudos
comparados pelos estudo tier3, pelo que, de qualquer forma, este ndo permite extrair qualquer
conclusdo quanto a novidade dos conhecimentos fornecidos pelo estudo Whitehorn, relativo a
imidaclopride, face aos anteriores conhecimentos disponiveis sobre essa substancia ativa.

Consequentemente, o estudo tier3 nao é suscetivel de demonstrar que os estudos de marco de 2012 e

o estudo Schneider ndo traziam novos conhecimentos cientificos e técnicos, na ace¢do do artigo 21.°,
n.” 1, do Regulamento n.” 1107/20009.
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2) Quanto as doses das substancias em causa utilizadas nos estudos de marco de 2012

Em segundo lugar, a Syngenta alega que os estudos de marco de 2012 tinham por objeto doses
artificialmente altas de neonicotinéides.

Quanto a esse ponto, refira-se primeiro que a Comissdo estava consciente, no ambito da sua decisdo de
proceder a uma revisdo da aprovagdo das substincias em causa, da importancia da questdo das doses.
Foi por essa razdo que, no ambito do primeiro mandato, pediu nomeadamente a EFSA que verificasse
se as doses utilizadas nas experiéncias mencionadas nos estudos de marco de 2012 eram comparaveis
as doses a que as abelhas eram efetivamente expostas na Unido, tendo em conta as utilizagdes
admitidas a nivel da Unido e as autorizagdes concedidas pelos Estados-Membros (v. n.° 20, supra).

Segundo, ndo é o facto de as doses aplicadas nesses estudos (e no estudo Schneider) poderem exceder
os niveis de exposicdo observados no terreno que significa que os resultados dos estudos sejam
irrelevantes para a apreciagdo dos critérios de aprovagdo nos termos do artigo 4.° do Regulamento
n.° 1107/2009. Assim, a EFSA considerou, na sua declaragdo, que, uma vez que os niveis de exposicao
aplicados nos estudos de marco de 2012 e no estudo Schneider excediam em grande parte os niveis de
exposicao observados na realidade, eram necesséarios estudos complementares para se poder extrair
conclusdes definitivas quanto aos efeitos no comportamento das abelhas, suscetiveis de surgir na
realidade.

Nestas condicgdes, o facto de os novos conhecimentos cientificos e técnicos invocados pela Comissdo
assentarem em experiéncias levadas a cabo com doses parcialmente superiores aos niveis de exposicdo
observados no terreno nio invalida a sua qualificacdo de estudos que suscitam preocupagdes quanto a
questdo de saber se continuavam a estar cumpridos os requisitos de aprovacdo do artigo 4.° do
Regulamento n.° 1107/2009.

3) Quanto a alegada diivida sobre os estudos de margo de 2012 por parte de terceiros

Em terceiro lugar, as recorrentes alegam que a irrelevancia dos estudos de marco de 2012 foi
confirmada pela declaragdo da EFSA, por certos Estados-Membros e pela agence nationale de securité
sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail (Anses, Franca).

A esse respeito, primeiro, ha que observar que, ao contririo do que afirmam as recorrentes, a
declaragdo da EFSA de modo nenhum rejeita os estudos de margo de 2012 como «fundamentalmente
errados» ou sem qualquer informacéo cientificamente relevante. Os extratos dessa declaracdo referidos
pelas recorrentes apenas evidenciam a conclusdo, ja acima referida, de que, visto os niveis de exposi¢do
aplicados nos estudos de marco de 2012 e no estudo Schneider excederem em grande parte os niveis
de exposicdo observados na realidade, eram necessarios estudos complementares para se poder extrair
conclusoes definitivas.

Segundo, as posicoes de diferentes Estados-Membros, invocadas pela Syngenta, ndo sdo, por principio,
suscetiveis de por em causa o cardter de «novos conhecimentos cientificos» dos resultados dos estudos
de marco de 2012 e do estudo Schneider. Com efeito, o fundado das apreciacoes efetuadas pela
Comissao de acordo com o artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009 ndo pode depender da
questdo de saber se sdo partilhadas por (todos) os Estados-Membros. Por outro lado, o contetido de
algumas dessas posi¢oes nao justifica que delas sejam extraidas as conclusoes sugeridas pela Syngenta.

Assim, quanto a carta do Ministério neerlandés da Economia, da Agricultura e da Inovacgdo, refira-se
que, de acordo com o relato que dela se faz na peticdio no processo T-451/13, «os Paises Baixos
consideraram que as medidas regulamentares adotadas s6 com base nesses estudos ndo eram
justificadas». Ora, por um lado, essa opinido das autoridades neerlandesas ndo se expressa sobre o
carater novo dos resultados dos estudos visados e, por outro, refere-se a decisdo das autoridades
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francesas, de 29 de junho de 2012, de retirarem a autorizacdo de um produto fitofarmacéutico a base
de tiametoxame. Ora, no caso, a Comissdo ndo adotou o ato recorrido sé com base nos estudos de
marco de 2012 e no estudo Schneider, mas sim na sequéncia de uma apreciacdo dos riscos efetuada
pela EFSA.

A mesma observacdo se aplica no que respeita a opinido expressa por um Estado-Membro, na sessdo
do Copcasa de 12 e 13 de julho de 2012, no sentido de ser desproporcionada a retirada, por Franca,
da autorizacdo de um produto com tiametoxame.

No que respeita ao parecer da Anses de 31 de maio de 2012, invocado pela Syngenta, este é relativo a
questdo de saber se a dose administrada no estudo Henry corresponde a situagdes representativas em
meio natural da exposicio das abelhas e se esse estudo é suscetivel de por em causa as conclusoes das
anteriores avaliacoes dos riscos efetuadas sobre a substincia ativa tiametoxame. A esse respeito,
refira-se, desde logo, que o facto referido pela Syngenta de nao se poder considerar que os resultados
do estudo Henry «pdem em causa as conclusdes da avaliacdo dos riscos efetuadas no ambito do
processo de pedido de autorizacdo de colocagdo da preparacdo Cruiser OSR no mercado segundo os
critérios regulamentares atuais, mas antes evidenciam certos limites das metodologias aplicadas nesse
ambito quanto a sua sensibilidade», pode revelar a necessidade de uma (re)apreciacdo dos riscos
ligados as substancias em causa (no caso, o tiametoxame) e vai mais no sentido de apoiar a posi¢do da
Comissao do que a das recorrentes.

Além disso, hd que observar que, nas suas «recomendagdes», que constam do final do parecer em
causa, a Anses sugeria, nomeadamente, «que se iniciasse uma reavaliacio a nivel europeu das
substancias ativas neonicotinoides (tiametoxame, clotianidina,...) com base nos novos dados cientificos
resultantes dos estudos recentes, como propde igualmente a EFSA». Verifica-se, pois, que o parecer da
Anses, mantendo embora a sua reserva quanto ao alcance dos resultados do estudo Henry, propunha
que se extraissem as mesmas consequéncias propostas pela EFSA, a saber, que se procedesse a uma
revisdo das substancias ativas em causa.

Por dltimo, quanto as investigacdes levadas a cabo pelo Governo do Reino Unido, trata-se de um
relatério de avaliagdo de margo de 2013, preparado pelo Ministério do Ambiente, da Alimentacio e
dos Assuntos Rurais do Reino Unido, que compara os estudos de marco de 2012 e outro estudo que
detetou uma afetacdo do comportamento de abelhdes na sequéncia da exposicdo a doses subletais de
imidaclopride, com estudos que ndo observaram esses efeitos. Esse relatério refere que essa diferenca
poderia ser explicada pelo facto de o primeiro grupo de estudos, que eram estudos de laboratério, ter
utilizado doses das substincias em causa superiores aquelas com que se deparam os polinizadores no
terreno. Ora, o facto de, na maioria, os niveis de exposicdo aplicados nos estudos de marco de 2012
excederem os niveis de exposicdo observados no terreno ja tinha sido referido na declaragdo da EFSA,
que tinha, porém, concluido pela necessidade de proceder a investigacdes complementares (v. n.’ 190,
supra). Portanto, o relatério de avaliagdo invocado pela Syngenta ndo desmente os factos tal como
tidos em conta pela EFSA e pela Comissdo, simplesmente extrai deles conclusdes diferentes. A luz do
amplo poder de apreciacdo que deve ser reconhecido a Comissdo no ambito das decisdes de gestao de
risco nos termos do Regulamento n.° 1107/2009 (v. n.° 143, supra), esse facto ndo pode constituir um
indicio de irrelevancia dos estudos de marco de 2012.

4) Conclusdo intermédia

Em conclusdo, o Tribunal entende que a Comissdo podia considerar acertadamente e sem cometer
qualquer erro de direito nem qualquer erro manifesto de apreciacdo que os resultados dos estudos de
marco de 2012 e do estudo Schneider suscitavam face aos conhecimentos anteriores preocupagdes

quanto a questdo de saber se ainda estavam preenchidos os requisitos de aprovacdo do artigo 4.° do
Regulamento n.° 1107/2009.
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Com efeito, as consideragdes feitas nos trés estudos, acima resumidas nos n.” 173 a 175, constituiam sé
por si um resultado preocupante quanto a questdo de saber se ainda eram cumpridos os requisitos de
aprovacao do artigo 4.° do Regulamento n.” 1107/2009. Em particular, isso diz respeito ao requisito
previsto no artigo 4.°, n.° 3, alinea e), desse regulamento, relativo aos efeitos inaceitdveis no ambiente
e, mais precisamente, aos efeitos nas espécies nao visadas.

5) Quanto ao papel dos dados de monitorizagdo

As partes opdem-se quanto a questdo de saber qual é o papel a dar aos dados de monitorizacdo no
ambito da decisdo, prevista no artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009, de abertura de um
procedimento de revisdo da aprovagdo de uma substincia ativa, bem como no dmbito da avaliacdo
dos riscos e da decisao a tomar pela Comissao nos termos do artigo 21.°, n.’ 3, desse regulamento.

As recorrentes alegam, em substéncia, que a Comissao e, sendo caso disso, a EFSA sdo obrigadas a ter
em conta os dados de monitorizacdo disponiveis, da mesma forma que os «novos conhecimentos
cientificos e técnicos», mencionados no artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009. Entendem
inclusivamente que os dados de monitorizacdo tém particular valor e releviancia, dado que sao
recolhidos em condig¢des reais de aplicacdo dos produtos fitofarmacéuticos que contém as substincias
em causa, € ndo em condicoes criadas de modo artificial. Salientam que, no seguimento de diferentes
programas de monitorizacdo levados a cabo em varios paises da Unido, estd disponivel uma grande
quantidade de dados de monitorizacio de alta qualidade e que todos esses dados demonstram que,
em condicoes reais de aplicacdo dos produtos fitofarmacéuticos que contém as substincias em causa,
nao existe qualquer risco para as abelhas a nivel das colénias.

i) Quanto ao conceito de dados de monitorizagdo

Refira-se, desde logo, que o conceito de «dados de monitorizagdo» nao estd definido no Regulamento
n.” 1107/2009.

Contudo, resulta das respostas das partes a uma questdo escrita colocada pelo Tribunal que os dados
de monitorizacdo sdo dados recolhidos no seguimento da aplicacdo real no terreno dos produtos
fitofarmacéuticos que contém uma substéncia aprovada ao abrigo do Regulamento n.” 1107/2009. Em
certos casos, esses dados sdo recolhidos no ambito de programas de monitorizagdo, conduzidos num
periodo de anos e que, em principio, ndo contém qualquer grupo de controlo ndo exposto as
substancias em causa em que a aplicacdo ndo simulada de pesticidas é observada e estudada. Uma vez
que se trata de estudos ndo intervencionais, os parametros da exposicdo das abelhas aos pesticidas ndo
sdo definidos nem controlados. Além disso, apesar de certos esforcos de estandartizacdo desenvolvidos
em certos programas de monitorizagdo, ndo existe qualquer metodologia uniforme para os estudos de
monitorizagdo, capaz de assegurar uma qualidade homogénea dos dados gerados, cuja qualidade
depende, portanto, do respeito dos principios e das boas praticas cientificas. Por maioria de razdo, nio
estdo garantidas a qualidade e a homogeneidade dos dados de monitorizagdo recolhidos fora de um
programa de monitorizagao.

Resulta igualmente das respostas das partes as questdes escritas colocadas pelo Tribunal que os estudos
de monitorizacdo se devem distinguir dos estudos de terreno, igualmente designados «estudos de nivel
3». Com efeito, estes tltimos sdo estudos experimentais, com parametros claramente definidos e que
incluem um grupo de controlo constituido por colénias nado expostas, conduzidos num periodo
contado em semanas ou meses, em que as condi¢es reais de exposicdo das coldnias aos pesticidas
sdo tdo simuladas quanto possivel.

ECLIL:EU:T:2018:280 33



204

205

206

207

208

209

210

Acorpio pE 17. 5. 2018 — Processos T-429/13 £ T-451/13
BAYER CROPSCIENCE E O. / COMISSAO

ii) Quanto ao valor a dar aos dados de monitorizagdo

A Comissdo salienta que, dada a falta de uma populacdo de controlo e de parametros cientificos
claramente definidos que distingam a situagdo observada de uma populacdo de controlo, os estudos
de monitorizacdo ndo permitem a formulacdo de conclusdes crediveis sobre um nexo de causalidade.
Dai extrai a conclusdo de que os estudos de monitorizacdo podem revelar a existéncia de um risco,
mas que, contrariamente aos estudos no terreno, nio podem servir para demonstrar a inexisténcia de
um risco.

Nas audiéncias, as recorrentes impugnaram essa afirmacao.

A Bayer afirmou, a esse respeito, que os estudos de monitorizacdo permitiam estabelecer uma
correlacdo entre diferentes fatores — no caso, entre a exposicdo das abelhas a culturas tratadas com
pesticidas que continham as substancias em causa, por um lado, e uma eventual mortalidade acrescida
das abelhas ou a diminuicdo ou o desaparecimento de colénias, por outro. Entende que, apesar de a
existéncia de uma correlacdo entre esses dois factos ndo permitir, s6 por si, concluir pela existéncia de
um nexo de causalidade, a inexisténcia de uma correlacdo permite concluir pela inexisténcia de um
nexo de causalidade. Ora, dado que, no caso, ndo existem dados de monitorizacdo que indiquem uma
correlacdo entre a aplicacdo de pesticidas que contém as substincias em causa e uma mortalidade
acrescida de abelhas ou o desaparecimento de coldnias, seria possivel concluir pela inexisténcia de
riscos colocados por esses pesticidas.

Por seu lado, a Syngenta alega que a recolha de dados de monitorizacdo era parte integrante do
processo de acompanhamento da aprovacdo das substincias ativas, a qual muitas vezes se referia a
regulamentacdo. A Syngenta entende que, uma vez que os estudos de monitorizacdo sdo os estudos de
terreno mais realistas imagindveis, os dados de monitorizacdo por eles gerados ndo podem ser
negligenciados.

A esse respeito, desde logo, hd que rejeitar a tentativa da Syngenta de equiparar os estudos de
monitorizacdo aos estudos de terreno ou estudos de nivel 3. Conforme acima se expde nos n.” 202
e 203, os estudos de terreno sdo estudos cientificos experimentais, claramente parametrados e que
incluem um grupo de controlo, ao passo que os estudos de monitorizacdo sdo estudos de observagao
(ndo intervencionais) cujos parametros nio estdo definidos. Consequentemente, a qualidade dos dados
gerados por esses dois tipos de estudos é diferente, em particular no que respeita a sua aptidao para
servir de base a conclusoes relativas a relacoes entre causas e efeitos de um fenémeno observado ou
relativas a uma inexisténcia de causalidade, na falta de qualquer fenémeno observado.

Assim, ha que observar que, ao contrario do que dd a entender a Bayer, os estudos de monitorizagdo
permitem unicamente verificar uma coincidéncia entre dois factos observados e ndo uma correlagéo,
termo que pressupde que se estabeleca um nexo entre os dois factos. Ora, precisamente devido a falta
de parametros definidos e controlados nos estudos de monitorizacdo, ndo é possivel estabelecer esse
nexo entre dois factos observados nesse estudo. Com efeito, uma vez que estdo presentes no terreno
numerosos fatores ndo definidos e ndo controlaveis (exposicdo, altitude, condi¢cdes meteoroldgicas,
ambiente das colmeias, culturas adjacentes, etc.), suscetiveis de influenciar os factos observados, dois
factos observados de modo coincidente ndo podem ser ligados com seguranga um ao outro, no
sentido de uma correlagio.

Dai resulta que os dados de monitorizagdo, quer tenham sido recolhidos no dmbito de um programa
de monitorizagdo ou fora dele, ndo podem ser equiparados a dados gerados por estudos de terreno no
que respeita a sua aptiddo para servir de fundamento de conclusoes cientificas sobre a existéncia ou
inexisténcia de relacoes causa/efeito.
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Nao é por isso que passam a ser indteis ou irrelevantes os dados de monitorizagdo. Com efeito, podem
fornecer informacgdes sobre a existéncia ou inexisténcia de coincidéncias entre a aplicacdo de produtos
fitofarmacéuticos que contém as substancias em causa, por um lado, e fendmenos de alta mortalidade
de abelhas ou de desaparecimento de coldnias, por outro. Essas informagdes podem seguidamente
servir, para os gestores de risco em causa, como indicios da existéncia ou inexisténcia de riscos —
sem contudo os demonstrar com certeza. E neste sentido que se devem compreender as remissdes
para os dados de monitorizacdo em certas disposi¢cdes do Regulamento n.” 1107/2009, acertadamente
referidas pela Syngenta.

Assim, tem razdo a Comissdo ao alegar que, embora os estudos de monitorizagdo possam revelar
indicios da existéncia de um risco, ndo podem, contrariamente aos estudos no terreno, servir para
demonstrar a inexisténcia de um risco.

iii) Quanto ao papel dos dados de monitoriza¢do no admbito da decisdo de proceder a uma revisdo, nos
termos do artigo 21.°, n.’ 1, do Regulamento n.” 1107/2009

Resulta do artigo 21.°, n.° 1, primeiro paragrafo, do Regulamento n.” 1107/2009 (v. n.° 9, supra), que,
mesmo embora a Comissdo deva «ter em conta» o pedido de um Estado-Membro para revisio da
aprovacao de uma substéncia ativa, continua a ser livre na sua apreciacdo da questdo de saber se essa
revisdo deve ser levada a cabo, tendo em conta os novos conhecimentos cientificos disponiveis. Isso
constitui, alids, uma protecdo dos produtores de substancias ativas aprovadas contra pedidos de revisao
infundados, ou mesmo abusivos, que possam ser apresentados por Estados-Membros.

Ora, ao contrdrio do que alega a Bayer, os dados de monitorizacdo sio mencionados nesse paragrafo,
segundo periodo, unicamente para descrever as condicdbes em que os Estados-Membros podem pedir
a revisdo de uma aprovacdo, e nio as que regem a decisio da Comissdo de dar abertura a um
procedimento de revisdo. Com efeito, estas ultimas sdo fixadas no artigo 21.°, n.° 1, segundo paragrafo,
do Regulamento n.° 1107/2009, que s6 prevé que sejam tidos em conta os «novos conhecimentos
cientificos e técnicos». Se assim ndo fosse, o segundo pardgrafo seria indtil, ao mandar que a
Comissdo tivesse em conta novos conhecimentos cientificos e técnicos ja mencionados no primeiro
paragrafo, segundo periodo.

Ha que lembrar, a esse respeito, que a reavaliacio da aprovacio de uma substincia ativa tem
precisamente por objeto verificar, de modo aprofundado, os novos conhecimentos cientificos e
examinar se justificam a conclusio de que ndo estdo ou deixaram de estar (integralmente)
preenchidos os critérios de aprovacdo definidos no artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009 (v.
n.° 160, supra).

Dai resulta que, no caso de, de modo concordante, ndo identificarem uma mortalidade acrescida de
abelhas ou o desaparecimento de coldnias coincidentes com a utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos
que contém as substancias em causa, os dados de monitorizagdo invocados pelas recorrentes seriam
certamente suscetiveis de lancar a duavida sobre as preocupagdes suscitadas pelos estudos Henry,
Whitehorn e Schneider, acima resumidos nos n.” 197 e 198. Em contrapartida, ndo eram suscetiveis
de demonstrar que essas preocupagdes eram infundadas.

Assim, foi acertadamente que a Comissdo considerou, no caso, que se devia proceder a uma revisdo da
aprovacao das substincias em causa.

Consequentemente, improcedem as alegagdes relativas a aplicacdo do artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 1107/2009.
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4. Quanto as alegacoes relativas a aplicacdo do artigo 21.°, n.° 3, do Regulamento n.’ 1107/2009

As recorrentes suscitam vdrios conjuntos de alegacdes ligadas a aplicacdo do artigo 21.°, n.° 3, do
Regulamento n.” 1107/2009 pela Comissdao e pela EFSA, a saber, primeiro, a falta de concordéncia
entre os fundamento de abertura do procedimento de revisio e os subjacentes ao ato recorrido,
segundo, o facto de a Comissdo e a EFSA terem aplicado métodos e critérios diferentes dos aplicaveis
no momento do pedido de aprovacio das substincias em causa e, terceiro, erros manifestos na
aplicacdo do principio da precaucdo ou ma aplicacdo desse principio.

a) Quanto a alegacdo de falta de concordincia entre os fundamentos de abertura do
procedimento de revisdo e os fundamentos do ato recorrido

Na réplica, a Bayer acusa a Comissdo de ter usado o carater alegadamente novo dos estudos de margo
de 2012 como pretexto para poder abrir um procedimento de reavaliacdo das substéncias em causa, de
acordo com o artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1107/2009. Afirma que foi s6 na leitura da
contestacdo no processo T-429/13 que descobriu que o ato recorrido tinha por objeto os altos riscos
agudos de efeitos letais identificados pela EFSA e que, desse modo, os efeitos subletais e os elementos
cientificos alegadamente novos objeto dos estudos de marco de 2012 eram irrelevantes para a
Comissao.

A Comissdo ndo respondeu especificamente a essa alegacao.

Ha que observar que a presente alegacdo pressupde a existéncia de uma obrigacdo de concordancia ou,
pelo menos, de equivaléncia entre os fundamentos da abertura do procedimento de revisao, nos termos
do artigo 21.%, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009, por um lado, e os fundamentos de uma alteracao
da aprovacgdo, nos termos do artigo 21.°, n.° 3, do Regulamento n.” 1107/2009, por outro. Ora, essa
obrigacdo nao existe pelas razoes seguintes.

Conforme acima exposto no n.° 160, o procedimento de revisdo deve permitir & Comissdo, no caso de
aparecimento de novos conhecimentos cientificos que levem a crer que a substancia em causa pode ter
deixado de cumprir os critérios de aprovagao do artigo 4.° do Regulamento n.® 1107/2009, verificar se é
esse efetivamente o caso. O artigo 21.° do Regulamento n.° 1107/2009 nao contém qualquer restricao
quanto aos fundamentos que permitam considerar que os critérios de aprovacdo deixaram de estar
preenchidos e, em particular, ndo indica que a revisdo deve unicamente ter como objeto os «novos
conhecimentos cientificos e técnicos» que fundamentaram a sua abertura.

Além disso, essa restricdo seria contrdria ao principio da boa administragdo e ao objetivo de protecido
prosseguido pelo Regulamento n.® 1107/2009 (v. n.”* 105 a 107, supra). Com efeito, admitindo que, na
revisdo, se verifica ndo estar preenchido um critério de aprovacdo, a luz de informagoes cientificas e
técnicas diferentes das que fundamentaram a abertura do procedimento de revisio, a aprovacdo nao
pode entdo ser alterada a esse respeito, mesmo na presenca de um grande risco. Contudo, essas
informacgdes constituem certamente, por seu lado, «novos conhecimentos cientificos e técnicos», na
acecdo do artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009, que justificam a abertura de um novo
procedimento de revisio, distinto do primeiro. E evidente que este modo de proceder, de nenhuma
forma imposto pelos textos, é de um formalismo indtil e pde em causa o principio da boa
administracdo e o objetivo de protecdo prosseguido pelo Regulamento n.” 1107/2009.

Nestas condi¢des, improcede a alegacdo de falta de concordancia entre os fundamentos de abertura do
procedimento de revisio e os fundamentos do ato recorrido, sem necessidade de analisar se essa
alegacdo, invocada pela primeira vez na réplica, é extemporanea nem de verificar se, no caso, existe
verdadeiramente uma falta de concordancia entre os fundamentos respetivos acima referidos.
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b) Quanto as alegacées de aplicacdo de métodos e critérios de apreciacdo diferentes dos aplicdveis
no momento do pedido de aprovacdo

As recorrentes apresentam vdrias alegacdes relativas aos métodos e aos critérios de apreciacdo
aplicados pela EFSA, na revisdo dos riscos relativos as substancias em causa. Em particular, criticam o
facto de os métodos de avaliagdo ndo terem sido os mesmos aplicados na aprovacdo inicial dessas
substancias.

A esse respeito, alegam que, dado o calenddrio imposto pela Comissdo e dada a falta de um documento
de orientacdo devidamente finalizado, lhes era impossivel reunir os elementos exigidos pelos novos
critérios e métodos aplicados na revisio, uma vez que isso teria necessitado nomeadamente que se
efetuassem novos estudos no terreno. Consideram que, consequentemente, era inevitivel que
existissem certas lacunas nos dados e que, nestas condi¢cdes, ndo tinham qualquer possibilidade real de
evitar a adogao do ato recorrido, independentemente do nivel de risco real colocado pelas substancias
em causa.

As recorrentes alegam, em particular, que o artigo 12.°, n.” 2, o anexo II, ponto 3.8.3, do Regulamento
n.” 1107/2009 e o principio da protecdo da confianca legitima obrigavam a EFSA e a Comissdo a basear
a avaliacdo dos riscos num documento de orientacdo disponivel no momento do pedido de aprovacdo
de uma substincia ativa, adotado a nivel da Unido ou a nivel internacional. Conforme entendem
resultar do anexo II, n.° 1.3, deveriam ser adotadas novas orientacoes no Copcasa a fim de poderem
ser tidas em conta. A esse respeito, em matéria de procedimento e de critérios aplicaveis, ndo existe
qualquer diferenca entre as aprovacgdes iniciais, as renovacoes e as revisoes.

Segundo a Bayer, o tnico documento que corresponde a esses critérios a data da avaliacdo dos riscos
pela EFSA eram as Orientagdes da OEPP (v. n.° 17, supra). Ora, as recorrentes alegam que, por ordem
da Comissao, a EFSA se baseou, na sua avaliacdo dos riscos, no seu proprio parecer de maio de 2012
(v. n.° 22, supra), que era apenas um documento prévio a elaboracdo de um verdadeiro documento de
orientacdo e, em menor medida, sobre os seu projeto de orientacdes sobre a avaliagdo dos riscos para
as abelhas ligados aos produtos fitofarmacéuticos, que sé foi finalizado em 4 de julho de 2013 e,
portanto, posteriormente a ado¢do do ato recorrido. Isso alterou totalmente o resultado do exame da
EFSA e as conclusdes da Comissao sobre a gestao do risco.

Na opinido da Syngenta, no caso de se ter que considerar que, no ambito do artigo 21.° do
Regulamento n.° 1107/2009, os métodos podem ser alterados e aplicados a substancias ativas depois
da sua aprovagdo, tém que estar reunidos trés pressupostos: devem estar disponiveis novos
conhecimentos cientificos, 0 novo método deve estar finalizado e os autores do pedido de aprovacdo
devem ter a possibilidade de gerar os dados cientificos necessarios para responder as exigéncias do
novo método. Na sua opinido, nenhum destes trés pressupostos estava preenchido no caso presente.

A Comissao contesta os argumentos das recorrentes.

1) Quanto a questdo de saber em que documentos a EFSA baseou a avalia¢do dos riscos
A titulo preliminar, ha que esclarecer certos conceitos, em particular quanto a designacdo de certos

documentos suscetiveis de ser tidos em conta pela EFSA no ambito da avaliacdo dos riscos de uma
substancia ativa.

i) Quanto ao parecer da EFSA
Ha que lembrar que o parecer da EFSA tinha por objeto uma revisio das Orientagdes da OEPP, que

constitufam até entdo o sistema de referéncia para a avaliacdo do risco dos produtos fitossanitarios
para as abelhas, a luz da avaliacdo dos riscos cronicos, da exposicio a pequenas quantidades, da
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exposicdo a gutacdo e da avaliacdo dos riscos acumulados (v. n.° 17, supra). No Titulo «Abstract» do
parecer da EFSA, o objetivo prosseguido e os trabalhos levados a cabo para o efeito pela EFSA sao
apresentados da seguinte forma:

«Foi pedido ao [comité da EFSA para os produtos fitossanitarios e seus residuos] que desse um parecer
cientifico sobre a iniciativa cientifica subjacente a realizacdo da avaliacdo dos riscos dos produtos
fitofarmacéuticos para as abelhas (Apis mellifera, Bombus spp. e abelhas solitdrias). Foram sugeridos
objetivos especificos de protecdo, com base no critério dos servicos dos ecossistemas. As diferentes
vias de exposicdo foram analisadas em pormenor para diferentes categorias de abelhas. As orientagoes
para os ensaios foram avaliadas e foram enumeradas sugestdes para a melhoria e para as necessidades
de investigacdo futuras. Sugere-se um instrumento simples para a apreciacdo dos efeitos cumulativos
de pesticidas isolados com o auxilio de dados sobre a mortalidade. Discutem-se os efeitos de uma
exposicdo repetida e simultdnea e o sinergismo. Foram desenvolvidas propostas para esquemas
separados de avaliacdo dos riscos, um para as abelhas meliferas e um para os abelhoes e as abelhas
solitdrias.»

Resulta ainda do parecer da EFSA, sob o Titulo «Summary», que os seus autores efetuaram esses
trabalhos com base numa exploragdo muito completa dos estudos disponiveis, tendo 23 paginas a lista
das referéncias anexa. Em contrapartida, os autores ndo procederem por si proprios a ensaios
cientificos. Assim, embora o parecer da EFSA ndo contenha conhecimentos cientificos inéditos, pode,
em principio, servir de referéncia para determinar o estado dos conhecimentos cientificos no
momento da sua finalizacdo, pelo menos no que respeita aos estudos publicados.

Assim, o parecer da EFSA constitui um documento dito «de alto nivel» sobre a avaliacdo dos riscos dos
produtos fitossanitdrios nas abelhas, que defende objetivos de protecio quanto as categorias, a
magnitude e a duracido dos efeitos tolerdveis, a diferentes niveis do ecossistema, para as abelhas
individuais e para as coldnias, e dai retira sugestdes quanto aos fatores a ter em conta na avaliacdo dos
riscos. Além disso, o parecer da EFSA analisa em pormenor as diferentes vias de exposicdo das
diferentes categorias de abelhas, avalia as orientagdes existentes para os testes e faz sugestdes para a
sua melhoria e para investigacbes complementares.

As partes estdo de acordo com considerar que, enquanto documento de alto nivel, o parecer da EFSA
tem carater preparatério em dois aspetos.

Primeiro, quanto aos objetivos de protecdo, o parecer da EFSA apenas faz propostas, ao passo que a
fixacdo definitiva desses objetivos cabe seguidamente a Comissdo como gestora dos riscos. O proéprio
parecer da EFSA refere a esse respeito, no seu capitulo 8, com a epigrafe «Recommendations and
conclusions»:

«Para o desenvolvimento de processos robustos e eficazes de avaliacdo dos riscos é crucial saber qual é
o objeto da protecdo, onde deve essa protecdo ter lugar e em que periodo de tempo [...]

A decisdo final sobre os objetivos de protecdo deve ser tomada pelos gestores dos riscos. A protecdo
das plantas entra em conflito com a protecdo das abelhas. Os efeitos nos polinizadores devem ser
ponderados com o crescimento dos rendimentos devido a uma melhor protecdo das culturas contra as
pragas. O nivel de protecdo global abrange igualmente os objetivos da avaliacdo da exposi¢cdo. Devem
ser tomadas decisdes quanto ao grau de conservadorismo da estimativa da exposicdo e quanto a taxa
de situagoes de exposicdo que devam ser abrangidas pela avaliacdo dos riscos.»

Segundo, quanto a metodologia aplicdvel, o parecer da EFSA identifica certos pontos fracos nos

documentos de orientacdo sobre os ensaios utilizados até entdo, tanto no que respeita aos estudos de
laboratério como aos estudos no terreno, e refere a falta de orientacdes quanto aos estudos sobre os
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efeitos nos abelhdes e nas abelhas solitarias. Em consequéncia, preconiza o desenvolvimento das
orientagdes existentes a fim de nelas integrar o estado atual dos conhecimentos cientificos em certos
pontos, ou mesmo o desenvolvimento de novas orientagdes. Af se indica, nomeadamente:

«Recomenda-se que sejam completados os documentos de orientacdo existentes, quanto ao estado
atual dos conhecimentos cientificos num certo nimero de questoes |...]

[S]ao necessarios trabalhos complementares para o desenvolvimento de documentos de orientacdo,
nomeadamente quanto a drea minima dos campos, ao numero de colonias ou de fémeas incubadoras
por tratamento, a metodologia para o exame de abelhas mortas e do forrageamento, e a homologacao
de um critério adequado para determinar o desenvolvimento das coldnias (para os abelhges) [...]

Propoe-se que sejam aplicados esquemas de avaliacdo dos riscos separados para as abelhas meliferas,
por um lado, e para os abelhoes e abelhas solitérias, por outro [...]

E necessario melhorar os protocolos de exame dos abelhoes e das abelhas solitarias, em particular para
melhor visar especificamente o risco crénico e a identificacdo e a quantificacido dos efeitos subletais.»

Dai resulta que o parecer da EFSA dd uma base cientifica que pode servir de fundamento ao
desenvolvimento de documentos de orientacdo e de linhas diretrizes para os ensaios a realizar, mas
nao constitui por si mesmo um documento desse tipo.

Isto ndo significa, porém, que a EFSA nao se podia basear no seu parecer no dmbito da avaliacdao dos
riscos. Com efeito, enquanto documento que analisa em pormenor as diferentes vias de exposicao das
diferentes categorias de abelhas e que avalia as orientacdes existentes para os ensaios, o parecer da
EFSA podia servir para evidenciar os dominios em que as avaliagoes efetuadas até entdo apresentavam
lacunas, suscetiveis de esconder riscos ainda ndo avaliados e ndo tidos em conta no ambito das
anteriores decisoes de gestdo do risco relativas as substancias em causa.

ii) Quanto aos documentos de orientagdo

Resulta, em substancia, das respostas das partes as questdes escritas do Tribunal que um documento
de orientacdo contém os objetivos de protecdo, conforme fixados pelo gestor dos riscos, e os critérios
materiais de avaliacdo (esquemas de avaliagdo e valores numéricos efetivos que, a serem ultrapassados,
levam a recusa da aprovacdo, etc.) necessdrios a avaliacdo desses objetivos de protecéo.

A pedido da Comissdo, a EFSA elaborou, com base no seu parecer, um projeto de documento de
orientacdo. Em 20 de setembro de 2012, foi publicada para consulta ptblica uma versdo preliminar
dessas «orientacdes da EFSA para a avaliacdo dos riscos dos produtos fitofarmacéuticos nas abelhas e
abelhas solitarias». O documento corrigido foi publicado em 4 de julho de 2013 (a seguir «orienta¢des
de 2013»).

Contudo, para essas orientagdes serem formalmente apliciveis, o projeto de orientagdes de 2013
deveria ser ainda aprovado pelos Estados-Membros no dmbito do Copcasa. Resulta das indicacdes das
partes que o projeto de orientacbes de 2013 foi objeto de uma primeira reunido com os
Estados-Membros em dezembro de 2013 e que, por essa ocasido, a sua entrada em vigor tinha sido
prevista para 1 de janeiro de 2015. Ora, devido a divergéncias persistentes entre a Comissdo e certos
Estados-Membros em pontos essenciais do projeto, este ainda ndo tinha sido formalmente aprovado a
data das audiéncias nos presentes processos, em 15 e 16 de fevereiro de 2017.

Por outro lado, a Comissdo indicou que, tendo em conta esse estatuto provisorio, ndo se baseava, por
enquanto, nesse documento para tomar as suas decisdes em matéria de gestao do risco.
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iii) Quanto a alegagdo de que a EFSA se baseou no projeto de documento de orientagdo

A Bayer nao fundamentou a sua alegagdo de que, na avaliacdo dos riscos, a EFSA se baseou no projeto
de orientagdes de 2013. Em contrapartida, a Syngenta remeteu para as notas de pé de pagina n.” 14
a 17 das conclusdes da EFSA sobre o tiametoxame, que se referem ao projeto de orientacdes de 2013.

Segundo a Comissao, essas citagdes ndo foram feitas «com o objetivo de fazer referéncia a metodologia,
mas sim aos dados de partida sem os quais a avaliagdo dos riscos ndo teria sido realizada». Em
particular, afirma, por um lado, que as notas de pé de pagina n.” 14 e 15 se referem a certos objetivos
de protecdo contidos no projeto de orientacdes de 2013. Por outro, afirma que as notas de pé de
pagina n.” 16 e 17 fazem referéncia a dados relativos aos residuos no néctar e no pélen, dados que ja
estariam incluidos nos parecer da EFSA e na declaracio da EFSA e que teriam seguidamente sido
reproduzidos no projeto de orientagcdes de 2013.

Em primeiro lugar, ha que observar que o segundo mandato, pelo qual a Comissdo pediu a EFSA que
atualizasse as avaliacdes dos riscos relativos as substancias em causa (v. n.° 21, supra), menciona
expressamente certos elementos que a EFSA devia ter em conta a esse respeito. Entre esses elementos
figura o parecer da EFSA, mas ndo o projeto de orientacdes de 2013.

Em segundo lugar, resulta das préprias alegacdes da Syngenta, sustentadas por elementos dos autos,
que nao s6 a Comissdo ndo pediu a EFSA que utilizasse o projeto de orientagdes de 2013, mas sim
que, além disso, existia um consenso entre essas duas entidades no sentido de esse projeto ndo poder
ser tido em conta no processo de reavaliacdo das substancias em causa. Com efeito, numa mensagem
de correio eletrénico de 29 de outubro de 2012, dirigida a Syngenta pelo antigo chefe da unidade
«Pesticidas» da EFSA, este tltimo afirmava que «a Comissdo sabia que as orientacoes [de 2013] ndo
estariam prontas a tempo de poderem tidas em conta no ambito das conclusdes [da EFSA], que
d[eviam] estar finalizadas no final de [2012]» e que era por essa razio que tinha pedido a EFSA que
tivesse em conta o parecer da EFSA.

Esta afirmacdo é confirmada por outros elementos, nomeadamente o depoimento do mesmo chefe de
unidade, prestado em 6 de fevereiro de 2013 num comité parlamentar do Reino Unido e invocado
pelas recorrentes, no qual indica nomeadamente o seguinte:

«Foi-nos pedido [pela Comissdo] que utilizdssemos um parecer cientifico que é meramente
preparatério de um documento de orientacdo [...] No momento da nossa avaliacdo, ndo dispomos do
documento de orientagdo, mas sim do parecer cientifico, que ndo é um documento de orientagdo. O
documento de orientacdo deve fixar os critérios. Nesse dia, os critérios ndo estavam fixados [...] e
devem sé-lo em concertagcdo com os gestores de risco na medida em que a questdao de saber “o que é
que ndo tem perigo?” ndo é uma questdo cientifica [...] Isso ndo foi feito, o que explica que tenhamos
escrito varias vezes nas nossas conclusoes: “Falta de critérios. E-nos impossivel finalizar a avaliacido dos
riscos com certeza. O grau de incerteza é alto”.»

Estas explicagdes permitem concluir que a EFSA néao utilizou efetivamente o projeto de orientagdes de
2013, por este conter, segundo as préprias indicacdes das recorrentes, propostas de critérios de
avaliacdo. Assim, se a EFSA tivesse utilizado esse projeto, o problema da falta de critérios nao se teria
colocado.

Do mesmo modo, o resumo da reunido do Copcasa de 12 e 13 de julho de 2012 indica que o projeto
de orientacdes de 2013 é elaborado pela EFSA em paralelo com a avaliacdo dos riscos das substancias
em causa e que esses trabalhos ndo podem, pois, ser tidos em conta no dmbito da reavaliacdo.

Em terceiro lugar, quanto as notas de pé de pagina n.” 14 a 17 das conclusdes da EFSA sobre o

tiametoxame, invocadas pela Syngenta, hd que distinguir entre a aplicacdo stricto sensu do projeto de
orientacoes de 2013, no sentido de a EFSA se sentir vinculada por propostas ai contidas sem terem
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sido validadas pelo Copcasa, por um lado, e a simples mencdo desse documento a titulo informativo ou
ilustrativo, por exemplo quando se faz referéncia a dados preexistentes e que s6 foram retomados ou
compilados no projeto de orientacdes de 2013. Enquanto a primeira era inadmissivel no momento da
avaliacdo dos riscos efetuada pela EFSA, na falta de devida finalizacdo das orientagoes de 2013, a
segunda ndo pode ser considerada uma irregularidade.

Dado que as notas de pé de pagina invocadas pela Syngenta consistem numa simples referéncia ao
projeto de orientagdes de 2013, a questdo de saber a qual das alternativas acima referidas no n.” 252
pertencem as referéncias ai feitas depende do teor das frases em que se encontram essas notas. Ha
que observar ainda, a esse respeito, que as conclusdes da EFSA sobre o tiametoxame contém, nas
paginas 21 e 22, duas vezes a referéncia «16», mas que s existe uma unica nota de pé de pagina
n.’ 16, na pagina 21 dessas conclusoes.

A esse respeito, primeiro, a frase que contém a referéncia a nota de pé de pagina n.’ 15 revela que os
peritos quiseram expressar certos dados no formato previsto no projeto de orientagdes de 2013, a fim
de facilitar as comparagoes, uma vez finalizadas as orientacoes de 2013. Isso ndo se pode qualificar de
«aplicacdo» do projeto de orientagdes de 2013.

Segundo, a frase que contém a remissdo para a nota de pé de pagina n.° 17 faz referéncia a dados
«relatados» no anexo I do projeto de orientagoes de 2013. Conforme se vé na leitura das frases
anteriores, esses dados provém de diferentes estudos e s6 foram compilados no anexo I do projeto de
orientacoes de 2013. Assim, a referéncia a esse anexo ndo pode ser qualificada de «aplicacio» do
projeto de orientacdes de 2013.

Terceiro, a frase anterior a que contém a segunda referéncia a nota de pé de pagina n.° 16 revela que a
base de dados ai mencionada ja foi objeto de publicacdes anteriores da EFSA (a saber, o parecer da
EFSA e a declaracdo da EFSA) e foi corrigida e melhorada no 4mbito do projeto de orientacdes de
2013. Na medida em que se trata simplesmente de ter em conta dados preexistentes, hd que
considerar que ndo é uma «aplicagdo» do projeto de orientagdes de 2013, na acegdo da aplicacdo de
novos métodos ndo aprovados pelos Estados-Membros.

Quarto, as frases que contém a referéncia a nota de pé de pagina n.’ 14 e a primeira referéncia a nota
de pé de pagina n.° 16 mencionam que os valores de depdsito «were considered within the draft EFSA
guidance document». Em resposta a uma questdo escrita do Tribunal, a Comissdo indicou, a esse
respeito, que essa formulacdo, utilizada duas vezes pela EFSA, significava que os valores de depdsito
utilizados pela EFSA, que eram retirados de outro documento preparado pela Direcio Geral (DG)
Saude e Seguranca Alimentar», tinham igualmente sido tidos em conta no projeto de orientagdes de
2013 — e ndo que tinham sido utilizados valores retirados do projeto de orientagdes de 2013 no
ambito da avaliacdo dos riscos. Em face destas indicagdes, que acrescem aos elementos mais gerais,
acima reproduzidos nos n.” 248 a 251, ha que concluir que a formulacdo em causa ndo constitui uma
aplicacdo do projeto de orientacdes de 2013, na acecdo prépria do termo.

Dai resulta que, no dmbito da sua avaliacdo dos riscos das substancias em causa, a EFSA se baseou,

nomeadamente, no seu parecer. Em contrapartida, ndo aplicou o projeto de orientagdes de 2013 como
um documento de orientacao.
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2) Quanto a alegag¢do de violagdo do artigo 12.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1107/2009

O artigo 12.°, n.” 1 e 2, do Regulamento n.” 1107/2009, com a epigrafe «Conclusdes da [EFSA]», tem a
seguinte redacdo:

«1. Até 30 dias apds a sua rececao, a [EFSA] comunica ao requerente e aos restantes Estados-Membros
o projeto de relatdrio de avaliagdo que recebeu do Estado-Membro relator. Se for caso disso, solicita ao
requerente que envie uma atualizacdo do processo aos Estados-Membros, a Comissdo e a [EFSA].

A [EFSA] coloca o projeto de relatério de avaliacdo a disposicdo do publico depois de conceder duas
semanas ao requerente para que este possa solicitar, ao abrigo do artigo 63.°, a confidencialidade de
determinadas partes do projeto de relatério de avaliagdo.

A [EFSA] concede um prazo de 60 dias para a apresentacdo de comentdrios escritos.

2. Se for caso disso, a [EFSA] organiza uma consulta de peritos, incluindo peritos provenientes do
Estado-Membro relator.

No prazo de 120 dias a contar do termo do prazo previsto para a apresentacdo de comentdrios escritos,
a [EFSA] aprova conclusdes a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, com base em
documentos de orientacdo disponiveis na altura do pedido, sobre a previsibilidade de a substincia
ativa satisfazer os critérios previstos no artigo 4.°, e comunica essas conclusdes ao requerente, aos
Estados-Membros e a Comissao e coloca-as a disposicdo do publico. Em caso de consulta ao abrigo
do presente nimero, o prazo de 120 dias é prorrogado por 30 dias.

Se for caso disso, as conclusoes da [EFSA] devem referir as op¢des de reducao dos riscos identificadas
no projeto de relatério de avaliagdo.»

As recorrentes alegam, em substancia, que o artigo 12.°, n.° 2, do Regulamento n.” 1107/2009 exigia
que, no caso, a avaliacdo dos riscos das substancias ativas fosse realizada utilizando os documentos de
orientacdo disponiveis no momento do pedido de aprovacdo da substincia em causa, a saber as
Orientacoes da OEPP.

Ha que verificar, a esse respeito, se o artigo 12.° do Regulamento n.° 1107/2009 ¢é aplicavel no ambito
do procedimento de revisdo, o que a Comissdo contesta.

Desde logo, hd que observar que, na seccdo «Substincias ativas», do capitulo II do Regulamento
n.° 1107/2009, o artigo 12.° faz parte da subsec¢do 2 «Procedimento de aprovagdo». Em contrapartida,
o artigo 21.° faz parte da subseccdo 3 «Renovagdo e revisao».

Assim, uma apreciacdo sistemadtica vai contra uma aplicacdo das disposi¢coes da subsecgdo 2 ao dmbito
da subseccdo 3, a menos que haja remissdo expressa. Um exemplo dessa remissdo figura no artigo 21.°,
n.° 3, segundo pardgrafo (v. n.° 9, supra), que dispde expressamente que o artigo 13.°, n.° 4 (da
subseccdo 2) é aplicavel. Essa remissdo seria supérflua se as disposi¢cdes da subseccdo 2 fossem sempre
aplicaveis no ambito da revisao.

Esta interpretacdo é confirmada pela sistemadtica do artigo 12.° do Regulamento n.” 1107/2009. Com
efeito, o artigo 12.°, n.’ 2, segundo paragrafo, do Regulamento n.” 1107/2009 dispde que a EFSA adota
as suas conclusoes no prazo de 120 dias «a contar do termo do prazo previsto para a apresentacdo de
comentdrios escritos». O inicio desse prazo faz referéncia ao artigo 12.°, n.° 1, terceiro paragrafo, que
dispoe que a EFSA «[a] Autoridade concede um prazo de 60 dias para a apresentacdo de comentarios
escritos» depois de o projeto de relatério de avaliacdo (lavrado pelo Estado-Membro relator) ter sido
disponibilizado ao publico, de acordo com o segundo paragrafo.

42 ECLLI:EU:T:2018:280


http:12.o,n.os

265

266

267

268

269

270

271

272

273

Acorpio pE 17. 5. 2018 — Processos T-429/13 £ T-451/13
BAYER CROPSCIENCE E O. / COMISSAO

Ora, no ambito do procedimento de revisdo previsto no artigo 21.°, a ndo esta prevista a redacdo de um
projeto de relatério de avaliacdo nem, de resto, a disponibilizacdo desse projeto ao publico. Assim, o
artigo 12.°, n.° 2, segundo paragrafo, cujo objeto é, nomeadamente, fixar um prazo a EFSA para a
apresentacdo das suas conclusdes, ndo é aplicavel no ambito da revisdo, também por ndo se possivel
determinar o ponto de partida do prazo. Em contrapartida, o artigo 21.°, n.” 2, do Regulamento
n.” 1107/2009 prevé um prazo diferente para a apresentacdo dos resultados da avaliacdo dos riscos
pela EFSA no ambito da revisdo, a saber, «trés meses a contar da data do pedido» formulado pela
Comissao.

Por ultimo, ha que acrescentar que, a luz dos objetivos de protecdo prosseguidos pelo Regulamento
n.° 1107/2009 (v. n.”* 105 a 107, supra), parece dificilmente aceitdvel que os métodos de avaliacio dos
riscos para uma substancia aprovada devam continuar imutéaveis tal como eram a data do pedido de
aprovagdo, no ambito de uma revisdo que pode ocorrer, como no caso, mais de dez anos depois.

Ha que observar, pois, que o artigo 12.°, n.” 2, do Regulamento n.” 1107/2009 ndo pode ser utilmente
invocado para contestar a aplicacdo, no ambito da revisio das substdncias em causa, de métodos e de
critérios diferentes dos aplicados no momento da sua aprovacdo e, em particular, a inaplicacio das
Orientacoes da OEPP.

Consequentemente, improcede a alegacao de violagao dessa disposicao.

3) Quanto a alegagdo de violagdo do anexo II, ponto 3.8.3, do Regulamento n.’ 1107/2009

As recorrentes consideram que resulta do ponto 3.8.3 do anexo II (v. n.° 10, supra), conjugado com o
artigo 12.°, n.° 2, do Regulamento n.” 1107/2009, que a Comissdo e a EFSA ndo se podem basear num
método incompleto para determinar se uma substancia continua a respeitar os critérios do artigo 4.° do
mesmo regulamento, antes devendo a avaliacdo dos riscos ser realizada utilizando os documentos de
orientacdo existentes a data da apresentacdo dos processos ou dos dados. A Bayer salienta que, a data
da avaliacdo pela EFSA dos riscos das substancias em causa, as Orientagdes da OEPP eram o tnico
documento que cumpria o requisito imposto pela parte da frase «com base nas orientacdes para a
realizacdo de testes, acordadas a nivel [da Unido] ou internacional» do ponto 3.8.3 do anexo II.

A Comissdo contesta estes argumentos.

Em primeiro lugar, quanto ao argumento baseado no artigo 12.°, n.” 2, do Regulamento n.” 1107/2009,
ja acima se referiu que essa disposi¢do ndo serve de apoio as alegacdes das recorrentes destinadas a
basear a avaliacio dos riscos em documentos de orientagdo disponiveis no momento do pedido de
aprovacdo de uma substancia ativa.

Em segundo lugar, quanto ao ponto 3.8.3 do anexo II do Regulamento n.” 1107/2009, a alegacdo de
violacdo respeita, em substdncia, a questdo de saber se, na avaliacdo dos riscos das substancias em
causa, essa disposicdo proibia a EFSA de aplicar critérios e métodos de avaliagdo dos riscos diferentes
dos aplicdveis na aprovacdo inicial das substincias em causa e, em particular, de se afastar dos
documentos preparados a esse respeito no ambito da OEPP.

A esse respeito, hd que ter em conta que o contexto regulamentar evoluiu desde a aprovacao inicial das
substancias em causa, em particular, pela ado¢do do Regulamento n.” 1107/2009 e dos respetivos
regulamentos de execucdo, que passaram a impor que se desse particular atencdo aos riscos das
substancias ativas para as abelhas, nomeadamente dos pesticidas, como acima se explica nos n.” 133
a 136.
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Em particular, como acertadamente salienta a Comissdo, a inclusdo do novo ponto 3.8.3 no anexo II do
Regulamento n.° 1107/2009 constitui uma alteracdo dos requisitos de aprovacdo das substincias ativas
quanto ao risco dos pesticidas para as abelhas.

Acresce que, como acima se expde no n.° 136, espera-se que essa alteracdo do quadro regulamentar
seja aplicada a todos os exames dos riscos efetuados desde a entrada em vigor do Regulamento
n.” 1107/2009, seja uma primeira aprovagdo ou uma revisao.

Nestas condigdes, hda que considerar que ndo s6 o ponto 3.8.3 do anexo II do Regulamento
n.° 1107/2009 nao proibia que a EFSA aplicasse critérios e métodos diferentes dos que tinham sido
aplicados na aprovacdo inicial das substincias em causa, mas também que, pelo contririo, e de acordo
com as intengdes do legislador da Unido, a aplicacdo de critérios alterados era imposta pelo
Regulamento n.” 1107/2009. Isso respeitava, em particular, ao parecer da EFSA, enquanto documento
que resumia o estado dos conhecimentos cientificos na matéria no momento da avaliagdo dos riscos
das substéncias em causa.

Consequentemente, improcede a alegacdo de violagdo do ponto 3.8.3 do anexo II do Regulamento
n.’ 1107/2009, sem que seja necessario, por outro lado, tomar posicdo quanto a questdo de saber se os
termos «orientagdes para a realizacdo de testes», empregues na parte introdutéria dessa disposicdo,
fazem referéncia aos documentos de orientacdo, como alegam as recorrentes, ou a um documento
sobre os métodos de ensaio, como alega a Comissdo.

4) Quanto a alegagdo relativa a protegdo da confianca legitima

E jurisprudéncia constante que pode invocar o principio da protecio da confianca legitima qualquer
pessoa em quem uma instituicdo da Unido tenha gerado fundadas esperangas por garantias precisas
que lhe tenha dado [Acdrddo de 11 de marco de 1987, Van den Bergh en Jurgens e Van Dijk Food
Products (Lopik)/CEE, 265/85, EU:C:1987:121, n.° 44; v., igualmente, Acérdao do 8 de setembro de
2010, Deltafina/Comissao, T-29/05, EU:T:2010:355, n.° 427 e jurisprudéncia ai referida].

A esse respeito, a Bayer alega que, tendo em conta as circunstancias do caso, a inexisténcia de
garantias escritas pela Comissdo quanto a utilizacdo das Orientagdes da OEPP ndo permite negar que
lhe foi incutida uma confianca legitima nesse sentido. Com efeito, uma vez que a versdo anterior
dessas orientacdes foi utilizada como base para procedimentos de avaliacio e de gestio do risco
associado as substincias em causa, uma vez que essas orientacdes foram atualizadas em 2010, com a
participacdo dos seus representantes e das autoridades de diferentes Estados-Membros, e uma vez que
certos Estados-Membros as aplicaram ainda recentemente, tinha todas as razdes para esperar, na falta
de indicacdo da Comissdo em sentido contririo, que a versdo revista e atualizada de 2010 dessas
orientacOes ia servir para as futuras avaliacdes dos riscos das substincias em causa. Por outro lado,
todas as partes interessadas, incluindo a EFSA, consideraram que o Regulamento n.° 1107/2009
impunha o recurso as Orientagdes da OEPP.

A esse respeito, refira-se, como acertadamente alega a Comissao e como resulta das préprias alegacoes
da Bayer, que as recorrentes ndo referem nenhuma garantia que lhes tivesse sido dada pela Comissao
quanto ao facto de a avaliacdo dos riscos, realizada de acordo com o artigo 21.°, n.° 3, do Regulamento
n.° 1107/2009, seria feita com base nos documentos de orientacdo disponiveis nas datas do pedido de
aprovacdo das substincias em causa — datas que podiam ir até mais de dez anos antes da revisio —
e, em particular, com base nas Orientagbes da OEPP. As alegadas convic¢des das recorrentes,
baseadas noutras circunstancias, ndo preenchem as condi¢des enunciadas na jurisprudéncia acima
referida no n.° 278.
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Na medida em que a Bayer invoca o depoimento do antigo chefe da unidade «Pesticidas» da EFSA
num comité Parlamentar no Reino Unido (v. n.° 249, supra), quanto a alegada conviccdo da EFSA de
que seriam aplicadas as Orientagcdes da OEPP, refira-se que de modo nenhum dé& suporte a essa
alegacdo. Com efeito, embora resulte desse depoimento que a Comissao pediu a EFSA para utilizar o
parecer da EFSA e que este ndo constituia um «documento de orientagdo que contivesse uma
metodologia de avaliacdo dos riscos», de modo nenhum de verifica que a EFSA tivesse discordado
desse pedido ou que, na falta dele, tivesse pensado ter que se basear nas Orientagcdes da OEPP.

Por outro lado, na medida em que a Bayer se baseia no ponto 3.8.3 do anexo II do Regulamento
n.” 1107/2009 para justificar uma confianca legitima, resulta nas considera¢des acima expostas nos
n.” 274 a 276 que essa disposicdo ndo pode servir de fundamento para essa confianca.

Assim, a aplicacdo, no 4mbito da revisao das substancias em causa, de métodos e de critérios diferentes
dos aplicados na sua aprovagdo ndo violava o principio da protecdo da confianca legitima.

Consequentemente, improcede a alegacdo de violagdo desse principio.

5) Quanto a alegagdo relativa a seguranga juridica

Segundo jurisprudéncia constante, o principio da seguranca juridica exige que as normas juridicas
sejam claras, precisas e previsiveis nos seus efeitos, para que os interessados possam orientar-se nas
situacoes e relagdes juridicas abrangidas pelo ordenamento juridico da Unido (v. Acérdio de
8 de dezembro de 2011, France Télécom/Comissiao, C-81/10 P, EU:C:2011:811, n.° 100, e
jurisprudéncia ai referida; Acérdao de 31 de janeiro de 2013, LVK, C-643/11, EU:C:2013:55, n.° 51).

Este imperativo da seguranca juridica impde-se com particular rigor quando, como no caso, estd em
causa uma regulamentagdo suscetivel de ter consequéncias financeiras, a fim de permitir aos
interessados conhecer com exatiddo a extensdo das obrigacoes que lhes impde (Acdrdao de
15 de dezembro de 1987, Irlanda/Comissao, 325/85, EU:C:1987:546, n.° 18).

A Syngenta alega, a esse respeito, que é indispensidvel que as «regras do jogo» sejam definidas de
antemado, isto é, que o exame das substancias seja levado a cabo unicamente com base em linhas
diretrizes estabelecidas, aceites e conhecidas dos requerentes a data do pedido de aprovacio.
Acrescenta que, se o inverso fosse verdadeiro, uma aprovacdo poderia ser retirada a todo o tempo
pela simples apresentacio de um novo projeto de orientagdes, que tornaria necessariamente
«incompleto» o processo existente relativo a uma substancia ativa. Nao existiria, entdo, nenhuma
seguranca juridica.

Em primeiro lugar, a esse respeito, refira-se que ndo decorre do principio da seguranga juridica
nenhum direito geral dos requerentes de que os critérios de apreciacdo e de gestdo do risco de uma
substancia ativa fiquem imutdveis, no caso de revisdo, na situacdo existente a data do pedido de
aprovacgao.

Ha que lembrar, com efeito, que o artigo 114.°, n.° 3, TFUE, em que nomeadamente se baseia o
Regulamento n.® 1107/2009, dispde que, nas suas propostas, nomeadamente em matéria de protegdo do
ambiente, feitas a titulo de aproximacdo das legislagbes que tenham por objeto a criacio e o
funcionamento do mercado interno, a Comissio toma por base um alto nivel de protecio,
nomeadamente tendo em conta qualquer nova evolucdo baseada em factos cientificos. Acresce que ja
se considerou que essa protecio do ambiente tem uma importancia preponderante face as
consideracdes econdmicas, pelo que pode justificar consequéncias econdmicas negativas, mesmo
considerdveis, para certos operadores (v., neste sentido, Acérddaos de 9 de setembro de 2011, Dow
AgroSciences e o./Comissdao, T-475/07, EU:T:2011:445, n.° 143; de 6 de setembro de 2013, Sepro
Europe/Comissao, T-483/11, ndo publicado, EU:T:2013:407, n.” 85, e de 12 de dezembro de 2014, Xeda
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International/Comissdo, T-269/11, ndo publicado, EU:T:2014:1069, n.° 138). Resulta destes principios,
que constituem o fundamento do objetivo geral de protecio do Regulamento n.° 1107/2009 (v.
n.” 105 a 107, supra), que, salvo indicacdo em sentido contririo, as decisdes que a Comissdo é
chamada a tomar no &mbito desse regulamento devem sempre ter em conta os conhecimentos
cientificos e técnicos mais recentes.

O artigo 21.° do Regulamento n.° 1107/2009, em que se baseia o ato recorrido, mais ndo faz do que
expressar essas consideracoes de principio quando dispoe, em substancia, que a existéncia de novos
conhecimentos cientificos pode justificar a retirada ou a alteragdo de uma aprovagdo existente.

Em segundo lugar, contudo, esse principio de consideracdo dos novos conhecimentos cientificos pode
ser acompanhado de disposi¢oes transitérias e, em particular, de periodos transitérios, quando isso nao
afete o objetivo de protecdo prosseguido nomeadamente pelo Regulamento n.° 1107/2009.

E o caso, por exemplo, do Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comissdo, de 1 de mar¢o de 2013, que
estabelece os requisitos em matéria de dados aplicaveis as substancias ativas, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 (JO 2013, L 93, p. 1), e do Regulamento (UE) n.° 284/2013 da
Comissdo, de 1 de margo de 2013, que estabelece os requisitos em matéria de dados aplicaveis aos
produtos fitofarmacéuticos, em conformidade com o Regulamento n.° 1107/2009 (JO 2013, L 93,
p. 85), referidos pela Syngenta. Com efeito, o considerando 5 desses regulamentos indica que «[d]eve
ser previsto um prazo razoavel antes de os requisitos alterados em matéria de dados se tornarem
aplicaveis, para que os requerentes possam preparar-se para cumprir esses requisitos» e o seu
artigo 5.°, n.° 2, prevé, consequentemente, uma aplicacdo diferida de oito meses face a data da sua
entrada em vigor. Do mesmo modo, o considerando 6 desses regulamentos indica que, «[p]ara que os
Estados-Membros e as partes interessadas possam preparar-se para cumprir os novos requisitos, é
adequado estabelecer medidas de transicdo relativas aos dados apresentados» para os pedidos de
aprovacdo das substancias ativas. Por dltimo, esses dois regulamentos preveem, no seu anexo, parte A,
seccdo 8, que, «[n]a pendéncia da validacdo e da adogdo de novos estudos e do novo regime de
avaliacdo do risco, devem ser utilizados na avaliagdo do risco os protocolos existentes para analisar o
risco agudo e o risco crénico para as abelhas, incluindo os referentes a sobrevivéncia e
desenvolvimento da colodnia, e para identificar e medir os efeitos subletais pertinentes».

Ora, refira-se primeiro que os Regulamentos n.” 283/2013 e 284/2013 nao sdo aplicaveis aos factos da
presente lide. Com efeito, conforme resulta do seu artigo 3. e como acertadamente salienta a
Comissdo, as disposi¢oes transitdrias ai previstas s6 dizem respeito aos procedimentos de aprovacio,
de renovacdo e de alteracdo dos requisitos de aprovacgdo, regidos pelos artigos 7.° a 20.° do
Regulamento n.° 1107/2009, e ndo ao procedimento de revisao, regido pelo artigo 21.° do mesmo
regulamento. Consequentemente, no caso presente, esses regulamentos sé6 podem servir para ilustrar o
facto, acima referido no n.° 291, de que, nas decisdes baseadas no Regulamento n.® 1107/2009, podem
existir excegoes ao principio da consideracdo dos conhecimentos cientificos mais recentes.

Segundo, hd que salientar que o facto de a aplicacdo diferida desses dois regulamentos ndo dizer
respeito ao procedimento de revisdo ndo é obra do acaso, antes resulta de uma ponderacio do
principio da seguranca juridica com o objetivo de protecio do Regulamento n.” 1107/2009. Com
efeito, os procedimentos de aprovacgdo, de renovacdo e de alteracdo dos requisitos de aprovagdo sdo
abertos a pedido do produtor da substancia em causa, de acordo com o artigo 7.°, n.° 1, e com o
artigo 15.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009. A fim de poder constituir os processos a juntar ao
pedido, é evidente que é necessirio que o requerente tenha conhecimento, com suficiente
antecedéncia, dos dados a reunir para efeitos do procedimento, e os objetivos de protecio do
Regulamento n.° 1107/2009 (v. n.”* 105 a 107, supra) ndo se opdem a isso. Em contrapartida, de
acordo com o artigo 21.°, n° 1, do Regulamento n.° 1107/2009 (acima referido no n.° 8), o
procedimento de revisio é aberto oficiosamente pela Comissdo, e pode sé-lo a todo o tempo, se
entender, tendo em conta os novos conhecimentos cientificos e técnicos, que had razdes para pensar
que a substancia em causa deixou de cumprir os critérios de aprovacdo. Visto serem precisamente 0s
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novos conhecimentos cientificos e técnicos que motivam a abertura do procedimento de revisdo, na
medida em que levam a crer que a substidncia em causa poderd ter deixado de cumprir os critérios de
aprovacdo, seria ilégico e contréario tanto, no plano geral, ao objetivo de protecdo do Regulamento
n.° 1107/2009 como, em particular, ao efeito util do artigo 21.° desse regulamento, ndo ter em conta
esses mesmos novos conhecimentos no dmbito da revisdo e, em particular, na avaliacdo dos riscos.

Terceiro, quanto as consequéncias praticas dos quinto e sexto considerandos dos Regulamentos
n.” 283/2013 e 284/2013 e da aplicacdo do seu artigo 3.°, é certo que essas expressdes do principio da
seguranca juridica implicam que um processo relativo a uma substancia ativa ndo podera ser recusado
por incompleto por ndo respeitar as novas disposicoes, se o «requerente» nido dispoés do tempo
necessario para lhes dar cumprimento. Contudo, isso ndo pode implicar, tendo em conta os objetivos
de protecdo prosseguidos pelo Regulamento n.” 1107/2009 (v. n.”* 105 a 107, supra), que a EFSA e a
Comissdo estejam impedidas de extrair as consequéncias, a nivel da apreciacdo e da gestdo do risco,
da falta de certos dados que anteriormente ndo era obrigatério juntar, mas que, a luz dos novos
conhecimentos cientificos e técnicos, se revelam importantes para o exame. Se assim ndo fosse, seria
pedir a EFSA e a Comissao que aprovassem substancias ativas sobre as quais ndo se demonstrou, ao
contrario do que dispde o ponto 3.8.3 do anexo II do Regulamento n.” 1107/2009, que a sua utilizacdo
levard a uma exposicdo negligencidvel das abelhas ou nao tera efeitos inaceitdveis agudos ou crénicos
para a sobrevivéncia e o desenvolvimento das coldnias. Assim, o respeito das exigéncias em matéria
de dados a fornecer no ambito dos procedimentos de aprovacdo, de renovacdo e de alteracdo dos
requisitos de aprovacdo faz parte da admissibilidade do pedido e ndo dos requisitos de fundo da
aprovacdo. Esta interpretacdo é confirmada pelo artigo 9.° do Regulamento n.® 1107/2009, que dispde
que, apdés a rececdo do pedido de aprovacio ou de alteracdo das condicoes da aprovacdo, o
Estado-Membro relator verifica se os processos juntos contém todos os elementos previstos
(nomeadamente os dados objeto dos Regulamentos n.” 283/2013 e 284/2013) e que, na negativa e na
falta de regularizagdo no prazo de trés meses, o pedido é inadmissivel.

Em terceiro lugar, por razdes andlogas as acima expostas nos n.” 293 e 294, hid que rejeitar os
argumentos da Syngenta baseados no artigo 13.° do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 844/2012 da
Comissao, de 18 de setembro de 2012, que estabelece as disposicdoes necessarias a execucdo do
procedimento de renovacdo de substancias ativas, tal como previsto no Regulamento (CE)
n.° 1107/2009 (JO 2012, L 252, p. 26) e no Acérddo de 3 de setembro de 2009, Cheminova
e 0./Comissao (T-326/07, EU:T:2009:299, n.” 137 e 236). Com efeito, por um lado, o Regulamento de
Execucdo n.’ 844/2012 diz respeito ao procedimento de renovagdo e, por outro, o Acérdiao de
3 de setembro de 2009, Cheminova e o./Comissio (T-326/07, EU:T:2009:299), era relativo a um
pedido de inscricdo de uma substancia ativa no anexo da Diretiva 91/414, procedimento analogo ao
da aprovagdo ao abrigo do Regulamento n.° 1107/20009.

Em conclusio, nomeadamente em face das consideragbes acima expostas no n.° 289, era
suficientemente previsivel, para os produtores de substancias ativas aprovadas ao abrigo do
Regulamento n.° 1107/2009, que as aprovacdes dessas substincias podiam ser revistas a luz de
conhecimentos cientificos e técnicos surgidos depois da apresentacdio do primeiro pedido de
aprovagao.

Assim, no ambito da revisdo das substancias em causa, a aplicacdo de métodos e de critérios diferentes
dos aplicados no momento da sua aprovacdo nao violava a seguranca juridica.

Consequentemente, improcede a alegacdo de violacdo desse principio.
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6) Quanto a alegagdo relativa ao facto de a avaliagdo do risco se ter baseado no parecer da EFSA e ndo
num documento de orientacdo

As recorrentes alegam, primeiro, que as avaliagdes dos riscos da EFSA foram realizadas em grande
parte com fundamento no parecer da EFSA. Entendem que, uma vez que esse parecer — ao contrario
do que teria acontecido com um documento de orientagdio — ndo instituiu qualquer estrutura
adequada para a realizacdo das avaliacdes dos riscos, as conclusdes da EFSA ndo constituem uma
avaliacdo cientifica tdo exaustiva quanto possivel dos riscos em causa. Afirmam que o recurso da
EFSA ao seu parecer como principal base de avaliacdo dos riscos viciou toda essa avaliagdo e levou a
conclusao facil e ndo cientifica de que ndo se podia excluir um certo niimero de riscos e que existiam
dados lacunares.

A Comissdo contesta os argumentos das recorrentes.

i) Referéncias preliminares

A esse respeito, ha que lembrar desde logo que o parecer da EFSA constitui um documento dito «de
alto nivel», na medida em que recapitula o estado dos conhecimentos cientificos em matéria de
avaliacdo dos riscos dos produtos fitossanitarios para as abelhas, dele deduzindo propostas quanto aos
objetivos de protecdo a atingir na matéria e quanto aos fatores a ter em conta na avaliacdo dos riscos.
Em contrapartida, um documento de orientacdo contém os objetivos de protecdo, conforme fixados
pelo gestor dos riscos, e, com vista a atingi-los, diretivas quanto ao grau da precaucdo a aplicar na
interpretacdo dos dados (v. n.” 235 e 241, supra).

Além disso, as recorrentes alegam que, na falta de um documento de orientacdo em vigor, tendo em
conta o atual estado dos conhecimentos cientificos, conforme enunciadas no parecer da EFSA, nédo
tiveram a possibilidade de saber a que testes deviam ter procedido para gerar os dados cuja falta se
declara nas conclusodes da EFSA (v. n.° 227, supra). Isto nao foi impugnado pela Comissdo.

O parecer da EFSA foi publicado em 23 de maio de 2012 (v. n.° 22, supra). Seguidamente, com base
nesse parecer, a EFSA elaborou um projeto de documento de orientagdo, do qual foi publicado um
primeiro projeto para consulta piblica em 20 de setembro de 2012 e que, a data das audiéncias nos
presentes processos, ndo tinha sido adotado de modo definitivo (v. n.* 242 e 243, supra). Ora,
paralelamente, o segundo mandato, que tinha por objeto a avaliacdo dos riscos das substidncias em
causa, foi conferido a EFSA logo em 25 de abril de 2012 (v. n.° 21, supra). Desse modo, como
acertadamente alegam as recorrentes, o calenddrio imposto pela Comissdao impossibilitava a EFSA de
proceder a avaliacdo dos riscos com base num documento de orientacdo que tivesse em conta o
estado dos conhecimentos cientificos documentado no seu parecer e devidamente adotado.

Por ultimo, hd que lembrar que o parecer da EFSA foi elaborado, por um lado, na sequéncia de
incidentes e de informagdes que levantavam duvidas sobre o cardter exaustivo e suficiente da
avaliacdo dos riscos das substancias em causa para as abelhas, conforme praticada até entdo (v. n.° 17,
supra) e, por outro, no contexto de uma alteracido dos requisitos de aprovacdo das substincias ativas
quanto ao risco dos pesticidas para as abelhas (v. n.° 274, supra).

ii) Quanto as consequéncias da opg¢do de proceder a avaliagdo dos riscos sem estar disponivel um
documento de orientagdo

Em primeiro lugar, dado que o parecer da EFSA descreve o estado dos conhecimentos cientificos
existentes a data da sua adogdo (v. n.° 234, supra), o que ndo é impugnado pelas recorrentes, e que, no
caso, a Comissdo tinha que ter em conta os conhecimentos cientificos e técnicos mais recentes (v.
n.° 289, supra), ndo merece reparo o facto de a EFSA se ter baseado no seu parecer quando avaliou os
riscos.
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Em segundo lugar, parece provavel ou mesmo evidente que o adiamento do termo da avaliacdo dos
riscos pela EFSA, por um lado para se chegar a finalizacdo de um documento de orientagdo sobre os
testes e, por outro, para permitir as recorrentes terem em conta esse documento de orientacgio, teria
permitido ter em conta um estado de conhecimentos cientificos ainda mais avancados face ao que era
refletido pelo parecer da EFSA. Com efeito, como a ciéncia em geral pode sempre evoluir, e como a
ciéncia no dominio dos efeitos dos pesticidas nas abelhas esta particularmente em evolucdo ha alguns
anos, qualquer adiamento do termo da avaliacdo dos riscos permitia, por natureza, ter em conta os
dados e os estudos mais recentes. Assim, desta perspetiva, o facto de a avaliacio do risco ter sido
concluida em 31 de dezembro de 2012 implica que a avaliacdo cientifica dos riscos tenha sido menos
exaustiva do que teria sido se esse prazo fosse adiado para uma data posterior.

Além disso, a avaliacdo dos riscos foi efetuada essencialmente com base em testes realizados em
laboratério (nivel 1), uma vez que os testes em condi¢cbes seminaturais (nivel 2) e em condicoes
naturais (nivel 3) pressupunham a existéncia de um documento de orientacdo e de métodos de ensaio
adaptados, ainda ndo disponiveis em 31 de dezembro de 2012. Tal como reconheceu a Comissdo nas
audiéncias, isso levou necessariamente a EFSA a considerar que ndo se podia excluir a existéncia de
certos riscos, quando, a luz dos resultados de futuros testes de niveis 2 e 3, esses riscos poderiam
eventualmente vir a ser desmentidos. Por outras palavras, é possivel que o facto de a avaliacdo do
risco ter concluido em 31 de dezembro de 2012 implique que certos riscos ndo tenham podido ser
excluidos, quando, na realidade, sdo inexistentes. Essa situacdo poderia ter sido evitada adiando o final
para data posterior.

Ora, esse adiamento teria necessariamente atrasado o conhecimento, ainda que impreciso, pela
Comissdo, como gestor dos riscos, do nivel de risco colocado pelas substancias em causa e,
consequentemente, a decisdo sobre a necessidade e a utilidade de alterar os requisitos de aprovacio
dessas substancias. Assim, a Comissdo tinha um conflito de objetivos entre a celeridade da avaliacao
dos riscos, por um lado, e a sua exaustividade e precisdo, por outro.

A questdo que se coloca neste caso nio é, portanto, a de saber se, em abstrato e sem condicionalismos
temporais, teria sido possivel uma avaliacdo cientifica mais exaustiva e precisa. Resulta do exposto que
a resposta a essa questdo serd provavelmente afirmativa. Em contrapartida, hd que examinar, num
primeiro momento, se a data de encerramento da avaliagdo dos riscos foi escolhida pela Comissao de
modo licito (v. adiante n.” 311 e seguintes) e, na afirmativa, num segundo momento, se essa avaliacao
foi feita tendo em conta o estado dos conhecimentos cientificos disponiveis na data escolhida (v.
adiante n.” 354 e seguintes).

iii) Quanto a escolha da data do termo da avaliagdo dos riscos

Quanto a escolha da data do termo da avaliacdo dos riscos, ha que lembrar, a titulo preliminar, que os
tribunais da Unido reconheceram um amplo poder de apreciagdo a Comissdo para prosseguir
eficazmente os objetivos que lhe sdo atribuidos pelo Regulamento n.” 1107/2009, nomeadamente nas
decisdes em matéria de gestdo do risco que tem que adotar por forca desse regulamento, que a
fiscalizagdo jurisdicional é limitada nessa matéria e que, para determinar se a Comissdo cometeu um
erro manifesto de apreciacdo que possa justificar a anulacdo do ato impugnado, o recorrente deve
juntar apresentar suficientes para deixar sem plausibilidade as apreciacdes dos factos que a Comissido
teve em conta (v. jurisprudéncia acima referida nos n.” 143 a 145).

No caso, a Comissdo optou por pedir a atualizacdo da avaliacdo dos riscos colocados pelas substancias

em causa em 31 de dezembro de 2012. Alega, a esse respeito, que um prazo mais longinquo poderia
comprometer a realizacdo dos objetivos do ato recorrido.

ECLIL:EU:T:2018:280 49



313

314

315

316

317

318

Acorpio pE 17. 5. 2018 — Processos T-429/13 £ T-451/13
BAYER CROPSCIENCE E O. / COMISSAO

Refira-se, em primeiro lugar, que o artigo 21.°, n.° 2, do Regulamento n.” 1107/2009 dispde que, no
ambito de uma revisdo, a EFSA comunica o seu parecer ou os resultados dos seus trabalhos a
Comissdao no prazo de trés meses contados da data do pedido (v. n.° 9, supra). Hd que observar,
portanto, que a data de 31 de dezembro de 2012 — a saber, oito meses contados da versdo inicial do
segundo mandato, 25 de abril de 2012 (v. n.° 21, supra), e cinco meses contados da restricio desse
mandato, 25 de julho de 2012 (v. n.° 25, supra) — dava a EFSA mais tempo do que estava legalmente
previsto (a esse respeito, v. também, adiante n.° 351).

Em segundo lugar, refira-se que a Comissdo podia com razao considerar que o principio da precaugao
se opunha a que o prazo concedido a EFSA fosse fixado de modo a permitir que fossem tidos em conta
conhecimentos cientificos posteriores e, em particular, que, tanto a EFSA como as recorrentes tivessem
em conta o documento de orientacdo em preparacdo e os testes de nivel superior que pudessem ser
efetuados na sequéncia da sua boa e devida finalizacdo.

Primeiro, a esse respeito, hd que determinar, pelo menos aproximativamente, quanto tempo teria sido
necessario para isso. Ha que salientar, a esse respeito, que o periodo em questdo deve incluir ndo s6 o
tempo necessario para a boa e devida finalizacdo do documento de orientacdo e, eventualmente, para a
realizacdo e reconhecimento de novos métodos de ensaio, mas igualmente o tempo necessdrio a
concecgdo e execucdo dos testes de nivel superior para gerar os dados em falta.

Por um lado, quanto a questdo de saber quanto tempo teria sido necessario para que um documento
de orientacdo pudesse ser finalizado e aprovado em boa e devida forma, resulta das circunstancias
acima expostas nos n.” 242 e 243 que o projeto de orientacdes de 2013 foi finalizado em 2013 e
sujeito a aprovacdo dos Estados-Membros, com vista a uma entrada em vigor em 1 de janeiro de
2015, e que essa entrada em vigor foi depois adiada varias vezes. Mesmo admitindo que a elaboragdo
dessas orientagoes tivesse eventualmente podido ser acelerada se necessario e que os adiamentos
subsequentes ndo eram previsiveis a data do segundo mandato, 25 de abril de 2012, a Comissdo devia,
portanto, nessa data, partir do pressuposto de que as orientacdes de 2013 ndo viriam a ser formalmente
aplicdveis antes de dois anos.

Por outro lado, quanto ao tempo necessario para que as recorrentes pudessem proceder aos novos
testes necessarios de acordo com as orientagdes de 2013, a Comissao alega que a geracdo dos dados
necessarios para preencher essas lacunas necessitaria «pelo menos de um ou dois anos, dado que os
estudos no terreno devem ser planificados e realizados durante uma época de cultura». Na sequéncia
de uma questdo escrita do Tribunal, a Bayer confirmou que essa estimativa era realista, ao passo que
a Syngenta ndo se pronunciou a esse respeito.

Dai resulta que, caso se tivesse pretendido garantir que as recorrentes e a EFSA podiam ter utilmente
em conta um documento de orientacdo devidamente finalizado e aprovado, teria sido necessario adiar
pelo menos em quatro anos a avaliacdo dos riscos das substéncias em causa (a saber, pelo menos dois
anos entre a data do segundo mandato, 25 de abril de 2012, e a entrada em vigor das orientacdes de
2013, e dois anos adicionais para levar a cabo os testes necessdrios) sem sequer ter em conta 0s
posteriores adiamentos da aprovacgdo das orientagdes de 2013 pelos Estados-Membros, imprevisiveis
no momento da decisio da Comissio sobre o termo da avaliagio dos riscos. E certo que se pode
encarar a hipdtese de encurtar esse prazo, admitindo que as recorrentes tivessem podido planificar e
iniciar certos estudos e certos testes com base no projeto de documento de orientagdo, sem aguardar
a versio definitivamente adotada. Contudo, parece que, na melhor das hipéteses, poderia ter-se
chegado a uma estimativa ex ante do prazo de adiamento da avaliacdo dos riscos que oscilaria entre
dois anos e seis meses e trés anos.
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Segundo, quanto as circunstincias a ter em conta pela Comissao, ha que lembrar o seguinte:

— os estudos Henry, Whitehorn e Schneider tinham feito observagdes preocupantes sobre os efeitos
da exposicdo das abelhas a doses subletais das substincias em causa, quanto a reducdo da
proporcao das abelhas recoletoras que regressam a colmeia e quanto ao desenvolvimento das
colénias de abelhoes (n.”* 173 a 175, supra);

— a Comissao tinha tido razdo ao concluir que essas observacoes suscitavam, face aos conhecimentos
anteriores, preocupacdes quanto a questio de saber se continuavam a estar preenchidos os
requisitos de aprovacdo do artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009 (n.”* 197 e 198, supra);

— essas preocupagdes justificavam, assim, a abertura de um procedimento de revisao das aprovagdes
das substancias em causa (n.° 217, supra).

Além disso, ha que lembrar que o contexto cientifico e politico da época se caracterizava
nomeadamente pelos seguintes elementos:

— os incidentes de 2008-2009 que envolviam uma ma utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos que
continham as substancias em causa e tinham causado a perda de coldénias de abelhas (v. n.° 15,
supra);

— a introducdo, a nivel nacional, entre 2008 e 2012, de diferentes medidas, ndo concordantes entre si,
que restringia a utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos que contivessem as substancias em causa
(v. n.* 15 e 18, supra);

— a apresentacdo em 2011 dos resultados do programa italiano de monitorizacdo e de investigacdo
Apenet, que suscitava inquietacoes quanto a utilizacdo de sementes tratadas com produtos
fitofarmacéuticos que continham as substincias em causa;

— a publicacdo dos estudos Henry, Whitehorn e Schneider no inicio de 2012.

Além disso, ha que ter em conta o importante papel das abelhas e dos outros polinizadores tanto para
a flora natural como para as culturas arvenses. A Comissdo salienta, a esse respeito, sem impugnacao
das recorrentes, que as abelhas desempenham um papel primordial no ambiente, pois preservam a
biodiversidade ao assegurarem a polinizacdo essencial de uma grande variedade de plantas cultivadas e
selvagens. Assim, segundo a Organizacdo das Nagdes Unidas para a Alimentacdo e a Agricultura
(FAO), em cerca de 100 espécies cultivadas que asseguram 90% do abastecimento alimentar no
mundo, 71 sdo polinizadas pelas abelhas. S6 na Europa, 84% das 264 espécies cultivadas dependem dos
polinizadores, incluindo as abelhas.

Esta importancia primordial das abelhas e dos outros polinizadores reflete-se, alids, no ambito do
Regulamento n.° 1107/2009, pela existéncia de disposi¢oes particulares que aprovam exigéncias
especificas relativas a exposicdo das abelhas as substancias ativas. Com efeito, o ponto 3.8.3 do
anexo II do Regulamento n.° 1107/2009 (v. n.° 10, supra) exige que a exposicdo das abelhas a
substincia ativa em causa seja despicienda ou que ndo tenha efeitos inaceitdveis agudos ou crénicos a
nivel da coldnia (v. n.° 135, supra).

Por ultimo, hd que lembrar a jurisprudéncia acima referida no n.” 106, da qual resulta, nomeadamente,
que o objetivo de um nivel de protecdo elevado do ambiente, conforme previsto no artigo 1.°, n.° 3, do
Regulamento n.° 1107/2009, com base no artigo 11.° TFUE e no artigo 114.°, n.° 3, TFUE, tem uma
importancia preponderante face as consideragdes econdmicas, pelo que é suscetivel de justificar
consequéncias econdmicas negativas, mesmo consideraveis, para certos operadores.
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Em particular, especificamente quanto ao principio da precaucgdo, resulta da jurisprudéncia acima
referida no n.° 119 que, na falta de certezas cientificas, tomar medidas preventivas que, uma vez
adquirida essa certeza, se possam revelar demasiado prudentes ndo pode ser considerado s6 por si
uma violacdo do principio da precaugio, pelo contrario, é inerente a esse principio.

Nestas circunstincias e tendo em conta a grande margem de apreciacdo de que dispunha na matéria (v.
n.° 311, supra), a Comissdo ndo cometeu qualquer erro manifesto de apreciacio ao considerar que o
prazo adicional acima identificado no n.° 318, seja de dois anos e seis meses ou de quatro anos, nao
era em nenhum caso compativel com o objetivo de manutencdo de um elevado nivel de protecao do
ambiente e que lhe cabia, por for¢a do principio da precaucdo, tomar medidas de protecdo sem ter
que aguardar que a realidade e a gravidade dos riscos evidenciados pelos elementos acima referidos nos
n.” 319 e 320 estivessem plenamente demonstradas.

Consequentemente, improcede a alegacdo de que a avaliagdo dos riscos se baseou no parecer da EFSA
e ndo num documento de orientacio.

7) Quanto as alegadas condigoes necessdrias a uma alteragdo dos métodos de avaliagdo para a revisdo,
face a aprovagdo inicial

A Syngenta alega que, no caso de o Tribunal vir a considerar que os métodos podem ser alterados e
aplicados a substancias ativas depois da sua aprovacdo, no ambito de um exame realizado nos termos
do artigo 21.° do Regulamento n.” 1107/2009, é necessario que concorram trés pressupostos: primeiro,
o préprio exame ndo pode ser suscitado unicamente pela existéncia de um novo método, antes deve
assentar igualmente em conhecimentos cientificos novos; segundo, o novo método tem que estar
finalizado e, terceiro, o requerente da aprovacdo tem que ter a possibilidade de gerar os dados
cientificos necessdrios para responder as exigéncias desse método finalizado. Ora, no caso presente,
ndo estd preenchido nenhum desses pressupostos.

A Comissdo ndo tomou especificamente posicdo sobre estes argumentos.

A esse respeito, e sem que seja necessirio responder a questdo de saber se a aplicacio de métodos
novos, na revisdo de uma substancia ativa jd aprovada, estd efetivamente sujeita ao preenchimento
cumulativo dos trés pressupostos defendidos pela Syngenta, basta, para refutar esses argumentos,
remeter para as consideracdes ja cima expostas.

Assim, primeiro, ja acima se expds, no n° 198, que a Comissdo dispunha efetivamente de
conhecimentos cientificos novos, que justificavam a abertura de um procedimento de revisdo da
aprovacdo das substancias em causa, ao abrigo do artigo 21.° do Regulamento n.” 1107/2009, quando
tomou consciéncia, manifestada no parecer da EFSA, da insuficiéncia do método anteriormente
aplicado.

Segundo, ja acima se exp0s, nos n.” 325 e 326, que a falta de finalizagcdo do «novo método» — no caso,
fixado nas orientacoes de 2013 — ndo impedia que, na avaliacdo dos riscos, fossem tidos em conta os
novos conhecimentos cientificos e técnicos, tal como estavam disponiveis no momento da avaliacdo, e,
em particular, que a Comissdo teve razdo ao entender que uma decisdo sobre as consequéncias a
extrair dos novos conhecimentos cientificos e técnicos ndo podia ser adiada até ao momento em que
as recorrentes tivessem podido reunir os dados necessdrios, de acordo com especificagdes que estavam
ainda por definir.

Consequentemente, improcedem os argumentos da Syngenta sobre os alegados pressupostos de

aplicacdo, no ambito de uma revisao, de métodos alterados face aos aplicados no ambito da aprovacdo
inicial.
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Em conclusdo, improcedem todas as alegacoes relativas a aplicacdo de critérios e métodos diferentes
dos que eram aplicaveis no momento da aprovacdo das substancias em causa.

¢) Quanto as alegacées de erros manifestos de apreciacdo e de md aplicacdo do principio da
precaucdo

As recorrentes alegam, em substincia, que ndo existam indicios que levassem a crer que as substancias
em causa tinham deixado de respeitar os critérios de aprovacdo do artigo 4.° do Regulamento
o

n.’ 1107/2009. Afirmam que, para chegar a conclusdo contrdria, a Comissdo cometeu um erro
manifesto de apreciacdo.

Por outro lado, as recorrentes alegam que, no caso, nao foram respeitadas as condi¢oes de uma
aplicacdo correta do principio da precaucdo. Em particular, apresentam alegacoes relativas a
consideracdo de riscos puramente hipotéticos, a falta de uma avaliagdo cientifica suficiente e de uma
andlise custo/beneficio e ao carater desproporcionado das medidas tomadas.

H4 que examinar conjuntamente as alegacoes de erro manifesto de apreciagdo e de aplicacdo errada do
principio da precaucdo. Com efeito, a resposta a questdo de saber se, tendo em conta a margem de
apreciacdio da Comissdo em matéria de gestdo do risco, certos conhecimentos e informagdes
cientificos justificavam a conclusdo de que tinham deixado de estar preenchidos os requisitos de
aprovacdo e que a aprovacdo das substancias em causa devia ser alterada é influenciada

nomeadamente pelo principio da precaugéo.

Em contrapartida, na medida em que, no ambito do fundamento relativo a violacdo do principio da
precaucdo, a Syngenta afirma igualmente que ndo teve a oportunidade de participar no procedimento
de modo adequado, essa alegacdo confunde-se com a de violacdo dos direitos da defesa, pelo que sera
tratada nessa sede (v. adiante, n.” 430 e seguintes).

1) Quanto a questio de saber em que medida o ato recorrido assenta na aplicacdo do principio da
precaugdo

Desde logo, ha que salientar que o ato recorrido se baseia, nomeadamente, no principio da precaucgio.
O facto de esse principio ndo ser especificamente mencionado nos considerandos do ato recorrido
parece ter induzido incertezas nas recorrentes a esse respeito. Em particular, a Syngenta parece supor
que a Comissao aplicou esse principio na medida em que o ato recorrido se baseia no facto de certos
riscos ndo terem podido ser excluidos com certeza, quando esse principio ndo era aplicavel na medida
em que a existéncia de riscos tivesse sido positivamente observada.

Ora, como acertadamente refere a Comissdo, resulta do considerando 8 e do artigo 1.°, n.° 4, do
Regulamento n.” 1107/2009 que todas as disposicdes desse regulamento se baseiam no principio da
precaucdo, a fim de assegurar que as substancias ativas ou produtos ndo causam danos,
nomeadamente no ambiente. Dai resulta que qualquer ato adotado com fundamento no Regulamento
n.” 1107/2009 se baseia ipso jure no principio da precaugio.

Por outro lado, a aplicacdo do principio da precaugdo nao se limita a casos em que a existéncia de um
risco € incerta, podendo igualmente ocorrer quando esteja verificada a existéncia de um risco e

devendo a Comissdo apreciar se esse risco é aceitavel ou ndo (v. n.* 122 a 124, supra), ou mesmo
apreciar de que modo deve ser enfrentado no ambito da gestdo do risco (v. n.° 125, supra).

Nestas circunstancias, ndo é necessario tentar saber, como faz a Syngenta, se o ato recorrido se baseia
integralmente ou s6 em parte no principio da precaugdo. Em contrapartida, no exame que se segue,
deve-se ter em conta, se for caso disso, a influéncia desse principio na margem de apreciacdo de que
dispunha a Comissao.

ECLIL:EU:T:2018:280 53



342

343

344

345

346

347

348

349

350

Acorpio pE 17. 5. 2018 — Processos T-429/13 £ T-451/13
BAYER CROPSCIENCE E O. / COMISSAO

2) Quanto as alegagoes ligadas a avaliagdo dos riscos pela EFSA

As recorrentes apresentam varias alegacdes que pdoem em causa a avaliacdo dos riscos da EFSA.
Nomeadamente, alegam que as conclusdes da EFSA ndo se baseiam numa avaliacdo cientifica tdo
exaustiva quanto possivel ou nos melhores dados disponiveis e que a EFSA aplicou uma abordagem
puramente hipotética do risco.

i) Quanto a alegagdo relativa a uma grande pressdo temporal alegadamente imposta a EFSA

A Syngenta alega que a avaliagdo dos riscos foi feita de forma precipitada, o que comprometeu a
qualidade e a exaustividade das investigacoes cientificas. Nomeadamente, a EFSA indicou vérias vezes
a Comissdo que era irrealista ou mesmo impossivel manter o prazo imposto para a avaliacdo, apenas
cinco meses.

Além disso, a Syngenta alega que certas circunstancias especificas do caso presente eram suscetiveis de
colocar problemas e de necessitar um prazo mais longo do que o habitualmente necessdrio para a
avaliacdo da EFSA.

Assim, primeiro, a Syngenta alega que, na falta de um documento de orientacio, feito com base no
parecer da EFSA, esta ultima ndo dispunha de nenhum método reconhecido para apreciar a
inocuidade das substancias em causa para as abelhas nem de qualquer objetivo de protecdo definido.

Segundo, a Syngenta alega que, habitualmente, a EFSA reexamina as avaliacdes ja realizadas pelos
Estados-Membros relatores com base num processo apresentado pelo requerente da aprovacido. Em
contrapartida, no caso, visto tratar-se de uma reavaliacio no ambito de uma revisdao oficiosa da
aprovacao das substincias em causa, ndo existia qualquer processo preparado pelo requerente nem
qualquer relatério do Estado-Membro relator, pelo que teve que ser a prépria EFSA a proceder a
avaliacdo.

Terceiro, a Syngenta alega que, de acordo com o artigo 4.°, n.° 5, do Regulamento n.® 1107/2009 (acima
referido no n.° 7), a avaliacdo limita-se geralmente a utilizagdes representativas, ao passo que, no caso
presente, o segundo mandato era relativo a todas as utilizagdes autorizadas das substancias em causa.

A Comissdo contesta os argumentos da Syngenta.

A esse respeito, refira-se, desde logo, que o prazo de cinco meses alegado pela Syngenta se contava de
25 de julho de 2012 até ao final de 2012. Ora, o segundo mandato ja tinha sido conferido em
25 de abril de 2012 (v. n.° 21, supra), ao passo que a data de 25 de julho de 2012 corresponde a
restricio do segundo mandato, feita pela Comissdao na sequéncia de uma trocas de mensagens de
correio eletronico com a EFSA e a fim de ter em conta as preocupacgdes desta tltima quanto ao facto
de ndo poder realizar os trabalhos no prazo imposto (v. n.° 25, supra). Mesmo embora a extensio
definitiva do segundo mandato sé tenha sido determinada em 25 de julho de 2012, a EFSA pdde
iniciar os trabalhos preparatérios muito antes. Nomeadamente, resulta da troca de mensagens de
correio eletrénico a esse respeito entre a EFSA e a Comissdo que os Estados-Membros tinham sido
convidados a apresentar os dados relevantes na sua posse até 8 de junho de 2012. Dai resulta que o
prazo de que dispunha a EFSA era de cerca de oito meses e, portanto, claramente mais longo do que
os cinco meses alegados pela Syngenta, mesmo que se tenha em conta o facto de, depois de
25 de abril de 2012, a Comissdao ter tido que esclarecer a EFSA um certo nimero de questdes
relativas a extensdo precisa da missdo que lhe era conferida.

Seguidamente, é certo que as circunstancias particulares evidenciadas pela Syngenta (v. n.”* 345 a 347,

supra) podiam efetivamente dificultar a missio da EFSA e aumentar o tempo necessario a avaliagdo
dos riscos.

54 ECLLI:EU:T:2018:280



351

352

353

354

355

356

357

Acorpio pE 17. 5. 2018 — Processos T-429/13 £ T-451/13
BAYER CROPSCIENCE E O. / COMISSAO

Nao obstante, verifica-se que o prazo de que dispunha a EFSA no caso ndo era excessivamente curto.
Com efeito, primeiro, a Comissdo alega, sem impugnacdo das recorrentes, que a EFSA levava
geralmente entre sete meses e um ano para finalizar o exame pelos pares e as conclusdes para uma
substancia ativa. O prazo concedido no caso ndo era, portanto, invulgar. Segundo, o facto de, no caso,
a avaliacdo incidir apenas nos riscos para as abelhas e ndo na totalidade dos riscos constitui um
elemento que reduz a complexidade da avaliacdo e o tempo necessario face a uma avaliacdo completa.
Assim, o prazo fixado para a execugdo do segundo mandato — entre cinco e oito meses, consoante a
data de inicio tida em conta (v. n.° 349, supra) — tinha suficientemente em consideracdo as
circunstancias particulares do caso. Terceiro, tal como acima se expde no n.” 313, o prazo legal
previsto no artigo 21.°, n.° 2, do Regulamento n.® 1107/2009 era sé de trés meses contados da data da
submissdo do processo a EFSA. Embora seja verdade que esse prazo legal teria sido manifestamente
curto no caso presente, ha que observar, seja como for, que o Regulamento n.” 1107/2009 também
ndo impunha que fosse dado a EFSA mais tempo do que os oito meses fixados pela Comisséo.

Por dltimo, had que salientar que a apresentacdo do antigo chefe da unidade «Pesticidas» da EFSA, em
15 de novembro de 2012, perante uma associacdo de produtores de produtos fitofarmacéuticos,
invocada pela Syngenta, tende a confirmar o ponto de vista da Comissao e ndo o das recorrentes. Com
efeito, como acertadamente alega a Comissdo, embora essa apresentacido, efetuada na fase final da
avaliacdo dos riscos das substincias em causa, referisse certos problemas com que se deparou a EFSA
(a saber, a falta de um relatério do Estado-Membro relator e a apresentacdo, pelos Estados-Membros,
de dados em formatos, linguas e prazos diferentes), ndo indicava que a EFSA ou o chefe de unidade
competente consideravam que o prazo dado seria impossivel de respeitar ou afetaria a qualidade dos
resultados.

Consequentemente, improcede a alegacdo relativa a grande pressdo temporal alegadamente imposta a
EFSA.

ii) Quanto as alegagoes de que a EFSA ndo teve em conta importantes dados cientificos relevantes

As recorrentes alegam que, na avaliacdo dos riscos, a EFSA ndo teve em conta importantes dados
cientificos relevantes, tais como a literatura especifica relevante revista pelos pares, certos estudos, os
dados de monitorizacdo e as medidas de atenuacdo dos riscos.

— Quanto a alegada falta de exame detalhado da literatura cientifica relevante revista pelos pares

Em primeiro lugar, a Bayer alega que, dada a brevidade do prazo imposto pela Comissdo, a EFSA
renunciou totalmente ao exame pormenorizado habitual da literatura cientifica relevante revista pelos
pares.

A esse respeito, como acertadamente alega a Comissdo, na medida em que a Bayer desse modo se
refere ao exame, pela EFSA, da documentacio cientifica validada pela comunidade cientifica que deve,
de acordo com o artigo 8.°, n.° 5, do Regulamento n.” 1107/2009, ser junta ao processo apresentado
pelo requerente de uma aprovacdo, basta lembrar que o ato recorrido foi adotado no &mbito do
procedimento de revisdao, previsto no artigo 21.° do Regulamento n.° 1107/2009, que é aberto
oficiosamente pela Comissdo, e ndo com base num processo apresentado por um requerente.

Assim, no caso, ndo existia «processo», na acecdo do artigo 8.° do Regulamento n.” 1107/2009,

apresentado pelo requerente da aprovacdo, que contivesse essa documentacao cientifica e que pudesse
ser analisada pela EFSA.
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Em contrapartida, isso ndo significa que a literatura cientifica relevante nao deva ser tida em conta no
ambito de uma revisdo nos termos do artigo 21.° do Regulamento n.’ 1107/2009. Com efeito, tal como
ja acima se observou, no n.° 289, resulta do artigo 114.°, n.* 3, TFUE e da jurisprudéncia a ele relativa,
que, salvo indicacdo em sentido contrdrio, as decisdes que a Comissdao é chamada a tomar no ambito
desse regulamento devem sempre ter em conta os conhecimentos cientificos e técnicos mais recentes.

— Quanto ao alegado facto de ndo terem sido tidos em conta certos estudos existentes

As recorrentes alegam que a EFSA ndo teve em conta todos os estudos cientificos pertinentes
disponiveis, em particular os estudos de niveis 2 e 3 (estudos em condi¢des seminaturais e em
condic¢des naturais). Identificam certos estudos que afirmam néo terem sido tidos em conta ou de ndo
o terem sido corretamente.

A esse respeito, a Bayer junta com a réplica no processo T-429/13 uma lista de estudos em condigdes
naturais e seminaturais sobre a imidaclopride e a clotianidina que afirma nio terem sido tidos em
conta de modo adequado e, assim, terem sido ignorados no processo de avaliagdo dos riscos. Além
disso, menciona na peticdo dois artigos alegadamente ndo tidos em conta pela EFSA, publicados em
2012, respetivamente, por Blacquiére e o. e por Cresswell e o.

Pelo seu lado, a Syngenta junta uma lista de estudos sobre o tiametoxame que afirma ter
disponibilizado a EFSA e que esta ndo analisou. Menciona especificamente os estudos de Genersch
(2010) e de Fent (2012).

A Comissdo contesta os argumentos das recorrentes. Nos dois processos, apresenta quadros feitos a
partir dos que foram apresentados pelas recorrentes e que indicam, relativamente a cada um dos
estudos identificados pelas recorrentes, ou que foi tido em conta (eventualmente com indicacdo da
referéncia nas conclusdes da EFSA ou noutros documentos) ou as razdes pelas quais foi rejeitado pela
EFSA. Na maioria, essas razoes resultam de o estudo em causa dizer respeito a um uso ndo sujeito a
avaliacdo da EFSA ou que a sua concecdo apresentava fraquezas que afetavam a sua utilidade ou seu
valor probatério na avaliacdo dos riscos.

Desde logo, ha que rejeitar liminarmente a alegacdo de que a EFSA ignorou, de um modo geral, os
estudos de nivel superior. Com efeito, cada uma das conclusdes da EFSA sobre as substincias em
causa contém pontos especificamente dedicados a avaliagdo dos riscos com o auxilio de estudos de
nivel superior (n.* 2.4.1, 2.2.5, 2.3.2 e 3.1.4 das conclusdes da EFSA sobre a imidaclopride; n.” 2.1.4,
2.2.5, 2.3.2 e 3.2.2 das conclusoes da EFSA sobre a clotianidina; n.”* 2.1.4, 2.2.5 e 2.3.2 das conclusoes
da EFSA sobre o tiametoxame). Nesses pontos, a EFSA resume os ensinamentos que tirou dos estudos
por ela examinados e os pontos em que esses estudos ndo permitiram obter esclarecimentos
suficientes. A alegacdo de ndo terem sido tidos sem conta estudos de nivel superior sé pode, pois,
dizer respeito a certos estudos especificos.

Seguidamente, em primeiro lugar, no que diz respeito aos estudos identificados pela Bayer, refira-se
que, na peticdo, para além da alegacdo geral de que a EFSA ndo tivera em conta todos os estudos, esta
se limitou a identificar duas publicagdes de 2012 (o artigo de Blacquiére e o. e um artigo publicado por
Cresswell e 0.). A Comissdo contestou o argumento baseado nesses dois artigos em varios aspetos na
contestacdo. Nomeadamente, afirmou que o estudo que deu origem ao artigo de Blacquiére e o. era
um estudo dito «secunddrio» sob a forma de revista sistemadtica, que ndo se baseava em experiéncias
préprias, antes compilava e resumia os resultados de estudos anteriores, e que o artigo de Cresswell
e 0. era um simples comentdrio sobre o estudo Henry, relativo ao tiametoxame, logo, sobre uma
substancia ndo comercializada pela Bayer. Além disso, segundo a Comissdo, os autores das duas
publicacoes, que eram relativos aos efeitos subletais, ndo concluiam pela inocuidade des substancias
para as abelhas, antes discutiam sobre falhas dos métodos de realizacio dos testes e recomendavam
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outros testes e novos melhoramentos. Por ultimo, a Comissédo salienta que, ao contrario do que alega a
Bayer, a EFSA tinha analisado os dois artigos. Em face destes elementos, ndo impugnados pela Bayer na
réplica, ha que rejeitar o argumento relativo a esses dois estudos.

Na réplica, a Bayer apresentou uma nova lista de estudos alegadamente nao tidos em conta pela EFSA.
Ora, hd que rejeitar essa lista por extemporanea. Com efeito, por um lado, admitindo que fosse um
novo fundamento face ao de nido terem sido tidos em conta os estudos de 2012, as disposicoes do
artigo 48.°, n.° 2, primeiro paragrafo, do Regulamento de Processo do Tribunal de 2 de maio de 1991
obstam ao seu conhecimento. Por outro, se for o mesmo fundamento, deve ser rejeitado por forca do
artigo 48.°, n.° 1, do Regulamento de Processo do 2 de maio de 1991, como prova cuja jungdo tardia
nao foi fundamentada.

Em segundo lugar, quanto aos estudos identificados pela Syngenta, é certo que esta tenta, na réplica no
processo T-451/13, dar a impressdo, através do uso da férmula «por uma razdo qualquer», de que a
Comissdo ndo apresentou fundamentos a esse respeito, mas isso ndo é verdade tendo em conta as
explicacoes dadas pela Comissdo no quadro que consta do anexo B.17 da contestacio no mesmo
processo, que sdo suficientes para explicar e justificar o facto de ndo terem sido (parcialmente) tidos
em conta certos estudos.

Em particular, quanto ao estudo de Fent (2012), o facto de esse estudo, segundo as préprias indicagdes
da Syngenta, s ter sido concluido depois das conclusoes da EFSA ¢ suficiente explicagdo para esta nao
ter podido té-lo em conta nessas conclusdes. Por outro lado, hd que observar que a Comissao de modo
nenhum se limitou «a dizer que ndo estava disponivel para a EFSA», ao contririo do que alega a
Syngenta, pois explicou, de modo circunstanciado, nomeadamente por referéncia as criticas feitas pela
Alemanbha, as fraquezas e os limites desse estudo.

Do mesmo modo, quanto ao estudo Genersch (2010), a Comissdo expde tanto na contestacdo como na
tréplica no processo T-451/13 que esse estudo ndo diz respeito ao tiametoxame e ndo podia, portanto,
dar informagoes fidveis sobre a inexisténcia de riscos dos produtos que contém essa substancia. A
Syngenta ndo respondeu a esse argumento. Nestas condi¢oes, hi que observar que ndo logrou
demonstrar que o facto de nao ter sido tido em conta o estudo Genersch (2010), a propésito do qual
a Comissdo reconhece, alids, que deveria ter sido fundamentado expressamente pela EFSA, pode ter
tido influéncia nas conclusdes da EFSA sobre o tiametoxame.

Por ultimo, a Comissdo tomou posicdo sobre um terceiro estudo, o estudo Muehlen e o. (1999), que a
EFSA tinha considerado «irrelevante», por certas indicagdes essenciais quanto as circunstancias dos
testes ndo terem sido dadas pelos autores. Em face destas indicacdes da Comissao, da antiguidade do
estudo em causa e de este ndo ter sido objeto de exame pelos pares no exame do processo no ambito
da inscricdo inicial do tiametoxame na lista das substincias ativas (o que eventualmente se devia as
fraquezas apontadas pela Comissdo), hd que concluir que ndo é de pressupor que o facto de a EFSA
néo ter tido em conta o estudo Muehlen e o. (1999) teve influéncia nas conclusdes da EFSA sobre o
tiametoxame.

Consequentemente, improcede a alegacdo de a EFSA ndo ter tido em conta certos estudos cientificos.

— Quanto ao alegado facto de ndo terem sido tidos em conta os dados de monitorizacdo e as medidas
de atenuagdo dos riscos

As recorrentes alegam que, ao contrario do que exige o artigo 21.° do Regulamento n.” 1107/2009, a

EFSA ndo teve em conta os dados de monitorizacio nem as medidas de atenuacdo dos riscos
disponiveis, apesar de constituirem dados e informacgdes relevantes.
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A Comissdo salienta que a relevancia dos dados de monitorizacdo foi efetivamente analisada pelos
peritos para determinar, de acordo com o artigo 21.°, n.° 3, do Regulamento n.” 1107/2009, se os
critérios de aprovagdo previstos no artigo 4.° desse regulamento continuavam a ser respeitados. Além
disso, contesta a alegacdo de que os dados de monitorizagdo existentes provam de modo determinante
que as abelhas ndo correm qualquer risco inaceitavel.

Em primeiro lugar, ha que distinguir, nesta alegacdo, duas criticas: a primeira € relativa ao facto de os
dados de monitorizacdo e as medidas de atenuagdo dos riscos terem sido ignorados pela EFSA, a
segunda ao facto de esses dados ou essas medidas, mesmo a terem sido examinados pela EFSA, nao
terem sido corretamente tidos em conta.

Quanto a primeira critica, resulta dos autos que, ao contrario do que alegam as recorrentes, a EFSA
nao ignorou os dados de monitorizacao disponiveis nem as medidas de atenuacdo dos riscos. Com
efeito, as conclusoes da EFSA sobre cada uma das substincias em causa contém um ponto
especificamente dedicado a um resumo dos dados de monitorizagdo recebidos pela EFSA (ponto 5 das
conclusoes sobre a imidaclopride; ponto 4 das conclusdes sobre a clotianidina; ponto 3 das conclusoes
sobre o tiametoxame), onde sdo relatados os incidentes ocorridos e que foram associados a utilizacdo
das substancias em causa, e ainda, sendo caso disso, os resultados observados na sequéncia da
introducdo das eventuais medidas de atenuacdo tomadas, na medida em que tivessem sido
comunicados a EFSA. Quanto a estas, em particular, a EFSA nomeadamente registou que, na Austria,
a introducdo de medidas como a utilizacdo de defletores na sementeira tinha levado a uma melhoria
consideravel da situacao.

Ha que salientar, a esse respeito, que os dados de monitorizacdo sdo obtidos e as medidas de atenuagdo
dos riscos sdo tomadas a nivel nacional e estdo, portanto a disposi¢do das autoridades competentes dos
Estados-Membros. Estes foram convidados pela EFSA, por mensagem de correio eletrénico de
15 de outubro de 2012, a apresentar-lhe todos os dados de que dispusessem a esse respeito, a fim de
poderem ser objeto de discussdo entre os peritos da EFSA e dos Estados-Membros em novembro de
2012. Ora, resulta da frase introdutéria dos pontos das conclusdes da EFSA dedicados aos dados de
monitorizagdo que os Unicos Estados-Membros a ter apresentado esses dados eram Franga, a Itdlia, a
Austria e a Eslovénia. Nestas condicdes, o facto de nio terem sido tidos em conta dados e medidas
que, ndo obstante esse convite, ndo foram comunicados pelos Estados-Membros ndo pode ser
imputado a EFSA ou ser considerado causa de um vicio do ato recorrido. Isto torna irrelevante,
nomeadamente, a referéncia da Bayer as medidas de atenuacdo dos riscos alegadamente levadas a
cabo na Hungria.

Refira-se igualmente, neste contexto, que as medidas de atenuacdo referidas pelas recorrentes dizem
respeito antes de tudo ao uso de defletores na sementeira a fim de reduzir a exposicdo pelo po.
Consequentemente, essa medida de atenuacdo ndo é suscetivel de reduzir os riscos resultantes de
outras vias de exposicdo, tais como a exposicdo aos residuos contidos no néctar e no pdlen e a

exposicdo pela gutacdo, identificados nas conclusdes da EFSA.
Consequentemente, a primeira critica ndo colhe.
Quanto a segunda critica, a Syngenta alega que as conclusdes da EFSA sobre o tiametoxame resumem

em menos de duas paginas varios milhares de paginas de dados de monitorizagdo, que foram
seguidamente rejeitados na integra, com fundamento em breves observacoes.
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Em cada uma das suas trés conclusdes sobre as substdncias em causa, a EFSA encerrou o ponto
dedicado aos dados de monitorizagdo com um ponto com a epigrafe «Conclusdo geral sobre os dados
de monitorizagdo», redigido da seguinte forma:

«Durante [a reunido do grupo cientifico sobre os produtos fitofarmacéuticos e seus residuos da EFSA
(Panel on Plant Protection Products and their Residues, PPR), realizada de 5 a 9 de novembro de
2012], os peritos referiram o recurso aos dados de monitorizacio no ambito da avaliacio do risco.
Considerou-se que se pode revelar delicado recorrer diretamente aos dados de monitorizagdio numa
avaliacdo dos riscos, dado o facto de utilizarem numerosos parametros influentes que ndo se pode
apreender plenamente (exposicdo aos pesticidas, condi¢des climatéricas, presenca de doencas, praticas
agricolas, etc.). Seguidamente, é dificil estabelecer um nexo entre a exposi¢do e os efeitos observados
nos dados de monitorizacdo (isto é, um nexo de causalidade). Observou-se igualmente que os dados
de monitorizagdo podem ndo dar uma visdo global, dado o facto de, em certos casos, todos os
pardmetros ndo serem estudados (como, por exemplo, a utilizacio de medicamentos veterindrios). Do
mesmo modo, salientou-se que os dados de monitorizacdo s6 sdo relevantes para o Estado-Membro
em causa (e para as boas praticas agricolas aprovadas nesse Estado-Membro) e ndo para todas as
utilizagdes autorizadas, ou condi¢des ambientais e agrondémicas na Unido. Globalmente, considerou-se
que os dados de monitorizagcdo eram de utilidade limitada para a avaliagdo dos riscos mas que podiam
ser Uteis para comunicar informagdes aos gestores de riscos que lhes permitissem projetar medidas de
prevengao.»

Ha que observar que essas observacdes descrevem corretamente as caracteristicas e as limitagdes dos
dados de monitorizacdo, acima referidas nos n.” 208 a 212, que afetam a sua utilidade para efeitos de
avaliacdo dos riscos. Visto serem caracteristicas comuns a todos os dados de monitorizacdo, era
possivel expo-las globalmente, sem que se possa criticar a EFSA pela brevidade do exame. Estas
caracteristicas podem explicar as razoes pelas quais os dados de monitorizacdo, apesar de tidos em
conta pela EFSA, ndo podiam ter uma influéncia decisiva no resultado da avaliacdo dos riscos nem
podiam, em particular, demonstrar com certeza suficiente a inocuidade das substancias em causa.

Dai resulta que hd que rejeitar a segunda critica reproche, a de a EFSA néo ter tido corretamente em
conta os dados de monitorizacio e as medidas de atenuacdo dos riscos.

Consequentemente, improcede a alegacdo de a EFSA ndo ter tido em conta os dados de monitorizacdo
e as medidas de atenuacdo dos riscos.

iii) Quanto a alegagdo de aplicacdo de uma abordagem puramente hipotética do risco

As recorrentes lembram a jurisprudéncia acima referida no n.° 116, segundo a qual uma medida
preventiva ndo se pode validamente fundamentar numa abordagem puramente hipotética do risco,
baseada em simples suposicoes ainda ndo verificadas cientificamente, e alegam que as conclusoes da
EFSA nao identificaram nenhum risco na maioria dos casos, que todos os dados de monitorizacao
referiram a inexisténcia de risco e que os poucos grandes riscos identificados sdo estritamente
hipotéticos.

A Comissdo contesta os argumentos das recorrentes.
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— Quanto a questdo de saber se as conclusoes da EFSA identificaram riscos

Por um lado, quanto a questdo de saber se a conclusdes da EFSA identificaram riscos, ha que lembrar
que a EFSA identificou, nomeadamente:

— um alto risco agudo para as abelhas meliferas em caso de exposi¢do ao arrastamento de poeira no
tratamento de sementes de milho, de colza, de cereais (clotianidina, imidaclopride, tiametoxame) e
de algoddo (imidaclopride, tiametoxame);

— um alto risco agudo para as abelhas em caso de exposicdo a residuos no néctar e no pélen nas
utilizagdes na colza (clotianidina, imidaclopride), no algodao e no girassol (imidaclopride);

— um alto risco agudo em caso de exposi¢do na gutacdo nas utilizagdes no milho (tiametoxame).

Por outro lado, as conclusdes da EFSA evidenciavam certas incertezas sobre, nomeadamente, certas
culturas, certos modos de exposicdo, os riscos agudos e a longo prazo para a sobrevivéncia e
desenvolvimento das coldnias e o risco para outros insetos polinizadores. A esse respeito, a EFSA
considerou, consequentemente, que os dados disponiveis ndo permitiam extrair conclusdes quanto a
existéncia ou inexisténcia de um risco.

Consequentemente, hd que observar que as conclusdes da EFSA identificaram, para cada uma das
substdncias em causa, varios riscos relevantes, relativos a varias utilizacbes autorizadas. Nestas
circunstancias, é totalmente irrelevante a questdo de saber se, como alega a Syngenta, esses riscos nao
diziam respeito «a maioria dos casos».

Em contrapartida, em razdo da insuficiéncia dos conhecimentos cientificos disponiveis, a EFSA, nas
suas conclusdoes sobre as substincias em causa, ndo fez consideracboes sobre a existéncia ou
inexisténcia de riscos, agudos ou a longo prazo, para a sobrevivéncia das coldnias de abelhas, nao
obstante esses riscos fazerem expressamente parte do objeto do segundo mandato conferido pela
Comissao (v. n.° 21, supra). Assim, no ponto das conclusdes dedicado as lacunas nos dados
identificadas na avaliacdo, a EFSA enumera muitos dominios em que sdo necessdrias investigacdes
complementares para se poder extrair conclusdes, nomeadamente, sobre os efeitos agudos e a longo
prazo na sobrevivéncia das colénias.

Com base nisso, a Syngenta fala de «conclusdes ndo conclusivas» ou de «nao conclusdes». Contudo, ha
que observar que o facto de a avaliacdo dos riscos nao ter levado a consideracoes definitivas sobre
alguns dos riscos explorados em nada afeta a sua legalidade nem a sua utilidade para efeitos de
adocdo do ato recorrido.

— Quanto a questdo de saber se os riscos identificados pela EFSA sdo hipotéticos

Em primeiro lugar, na medida em que, de um modo geral, as recorrentes argumentam com base numa
alegada falta de fundamento cientifica e no conteido alegadamente errado das conclusdes da EFSA,
resulta do exame das alegacdes acima apresentadas a esse respeito, nos n.” 342 a 382, que a avaliacao
dos riscos das substancias em causa, cujo resultado sdo as conclusdes da EFSA, foi conduzida segundo
as regras cientificas. Nao tendo as recorrentes demonstrado que a avaliacdo estava viciada, os riscos
cuja existéncia foi apurada nas conclusdes da EFSA devem ser considerados cientificamente fundados
e ndo podem ser considerados hipotéticos de modo geral.

Em particular, é infundada a alegacdo da Syngenta de que os poucos riscos identificados sdo
estritamente hipotéticos, pois a abordagem seguida nas avaliagbes de nivel 1 era particularmente
prudente.
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A esse respeito, remete-se para os n.” 306 a 325, supra, onde se expde que, sendo certo que a opc¢do da
Comissdo de proceder a uma avaliacdo dos riscos das substincias em causa sem aguardar a finalizacdo
de um documento de orientacdo sobre os testes implicava que alguns dos riscos observados ou que nao
tivessem podido ser excluidos podiam vir depois a revelar-se inexistentes (v. n.° 308, supra), essa opgao
ndo deixava de ser justificada no caso, em particular por forca do principio da precaucao (v. n.° 325,
supra).

Nao se pode, pois, deixar de concluir que, embora as conclusdes da EFSA sejam suscetiveis de conter
um potencial de «falso alerta», ndo se pode considerar que isso resulte, de um modo geral, de uma
abordagem particularmente prudente da EFSA, no ambito das avaliagcdes de nivel 1, sendo sim a
consequéncia da opc¢do da Comissdo de proceder a uma avaliacdo dos riscos num momento em que a
realizacdo de uma avaliacdo de niveis 2 e 3 era, em grande medida, impossivel — por um lado, por
causa da falta de um documento de orientacdo finalizado e, por outro, por causa da necessidade de
reagir sem demora aos novos conhecimentos cientificos que indicavam que os requisitos de aprovacgao
poderiam ter deixado de estar preenchidos. Uma vez que o exame dessa op¢do da Comissdo nido
revelou quaisquer ilegalidades, mesmo tendo em conta as suas consequéncias, hd que rejeitar o
argumento relativo a uma abordagem particularmente prudente da avaliagdo de nivel 1.

Por ultimo, quanto a alegacdo de que os dados de monitorizacdo e os estudos de nivel superior
referiam a inexisténcia de risco, jd acima se expds, no n.° 380, por que razio esses dados nao
permitiam extrair essa conclusao.

Em segundo lugar, a Bayer alega que mesmo questoes abertas consideradas menores levaram a EFSA a
invalidar conjuntos inteiros de dados ou a nao os ter em conta nas suas conclusdes e que, mesmo nos
dominios em que ndo era sugerido nenhum risco, a EFSA «encontrou um meio» de concluir pela
existéncia de dados lacunares com o fundamento de nio ter sido enunciado qualquer procedimento
estabelecido de testes e de avaliacdo.

Para rejeitar este argumento, basta referir, como faz a Comissao, que a Bayer nao apresenta qualquer
pormenor a esse respeito, pelo que ndo é possivel ao Tribunal verificar o mérito das suas alegacoes.

Em terceiro lugar, a Syngenta apresenta um certo numero de impugnagdes de pormenores a respeito
dos riscos referidos nas conclusdes da EFSA.

Primeiro, a Syngenta afirma que a EFSA aplicou densidades de sementeira desmedidamente altas
quanto a colza e ao girassol no célculo da exposicdo ao arrastamento das poeiras. Entende que, com
efeito, as densidades realistas seriam de 4 kg/ha no méaximo para a colza e de 5,5 kg/ha no maximo
para o girassol. Segundo a Syngenta, esses erros influenciaram diretamente o resultado da avaliagdo
dos riscos quanto ao tiametoxame.

A Comissdo contesta os argumentos da Syngenta.

Refira-se, desde logo, que resulta do quadro que consta do apéndice A das conclusdes da EFSA sobre o
tiametoxame que as densidades de sementeira aplicadas variam sensivelmente consoante os
Estados-Membros e situam-se entre 4 e 8 kg/ha para a colza e entre 6 e 7 kg/ha para o girassol.

Seguidamente, a Syngenta ndo contestou as alegacdes da Comissdo de que as densidades de sementeira
aplicadas pela EFSA eram as que lhe tinham sido comunicadas pelos Estados-Membros, a fim de ter
em conta as «boas prdticas agricolas» definidas em cada Estado-Membro e as condigdes de
autorizacdo dos diferentes produtos fitofarmacéuticos nos diferentes Estados-Membros. Com efeito,
essas densidades devem ser indicadas pelos produtores no ambito do pedido de aprovacdo dos
produtos fitofarmacéuticos a nivel nacional.
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Nestas circunstincias, € irrelevante saber se as densidades de sementeira efetivamente aplicadas na
pratica poderiam situar-se abaixo das densidades aplicadas pela EFSA. Com efeito, as autorizagdes de
produtos fitofarmacéuticos concedidas pelos Estados-Membros baseiam-se nas densidades de
sementeira correspondentes as «boas prdticas agricolas» especificas de cada Estado-Membro e nao se
pode excluir a possibilidade de essas densidades serem efetivamente atingidas na pratica. Assim, a
EFSA tinha que analisar o risco do tiametoxame aplicando a densidade maxima de sementeira
autorizada, a fim de ter em conta a totalidade dos usos autorizados na Unido.

Consequentemente, improcede o argumento baseado na aplicacdo de densidades de sementeira
irrealistas.

Segundo, a Syngenta alega que a EFSA aplicou uma taxa de depdsito demasiado alta quanto a
exposicdo ao arrastamento das poeiras provenientes das sementes de colza. Apesar de a EFSA ter
fixado uma taxa de 2,7%, veio posteriormente a ser fixada uma taxa inferior nas orientagdes de 2013.

A Comissdo contesta este argumento.

Conforme resulta do artigo 161.° da peticdo no processo T-451/13, a Syngenta avanca este argumento
a titulo de exemplo para ilustrar a sua tese de que, no 4mbito da avaliacdo de nivel 1, «a ligeira
alteracdo de um unico valor hipotético pode alterar completamente o resultado da avaliacdo dos riscos
[e] a alteracdo de vdrios variaveis amplifica esse efeito de modo exponencial». Ora, por um lado, esta
tese apenas descreve as consequéncias inevitaveis do facto de a avaliacdo dos riscos ser o resultado de
apreciagdes complexas que exigem que se tenham numerosas varidveis em conta, algumas das quais
assentes em estimativas ou que constituem valores aproximados. Em contrapartida, ndo pode servir
para por em causa a validade da avaliagdo enquanto tal, desde que sejam tidas suficientemente em
conta as insegurancas causadas pela interdependéncia de varios fatores incertos. Por outro, a EFSA
referiu expressamente a necessidade de ter em conta essas circunstancias nas suas conclusoes sobre o
tiametoxame, indicando que «[era] importante assinalar que esses valores [eram] retirados de um
projeto de documento de orientagdo, pelo que [eram] suscetiveis de posterior alteracgdo;
consequentemente, as avaliacdes de risco que se segu[iam] d[eviam] ser interpretadas com
circunspecao».

Consequentemente, € irrelevante o argumento relativo a aplicacdo de uma taxa de depédsito demasiado
alta.

Terceiro, a Syngenta alega que a identificagdo de um alto risco, no que respeita a exposicdo a gutagao
pelo milho, assenta em hipdteses pouco realistas. Afirma que, com efeito, a avaliagdo baseia-se em
niveis de concentracdo de tiametoxame no liquido de gutacdo até seis semanas apds a emergéncia
(data em que a planta emerge da terra), apesar de o nivel de concentracdo descer a seguir e de a
floracdo, durante a qual as plantas sdo suscetiveis de atrair as abelhas, s6 ocorrer dez a treze semanas
depois da emergéncia. Além disso, a Syngenta salienta que ndo é certo que as abelhas utilizem a dgua
de gutacdo do milho, na medida em que, por um lado, a gutacdo sé se dd em condi¢des himidas, isto
é, quando existem igualmente outras fontes de dgua para as abelhas, e, por outro, o milho é polinizado
pelo vento, pelo que ndo é uma «cultura que atrai as abelhas», mesmo no momento da floragdo. A
propria EFSA realca vdrias vezes esta incerteza.

A Comissdo contesta estes argumentos.

Refira-se, a esse respeito, que o ponto 2.3 das conclusdes da EFSA sobre o tiametoxame, dedicado a
avaliacdo do risco causado pela gutacdo, se subdivide em trés pontos, dedicados a avaliacdo de nivel 1
(ponto 2.3.1), a avaliacdo por meio de estudos de nivel superior (ponto 2.3.2) e a conclusdo sobre o
risco causado pela gutagdo (ponto 2.3.3). Os argumentos de Syngenta referem-se exclusivamente ao
ponto 2.3.1 e, portanto, a avaliacdo de nivel 1.
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Conforme se refere expressamente nesse ponto, a esse nivel, avalia-se o risco potencial causado pelo
consumo de agua de gutacdo pelas abelhas, sem que se saiba ainda se e em que medida as abelhas
consomem efetivamente agua de gutagdo. Por outro lado, a EFSA observa que as informagoes
disponiveis quanto ao consumo de dgua pelas abelhas recoletoras sdo insuficientes.
Consequentemente, no final do ponto 2.3.1, simplesmente se refere que «é evidente que as
concentragdes observadas no liquido de gutacdo nas plantas de milho podem dar potencialmente
origem a preocupagdes quanto as abelhas em caso de exposicao ao liquido de gutagdo».

Ora, a Syngenta ndo menciona que a EFSA expde seguidamente, no ponto 2.3.2, que resulta dos quatro
estudos no terreno (nivel 3) sobre a gutacdo disponiveis e por ela analisados, por um lado, que ocorreu
um pico de mortalidade de abelhas na altura da emergéncia das plantas de milho e, por outro, que se
podia razoavelmente supor que essa mortalidade estava ligada a exposicdo ao tiametoxame (ou ao seu
metabolito a clotianidina) pelo liquido de gutacdo. A EFSA concluiu dai que «[g]lobalmente, os
resultados sobre a mortalidade de trés dos estudos indica[vam] que exist[ia] um risco agudo para as
abelhas por causa do liquido de gutacdo no momento da emergéncia».

E certo que a EFSA salienta varias vezes que, dado o pequeno ntimero de estudos disponiveis sobre a
gutacdo, subsistem incertezas e que essas conclusdes deveriam ser ainda confirmadas por investigacoes
posteriores. Nao obstante, é manifesto que os diferentes factos referidos pelas Syngenta, acima
reproduzidos no n.” 408, ndo impediram as abelhas de estar expostas ao liquido de gutacdo logo na
emergéncia das plantas e, portanto, no momento em que a concentracdo de tiametoxame no liquido
de gutacdo era maior. A EFSA observou, portanto, a existéncia de um risco agudo para as abelhas pela
exposicdo a gutacdo do milho com base em estudos no terreno e, portanto, em condic¢des realistas de
utilizacdo de produtos fitofarmacéuticos que contém a substincia ativa tiametoxame.

Nestas condi¢des, improcedem os argumentos da Syngenta baseados em hipéteses alegadamente pouco
realistas em que a EFSA considerou existir um alto risco ligado a gutacdo do milho.

Assim, improcede integralmente a alegacdo de aplicagdo de uma abordagem puramente hipotética do
risco, e, consequentemente, as alegacdes ligadas a avaliacdo dos riscos efetuada pela EFSA.

3) Quanto as alegagoes ligadas a gestdo do risco pela Comissdo

Importa agora analisar as alegacdes sobre o modo pelo qual a Comissdo teve em conta as conclusoes
da EFSA e decidiu as medidas tomadas no ato recorrido, no ambito da sua missdo de gestdo do risco.
A esse respeito, as recorrentes alegam que as medidas tomadas sdo intteis, desproporcionadas ou
mesmo arbitrarias.

i) Quanto a alegagdo de precipitagdo no procedimento e nas tomadas publicas de posi¢do da Comissdo

As recorrentes alegam que a «velocidade recorde» com que a Comissdo atuou depois de ter recebido
as conclusdes da EFSA revela claramente que ndo deu a aten¢do necessdria as outras opgdes menos
restritivas. Afirmam que a Comissdo ndo teve em conta a possibilidade de adotar medidas menos
estritas ou medidas possiveis de atenuagdo dos riscos.

A Comissdo nega que o ato recorrido tivesse sido adotado de modo precipitado. Em particular, estudou
as medidas de atenuacdo dos riscos e as suas diversas formas e aspetos.

Refira-se, desde logo, que o procedimento entre a publicacdo das conclusdes da EFSA e a adocao do
ato recorrido decorreu da seguinte forma:

— 20 de dezembro de 2012: comunicacdo de uma versao preliminar das conclusdes da EFSA a
Comissao e as recorrentes;
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— 16 de janeiro de 2013: publicacdo das conclusoes da EFSA; convite as recorrentes para
apresentarem as suas observacdes no prazo de dez dias;

— 25 de janeiro de 2013: observagdes das recorrentes sobre as conclusdes da EFSA;

— 28 de janeiro de 2013: distribuicdo aos Estados-Membros do documento de trabalho para a sessdo
do Copcasa de 31 de janeiro e 1 de fevereiro de 2013;

— 31 de janeiro e 1 de fevereiro de 2013: sessao do Copcasa;

— 22 de fevereiro de 2013: comunicacgdo as recorrentes do projeto do ato recorrido, com convite a
apresentacdo de observagoes no prazo de oito dias;

— 1 de marco de 2013: observagdes das recorrentes sobre o projeto do ato recorrido;

— 14 e 15 de marco de 2013: discussdo do projeto do ato recorrido no Copcasa (inexisténcia de
maioria qualificada);

— 29 de abril de 2013: reunido do comité de recurso (inexisténcia de maioria qualificada);

24 de maio de 2013: adogdo do ato recorrido.

A esse respeito e em primeiro lugar, quanto ao tempo decorrido entre a publicacdo das conclusdes da
EFSA, por um lado, e a proposta de restricdes objeto do ato recorrido, por outro, a Comissdo salienta
que recebeu a versdo preliminar das conclusbes da EFSA em 20 de dezembro de 2012 e que
apresentou uma proposta de projeto do ato recorrido pela primeira vez ao Copcasa em meados de
marco de 2013, isto, cerca de trés meses depois.

Mesmo que, de um ponto de vista formal, isso seja exato, refira-se, porém, que as medidas objeto do
ato recorrido, no essencial, ja foram propostas no documento de trabalho de 28 de janeiro de 2013,
com vista a uma discussdo na sessio do Copcasa de 31 de janeiro e 1 de fevereiro de 2013. Com
efeito, esse documento continha nomeadamente a passagem seguinte: «Tendo em conta as lacunas
nos dados e os riscos identificados pela EFSA, a DG SANCO entende que passou a ser necessario e
urgente agir no plano regulamentar. Identificimos um certo nimero de agoes: 1. [...] restringir o uso
dos produtos fitossanitdarios que contém essas substancias as culturas que ndo atraiam as abelhas [...]
e aos cereais de inverno [...] 5. Restringir o uso aos utentes profissionais [...]». Na realidade, como
acertadamente alegam as recorrentes, a Comissdo anunciou a sua intencdo de restringir a utilizacao
das substancias em causa, nomeadamente em todas as culturas que atraiam as abelhas, a partir de
28 de janeiro de 2013, logo, apenas cerca de cinco semanas depois da rececdo da versdo preliminar das
conclusoes.

Nao obstante, verifica-se que esse tempo era suficiente para os servicos da Comissdo poderem formar
uma primeira opinido sobre as consequéncias a extrair das conclusdes da EFSA, particularmente sem
negligenciar a possibilidade de adotar medidas menos restritivas. Hd que salientar, a esse respeito, que
as utilizagdes que a Comissdo propds restringir no documento de trabalho de 28 de janeiro de 2013
correspondiam muito largamente aquelas em que a EFSA tinha identificado um risco agudo ou em
que nao tinha podido excluir um risco, por falta de dados necessarios. Hd que ter igualmente em
conta o facto de, no caso, a EFSA ter identificado positivamente certos riscos, pelo que a Comissdo
podia com razio entender que a adocdo de medidas adequadas ndo deveria ser indevidamente
atrasada — ao contrario do que acontece na preparacdo da primeira aprovagdo de uma substincia, em
que, por definicdo, um atraso no procedimento ndo gera o risco de danos para o ambiente.
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Segundo, hd que observar que o prazo de trés dias, que inclui um fim de semana, entre a recegao, pela
Comissdo, na sexta-feira 25 de janeiro de 2013, das observagdes das recorrentes sobre as conclusdes da
EFSA e o envio aos Estados-Membros do documento de trabalho, na segunda-feira 28 de janeiro de
2013, para a sessio do Copcasa de 31 de janeiro e 1 de fevereiro de 2013, também ndo permite
concluir por um procedimento precipitado. Com efeito, embora esse prazo possa parecer demasiado
curto para que as observacoes das recorrentes pudessem ser tidas em conta no documento de
trabalho, refira-se, por um lado, que esse documento ndo menciona que as recorrentes tivessem sido
consultadas antes da sua elaboracdo, nem a Comissao alega que fosse esse o caso, e, por outro, que a
Comissdao ndo estava obrigada a essa consulta para a elaboracio de um documento de trabalho
destinado ao Copcasa. Com efeito, a discussdo, entre a Comissdo e os Estados-Membros quanto ao
seguimento a dar as conclusdes da EFSA era independente das observagdoes das recorrentes a esse
respeito e ndo havia qualquer ordem de prioridade a respeitar entre umas e outras. Assim, a Comissao
podia proceder paralelamente as consultas com os Estados-Membros e recolher as observacdes das
recorrentes, que bastava serem tidas em conta na elaboragao do projeto do ato recorrido, comunicado
em 22 de fevereiro de 2013.

Terceiro, as diferentes declaragcdes da Comissdo de 28 de janeiro de 2013, relatadas pela Syngenta, nao
revelam, ao contrario do que esta alega, que o parecer da Comissdo sobre as medidas a tomar j4 tivesse
sido definitivamente fixado nessa data, a ponto de excluir ou de impedir qualquer reflexdo posterior
sobre a possibilidade de adotar medidas menos restritivas.

Com efeito, desde logo, quanto as declaracdes de um diretor da DG «saude e seguranca alimentar»,
prestadas no comité «Ambiente, Satde Publica e Seguranca Alimentar» do Parlamento, sdo relatadas
da seguinte forma num artigo de imprensa eletrénica de 25 de janeiro de 2013:

«Muitos terdo ficado contentes de ouvir [X], diretor da DG SANCO, afirmar que “temos que agir
imediatamente”. Mesmo embora ele admitisse que, na pratica, a Comissdo ainda estava a “avaliar” e
“refletir” sobre as provas, enquanto aguardava por outras recomendagdes da EFSA.»

Resulta destas afirmagdes, admitindo que tenham sido corretamente citadas, que a Comissio entendeu
que as consideragoes feitas nas conclusoes da EFSA tornavam necessarias agoes imediatas, mas que o
processo de reflexdo a esse respeito ainda nao tinha chegado ao fim. Hid que observar que essa
posicdo parece comedida, dado que, por um lado, se justificava pela gravidade dos riscos e das
incertezas observados pela EFSA e, por outro, tinha devidamente em conta o facto de a natureza e a
extensao das medidas a tomar ainda estar por determinar.

Isto vale também para o comunicado de imprensa do Conselho sobre a sessio do Conselho
«Agricultura e Pescas» de 28 de janeiro de 2013, e do discurso do membro competente da Comisséo,
segundo o texto apresentado pela Syngenta da seguinte forma:

«Nas suas conclusdes, a EFSA identificou um certo nimero de preocupagdes e confirmou a existéncia
de sérios riscos ligados ao uso des trés neonicotindides utilizados em varias culturas importantes na
Ulnido]. Essas preocupagdes exigem uma acdo rapida e decisiva! Ja é tempo de agir e assegurar um
nivel de protecdo igual para as abelhas em toda a U[nido]. A Comissao ird propor uma série de
medidas ambiciosas mas proporcionadas, que serdo apresentadas para uma primeira discussio na
reunido do [Copcasa] a realizar quinta-feira desta semana. H4 um ponto em particular sobre o qual
quero ser claro: A nossa proposta vai pedir medidas harmonizadas a nivel da U[nido] e juridicamente
vinculativas, inspiradas pelo principio da precaucdo, mas igualmente pelo principio da
proporcionalidade! Na realidade, a EFSA identificou um certo ntiimero de utentes seguros dessas
substancias, no que respeita as abelhas. Logo, uma proibicdo total ndo seria justificada.»

Com efeito, o membro da Comissao, ndo deixando de salientar a necessidade de reagir as preocupagdes

identificadas pela EFSA, insistiu varias vezes no facto de as medidas propostas teriam que respeitar o
principio da proporcionalidade, chegou mesmo a indicar expressamente que ndo parecia justificada
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uma proibicdo total e mencionou igualmente que era uma proposta «para primeira discussdo». Estas
afirmagdes ndo podem ser interpretadas como uma posicdo da Comissdo imutavel e ndo suscetivel de
ser posteriormente alterada quanto ao contetido exato das medidas a adotar.

As recorrentes ndo demonstraram, portanto, que a Comissdo tivesse adotado uma posicao definitiva
sobre as medidas a adotar, numa fase precoce do procedimento, que a tenha impedido de considerar
a hipétese de adotar medidas menos restritivas do que as que sdo objeto do ato recorrido.

ii) Quanto a alegagdo de violagdo do direito de audiéncia e dos direitos da defesa

As recorrentes acusam a Comissdo de ndo lhes ter dado a possibilidade de fornecerem os dados
necessarios para preencher as alegadas lacunas referidas pela EFSA na revisio das substincias em
causa. Tendo em conta que as exigéncias resultantes do parecer da EFSA, aplicadas no d&mbito dessa
revisdo, foram reforcadas face as anteriormente aplicveis, isso constitui uma violacdo do direito de
audiéncia (para a Bayer), e dos direitos da defesa (para a Syngenta).

A Syngenta alega ainda, de um modo geral, que ndo teve a possibilidade de participar no procedimento
de modo adequado.

A Comissdo contesta os argumentos das recorrentes.

Refira-se, a esse respeito, que, de acordo com o artigo 21.°, n.° 1, segundo paragrafo, do Regulamento
n.° 1107/2009, se a Comissdo entender, tendo em conta os novos conhecimentos cientificos e
técnicos, que existem razdes para pensar que uma substincia ativa deixou de preencher os critérios de
aprovacao, informa desse facto, nomeadamente, o produtor da substincia e da-lhe um prazo para lhe
permitir apresentar as suas observagoes.

Como acertadamente alega a Bayer, esse direito de audiéncia ndo pode ser reduzido a uma pura
exigéncia de forma, sem real influéncia no resultado do procedimento.

No caso, em primeiro lugar, refira-se que as recorrentes tiveram a possibilidade de formular as suas
observacdoes em tempo util. Com efeito, resulta dos autos que a Comissdo recolheu as suas
observagdes tanto sobre as conclusdes da EFSA como sobre o projeto do ato recorrido. Assim, por
oficios de 16 de janeiro de 2013, a Comissdo convidou as recorrentes a apresentarem as suas
observacgdes sobre as conclusdes da EFSA, o que fizeram por escritos de 25 de janeiro de 2013. Do
mesmo modo, a Comissdo convidou as recorrentes a apresentarem as suas observacdes sobre o
projeto do ato recorrido por oficios de 22 de fevereiro de 2013. As recorrentes apresentaram as suas
observacoes por escritos de 1 de marco de 2013. Por outro lado, certas associacoes representativas da
indastria fitossanitdria, e, portanto, nomeadamente das recorrentes, participaram em diferentes
reunides com os servicos da Comissdo em janeiro e fevereiro de 2013, destinadas a recolher a opinido
das partes interessadas [indudstria, organizacdes ndo governamentais (ONG) ambientais] sobre as
conclusoes da EFSA e as medidas previstas pela Comissao.

Dai resulta que as recorrentes foram convidadas a formular as suas observagdes e que o fizeram
efetivamente, tanto por escrito como por meio das organizagdes que as representavam, numa audicao
com os servicos da Comissdo. Nestas circunstancias, a Comissdo tinha razdo ao considerar ter obtido
suficiente conhecimento do ponto de vista das recorrentes e, em particular, ndo tinha que aceder aos
pedidos da Bayer de poder encontrar-se com os seus agentes encarregues da revisio das substancias
em causa.

Por outro lado, na medida em que, na réplica, a Bayer alega, nesse contexto, que o prazo de nove dias

de que dispds para apresentar as suas observagdes sobre as conclusdes da EFSA era «manifestamente
insuficiente», essa alegacao revela-se improcedente.
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Desde logo, a esse respeito, hd que lembrar que é certo que as conclusdes da EFSA foram publicadas
em 16 de janeiro de 2013 e as recorrentes foram convidadas a apresentar as suas observagdes a esse
respeito nove dias depois, a saber, em 25 de janeiro de 2013. Contudo, como acertadamente refere a
Comissao, as recorrentes dispunham desde 20 de dezembro de 2012 de uma versdo preliminar das
conclusdoes da EFSA, essencialmente idéntica a versdo final, para efeitos de identificagdo dos dados
confidenciais. Consequentemente, desde esse momento tinham a possibilidade de se preparar para
tomar posicdo quanto ao fundo sobre as conclusdes da EFSA. Mesmo embora esse periodo adicional
de 26 dias incluisse as férias de fim de ano, hd que considerar que o prazo total de 35 dias era

suficiente para permitir a Bayer tomar utilmente posi¢do sobre as conclusoes da EFSA.

Assim, improcede a alegacdao da Bayer de insuficiéncia do prazo para apresentar as suas observagodes
sobre as conclusoes da EFSA.

Em segundo lugar, hd que examinar se o principio, acima formulado no n.° 434, segundo o qual o
direito de audiéncia deve ser suscetivel de ter influéncia na decisdo de fundo, implica, no caso, que as
recorrentes devem ter a possibilidade de preencher as lacunas evidenciadas pelas conclusdes da EFSA,
apresentando novos dados e estudos cientificos.

A esse respeito, primeiro, hd que ter em conta o amplo poder de apreciacio que deve ser reconhecido
a Comissdo na aplicagdo do Regulamento n.° 1107/2009 (v. n.° 143, supra).

Segundo, ja acima se considerou no n.’ 325 que o principio da precaugio justificava, tendo em conta as
circunstancias do caso, que a aprovacgdo das substdncias em causa fosse alterada sem ter que aguardar
que estivessem disponiveis os dados que preenchem as lacunas identificadas nas conclusoes da EFSA.

Em particular, ha que lembrar que a Comissdo e a Bayer estdo de acordo em considerar que a geracdo
dos dados necessarios para preencher essas lacunas necessitaria pelo menos de um ou dois anos, a
partir do momento em que estivesse disponivel um documento de orientacdo, ndo se tendo a
Syngenta pronunciado sobre esse prazo (v. n.° 317, supra). Nestas condicdes, dar as recorrentes esse
prazo teria levado a adiar indevidamente a entrada em vigor das medidas objeto do ato recorrido. Dai
resulta que a Comissdo podia concluir com razdo, no dmbito da ponderacdo dos interesses em jogo,
que o interesse publico na execucgdo imediata da alteracdo da aprovacdo primava sobre o interesse das
recorrentes em dispor do tempo necessario para gerar os dados em falta.

Pela mesma razao, a Comissdo nao tinha que fazer a EFSA examinar um novo estudo, com um volume
de 1000 paginas e apresentado pela Bayer em 25 de janeiro de 2013, ao mesmo tempo que as suas
observacoes sobre as conclusdes da EFSA e, portanto, numa fase avancada do procedimento. Pelo
contrdrio, podia limitar-se a submeter esse estudo a um exame pelos seus préprios servicos, a fim de
apreciar a sua incidéncia na gestdo do risco que lhe cabia.

Terceiro, a Comissdo teve em conta o facto de os conhecimentos cientificos e técnicos sobre as lacunas
identificadas nas conclusdes da EFSA poderem evoluir, nomeadamente na sequéncia de estudos no
terreno efetuados pelas recorrentes e por cientistas independentes, prevendo desde logo, no
considerando 16 do ato recorrido, que, «[n]Jo prazo de dois anos a contar da data de entrada em vigor
do presente regulamento, a Comissdo deve dar inicio, sem qualquer atraso injustificado, a uma revisao
das novas informacdes cientificas que tiver recebido».

Dai resulta que as recorrentes ndo tinham o direito de que a Comissdo adiasse a alteracdo da
aprovacdo das substancias em causa para lhes dar a oportunidade de gerar os dados necessarios para
preencher as lacunas identificadas nas conclusdes da EFSA.

Em quarto lugar, os argumentos das recorrentes baseados na jurisprudéncia do Tribunal nido sdo
suscetiveis de desmentir esta conclusao.
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Por um lado, as recorrentes invocam os n.”* 186 e 187 do Acérdao de 21 de outubro de 2003, Solvay
Pharmaceuticals/Conselho (T-392/02, EU:T:2003:277), no qual entendem que o Tribunal Geral
considerou, em substancia, que, fora das situacdes de urgéncia, a Comissdo ndo pode retirar a
aprovacdo de um produto sem ter dado ao seu titular a possibilidade de apresentar os dados que
entender adequados para preencher essas lacunas e que esse titular deve ser estreitamente associado
ao procedimento de reavaliagio dessa substincia e pode invocar o direito de ser informado das
principais lacunas do seu processo que obstam a manutencdo da aprovacgio.

Por outro lado, as recorrentes invocam o n.° 140 do Acérdio de 7 de outubro de 2009,
Vischim/Comissdao (T-420/05, EU:T:2009:391), em que o Tribunal Geral, com base no Acérdio de
21 de outubro de 2003, Solvay Pharmaceuticals/Conselho (T-392/02, EU:T:2003:277), considerou o
seguinte:

«[N]o ambito de um procedimento de reavaliacio de um produto existente no mercado com base num
processo apresentado pelo produtor interessado, este deve ser estreitamente associado a avaliacdo e
tem o direito de ser informado das principais lacunas do seu processo que impedem a autorizacio do
seu produto, estando o respeito de tais garantias processuais sujeito a fiscalizacdo jurisdicional. Com
efeito, a luz dos principios da seguranca juridica e da boa administragdo, salvo situagdes de urgéncia, a
Comissao ndo pode recusar a autorizacdo de um produto existente no mercado sem antes ter dado a
possibilidade ao interessado de apresentar os dados apropriados para colmatar essas lacunas [...]».

Refira-se, a esse respeito, que as circunstancias juridicas e factuais que deram origem a esses acérdaos
eram sensivelmente diferentes das do caso presente.

Com efeito, primeiro, do ponto de vista juridico, tanto no processo que deu origem ao Acérdao de
21 de outubro de 2003, Solvay Pharmaceuticals/Conselho (T-392/02, EU:T:2003:277), como no
processo que deu origem ao Acérdao de 7 de outubro de 2009, Vischim/Comissao (T-420/05,
EU:T:2009:391), os procedimentos administrativos em causa tinham sido abertos pelos produtores das
substancias em causa e implicavam da parte destes a apresentacdo de processo exaustivos sobre os
efeitos indesejaveis dessas substéncias. O facto de essas circunstancias constituirem uma condicdo da
aplicacdo do principio invocado pelas recorrentes resulta de modo particularmente claro do inicio do
n.° 140 do Acérdao de 7 de outubro de 2009, Vischim/Comissao (T-420/05, EU:T:2009:391). Por outro
lado, o n.® 141 do mesmo acérddo salienta ainda essa condicionalidade, referindo que «[e]stas
consideragdes aplicam-se no ambito do procedimento em causa, que teve inicio com a notificacdo
apresentada pela recorrente, cujas normas de execugdo preveem que o notificante seja associado a
avaliacdo do seu processo».

Em contrapartida, no caso, a revisio dos requisitos de aprovacdo de uma substancia ativa, de acordo
com o artigo 21.° do Regulamento n.° 1107/2009, é um procedimento de abertura oficiosa pela
Comissdo, sem que as recorrentes tivessem que apresentar um processo. Por essa simples razdo, nao
colhe o argumento das recorrentes baseado nos Acérdaos de 21 de outubro de 2003, Solvay
Pharmaceuticals/Conselho (T-392/02, EU:T:2003:277), e de 7 de outubro de 2009, Vischim/Comissiao
(T-420/05, EU:T:2009:391).

Segundo, o presente processo distingue-se igualmente do ponto de vista factual dos processos que
deram origem aos Acdrdaos de 21 de outubro de 2003, Solvay Pharmaceuticals/Conselho (T-392/02,
EU:T:2003:277), e de 7 de outubro de 2009, Vischim/Comissdo (T-420/05, EU:T:2009:391), na medida
em que, como acima resulta do exame das alegacdes ligadas a gestdo do risco, a Comissdo podia
concluir, sem cometer qualquer ilegalidade, que tinha deixado de considerar suficientes os critérios de
aprovacgdo previstos no artigo 4.° do Regulamento n.° 1107/2009, na sequéncia da revisdo da aprovacgao
das substancias em causa face aos riscos identificados nas conclusdes da EFSA, e na medida em que,
como acima se expde nos n.” 314 a 325, o principio da precaucdo permitia ndo adiar a alteracdo da
aprovacdo dessas substancias até a geracio de dados que permitissem preencher as lacunas
identificadas pela EFSA.
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Como acertadamente alega a Comissao, estas circunstancias, que ndo existiam tanto no processo que
deu origem ao Acdérddo de 21 de outubro de 2003, Solvay Pharmaceuticals/Conselho (T-392/02,
EU:T:2003:277), como no processo que deu origem ao Acérddo de 7 de outubro de 2009,
Vischim/Comissao (T-420/05, EU:T:2009:391), opdem-se a que o direito de audiéncia seja
interpretado, no caso, como um direito de apresentar estudos pormenorizados, na medida em que isso
equivaleria a conceder as recorrentes um direito de atrasar indevidamente a ado¢do de uma decisao de
retirada ou de alteracdo da aprovagdo ao abrigo do artigo 21.° do Regulamento n.° 1107/20009.

Dai resulta que improcede o argumento baseado nos Acérddos de 21 de outubro de 2003, Solvay
Pharmaceuticals/Conselho (T-392/02, EU:T:2003:277), e de 7 de outubro de 2009, Vischim/Comissiao
(T-420/05, EU:T:2009:391).

iii) Quanto a alegagdo de falta de uma andlise de impacto

As recorrentes alegam que a Comissdo nido procedeu a uma andlise do impacto das medidas tomadas
no ato recorrido, apesar de estar prevista na comunicagdo relativa ao principio da precaugdo (n.° 114,
supra), o que as impediu de tomarem consciéncia dos efeitos gravemente danosos que o ato recorrido
poderia ter em termos econdmicos e ambientais, conforme evidenciados num estudo por elas
encomendado, o estudo Humboldt.

A Comissdo contesta os argumentos das recorrentes.

O ponto 6.3.4 da comunicagdo relativa ao principio da precaucdo, com a epigrafe «andlise das
vantagens e dos encargos que podem resultar da atuacdo ou da auséncia de atuacdo», tem a seguinte
redacdo:

«Seria necessdrio estabelecer uma comparagdo entre as consequéncias positivas ou negativas mais
provaveis da atuacdo prevista e as da inacdo em termos de custo global para a Comunidade, tanto a
curto como a longo prazo. As medidas previstas deveriam estar em condi¢oes de trazer um beneficio
global em matéria de reducdo dos riscos para um nivel aceitavel.

A andlise das vantagens e dos encargos ndo se pode reduzir apenas a uma andlise econdmica
custo/beneficio. Tem um alcance mais vasto, integrando considera¢cdes ndo econémicas.

A andlise das vantagens e dos encargos deveria contudo incluir uma andlise econdmica custo/beneficio
quando adequado e viavel.

Contudo, poder-se-ia entrar em linha de conta com outros métodos de andlise, como os que se
referem a eficicia das opgdes possiveis e a sua aceitabilidade pela populacdo. Com efeito, é possivel
que uma sociedade esteja pronta a pagar um custo mais elevado para garantir um interesse, como o

ambiente ou a saide, que reconhece como essencial.

A Comissao afirma que, de acordo com a jurisprudéncia do Tribunal, se deve indubitavelmente
conceder uma maior ponderacdo aos requisitos relacionados com a protecao da satde publica do que
as consideracoes de cariter econdémico.

As medidas adotadas pressupdem a andlise das vantagens e dos encargos resultantes da atuagdo ou da
auséncia de atuagdo. Esta andlise deveria incluir uma andlise econémica custo/beneficio quando
adequado e vidvel. Contudo, podem ter-se em conta outros métodos de andlise, como os que se
referem a eficdcia e ao impacto socioecondmico das opgdes possiveis. Além disso, as instancia[s] de
decisdo podem também orientar-se por consideracbes ndo econdmicas [tais como a protecio da
saude].»
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Primeiro, a esse respeito, hd que observar que o ponto 6.3.4 da comunicacdo relativa ao principio da
precaucao prevé que seja efetuado um exame das vantagens e dos encargos resultantes da agdo ou da
falta dela. Em contrapartida, o formato e a envergadura desse exame ndo sdo esclarecidos.
Nomeadamente, de nenhum lado resulta que a autoridade em causa seja obrigada a lancar um
procedimento de avaliacdo especifico e que leve, por exemplo, a um relatério escrito e formal de
avaliacdo. Além disso, resulta do texto que a autoridade que aplica o principio da precaucdo goza de
uma margem de apreciacdo consideravel quanto aos métodos de andlise. Com efeito, embora a
comunicac¢do indique que o exame «dever[d]» incluir uma andlise econémica, a autoridade em causa
deve, em qualquer caso, integrar igualmente consideragdes ndo econdmicas. Acresce que se salienta
expressamente que, em certas circunstancias, é possivel que as consideragbes econdémicas devam ser
consideradas menos importantes do que outros interesses reconhecidos como essenciais; a titulo de
exemplo, sdo expressamente mencionados interesses como o ambiente ou a satde.

Por outro lado, ndo é necessdrio que a andlise econdmica dos custos e dos beneficios se faca com base
num calculo exato dos custos respetivos da acdo prevista e da inagdo. Esses célculos exatos serdo na
maior parte das vezes impossiveis de efetuar, uma vez que, no contexto da aplicacdo do principio da
precaucdo, os seus resultados dependem de diferentes varidveis, por definicio desconhecidas. Com
efeito, se todas as consequéncias da inacdo e da acdo fossem conhecidas, ndo seria necessario recorrer
ao principio da precaucdo, pois seria possivel decidir com base em certezas. Em conclusdo, estio
respeitados os requisitos da comunicagdo relativa ao principio da precaugdo uma vez que a autoridade
em causa, no caso, a Comissdo, tomou efetivamente conhecimento dos efeitos, positivos e negativos,
econdmicos e outros, suscetiveis de ser induzidos pela acdo prevista e também pela inacdo, e uma vez
que os teve em conta na sua decisdo. Em contrapartida, ndo é necessario que esses efeitos sejam
quantificados com precisdo, se isso nao for possivel ou necessitar de esfor¢os desproporcionados.

Segundo, refira-se que ¢é manifesto que a Comissdo estabeleceu uma comparagdo entre as
consequéncias positivas ou negativas mais provaveis da acdo prevista e da inacdo, em termos de custo
global para a Unido, cumprindo as exigéncias impostas pelo ponto 6.3.4 da comunicacgdo relativa ao
principio da precaucdo. Isso resulta claramente da nota de 21 de janeiro de 2013 dirigida ao membro
da Comissdo competente nessa época. Essa nota destinava-se a informd-lo das discussdes em curso
sobre as conclusoes da EFSA e a pedir a sua aprovacdo sobre as medidas previstas pelos servicos da
Comissdo. No anexo V da nota, com a epigrafe «Informagdes contextuais sobre PE, Inddstria, ONG»,
eram enunciadas diferentes circunstancias tidas em conta no ambito da proposta. Em particular, no
que diz respeito ao facto de os neonicotindides serem largamente utilizados na agricultura, o anexo V
mencionava os resultados substanciais do estudo Humboldt, apresentado pelas recorrentes a Comissio,
incluindo as conclusoes desse estudo quanto aos efeitos de uma proibi¢do dos neonicotindides para a
economia, para o mercado do trabalho e para o balango ecolégico da Unido. Ai se mencionava
igualmente que a Comissdo ndo tinha total conhecimento dos produtos fitofarmacéuticos alternativos,
pois estes eram autorizados a nivel nacional. Por dltimo, a nota indicava que o Parlamento iria debater
o assunto trés dias depois, em 24 de janeiro de 2013, com base num estudo por ele pedido quanto aos
riscos colocados pelas substancias em causa e que recomendava a proibicdo total dos neonicotindides
(e ndo uma simples restricao das utilizacoes), e ainda o facto de as ONG ambientais pedirem
igualmente uma proibicao total. Resulta de todos estes elementos que a Comissdo estava consciente
do que estava em causa, tanto a nivel econémico como ambiental, relativamente a utilizacdo das
substancias em causa.

Terceiro, neste contexto, improcedem certas alegacdes da Syngenta.

Desde logo, o impacto das medidas objeto do ato recorrido na agricultura e no ambiente parece menor
do que alega a Syngenta. Com efeito, refira-se que, de acordo com o artigo 53.°, n.° 1, do Regulamento
n.’ 1107/2009, os Estados-Membros podem autorizar, por um periodo ndo superior a 120 dias,
produtos fitofarmacéuticos que contenham substancias ativas, incluindo para utilizagbes néo
aprovadas a nivel da Unido, quando ndo exista uma solu¢ido de substitui¢io. Conforme observa a
Comissao, essa disposicdo permite aos Estados-Membros evitar graves consequéncias para a
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agricultura e visa situagdes em que ndo exista outra solucdo para o combate a determinada praga e
varios Estados-Membros fizeram uso dessa faculdade para passar essas autorizagdes, conforme
reconhece a prépria Syngenta.

Da mesma perspetiva, a Comissdo lembra ainda que, apesar de a Alemanha, Franca, a Itdlia e a
Eslovénia terem suspendido durante varios anos certas utilizacdes das substancias em causa, esses
Estados-Membros nao assinalaram qualquer efeito negativo na produtividade ou no ambiente.

A Syngenta alega, a esse respeito, que seria mais correto dizer que a Comissdo néo realizou qualquer
inquérito a esse respeito e que «quem nao procura nio encontra», para reafirmar que a Comissdo nao
deu provas da diligéncia necessdria na andlise dos efeitos do ato recorrido. Contudo, a Comissdo nao
afirmou absolutamente que ndo tinha havido qualquer impacto negativo na produtividade ou no
ambiente, mas simplesmente que os Estados-Membros em causa ndo tinham assinalado esses efeitos.
Ora, durante o periodo compreendido entre a publicacdo das conclusdes da EFSA e a adogdo do ato
recorrido, a Comissdo estava em contacto regular com os representantes dos Estados-Membros, a fim
de discutir as consequéncias a extrair dos riscos e das lacunas nos dados apurados pela EFSA.
Nomeadamente, em 28 de janeiro de 2013, foi distribuidlo um documento de trabalho aos
Estados-Membros, que foi seguidamente objeto das deliberagbes do Copcasa na sua sessio de
31 de janeiro e 1 de fevereiro de 2013; em 14 e 15 de margo de 2013, o projeto do ato recorrido foi
discutido no Copcasa e, em 29 de abril de 2013, o comité de recurso discutiu ainda o mesmo projeto.
Nestas circunstancias, ha que considerar que, se, em nenhuma dessas ocasides os Estados-Membros
que tinham adotado restricobes ao uso das substincias em causa a nivel nacional referiram
consequéncias negativas para a produtividade e para o ambiente, a Comissdo podia confiar nesse
siléncio e admitir que essas consequéncias ndo existiam ou, de qualquer forma, eram de menor
importancia e que ndo lhe cabia proceder por si mesma a inquéritos a esse respeito.

A andlise de impacto a efetuar pela Comissdo podia, pois, ter em conta, por um lado, o facto de ser
possivel, se viesse a ser necessario, conceder autorizagdes excecionais a nivel nacional e, por outro, o
facto de, em certos Estados-Membros, a agricultura ter, no passado, conseguido funcionar de modo
satisfatério sem recorrer a produtos fitofarmacéuticos que contivessem as substancias em causa.

Seguidamente, a Syngenta baseia-se na nota de 21 de janeiro de 2013 para afirmar que, na realidade, foi
na sequéncia de pressdes politicas que a Comissdo decidiu tomar as medidas objeto do ato recorrido.
Basta observar, a esse respeito, que essa nota se limita a assinalar a «enorme sensibilidade politica» do
assunto, conjuntamente com os riscos identificados pela EFSA, como razdes que justificavam uma acgao
a nivel regulamentar. Ora, ha que observar que o cariter politicamente sensivel de um assunto
constitui um elemento que a Comissdo, enquanto 6rgao politico, pode e deve ter em conta na
determinacdo das suas prioridades e nas suas decisdes. Conforme acertadamente refere a Comissao,
ndo é isso que significa que o ato recorrido seja o resultado de uma pressao politica inadequada.

Por dltimo, a Syngenta afirma que resulta da nota de 21 de janeiro de 2013 que a Comissdo nao
dispunha de pormenores sobre as substancias que poderiam substituir as substincias em causa. A
Comissdo responde que tem efetivamente uma visdo precisa de todas as substancias inseticidas
aprovadas a nivel da Unido, na medida em que é ela quem as aprova, e que a passagem em causa
dessa nota se referia aos produtos formulados, autorizados pelos Estados-Membros.

Essa frase da nota de 21 de janeiro de 2013 lé-se da seguinte forma: «ndo estd disponivel uma visdo
global completa das alternativas disponiveis, pois os produtos formulados sao autorizados a nivel
nacional.» Tendo em conta o sistema de duas etapas instituido pelo Regulamento n.° 1107/2009, em
que a Comissdo é competente para aprovar as substancias ativas a nivel da Unido, ao passo que os
Estados-Membros sdo competentes para autorizar produtos fitofarmacéuticos que contenham as
substancias ativas aprovadas (v. n.° 6, supra), e dado que essa frase mencionava expressamente 0s
«produtos formulados», a afirmacdo da Syngenta quanto as substancias ativas nao colhe.
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No que diz respeito aos produtos formulados, tendo em conta a multitude de produtos
fitofarmacéuticos autorizados nos diferentes Estados-Membros para diferentes usos (a titulo de
exemplo, s a lista dos produtos fitofarmacéuticos da Bayer que contém as substincias ativas
imidaclopride e clotianidina, junta com a peticdo no processo T-429/13, contém onze paginas), e a
possibilidade de obter autorizagdes excecionais a nivel nacional (v. n.° 463, supra), era impossivel a
Comissdo determinar, em toda a Unido, em que medida, em que utilizacbes e em que culturas os
agricultores dispunham de produtos alternativos aos que contém as substancias em causa.

Consequentemente, improcede a alegacdo de falta de andlise de impacto das medidas tomadas no ato
recorrido.

iv) Quanto a alegacdo de cardter seletivo e incoerente do ato recorrido

A Syngenta alega que a comunicacdo relativa ao principio da precaucdo exige uma abordagem
coerente, totalmente inexistente no caso. Lembra que a Comissao afirmou que a avaliagdo dos riscos
das substancias ativas devia ser efetuada a luz dos conhecimentos cientificos mais recentes,
nomeadamente conforme reproduzidos no parecer da EFSA. Ora, desde que foi conferido o segundo
mandato a EFSA, a Comissdo aprovou um certo ntimero de substincias ativas, incluindo o
clorantraniliprole, sem que o parecer cientifico ou o projeto de documento de orientacio fossem
mencionados. Trata-se, pois, de uma aplicacdo ad hoc e seletiva da regulamentagdo.

A Comissdo contesta estes argumentos.

O ponto 6.3.3 da comunicagdo relativa ao principio da precaugdo, com a epigrafe «A coeréncia», tem a
seguinte redacao:

«As medidas deveriam ser coerentes com medidas ji tomadas em situagdes semelhantes ou utilizando
abordagens semelhantes. As avaliagdes de riscos comportam uma série de elementos a ter em conta
para que a avaliacdo seja o mais completa possivel. Estes elementos tém como objetivo identificar e
caracterizar os perigos, nomeadamente ao estabelecer uma relacdo entre a dose e o efeito, apreciar a
exposicdo da populacdo em causa ou do ambiente. Se a auséncia de determinados dados cientificos
ndo permitir a caracterizacdo do risco tendo em conta as incertezas inerentes a avaliagdo, as medidas
tomadas a titulo da precaucdo deveriam ser de um alcance e de uma natureza comparavel com as
medidas ja tomadas em dominios equivalentes em que estejam disponiveis todos os dados cientificos.

As medidas deveriam ser coerentes com medidas ji adotadas em circunstancias semelhantes ou usando
abordagens semelhantes.»

Ha que observar primeiro que o ponto 6.3.3 da comunicacdo relativa ao principio da precaugdo esta
formulado de modo muito geral ou mesmo vago. Nomeadamente, o principio da coeréncia parece
sobrepor-se em grande medida com o da ndo-discriminagdo, que é o objeto do ponto 6.3.2 da mesma
comunicacdo. A Comissao salienta de resto, na sua resposta aos argumentos da Syngenta, que «trata as
questdes comparaveis de modo comparavel» e insiste nos elementos que diferenciam as substancias em
causa da substancia evocada pela Syngenta.

Em segundo lugar, o parecer da EFSA nao faz parte do quadro regulamentar alterado na sequéncia da
entrada em vigor do Regulamento n.” 1107/2009, antes resulta do facto de a EFSA e a Comissao se
terem apercebido de que as avaliagOes e testes utilizados até entdo para avaliar os riscos dos produtos
fitofarmacéuticos para as abelhas apresentavam certas fraquezas (v. n.”* 233 e seguintes, supra). Acresce
que o seu objeto ndo é restrito as substancias neonicotindides, antes diz respeito a todos os produtos
fitossanitarios, o que advoga por uma aplicacdo geral a todas as substancias ativas.
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Por outro lado, existem igualmente semelhancas entre as substancias em causa e a substancia ativa
clorantraniliprole. Assim, tanto as substincias em causa como o clorantraniliprole sdo inseticidas, pelo
que sdo suscetiveis de ter efeitos negativos, ou mesmo letais, nas abelhas, mesmo embora o seu modo
de agdo e o seu perfil de risco sejam diferentes, como salienta a Comisséo.

Em terceiro lugar, contudo, refira-se que, no caso, o procedimento administrativo era relativo a uma
revisio da aprovacdo das substidncias em causa, ao passo que, no caso do clorantraniliprole, era um
procedimento de aprovacdo. Conforme acima se expde no n.° 294, o procedimento de aprovagio é
aberto a pedido do produtor da substancia em causa, com base num processo por ele apresentado, ao
passo que o procedimento de revisdo é aberto oficiosamente pela Comissdo, com base em novos
conhecimentos cientificos e técnicos que indicam que hd razdes para pensar que a substincia em
causa deixou de preencher os critérios de aprovacgio.

Primeiro, isso explica, por um lado, por que razio o requerente de uma aprovacdo deve ter
conhecimento, com suficiente antecedéncia, dos dados a reunir para constituir o seu processo e, por
outro, que o pedido devera em principio ser examinado a luz das condicoes materiais de aprovacio
conforme eram aplicdveis no momento da apresentacdo do processo, unicamente com a reserva acima
exposta no n.’ 295.

E por esta razio que, no momento da substituicio da Diretiva 91/414 pelo Regulamento n.° 1107/2009,
foram aprovadas disposicoes transitorias que regem o tratamento de pedidos apresentados na vigéncia
da Diretiva 91/414 e sobre os quais ainda ndo tivesse sido tomada uma decisdo quando entrou em
vigor o Regulamento n.” 1107/2009. Assim, por forca do artigo 80.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento
n.” 1107/2009, a Diretiva 91/414 é aplicavel, no que diz respeito ao procedimento e aos requisitos de
aprovacao, as substincias ativas cujo processo a Comissdo, de acordo com o artigo 6.°, n.° 3, dessa
diretiva e antes da entrada em vigor do Regulamento n.° 1107/2009, em 14 de junho de 2011,
considerou estar completo.

Ora, era esse precisamente o caso da substéncia ativa clorantraniliprole cuja aprovacdo foi invocada
pela Syngenta. Com efeito, embora o regulamento de execugdo que aprova o clorantraniliprole tenha
sido adotado em 25 de novembro de 2013, logo, quase dois anos e meio depois da revogacdo da
Diretiva 91/414 pelo Regulamento n.” 1107/2009, em 14 de junho de 2011, essa aprovagdo ocorreu
segundo as condicoes materiais previstas na Diretiva 91/414, de acordo com a disposicdo transitéria
acima referida no n.” 480. Com efeito, a Comissdo tinha observado, em 2 de agosto de 2007, que o
processo relativo a inscricao do clorantraniliprole estava completo.

Consequentemente, a alteracio do quadro regulamentar ocorrida na sequéncia da adogdo do
Regulamento n.° 1107/2009 (v. n.* 133 e seguintes, em particular n.” 135 e 136, supra) nido se
aplicava, em principio a aprovacdo do clorantraniliprole.

Segundo, hd que lembrar que, no caso, havia uma concomitancia da alteragio do contexto
regulamentar e dos novos conhecimentos cientificos que deram origem a revisdo das substancias em
causa. Visto nenhuma dessas circunstancias estar presente no caso do clorantraniliprole, as situacdes
sdo duplamente diferentes.

Em quarto lugar, mesmo admitindo que existe efetivamente uma incoeréncia entre o modo pelo qual a
Comissdo aplicou o principio da precaugdo no caso presente e no caso da aprovagio do
clorantraniliprole, ha que observar que a Syngenta ndo fez prova da existéncia de uma pratica da
Comissao, posterior ao ato recorrido, que consistisse em ndo ter em conta o parecer da EFSA no
ambito da aprovacdo de substincias ativas. Com efeito, embora a Syngenta tenha alegado que «um
certo numero» de substancias ativas fora aprovado sem se ter em conta o parecer da EFSA,
identificou um tnico, o clorantraniliprole, que, tendo em conta os elementos acima descritos nos
n.” 481 a 483, ndo se demonstrou ser comparavel as substancias em causa.
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Assim, improcede a alegacdo de carater seletivo e incoerente do ato recorrido.

v) Quanto a alegagdo de tratamento «igual» das trés substancias em causa

A Syngenta alega que, apesar de o exame da EFSA se ter saldado em trés séries de conclusodes
cientificas distintas e em trés perfis de risco diferentes para as substiancias em causa, o ato recorrido
trata as trés substancias da mesma forma, impondo-lhes uma proibicio quase absoluta.

A Comissdo opde-se aos argumentos da Syngenta. Salienta, nomeadamente, que as trés substincias em
causa sdo muito semelhantes na medida em que tém o mesmo modo de agdo sobre os insetos, uma
toxicidade compardavel para as abelhas meliferas e um perfil de risco muito semelhante.

Ha que observar, desde logo, que, com a presente alegacdo, a Syngenta se limita a criticar de um modo
geral o tratamento uniforme aplicado as trés substancias em causa, sem identificar concretamente
restricbes precisas que tivessem sido impostas ao tiametoxame (produzido por ela)e sé fossem
justificadas relativamente a uma das outras substancias. Nestas condigdes, ndo cabe ao Tribunal Geral,
no dmbito da presente alegacio, verificar se o ato recorrido contém essas restricdes e pode-se limitar a
um exame geral, a fim de determinar se a Comissao tinha razdo ao incluir num tnico regulamento de
execucdo as medidas tomadas para as trés substancias.

A esse titulo, resulta de uma comparacdo des pontos dedicados as «preocupagdes», nas conclusdes da
EFSA sobre as substancias em causa, que essas preocupagdes, respetivamente tidas em conta pela
EFSA, sao largamente idénticas no que diz respeito as trés substancias.

Assim, quanto ao ponto com a epigrafe «Questdoes que ndo puderam ser finalizadas», verifica-se,
relativamente a cada uma das trés substincias, em termos quase idénticos, que «[floram identificadas
varias questoes que ndo puderam ser finalizadas relativamente a exposicdo das abelhas meliferas pela
poeira, pelo consumo de néctar e de pélen contaminados e pela exposicdo ao liquido de gutagio» e
que, «além disso, o risco para os polinizadores diferentes das abelhas meliferas, o risco gerado pelos
residuos na melada e o risco causado pela exposicio aos residuos nas culturas sucessoras nao
puderam ser finalizados».

Do mesmo modo, quanto ao ponto com a epigrafe «Preocupagdes sérias», por um lado, foi identificada
a existéncia de um risco agudo para as abelhas meliferas em cada uma das trés substancias pela
exposicdo ao arrastamento de poeira na sementeira de certas culturas (cereais, milho, algodao e colza,
quanto a imidaclopride, cereais, milho e colza, quanto a clotianidina, e cereais, algodao e colza, quanto
ao tiametoxame). Por outro lado, foi identificado um alto risco agudo na exposicdo aos residuos no
néctar e no pélen, quanto a imidaclopride (algodéo, colza e girassol) e quanto a clotianidina (colza), e
ainda na exposicdo ao liquido de gutacdo quanto ao tiametoxame (milho).

Resulta dai que os perfis de risco apresentados pelas trés substancias em causa sdo largamente
semelhantes quanto as questdes ndo finalizadas e quanto ao risco associado a exposicdo ao
arrastamento de poeira na sementeira. Em contrapartida, apesar de a imidaclopride e a clotianidina
apresentarem riscos a nivel da exposicdo pelo néctar e pelo pélen contaminado em certas culturas, o

tiametoxame apresenta um risco a nivel da exposi¢do a gutacdo no milho.

Nestas condi¢des, nada se opunha a que a Comissdo incluisse num tnico e mesmo regulamento de
execucdo as medidas tomadas para as trés substdncias em causa. Em particular, podia, mesmo num
Unico regulamento, ter suficientemente em conta as especificidades respetivas do perfil de risco das
substancias em causa, nomeadamente, as restricbes especificamente justificadas pela prevencdo dos
riscos associados a exposicdo ao néctar e ao pdlen, quanto a imidaclopride e a clotianidina, e a
gutacao, quanto ao tiametoxame.
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Consequentemente, improcede a alegacdo relativa ao tratamento «igual» das trés substincias em causa.

vi) Quanto a alegagdo de ter sido tido em conta o risco para as abelhas individuais e ndo das colonias

As recorrentes alegam que sé existem dados que revelam um risco para as abelhas individuais, mas
nenhuns que revelem um risco para as coldnias, apesar de ser este o que é essencial.

A esse respeito, hd que de lembrar desde logo que o ponto 3.8.3 do anexo II do Regulamento
n.° 1107/2009 exige, como requisito especifico para a aprovacio de uma substincia ativa,
nomeadamente, que a utilizacdo dos produtos fitofarmacéuticos que contenham essa substincia ativa
«ndo tem efeitos inaceitaveis agudos ou crdénicos na sobrevivéncia e no desenvolvimento da coldnia,
tendo em conta os efeitos nas larvas das abelhas ou no comportamento das abelhas». Dai resulta que
a aprovacdo de uma substancia ativa ndo é excluida s6 se a sobrevivéncia das colénias de abelhas for

posta em perigo, mas mesmo na hipdtese de efeitos inaceitiveis para o desenvolvimento das coldnias.

Além disso, refira-se que era a Comissdo, como gestor do risco, que cabia definir que efeitos deviam
ser considerados inaceitdveis na acecdo do ponto 3.8.3 do anexo II do Regulamento n.” 1107/2009.

Em resposta a uma questdo escrita do Tribunal Geral, as partes reconheceram, em substancia, que
existia uma correlacdo entre o risco para as abelhas individuais e o risco para as coldnias, no sentido
de que um grande nimero de perdas individuais de abelhas se podia transformar num risco para a
colénia. Contudo, as partes discordam quanto a amplitude dessa correlacdo. Enquanto a Comissao,
com base no parecer da EFSA, afirma que as perdas que excedam 3,5% da populagdo ja ndo podem
ser qualificadas de «[despiciendas]», a Bayer menciona a taxa de 7%, proposta pelo projeto de
orientagdes de 2013 como limite de um efeito «significativo», ndo deixando de salientar que esse
limite é contestado por certos Estados-Membros. Pelo seu lado, a Syngenta remete para um estudo
realizado pelo seu pessoal, que entende que, «para poder produzir efeitos a nivel da coldénia», a
diminuicdo tem que ser superior a 20%.

Estd assente, portanto, que existe uma correlacido entre o risco para as abelhas individuais e o risco
para a colénia. Em contrapartida, neste momento existe uma incerteza cientifica quanto a taxa de
mortalidade de abelhas individuais a partir do qual se podem produzir «efeitos inaceitaveis agudos ou
cronicos» para a sobrevivéncia e para o desenvolvimento da coldnia. Esta incerteza deve-se
nomeadamente as dificuldades em medir em condi¢des de terreno a amplitude das perdas individuais
e a sua incidéncia na coldnia.

Nestas condigoes, hd que concluir que a Comissdo tinha razdo ao considerar que, face aos valores de
quocientes de perigo identificados quanto as substancias em causa nas conclusdes da EFSA, ndo se
podia excluir um risco para as coldnias e que lhe incumbia, portanto, com fundamento no principio da
precaucao, tomar medidas de protecdo, sem ter que aguardar que se demonstrasse plenamente em que
condicdes e a partir de que taxa de mortalidade a perda de abelhas individuais era suscetivel de por em
perigo a sobrevivéncia ou o desenvolvimento de coldnias.

Isto nédo prejudica a apreciacdo das consequéncias potenciais, a nivel da coldnia, dos eventuais efeitos
no comportamento das abelhas de uma exposicdo a doses subletais das substincias em causa. Com
efeito, conforme decorre das conclusdes da EFSA sobre as substancias em causa, existe igualmente
uma incerteza, devida a uma falta de dados cientificos, quanto a existéncia e eventualmente ao alcance
dessas consequéncias.
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vii) Quanto a alegagdo de violagdo do principio da proporcionalidade

As recorrentes alegam que o ato recorrido viola o principio da proporcionalidade. Uma vez que esse
principio diz respeito ao cariter adequado das medidas tomadas face aos fins prosseguidos, ha que
tratar este fundamento no ambito das alegacdes relativas a gestdo do risco pela Comissao.

As recorrentes alegam que o ato recorrido vai além do necessdrio para assegurar o uso sem risco das
substancias em causa e para realizar os eventuais objetivos legitimos prosseguidos quanto a satide das
abelhas. Entendem que isso respeita, em particular, a proibicio do tiametoxame nas «culturas que
atraem as abelhas», a proibicdo das aplicagdes por pulverizagdo foliar e as utilizagdes ndo profissionais
no exterior e no interior.

A Comissdo contesta os argumentos das recorrentes.

Segundo jurisprudéncia constante, o principio da proporcionalidade, que faz parte dos principios gerais
do direito da Unido, exige que os atos das instituicdes da Unido ndo excedam os limites do que seja
adequado e necessario a realizacdo dos objetivos legitimos prosseguidos pela regulamentacio em
causa, devendo-se recorrer a menos restritiva quando se coloque uma escolha entre varias medidas
adequadas e ndo devendo os inconvenientes causados ser desmedidos face aos objetivos pretendidos
(Acordaos de 18 de novembro de 1987, Maizena e o. 137/85, EU:C:1987:493, n.° 15, e de

11 de setembro de 2002, Pfizer Animal Health/Conselho, T-13/99, EU:T:2002:209, n.° 411).

Contudo, em matéria agricola, a fiscalizagdo jurisdicional do principio da proporcionalidade é
particular, na medida em que o Tribunal de Justica e o Tribunal Geral reconhecem ao legislador da
Unido um poder discriciondrio que corresponde as responsabilidades politicas que os artigos 40.° a 43
TFUE lhe atribuem nesse dominio. Consequentemente, sé o cariter manifestamente inadequado de
uma medida decretada nesse dominio face ao objetivo que a instituicdo competente pretende
prosseguir pode afetar a legalidade dessa medida (Acérdaos de 5 de maio de 1998, National Farmers’
Union e o., C-157/96, EU:C:1998:191, n.° 61, e de 3 de setembro de 2009, Cheminova e o./Comisséo,
T-326/07, EU:T:2009:299, n.° 195).

No caso, o ato recorrido baseia-se no Regulamento n.” 1107/2009, que, por sua vez, tem por base
juridica nomeadamente o artigo 37.° CE (que passou, apos alteragdo, a artigo 43.° TFUE) e o
artigo 95.° CE (atual artigo 114.° TFUE). Nestas condig¢des, hd que analisar se as medidas introduzidas
pelo ato recorrido sdao manifestamente inadequadas para atingir o objetivo prosseguido e que fazem
parte dos objetivos previstos nesse regulamento, a saber, a protecio do ambiente e, em particular, a
protecdo das abelhas.

A titulo preliminar, hd que lembrar que as restri¢oes introduzidas no que respeita as substancias em
causa pelo ato recorrido sdo as seguintes:

— proibicdo de qualquer utilizacdo ndo profissional, no interior e no exterior;
— proibicdo das utilizacoes no tratamento des sementes ou no tratamento dos solos nos cereais
seguintes, quando sejam semeados entre janeiro e junho (cereais de verdo): cevada, milho-paingo,

aveia, arroz, centeio, sorgo, triticale, trigo;

— proibicdo dos tratamentos foliares nos cereais seguintes: cevada, milho-paingo, aveia, arroz, centeio,
sorgo, triticale, trigo;

— proibicdo das utilizacdes no tratamento das sementes, no tratamento dos solos ou nas aplicacoes

foliares em cerca de uma centena de culturas, incluindo a colza, a soja, o girassol e o milho, com
excecdo das utilizacoes em estufa e do tratamento foliar apos floracéo.
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— Quanto ao potencial prejudicial do ato recorrido para as abelhas

As recorrentes alegam que, de modo geral, o ato recorrido poderd ndo sé ndo proteger a satde das
abelhas, mas, pelo contrdrio, contribuir para a por em perigo. Com efeito, a Comissdo nido tomou
consciéncia dos efeitos gravemente prejudiciais que o ato recorrido pode ter para o ambiente e, em
particular, para as abelhas meliferas, conforme identificados num estudo que pediram (o estudo
Humboldt). Esses efeitos dever-se-iam ao facto de, ndo se podendo utilizar produtos fitofarmacéuticos
que contenham as substancias em causa, em particular no tratamento de sementes, os agricultores
ver-se-do obrigados a recorrer a produtos mais antigos, menos especificos, que exigem doses maiores
e frequentemente aplicados sob a forma de pulverizacdo foliar. A Syngenta salienta que os efeitos
desses produtos para as abelhas ndo foram sujeitos a uma avaliacdo dos riscos segundo os métodos e
critérios aplicados as substincias em causa, pelo que o seu risco especifico para as abelhas é
desconhecido.

A Comissao responde que nao existe nenhum dado cientifico que demonstre que a restricio da
utilizacdo dos neonicotindides teria efeitos nefastos para o ambiente.

A esse respeito, refira-se que o estudo Humboldt é, antes de mais, um estudo econémico sobre as
perdas que poderao resultar, para a agricultura da Unido e para a economia em geral, da proibicdo dos
neonicotinéides, segundo diferentes cendrios. Embora certos efeitos no ambiente sejam igualmente
analisados, limitam-se a deterioracdo do balanco de carbono da Unido, em funcdo da importacio
«virtual» de dreas cultivdveis, que poderiam ocorrer devido a uma menor produtividade na Unido. Em
contrapartida, o estudo ndo contém nenhum exame nem nenhuma conclusdo quanto aos efeitos no
ambiente e, em particular, para as abelhas ou outros polinizadores, suscetiveis de resultar da
substituicao dos produtos fitofarmacéuticos a base de neonicotindides por outros produtos. Assim, as
recorrentes ndo explicaram nem provaram a realidade das suas alegacdes relativas as consequéncias

no ambiente suscetiveis de resultar da substituicdo das substancias em causa por outros pesticidas.

E certo que a Comissdo podia e devia razoavelmente admitir que, na sequéncia da adogdo do ato
recorrido, os agricultores recorreriam, em certa medida, a outros pesticidas, que exigem doses maiores
ou sdo aplicados sob a forma de pulverizacdo foliar.

Contudo, ha que ter igualmente em conta, a esse respeito, as excecoes que podem ser autorizadas pelos
Estados-Membros, ao abrigo do artigo 53.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009 (v. n.° 463, supra), que
sdo suscetiveis de limitar o recurso aos produtos de substituicéo.

Por ultimo, a Comissdo alega, sem impugnacdo das recorrentes, que os Estados-Membros que
suspenderam, durante varios anos, certas utilizacdes de neonicotinéides (nomeadamente a Alemanha, a
Franca, a Itdlia e a Eslovénia) nunca assinalaram qualquer efeito negativo no ambiente. Conforme
acima se expde no n.° 465, a Comissdo podia confiar nesse siléncio e supor que esses efeitos nao
existiam ou, em qualquer caso, tinham pouca importancia, e ndo lhe cabia proceder por si propria a
inquéritos a esse respeito.

Consequentemente, os potenciais efeitos negativos para as abelhas e outros polinizadores, resultantes
da substituicdo das substancias em causa por outras substéncias ativas, ndo levam a qualificar o ato
recorrido de «manifestamente inadequado para atingir o objetivo prosseguido».

— Quanto a proibigdo da utiliza¢do do tiametoxame nas «culturas que atraem as abelhas»

A Syngenta alega que a proibicdo geral de utilizacdo do tiametoxame nas «culturas que atraem as
abelhas» vai além do necessario para proteger a saide das abelhas, uma vez que a EFSA concluiu pela
inexisténcia de qualquer risco ligado a exposicdo aos residuos do tiametoxame no pdlen e no néctar, e
que a questdo da atracdo das abelhas ¢ irrelevante no que respeita a um risco gerado pelo arrastamento
de poeiras ou pela gutacao.
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A Comissdo contesta estes argumentos.

Primeiro, refira-se que estd assente entre as partes que se deve considerar que uma cultura atrai as
abelhas em funcdo da presenca de pdlen e de néctar e da respetiva qualidade. A Comissdo entende,
contudo, que, em menor medida, o liquido de gutacdo, enquanto fonte de agua, exerce igualmente
uma atracdo para as abelhas, em particular quando existem poucas fontes alternativas de agua
disponiveis.

Segundo, o ato recorrido nao identifica expressamente as utilizacdes do tiametoxame que sdo proibidas
especificamente como «culturas que atraem as abelhas». Em resposta a uma questdo escrita do
Tribunal Geral, a Comissdo confirmou que eram as utilizagbes enunciadas na parte A, quarta frase, do
anexo do Regulamento de Execugdo n.° 540/2011, conforme alterado pelo ato recorrido.

Terceiro, conforme acima resulta dos n.” 490 e 491, as conclusdes da EFSA sobre o tiametoxame nao
referiam um risco associado a exposicdo pelo pdlen ou pelo néctar. Assim, a imposicdo de restricdes ao
uso de produtos fitofarmacéuticos que contenham a substincia ativa tiametoxame, ao visar
indistintamente a totalidade das culturas que atraem as abelhas, ndo era justificada pelos riscos
positivamente observados pela EFSA. Em contrapartida, a EFSA detetou um certo nimero de lacunas
nos dados que impediram de chegar a uma conclusdo definitiva quanto a existéncia ou ndo de riscos
resultantes da exposicdo tanto ao néctar e ao pdlen como a gutacdo, na maioria das culturas.

A esse respeito, em resposta a uma questdo escrita do Tribunal, a Comissdo indicou que, tendo a EFSA
identificado um alto risco gerado pela gutagdo no milho — a unica cultura para a qual havia dados
disponiveis —, havia que ter em conta o facto de a gutacdo dizer respeito igualmente a outras
culturas.

Na audiéncia, a Syngenta alegou que as abelhas sé frequentavam os campos durante a floragdo, que a
gutacdo era forte sobretudo apds o anoitecer e antes do nascer do sol e que, portanto, o risco de uma
exposicdo pela gutacdo era totalmente inventado.

A esse respeito, o perito apicultor que se expressou sob controlo dos representantes do DBEB afirmou
que, de manha cedo, as abelhas, visto nado terem tido acesso a dgua durante a noite, iam primeiro
procurar agua, procurando sobretudo pequenas fontes de dgua ndo muito fria que recolhiam para
levar a colmeia, que essa recolha de agua ocorria em todas as culturas, floridas ou ndo, e que a
concentracdo das substincias em causa no liquido de gutacdo era maior quando as plantas eram

jovens.

Dado que esta afirmacdo pode explicar certas observacoes feitas pela EFSA, acima resumidas nos
n.” 411 e 412, ha que considerar que a Comissdo teve razio ao entender que devia ter em conta a
potencial atracdo que o liquido de gutacdo apresentava para as abelhas, no ambito da determinacdo das
«culturas que atraem as abelhas». Assim, teve razdo ao considerar que, por for¢ca do principio da
precaucdo, era necessario proibir a utilizacdo do tiametoxame nas culturas sujeitas a gutacdo, mesmo
na falta de certezas cientificas quanto a amplitude efetiva do consumo de liquido de gutacdo pelas
abelhas.

Dai resulta que a Syngenta ndo logrou demonstrar que a proibicdo do tiametoxame na totalidade das
«culturas que atraem as abelhas», conforme enumeradas na parte A, quarta frase, do anexo do
Regulamento de Execugdo n.° 540/2011, conforme alterado pelo ato recorrido, era manifestamente
inadequada para atingir os objetivos desse ato, na ace¢do acima referida no n.° 507.
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— Quanto a proibigdo de utilizagdo das substincias em causa na colza de inverno

A Rapool-Ring salienta a falta de proporcionalidade do ato recorrido em particular no que respeita as
utilizagdes das substancias em causa na colza de inverno. Com efeito, uma vez que a colza de inverno,
tal como os cereais de inverno, é semeada no inicio do outono, isto é, num periodo do ano em que as
abelhas ji reduziram consideravelmente a sua atividade, a poeira contaminada, eventualmente libertada
nessa ocasido, ndo poderia ter efeitos negativos nas abelhas nem a nivel individual nem a nivel da
coldnia. Ora, ao contrario dos cereais de inverno, o ato recorrido nao prevé qualquer excecdo para a
colza de inverno.

A Comisséo alega, por um lado, que, ao contrario do que alega a Rapool-Ring, o periodo de sementeira
da colza de inverno ndo é idéntico ao dos cereais de inverno, pois tem inicio, consoante as regioes, logo
em meados de agosto. Por outro lado, refere que, ao contrdrio dos cereais de inverno, a colza de
inverno, que s6 é colhida em julho, é uma cultura que atrai as abelhas, pelo que estas ficam expostas
ao pélen e ao néctar eventualmente contaminados.

Mesmo admitindo que, como alegou a Rapool-Ring na audiéncia, o periodo de sementeira da colza de
inverno comecasse no final de agosto e ndo em meados de agosto, ha que considerar que as
circunstancias expostas pela Comissdo distinguem suficientemente o caso da colza de inverno do caso
dos cereais de inverno para permitir, face aos objetivos prosseguidos pelo ato recorrido, trati-los de
modo diferente.

Assim, improcede a alegacdo relativa a proibicdo de utilizacdo das substéncias em causa na colza de
inverno, sem que seja necessario conhecer da admissibilidade, na medida em que esta alegacdo foi
apresentada unicamente por um interveniente.

— Quanto a proibigdo dos tratamentos foliares

As recorrentes alegam que, mesmo ndo tendo a EFSA, a data da adogdo do ato recorrido, avaliado as
utilizacdes das substancias em causa por tratamento foliar, esse ato prevé, apesar de tudo, restricdes a
essa utilizacdo. Entendem que a simples assercao da Comissdo, no considerando 7 do ato recorrido, de
que, em substéncia, o risco resultante das aplicacoes foliares é semelhante ao risco observado em caso
de tratamento das sementes e de tratamento dos solos, por causa da translocacdo sistémica das
substancias em causa na planta, é totalmente desprovida de base cientifica e ndo tem em conta as
diversas medidas de atenuacdo dos riscos aplicadas desde hd muito tempo.

A Comissdo contesta os argumentos das recorrentes.

A esse respeito, em primeiro lugar, refira-se que os considerandos 7 e 11 do ato recorrido contém as
seguintes passagens:

«(7) [...] Em especial, na pendéncia da avaliacdo da [EFSA] sobre as utilizacbes em aplicacdo foliar,
considera-se que os riscos para as abelhas decorrentes dessa aplicacdo sido semelhantes aos
identificados pela [EFSA] relativamente as aplicagdes no tratamento das sementes e do solo,
devido a translocacdo sistémica através da planta das substancias ativas clotianidina,
tiametoxame e imidaclopride.»

«(11) [...] Deve ser proibido o tratamento foliar com produtos fitofarmacéuticos que contenham
clotianidina, tiametoxame e imidaclopride no tocante a culturas atrativas para as abelhas e aos
cereais, excetuando o uso em estufas e apods a floragdo. As culturas colhidas antes da floracao
ndo sdo consideradas atrativas para as abelhas.»
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Em segundo lugar, ha que salientar que o segundo mandato conferido a EFSA pela Comissdo, na sua
forma revista em 25 de julho de 2012 (v. n.” 21 e 25, supra), estava expressamente limitado aos «usos
autorizados dessas substincias no tratamento de sementes e granulados». Consequentemente, a
avaliacdo dos riscos efetuada pela EFSA ndo respeitava a outros usos autorizados e as conclusoes da
EFSA sobre as trés substincias em causa ndao continham nenhuma indicagdo quanto ao risco
associado a aplicagdo foliar.

Em terceiro lugar, ha que lembrar que as medidas tomadas no ato recorrido assentam numa aplicacao
do principio da precaugdo, na medida em que existem sérios indicios de que alguns dos usos das
substancias em causa até entdo aprovados podiam comportar riscos inadmissiveis para as abelhas, sem
que exista ainda qualquer certeza cientifica a esse respeito. Nesta situacdo, a Comissdo podia tomar
medidas preventivas igualmente para usos ainda ndo especificamente avaliados pela EFSA, se e na
medida em que pudesse razoavelmente supor que colocavam riscos andlogos aos dos usos avaliados.

Em quarto lugar, resulta do considerando 7 do ato recorrido que foi por causa da translocagdo
sistémica das substancias em causa na planta que a Comissdo considerou que o risco resultante da
aplicacdo foliar era semelhante ao risco observado nos usos analisados pela EFSA.

Quanto a essa translocacdo, na sequéncia de aplicagdes foliares por pulverizacdo, ha que distinguir
duas formas de translocacdo no interior da planta: por um lado, o modo basipeto, a saber, das
extremidades superiores da planta para a sua parte inferior, na sequéncia de uma absorcdo pelas
folhas, e, por outro, de modo acrépeto, isto é, da raiz para o resto da planta, na sequéncia de uma
absorcao pela raiz.

No que respeita, primeiro, a translocagdo basipeta, a Comissdo indica ter-se baseado em dois estudos,
um de 2009 (estudo Skerl) e um de 2012 (estudo Blacquiere).

Ora, por um lado, como alega a Bayer, o estudo Blacquiére, que as partes concordam ser um estudo
dito «secundério» (v. n.° 364, supra), limitava-se a remeter para o estudo Skerl. Nao se pode, pois,
deixar de concluir que, na realidade, a Comissdao se baseou num unico estudo para afirmar que pode
ter havido uma translocacdo sistémica para o pélen na sequéncia de uma aplicacio foliar de um
neonicotinéide.

Por outro, o estudo Skerl incidia sobre o tiaclopride e ndo sobre uma das substincias em causa.
Mesmo embora o tiaclopride seja igualmente um neonicotinéide e, por isso, possa apresentar
caracteristicas andlogas as substincias em causa, a verdade é que pertence ao grupo dos
neonicotinéides ditos «ciano-substituidos», ao passo que as substdncias em causa pertencem ao grupo
dos neonicotindides do tipo nitroguanidina. Conforme indica a Comissdo, os neonicotindides
ciano-substituidos caracterizam-se por menores perfis de toxicidade aguda para as abelhas do que os
neonicotinéides do tipo nitroguanidina, o que justificava, em seu entender, exclui-los do segundo
mandato conferido a EFSA, na versao revista em 25 de julho de 2012 (v. n.’ 25, supra).

Por outro lado, na réplica, a propria Bayer apresentou em juizo um estudo secundério sob a forma de
revista sistemdtica, efetuado em 2008 por dois dos seus empregados e ndo publicado, a fim de
demonstrar que a aplicacdo foliar de produtos fitofarmacéuticos que contém imidaclopride ndo dao
origem a um risco para as abelhas.

Ora, esse estudo ndo concluia por uma inexisténcia total ou pela impossibilidade de uma translocacao
para o pdlen ou o néctar, na sequéncia de aplicagdes foliares, mas unicamente pela inexisténcia de
residuos que pudessem representar um risco para as abelhas. Acresce que de acordo com a descri¢do
que consta do seu ponto 2 «Objetivos», esse estudo era relativo, nomeadamente, as «informagdes
disponiveis sobre o cardter sistémico e a translocacdo da imidaclopride nas plantas, a fim de
demonstrar que os residuos de imidaclopride no néctar ou no pélen serdo despiciendos na sequéncia
de pulverizagoes foliares de culturas ou de plantes ornamentais que respeitem as instrugdes no
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rétulo». O objeto desse estudo ndo era neutro, portanto, mas sim orientado desde logo para uma
demonstragdo da inocuidade da imidaclopride. Por ultimo, esse estudo, ndo publicado, ndo foi sujeito
a exame pelos pares.

Tendo em conta as fraquezas dos estudos cientificos invocados de um lado e do outro — sendo, alids,
o estudo apresentado pela Bayer limitado a imidaclopride —, ndo se pode dai concluir que a Comissao
podia razoavelmente supor que as aplicagdes foliares colocavam riscos analogos aos dos usos avaliados,
face a um eventual risco causado pela translocacdo basipeta, nem que as recorrentes tivessem
demonstrado o contrério.

Segundo, quanto a translocagdo acrépeta, a Comissdo alega que as aplicagoes foliares ddo origem a um
depdsito do produto em causa no solo, pelo que as suas substancias ativas podem ser absorvidas pela
raiz e dispersadas na planta.

Ha que considerar que estes elementos permitiam a Comissdo supor razoavelmente que a aplicacao
foliar colocava riscos analogos aos dos usos avaliados pela EFSA nas suas conclusoes.

E certo que as recorrentes alegaram na audiéncia que as substincias em causa, contidas na parte do
produto depositada no solo, se degradam rapidamente, pelo que ndo colocam qualquer risco.
Contudo, por um lado, isso foi impugnado pela Greenpeace, que indica que a taxa de degradacdo
depende das condigdes do solo, nem se verifica, alids, a taxa de degradacdo abaixo da qual se pode
considerar que a reabsorcdo pelo solo deixa de colocar qualquer risco para as abelhas face a
translocacdo acrépeta. Por outro lado, a Bayer ndo deu qualquer precisio sobre a velocidade de
degradacdo da imidaclopride e da clotianidina. Quanto ao tiametoxame, a Syngenta indica uma
semivida de 30 dias, o que, em seu entender, estd abaixo do valor limite de 120 dias para qualificar
uma substancia de «persistente». Contudo, segundo a Greenpeace, a semivida do tiametoxame pode,
segundo as condicdes do solo, atingir centenas de dias. Acresce que se deve ter em conta o facto de o
tiametoxame se degradar em clotianidina e que esse primeiro grau de degradacdo ndo permite,
portanto, considerar que a reabsorcdo pela planta deixa de colocar qualquer risco face a translocacdo
acropeta.

As recorrentes ndo demonstraram, pois, que a proibicdo dos usos foliares era manifestamente
inadequada para atingir os objetivos do ato recorrido, na acegao acima referida no n.” 507.

Consequentemente, improcede essa alegacdo relativa a essa proibicao.

— Quanto a proibicdo das utilizagcées ndo profissionais

As recorrentes alegam que a restricdo das utilizagdes nao profissionais vai além do que é adequado a
realizacdo dos objetivos do ato recorrido. Com efeito, quanto as utilizacdes no exterior, as abelhas
meliferas que formam coldnias de abelhas forrageiam em amplas zonas, pelo que o forrageamento se
estende geralmente a um grande numero de jardins situados em meio urbano ou semiurbano e aos
bosques, parques e campos de jogos vizinhos. A existéncia de um risco para as abelhas a nivel da
colonia pressuporia, portanto, que a quase totalidade dos jardineiros recorresse a produtos
fitofarmacéuticos que contivessem as substincias em causa, sem o que os niveis de exposicdo ndo
atingiriam os niveis relevantes para a saude das abelhas a escala da coldnia. A Bayer acrescenta que
nunca foi observado nenhum caso significativo de intoxicacdo de abelhas na Unido causado por uma
utilizacdo amadora da imidaclopride ou da clotianidina e que, na medida em que a Comissao receia
que os utilizadores amadores possam ndo respeitar as medidas de atenuacdo dos riscos, conforme
prescritas nas instrucoes de utilizacdo, ndo ha nenhuma prova, mesmo episddica, para sustentar esses
receios.
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Quanto as utilizagdes ndo profissionais no interior, t¢ém ainda menos incidéncia na satde das abelhas
do que as utilizagdes num jardim privado. Uma vez que as abelhas meliferas vivem e forrageiam no
exterior, é absurdo proibir as utilizagdes no interior por razoes relativas a saide das abelhas, tanto mais
que, nas utilizagoes profissionais, as aplicacdes em estufa nao sdo restringidas.

A Comissdo contesta estes argumentos.

A esse respeito, primeiro, hd que lembrar que a determinagdo do nivel de risco considerado inaceitavel
para a sociedade cabe as institui¢cdes encarregues da opgdo politica que constitui a fixagdo de um nivel
de protecdo adequado para essa sociedade (v. jurisprudéncia acima referida no n.° 122).

Segundo, refira-se, como faz a Comissao, que, de acordo com a concegdo da gestdo do risco que tem o
legislador da Unido, tal como se manifesta, por exemplo, no considerando 19 do 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 seguranga dos géneros alimenticios (JO 2002,
L 31, p. 1), «a avaliagdo cientifica dos riscos ndo pode, por si sd, em alguns casos, fornecer todas as
informagdes em que se deve basear uma decisio em matéria de gestdo dos riscos e que devem
legitimamente ser tidos em conta outros fatores pertinentes, incluindo fatores sociais, econémicos,
tradicionais, éticos e ambientais, assim como a viabilidade dos controlos». Assim, a Comissao pode ter
em conta fatores como o facto de certos grupos de utilizadores poderem, mais do que outros, ndo
respeitar as instru¢cdes dadas no modo de utilizagdo dos produtos fitofarmacéuticos ou a
impossibilidade de controlar de que modo eles aplicam esses produtos.

Terceiro, quanto a probabilidade de os utilizadores nao profissionais fazerem uma utilizacdo
inadequada dos produtos fitofarmacéuticos que contém as substidncias em causa, nem a Comissdo
nem as recorrentes fizeram realmente prova da medida em que essa probabilidade existe ou nao.
Contudo, a Bayer referiu-se a uma sondagem de 2011, pedida pela Comissdo, sobre a «compreensao
pelo consumidor dos rétulos e da utilizacdo sem riscos dos produtos quimicos», da qual entende
resultar que quase 80% dos sondados liam «sempre» ou «na maior parte das vezes» os rétulos apostos
nos pesticidas e que outros 12% os liam «as vezes». Entre os que liam as instru¢oes nos rétulos, quase
74% respeitavam-nas «integralmente», enquanto 23% as seguiam «em parte». Afirma que estes
numeros sdo confirmados por outra sondagem, da qual a Bayer apenas juntou extratos.

A esse respeito, refira-se, desde logo, que os numeros indicados pela Bayer, quanto a primeira dessas
sondagens, ndo correspondem aos que constam da cdpia que juntou. Com efeito, a percentagem dos
sondados que responderam que liam «sempre» ou «na maior parte das vezes» os rétulos dos
produtos fitofarmacéuticos era de 66% (50% «sempre» e 16% «na maior parte das vezes») e ndo a de
«quase 80%» indicada pela Bayer.

Seguidamente, o extrato da segunda sondagem junta pela Bayer nio revela quem efetuou a sondagem,
de que modo foi composta a amostra dos sondados e se era representativa da populacdo dos sete paises
onde foi efetuada. Nestas condicoes, tem um valor probatério muito reduzido.

Por ultimo, a primeira sondagem, levada a cabo na totalidade dos Estados-Membros, com base numa
amostra representativa, revela que 34% dos sondados s6 leem «as vezes» ou «nunca» as instrugdes de
utilizacdo que constam dos rétulos dos produtos fitofarmacéuticos. Hd que observar, nestas
circunstancias, e tendo particularmente em conta o alto grau de toxicidade das substincias em causa,
que a Comissdo tinha razdo ao concluir que os utilizadores ndo profissionais, mais do que os
utilizadores profissionais, podiam ndo respeitar as instrucdes de utilizacéo.

Assim, a proibicdo dos usos ndo profissionais das substancias em causa no exterior ndo pode ser

qualificada de «manifestamente inadequada para atingir o objetivo prosseguido», na acecio da
jurisprudéncia acima referida no n.” 506.
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Quarto, especificamente no que respeita as utilizagdes ndo profissionais no interior, é verdade que a
primeira vista parece bastante improvavel um perigo para as abelhas, admitindo que as instrucoes de
utilizagdo sejam respeitadas. Contudo, como se acaba de expor, ndo se pode excluir uma ma utilizacao
que ndo respeite as instrucdes de utilizacdo, sobretudo no que diz respeito aos utilizadores néo
profissionais. A esse respeito, o risco, invocado pela Comissdo, de uma planta tratada no interior ser
seguidamente colocada no exterior parece mais episédico e, de qualquer forma, pontual. Em
contrapartida, parece provavel, dada a eficicia das substancias em causa como inseticidas, que certos
utilizadores possam ser tentados a utilizar diretamente no exterior os produtos que os contém,
mesmo que tenham sido vendidos para uma utilizacdo no interior.

Consequentemente, e visto que uma utilizacdo que é totalmente proibida é, de qualquer forma, mais
segura do que uma utilizacdo para a qual ha que confiar na consciéncia dos utilizadores, ha que
considerar que a restricio dessas utilizacdes ndo profissionais no interior ndo pode ser qualificada de
«manifestamente inadequada para atingir o objetivo prosseguido».

— Quanto as medidas de atenuacdo dos riscos, que alegadamente deveriam ter sido previstas como
medidas menos restritivas

As recorrentes alegam que a Comissdo deveria ter usado da possibilidade, prevista no artigo 6.°
alinea i), do Regulamento n.” 1107/2009, de sujeitar a aprovacdo das substancias em causa a imposicao
de medidas de atenuagdo dos riscos e a uma monitorizagdo consecutiva a utilizagdo. Nomeadamente, a
Comissao deveria ter-se assegurado que era respeitada a exigéncia, imposta aos Estados-Membros pela
Diretiva 2010/21 (v. n.° 16, supra), de «assegurar que [...] se necessdrio, sejam iniciados programas de
monitorizacdo destinados a verificar a exposicdo real das abelhas [aos neonicotindides] nas zonas
utilizadas extensivamente pelas abelhas obreiras ou pelos apicultores», poderia ter tornado obrigatéria
uma rotulagem ou instrugoes de utilizacdo especificas ou ainda a utilizagdo de defletores para impedir
a exposicao das abelhas pela poeira na sementeira e deveria ter tido em conta o plano de acdo que lhe
tinha sido proposto conjuntamente pelas recorrentes em 28 de margo de 2013.

A Comissdo contesta os argumentos das recorrentes.

Primeiro, a esse respeito, quanto aos programas de monitorizacdo cuja execucdo foi exigida pela
Diretiva 2010/21, refira-se, por um lado, como faz a Comissdo, que estes tém por objeto a recolha de
dados sobre os riscos e ndo a prevencio dos riscos, o que resulta nomeadamente da formulacao,
utilizada no anexo da Diretiva 2010/21, segundo o qual os programas de monitorizacdo a instituir sdo
«destinados a verificar a exposicdo real das abelhas» as substincias em causa. de resto, essas medidas
sdo renovadas no ato recorrido.

Por outro lado, a prépria Bayer indica que, «[n]a presente data, apenas um pequeno ndmero de
programas de monitorizacdo foi executado a nivel dos Estados-Membros», referindo a Alemanha,
Franca, a Itdlia, a Austria e a Eslovénia, sugerindo embora que a Comissdo deveria ter insistido para
se levar a cabo um numero superior de programas de monitorizagdo, a fim de melhor apreciar a
exposicdo real das abelhas meliferas aos neonicotindides no terreno. Ora, essas indicacdes revelam
que, na realidade, a imposicdo aos Estados-Membros de obrigacdes de monitorizacdo pds-aprovacao
ndo é necessariamente seguida de efeitos e que a utilidade dessa medida depende largamente do grau
de diligéncia dos diferentes Estados-Membros.

Segundo, quanto as medidas de atenuacgdo dos riscos suscetiveis, segundo as recorrentes, de evitar a
exposicdo pela poeira na sementeira, a Comissdo apresenta acertadamente uma série de consideragdes
que pdem em causa a eficicia dessas medidas. Assim, as medidas como a rotulagem e as instrugdes
especificas de utilizacdo tém o inconveniente de o respeito das instru¢des dadas ser incerto e
dificilmente verificavel. Quanto aos filtros utilizados para reduzir a emissdo de poeiras, a Comissao
salienta que, segundo os resultados do programa de monitorizacdo e de investigacdo italiano Apenet,
uma parte da fracio mais fina das poeiras lancadas na sementeira ndo ficava retida nesses filtros e era
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suscetivel de dar origem a uma alta taxa de mortalidade. Por dltimo, quanto aos defletores de que
poderiam estar equipados os semeadores, a Comissdo refere uma avaliacdo efetuada pela EFSA que
ndo conseguiu quantificar a eficicia dos defletores e que referiu expressamente a impossibilidade «de
excluir, com base nos dados disponiveis, um grande risco de exposicio das abelhas (ou outros
polinizadores), mesmo no caso de [ser] utilizado um defletor». Por outro lado, conforme acima se
expde no n.° 376, tal como as outras medidas propostas pelas recorrentes, os defletores sio medidas
destinadas a reduzir a exposicdo pela poeira e ndo tém qualquer efeito a nivel da exposicio pelo
néctar, pelo pélen e pela gutacdo ou da resultante da translocacdo sistémica das substancias em causa
nas plantas a partir das sementes tratadas.

Tendo em conta estes elementos, ha que considerar que o facto de a Comissdao ter considerado
insuficientes as medidas de atenuacdo dos riscos que poderiam ser tomadas ndo permite concluir que
o ato recorrido vai manifestamente além do necessario para realizar os objetivos prosseguidos.

— Resumo sobre a proporcionalidade

Resulta dos n.* 502 a 565, supra, que improcede a alegacdo de violacdo do principio da
proporcionalidade.

viii) Quanto a alegagdo de ndo terem sido tidos em conta os dados de monitorizagdo

As recorrentes acusam igualmente a Comissdo de nao ter tido em conta os dados de monitorizagdo no
ambito da gestdo do risco, ndo obstante um convite expresso da EFSA nesse sentido.

A Comissdo contesta esses argumentos.

A esse respeito, ha que lembrar desde logo que devem ser tidos em conta os dados de monitorizagao
disponiveis, tal como qualquer outra informacéo relevante, no ambito da revisdao da aprovacdo de uma
substincia ativa, obrigacdo que a Comissdo, de resto, reconhece (v. n.° 215, supra). Quanto ao alcance
exato dessa obrigacdo, hd que distinguir entre a fase de avaliagdo dos riscos e a fase de gestdo do risco
(v. n.° 111, supra).

Além disso, ha que lembrar que as recorrentes ndo demonstraram que a EFSA ndo tivesse tido
devidamente em conta os dados de monitorizagio no dmbito da avaliacdo dos riscos (v. n.° 382,
supra).

Ora, visto que os ensinamentos a extrair dos dados de monitorizacdo, no dmbito da avaliacdo dos
riscos, estdo integrados nas conclusdes da EFSA, os riscos que a EFSA tinha observado ou cuja
auséncia entendia nido se poder demonstrar eram os que subsistiam ou ndo podiam ser excluidos,
nomeadamente tendo em conta os dados de monitorizacdo disponiveis. Assim, no ambito da decisdao
de gestdo desses riscos que lhe cabia tomar por forca do artigo 21.°, n° 3, do Regulamento
n.° 1107/2009, ndo cabia & Comissdo por em causa as consideragdes feitas nas conclusdes da EFSA, a
luz de dados que esta ja tinha tido em conta. Em contrapartida, devia examinar se, a luz dos dados de
monitorizacdo, os riscos cuja existéncia tinha sido detetada ou ndo podia ter sido excluida podiam ser
reduzidos pela ado¢do de medidas de atenuacdo.

E neste sentido que se deve entender o alegado «convite» da EFSA a Comissdo, invocado pelas
recorrentes. Com efeito, essa frase, idéntica a que consta das conclusdes da EFSA relativas a cada uma
das substéncias em causa, tem a seguinte redacdo:

«Globalmente, considerou-se que os dados de monitorizacdo eram de utilidade limitada para a

avaliacdo dos riscos mas que podiam ser uteis para comunicar informacdes de retorno aos gestores de
riscos para lhes permitir prever medidas de prevencao.»
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Por outro lado, hda que observar, a esse respeito, que essa observacio da EFSA ndo diz unicamente
respeito a Comissdo, mas sim aos gestores de riscos em geral. Ora, embora a Comissdo seja
efetivamente o gestor de riscos na aprovacdo de substincias ativas ao abrigo do Regulamento
n.° 1107/2009, os Estados-Membros tém igualmente um papel de gestores de riscos no ambito da
autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos ao abrigo desse regulamento. Uma vez que, como
acertadamente salienta a Comissdo, os dados de monitorizacdo refletem as circunstincias especificas
dos diferentes Estados-Membros e das diferentes regioes, nomeadamente quanto as praticas agricolas,
as condigdes climatéricas e a presenca de doencas, que ndo podem ser generalizadas a toda a Unido,
os dados de monitorizacdo sdo mesmo suscetiveis de ser mais uteis para efeitos de gestdo do risco a
nivel nacional do que a nivel da Unido.

Por dltimo, como ja acima se expos nos n.” 562 a 565, as recorrentes ndo demonstraram que estivesse
viciada a apreciacdo da Comissdo, segundo a qual, a luz dos dados de monitorizagdo, os riscos cuja
existéncia tinha sido detetada ou ndo podia ter sido excluida ndo podiam ser reduzidos pela adogao de
medidas de atenuacdo dos riscos.

Consequentemente, improcede a alegacio de a Comissdo ndo ter tido em conta os dados de
monitorizagdo no ambito da gestdo dos riscos.

ix) Quanto a alegagdo de cardter arbitrdrio de certas medidas

A Bayer alega que certas medidas tomadas no ato recorrido tém cardter arbitrario, pelo que nao podem
ser legitimadas pela invocacdo do principio da precaugio. E o que acontece com as restricdes das
utilizagdes por aplicacdo foliar e das utilizagdes nao profissionais, impostas sem qualquer fundamento
cientifico ou de outra natureza, relativamente as quais as conclusdes da EFSA ndo identificaram
quaisquer riscos.

A Comissdo contesta estes argumentos.

Ha que observar que os argumentos apresentados pela Bayer em apoio dessa alegacdo ndo permitem
distingui-la, no essencial, da alegacdo de violagdo do principio da proporcionalidade, na parte
respeitante as aplicagdes foliares e as utilizagdes nao profissionais. Ora, dado que acima se considerou,
nos n.”* 532 a 547 e 551 a 559, que esses fundamentos, na medida em que estivessem demonstrados,
ndo constituiam uma violacdo do principio da proporcionalidade, também nao podem ser qualificados
de arbitrarios.

Consequentemente, improcede a presente alegacdo.

4) Conclusdo sobre as alegagoes de erro manifesto de apreciacdo e de mad aplicagdo do principio da
precau¢dao

Tendo em conta esta andlise, hd que concluir que a Comissdo demonstrou, de acordo com as
exigéncias acima enunciadas nos n.” 141 e 142, que, em face da alteracdo do contexto regulamentar
ocorrida com a adogdo do Regulamento n.° 1107/2009, e, em particular, em face do reforco
substancial das exigéncias relativas a inexisténcia de efeitos inaceitdveis das substancias ativas para as
abelhas, introduzido pelo ponto 3.8.3 do anexo II desse Regulamento (v. n.° 135, supra), os riscos
detetados pela EFSA justificavam a conclusdo de que as substincias em causa tinham deixado de
cumprir os critérios de aprovacdo previstos no artigo 4. do mesmo regulamento, quanto as utilizagoes
restringidas ou proibidas pelo artigo 1.° do ato recorrido.

O exame dos argumentos das recorrentes nao revela quaisquer erros na aplicagdo do artigo 21.°, n.° 3,

do Regulamento n.” 1107/2009 nem, em particular, erros manifestos de apreciacdo ou ma aplicagdo do
principio da precaucdo ou do principio da proporcionalidade.
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Consequentemente, improcedem essas alegacoes e todas as alegacOes relativas a aplicacdo do
artigo 21.°, n.° 3, do Regulamento n.” 1107/2009.

5. Quanto a violacgdo do direito de propriedade e da liberdade de empresa

A Bayer alega que a adogdo e o conteido do ato recorrido constituem uma intervencdo desmedida e
intolerdvel que vai contra a prépria substancia do seu direito de propriedade e da sua liberdade de
empresa, que a Comissdo devia ter em conta na interpretacdo e na aplicacdo dos artigos 21.° e 49.°, do
artigo 12.°, n.° 2, e do anexo II, ponto 3.8.3, do Regulamento n.” 1107/2009. Entende ainda que a
interpretacdo dada ao Regulamento n.° 1107/2009 pela Comissdo viola a Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia em varios aspetos.

A Comissdo contesta estes argumentos.

A esse respeito e em primeiro lugar, hd que lembrar, que, como acertadamente salienta a Bayer,
segundo jurisprudéncia constante, tanto o livre exercicio de uma atividade profissional como o direito
de propriedade fazem parte dos principios gerais do direito da Unido (v. Acérdao de 29 de marco de
2012, Interseroh Scrap and Metals Trading, C-1/11, EU:C:2012:194, n.° 43 e jurisprudéncia ai
referida), e sdo atualmente expressamente garantidos nos artigos 16.° e 17.° da Carta dos Direitos
Fundamentais.

Contudo, resulta igualmente de jurisprudéncia constante que esses principios ndo se apresentam como
prerrogativas absolutas, antes devem ser tidos em consideracdo face a sua funcdo na sociedade.
Consequentemente, podem ser introduzidas restricdes ao uso do direito de propriedade e ao livre
exercicio da liberdade de empresa, na condicio de essas restricoes responderem efetivamente a
objetivos de interesse geral prosseguidos pela Unido e ndo constituirem, face ao objetivo prosseguido,
uma intervencdo desmedida e intoleravel que viole a proépria substincia desses direitos garantidos
[Acérdaos de 11 de julho de 1989, Schriader HS Kraftfutter, 265/87, EU:C:1989:303, n.” 15; de
3 de dezembro de 1998, Generics (UK) e o., C-368/96, EU:C:1998:583, n.° 79, e de 23 de outubro de
2003, Van den Bergh Foods/Comissdo, T-65/98, EU:T:2003:281, n.® 170].

Em particular, conforme acima se expos no n.° 106, a protecdo do ambiente, nomeadamente prevista
no artigo 37.° da Carta dos Direitos Fundamentais, no artigo 11.° TFUE e no artigo 114.°, n.’ 3, TFUE,
tem uma importincia preponderante face as consideracdoes econdmicas, pelo que pode justificar
consequéncias econdmicas negativas, mesmo considerdveis, para certos operadores (v., neste sentido,
Acérdaos de 9 de setembro de 2011, Dow AgroSciences e o./Comissdao, T-475/07, EU:T:2011:445,
n.° 143; de 6 de setembro de 2013, Sepro Europe/Comissdo, T-483/11, nao publicado, EU:T:2013:407,
n° 85, e de 12 de dezembro de 2014, Xeda International/Comissdo, T-269/11, ndo publicado,
EU:T:2014:1069, n.° 138).

De acordo com o artigo 52.°, n.° 1, da Carta dos Direitos Fundamentais, qualquer limitacdo do
exercicio dos direitos e liberdades reconhecidos pela Carta deve estar prevista na lei e respeitar o
contetdo essencial desses direitos e liberdades. Dentro do respeito do principio da proporcionalidade,
s6 podem ser introduzidas limitacdes se forem necessdrias e responderem efetivamente a objetivos de

interesse geral reconhecidos pela Unido ou a necessidade de protecdo dos direitos e liberdades de
outrem.

Em segundo lugar, no caso, o ato recorrido assenta no artigo 21.° do Regulamento n.® 1107/2009 e esta,
portanto, previsto na lei. O exame dos outros fundamentos das recorrentes ndo revela uma
interpretacio ou aplicacdo erradas dessa disposicito nem uma violacio do principio da
proporcionalidade.

86 ECLLI:EU:T:2018:280



590

591

592

593

594

595

596

597

Acorpio pE 17. 5. 2018 — Processos T-429/13 £ T-451/13
BAYER CROPSCIENCE E O. / COMISSAO

A Bayer baseou a sua afirmacdo de que a adogdo e o conteudo do ato recorrido constituem uma
intervencdo que viola a prépria substdncia do direito de propriedade e da liberdade de empresa
unicamente na interpretacio e na aplicacio alegadamente erradas dadas pela Comissio ao
Regulamento n.° 1107/2009 — de modo geral na peticdo, de modo mais pormenorizado na réplica. Na
medida em que essas alegacdes foram todas julgadas improcedentes no ambito dos outros
fundamentos das recorrentes, também ndo poderdo proceder em sede de violagdo dos direitos
fundamentais da Bayer.

Em particular, hd que rejeitar o argumento, apresentado pela Bayer na réplica, de que, uma vez
concedida a aprovacdo das substincias em causa, as recorrentes adquiriram direitos de propriedade
suplementares, protegidos pela Carta dos Direitos Fundamentais, o que deveria levar a aplicacdo de
uma norma mais exigente quando a Comissdo projetava retirar essa aprovagdo, razdo pela qual,
nomeadamente, se deveria interpretar de modo restritivo o artigo 21.° do Regulamento n.” 1107/2009.

Admitindo que a aprovacdo das substancias em causa tivesse criado novos direitos das recorrentes
protegidos pelo artigo 17.° da Carta dos Direitos Fundamentais, ndo é isso que implica uma
interpretacdo restritiva do artigo 21.° do Regulamento n.” 1107/2009, pois este contém suficientes
garantias para as pessoas que obtiveram a aprovagdo de uma substincia ativa. Em particular, a
retirada ou a alteracdo de uma aprovacdo existente pressupdoe que a Comissdo, com fundamento em
novos conhecimentos cientificos, chegue a conclusido de que deixaram de estar cumpridos os critérios
de aprovagdo. Conforme acima resulta do exame da aplicacdo do artigo 21.°, n.° 3, do Regulamento
n.° 1107/2009 e ao contrario do que afirmam as recorrentes, é o que acontece no caso presente. Por
outro lado, de acordo com o artigo 21.°, n.° 1, segundo pardgrafo, do Regulamento n.® 1107/2009, a
Comissao tem que recolher as observacdes do produtor da substincia ativa antes de tomar uma
decisdo.

Também ndo se pode alegar que o ato recorrido viola a prépria substéncia da liberdade de empresa ou
do direito de propriedade. Com efeito, as recorrentes continuam a ter a liberdade de exercer as suas
atividades de produgdo de produtos fitofarmacéuticos. Em particular, as substincias em causa
continuam aprovadas para certos usos na Unido e podem mesmo ser objeto de exportacdo. Do mesmo
modo, ao contrario do que alega a Bayer, o poder de apreciacio conferido a Comissdo pelo
artigo 21.° do Regulamento n.” 1107/2009 nado equivale a uma «liberdade [de a Comissdo] agir como e
quando quiser e sem ter em conta os elementos cientificos», antes estd enquadrado por normas cuja
aplicacdo estd sujeita a fiscalizacdo dos tribunais da Unido.

Consequentemente, improcede o fundamento relativo a violacdo do direito de propriedade e da
liberdade de empresa.

6. Quanto a violagdo do principio da boa administracdo

A Syngenta refere cinco vicios principais que entende levarem a uma violagdo do principio da boa
administracao.

Em particular, primeiro, o mandato da EFSA ndao é razoavel, dada a sua amplitude, a pressdo temporal
e a falta de orientagdes finalizadas, segundo, o procedimento foi integralmente conduzido de modo
precipitado, quando ndo havia nenhuma urgéncia, o que revela que a Comissdo estava decidida desde
o inicio a impor uma ampla proibicdo das substdncias em causa, terceiro, a Comissdo nio teve em
conta informacgodes cientificas relevantes e importantes, quarto, a avaliacdo dos riscos foi levada a cabo
com base num método incompleto e, quinto, a Comissdo ndo cumpriu a sua obrigacdo de levar a cabo
um estudo de impacto.

A Comissdo contesta os argumentos da Syngenta.

ECLIL:EU:T:2018:280 87



598

599

600

601

602

603

604

Acorpio pE 17. 5. 2018 — Processos T-429/13 £ T-451/13
BAYER CROPSCIENCE E O. / COMISSAO

A esse respeito, basta referir que aqui a Syngenta se limita a repetir argumentos ji suscitados e acima
rejeitados, no ambito de outros fundamentos, quer por falta de suporte de facto quer por juridicamente
infundados. Assim, em nenhum desses casos essas mesmas alegacdes podem constituir violagdes do
principio da boa administragao.

Em particular, expds-se:

— Nos n.” 349 a 353, supra, que o mandato da EFSA era razoavel, tendo em conta o tempo de que
dispunha;

— Nos n.” 420 a 429, supra, que o procedimento nédo foi conduzido de modo precipitado, a ponto de
revelar que a Comissdo estava decidida desde o inicio a impor uma ampla proibi¢do das substancias
em causa;

— Nos n.” 354 a 382 e 569 a 575, supra, que nao se podia acusar a EFSA nem a Comissao de nao
terem tido em conta informacodes cientificas relevantes e importantes;

— Nos n.” 325 e 326, supra, que a avaliacdo dos riscos ndo estava viciada pela falta de um documento
de orientacéo e;

— Nos n.* 459 a 471, supra, que a Comissdo nao tinha incumprido uma obrigagao de levar a cabo um
estudo de impacto.

Na descricdo dos factos, a Syngenta alega ainda, no que diz respeito ao procedimento de comité, que
os Estados-Membros ndo tinham tido tempo suficiente para analisar as medidas propostas no
documento de trabalho de 28 de janeiro de 2013 (v. n.° 419, supra) e para estudar as suas observacoes
sobre as conclusdes da EFSA sobre o tiametoxame.

Basta observar, a esse respeito, como faz a Comissdo, que, de acordo com o artigo 3.°, n.° 3, do
Regulamento n.° 182/2011, esta ndo era obrigada, no procedimento de comité, a preparar um
documento de trabalho, mas unicamente a apresentar um projeto do ato de execugdo cuja adogdo
propunha. Quando, como no caso, vai além dessa obrigacdo, preparando um documento de trabalho
para facilitar os trabalhos do comité a montante da apresentacdo de um projeto de ato de execucio,
ndo merece qualquer reparo quanto aos prazos a respeitar. Por outro lado, resulta do relatério de
sintese da reunido do Copcasa de 31 de janeiro e de 1 de fevereiro de 2013 que os Estados-Membros
foram convidados a apresentar as suas eventuais observacdoes complementares sobre o documento de
trabalho até 5 de fevereiro de 2013, portanto, depois dessa reunido.

Improcede, pois, a alegacdo de violagdo do principio da boa administragéo.

7. Conclusdo quanto aos pedidos de anulacdo dos artigos 1.°, 3.° e 4.° do ato recorrido

Resulta do exposto que improcedem os pedidos de anulagdo dos artigos 1.°, 3.° e 4.° do ato recorrido.

C. Quanto ao pedido de anulacao do artigo 2.° do ato recorrido, no processo T-451/13

Ha que lembrar que, como acima se refere nos n.”* 61 a 67 e no n.° 99, no processo T-429/13, o
recurso s6 é admissivel na parte em que se tem por objeto os artigos 1.°, 3.° e 4.° do ato recorrido,
sendo inadmissivel na parte em que se dirige contra o artigo 2.° desse ato. Consequentemente, nesse
processo, ndo hd que conhecer do fundamento relativo a uma violagdao do artigo 49.° do Regulamento
n.° 1107/2009, que se destina exclusivamente a dar suporte ao pedido de anulagdo do artigo 2.° do ato
recorrido.
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Em contrapartida, no processo T-451/13, a Syngenta, que tem atividade no dominio da comercializagao
de sementes tratadas, tem legitimidade para pedir a anulacio do artigo 2.° do ato recorrido.
Consequentemente, unicamente nesse processo, hd que analisar igualmente o fundamento relativo a
violagdo do artigo 49.° do Regulamento n.° 1107/2009, apresentado em apoio desse pedido.

A esse respeito, a Syngenta alega ndo estar preenchido no caso presente nenhum dos trés pressupostos
de aplicacdo do artigo 49.°, n.° 2, do Regulamento n.” 1107/2009. Primeiro, a Comissdo nao teve em
consideracdo todas as provas disponiveis. Segundo, na falta de base cientifica sélida para a proibicdao
da venda e da utilizacdo de sementes tratadas, ndo existem «preocupagdes substanciais» na acecdo
dessa disposicdo. Terceiro, a Comissdo ndo analisou se o risco para a saide das abelhas nido poderia
ser contido por meio de medidas de limitagdo dos riscos a nivel nacional.

A Comissdao opoe-se a estes argumentos.

Conforme resulta do artigo 49.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1107/2009 (v. n.° 11, supra), a sua aplicacido
exige que estejam preenchidos dois pressupostos: primeiro, que existam «preocupagdes substanciais»
quanto ao risco grave apresentado pelas sementes tratadas, nomeadamente, para o ambiente e,
segundo, que esse risco ndo possa ser contido de modo satisfatério por medidas tomadas pelos
Estados-Membros. A exigéncia de a Comissao, antes de decretar medidas de restricdo ou de proibicéo,
analisar os elementos disponiveis tem cardter unicamente declarativo, pois a Comissdo, em qualquer
caso e quanto mais ndo seja por forca do principio da boa administracdo, tem que examinar os
elementos disponiveis antes de adotar medidas.

Quanto ao primeiro pressuposto, relativo a existéncia de «preocupagdes substanciais», como alega a
Comissao, hd que de considerar que estda automaticamente preenchido nos casos de sementes tratadas
com produtos fitofarmacéuticos que contém substancias ativas cuja aprovacdo deixou de cobrir a
aplicacdo em causa e cujas autorizagoes existentes a nivel nacional tenham sido retiradas, uma vez
que a Comissdo considerou terem deixado de estar cumpridos os requisitos de aprovacio do
artigo 4.° do Regulamento n.” 1107/2009. Com efeito, nesse caso, a Comissdo ja considerou, no ambito
da alteracdo ou da retirada da aprovacdo da substancia ativa em causa, a existéncia de «preocupagoes
substanciais» ligadas a utilizagcdo das sementes em causa.

De resto, esta interpretacdo nao suprime o efeito tutil do primeiro pressuposto do artigo 49.°, n.° 2, do
Regulamento n.” 1107/2009, na medida em que podem existir «preocupagdes substanciais» nao
associadas a uma restricdo prévia da aprovacdo da substancia ativa, caso em que a Comissdo sera
obrigada a efetuar um exame da questdo para efeitos de aplicacdo dessa disposicao.

Quanto ao segundo pressuposto, relativo a necessidade de uma agdo a nivel da Unido, a Comissao
alega que, sem o artigo 2.° do ato recorrido, as existéncias de sementes legalmente tratadas antes da
retirada ou da alteracdo efetiva das autorizagbes existentes a nivel nacional poderiam circular nos
Estados-Membros e ser utilizadas naqueles que néo tivessem adotado medidas nacionais, com o efeito
de por em perigo os objetivos pretendidos pelo artigo 1.° do ato recorrido e a harmonizagdo do regime
regulamentar relativo a circulacdo de bens no mercado tnico. Hd que subscrever esta andlise. Com
efeito, refira-se que, se a Comissdao queria assegurar, de modo uniforme e no mesmo momento em
toda a Unido, o efeito ttil da restricio da aprovacdo das substincias em causa, conforme prevista no
artigo 1.° do ato recorrido, a saber, a cessacdo do uso das substidncias em causa através da utilizacao
de sementes tratadas, a fim de evitar que se concretizassem os riscos para as abelhas por ela
detetados, o inico meio de chegar a esse fim era a proibicao de colocagdo no mercado e de utilizagao
de sementes tratadas, conforme prevista no artigo 2.° do ato recorrido.

Por ultimo, quanto a questdo de saber se a Comissdo analisou efetivamente os elementos disponiveis

antes da adocdo do artigo 2.° do ato recorrido, ha que observar que ja teve resposta afirmativa no
ambito do exame dos fundamentos dirigidos contra os artigos 1.%, 3.° e 4.° do ato recorrido.
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Consequentemente, improcede o fundamento relativo a violagdo do artigo 49.°, n.° 2, do Regulamento
n.° 1107/2009 e, portanto, o pedido de anulagdo do artigo 2.° do ato recorrido, no processo T-451/13.

D. Quanto ao pedido de indemnizacio no processo T-451/13

A Syngenta alega que o ato recorrido constitui uma violagdo manifesta de uma norma juridica que tem
por objeto conferir direitos a particulares, suficientemente expressa, manifesta e caracterizada para dar
origem a responsabilidade da Unido.

Afirma que o seu dano é constituido pela perda de margem bruta ligada a venda dos produtos que
contém tiametoxame, por uma lesdo da sua imagem e reputacdo e pelos custos excecionais que
suportou para defender a aprovacdo do tiametoxame no procedimento de revisio. Entende que esse
dano se deve direta, imediata e exclusivamente ao comportamento ilicito da Comissao.

A Comissdo contesta os argumentos da Syngenta.

Ha que lembrar, a esse respeito, que a responsabilidade extracontratual da Unido pela atuacdo ilicita
dos seus drgaos, na acecdo do artigo 340.°, segundo pardgrafo, TFUE, estd sujeita & reunido de um
conjunto de pressupostos, a saber a ilicitude do comportamento imputado as institui¢oes, a realidade
do dano e a existéncia de um nexo de causalidade entre o comportamento alegado e o dano invocado
(v. Acérdaos de 9 de novembro de 2006, Agraz e o./Comissao, C-243/05 P, EU:C:2006:708, n.° 26 e
jurisprudéncia ai referida, e de 2 de marco de 2010, Arcelor/Parlamento e Conselho, T-16/04,
EU:T:2010:54, n.° 139, e jurisprudéncia ai referida).

Dado o carater cumulativo destes pressupostos, o pedido dever ser julgado integralmente improcedente
quando um sé deles nédo esteja preenchido (v. Acérddao de 2 de marco de 2010, Arcelor/Parlamento e
Conselho, T-16/04, EU:T:2010:54, n.” 140 e jurisprudéncia ai referida).

Ora, no caso, do exame acima efetuado quanto aos fundamentos de anulagdo invocados pela Syngenta,
resulta que ndo se deu por provada a existéncia de um ilicito que justifique a anulagdo, mesmo parcial,
do ato recorrido e que, consequentemente, ndo estd preenchido o primeiro dos pressupostos acima
referidos.

Dai resulta que improcede o pedido de indemnizacdo, ficando prejudicado o conhecimento dos
segundo e terceiro pressupostos.

V. Quanto as despesas

Nos termos do artigo 134.°, n.° 1, do Regulamento de Processo, a parte vencida é condenada nas
despesas se a parte vencedora o tiver requerido. Tendo as recorrentes sido vencidas, hd que
condend-las a suportar, para além das suas proprias despesas, as despesas da Comissdo, em
conformidade com o pedido desta dltima, e as despesas da UNAF, do DBEB e do OEB, que
intervieram em apoio dos pedidos da Comissdo, de acordo os pedidos destes tltimos.

Nos termos do artigo 138.°, n.° 1, do Regulamento de Processo, os Estados-Membros que intervenham
no litigio devem suportar as suas préprias despesas. Assim, o Reino da Suécia, que interveio em apoio
dos pedidos da Comissdo, suportard as suas proprias despesas.

Nos termos do artigo 138.°, n.° 3, do Regulamento de Processo, o Tribunal pode decidir que um

interveniente diferente dos mencionados nos n.* 1 e 2 suporte as suas proéprias despesas. No caso
presente, ha que decidir que a AGPM, a NFU, a ECPA, Rapool-Ring, a ESA e a AIC, que intervieram
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em apoio dos pedidos das recorrentes, suportardo as suas proprias despesas. Do mesmo modo, a PAN
Europe, a Bee Life, a Buglife e o Greenpeace, que ndo deduziram pedido quanto as despesas,
suportardo as suas proprias despesas.

Pelos fundamentos expostos,
O TRIBUNAL GERAL (Primeira Seccgdo alargada)

decide:

1) Apensam-se os processos T-429/13 e T-451/13 para efeitos do acéordao que poe termo a
instancia.

2) Nega-se provimento aos recursos.

3) A Bayer CropScience AG, a Syngenta Crop Protection AG e as outras recorrentes cujos
nomes constam em anexo suportariao as suas proprias despesas e as despesas da Comissao
Europeia, da Union nationale de l’apiculture francaise (UNAF), da Deutscher Berufs- und
Erwerbsimkerbund eV e da Osterreichischer Erwerbsimkerbund.

4) O Reino da Suécia suportara as suas proprias despesas.

5) A Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille
des panicoidées (AGPM), a The National Farmers’ Union (NFU), a Association européenne
pour la protection des cultures (ECPA), a Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher
Ziichter, a European Seed Association (ESA), a Agricultural Industries Confederation Ltd, a
Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), a Bee Life European Beekeeping
Coordination (Bee Life), a Buglife — The Invertebrate Conservation Trust e o Stichting
Greenpeace Council suportardo as suas proprias despesas.

Kanninen Pelikdnova Buttigieg

Gervasoni Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin
Proferido em audiéncia publica no Luxemburgo, em 17 de maio de 2018.

Assinaturas
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