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HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera intii extinsi)

17 mai 2018*

»Produse de protectie a plantelor — Substantele active clotianidin, tiametoxam si imidacloprid —
Revizuirea aprobdrii — Articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 — Interzicerea utilizérii si a
vanzarii semintelor tratate cu produse de protectie a plantelor care contin substantele active in cauza —
Articolul 49 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009 — Principiul precautiei — Proportionalitate —
Dreptul de a fi ascultat — Raspundere extracontractuald”

In cauzele T-429/13 si T-451/13,

Bayer CropScience AG, cu sediul in Monheim-am-Rhein (Germania), reprezentata de K. Nordlander,
avocat, si de P. Harrison, solicitor,

reclamanta in cauza T-429/13,
Syngenta Crop Protection AG, cu sediul in Basel (Elvetia), si celelalte reclamante ale caror nume
figureaza in anexd', reprezentate initial de D. Waelbroek, de I. Antypas, avocati, si de D. Slater,
solicitor, ulterior de D. Waelbroek si de I. Antypas,

reclamante in cauza T-451/13,
sustinute de
Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM), cu sediul in Montardon (Franta), reprezentatd de L. Verdier si de B. Trouvé,
avocati,

de

National Farmers’ Union (NFU), cu sediul in Stoneleigh (Regatul Unit), reprezentata de H. Mercer,
QC, si de N. Winter, solicitor,

de

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), cu sediul in Bruxelles (Belgia),
reprezentatd de D. Abrahams, barrister, de 1. de Seze si de E. Mullier, avocati,

de

Rapool-Ring GmbH Qualitiatsraps deutscher Ziichter, cu sediul in Isernhagen (Germania),
reprezentata initial de C. Stallberg si de U. Reese, ulterior de U. Reese si de J. Szemjonneck, avocati,

* Limba de procedura: engleza.
1 Lista reclamantelor este anexatd numai la versiunea notificatd partilor.
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de

European Seed Association (ESA), cu sediul in Bruxelles, reprezentatd initial de P. de Jong, de
P. Vlaemminck si de B. Van Vooren, ulterior de P. de Jong, de K. Claeyé si de E. Bertolotto, avocati,

si de
Agricultural Industries Confederation Ltd, cu sediul in Peterborough (Regatul-Unit), reprezentata
initial de P. de Jong, de P. Vlaemminck si de B. Van Vooren, ulterior de P. de Jong, de K. Claeyé si de
E. Bertolotto, avocati,

interveniente in cauzele T-429/13 si T-451/13,

impotriva
Comisiei Europene, reprezentata de P. Ondrtsek si de G. von Rintelen, in calitate de agenti,
parata in cauzele T-429/13 si T-451/13,

sustinutd de

Regatul Suediei, reprezentat de A. Falk, de C. Meyer-Seitz, de U. Persson, de E. Karlsson, de
L. Swedenborg si de C. Hagerman, in calitate de agenti,

de

Union nationale de I’apiculture francaise (UNAF), cu sediul in Paris (Franta), reprezentatd, in cauza
T-429/13, de B. Fau si de J.-F. Funke, avocati, si, in cauza T-451/13, de B. Fau,

de

Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, cu sediul in Soltau (Germania),
si

Osterreichischer Erwerbsimkerbund, cu sediul in Grof3ebersdorf (Austria),
reprezentate de A. Willand si de B. Tschida, avocati,

de

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), cu sediul in Bruxelles,

Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life), cu sediul in Louvain-la-Neuve (Belgia),
si

Buglife — The Invertebrate Conservation Trust, cu sediul in Peterborough,
reprezentate de B. Kloostra, avocat,

si de
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Stichting Greenpeace Council, cu sediul in Amsterdam (Térile de Jos), reprezentata de B. Kloostra,
interveniente in cauzele T-429/13 si T-451/13,

avand ca obiect, pe de o parte, o cerere intemeiatd pe articolul 263 TFUE prin care se solicitd anularea
Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 485/2013 al Comisiei din 24 mai 2013 de modificare a
Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste conditiile de autorizare a
substantelor active clotianidin, tiametoxam si imidacloprid si de interzicere a utilizarii si a vanzarii
semintelor tratate cu produse de protectie a plantelor care contin aceste substante active (JO 2013,
L 139, p. 12) si, pe de altd parte, in cauza T-451/13, o cerere intemeiata pe articolul 268 TFUE prin
care se solicita repararea prejudiciului pe care reclamantii pretind ca l-au suferit,

TRIBUNALUL (Camera intai extinsi)

compus din domnul H. Kanninen, presedinte, doamna I. Pelikdnovd (raportor) si domnii E. Buttigieg,
S. Gervasoni si L. Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin, judecatori,

grefier: doamna S. Spyropoulos, administrator,
avand in vedere faza scrisa a procedurii si in urma sedintelor din 15 si din 16 februarie 2017,

pronunta prezenta

Hotarare

I. Cadrul juridic

A. Directiva 91/414/CEE

Anterior datei de 14 iunie 2011, introducerea pe piatd a produselor de protectie a plantelor era
reglementata de Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piata a
produselor de uz fitosanitar (JO 1991, L 230, p. 1, Editie speciald, 03/vol. 10, p. 30).

Articolul 4 alineatul (1) din Directiva 91/414 prevedea cd un produs fitosanitar putea fi autorizat de
citre un stat membru numai in conditiile in care, printre altele, substantele sale active sunt
mentionate in anexa I la directiva mentionata.

Articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414 prevedea in special:

»(1) Avand in vedere stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice, o substantd activa este inscrisid in
anexa I pentru o perioada initiald care nu poate depasi zece ani in cazul in care se poate estima ca
produsele de uz fitosanitar care contin aceasta substanta activa vor indeplini conditiile urmatoare:

(a) reziduurile lor provenite in urma aplicarii pe baza practicilor fitosanitare nu au efecte nocive
asupra sandatatii umane sau animale sau asupra apelor subterane sau influente negative asupra
mediului si, in mésura in care [acestea] sunt semnificative din punct de vedere toxicologic sau al
mediului, [ele] pot fi determinate prin metode utilizate in mod curent;

(b) utilizarea lor in urma unei aplicari pe baza practicilor fitosanitare nu are efect nociv asupra

sanatdtii umane sau animale sau influente negative asupra mediului in conformitate cu articolul 4
alineatul (1) litera (b) punctele (iv) si (v).
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(2) Pentru a include o substantd activd in anexa I trebuie sd se tind seama in special de urmatoarele
elemente:

(a) daci este cazul, de o doza zilnicd admisd (DZA) pentru om;
(b) de un nivel acceptabil de expunere a utilizatorului, dacé este necesar;

(c) dacd este cazul, de o estimare a actiunii si [a] disemindrii sale in mediu, precum si de orice
incidenta asupra speciilor care nu sunt vizate.

[...]”

B. Regulamentul (CE) nr. 1107/2009

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE
si 91/414 (JO 2009, L 309, p. 1) a intrat in vigoare la 14 iunie 2011. Acesta a fost adoptat in temeiul
articolului 37 alineatul (2) CE [devenit, dupa modificare, articolul 43 alineatul (1) TFUE] privind
politica agricolda comuna, al articolului 95 CE (devenit articolul 114 TFUE) privind apropierea
legislatiilor avdand ca obiect piata internd, in special in materie de mediu, si al articolului 152
alineatul (4) litera (b) CE [devenit, dupa modificare, articolul 168 alineatul (4) litera (b) TFUE] privind
sandatatea publica.

In temeiul articolului 28 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, un produs fitosanitar nu se
introduce pe piata si nu se utilizeazd fara si fi fost autorizat in statul membru in cauzi, in
conformitate cu regulamentul mentionat.

In conformitate cu articolul 29 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul nr. 1107/2009, autorizarea unui
produs fitosanitar de cétre un stat membru presupune printre altele ca substantele sale active si fi fost
aprobate la nivelul Uniunii Europene.

Articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Criterii de aprobare a substantelor active”,
prevede printre altele urmétoarele criterii:

»(1) Substantele active se aproba in conformitate cu anexa II dacg, in lumina cunostintelor stiintifice si
tehnice actuale si tindnd seama de criteriile de aprobare indicate la punctele 2 si 3 din anexa
mentionata, se poate presupune cd produsele fitosanitare care contin respectivele substante active
indeplinesc conditiile prevazute la alineatele (2) si (3).

Evaluarea substantei active stabileste mai intai daca sunt indeplinite criteriile de aprobare mentionate la
punctele 3.6.2-3.6.4 si 3.7 din anexa II. Daca respectivele criterii sunt indeplinite, evaluarea continua
pentru a stabili daca sunt indeplinite celelalte criterii de aprobare mentionate la punctele 2 si 3 din
anexa IL

(2) Reziduurile produselor fitosanitare, folosite in conformitate cu bunele practici fitosanitare si
ludndu-se in considerare conditii realiste de utilizare, indeplinesc urmatoarele cerinte:

(a) nu produc efecte nocive asupra sandtatii umane, inclusiv aceea a grupurilor vulnerabile, ori asupra
sandtatii animale, luand in considerare efectele cumulative si sinergice cunoscute, atunci cand sunt
disponibile metodele stiintifice acceptate de [Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara
(EFSA)] pentru evaluarea acestor efecte, sau asupra apelor subterane;

(b) nu produc efecte inacceptabile asupra mediului.
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Exista metode de uz curent pentru masurarea reziduurilor care au relevanta toxicologica,
ecotoxicologica, ecologica sau pentru apa potabila. Standardele analitice sunt disponibile cu titlu
general.

(3) Un produs fitosanitar, utilizat in conformitate cu bunele practici fitosanitare si ludndu-se in
considerare conditii realiste de utilizare, indeplineste urmatoarele cerinte:

(a) este suficient de eficient;

(b) nu exercitd imediat sau in timp efecte nocive asupra sanatatii umane, inclusiv asupra sinatatii
grupurilor vulnerabile, sau asupra sanatatii animale, direct sau prin intermediul apei potabile
(tindind cont de substantele care rezulta din tratarea apei potabile), al alimentelor, al hranei
pentru animale sau al aerului, sau consecinte la locul de muncé ori alte efecte indirecte, tinand
cont de efectele cumulative si sinergice cunoscute, atunci cdnd sunt disponibile metodele
stiintifice acceptate de [EFSA] pentru evaluarea acestor efecte; sau asupra apelor subterane;

(c) nu produce niciun efect inacceptabil asupra plantelor sau asupra produselor vegetale;
(d) nu provoaca vertebratelor controlate suferinte si dureri inutile;

(e) nu produce efecte inacceptabile asupra mediului, tindnd seama, in special, de urmaétoarele aspecte,
atunci cand sunt disponibile metodele stiintifice acceptate de [EFSA] pentru evaluarea acestor
efecte:

(i) evolutia si diseminarea sa in mediu, in special contaminarea apelor de suprafata, inclusiv
contaminarea estuarelor si a apelor de coasta, a apelor subterane, a aerului si a solului,
tinand cont de locurile aflate la departare de locul utilizdrii unde a ajuns datorita
transportului ambiental la mare distanti;

(ii) impactul sau asupra speciilor netinta, inclusiv asupra comportamentului curent al acestora;

(iii) impactul sau asupra biodiversitatii si ecosistemului.

(4) Cerintele previzute la alineatele (2) si (3) se evalueazd in lumina principiilor uniforme previzute la
articolul 29 alineatul (6).

(5) Pentru aprobarea unei substante active, se considera ca dispozitiile alineatelor (1), (2) si (3) sunt
respectate atunci cidnd conformitatea este constatatd in cazul uneia sau al mai multor utilizari
reprezentative ale cel putin unui produs fitosanitar continand respectiva substanta activa.

[...]”

Principiile uniforme de evaluare mentionate la articolul 4 alineatul (4) din Regulamentul nr. 1107/2009
au fost stabilite prin Regulamentul (UE) nr. 546/2011 al Comisiei din 10 ijunie 2011 de punere in
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 in ceea ce priveste principiile uniforme de evaluare si
autorizare a produselor de protectie a plantelor (JO 2011, L 155, p. 127), in conformitate cu
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul nr. 1107/2009, fira modificiri substantiale fatd de
versiunea acestor principii care figureaza in anexa VI la Directiva 91/414.

Articolul 21 din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Revizuirea aprobarii”, are urméatorul cuprins:

»(1) Comisia poate revizui aprobarea acordata pentru o substantd activa in orice moment. Aceasta ia in
considerare solicitarea unui stat membru de revizuire, in lumina noilor cunostinte stiintifice si tehnice
si a datelor de monitorizare, a aprobdrii unei substante active, inclusiv in cazurile in care, dupa
revizuirea autorizatiilor in temeiul articolului 44 alineatul (1), exista indicatii cd nu se pot atinge
obiectivele stabilite in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) litera (a) punctul (iv) si litera (b)
punctul (i) si cu articolul 7 alineatele (2) si (3) din Directiva 2000/60/CE.
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In cazul in care, in lumina unor noi cunostinte stiintifice si tehnice, Comisia consideri ci exista indicii
conform cérora substanta nu mai indeplineste criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 sau daca
informatiile suplimentare solicitate in conformitate cu articolul 6 litera (f) nu au fost inca furnizate,
informeaza statele membre, [EFSA] si producatorul substantei active si fixeazd acestuia din urma un
termen pentru a formula observatii.

(2) Comisia poate solicita punctul de vedere al statelor membre si al [EFSA] sau asistenta tehnica sau
stiintifica a acestora. Statele membre pot sd inainteze Comisiei observatiile lor in termen de trei luni de
la data solicitarii. [EFSA] inainteazd Comisiei punctul de vedere sau rezultatele activitatii sale in termen
de trei luni de la data solicitarii.

(3) In cazul in care Comisia ajunge la concluzia ci nu mai sunt indeplinite criteriile de aprobare
prevazute la articolul 4 sau dacd informatiile suplimentare solicitate in conformitate cu articolul 6
litera (f) nu au fost furnizate, se adopta un regulament, in conformitate cu procedura de reglementare
mentionata la articolul 79 alineatul (3), prin care se retrage sau se modificd aprobarea.

Articolul 13 alineatul (4) si articolul 20 alineatul (2) se aplica.”

Anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, intitulatd ,Procedura si criteriile de aprobare a substantelor
active, a agentilor fitoprotectori si a agentilor sinergici in conformitate cu capitolul II”, cuprinde, la
punctul 3, ,Criterii de aprobare a substantelor active”, punctul 3.8, ,Ecotoxicologia”, punctul 3.8.3,
care are urmatorul cuprins:

»,O substanta activd, un agent fitoprotector sau un agent sinergic se aproba numai daca, pe baza unei
evaluari adecvate a riscurilor efectuate pe baza orientérilor privind testarea agreate la nivel[ul Uniunii]
sau international, se stabileste ca utilizarea in conditiile propuse de utilizare a produselor fitosanitare
care contin substanta activa, agentul fitoprotector sau agentul sinergic in cauza:

— va conduce la o expunere neglijabila a albinelor si

— nu are efecte acute sau cronice inacceptabile asupra dezvoltdrii si supravietuirii coloniilor, tinand
seama de efectele asupra larvelor de albine si asupra comportamentului albinelor.”

Articolul 49 din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Introducerea pe piata a semintelor tratate”,
prevede printre altele:

»(1) Statele membre nu interzic introducerea pe piata si utilizarea semintelor tratate cu produse
fitosanitare autorizate in acest scop in cel putin unul dintre statele membre.

(2) In cazul in care existd preocupiri majore ci semintele tratate mentionate la alineatul (1) pot
prezenta un risc serios pentru sdndtatea umana sau animald sau pentru mediu si ca acest risc poate fi
combdtut in mod satisfacator prin masuri luate de statul membru (statele membre) in cauzi, se adopta
fara intarziere masuri de limitare sau interzicere a folosirii si/sau comercializarii respectivelor seminte
tratate, in conformitate cu procedura de reglementare mentionati la articolul 79 alineatul (3). Inainte
de adoptarea unor astfel de masuri, Comisia examineazi dovezile si poate solicita punctul de vedere al
[EFSA]. Comisia poate stabili un termen pana la care trebuie exprimat punctul de vedere.

[...]”

In temeiul articolului 78 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009, dupi abrogarea Directivei
91/414 si inlocuirea acesteia cu Regulamentul nr. 1107/2009, substantele active incluse in anexa I la
Directiva 91/414 sunt considerate a fi fost aprobate in temeiul Regulamentului nr. 1107/2009 si sunt
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enumerate in prezent in partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al
Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului nr. 1107/2009 in ceea ce priveste
lista substantelor active autorizate (JO 2011, L 153, p. 1).

II. Istoricul litigiului

Substantele active clotianidin, tiametoxam si imidacloprid (denumite in continuare ,substantele
vizate”), care fac parte din familia neonicotinoidelor, au fost incluse in anexa I la Directiva 91/414 prin
Directiva 2006/41/CE a Comisiei din 7 iulie 2006 de modificare a Directivei 91/414 in vederea inscrierii
substantelor active clotianidin si petoxamid (JO 2006, L 187, p. 24), prin Directiva 2007/6/CE a
Comisiei din 14 februarie 2007 de modificare a Directivei 91/414 cu privire la includerea substantelor
active metrafenon, Bacillus subtilis, spinosad si thiamethoxam (JO 2007, L 43, p. 13), precum si,
respectiv, prin Directiva 2008/116/CE a Comisiei din 15 decembrie 2008 de modificare a Directivei
91/414 in vederea includerii substantelor active aclonifen, imidacloprid si metazaclor ca substante
active (JO 2008, L 337, p. 86).

In cadrul Uniunii, imidaclopridul si clotianidinul sunt produse si comercializate de grupul Bayer, iar
tiametoxamul este produs si comercializat de grupul Syngenta.

In 2008 si in 2009, mai multe incidente legate de o utilizare necorespunzitoare a produselor de
protectie a plantelor care contin substantele vizate au cauzat pierderi de colonii de albine melifere.
Statele membre in cauzi au reactionat si au luat diferite mésuri restrictive.

In 2010, drept rispuns la aceste incidente, Comisia Europeani a adoptat Directiva 2010/21/UE din
12 martie 2010 de modificare a anexei I la Directiva 91/414 in privinta dispozitiilor specifice privind
substantele clotianidin, thiamethoxam, fipronil si imidacloprid (JO 2010, L 65, p. 27). Aceasta masura
a consolidat conditiile de aprobare a substantelor respective in ceea ce priveste protectia organismelor
nevizate, in special albinele melifere.

La 18 martie 2011, Comisia a solicitat EFSA sa revizuiasca sistemul existent pentru evaluarea riscurilor
prezentate de produsele fitosanitare pentru albine, stabilit de Organizatia Europeana si Mediteraneeand
pentru Protectia Plantelor (OEPP), avdnd in vedere evaluarea riscurilor cronice pentru albine,
expunerea la doze mici, expunerea la gutatie si evaluarea riscurilor cumulate. Sistemul respectiv a fost
prezentat intr-un document intitulat ,Sistemul pentru evaluarea riscurilor prezentate de produsele
fitosanitare pentru mediu”, cu numarul de referinta PP 3/10 (denumite in continuare ,Orientirile
OEPP”).

Masuri restrictive in ceea ce priveste utilizarea produselor in cauzi au continuat sa se aplice in diferite
state membre la nivel national. Pe baza raportului final, din luna octombrie a anului 2011, al
programului de monitorizare si cercetare Apenet in Italia, care reflecta preocupirile in legatura cu
utilizarea semintelor tratate cu produse de protectie a plantelor care contin substantele vizate, si in
urma discutiilor cu expertii statelor membre in cadrul Comitetului permanent pentru lantul alimentar
si sdnatatea animala (denumit in continuare ,Copcasa”), Comisia a decis, la 22 martie 2012, in
conformitate cu articolul 49 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009, sa solicite avizul EFSA cu
privire la acest subiect.

La 30 martie 2012, doua studii privind efectele subletale ale substantelor din familia neonicotinoidelor
asupra albinelor au fost publicate in revista Science. Primul dintre aceste studii se referea la produse
care contin substanta activd tiametoxam (denumit in continuare ,studiul Henry”), cel de al doilea se
referea la produse care contin substanta activdi imidacloprid (denumit in continuare ,studiul
Whitehorn”). Autorii acestor studii au concluzionat cd nivelurile normale ale acestor doua substante
active puteau avea efecte considerabile asupra stabilitétii si supravietuirii coloniilor de albine melifere
si de bondari.
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La 3 aprilie 2012, Comisia a solicitat EFSA, in temeiul articolului 21 din Regulamentul nr. 1107/2009,
sa evalueze noile studii si sd verifice, pana la 30 aprilie 2012 (si, dupa prelungire, pana la 31 mai 2012
cel tarziu), dacd dozele utilizate pentru experimentele mentionate in studiul Henry si in studiul
Whitehorn (denumite in continuare, impreuns, ,studiile din martie 2012”) erau comparabile cu dozele
la care albinele sunt expuse efectiv in Uniune, tindnd seama de utilizérile autorizate la nivelul Uniunii
si de autorizatiile acordate de statele membre (denumit in continuare ,primul mandat”). Comisia a
ridicat de asemenea problema daca rezultatele studiilor puteau fi aplicate altor neonicotinoide utilizate
pentru tratarea semintelor, in special clotianidinului.

La 25 aprilie 2012, Comisia a solicitat EFSA si actualizeze, pana la 31 decembrie 2012, evaluarile
riscurilor asociate printre altele cu substantele vizate, in special in ceea ce priveste, pe de o parte,
efectele acute si cronice asupra dezvoltérii si supravietuirii coloniilor, ludnd in considerare efectele
asupra larvelor de albine si asupra comportamentului albinelor si, pe de altd parte, efectele dozelor
subletale asupra supravietuirii si comportamentului albinelor (denumit in continuare ,al doilea
mandat”).

La 23 mai 2012, drept raspuns la cererea Comisiei din 18 martie 2011 (a se vedea punctul 17 de mai
sus), EFSA a publicat avizul stiintific privind procedura stiintifici care sta la baza efectuarii unei
evaludri a riscurilor prezentate de produsele de protectie a plantelor asupra albinelor (denumit in
continuare ,avizul EFSA”). Acest document identifica mai multe domenii in care evaluarile viitoare ale
riscurilor pentru albine ar trebui imbunatatite. Evidentia in special o serie de deficiente in Orientérile
OEPP, care ar conduce la incertitudini cu privire la gradul real de expunere a albinelor melifere si
ridica probleme pertinente pentru sandtatea albinelor care nu fusesera tratate anterior in Orientarile
OEPP.

La 1 iunie 2012, drept raspuns la primul mandat, EFSA a prezentat declaratia privind concluziile unor
studii recente referitoare la efectele subletale asupra albinelor ale anumitor neonicotinoide, avand in
vedere utilizrile autorizate in prezent in Europa (denumita in continuare ,declaratia EFSA”). In aceasti
declaratie, EFSA a evaluat studiile din luna martie a anului 2012, precum si un al treilea studiu privind
clotianidinul, publicat in luna ianuarie a anului 2012 (denumit in continuare ,studiul Schneider”).

Aceasta a constatat printre altele cd concentratiile substantelor administrate in aceste studii erau
superioare celor intdlnite in mod normal in nectarul culturilor pentru care erau disponibile datele.
EFSA a dedus din aceasta cd, timp de o ord, dozele administrate erau probabil mai mari decét cele
ingerate de albinele melifere pe teren (cu exceptia anumitor scenarii pentru clotianidin), dar c3,
pentru clotianidin si tiametoxam, acestea puteau fi mai mici decat dozele ingerate pe parcursul unei
zile. In acelasi timp, EFSA a aritat c, in lipsa anumitor informatii suplimentare disponibile, estimarile
cu privire la ingestie trebuiau tratate cu prudenti. In ansamblu, EFSA a concluzionat in sensul
necesitatii de a efectua mai multe cercetari cu diferite niveluri de expunere sau in alte situatii.

La 25 iulie 2012, in urma preocupdrilor exprimate de EFSA, de a nu fi in masura sa isi indeplineasca
cel de al doilea mandat in termenul stabilit, Comisia, ludnd in considerare declaratia EFSA si
mentinidnd totodata termenul limita de 31 decembrie 2012, a restrans al doilea mandat, astfel incat sa
acorde prioritate doar revizuirii substantelor vizate, cu excluderea altor doua neonicotinoide, si sa se
concentreze pe utilizarea lor pentru tratarea semintelor si sub forma de granule.

La 16 ianuarie 2013, EFSA a publicat concluziile sale privind evaluarea riscurilor pe care substantele
vizate le prezinta pentru albine (denumite in continuare ,concluziile EFSA”), identificind:

— un risc acut ridicat pentru albinele melifere in cazul expunerii la dispersia de praf in timpul
insdmantarii porumbului si a cerealelor (clotianidin, imidacloprid, tiametoxam), a rapitei
(clotianidin, imidacloprid si, cu exceptia utilizdrilor la cel mai redus nivel autorizat in Uniune,
tiametoxam), precum si a bumbacului (imidacloprid, tiametoxam),
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— un risc acut ridicat pentru albine in cazul expunerii la reziduurile din nectar si din polen in
momentul utilizarii la rapitd (clotianidin, imidacloprid), precum si la bumbac si la floarea soarelui
(imidacloprid) si

— un risc acut ridicat in cazul expunerii la gutatie in momentul utilizérilor la porumb (tiametoxam).

In plus, concluziile EFSA evidentiau numeroase zone de incertitudine, din cauza lipsei de date
stiintifice. Aceasta privea in special expunerea albinelor melifere la praf, la consumul de nectar si de
polen contaminat si la gutatie, riscul cronic si riscul pe termen lung pentru supravietuirea si
dezvoltarea coloniilor de albine melifere, riscul pentru alte insecte polenizatoare, riscul prezentat de
reziduurile din mana si cel prezentat de reziduurile din culturile ulterioare.

Tinand seama de riscurile identificate de EFSA, Comisia a inaintat un proiect de regulament de punere
in aplicare, precum si un aviz citre Copcasa, cu ocazia reuniunii sale din 14 si 15 martie 2013. Intrucat
nici acesta din urm4, nici comitetul de apel, in lipsa unei majoritéti calificate, nu au emis un aviz, la
24 mai 2013, Comisia a adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 485/2013 de modificare
a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste conditiile de autorizare
a substantelor active clotianidin, tiametoxam si imidacloprid si de interzicere a utilizarii si a vanzarii
semintelor tratate cu produse de protectie a plantelor care contin aceste substante active (JO 2013,
L 139, p. 12, denumit in continuare ,actul atacat”).

Articolul 1 din actul atacat a introdus prin altele, pentru cele trei substante vizate, urmatoarele
restrictii:

— interzicerea oricérei utilizari neprofesionale, in interior si in exterior;

— interzicerea utilizarilor pentru tratarea semintelor sau tratarea solurilor pentru urmatoarele cereale,
atunci cand sunt seménate intre ianuarie si iunie: orz, mei, ovaz, orez, secard, sorg, triticala, grau;

— interzicerea tratamentelor foliare pentru urmatoarele cereale: orz, mei, ovdz, orez, secard, sorg,
triticala, grau;

— interzicerea utilizarilor pentru tratarea semintelor, tratarea solului sau pentru tratamente foliare
pentru aproximativ o suta de culturi, inclusiv rapitd, soia, floarea soarelui si porumb, cu exceptia
utilizarilor in sere si a tratamentului foliar dupa inflorire.

In plus, la articolul 2 din acesta, actul atacat interzice utilizarea si introducerea pe piati a semintelor
culturilor enumerate in anexa II care au fost tratate cu produse de protectie a plantelor care contin
substantele vizate, cu exceptia semintelor utilizate in sere. Aceasta privea in special semintele de
cereale de vard, rapita, soia, floarea-soarelui si porumbul.

In temeiul articolului 3 din actul atacat, statele membre sunt obligate si modifice sau si retragi, in
conformitate cu Regulamentul nr. 1107/2009, autorizatiile existente pentru produsele de protectie a
plantelor care contin substantele vizate, pana la 30 septembrie 2013. Articolul 4 din actul atacat
prevede cd orice perioada de gratie acordatd de un stat trebuia sé fie cat mai scurtd posibil si sa expire
cel tarziu la 30 noiembrie 2013.

Actul atacat a fost publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene la 25 mai 2013 si a intrat in vigoare

in ziua urmatoare, in conformitate cu articolul 5 din acesta, cu exceptia articolului 2, care s-a aplicat
incepand cu 1 decembrie 2013.
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III. Procedura si concluziile partilor

A. Procedura

Prin cererea introductivd depusa la grefa Tribunalului la 14 august 2013, Syngenta Crop Protection AG
si celelalte reclamante in cauza T-451/13, ale caror nume figureaza in anexa (denumite in continuare,
impreund, ,Syngenta”), au introdus actiunea in cauza T-451/13.

Prin cererea introductiva depusd la grefa Tribunalului la 19 august 2013, Bayer CropScience AG
(denumita in continuare ,Bayer”) a introdus actiunea in cauza T-429/13.

Prin Ordonantele presedintelui Camerei intdi a Tribunalului din 21 octombrie 2014, Bayer
CropScience/Comisia (T-429/13, nepublicate), si prin Ordonanta din 21 octombrie 2014, Bayer
CropScience/Comisia (T-429/13, EU:T:2014:920), au fost admise cererile de interventie formulate de
Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées [Asociatia Generald a Producitorilor de Porumb si de Alte Cereale Cultivate din
Subfamilia Panicoideae] (AGPM), de National Farmers’ Union (NFU), de Association européenne
pour la protection des cultures [Asociatia Europeand pentru Protectia Culturilor] (ECPA), de
Rapool-Ring GmbH Qualitdtsraps deutscher Ziichter (denumitd in continuare ,Rapool-Ring”), de
European Seed Association (ESA) si de Agricultural Industries Confederation Ltd (denumita in
continuare ,AIC”) in sustinerea concluziilor Syngenta si cererile de interventie formulate de Regatul
Suediei, de Union nationale de lapiculture francaise (UNAF), de Deutscher Berufs- und
Erwerbsimkerbund eV (denumiti in continuare ,DBEB”), de Osterreichischer Erwerbsimkerbund
(denumitd in continuare ,OEB”), de Stichting Greenpeace Council (denumitd in continuare
»,Greenpeace”), de Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), de Bee Life — European
Beekeeping Coordination (BeeLife) si de Buglife — The Invertebrate Conservation Trust (denumit in
continuare ,Buglife”) in sustinerea concluziilor Comisiei in cauza T-451/13.

Prin Ordonantele presedintelui Camerei intdi a Tribunalului din 20 octombrie 2014, Syngenta Crop
Protection si altii/Comisia (T-451/13, nepublicate), si prin Ordonanta din 20 octombrie 2014,
Syngenta Crop Protection si altii/Comisia (T-451/13, nepublicata, EU:T:2014:951), au fost admise
cererile de interventie formulate de AGPM, de NFU, de ECPA, de Rapool-Ring, de ESA si de AIC in
sustinerea concluziilor Bayer si cererile de interventie formulate de Regatul Suediei, de UNAF, de
DBEB, de OEB, de PAN Europe, de Bee Life, de Buglife si de Greenpeace in sustinerea concluziilor
Comisiei in cauza T-429/13.

Prin Ordonanta din 27 martie 2015, Bayer CropScience/Comisia (T-429/13, nepublicata,
EU:T:2015:199), prin Ordonanta din 1 aprilie 2015, Syngenta Crop Protection si altii/Comisia
(T-451/13, nepublicata, EU:T:2015:204), si prin Ordonanta din 27 iulie 2015, Bayer
CropScience/Comisia (T-429/13, EU:T:2015:578), presedintele Camerei intdi a Tribunalului s-a
pronuntat cu privire la contestatiile formulate de anumite interveniente in privinta cererilor de
confidentialitate prezentate de reclamante.

La propunerea Camerei intai, Tribunalul a decis, in temeiul articolului 28 din Regulamentul de
procedura, sd trimita cauza Camerei intai extinse.

La propunerea judecatorului raportor, Tribunalul (Camera intai extinsd) a decis deschiderea fazei orale
a procedurii si, in cadrul masurilor de organizare a procedurii previazute la articolul 89 din
Regulamentul de procedurd, a adresat partilor intrebari scrise, la care acestea au raspuns in termenul
stabilit.

Pledoariile partilor si raspunsurile lor la intrebérile adresate de Tribunal au fost ascultate in sedintele
din 15 februarie 2017, in cauza T-429/13, si din 16 februarie 2017, in cauza T-451/13.
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B. Concluzii

1. Cauza T-429/13

Bayer, sustinuta de AGPM, de NFU, de ECPA, de Rapool-Ring, de ESA si de AIC, solicita Tribunalului:

anularea in totalitate a actului atacat sau, cu titlu subsidiar, in masura in care priveste substantele
active imidacloprid si clotianidin;

obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.

Comisia, sustinuti de UNAF, de DBEB si de OEB, solicita Tribunalului:

respingerea actiunii;

obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.

Regatul Suediei, PAN Europe, BeelLife, Buglife si Greenpeace solicitd Tribunalului respingerea actiunii.

2. Cauza T-451/13

Syngenta, sustinutd de ECPA si de Rapool-Ring, in urma rectificirii in stadiul replicii, solicita
Tribunalului:

anularea in totalitate a actului atacat sau, cu titlu subsidiar, in masura in care impune restrictii in
ceea ce priveste tiametoxamul, semintele tratate cu tiametoxam si produsele care contin
tiametoxam;

obligarea Uniunii, reprezentatd de Comisie, la repararea prejudiciului suferit de ea ca urmare a
incélcarii de catre Comisie a obligatiilor sale legale si la stabilirea cu titlu provizoriu a cuantumului
acestei indemnizatii la o suma de 367,9 milioane de euro, majoratd cu pierderile curente incepand
din luna iulie a anului 2013, sau la o suma care urmeaza sa fie stabilita de Tribunal, fiind necesar
ca sumele citate anterior sd fie majorate cu dobénzi incepand cu data pronuntarii hotérarii si pana
la data platii efective;

obligarea la plata valorii exigibile a dobanzilor care incep sa curga de la data pronuntarii hotérarii
pand la plata efectivd a sumei principale datorate, la rata stabilita de Banca Centrald Europeana
(BCE) pentru operatiunile principale de refinantare, majorata cu doua puncte procentuale, sau la
orice alta ratd adecvata care va fi stabilita de Tribunal;

obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.

NFU, ESA si AIC solicita Tribunalului:

anularea in totalitate a actului atacat sau, cu titlu subsidiar, in masura in care impune restrictii in
ceea ce priveste tiametoxamul, semintele tratate cu tiametoxam si produsele care contin
tiametoxam;

obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.

AGPM solicita Tribunalului:

anularea actului atacat;

ECLIL:EU:T:2018:280 11
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— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.

Comisia, sustinutd de UNAF, de DBEB si de OEB, solicita Tribunalului:
— respingerea actiunilor;

— obligarea reclamantelor la plata cheltuielilor de judecata.

Regatul Suediei, PAN Europe, Bee Life, Buglife si Greenpeace solicita Tribunalului respingerea
actiunilor.

IV. In drept

Intrucat partile au fost ascultate cu privire la acest aspect, este necesar sa se conexeze prezentele cauze
in vederea pronuntérii hotarérii, in conformitate cu articolul 68 alineatul (1) din Regulamentul de
procedura.

A. Cu privire la admisibilitatea cererilor de anulare

In cele doui cauze, Comisia are indoieli in legiturd cu calitatea procesuald activd a reclamantelor in
ceea ce priveste substantele active in privinta cirora nu sunt autorii notificdrilor. In plus, Comisia
observa ci restrictiile de utilizare definite la articolul 1 din actul atacat cuprind mésuri de executare si
cd, prin urmare, reclamantele nu pot invoca ultima parte a articolului 263 al patrulea paragraf TFUE in
aceasta privinta.

Bayer sustine cd actul atacat este un act normativ care nu presupune masuri de executare, motiv
pentru care aceasta are dreptul si il atace indiferent de o afectare individuala. In plus, Bayer sustine
cd, in calitate de autor al cererii de aprobare a imidaclopridului si in calitate de titular al unor
drepturi exclusive asupra clotianidinulului, ea este vizata in mod individual de actul atacat.

Syngenta sustine cd a invocat argumente prin care contestd legalitatea actului atacat in intregime si ca
nu reiese ca partile din actul atacat referitoare la tiametoxam (pe care il notifica) ar putea fi separate de
celelalte, pentru a putea face obiectul unei anulari separate.

In temeiul articolului 263 al patrulea paragraf TFUE, orice persoani fizici sau juridici poate formula,
in conditiile prevazute la primul si la al doilea paragraf ale articolului mentionat, o actiune impotriva
actelor al caror destinatar este sau care o privesc direct si individual, precum si impotriva actelor
normative care o privesc direct si care nu presupun masuri de executare.

Este necesar sa se constate, mai intdi, ca actul atacat constituie un act cu aplicabilitate generald, in
sensul cd se aplica unor situatii determinate in mod obiectiv si produce efecte juridice in privinta unor
categorii de persoane avute in vedere in mod general si abstract. Astfel, articolele 1-4 din actul atacat
se refera la trei substante active si, in mod general si abstract, la orice persoana care intentioneaza sa
producd, sa comercializeze sau sa utilizeze substantele sau semintele respective, enumerate in anexa II
la actul atacat, tratate cu produse de protectie a plantelor care contin substantele amintite, precum si la
orice persoand care detine autorizatii pentru aceste produse de protectie a plantelor. Prin urmare,
avand in vedere aceste dispozitii si sub rezerva existentei unor caracteristici suplimentare, care le sunt
specifice, toate aceste persoane sunt afectate de actul atacat in acelasi mod si plasate intr-o situatie
identica.
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Intrucét reclamantele nu sunt destinatare ale actului atacat, trebuie, asadar, si se examineze daca acesta
din urma, astfel cum sustin reclamantele, le priveste direct si individual sau dacé este vorba despre un
act normativ care le priveste in mod direct si care nu presupune masuri de executare.

Intrucat aceste doua alternative presupun o afectare directi a reclamantelor, trebuie si se examineze
mai inti aceastd conditie.

1. Cu privire la afectarea directd a reclamantelor

In ceea ce priveste conditia afectirii directe a reclamantelor, trebuie si se aminteasca faptul ci aceasta
conditie impune ca masura incriminatd sa produca in mod direct efecte asupra situatiei juridice a
particularului si sd nu lase nicio putere de apreciere destinatarilor acestei mésuri care sunt insarcinati
cu punerea sa in aplicare, aceasta avand un caracter pur automat si decurgdnd doar din reglementarea
atacatd, fara aplicarea altor norme intermediare (Hotararea din 5 mai 1998, Dreyfus/Comisia,
C-386/96 P, EU:C:1998:193, punctul 43, Hotararea din 10 septembrie 2009, Comisia/Ente per le Ville
Vesuviane si Ente per le Ville Vesuviane/Comisia, C-445/07 P si C-455/07 P, EU:C:2009:529,
punctul 45, si Ordonanta din 9 iulie 2013, Regione Puglia/Comisia, C-586/11 P, nepublicats,
EU:C:2013:459, punctul 31).

In speta, este necesar si se faca distinctie intre articolele 1, 3 si 4 din actul atacat, pe de o parte, si
articolul 2 din acelasi act, pe de alta parte.

a) Cu privire la articolele 1, 3 si 4 din actul atacat

Articolul 1 din actul atacat modifica lista substantelor active a céror incorporare in produsele de
protectie a plantelor este aprobata, care figureazd in anexa la Regulamentul de punere in aplicare
nr. 540/2011. Aceasta modificare impune statelor membre care au acordat autorizatii pentru
produsele de protectie a plantelor care contin substantele vizate, fard nicio marja de apreciere, sa le
modifice sau si le retragd pana la 30 noiembrie 2013 cel tarziu, in conformitate cu articolul 4 din actul
atacat.

In consecint3, articolul 1 din actul atacat produce efecte in mod direct asupra situatiei juridice a Bayer
si a Syngenta dacd acestea produc si comercializeazd substantele vizate, precum si produsele de
protectie care le contin. Acelasi lucru este valabil si pentru articolele 3 si 4 din actul atacat, care au
un caracter pur accesoriu in raport cu articolul 1, in sensul cd acestea contin specificatii cu privire la
modalitatile de punere in aplicare a acestuia de catre statele membre.

b) Cu privire la articolul 2 din actul atacat

In ceea ce priveste articolul 2 din actul atacat, acesta interzice vanzarea si utilizarea semintelor
culturilor enumerate in anexa II la acest act si care au fost tratate cu produse de protectie a plantelor
care contin substantele vizate (cu exceptia semintelor utilizate in sere). Aceasta interdictie se aplica
incepand cu 1 decembrie 2013, astfel cum se prevede la articolul 5 din actul atacat. Articolul 2 din
actul atacat este direct aplicabil.

Trebuie sd se arate totusi, in aceasta privinta, cd persoanele vizate de interdictia prevazuta la articolul 2

din actul atacat sunt producitorii si distribuitorii de seminte tratate cu substantele vizate si fermierii
care ar dori sa utilizeze aceste seminte.
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In sedinta din 16 februarie 2017, drept rispuns la o intrebare adresati de Tribunal, Syngenta a indicat,
fara a fi contrazisa de Comisie, cd comercializarea semintelor tratate cu produse de protectie a
plantelor care contin tiametoxam reprezenta o parte importanti din activitatile grupului Syngenta. In
consecintd, articolul 2 din actul atacat, in masura in care priveste tiametoxamul, produce in mod
direct efecte asupra situatiei juridice a Syngenta.

In schimb, Bayer a indicat, in sedinta din 15 februarie 2017, ci nu comercializa ea insisi semintele
tratate cu produse de protectie a plantelor care contineau substantele active imidacloprid si
clotianidin, comercializate de ea. Este, desigur, adeviarat ca interzicerea utilizarii si comercializérii
semintelor tratate are efecte semnificative asupra situatiei economice a Bayer, in sensul ca nu va mai fi
posibil pentru aceasta, in fapt, si vinda produse a céror aplicare la seminte va conduce la interzicerea
comercializarii si a utilizdrii acestora din urmda. Totusi, aceste efecte reprezinti doar consecinta
economicd a unei interdictii care afecteazd, de drept, doar producatorii de seminte si fermierii, iar nu
Bayer ca atare. Prin urmare, aceste efecte trebuie sa fie calificate mai degraba drept indirecte —
intrucat sunt sprijinite de deciziile autonome ale clientilor Bayer — si economice, decat directe si
juridice. Astfel, interdictia respectivd, privita in mod izolat, nu aduce atingere dreptului Bayer de a
comercializa produsele de protectie a plantelor care contin substantele active imidacloprid si
clotianidin.

Trebuie sa se aminteascd, in aceastd privintd, cd simplul fapt cd un act poate avea repercusiuni
economice asupra activitatii reclamantului nu este suficient pentru a se considera ca il priveste in mod
direct (Ordonanta din 18 februarie 1998, Comité d’entreprise de la Société francaise de production si
altii/Comisia, T-189/97, EU:T:1998:38, punctul 48, si Ordonanta din 1 iunie 2015, Polyelectrolyte
Producers Group si SNF/Comisia, T-573/14, nepublicata, EU:T:2015:365, punctul 32; a se vedea de
asemenea in acest sens Hotararea din 27 iunie 2000, Salamander si altii/Parlamentul si Consiliul,
T-172/98 si T-175/98-T-177/98, EU:T:2000:168, punctul 62).

In consecinti, articolul 2 din actul atacat nu produce efecte directe asupra situatiei juridice a Bayer.

In concluzie, articolele 1, 3 si 4 din actul atacat privesc in mod direct Bayer, in masura in care privesc
substantele active imidacloprid si clotianidin, si Syngenta, in masura in care se referd la substanta activa
tiametoxam, desi articolul 2 din acesta priveste in mod direct numai Syngenta, intrucat se refera la
substanta activa tiametoxam. Prin urmare, Bayer nu are calitatea de a solicita anularea articolului 2
din actul atacat.

2. Cu privire la afectarea individuald a reclamantelor

Intrucét Bayer si Syngenta sunt, in parte, vizate in mod direct de actul atacat, trebuie si se examineze
in continuare daci acestea sunt vizate individual.

In aceasti privintd, trebuie amintit ci alte subiecte decit destinatarii unui act nu pot pretinde ci sunt
vizate individual, in sensul articolului 263 al patrulea paragraf TFUE, decat daca acest act le aduce
atingere in temeiul anumitor calititi care le sunt specifice sau al unei situatii de fapt care le
caracterizeaza in raport cu orice altd persoana si, prin urmare, le individualizeaza intr-un mod analog
celui in care ar fi individualizat destinatarul actului (Hotararea din 15 iulie 1963, Plaumann/Comisia,
25/62, EU:C:1963:17, p. 223, si Ordonanta din 26 noiembrie 2009, Regido auténoma dos
Acores/Consiliul, C-444/08 P, nepublicatd, EU:C:2009:733, punctul 36).
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a) In ceea ce priveste substantele in privinta cdrora reclamantele sunt autoarele cererii de
aprobare

Instantele Uniunii au constatat in mai multe randuri cg, intrucat a prezentat dosarul si a participat la
procedura de evaluare, autorul cererii de aprobare a unei substante active este vizat in mod individual
atat de un act care autorizeaza substanta activa sub rezerva indeplinirii anumitor conditii, cat si de un
act prin care se refuza autorizarea (a se vedea in acest sens Hotararea din 3 septembrie 2009,
Cheminova si altii/Comisia, T-326/07, EU:T:2009:299, punctul 66, Hotérarea din 7 octombrie 2009,
Vischim/Comisia, T-420/05, EU:T:2009:391, punctul 72, si Hotéararea din 6 septembrie 2013, Sepro
Europe/Comisia, T-483/11, nepublicatd, EU:T:2013:407, punctul 30). Este necesar sia se considere ca
aceeasi analizd se aplicd in principiu atunci cdnd actul in cauzad retrage sau limiteaza aprobarea
substantei active in cauza.

In spet, este cert ci Bayer si Syngenta Crop Protection AG sunt autoarele notificirilor pentru
imidacloprid si, respectiv, pentru tiametoxam, cd au depus dosarele si au participat la evaluarea
acestor doud substante si cd ele continua sid beneficieze de drepturi exclusive cu privire la aceste
substante. Prin urmare, sunt vizate in mod individual de actul atacat in ceea ce priveste imidaclopridul
si, respectiv, tiametoxamul, ceea ce, de altfel, Comisia a recunoscut in mod expres.

Prin urmare, sunt admisibile contestatia formulatd de Bayer cu privire la articolele 1, 3 si 4 din actul
atacat, in mdsura in care se refera la imidacloprid, si cea formulata de Syngenta Crop Protection AG
cu privire la articolele 1, 2, 3 si 4 din actul atacat, in masura in care se refera la tiametoxam.

b) In ceea ce priveste substantele in privinta cdrora reclamantele nu sunt autoarele cererii de
aprobare

Comisia contesta cd reclamantele sunt vizate individual de actul atacat in ceea ce priveste substantele
active pentru care nu sunt autoarele cererilor de aprobare. Aceasta implica, pe de o parte, calitatea
procesuala activa a Bayer, in ceea ce priveste substanta activa clotianidin, si, pe de alta parte, cea a
Bayer si a Syngenta Crop Protection AG, in ceea ce priveste substantele pentru care cealalta
reclamantd este autorul cererii de aprobare.

1) Cu privire la afectarea individuald a Bayer in ceea ce priveste clotianidinul

Comisia sustine ca Sumitomo Chemicals SA, si nu Bayer, este autoarea cererii de aprobare a
clotianidinului si ca, prin urmare, Bayer nu este vizata in mod individual de actul atacat, in ceea ce
priveste aceasta substanta.

Avénd in vedere o serie de circumstante specifice societétii Bayer, care nu sunt contestate de Comisie
si care privesc rolul jucat de Bayer in cadrul dezvoltarii clotianidinului si in pregatirea dosarului
administrativ pentru aprobarea acestei substante, anumite drepturi de proprietate intelectuala
referitoare la clotianidin detinute de ea, precum si participarea sa la procedura de revizuire in fata
EFSA pe pozitie de egalitate cu autorul cererii de aprobare, trebuie sa se considere ca Bayer se afld
intr-o situatie de fapt comparabild cu cea a autorului cererii de aprobare. Prin urmare, pentru aceleasi
motive cu cele prezentate la punctul 70 de mai sus, Bayer trebuie considerata ca fiind vizata individual
de actul atacat in ceea ce priveste clotianidinul.

In consecinti, Bayer are calitate procesuald activd, in cadrul prezentei actiuni, si atunci cand aceasta
contestd articolele 1, 3 si 4 din actul atacat, in masura in care privesc clotianidinul.
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2) Cu privire la afectarea individuald a reclamantelor pentru substantele in privinta cdrora cealaltd
reclamantd este autoarea cererii de aprobare

Reclamantele sustin ca argumentele lor sunt in mare masura de natura procedurald si se aplicd in
acelasi mod pentru cele trei substante vizate si nu rezultd ca actul atacat ar putea fi separat in parti
diferite care sa se aplice uneia dintre substante, si nu si celorlalte.

Este suficient sa se observe, in aceasta privintd, ca calitatea procesuala activd a reclamantelor se
limiteaza la partile din actul atacat care le privesc direct si individual. Astfel cum s-a indicat mai sus,
reclamantele sunt vizate in mod individual de actul atacat numai in masura in care ele sunt autoarele
cererilor de aprobare a substantelor vizate sau in masura in care pot justifica circumstante speciale,
precum cele constatate in ceea ce priveste Bayer in legitura cu clotianidinul. In schimb, Bayer nu este
vizatd in mod individual de actul atacat, in mdsura in care acesta priveste tiametoxamul, iar Syngenta
nu este vizatd in mod individual de actul respectiv in masura in care acesta priveste imidaclopridul si
clotianidinul.

Trebuie sa se adauge in aceasta privinta cd, contrar opiniei reclamantelor, este posibil sa se imparta
actul atacat in diferite parti care sa priveasca diferitele substante active si, dacd este cazul, sa se
anuleze in mdsura in care priveste una dintre substante, si nu si pe celelalte, in ipoteza in care fie ar fi
atacat doar de o parte care nu are calitate procesuald activa in ceea ce priveste toate substantele, fie
motivul de anulare retinut ar privi numai una dintre substante.

3. Cu privire la calificarea actului atacat drept act normativ care nu presupune mdsuri de
execulare

Bayer sustine cd actul atacat constituie un act normativ care nu presupune masuri de executare, in
sensul articolului 263 al patrulea paragraf TFUE, astfel incat aceasta ar avea dreptul sd il atace, chiar si
in ceea ce priveste substantele in privinta carora nu este autorul cererii de aprobare, fird a trebui sa
justifice o afectare individuala.

Comisia, drept raspuns la o cerere scrisd a Tribunalului, sustine cd articolul 1 din actul atacat,
interpretat separat sau in coroborare cu articolele 3 si 4 din acelasi act, presupune masuri de
executare, in timp ce articolul 2 nu presupune astfel de masuri.

a) Cu privire la calificarea drept act normativ

Potrivit jurisprudentei, notiunea ,act normativ’ trebuie inteleasd ca vizand acte cu aplicabilitate
generald, cu exceptia actelor legislative (Hotérarea din 3 octombrie 2013, Inuit Tapiriit Kanatami si
altii/Parlamentul si Consiliul, C-583/11 P, EU:C:2013:625, punctul 60).

Pe de o parte, astfel cum s-a aratat la punctul 54 de mai sus, actul atacat este un act cu aplicabilitate
generala.

Pe de altd parte, articolul 1 din actul atacat are ca temei juridic articolul 21 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 1107/2009, care conferd Comisiei mandatul de a adopta, in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 79 alineatul (3) din acelasi regulament, un regulament de retragere
sau de modificare a aprobarii substantelor vizate. Articolul 79 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1107/2009 face, la randul siu, trimitere printre altele la articolul 5 din Decizia 1999/468/CE a
Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de executare
conferite Comisiei (JO 1999, L 184, p. 23, Editie special, 01/vol. 2, p. 159).
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Intrucat Decizia 1999/468 a fost abrogati si inlocuiti, incepand cu 1 martie 2011, prin Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al exercitarii
competentelor de executare de catre Comisie (JO 2011, L 55, p. 13), trimiterea efectuata la articolul 79
alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009 trebuie si fie inteleasa in prezent, conform articolului 13
alineatul (1) litera (c) din Regulamentul nr. 182/2011, in sensul ca face trimitere la articolul 5 din
acesta din urma, care, potrivit articolului 2 alineatul (2) din regulamentul mentionat, se aplicd in
special actelor de punere in aplicare cu un domeniu general de aplicare si altor acte de punere in
aplicare referitoare la mediu, la securitate si la siguranta sau la protectia sanatatii sau a sigurantei
persoanelor, animalelor sau plantelor.

Rezulta cd articolul 1 din actul atacat a fost adoptat de Comisie in exercitarea unor competente de
executare, in cadrul procedurii de examinare, si ca, in consecintd, nu constituie un act legislativ in
sensul jurisprudentei rezultate din Hotéirarea din 3 octombrie 2013, Inuit Tapiriit Kanatami si
altii/Parlamentul si Consiliul (C-583/11 P, EU:C:2013:625). Trebuie si se observe, de altfel, cd Bayer
nu invoca neregularititi de procedura in aceasta privinta.

In consecintd, articolul 1 din actul atacat, care este de aplicabilitate generald si nu are caracter
legislativ, constituie un act normativ in sensul articolului 263 al patrulea paragraf TFUE.

b) Cu privire la lipsa unor mdsuri de executare

Astfel cum a statuat Curtea deja, pentru a aprecia daca un act normativ presupune mdasuri de
executare, trebuie sa se facd o raportare la pozitia persoanei care invocd dreptul la actiune in temeiul
articolului 263 al patrulea paragraf ultima tezd TFUE. Asadar, nu are relevantd aspectul daca actul in
cauzd presupune masuri de executare in privinta altor justitiabili (Hotararea din 19 decembrie 2013,
Telefénica/Comisia, C-274/12 P, EU:C:2013:852, punctul 30).

Or, in speta, astfel cum s-a aratat la punctul 59 de mai sus, modificarea anexei la Regulamentul de
punere in aplicare nr. 540/2011, prevazuta la articolul 1 din actul atacat, impune statelor membre care
au acordat autorizatii pentru produse de protectie a plantelor care contin substantele vizate si le
modifice sau sa le retraga incepand cu 30 noiembrie 2013 cel tarziu, in conformitate cu articolul 4 din
actul atacat. Prin urmare, articolul 1 din actul atacat presupune mésuri de executare.

Aceastd concluzie nu este repusa in discutie de caracterul mecanic al masurilor luate la nivel national.
Astfel, problema este lipsita de relevanta pentru a stabili dacd un act normativ presupune masuri de
executare in sensul articolului 263 al patrulea paragraf ultima tezd TFUE (a se vedea in acest sens
Hotarérea din 28 aprilie 2015, T & L Sugars si Sidul Actcares/Comisia, C-456/13 P, EU:C:2015:284,
punctele 41 si 42).

Rezultd ca articolul 1 din actul atacat, interpretat izolat sau coroborat cu articolele 3 si 4 (a se vedea
punctul 60 de mai sus), nu constituie un act cu aplicabilitate generala care nu presupune masuri de
executare, in sensul articolului 263 al patrulea paragraf ultima teza TFUE.

Prin urmare, admisibilitatea prezentelor actiuni in masura in care privesc articolele 1, 3 si 4 din actul

atacat, referitor la substantele in privinta cédrora Bayer si Syngenta Crop Protection AG nu sunt
autoarele cererii de aprobare, nu se poate intemeia pe aceasta dispozitie.
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4. Admisibilitatea actiunii in cauza T-451/13, in mdsura in care a fost introdusd de reclamante,
altele decat Syngenta Crop Protection AG

In cauza T-451/13, Comisia are indoieli cu privire la afectarea individuald a reclamantelor, altele decat
Syngenta Crop Protection AG, care nu sunt autoarele notificarii substantei active tiametoxam si care,
cel mult, sunt titularele unor autorizatii nationale de introducere pe piata a unor produse de protectie a
plantelor. Avand in vedere ci restrictiile de utilizare definite la articolul 1 din actul atacat presupun
masuri de executare, acestea nu pot, in orice caz, si invoce ultima parte a articolului 263 al patrulea
paragraf TFUE.

Syngenta nu a adoptat o pozitie cu privire la aceste argumente.

In aceasta privintd, trebuie sa se observe cd, astfel cum s-a constatat la punctul 72 de mai sus, Syngenta
Crop Protection AG are calitate procesuala activa, in ceea ce priveste cererea de anulare a articolelor
1-4 din actul atacat, in mésura in care se refera la substanta activd tiametoxam.

In aceste circumstante, intrucat este vorba despre una si aceeasi actiune, nu este necesar si se
examineze calitatea procesuald activa a celorlalte reclamante (a se vedea in acest sens Hotararea din
24 martie 1993, CIRFS si altii/Comisia, C-313/90, EU:C:1993:111, punctul 31, Hotérarea din 6 iulie
1995, AITEC si altii/Comisia, T-447/93-T-449/93, EU:T:1995:130, punctul 82, si Hotédrarea din 8 iulie
2003, Verband der freien Rohrwerke si altii/Comisia, T-374/00, EU:T:2003:188, punctul 57).

Pe de altd parte, nu reiese din dosar cd, din punctul de vedere al reclamantelor, altele decat Syngenta
Crop Protection AG, admisibilitatea actiunii lor ar fi mai extinsd decat cea a actiunii introduse de
aceasta din urma.

Prin urmare, in cauza T-451/13, nu este necesar sia se examineze calitatea procesualda activa a
reclamantelor, altele decat Syngenta Crop Protection AG.

5. Rezumat cu privire la admisibilitate

In concluzie, actiunea in cauza T-429/13 este admisibili in masura in care Bayer solicitd anularea
articolelor 1, 3 si 4 din actul atacat, in ceea ce priveste substantele active imidacloprid si clotianidin.
Actiunea este inadmisibila in rest.

Actiunea in cauza T-451/13 este admisibila in mésura in care Syngenta solicitd anularea articolelor 1-4
din actul atacat, in ceea ce priveste substanta activda tiametoxam. Actiunea este inadmisibild in rest.

B. Cu privire la cererile de anulare a articolelor 1, 3 si 4 din actul atacat

1. Observatii introductive

In cele doud cauze, reclamantele invoci motive intemeiate pe incélcarea articolului 4, a articolului 12
alineatul (2), a articolelor 21 si 49 si a punctului 3.8.3 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009,
precum si pe incalcarea principiilor securitatii juridice, protectiei increderii legitime, respectarii
dreptului la apérare, precautiei, proportionalititii si bunei administrari, precum si pe incélcarea
dreptului de proprietate si a libertétii de a desfasura o activitate comerciala.

Pe de alta parte, in cauza T-451/13, Syngenta invoca, cu titlu introductiv, ,lipsa unui temei stiintific al
actului atacat”. In acest motiv, Syngenta arata ci temeiul stiintific al actului atacat ridici mai multe
probleme fundamentale. In opinia ei, aceste deficiente constituie erori vadite si presupun incilcarea a
numeroase dispozitii de drept al Uniunii, detaliate in cadrul celorlalte motive invocate de ea.
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Trebuie sd se constate, in aceasta privinta, cd motivul amintit invocat de Syngenta are un caracter
transversal, intrucat ar putea fi relevant in contextul unora dintre celelalte motive invocate de aceasta
si in special in contextul motivelor intemeiate pe incalcarea dispozitiilor Regulamentului
nr. 1107/2009 si al celor intemeiate pe incélcarea principiilor precautiei si proportionalitatii. Prin
urmare, acest motiv nu face decét sa prezinte separat si in prealabil anumite argumente pe care
Syngenta le dezvolta in privinta unor temeiuri stiintifice ale actului atacat si care sunt relevante pentru
mai multe dintre motivele pe care le invoca.

In aceste conditii, motivul respectiv nu va fi tratat in continuare separat si preliminar, ci va fi luat in
considerare in cadrul celorlalte motive invocate de Syngenta la care se raporteaza.

2. Consideratii generale

In temeiul articolului 1 alineatul (3) din acesta, scopul Regulamentului nr. 1107/2009 este de a asigura
un nivel ridicat de protectie atdt a sdnatitii oamenilor si a animalelor, cat si a mediului si de a
imbunatati functionarea pietei interne prin armonizarea normelor de introducere pe piata a produselor
fitosanitare, imbunatatind in acelasi timp productia agricola.

Prin impunerea mentinerii unui nivel ridicat de protectie a mediului, Regulamentul nr. 1107/2009
aplica articolul 11 TFUE si articolul 114 alineatul (3) TFUE. Articolul 11 TFUE prevede ca cerintele
de protectie a mediului trebuie integrate in definirea si punerea in aplicare a politicilor si actiunilor
Uniunii, in special pentru promovarea dezvoltérii durabile. Stabilind aceastd obligatie, articolul 114
alineatul (3) TFUE prevede cd, in formularea propunerilor sale in special in domeniul protectiei
mediului, efectuate in temeiul apropierii legislatiilor care au ca obiect instituirea si functionarea pietei
interne, Comisia porneste de la premisa asigurarii unui nivel ridicat de protectie, tindnd seama in
special de orice evolutie noud, intemeiata pe fapte stiintifice, si cd, in cadrul atributiilor ce le revin,
Parlamentul European si Consiliul Uniunii Europene depun eforturi de asemenea pentru realizarea
obiectivului respectiv. Aceastd protectie a mediului are o importanta preponderentd in raport cu
consideratiile economice, astfel incat este de natura sa justifice consecinte economice negative, chiar
considerabile, pentru anumiti operatori (a se vedea in acest sens Hotararea din 9 septembrie 2011,
Dow AgroSciences si altii/Comisia, T-475/07, EU:T:2011:445, punctul 143, Hotararea din 6 septembrie
2013, Sepro Europe/Comisia, T-483/11, nepublicata, EU:T:2013:407, punctul 85, si Hotéararea din
12 decembrie 2014, Xeda International/Comisia, T-269/11, nepublicatd, EU:T:2014:1069, punctul 138).

Pe de alta parte, considerentul (8) al Regulamentului nr. 1107/2009 prevede ca este necesard aplicarea
principiului precautiei si ca regulamentul mentionat urméreste sa asigure faptul ca industria dovedeste
ca substantele sau produsele fabricate sau introduse pe piatd nu exercitd niciun efect nociv asupra
sandtitii umane sau animale si nu au niciun efect inacceptabil asupra mediului.

In aceastd privint, trebuie si se arate ci procedurile de autorizare si de aprobare prealabile instituite
prin Regulamentul nr. 1107/2009 (si, anterior, prin Directiva 91/414) pentru produsele de protectie a
plantelor si substantele lor active constituie una dintre expresiile principiului general de drept al
Uniunii reprezentat de principiul precautiei [a se vedea in acest sens Hotérarea din 12 aprilie 2013,
Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 133].

a) Cu privire la principiul precautiei

1) Definitie
Principiul precautiei constituie un principiu general de drept al Uniunii care impune autoritétilor in

cauza sa ia, in cadrul precis al exercitarii competentelor care le sunt atribuite de reglementarea
relevantd, masuri adecvate in vederea prevenirii unor riscuri potentiale pentru sanatatea publica,
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securitate si mediu, acordand prioritate cerintelor legate de protectia acestor interese fata de interesele
economice [a se vedea Hotararea din 21 octombrie 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consiliul, T-392/02,
EU:T:2003:277, punctul 121 si jurisprudenta citatd, si Hotdrarea din 12 aprilie 2013, Du Pont de
Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 134 si jurisprudenta
citatd; a se vedea de asemenea in acest sens Hotédrdrea din 26 noiembrie 2002, Artegodan si
altii/Comisia, T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 si T-141/00, EU:T:2002:283,
punctele 183 si 184].

Principiul precautiei permite institutiilor, atunci cdnd subzista incertitudini stiintifice in ceea ce
priveste existenta sau intinderea riscurilor pentru sanatatea oamenilor sau pentru mediu, si ia masuri
de protectie fird a trebui sa astepte ca realitatea si gravitatea acestor riscuri si fie demonstrate pe
deplin sau ca efectele negative asupra sanitatii sa se materializeze [a se vedea Hotéréarea din 12 aprilie
2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 135
si jurisprudenta citata, si Hotarédrea din 6 septembrie 2013, Sepro Europe/Comisia, T-483/11,
nepublicatd, EU:T:2013:407, punctul 44 si jurisprudenta citata].

In cadrul procesului care conduce la adoptarea de citre o institutie a masurilor adecvate pentru
prevenirea anumitor riscuri potentiale pentru sanatatea publica, sigurantd si mediu in temeiul
principiului precautiei, se pot distinge trei etape succesive: in primul rand, identificarea efectelor
potential negative ale unui fenomen, in al doilea rand, evaluarea riscurilor pentru sanatatea publica,
sigurantd si mediu care sunt legate de acest fenomen si, in al treilea rand, in cazul in care riscurile
potentiale identificate depasesc pragul a ceea ce este acceptabil pentru societate, gestionarea riscurilor
prin adoptarea unor maisuri de protectie adecvate. In timp ce prima dintre aceste etape nu necesiti
explicatii suplimentare, urmatoarele doud etape necesita sa fie clarificate.

2) Evaluarea riscurilor

Pentru institutia care trebuie sa se confrunte cu efectele potential negative ale unui fenomen, evaluarea
riscurilor pentru sandtatea publicd, sigurantd si mediu constd in aprecierea stiintificd a riscurilor
respective si in stabilirea aspectului daci acestea depasesc nivelul de risc considerat acceptabil pentru
societate. Astfel, pentru ca institutiile s poata efectua o evaluare a riscurilor, este necesar, pe de o
parte, ca acestea si dispunad de o evaluare stiintifica a riscurilor si, pe de altd parte, si stabileasca
nivelul de risc considerat inacceptabil pentru societate [a se vedea Hotararea din 12 aprilie 2013, Du
Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 137 si
jurisprudenta citata].

i) Cu privire la evaluarea stiintificd

Evaluarea stiintifici a riscurilor este un proces stiintific care constd, in masura posibilului, in
identificarea si in definirea unui pericol, in evaluarea expunerii la pericolul respectiv si in definirea
riscului [a se vedea Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia,
T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 138 si jurisprudenta citatd].

In Comunicarea COM(2000) 1 final din 2 februarie 2000 privind utilizarea principiului precautiei
(denumita in continuare ,,Comunicarea privind principiul precautiei’), Comisia a definit aceste patru
elemente constitutive ale unei evaludri stiintifice a riscurilor dupa cum urmeaza (a se vedea anexa III
la comunicarea mentionatd):

»«lIdentificarea pericolului» constd in detectarea agentilor biologici, chimici sau fizici care pot avea
efecte negative [...]

«Caracterizarea pericolului» constd in determinarea cantitativa si/sau calitativa a naturii si a gravitatii
efectelor negative asociate agentilor sau activitétii in cauza [...]
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«Evaluarea expunerii» constd in evaluarea cantitativi sau calitativd a probabilititii de expunere la
agentul studiat [...]

«Caracterizarea riscului» corespunde estimarii calitative si/sau cantitative, cu luarea in considerare a
incertitudinilor inerente, a probabilitatii, a frecventei si a gravitatii efectelor negative, potentiale sau
cunoscute, susceptibile de a se produce pentru mediu sau pentru sanitate. Aceasta se stabileste pe
baza celor trei componente de mai sus si este strans legata de incertitudinile, variatiile, ipotezele de
lucru si supozitiile realizate in fiecare etapa a procesului. Atunci cdnd datele disponibile sunt
insuficiente sau neconcludente, o abordare prudentd si precauta a protectiei mediului, a sandtatii sau a
sigurantei ar putea sa opteze pentru scenariul cel mai pesimist. Acumularea unor asemenea ipoteze va
conduce la o exagerare a riscului real, insa oferd anumite asigurari ca acesta nu va fi subestimat.”
[traducere neoficiald]

Intrucat reprezintid un proces stiintific, evaluarea stiintifici a riscurilor trebuie si fie incredintati de
institutie unor experti stiintifici (Hotararea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul,
T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 157, Hotararea din 11 septembrie 2002, Alpharma/Consiliul,
T-70/99, EU:T:2002:210, punctul 170, si Hotararea din 9 septembrie 2011, Franta/Comisia, T-257/07,
EU:T:2011:444, punctul 73).

Evaluarea stiintifica a riscurilor nu trebuie sa furnizeze in mod obligatoriu institutiilor probe stiintifice
concludente cu privire la caracterul real al riscului si la gravitatea efectelor adverse potentiale in cazul
realizérii acestui risc. Astfel, contextul aplicérii principiului precautiei corespunde prin ipotezd unui
context de incertitudine stiintificdi. In plus, adoptarea unei masuri preventive sau, dimpotrivi,
retragerea sau relaxarea acesteia nu poate fi conditionata de proba absentei oricarui risc, deoarece o
astfel de dovada este in general imposibil de furnizat din punct de vedere stiintific, avand in vedere ca
nivelul de risc zero nu existd in practicd [Hotéréarea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France)
si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 140; a se vedea de asemenea in acest
sens Hotararea din 21 octombrie 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consiliul, T-392/02, EU:T:2003:277,
punctul 130]. Cu toate acestea, o masurd preventivi nu poate fi motivatd in mod valabil printr-o
abordare pur ipotetica a riscului, bazata pe simple supozitii neverificate incd din punct de vedere
stiintific [Hotararea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209,
punctele 142 si 143, si Hotéararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia,
T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 140; a se vedea de asemenea in acest sens Hotararea din
11 iulie 2007, Suedia/Comisia, T-229/04, EU:T:2007:217, punctul 161].

Astfel, evaluarea stiintifica a riscului trebuie si se bazeze pe cele mai bune date stiintifice disponibile si
trebuie sa fie realizatd in mod independent, obiectiv si transparent [a se vedea Hotérarea din 12 aprilie
2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 141
si jurisprudenta citata].

In plus, trebuie si se arate ci o evaluare stiintifici a riscurilor se poate dovedi imposibil de realizat
complet din cauza insuficientei datelor stiintifice disponibile. Acest lucru nu ar trebui insa sa
impiedice autoritatea publicd competentd si ia masuri preventive in temeiul principiului precautiei.
Este necesar, in acest caz, ca expertii si realizeze o evaluare stiintificd a riscurilor, in pofida
incertitudinii stiintifice care persista, astfel incat autoritatea publici competentd sa dispuna de
informatii suficient de fiabile si de solide pentru a-i permite sa inteleaga toate implicatiile problemei
stiintifice ridicate si sd isi stabileasca politica in cunostintid de cauza (Hotérarea din 9 septembrie 2011,
Franta/Comisia, T-257/07, EU:T:2011:444, punctul 77; a se vedea de asemenea in acest sens Hotararea
din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctele 160-163, si
Hotararea din 11 septembrie 2002, Alpharma/Consiliul, T-70/99, EU:T:2002:210, punctele 173-176).

Atunci cand se dovedeste imposibil de determinat cu certitudine existenta sau importanta riscului

invocat din cauza naturii insuficiente, neconcludente sau imprecise a concluziilor studiilor efectuate,
dar persistd probabilitatea unui prejudiciu real in ipoteza in care ar trebui sa se materializeze riscul,
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principiul precautiei justifici adoptarea unor madsuri restrictive, cu conditia ca acestea sa fie
nediscriminatorii si obiective [Hotdrarea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si
altii/Comisia, T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 142 si jurisprudenta citatd, si Hotararea
Curtii AELS din 5 aprilie 2001, EFTA Surveillance Authority/Norvegia, E-3/00, EFTA Court Report
2000-2001, p. 73, punctul 31].

Rezultd ca o masura preventiva poate fi luatd numai in cazul in care reiese ca riscul, fara ca existenta si
intinderea acestuia sa fi fost dovedite ,,pe deplin” de date stiintifice concludente, este totusi suficient de
documentat pe baza datelor stiintifice disponibile la momentul adoptirii respectivei mésuri [a se vedea
Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicats,
EU:T:2013:167, punctul 143 si jurisprudenta citatd].

Intr-un astfel de context, notiunea ,risc” corespunde, asadar, gradului de probabilitate a efectelor
adverse pentru bunul protejat de ordinea juridica din cauza acceptarii anumitor masuri sau a anumitor
practici. In ceea ce priveste notiunea ,pericol”, aceasta este utilizatd in mod obisnuit intr-un sens mai
larg si descrie toate produsele sau procedeele care pot avea un efect advers pentru sdndtatea umana
sau orice alt bun protejat de ordinea juridica [Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours
(France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 144; a se vedea de asemenea,
in acest sens, Hotardrea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99,
EU:T:2002:209, punctul 147, si Hotédrarea din 9 septembrie 2011, Dow AgroSciences si altii/Comisia,
T-475/07, EU:T:2011:445, punctul 147].

ii) Cu privire la stabilirea nivelului de risc considerat inacceptabil

Stabilirea nivelului de risc considerat inacceptabil pentru societate revine, cu respectarea normelor
aplicabile, institutiilor insarcinate cu alegerea politica pe care o constituie stabilirea unui nivel adecvat
de protectie pentru societatea respectiva. Acestor institutii le revine sarcina de a determina pragul critic
de probabilitate a efectelor adverse pentru sanatatea publica, siguranta si mediu si nivelul acestor efecte
potentiale pe care nu il mai considerd acceptabil pentru aceastd societate, prag care, odata depasit,
necesitd, in interesul protectiei sdnatatii publice, sigurantei si mediului, recurgerea la masuri
preventive in pofida incertitudinii stiintifice care subzista [Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de
Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 145; a se vedea de
asemenea, in acest sens, Hotérarea din 11 iulie 2000, Toolex, C-473/98, EU:C:2000:379, punctul 45, si
Hotararea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctele
150 si 151].

La stabilirea nivelului de risc considerat inacceptabil pentru societate, institutiile sunt obligate sa
asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice, a sigurantei si a mediului. Acest nivel ridicat
de protectie nu trebuie in mod necesar, pentru a fi compatibil cu articolul 114 alineatul (3) TFUE, sa
fie cel mai ridicat posibil din punct de vedere tehnic [Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de
Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 146; a se vedea de
asemenea, in acest sens, Hotardrea din 14 iulie 1998, Safety Hi-Tech, C-284/95, EU:C:1998:352,
punctul 49]. Pe de altd parte, aceste institutii nu pot sa adopte o abordare pur ipotetica a riscului si sa
isi orienteze deciziile spre un nivel de ,risc zero” [Hotararea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal
Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 152, si Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de
Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 146].

Stabilirea nivelului de risc considerat inacceptabil pentru societate depinde de evaluarea facutd de
autoritatea publici competenti in raport cu circumstantele particulare ale fiecirui caz. In aceasti
privinta, autoritatea poate tine seama, intre altele, de gravitatea impactului aparitiei acestui risc asupra
sandtatii publice, a sigurantei si a mediului, inclusiv de implicatiile posibilelor efecte adverse, de
persistenta, de reversibilitatea sau de posibilele efecte intarziate ale acestor prejudicii, precum si de
perceptia mai mult sau mai putin concretd a riscului pe baza cunostintelor stiintifice disponibile

22 ECLLI:EU:T:2018:280



125

126

127

128

129

130

131

HOTARAREA DIN 17.5.2018 — Cauzere T-429/13 s1 T-451/13
BAYER CROPSCIENCE $1 ALTII/COMISIA

[Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata,
EU:T:2013:167, punctul 147; a se vedea de asemenea, in acest sens, Hotararea din 11 septembrie 2002,
Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 153].

3) Gestionarea riscului

Gestionarea riscului reprezintd un set de actiuni intreprinse de o institutie care se confrunta cu un risc
in scopul de a-l reduce la un nivel considerat acceptabil pentru societate, avand in vedere obligatia
acesteia, in temeiul principiului precautiei, de a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice,
a sigurantei si a mediului [Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si
altii/Comisia, T-31/07, nepublicatd, EU:T:2013:167, punctul 148].

Aceste actiuni includ adoptarea de masuri provizorii, care trebuie sa fie proportionale,
nediscriminatorii, transparente si coerente in raport cu masurile similare deja adoptate [Hotararea din
12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicata, EU:T:2013:167,
punctul 149; a se vedea de asemenea, in acest sens, Hotéararea din 1 aprilie 2004, Bellio F.lli, C-286/02,
EU:C:2004:212, punctul 59).

b) Cu privire la revizuirea unei substante active inscrise in partea A din anexa la Regulamentul
de punere in aplicare nr. 540/2011

Astfel cum s-a ardtat la punctele 12 si 13 de mai sus, substantele avute in vedere de actul atacat au fost
aprobate in cadrul sistemului prevazut de Directiva 91/414, conform conditiilor aplicabile la momentul
respectiv, si sunt enumerate in prezent in partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare
nr. 540/2011.

Intrucat revizuirea aprobirii lor de catre Comisie a fost efectuati in temeiul Regulamentului
nr. 1107/2009, trebuie sa se observe, in aceasta privinta, cd cerintele specifice de aprobare a
substantelor active au evoluat odata cu adoptarea regulamentului mentionat.

1) Cu privire la conditiile de includere initiale, conform Directivei 91/414

Articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414 prevedea cd, avind in vedere stadiul cunostintelor
stiintifice si tehnice, pentru ca o substantd sd poata fi inscrisa in anexa I la aceeasi directiva, trebuia sa
se poatd estima cd utilizarea si reziduurile produselor de uz fitosanitar care contin substanta activa in
cauzd, in urma unei apliciri pe baza practicilor fitosanitare, nu avea efecte nocive asupra sanatatii
umane sau animale sau influente negative asupra mediului.

S-a statuat cd articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414, interpretat prin prisma principiului
precautiei, implica faptul cg, in ceea ce priveste sanatatea umana, existenta unor indicii serioase care,
fara a inlatura incertitudinea stiintifica, permit in mod rezonabil existenta unei indoieli cu privire la
caracterul inofensiv al unei substante se opune, in principiu, includerii acestei substante in anexa I la
directiva mentionata (Hotardrea din 11 iulie 2007, Suedia/Comisia, T-229/04, EU:T:2007:217,
punctul 161). Aceste consideratii se aplicd, prin analogie, in ceea ce priveste alte interese protejate prin
articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009 [identice cu cele protejate de articolul 5 alineatul (1) din
Directiva 91/414], cu alte cuvinte, printre altele, sanatatii animale si mediului.

Cu toate acestea, din jurisprudenti reiese de asemenea ca articolul 5 alineatul (4) din Directiva 91/414,
conform caruia includerea unei substante active in anexa I la aceastd directiva poate fi subordonata
anumitor restrictii de utilizare, are efectul de a permite includerea substantelor care nu indeplinesc
cerintele de la articolul 5 alineatul (1) din aceeasi directivd, impunand anumite restrictii care inlatura
utilizarile problematice ale substantei in cauza. Intrucat articolul 5 alineatul (4) din Directiva 91/414
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apare ca o atenuare a articolului 5 alineatul (1) din aceeasi directiva, ea trebuie interpretatd in lumina
principiului precautiei. In consecinta, inainte de includerea unei substante in anexa respectiva, trebuie
sa se stabileascd, dincolo de orice indoiald rezonabild, cd restrictiile privind utilizarea substantei in
cauza permit sa se asigure o utilizare a acestei substante care si fie conforma cu cerintele de la
articolul 5 alineatul (1) din directiva in cauza (Hotararea din 11 iulie 2007, Suedia/Comisia, T-229/04,
EU:T:2007:217, punctele 169 si 170).

In sfarsit, s-a statuat ci, in cadrul sistemului instituit prin Directiva 91/414, notificatorul trebuie sa
demonstreze ca, pe baza informatiilor prezentate pentru unul sau mai multe preparate
corespunzatoare unei game limitate de utilizari reprezentative, acesta indeplineste conditiile de
aprobare [Hotdrarea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07,
nepublicata, EU:T:2013:167, punctul 154].

2) Cu privire la modificarea criteriilor de aprobare prin Regulamentul nr. 1107/2009

Din compararea articolului 5 din Directiva 91/414 (a se vedea punctul 3 de mai sus) cu articolul 4 din
Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctul 7 de mai sus) reiese cd, in cadrul inlocuirii Directivei
91/414 prin Regulamentul nr. 1107/2009, criteriile si conditiile generale de aprobare au fost
reformulate intr-un mod mai detaliat, fard ca aceasta sa fi condus insd in mod necesar la o
consolidare pe fond a acestor criterii si a acestor conditii.

In plus, principiile uniforme de evaluare si de autorizare a produselor de protectie a plantelor, prin care
se definesc in special nivelurile de prag ale coeficientilor de risc pentru expunerea orala sau de contact,
nu s-au schimbat semnificativ odata cu intrarea in vigoare a Regulamentului nr. 1107/2009 (a se vedea
punctul 8 de mai sus).

In schimb, Regulamentul nr. 1107/2009 a introdus cerinte speciale noi pentru aprobarea substantelor
active, printre care in special punctul 3.8.3 din anexa II la regulamentul mentionat (a se vedea
punctul 10 de mai sus), care contine cerinte speciale referitoare la expunerea albinelor si la efectele
acute sau cronice asupra supravietuirii si dezvoltérii coloniilor. Dintr-o comparatie a acestui criteriu
cu reglementarea anterioara si in special cu articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414 decurge cé
cerintele referitoare la lipsa unor efecte inacceptabile asupra albinelor au fost consolidate in mod
semnificativ odata cu intrarea in vigoare a Regulamentului nr. 1107/2009, in masura in care s-a impus
in mod expres ca, pe viitor, expunerea albinelor la substanta activd in cauzi sa fie doar ,neglijabild” sau
ca utilizarea acesteia sa nu aiba ,efecte acute sau cronice inacceptabile asupra dezvoltarii si
supravietuirii coloniilor, tindnd seama de efectele asupra larvelor de albine si asupra comportamentului
albinelor”.

Considerentul (10) al Regulamentului nr. 1107/2009 prevede ca, pentru substantele active care au fost
aprobate inainte de intrarea sa in vigoare, criteriile armonizate prin Regulamentul nr. 1107/2009 sa fie
aplicate incepand cu reinnoirea sau revizuirea aprobdrilor. Rezultd cd, in spetd, revizuirea aprobarii
substantelor vizate, aprobate conform Directivei 91/414, trebuie efectuata in conformitate cu criteriile
si cu conditiile prevazute de Regulamentul nr. 1107/2009.

3) Cu privire la sarcina probei

In sfarsit, din formularea si din economia dispozitiilor relevante din Regulamentul nr. 1107/2009 reiese
ca, in principiu, revine autorului cererii de aprobare sarcina probei ca sunt indeplinite conditiile de
aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, astfel cum se prevedea in mod
expres in Directiva 91/414 (a se vedea punctul 132 de mai sus).
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In special, considerentul (8) al Regulamentului nr. 1107/2009 enunti ci acesta din urma ,ar trebui si
asigure faptul cd industria dovedeste cd substantele sau produsele fabricate sau introduse pe piatda nu
[...] au niciun efect inacceptabil asupra mediului”. In mod similar, considerentul (10) enunti ci in
compozitia produselor fitosanitare ar trebui incluse numai substantele ,cu utilitate demonstrata”, care
printre altele nu ar trebui sa exercite niciun efect inacceptabil asupra mediului.

In plus, articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, care prevede conditiile de aprobare a
substantelor active (a se vedea punctul 7 de mai sus), solicitd si ,se poat[d] presupune” ca produsele
fitosanitare care contin o substantd activa indeplinesc conditiile previzute la alineatele (2) si (3) ale
aceluiasi articol, care, la randul lor, prevad cd produsele respective si reziduurile lor indeplinesc
conditiile enuntate in continuare. In conformitate cu principiul potrivit ciruia partea care invoca o
dispozitie legala trebuie sa demonstreze cd sunt indeplinite conditiile de aplicare a acesteia, din aceste
formulari rezulta ca, pentru a obtine aprobarea, solicitantul este cel care trebuie sa dovedeasca faptul ca
sunt indeplinite conditiile de aprobare, si nu Comisia, care trebuie sd dovedeascd faptul ca nu mai sunt
indeplinite conditiile de aprobare pentru a putea sa o refuze.

Cu toate acestea, astfel cum au aratat reclamantele in sedinte, in cadrul unei revizuiri care are loc
inainte de incheierea perioadei de aprobare, revine Comisiei sarcina de a demonstra cad nu mai sunt
indeplinite conditiile de aprobare. Astfel, partea care invocd o dispozitie legala de drept — in cauza
articolul 21 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009 — trebuie sa demonstreze ca sunt indeplinite
conditiile de aplicare a respectivei dispozitii. Trebuie sa se sublinieze, in aceasta privinta, ca a admite
cd, in cazul unor incertitudini stiintifice, indoieli rezonabile cu privire la caracterul inofensiv al unei
substante active aprobate la nivelul Uniunii pot justifica 0 masura de precautie nu s-ar putea asimila
cu o rasturnare a sarcinii probei (a se vedea prin analogie Hotéirarea din 26 noiembrie 2002,
Artegodan si altii/Comisia, T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 si T-141/00,
EU:T:2002:283, punctul 191).

Cu toate acestea, Comisia respecta sarcina probei in cazul in care stabileste cd o concluzie la care s-a
ajuns in momentul aprobarii initiale, in sensul ca sunt indeplinite criteriile de aprobare prevazute la
articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, este infirmatd de consideratii ulterioare, in materie
normativa sau tehnica.

Astfel, Comisia isi indeplineste corespunzator cerintelor legale obligatia privind sarcina probei care ii
revine, in raport cu articolul 21 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009, in cazul in care reuseste
sa demonstreze cd, avand in vedere o modificare a contextului normativ, care a condus la o consolidare
a conditiilor de aprobare, datele generate de studiile efectuate in scopul aprobdrii initiale erau
insuficiente pentru a surprinde toate riscurile pentru albine legate de substanta activa in cauzd, in ceea
ce priveste, de exemplu, anumite cdi de expunere. Astfel, principiul precautiei impune retragerea sau
modificarea aprobarii unei substante active in prezenta unor date noi care ar putea invalida concluzia
anterioard potrivit cdreia aceastd substantd indeplineste criteriile de aprobare prevazute la articolul 4
din Regulamentul nr. 1107/2009. In acest context, Comisia se poate limita si furnizeze, in
conformitate cu regimul comun al dreptului probei, indicii serioase si concludente, care, fara a
inldtura incertitudinea stiintifici, permit in mod rezonabil si se exprime indoieli dacd substanta activa
in cauza indeplineste criteriile de aprobare respective (a se vedea in acest sens prin analogie Hotérarea
din 26 noiembrie 2002, Artegodan si altii/Comisia, T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00,
T-137/00 si T-141/00, EU:T:2002:283, punctul 192).

¢) Cu privire la intinderea controlului jurisdictional

Comisiei trebuie sa ii fie recunoscuta o largd putere de apreciere pentru ca aceasta sa poata atinge in
mod eficient obiectivele care ii sunt stabilite prin Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctele
105-107 de mai sus) si tinind cont de evaludrile tehnice complexe pe care trebuie si le realizeze (a se
vedea in acest sens Hotédrarea din 18 iulie 2007, Industrias Quimicas del Vallés/Comisia, C-326/05 P,
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EU:C:2007:443, punctele 74 si 75, si Hotararea din 6 septembrie 2013, Sepro Europe/Comisia,
T-483/11, nepublicata, EU:T:2013:407, punctul 38). Acest lucru este valabil in special pentru deciziile
in materie de gestionare a riscurilor pe care trebuie si le adopte in temeiul regulamentului respectiv.

Exercitarea acestei puteri nu se sustrage totusi controlului jurisdictional. In aceastd privints, rezulti
dintr-o jurisprudentd constanta cd, in cadrul acestui control, instanta Uniunii trebuie sd verifice
respectarea normelor de procedura, exactitatea materiala a faptelor retinute de catre Comisie, lipsa
unei erori vadite in aprecierea acestor fapte sau a unui abuz de putere (Hotérarea din 25 ianuarie
1979, Racke, 98/78, EU:C:1979:14, punctul 5, Hotéararea din 22 octombrie 1991, Nolle, C-16/90,
EU:C:1991:402, punctul 12, si Hotararea din 9 septembrie 2008, Bayer CropScience si altii/Comisia,
T-75/06, EU:T:2008:317, punctul 83).

In ceea ce priveste aprecierea de citre instanta Uniunii a existentei unei erori vadite de apreciere,
trebuie precizat cd, pentru a stabili ca a fost savarsita o eroare vaditd de céitre Comisie in aprecierea
unor fapte complexe, de natura sa justifice anularea actului atacat, elementele de proba prezentate de
reclamant trebuie sa fie suficiente pentru a lipsi de plauzibilitate aprecierile faptelor retinute in acest
act (a se vedea in acest sens Hotararea din 12 decembrie 1996, AIUFFASS si AKT/Comisia, T-380/94,
EU:T:1996:195, punctul 59, si Hotararea din 1 iulie 2004, Salzgitter/Comisia, T-308/00, EU:T:2004:199,
punctul 138, care nu a fost anulatd cu privire la acest punct prin Hotararea din 22 aprilie 2008,
Comisia/Salzgitter, C-408/04 P, EU:C:2008:236). Cu exceptia acestei examinari a plauzibilitatii,
Tribunalul nu poate substitui prin propria apreciere cu privire la fapte complexe pe cea a autorului
actului [Hotérarea din 9 septembrie 2011, Dow AgroSciences si altii/Comisia, T-475/07,
EU:T:2011:445, punctul 152; a se vedea de asemenea in acest sens Hotdrarea din 15 octombrie 2009,
Enviro Tech (Europe), C-425/08, EU:C:2009:635, punctul 47].

In plus, trebuie amintit ci, in cazurile in care o institutie dispune de o largid putere de apreciere,
controlul respectarii garantiilor conferite de ordinea juridica a Uniunii in cadrul procedurilor
administrative prezintd o importantd fundamentald. Curtea a avut ocazia sa precizeze cd printre aceste
garantii se numdra in special obligatia institutiei competente de a examina cu atentie si cu
impartialitate toate elementele relevante ale cauzei si aceea de a-si motiva decizia in mod suficient
(Hotdrarea din 21 noiembrie 1991, Technische Universitit Miinchen, C-269/90, EU:C:1991:438,
punctul 14, Hotararea din 7 mai 1992, Pesquerias De Bermeo si Naviera Laida/Comisia, C-258/90
si C-259/90, EU:C:1992:199, punctul 26, si Hotérarea din 6 noiembrie 2008, Tarile de Jos/Comisia,
C-405/07 P, EU:C:2008:613, punctul 56).

Astfel, s-a hotarat deja cd efectuarea unei evaluari stiintifice a riscurilor cat mai cuprinzitoare posibil
pe baza unor avize stiintifice intemeiate pe principiile excelentei, transparentei si independentei
constituie o garantie procedurald importantd in vederea asigurarii obiectivitatii stiintifice a masurilor si
a evitarii adoptarii unor masuri arbitrare (Hotdrarea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal
Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 172).

3. Cu privire la motivele referitoare la aplicarea articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1107/2009

Reclamantele sustin in esentd ca Comisia nu avea dreptul sa procedeze la o revizuire a aprobarii
substantelor vizate, intrucat conditiile previzute in aceastd privintd la articolul 21 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1107/2009 nu erau indeplinite.

Comisia se opune argumentelor reclamantelor.

Articolul 21 din Regulamentul nr. 1107/2009 (citat la punctul 9 de mai sus) prezinta urmitoarea
structura.
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Alineatul (1) prevede ca Comisia poate revizui in orice moment aprobarea acordatd pentru o substanti
activi, fie din oficiu, fie la solicitarea unui stat membru. In conformitate cu al doilea paragraf al acestui
alineat, in cazul in care aceasta decide si efectueze o revizuire, ea informeaza statele membre, EFSA si
producatorul substantei in cauza si fixeazd acestuia din urma un termen pentru a formula observatii.

Alineatul (2) prevede ca, in cadrul revizuirii, Comisia poate solicita punctul de vedere sau asistenta
stiintifica sau tehnicd a statelor membre si a EFSA si prevede termene care trebuie respectate de cétre
acestea din urma.

In sfarsit, alineatul (3) prevede ci, in cazul in care Comisia ajunge la concluzia ci nu mai sunt
indeplinite criteriile de aprobare, aceasta propune adoptarea unui regulament prin care se retrage sau
se modificd aprobarea, in conformitate cu procedura de comitologie, mentionatd la articolul 79
alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009.

a) Cu privire la pragul de aplicare a articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009

Reclamantele nu au adoptat in mod specific o pozitie cu privire la pragul de aplicare a articolului 21
alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, intrucat, in argumentele lor, acestea nu stabilesc o
distinctie strictd intre conditiile de aplicare a alineatului (1) si, respectiv, a alineatului (3) al acestui
articol. Syngenta admite totusi ca articolul 21 alineatul (1) permite Comisiei sa investigheze noi
informatii care ar putea da nastere la preocupdri. In schimb, Bayer si Syngenta contesti ci studiile din
luna martie a anului 2012 constituie asemenea informatii. Acestea sustin in special cd nu existau noi
cunostinte stiintifice si tehnice, in sensul articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009,
care sa indice faptul cd substantele in cauzd nu mai indeplineau criteriile de aprobare.

ECPA, care intervine in sustinerea reclamantelor, aratd in special ca cerinta caracterului ,nou” al
cunostintelor stiintifice si tehnice in cauzd nu trebuie inteleasa in primul rand ca o cerintd temporald,
ci mai degraba ca una calitativa.

Comisia se opune acestor argumente.

In primul rand, trebuie si se constate, in aceastd privint, ci decurge chiar din modul de redactare a
articolului 21 din Regulamentul nr. 1107/2009 ca pragul de aplicare a alineatului (1) al acestuia este
inferior celui prevéizut la alineatul (3).

Mai intéi, articolul 21 alineatul (1) prima tezd prevede cd Comisia poate revizui aprobarea unei
substante active ,in orice moment”. Chiar dacd punerea in aplicare a acestei competente foarte
generale este supusd ulterior anumitor conditii, formularea aleasa de legiuitor arati cd acesta nu
considera ca aprobarea unei substante active trebuie si confere autorului cererii de aprobare o
protectie speciald impotriva initierii unei proceduri de revizuire.

In plus, in timp ce articolul 21 alineatul (1) al doilea paragraf prevede o revizuire, in special in cazul in
care Comisia ,considera cd exista indicii conform cédrora substanta nu mai indeplineste criteriile de
aprobare prevazute la articolul 47, alineatul (3) al acestui articol prevede cd Comisia trebuie sa ajunga
sla concluzia ca nu mai sunt indeplinite criteriile de aprobare prevazute la articolul 4” pentru ca un
regulament prin care se modificd sau se retrage aprobarea sa poata fi adoptat. Prin urmare, formularea
articolului 21 prevede ca pragul de aplicare a alineatului (1) este mai mic decat cel prevazut la
alineatul (3).

Acest lucru este conform cu economia articolului 21, descrisé la punctele 150-153 de mai sus. Astfel,

procedura de revizuire trebuie sd permita Comisiei mai exact, in cazul aparitiei unor noi cunostinte
stiintifice in urma cérora se considera ca substanta in cauza ar putea sa nu mai indeplineasca criteriile
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de aprobare, sa verifice daca aceasta este efectiv situatia. Prin urmare, ar fi contrar oricérei logici sa se
impuna acelasi grad de certitudine pentru initierea procedurii de revizuire ca si pentru retragerea sau
modificarea aprobarii.

In al doilea rand, in ceea ce priveste definitia concreti a pragului de aplicare a articolului 21
alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, pe de o parte, trebuie si se arate ca interesele autorilor
cererilor de aprobare a substantelor in cauza sunt protejate de faptul ca se va putea proceda efectiv la
modificarea sau la retragerea autorizatiei numai in cazul in care, la finalul procedurii de revizuire, s-a
constatat cd nu mai sunt indeplinite conditiile previzute la articolul 4 din Regulamentul
nr. 1107/2009. Pe de alta parte, pentru a putea constata daca aceastd situatie se regaseste, tinand
seama in special de obiectivul de protectie urmarit de Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctele
105-107 de mai sus), Comisia trebuie si poata initia o revizuire chiar daca gradul de indoiala ridicat de
noile cunostinte stiintifice si tehnice este doar relativ scazut.

Si totusi, aceasta nu inseamnd ca Comisia este libera in totalitate in aprecierea sa. Astfel, dupa cum a
subliniat ECPA in mod intemeiat, notiunea ,noi cunostinte stiintifice si tehnice” nu poate fi inteleasa
exclusiv din punct de vedere temporal, ci include si o componenta calitativa, care se asociaza, de
altfel, atat cu calificativul ,nou”, cat si cu calificativul ,stiintific’. Rezultd ca pragul de aplicare a
articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 nu este atins in cazul in care ,noile
cunostinte” privesc numai simple repetiri ale unor cunostinte anterioare, prezumtii noi fara temeiuri
solide, precum si consideratii politice fird legaturd cu stiinta. In cele din urmai, ,noile cunostinte
stiintifice si tehnice” trebuie, prin urmare, sa aibd o relevanti reala in vederea aprecierii mentinerii
conditiilor de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009.

In sfarsit, in al treilea rand, trebuie si se clarifice de asemenea definitia nivelului cunostintelor
stiintifice si tehnice anterioare, intrucat caracterul nou al noilor cunostinte poate fi apreciat numai in
raport cu nivelul anterior. In aceasti privinti, trebuie si se considere ci nivelul anterior al
cunostintelor nu poate fi cel care preceda imediat publicarea noilor cunostinte, ci mai degraba cel de
la data evaludrii anterioare a riscurilor substantei in cauza. Astfel, pe de o parte, aceasti evaluare
anterioard constituie un prag de referintd stabil, deoarece contine un rezumat al cunostintelor
disponibile la momentul respectiv. Pe de altd parte, in cazul in care noutatea cunostintelor s-ar
raporta la nivelul cunostintelor care preceda in mod direct publicarea lor, nu ar fi posibil sa se tina
seama de evolutia graduald a cunostintelor stiintifice si tehnice, ale carei etape individuale nu dau
nastere in sine, in mod necesar, la preocupdri, dar pot conduce la preocupari in ansamblu.

In concluzie, este, asadar, suficient, pentru ca Comisia si poati efectua o revizuire a aprobdrii unei
substante active, in temeiul articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, sa existe
studii noi (si anume studii care nu au fost incé luate in considerare de EFSA sau de Comisie in cadrul
unei evaluari anterioare a substantei in cauza), ale caror rezultate dau nastere, in raport cu cunostintele
disponibile in momentul evaludrii anterioare, la preocupdri in ceea ce priveste aspectul daca mai sunt
indeplinite conditiile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, fara sa fie
necesar, in acest stadiu, sa se verifice daca preocupdrile respective sunt cu adevirat intemeiate, aceasta
verificare fiind rezervata revizuirii in sine.

b) Cu privire la informatiile invocate de Comisie pentru a justifica initierea procedurii de
revizuire

Pentru a identifica informatiile pe care Comisia putea sau, dupa caz, trebuia sa le ia in considerare in

decizia sa de a efectua o revizuire a aprobdrii substantelor vizate, in primul rand, este necesar si se
stabileascd momentul in care decizia a fost adoptata.
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In aceasta privinti, trebuie si se arate c3, in cadrul celui de al doilea mandat (a se vedea punctul 21 de
mai sus), Comisia a insarcinat EFSA, la 25 aprilie 2012, sd efectueze o actualizare a evaludrii riscurilor
prezentate de neonicotinoide in privinta albinelor, in special referitor, pe de o parte, la efectele acute si
cronice asupra dezvoltérii si supravietuirii coloniilor si, pe de altd parte, la efectele dozelor subletale
asupra supravietuirii si comportamentului albinelor. Or, o asemenea ,actualizare” nu poate fi
interpretatd in alt mod decat ca o prima etapd a revizuirii aprobarii substantelor in cauzi, in sensul
articolului 21 din Regulamentul nr. 1107/2009, si anume cea care consta in identificarea si evaluarea
(sau reevaluarea) riscurilor prezentate de aceste substante, sarcind pe care Regulamentul
nr. 1107/2009 o atribuie EFSA (cea de a doua etapd, care constd in gestionarea riscurilor, revenind
Comisiei). Prin urmare, trebuie sa se retind data de 25 aprilie 2012 ca fiind data la care Comisia a
decis, cel tarziu, sa efectueze revizuirea.

Drept raspuns la o intrebare scrisa a Tribunalului, Comisia a confirmat in esentd aceastd dati,
subliniind totodatd c&, intrucat articolul 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 nu prevede
adoptarea unei decizii formale pentru initierea unei revizuiri, data de 25 aprilie 2012 constituia doar
limita temporald a unui proces decizional care se desfasura intr-o anumita perioada.

In consecinti, ,noile cunostinte stiintifice si tehnice”, in sensul articolului 21 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1107/2009, trebuiau sa fie anterioare datei de 25 aprilie 2012 pentru a fi de natura
sa justifice initierea procedurii de revizuire.

In al doilea rand, trebuie sa se arate ci actul atacat nu identifici mai exact noile cunostinte stiintifice si
tehnice care au condus Comisia sa efectueze o revizuire a aprobdrii substantelor vizate. Astfel,
considerentul (4) al actului respectiv enuntd in termeni generali c3, ,[i]n primavara anului 2012, au
fost publicate noi informatii stiintifice privind efectele subletale ale neonicotinoidelor asupra
albinelor”. Aceasta descriere generald poate include, pe langa studiile din luna martie a anului 2012 (a
se vedea punctul 19 de mai sus), studiul Schneider, publicat la 11 ianuarie 2012 (a se vedea punctul 23
de mai sus), precum si avizul EFSA (a se vedea punctul 22 de mai sus). Astfel, desi versiunea finala a
acestui aviz, de care Comisia se prevaleaza de asemenea in memoriile sale in aparare, in temeiul noilor
informatii stiintifice, a fost publicata abia la 23 mai 2012, o prima versiune a fost comunicata Comisiei
la 29 februarie 2012, astfel cum reiese din mesajul adresat de EFSA Comisiei.

Cu toate acestea, se pare ca noile cunostinte pe care Comisia le-a putut dobandi in urma lecturii
avizului EFSA (sau, mai exact, a versiunii sale preliminare, a se vedea punctul 169 de mai sus) au jucat
in realitate cel mult un rol minor in decizia sa de a efectua o revizuire a aprobarii substantelor vizate.
Astfel, de exemplu, documentul de lucru din 28 ianuarie 2013 pentru sesiunea Copcasa din 31 ianuarie
si din 1 februarie 2013, in care Comisia a prezentat consecintele care trebuiau deduse, in opinia sa, din
concluziile EFSA publicate la 16 ianuarie 2013, mentiona doar studiile Henry, Whitehorn si Schneider
ca ,noi dovezi stiintifice” care au determinat Comisia sa efectueze o revizuire, iar nu si avizul EFSA.

Prin urmare, Tribunalul considera adecvat si se limiteze la studiile din luna martie a anului 2012,
precum si la studiul Schneider, pentru a stabili dacd noile cunostinte stiintifice si tehnice disponibile
la data de 25 aprilie 2012 justificau initierea revizuirii.

¢) Cu privire la problema dacd Comisia dispunea, in momentul initierii procedurii de revizuire,
de noile cunostinte stiintifice si tehnice, in sensul articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 1107/2009

Studiile din luna martie a anului 2012 au fost publicate la 30 martie 2012 in revista stiintifica Science.
Studiul Schneider a fost publicat, la randul lui, in luna ianuarie a anului 2012 in revista stiintifica PLoS
ONE, disponibild online. In conformitate cu orientarea prezentata la punctul 164 de mai sus, trebuie si
se arate mai intdi, asadar, ca aceste trei studii erau noi, in sensul cd nu au fost luate in considerare
anterior de EFSA sau de Comisie, in vederea aprecierii riscurilor prezentate de substantele vizate.
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Conform rezumatului care este prevazut in declaratia EFSA (a se vedea punctul 23 de mai sus), studiul
Henry privea cercetirile efectuate in Franta cu privire la produsul de protectie a plantelor Cruiser,
comercializat de Syngenta, care contine substanta activd tiametoxam. Mai exact, acest studiu evidentia
lucrarile de cercetare prin care se aratd ca expunerea la doze de tiametoxam neletale, dar care se
intalnesc in mod normal pe teren conducea la o crestere a mortalitatii in randul albinelor melifere, ca
urmare a unei deficiente a simtului orientarii, intr-o asa mésura incat aceasta sporea riscul de disparitie
a coloniei. O noud tehnologie, identificarea prin radiofrecventa (RFID), a fost utilizatd in cadrul
studiului Henry pentru monitorizarea intrérilor si a iesirilor din stup ale albinelor individuale.

Studiul Whitehorn privea cercetérile efectuate in Regatul Unit asupra bondarilor si asupra produsului
de protectie a plantelor Gaucho, comercializat de Bayer, care contine substanta activd imidacloprid.
Acest studiu concluziona cé rata de crestere si aparitia de noi regine erau in mod considerabil reduse
in coloniile de bondari expuse la diferite doze subletale de imidacloprid.

Studiul Schneider, la randul sdu, a constatat afectarea comportamentului albinelor expuse la doze
subletale de imidacloprid si de clotianidin. S-a observat in special o reducere a activitatii de cules si a
duratei zborului pentru cules. Studiul respectiv a utilizat, ca si studiul Henry, tehnologia RFID pentru
a supraveghea circulatia albinelor.

Reclamantele formuleazd o serie de critici la adresa studiilor Henry, Whitehorn si Schneider,
susceptibile, in opinia lor, sa puna sub semnul intrebarii noile cunostinte stiintifice si tehnice pe care
Comisia pretinde ca le-a dedus din acestea.

1) Cu privire la caracterul nou al concluziilor studiilor din luna martie a anului 2012

In primul rand, Bayer sustine ca nici studiul Henry, nici studiul Whitehorn si nici chiar studiul
Schneider nu contin noi informatii stiintifice relevante pentru gestionarea riscurilor la care sunt
expuse albinele melifere. Noutatea studiului Henry ar consta in principal in utilizarea tehnologiei
RFID pentru monitorizarea circulatiei albinelor individuale.

In aceasta privintd, Comisia afirma ca, chiar presupunand cé studiile din luna martie a anului 2012 nu
fac decat sa confirme, de exemplu prin utilizarea noilor tehnologii, concluziile unor studii anterioare, ar
fi vorba despre un nou stadiu al cunostintelor.

Cu toate acestea, calificarea unor asemenea concluzii confirmative drept cunostinte stiintifice noi
presupune cel putin ca noile metodologii sa fie mai fiabile decat cele utilizate anterior. Astfel, intr-o
asemenea situatie, cresterea nivelului de certitudine a cunostintelor anterioare ar trebui calificata in
acest caz drept cunostinti stiintifici noud. In cadrul unei decizii privind gestionarea riscului, in
aplicarea principiului precautiei, o asemenea informatie trebuie consideratd relevantd, contrar
afirmatiilor Bayer.

Or, aceasta situatie se regaseste in speta. Astfel, Bayer insasi se prevaleaza de un studiu comandat de ea
si finalizat la 24 mai 2013 (denumit in continuare ,studiul tier3”) cu privire la problema daca
concluziile studiului Henry si ale studiului Schneider se indepérteaza de cunostintele anterioare in
materie. Conform Bayer, studiul tier3 a concluzionat ca ,[u]tilizarea tehnicii RFID pentru a mésura
activitatea albinelor melifere in situatie de teren constituie o noua tehnica de observatie care permite
sd se mdsoare mai precis efectele asupra albinelor individuale lucritoare/culegatoare”. Prin urmare,
partile sunt de acord sd considere ca, chiar presupunand ca studiul Henry nu a facut decat sa
confirme cunostintele stiintifice anterioare, acesta a sporit, in orice caz, gradul de certitudine a acestor
cunostinte.
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Pe de alta parte, in ceea ce priveste argumentul societatii Bayer potrivit ciruia lipsa caracterului de
noutate al studiilor Henry si Schneider a fost confirmatd de studiul tier3, trebuie sa se arate ca,
contrar principiului enuntat la punctul 163 de mai sus, acest studiu nu examineaza caracterul de
noutate al concluziilor studiilor din luna martie a anului 2012 in raport cu nivelul cunostintelor
existent in momentul evaluarii anterioare a substantelor in cauza, ci, in principal, in raport cu
cunostintele rezultate din studii ulterioare. Astfel, reiese ca, dintre cele 35 de studii luate in
considerare de studiul tier3, 21 au fost publicate sau finalizate dupa datele respective de incheiere a
evaludrii riscurilor pentru substantele in cauza.

In plus, studiul tier3 urmeazi o abordare strict cantitativa, care consti in compararea nivelurilor de
expunere la substantele in cauzad pentru care a fost constatatd o influentd asupra comportamentului
albinelor in diferitele studii. Or, pentru a aprecia daca rezultatele studiilor Henry si Schneider se
indepartau de concluziile studiilor anterioare, era necesar sia se facd si o comparatie calitativd, cu
privire la caracterul si gravitatea efectelor constatate asupra comportamentului. Acest lucru se
impunea cu atdt mai mult cu cat efectele subletale pot lua forme foarte variate (recoltd reduss,
afectarea orientarii, modificarea ratei de reproducere etc.).

In sfarsit, astfel cum observa Comisia in mod intemeiat, studiul Whitehorn nu ficea parte dintre
studiile comparate de studiul tier3, astfel incéat acesta din urma nu permite, in orice caz, sa se deduca
anumite concluzii cu privire la caracterul de noutate al cunostintelor aduse de studiul Whitehorn,
referitor la imidacloprid, in raport cu cunostintele anterioare disponibile cu privire la aceasta substanta
activa.

In consecinti, studiul tier3 nu este de naturi si demonstreze ca studiile din luna martie a anului 2012
si studiul Schneider nu au furnizat noi cunostinte stiintifice si tehnice, in sensul articolului 21
alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009.

2) Cu privire la dozele substantelor vizate utilizate in studiile din luna martie a anului 2012

In al doilea rand, Syngenta sustine ci studiile din luna martie a anului 2012 priveau doze de
neonicotinoide ridicate in mod artificial.

In aceasta privints, in primul rand, trebuie sa se arate ci Comisia era constients, in cadrul deciziei sale
de a efectua o revizuire a aprobdrii substantelor vizate, de importanta prezentata de problema dozelor.
Acesta este motivul pentru care, in cadrul primului mandat, Comisia a solicitat printre altele EFSA sa
verifice dacd dozele utilizate pentru experimentele mentionate in studiile din luna martie a anului 2012
erau comparabile cu dozele la care albinele erau expuse efectiv in Uniune, tinind seama de utilizarile
admise la nivelul Uniunii si de autorizatiile acordate de statele membre (a se vedea punctul 20 de mai
sus).

In al doilea rand, faptul ci dozele aplicate in studiile respective (precum si in studiul Schneider) au
putut depési nivelurile de expunere intalnite pe teren nu inseamnd insa cd rezultatele studiilor sunt
irelevante pentru aprecierea criteriilor de aprobare in temeiul articolului 4 din Regulamentul
nr. 1107/2009. Astfel, EFSA a considerat in declaratia sa cd, dat fiind ca nivelurile de expunere
aplicate in studiile din luna martie a anului 2012 si in studiul Schneider depaseau in mare parte
nivelurile de expunere intéalnite in realitate, sunt necesare studii suplimentare pentru a putea formula
concluzii definitive in legatura cu efectele asupra comportamentului albinelor care pot apirea in
realitate.

In aceste conditii, faptul ci noile cunostinte stiintifice si tehnice invocate de Comisie se bazau pe
experimente efectuate cu doze care depidseau in parte nivelurile de expunere intalnite pe teren nu
infirmd calificarea lor drept studii care dau nastere la preocupari cu privire la problema daca mai erau
indeplinite conditiile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009.
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3) Cu privire la pretinsa repunere in discutie a studiilor din luna martie a anului 2012 de cdtre terti

In al treilea rand, reclamantele arati ci lipsa relevantei studiilor din luna martie a anului 2012 a fost
confirmata de declaratia EFSA, precum si de anumite state membre si de agence nationale de sécurité
sanitaire de I'alimentation, de 'environnement et du travail [Agentia Nationald de Securitate Sanitard a
Alimentatiei, a Mediului si a Muncii] (Anses, Franta).

In aceastd privinta, primo, trebuie si se constate ci, contrar afirmatiilor reclamantelor, declaratia EFSA
nu respinge in niciun fel studiile din luna martie a anului 2012 ca fiind ,fundamental eronate” sau ca
necontindnd nicio informatie pertinentd din punct de vedere stiintific. Extrasele din declaratia
respectiva citate de reclamante mentioneazd doar concluzia, citata deja mai sus, potrivit careia, dat
fiind ca nivelurile de expunere aplicate in studiile din luna martie a anului 2012 si in studiul
Schneider depaseau in mare parte nivelurile de expunere intélnite in realitate, erau necesare studii
suplimentare pentru a putea deduce concluzii definitive.

Secundo, luarile de pozitie adoptate de diferite state membre, invocate de Syngenta, nu sunt, in
principiu, de natura si repuna in discutie caracterul de ,noi cunostinte stiintifice” al rezultatelor
studiilor din luna martie a anului 2012 si al studiului Schneider. Astfel, temeinicia aprecierilor
efectuate de Comisie in temeiul articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 nu poate
depinde de problema dacd acestea sunt impartdsite de (toate) statele membre. Pe de altd parte,
continutul unora dintre aceste luari de pozitie nu justifica formularea concluziilor propuse de
Syngenta.

Astfel, in ceea ce priveste scrisoarea Ministerului Economiei, Agriculturii si Inovirii din Tarile de Jos,
trebuie sa se arate cd, conform prezentarii din cererea in cauza T-451/13, ,Tarile de Jos au considerat
cd masurile de reglementare adoptate exclusiv pe baza acestor studii nu erau justificate”. Or, pe de o
parte, aceasta opinie a autoritatilor neerlandeze nu a fost exprimata cu privire la caracterul de noutate
al concluziilor studiilor mentionate si, pe de alta parte, aceasta se refera la decizia autoritétilor franceze
din 29 junie 2012 de a retrage autorizatia unui produs de protectie a plantelor pe bazi de tiametoxam.
Or, in spetd, Comisia nu a adoptat actul atacat exclusiv pe baza studiilor din luna martie a anului 2012
si a studiului Schneider, ci in urma unei aprecieri a riscurilor efectuate de EFSA.

Aceeasi observatie se aplica in ceea ce priveste opinia exprimati de un stat membru, cu ocazia sesiunii
Copcasa din 12 si din 13 iulie 2012, potrivit caruia retragerea de cétre Franta a autorizatiei pentru un
produs care contine tiametoxam era disproportionata.

In ceea ce priveste avizul Anses din 31 mai 2012, invocat de Syngenta, acesta priveste problema daci
doza administrata in studiul Henry corespunde unor situatii reprezentative in mediul natural pentru
expunerea albinelor si daca acest studiu este susceptibil sa repund in discutie constatarile evaluarilor
anterioare ale riscurilor efectuate cu privire la substanta activa tiametoxam. In aceasti privint4, trebuie
sa se arate, mai intdi, cd constatarea raportatd de Syngenta potrivit céireia rezultatele studiului Henry
»hu sunt considerate a repune in discutie concluziile evaludrii riscurilor efectuate in cadrul dosarului
pentru cererea de autorizatie de introducere pe piatd a preparatului Cruiser OSR conform criteriilor
de reglementare actuale, ci evidentiazd unele limite ale metodologiilor puse in aplicare in acest cadru
in ceea ce priveste sensibilitatea lor” este de naturd si evidentieze necesitatea unei (re)aprecieri a
riscurilor asociate substantelor vizate (in spetd, tiametoxamul) si urméreste, asadar, si sustind mai
degraba pozitia Comisiei decat pe cea a reclamantelor.

In plus, este necesar si se observe c4, in ,recomandarile” sale, care figureazi la finalul avizului in cauzi,
Anses propunea printre altele ,[s]a se initieze o reevaluare la nivel european a substantelor active
neonicotinoide (tiametoxam, clotianidin, ...) pe baza datelor stiintifice noi rezultate din studii recente,
astfel cum propune si EFSA”. Prin urmare, reiese ca avizul Anses, fiind totodata rezervat cu privire la
intinderea concluziilor studiului Henry, propunea si se deduca din acesta aceleasi consecinte ca si cele
propuse de EFSA, si anume sa se efectueze o revizuire a substantelor active in cauza.
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In ceea ce priveste, in sfarsit, cercetirile efectuate de guvernul Regatului Unit, este vorba despre un
raport de evaluare din luna martie a anului 2013, intocmit de Ministerul Mediului, Alimentatiei si
Afacerilor Rurale din Regatul Unit, care compara studiile din luna martie a anului 2012, precum si un
alt studiu prin care s-a constatat o afectare a comportamentului bondarilor in urma expunerii la doze
subletale de imidacloprid, cu studii in urma cdarora nu s-au constatat asemenea efecte. Raportul
respectiv aratd ca aceasta diferentd ar putea fi explicata prin faptul cd primul grup de studii, care erau
studii de laborator, utilizase doze ale substantelor vizate mai mari decat cele intélnite de polenizatori pe
teren. Or, faptul ca nivelurile de expunere aplicate in studiile din luna martie a anului 2012 depaseau,
in cea mai mare parte, nivelurile de expunere intélnite pe teren fusese deja constatat in declaratia
EFSA, care concluzionase insd in sensul necesititii de a se efectua cercetari suplimentare (a se vedea
punctul 190 de mai sus). Prin urmare, raportul de evaluare invocat de Syngenta nu infirma faptele,
astfel cum au fost luate in considerare de catre EFSA si de catre Comisie, ci ajunge pur si simplu la
concluzii diferite. Avand in vedere larga putere de apreciere care trebuie recunoscuta Comisiei in
cadrul deciziilor de gestionare a riscurilor in temeiul Regulamentului nr. 1107/2009 (a se vedea
punctul 143 de mai sus), acest fapt nu poate constitui un indiciu al lipsei de relevanta a studiilor din
luna martie a anului 2012.

4) Concluzie intermediard

In concluzie, Tribunalul considera ci, in mod intemeiat si fird si siavarseasci o eroare de drept sau o
eroare vadita de apreciere, Comisia a considerat ca rezultatele studiilor din luna martie a anului 2012,
precum si ale studiului Schneider au dat nastere, in raport cu cunostintele anterioare, la preocupari cu
privire la problema dacd mai erau indeplinite conditiile de aprobare prevazute la articolul 4 din
Regulamentul nr. 1107/2009.

Astfel, constatérile efectuate in cele trei studii, rezumate la punctele 173-175 de mai sus, constituiau in
sine un rezultat ingrijorator cu privire la problema dacd mai erau indeplinite conditiile de aprobare
previzute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009. In special, aceasta vizeaza cerinta previazuti la
articolul 4 alineatul (3) litera (e) din regulamentul mentionat cu privire la efecte inacceptabile asupra
mediului si, mai precis, la efectele asupra speciilor care nu sunt vizate.

5) Cu privire la rolul datelor de monitorizare

Partile sunt in dezacord cu privire la problema rolului care trebuie atribuit datelor de monitorizare in
cadrul deciziei, adoptatd in temeiul articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, de a
initia o procedurd de revizuire a aprobarii unei substante active, precum si in contextul evaludrii
riscului si al deciziei care urmeaza sa fie luatd de Comisie in temeiul articolului 21 alineatul (3) din
respectivul regulament.

Reclamantele sustin in esenta ca Comisia si, daca este cazul, EFSA sunt obligate sa ia in considerare
datele de monitorizare disponibile, asa cum se intdmpld in cazul ,noilor cunostinte stiintifice si
tehnice” mentionate la articolul 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009. In opinia lor, datele
de monitorizare au chiar o valoare si o relevantd deosebite, dat fiind ca acestea sunt colectate in
conditii reale de aplicare a produselor de protectie a plantelor care contin substantele vizate, iar nu in
conditii create in mod artificial. Acestea subliniaza cd, in urma diferitor programe de supraveghere
puse in aplicare in mai multe tari ale Uniunii, este disponibild o cantitate mare de date de
monitorizare cu o calitate ridicatd si totalitatea acestor date demonstreazd ci, in conditii reale de
aplicare a produselor de protectie a plantelor care contin substantele vizate, nu exista niciun risc
pentru albine la nivelul coloniilor.
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i) Cu privire la notiunea de date de monitorizare

Trebuie sa se arate, mai intdi, ca notiunea ,date de monitorizare” nu este definita in Regulamentul
nr. 1107/2009.

Cu toate acestea, rezulta din raspunsurile partilor la o intrebare scrisa adresata de Tribunal ca datele de
monitorizare sunt colectate in urma aplicérii reale pe teren a produselor de protectie a plantelor care
contin o substanti autorizati in temeiul Regulamentului nr. 1107/2009. In unele cazuri, aceste date
sunt colectate in cadrul unor programe de monitorizare, desfasurate pe o perioadd calculata in ani si
care nu au, in mod normal, un grup de control care si nu fie expus la substanta activd vizatd, in care
aplicarea nesimulatd de pesticide este observata si studiatd. Deoarece este vorba despre studii
noninterventionale, parametrii de expunere a albinelor la pesticide nu sunt nici definiti, nici controlati.
In plus, in pofida anumitor eforturi de standardizare elaborate in cadrul anumitor programe de
supraveghere, nu exista o metodologie uniforma pentru studiile de monitorizare capabild sa asigure o
calitate omogend a datelor generate, calitate care depinde astfel de respectarea principiilor si a bunelor
practici stiintifice. A fortiori, calitatea si omogenitatea datelor de monitorizare colectate in afara unui
program de monitorizare nu sunt asigurate.

Reiese de asemenea din raspunsurile partilor la intrebérile scrise adresate de Tribunal cé trebuie sa se
faca o distinctie intre studiile de monitorizare si studiile de teren, denumite si ,studii de nivel 3”. Astfel,
acestea sunt studii experimentale, cu parametri clar definiti si care cuprind un grup de control
constituit din colonii neexpuse, desfisurate pe o perioada de saptiméani sau de luni, in care sunt
simulate conditiile reale de expunere la pesticide a coloniilor cat mai mult posibil.

ii) Cu privire la valoarea care trebuie atribuitd datelor de monitorizare

Comisia subliniaza cd, avand in vedere absenta unei populatii de control si a unor parametri stiintifici
definiti in mod clar, care sd faca distinctia intre situatia observata a unei populatii de control, studiile
de monitorizare nu permit sa se formuleze concluzii credibile cu privire legatura de cauzalitate.
Aceasta formuleaza concluzia ca studiile de monitorizare pot indica existenta unui risc, dar, spre
deosebire de studiile pe teren, ele nu pot fi folosite pentru a stabili absenta unui risc.

In sedinte, reclamantele s-au opus acestei afirmatii.

Bayer a afirmat, in aceasta privinta, ca studiile de monitorizare au permis sa se stabileasca o corelatie
intre diferiti factori — in spetd, intre expunerea albinelor la culturi tratate cu pesticide care contin
substantele vizate, pe de o parte, si o eventuald mortalitate crescutd a albinelor sau o diminuare sau
disparitie a coloniilor, pe de alta parte. In opinia ei, desi existenta unei corelatii intre aceste doui fapte
nu permite in sine sa se concluzioneze cé existd o legatura de cauzalitate, lipsa unei corelatii permite s&
se concluzioneze cd nu existd o legitura de cauzalitate. Or, dat fiind c4, in spetd, nu ar exista date de
monitorizare care sa indice o corelatie intre aplicarea pesticidelor care contin substantele vizate si o
mortalitate crescuta a albinelor sau o disparitie a coloniilor, ar fi posibil sa se concluzioneze ca aceste
pesticide nu prezinta riscuri.

In ceea ce priveste Syngenta, aceasta a sustinut ci colectarea datelor de monitorizare era o parte
integranta a procesului de monitorizare a aprobarii substantelor active, la care reglementarea face
trimitere in numeroase randuri. Dat fiind ca studiile de supraveghere sunt studiile de teren cele mai
realiste posibil, Syngenta considera cd datele de monitorizare generate de acestea nu pot fi neglijate.

In aceastd privinti, mai intai, trebuie si se respingd incercarea Syngenta de a asimila studiile de
monitorizare cu studiile de teren sau cu studiile de nivel 3. Astfel cum s-a ardtat la punctele 202
si 203 de mai sus, studiile de teren sunt studii stiintifice experimentale, clar configurate si cuprinzind
un grup de control, in timp ce studiile de monitorizare sunt studii de observare (noninterventionale),
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ai ciror parametri nu sunt definiti. In consecints, calitatea datelor generate de aceste doui tipuri de
studii este diferita, in special in ceea ce priveste capacitatea lor de a sta la baza unor concluzii privind
relatiile dintre cauzele si efectele unui fenomen observat sau privind lipsa legaturii de cauzalitate, in
absenta fenomenului observat.

Astfel, trebuie sa se observe cd, contrar celor propuse de Bayer, studiile de monitorizare pot sa
stabileascd doar o coincidenta intre doud fapte observate, iar nu o corelatie, termen care presupune
stabilirea unei legaturi intre cele doua fapte. Or, tocmai din cauza lipsei unor parametri definiti si
controlati in studiile de monitorizare, nu este posibil sd se stabileasca o astfel de legatura intre doua
fapte observate intr-un asemenea studiu. Astfel, intrucit o multitudine de factori nedefiniti si
neverificabili, care pot s influenteze faptele observate, sunt prezenti pe teren (expunere, altitudine,
conditii meteorologice, mediul stupilor, culturi adiacente etc.), doud fapte observate in mod coincident
pot s nu fie legate intre ele cu certitudine, in sensul unei corelatii.

Rezulta ca datele de monitorizare, indiferent dacd au fost colectate in cadrul unui program de
monitorizare sau in afara acestuia, nu pot fi tratate drept date generate de studii pe teren in ceea ce
priveste capacitatea lor de a servi drept bazd pentru concluzii stiintifice referitoare la existenta sau la
lipsa unei relatii de cauzalitate.

Acest lucru nu face totusi inutile sau nerelevante datele de monitorizare. Astfel, ele pot furniza
informatii cu privire la existenta sau la lipsa coincidentei dintre aplicarea de produse de protectie a
plantelor care contin substantele vizate, pe de o parte, si fenomene de mortalitate ridicatd a albinelor
sau de disparitie a unor colonii, pe de altd parte. Aceste informatii pot fi utilizate ulterior pentru
gestionarii de risc vizati drept indicii privind existenta sau inexistenta riscurilor — dar fara a le stabili
totusi cu certitudine. In acest sens, trebuie si se inteleagd trimiterile la datele de monitorizare in
anumite dispozitii ale Regulamentului nr. 1107/2009, identificate in mod intemeiat de Syngenta.

Prin urmare, Comisia aratd in mod intemeiat cd, desi studiile de monitorizare pot indica existenta unui
risc, ele, spre deosebire de studiile pe teren, nu pot fi utilizate pentru a demonstra absenta unui risc.

iii) Cu privire la rolul datelor de monitorizare in cadrul deciziei de a initia o revizuire in temeiul
articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009

Reiese din articolul 21 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea
punctul 9 de mai sus) cd, chiar dacd Comisia trebuie sa ,ia in considerare” solicitarea unui stat
membru de revizuire a aprobdrii unei substante active, ea ramane liberd in evaluarea sa menitd sa
stabileascd daca ar trebui si se initieze o astfel de revizuire in lumina noilor cunostinte stiintifice
disponibile. Acest lucru constituie, de altfel, o protectie a producatorilor de substante active aprobate
impotriva unor cereri de revizuire nefondate sau chiar abuzive care ar putea fi prezentate de unele state
membre.

Or, contrar sustinerilor Bayer, datele de monitorizare sunt mentionate in respectivul paragraf a doua
teza numai pentru a descrie conditiile in care statele membre pot solicita o revizuire a unei aprobari,
iar nu pe cele care reglementeaza decizia Comisiei de a initia o procedura de revizuire. Astfel, acestea
din urma sunt prevézute la articolul 21 alineatul (1) al doilea paragraf din Regulamentul nr. 1107/2009,
care nu prevede decit luarea in considerare a ,noilor cunostinte stiintifice si tehnice”. In caz contrar,
primul si al doilea paragraf s-ar suprapune, intrucat acesta din urma prevede luarea in considerare de
catre Comisie a noilor cunostinte stiintifice si tehnice mentionate deja la primul paragraf a doua teza.

Trebuie amintit, in aceastd privinta, ca revizuirea aprobarii unei substante active urmareste tocmai sa
verifice in mod aprofundat noile cunostinte stiintifice si sa examineze daca acestea justifica concluzia
cd nu se indeplinesc sau nu se mai indeplinesc (in intregime) criteriile de aprobare previzute la
articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctul 160 de mai sus).
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Rezulta ca, daca, in mod consecvent, acestea nu mentioneaza o rata crescutd a mortalitatii albinelor sau
disparitia coloniilor care coincide cu utilizarea produselor de protectie a plantelor care contin
substantele vizate, datele de monitorizare invocate de reclamante ar fi in mod cert de natura sa
repuna in discutie preocupdrile exprimate cu privire la studiile Henry, Whitehorn si Schneider,
rezumate la punctele 197 si 198 de mai sus. Ins ele nu au fost de naturd si demonstreze ci aceste
preocupdri nu sunt intemeiate.

Prin urmare, Comisia a considerat in mod intemeiat in spetd ca se impunea sa se efectueze o revizuire
a aprobarii substantelor vizate.

In consecints, trebuie si se respingd motivele referitoare la aplicarea articolului 21 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 1107/2009.

4. Cu privire la motivele referitoare la aplicarea articolului 21 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1107/2009

Reclamantele invocd mai multe serii de motive legate de aplicarea articolului 21 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 1107/2009 de catre Comisie si de catre EFSA, respectiv, in primul rand, lipsa de
concordanta intre motivele de initiere a procedurii de revizuire si cele care stau la baza actului atacat,
in al doilea rand, faptul ca Comisia si EFSA ar fi aplicat metode si criterii diferite de cele aplicabile la
data cererii de aprobare a substantelor vizate si, in al treilea rand, erori vadite in aplicarea principiului
precautiei sau o aplicare incorectd a principiului mentionat.

a) Cu privire la motivul intemeiat pe neconcordanta dintre motivele de initiere a procedurii de
revizuire si motivele actului atacat

Bayer reproseazd Comisiei, in stadiul replicii, cd a utilizat caracterul pretins nou al studiilor din luna
martie a anului 2012 ca pretext pentru a putea initia o procedurd de reevaluare a substantelor vizate,
in conformitate cu articolul 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009. Abia in urma lecturii
memoriului in aparare in cauza T-429/13, aceasta ar fi aflat cd actul atacat privea riscurile acute
ridicate ale efectelor letale identificate de EFSA si cd, astfel, efectele subletale si elementele stiintifice
pretins noi care fac obiectul studiilor din luna martie a anului 2012 erau lipsite de relevantd pentru
Comisie.

Comisia nu a raspuns in mod specific la acest motiv.

Trebuie sd se constate cd prezentul motiv presupune cd existd o obligatie de concordanta sau, cel
putin, de echivalenta intre motivele care justifica initierea procedurii de revizuire, in conformitate cu
articolul 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, pe de o parte, si motivele care stau la baza
modificarii aprobarii, in conformitate cu articolul 21 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009, pe
de alta parte. Or, o astfel de obligatie nu exista pentru urmétoarele motive.

Astfel cum s-a ardtat la punctul 160 de mai sus, procedura de revizuire trebuie s permitda Comisiei, in
cazul aparitiei unor noi cunostinte stiintifice care sa permita sa se considere cd substanta in cauzi ar
putea sa nu mai indeplineasca criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul
nr. 1107/2009, sa verifice dacd aceasta este efectiv situatia. Articolul 21 din Regulamentul
nr. 1107/2009 nu contine nicio restrictie cu privire la motivele care permit si se constate ci criteriile
de aprobare nu mai sunt indeplinite si in special nu prevede ca revizuirea ar trebui sa priveasca numai
»noile cunostinte stiintifice si tehnice” care au justificat initierea procedurii respective.

In plus, o asemenea limitare ar fi contrard principiului bunei administréri si obiectivului de protectie

urmarit de Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctele 105-107 de mai sus). Astfel, presupunand
cd, in cadrul revizuirii, se dovedeste cd nu se indeplineste un criteriu de aprobare, in lumina
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informatiilor stiintifice si tehnice diferite de cele care au justificat initierea procedurii de revizuire,
aprobarea nu ar putea fi astfel modificata in aceastd privintd, chiar si in prezenta unui risc important.
Totusi, aceste informatii ar constitui, in mod cert, la randul lor, ,noi cunostinte stiintifice si tehnice”,
in sensul articolului 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, care sa justifice initierea unei
noi proceduri de revizuire, diferitd de prima. In mod evident, o asemenea maniera de abordare, care
nu este nicidecum impusa de texte, ar tine de un formalism inutil si ar repune in discutie principiul
bunei administréri si obiectivul de protectie urmarit de Regulamentul nr. 1107/2009.

In aceste conditii, motivul intemeiat pe neconcordanta dintre motivele de initiere a procedurii de
revizuire si motivarea actului atacat trebuie respins, fira sa fie necesar si se examineze dacd acest
motiv, invocat pentru prima data in replica, este tardiv si nici si se verifice dacd, in spetd, exista cu
adevarat o neconcordanta intre motivele respective mentionate mai sus.

b) Cu privire la motivele intemeiate pe aplicarea unor metode si a unor criterii de apreciere
diferite de cele aplicabile la data cererii de aprobare

Reclamantele invoca mai multe motive referitoare la metodele si la criteriile de apreciere aplicate de
EFSA, in cadrul revizuirii riscurilor prezentate de substantele vizate. In special, acestea critici faptul ci
metodele de evaluare nu au fost aceleasi cu cele aplicate in cadrul aprobdrii initiale a substantelor
respective.

Reclamantele sustin, in aceasta privinta, ca le era imposibil, avind in vedere calendarul impus de
Comisie si lipsa unui document orientativ finalizat in mod corespunzator, sa reuneascd elementele
impuse de noile criterii si de metodele aplicate cu ocazia revizuirii, intrucit aceasta ar fi necesitat
printre altele si se efectueze noi studii de teren. In consecinti, acestea considera ci era inevitabil si
existe anumite lacune in legaturd cu datele si ca, in aceste conditii, nu avea nicio sansa reala de a evita
adoptarea actului atacat, independent de nivelul riscului real prezentat de substantele vizate.

Reclamantele sustin printre altele ca articolul 12 alineatul (2) si punctul 3.8.3 din anexa II la
Regulamentul nr. 1107/2009, precum si principiul protectiei increderii legitime obliga EFSA si
Comisia sa intemeieze evaluarea riscurilor pe un document orientativ disponibil la data cererii de
aprobare a unei substante active, adoptat fie la nivelul Uniunii, fie la nivel international. Astfel cum
reiese din anexa II punctul 1.3, noi recomandari ar trebui adoptate in cadrul Copcasa, pentru a putea
fi luate in considerare. In aceastd privintd, in materie de proceduri si de criterii aplicabile, nu ar exista
nicio diferentd intre aprobdrile initiale, reinnoiri si revizuiri.

Potrivit Bayer, singurul document care indeplinea aceste criterii la data evaluarii riscurilor de catre
EFSA era reprezentat de Orientérile OEPP (a se vedea punctul 17 de mai sus). Or, reclamantele arata
cd, in urma instructiunilor primite din partea Comisiei, EFSA s-a intemeiat, in evaluarea riscurilor, pe
propriul sau aviz din luna mai a anului 2012 (a se vedea punctul 22 de mai sus), care constituia doar
un document prealabil elaborarii unui veritabil document orientativ, si, intr-o mai micd masura, pe
proiectul sau de orientdri privind evaluarea riscurilor pentru albine legate de produsele de protectie a
plantelor, care a fost finalizat abia la 4 iulie 2013 si, prin urmare, ulterior adoptarii actului atacat.
Acest lucru ar fi modificat in totalitate rezultatul examinarii efectuate de EFSA, precum si concluziile
Comisiei privind gestionarea riscului.

In opinia Syngenta, in cazul in care ar trebui si se considere ci, in cadrul articolului 21 din
Regulamentul nr. 1107/2009, metodele pot fi modificate si aplicate unor substante active dupa
aprobarea lor, ar trebui indeplinite trei conditii: ar trebui sa fie disponibile cunostinte stiintifice noi, ar
trebui sa fie finalizatd noua metod4, iar autorii cererii de aprobare ar trebui sa aiba posibilitatea de a
genera datele stiintifice necesare pentru a indeplini cerintele noii metode. In opinia ei, niciuna dintre
aceste conditii nu era indeplinita in speta.
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Comisia contesta argumentele reclamantelor.

1) Cu privire la problema documentelor pe care EFSA si-a intemeiat evaluarea riscurilor

Cu titlu introductiv, este necesar si se clarifice anumite notiuni, in special in ceea ce priveste
desemnarea unor documente care pot fi luate in considerare de citre EFSA in cadrul evaludrii
riscurilor prezentate de o substanta activa.

i) Cu privire la avizul EFSA

Trebuie amintit ca avizul emis de EFSA privea o revizuire a Orientarilor OEPP, care au constituit pana
atunci sistemul de referinta pentru evaluarea riscurilor prezentate de produsele de protectie a plantelor
asupra albinelor, avand in vedere evaluarea riscurilor cronice, expunerea la doze reduse, expunerea la
gutatie si evaluarea riscurilor cumulate (a se vedea punctul 17 de mai sus). Sub titlul ,,Abstract” din
avizul EFSA, obiectivul urmarit si lucrarile efectuate in acest sens de EFSA sunt prezentate dupa cum
urmeaza:

»S-a solicitat [Comitetului EFSA pentru produsele de protectie a plantelor si reziduurile lor] sa emita
un aviz stiintific privind demersul stiintific care std la baza realizérii evaluarii riscurilor prezentate de
produsele de protectie a plantelor asupra albinelor (Apis mellifera, Bombus spp. si albinele solitare).
Au fost propuse obiective specifice de protectie, pe baza unei abordari prin servicii furnizate de
ecosisteme. Diferitele cdi de expunere au fost analizate in detaliu pentru diferite categorii de albine.
Liniile directoare pentru testare au fost evaluate si au fost enumerate sugestii pentru imbunétatirea si
nevoile viitoare in materie de cercetare. Se propune un simplu instrument pentru aprecierea efectelor
cumulative ale pesticidelor izolate cu ajutorul unor date privind rata mortalititii. Se discutd efectele
unei expuneri repetate si simultane si sinergismul. Au fost dezvoltate propuneri pentru planuri
separate de evaluare a riscurilor, unul pentru albinele melifere si unul pentru bondari si albinele
solitare.”

In plus, reiese din avizul EFSA, sub titlul ,Summary”, ci autorii acestuia au efectuat lucririle respective
pe baza unei exploatiri foarte complete a studiilor disponibile, lista de referinte anexatd cuprinzand 23
de pagini. In schimb, autorii nu au efectuat ei insisi teste stiintifice. Prin urmare, desi avizul EFSA nu
contine cunostinte stiintifice inedite, acesta poate fi, in principiu, utilizat drept referintd pentru
determinarea stadiului cunostintelor stiintifice in momentul finalizirii sale, cel putin in ceea ce
priveste studiile publicate.

Astfel, avizul EFSA constituie un document asa-numit ,de nivel ridicat” privind evaluarea riscurilor
prezentate de produsele de protectie a plantelor asupra albinelor, care preconizeaza obiectivele de
protectie privind categoriile, amploarea si durata efectelor tolerabile, diferitele niveluri ale
ecosistemului, asupra albinelor individuale si asupra coloniilor, si deduce de aici propuneri privind
factorii care trebuie luati in considerare la evaluarea riscurilor. In plus, avizul EFSA analizeaza in
detaliu diferitele cai de expunere a diferitor categorii de albine, evalueaza orientarile existente pentru
testare si face propuneri pentru imbunatétirea lor si pentru cercetari suplimentare.

Partile sunt de acord sa considere cd, in calitate de document de nivel ridicat, avizul EFSA are caracter
pregititor in doua privinte.
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In primul rand, in ceea ce priveste obiectivele de protectie, avizul EFSA face doar propuneri, in timp ce
stabilirea definitivd a obiectivelor respective revine ulterior Comisiei, in calitate de gestionar de riscuri.
Avizul EFSA insusi enuntd in aceastd privintd, in capitolul 8 din acesta, intitulat ,Recommendations
and conclusions”:

»Pentru elaborarea unor proceduri de evaluare a riscurilor solide si eficace, este esential sa se
stabileascd care este obiectul protectiei, unde trebuie sa se asigure o astfel de protectie si pe ce perioada

[...]

Decizia finala privind obiectivele de protectie trebuie luatd de cétre gestionarii de riscuri. Protectia
plantelor intra in conflict cu protectia albinelor. Efectele asupra polenizatorilor trebuie puse in balanta
cu cresterea productivititii datorata unei mai bune protectii a culturilor impotriva daunétorilor. Nivelul
general de protectie include si obiectivele de evaluare a expunerii. Deciziile trebuie luate cu privire la
gradul de conservatorism in ceea ce priveste estimarea expunerii si nivelul situatiilor de expunere care
trebuie acoperite de evaluarea riscurilor.”

In al doilea rand, in ceea ce priveste metodologia aplicabild, avizul EFSA identifici anumite deficiente
in documentele orientative privind testele utilizate pand atunci, atat in ceea ce priveste studiile de
laborator, cat si studiile de teren, si subliniaza lipsa unor orientari referitoare la studiile privind
efectele asupra bondarilor si albinelor solitare. In consecinti, acesta urmireste si dezvolte orientirile
existente pentru a integra in acestea stadiul actual al cunostintelor stiintifice cu privire la anumite
aspecte si chiar si elaboreze orientiri noi. In special, se indica:

»Se recomandd completarea documentelor orientative existente, in ceea ce priveste stadiul actual al
cunostintelor stiintifice cu privire la o serie de probleme [...]

[S]unt necesare lucréri suplimentare pentru a elabora documente orientative, in special in ceea ce
priveste suprafata minimd a campiilor, numarul de colonii sau de femele de reproductie prin
tratament, metodologia pentru examinarea albinelor moarte si culegitoare, precum si omologarea unei
abordari adecvate pentru a determina dezvoltarea coloniilor (in cazul bondarilor) [...]

Se propune aplicarea unor planuri de evaluare a riscurilor separate pentru albinele melifere, pe de o
parte, si bondarii si albinele solitare, pe de alta parte [...]

Este necesar si se imbunatéteascd protocoalele de examinare cu privire la bondari si albine solitare, in
special pentru a directiona mai bine riscul cronic si identificarea si cuantificarea efectelor subletale.”

Decurge de aici ca avizul EFSA ofera o bazi stiintificd, aceasta putdnd constitui temeiul elaborarii unor
documente orientative si a unor linii directoare pentru testele care trebuie efectuate, insa nu constituie
in sine un asemenea document.

Acest lucru nu inseamna totusi cd EFSA nu se putea intemeia pe avizul sau in cadrul evaludrii
riscurilor. Astfel, in calitate de document in care se analizeaza in detaliu diferitele cai de expunere a
diferitor categorii de albine si se evalueaza orientarile existente pentru testare, avizul EFSA putea servi
la evidentierea domeniilor in care evaludrile efectuate pana atunci prezentau lacune, care ar putea
ascunde riscurile neevaluate incid si de care nu s-a tinut seama in cadrul deciziilor anterioare de
gestionare a riscului referitoare la substantele vizate.
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ii) Cu privire la documentele orientative

Rezultd in esenta din raspunsurile partilor la intrebarile scrise ale Tribunalului ca un document
orientativ contine obiectivele de protectie, astfel cum au fost stabilite de gestionarul de riscuri, precum
si criteriile materiale de evaluare (planurile de evaluare si valorile numerice efective a céror depasire
conduce la refuzul aprobadrii etc.) necesare pentru evaluarea obiectivelor de protectie respective.

La cererea Comisiei, EFSA a intocmit, pe baza avizului sau, un proiect de document orientativ. O
versiune preliminara a acestor ,Orientéri ale EFSA privind evaluarea riscurilor prezentate de produsele
de protectie a plantelor asupra albinelor si asupra albinelor solitare” a fost publicata pentru consultare
publicd la 20 septembrie 2012. Documentul modificat a fost publicat la 4 iulie 2013 (denumit in
continuare ,Orientarile din 2013”).

Cu toate acestea, pentru ca orientdrile respective si se aplice in mod formal, proiectul de orientéri din
2013 trebuia sa fie aprobat si de statele membre in cadrul Copcasa. Din indicatiile partilor reiese ca
proiectul de orientari din 2013 a facut obiectul unei prime reuniuni cu statele membre in luna
decembrie a anului 2013 si cd, cu aceasta ocazie, intrarea lor in vigoare a fost prevazuta pentru
1 ianuarie 2015. Or, date fiind dezacordurile existente intre Comisie si anumite state membre privind
aspecte esentiale ale proiectului, acesta nu fusese inca aprobat in fapt, in mod formal, la data
sedintelor din prezentele cauze, la 15 si la 16 februarie 2017.

Pe de alta parte, Comisia a indicat c§, tindnd seama de acest statut provizoriu, nu se bazeazd pentru
moment pe acest document pentru a-si adopta deciziile in materie de gestionare a riscului.

iii) Cu privire la afirmatia potrivit cdreia EFSA s-ar fi intemeiat pe proiectul de document orientativ

Bayer nu si-a motivat afirmatia potrivit cireia EFSA, in cadrul evaludrii riscurilor, s-a intemeiat pe
proiectul de orientari din 2013. In schimb, Syngenta a facut trimitere la notele de subsol 14-17 din
concluziile EFSA cu privire la tiametoxam, care se refera la proiectul de orientéri din 2013.

Potrivit Comisiei, aceste citari nu au fost efectuate ,in scopul de a face trimitere la metodologie, ci mai
degraba la datele de plecare fira de care evaluarea riscurilor nu ar fi fost realizata”. In special, pe de o
parte, notele de subsol 14 si 15 ar face trimitere la anumite obiective de protectie care se regasesc in
proiectul de orientari din 2013. Pe de altd parte, notele de subsol 16 si 17 ar face trimitere la datele
referitoare la reziduurile din nectar si din polen, date care ar fi fost deja continute in avizul EFSA si in
declaratia EFSA si care ar fi fost preluate ulterior in proiectul de orientari din 2013.

In primul rand, trebuie s se arate ci cel de al doilea mandat, prin care Comisia a solicitat EFSA si
actualizeze evaludrile riscurilor referitoare la substantele vizate (a se vedea punctul 21 de mai sus),
mentioneaza in mod expres unele elemente de care EFSA trebuia si tind seama in aceasta privinta.
Printre aceste elemente figureaza avizul EFSA, dar nu si proiectul de orientari din 2013.

In al doilea rand, reiese din propriile afirmatii ale Syngenta, sustinute de elementele de la dosar, ci nu
numai ca Comisia nu a solicitat EFSA sa utilizeze proiectului de orientari din 2013, ci exista si un
acord intre aceste doud entitati potrivit cdruia proiectul respectiv nu putea fi luat in considerare in
procesul de reevaluare a substantelor vizate. Astfel, intr-un mesaj din 29 octombrie 2012, adresat
Syngenta si care provine de la fostul sef al unittii ,Pesticide” din cadrul EFSA, acesta din urma afirma
cd ,Comisia stia ca Orientdrile [din 2013] nu vor fi gata in timp util pentru a putea fi luate in
considerare in cadrul concluziilor [EFSA], care [trebuiau] finalizate pana la sfarsitul anului [2012]”, si
cd acesta era motivul pentru care solicitase EFSA sa ia in considerare avizul EFSA.
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Aceasta afirmatie este coroborata cu alte elemente si in special cu marturia aceluiasi sef de unitate, de
la 6 februarie 2013, in fata unei comisii parlamentare din Regatul Unit si invocatd de reclamante, in
care a indicat in special ca:

»Ni s-a solicitat [de catre Comisie] sa utilizam un aviz stiintific care este doar un document pregatitor
pentru un document orientativ [...] La data evaludrii noastre, nu dispuneam de documentul orientativ,
ci de avizul stiintific, care nu este un document orientativ. Documentul orientativ trebuie sa stabileasca
criteriile. Pana in prezent, criteriile nu au fost stabilite [...] si [acestea] trebuie sa fie in concertare cu
gestionarii de riscuri in masura in care intrebarea «ce nu este in pericol?» este doar o intrebare
stiintifica [...] Acest lucru nu a fost facut, ceea ce explica faptul ca am scris in numeroase randuri in
concluziile noastre: «Lipsa criteriilor. Ne este imposibil sa finalizim evaluarea riscurilor cu certitudine.
Gradul de incertitudine este ridicat».”

Aceste explicatii permit sa se concluzioneze cd EFSA nu a utilizat efectiv proiectul de orientéri din
2013, deoarece acesta continea, conform propriilor indicatii ale reclamantelor, propuneri pentru
criteriile de evaluare. Prin urmare, in cazul in care EFSA ar fi utilizat proiectul respectiv, problema
lipsei unor criterii nu s-ar mai fi ridicat.

De asemenea, rezumatul reuniunii Copcasa din 12 si din 13 iulie 2012 indica faptul ca proiectul de
orientédri din 2013 a fost elaborat de EFSA in paralel cu evaluarea riscurilor prezentate de substantele
vizate si ca aceste lucriri nu pot fi, asadar, luate in considerare in cadrul reevaluarii.

In al treilea rand, in ceea ce priveste notele de subsol 14-17 din concluziile EFSA privind
tiametoxamul, invocate de Syngenta, este necesar sa se faca o distinctie intre aplicarea stricto sensu a
proiectului de orientari din 2013, in sensul ca EFSA ar fi fost tinutd de propunerile continute in
proiectul respectiv, fard ca acestea din urma sa fi fost validate de Copcasa, pe de o parte, si simpla
mentiune a acestui document cu titlu informativ sau ilustrativ, de exemplu atunci cand se face
trimitere la date preexistente si care au fost doar incluse sau compilate in proiectul de orientari din
2013. In timp ce prima era inadmisibili la data evaluarii riscurilor efectuate de EFSA, in lipsa
finalizérii adecvate a orientarilor din 2013, cea de a doua nu poate fi consideratd o neregula.

Dat fiind ca notele de subsol invocate de Syngenta constau intr-o simpla trimitere la proiectul de
orientari din 2013, problema de a se stabili care dintre alternativele evocate la punctul 252 de mai sus
face parte dintre trimiterile efectuate la acesta depinde de continutul tezelor in care se gasesc notele
respective. In plus, trebuie si se observe in aceasti privinti ci concluziile EFSA privind tiametoxamul
contin, la paginile 21 si 22, de doua ori trimiterea ,16”, dar ca exista o singura notd de subsol 16 la
pagina 21 din concluziile mentionate.

In aceasti privints, in primul rand, teza care contine trimiterea la nota de subsol 15 demonstreazi ci
expertii au tinut sa exprime unele date in formatul prevazut de proiectul de orientéri din 2013, pentru
a facilita comparatiile, odatd ce Orientarile din 2013 ar fi finalizate. Acest lucru nu poate fi calificat
drept ,aplicare” a proiectului de orientéri din 2013.

In al doilea rand, teza care contine trimiterea la nota de subsol 17 se refera la datele care sunt
sraportate” in anexa I la proiectul de orientiri din 2013. Astfel cum reiese din interpretarea tezelor
anterioare, aceste date provin din diferite studii si au fost doar compilate in anexa I la proiectul de
orientdri din 2013. Prin urmare, trimiterea la aceastd anexd nu poate fi calificatd drept o ,aplicare” a
proiectului de orientari din 2013.

In al treilea rand, teza care o precedi pe cea care contine cea de a doua trimitere la nota de subsol 16

demonstreaza cd baza de date mentionata in aceasta a facut deja obiectul unor publicari anterioare ale
EFSA (si anume avizul EFSA si declaratia EFSA) si a fost modificata si imbunatatitd in cadrul
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proiectului de orientiri din 2013. Intrucat este vorba despre o simpla luare in considerare a unor date
preexistente, trebuie sa se considere ca nu este vorba despre o ,aplicare” a proiectului de orientéri din
2013, in sensul aplicérii unor metode noi care nu au fost aprobate de statele membre.

In al patrulea rand, tezele care contin trimiterea la nota de subsol 14 si prima trimitere la nota de
subsol 16 mentioneazd cd valorile de depunere ,were considered within the draft EFSA guidance
document”. Drept raspuns la o intrebare scrisda a Tribunalului, Comisia a indicat, in aceasta privinta,
ca formularea respectivd, utilizatd in douad randuri de catre EFSA, insemna ca valorile de depunere
utilizate de EFSA, care se intemeiau pe un alt document pregatit de Directia Generald (DG) Sanatate
si Sigurantd Alimentard, au fost de asemenea luate in considerare in proiectul de orientari din 2013 —
si nu ca valorile intemeiate pe proiectul de orientari din 2013 ar fi fost utilizate in cadrul evaluérii
riscurilor. Avand in vedere aceste indicatii, care se aliturd la elementele mai generale, incluse la
punctele 248-251 de mai sus, trebuie sa se concluzioneze ca formularea in discutie nu constituie o
aplicare a proiectului de orientari din 2013, in sensul propriu al termenului.

Rezulta cd, in cadrul propriei evaluari a riscurilor prezentate de substantele vizate, EFSA s-a intemeiat
in special pe avizul sdu. In schimb, aceasta nu a aplicat proiectul de orientiri din 2013 ca pe un
document orientativ.

2) Cu privire la motivul intemeiat pe incdlcarea articolului 12 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1107/2009

Articolul 12 alineatele (1) si (2) din Regulamentul nr. 1107/2009, intitulat ,Concluziile [EFSA]”, are
urmatorul continut:

»(1) [EFSA] transmite proiectul de raport de evaluare primit de la statul membru raportor
solicitantului si celorlalte state membre in termen de cel mult 30 de zile de la data primirii acestuia.
Aceasta ii cere solicitantului sd transmita dosarul actualizat, dupa caz, statelor membre, Comisiei si
[EFSA].

[EFSA] pune proiectul de raport de evaluare la dispozitia publicului, dupé ce a acordat solicitantului un
termen de doud sdptidmani pentru a cere, in temeiul articolului 63, ca anumite parti ale proiectului de
raport sd ramanda confidentiale.

[EFSA] acordd un termen de 60 de zile pentru prezentarea de observatii scrise.

(2) Atunci cand este cazul, [EFSA] procedeazi la consultarea unor experti, inclusiv din statul membru
raportor.

In termen de 120 de zile de la sfarsitul termenului stabilit pentru prezentarea de observatii scrise,
[EFSA] adoptd concluziile cu privire la eventuala indeplinire de substanta activd a criteriilor de
aprobare previzute la articolul 4, in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale si utilizand
documentele orientative disponibile la momentul depunerii cererii, comunicd concluziile respective
solicitantului, statelor membre si Comisiei si le pune la dispozitia publicului. In cazul in care se
organizeazd o consultare, astfel cum este prevazut in prezentul alineat, perioada de 120 de zile se
prelungeste cu inca 30 de zile.

Atunci cand este cazul, [EFSA] discuta in concluziile sale optiunile in materie de reducere a riscurilor
identificate in proiectul de raport de evaluare.”

Reclamantele sustin in esentd ca articolul 12 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009 impunea ca,

in spetd, evaluarea riscurilor privind substantele active si fie efectuatd prin utilizarea documentelor
orientative disponibile la data cererii de aprobare a substantei in cauzd, si anume a Orientarilor OEPP.

42 ECLLI:EU:T:2018:280



261

262

263

264

265

266

267

268

269

HOTARAREA DIN 17.5.2018 — Cauzere T-429/13 s1 T-451/13
BAYER CROPSCIENCE $1 ALTII/COMISIA

Trebuie sa se verifice, in aceastd privinta, daca articolul 12 din Regulamentul nr. 1107/2009 este
aplicabil in cadrul procedurii de revizuire, fapt contestat de Comisie.

Mai intai, trebuie sd se constate cd, in cadrul sectiunii ,Substante active” din capitolul II din
Regulamentul nr. 1107/2009, articolul 12 face parte din subsectiunea 2, ,Procedura de aprobare”. In
schimb, articolul 21 face parte din subsectiunea 3, ,Reinnoirea si revizuirea”.

Prin urmare, o apreciere sistematica pledeazd impotriva aplicarii dispozitiilor din subsectiunea 2 in
cadrul subsectiunii 3, cu exceptia unei trimiteri exprese la aceasta. Un exemplu al unei asemenea
trimiteri figureaza la articolul 21 alineatul (3) al doilea paragraf (a se vedea punctul 9 de mai sus), care
prevede in mod expres printre altele c articolul 13 alineatul (4) (care face parte din subsectiunea 2) se
aplica. Aceasta trimitere ar fi superflud in cazul in care dispozitiile din subsectiunea 2 ar fi aplicabile in
orice caz in cadrul revizuirii.

Aceasta interpretare este confirmatd de economia articolului 12 din Regulamentul nr. 1107/2009.
Astfel, articolul 12 alineatul (2) al doilea paragraf din Regulamentul nr. 1107/2009 prevede ca EFSA
adopta concluziile sale in termen de 120 de zile ,,de la sfarsitul termenului stabilit pentru prezentarea
de observatii scrise”. Momentul de la care incepe sa curga acest termen face trimitere la articolul 12
alineatul (1) al treilea paragraf, care prevede cd EFSA ,acordd un termen de 60 de zile pentru
prezentarea de observatii scrise” dupa ce proiectul de raport de evaluare (intocmit de statul membru
raportor) a fost pus la dispozitia publicului, in conformitate cu al doilea paragraf.

Or, in cadrul procedurii de revizuire previzute la articolul 21, nu este prevazuta intocmirea unui
proiect de raport de evaluare si nici, de altfel, o punere la dispozitia publicului a acestui proiect.
Articolul 12 alineatul (2) al doilea paragraf, al carui obiectiv este printre altele stabilirea unui termen
pentru EFSA pentru prezentarea concluziilor sale, nu este, asadar, aplicabil in cadrul revizuirii, si in
lipsa posibilititii de a stabili momentul de la care incepe si curga termenul. In schimb, articolul 21
alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009 prevede un termen diferit pentru prezentarea
rezultatelor evaludrii riscurilor de catre EFSA in cadrul revizuirii, si anume ,in termen de trei luni de
la data solicitarii” formulate de Comisie.

In sfarsit, este necesar si se adauge ci, avand in vedere obiectivele de protectie urmarite de
Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctele 105-107 de mai sus), ar parea dificil de acceptat ca
metodele de evaluare a riscurilor pentru o substanta aprobata trebuie sa raiména fixate la data cererii de
aprobare, in cadrul unei revizuiri care poate avea loc, precum in spetd, la peste zece ani de la aceasta
data.

Prin urmare, trebuie si se constate ca articolul 12 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009 nu
poate fi invocat in mod util pentru a contesta aplicarea, in cadrul revizuirii substantelor vizate, a unor
metode si criterii diferite de cele aplicate in momentul aprobarii lor si in special neaplicarea
Orientérilor OEPP.

In consecintd, trebuie sd se respinga motivul intemeiat pe incalcarea acestei dispozitii.

3) Cu privire la motivul intemeiat pe incdlcarea punctului 3.8.3 din anexa II la Regulamentul
nr. 1107/2009

Reclamantele considera ca decurge din cuprinsul punctului 3.8.3 din anexa II (a se vedea punctul 10 de
mai sus) coroborat cu articolul 12 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009 c& Comisia si EFSA nu
se pot intemeia pe o metoda incompleta pentru a stabili daca o substanta continua sa respecte criteriile
prevazute la articolul 4 din acelasi regulament, dar ca evaluarea riscurilor trebuie efectuatd prin
utilizarea documentelor orientative existente la data depunerii dosarelor sau a datelor. Bayer subliniaza
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cd, la data evaluarii de catre EFSA a riscurilor prezentate de substantele vizate, Orientérile OEPP erau
singurul document care indeplinea cerinta formulata de partea tezei ,pe baza orientarilor privind
testarea agreate la nivel[ul Uniunii] sau international” de la punctul 3.8.3 din anexa IL

Comisia contesta aceste argumente.

In ceea ce priveste, in primul rand, argumentul intemeiat pe articolul 12 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1107/2009, s-a ardtat mai sus cd aceasta dispozitie nu sprijina pretentiile reclamantelor prin care se
intemeiaza evaluarea riscurilor pe documentele orientative disponibile la data depunerii cererii de
aprobare a unei substante active.

In ceea ce priveste, in al doilea rand, punctul 3.8.3 din anexa II la Regulamentul 1107/2009, motivul
intemeiat pe incélcarea sa priveste in esenta problema daca aceastd dispozitie interzicea EFSA, in
cadrul evaludrii riscurilor prezentate de substantele vizate, aplicarea unor criterii si a unor metode de
evaluare a riscurilor diferite de cele aplicabile la data aprobarii initiale a substantelor vizate si in
special indepartarea de documentele intocmite in aceastd privinta in cadrul OEPP.

In aceastd privinta, este necesar si se tind seama de faptul ci acest cadru de reglementare a evoluat de
la aprobarea initiala a substantelor vizate, in special prin adoptarea Regulamentului nr. 1107/2009 si a
regulamentelor de punere in aplicare aferente, care prevad in prezent acordarea unei atentii deosebite
riscurilor prezentate de substantele active pentru albine si in special de pesticide, astfel cum s-a
explicat la punctele 133-136 de mai sus.

In special, astfel cum a subliniat Comisia in mod intemeiat, includerea noului punct 3.8.3 in anexa II la
Regulamentul nr. 1107/2009 constituie o modificare a conditiilor de aprobare a substantelor active in
ceea ce priveste riscul pe care il prezintd pesticidele pentru albine.

In plus, astfel cum s-a aratat la punctul 136 de mai sus, se presupune ca aceastd modificare a cadrului
de reglementare se aplicd oricdrei examinari a riscurilor efectuate de la intrarea in vigoare a
Regulamentului nr. 1107/2009, fie cd este vorba despre o prima aprobare sau despre o revizuire.

In aceste conditii, trebuie si se considere nu numai ci punctul 3.8.3 din anexa II la Regulamentul
nr. 1107/2009 nu interzicea aplicarea de catre EFSA a unor criterii si a unor metode diferite de cele
care au fost aplicate la data aprobarii initiale a substantelor vizate, dar si cd, dimpotrivd, in
conformitate cu intentiile legiuitorului Uniunii, aplicarea unor criterii modificate era impusa de
Regulamentul nr. 1107/2009. Acest lucru privea in special avizul EFSA, ca document care rezuma
stadiul cunostintelor stiintifice in materie la data evaludrii riscurilor prezentate de substantele vizate.

In consecinti, este necesar si se respingd motivul intemeiat pe incilcarea punctului 3.8.3 din anexa II
la Regulamentul nr. 1107/2009, fira sa fie necesar, pe de alta parte, sa se adopte o pozitie cu privire la
problema dacd termenii ,orientdril[e] privind testarea”, utilizati in partea introductivd a acestei
dispozitii, se refera la documente orientative, astfel cum sustin reclamantele, sau la un document
privind metodele de testare, astfel cum sustine Comisia.

4) Cu privire la motivul intemeiat pe protectia increderii legitime

Potrivit jurisprudentei constante, se poate prevala de principiul protectiei increderii legitime orice
justitiabil pe care o institutie a Uniunii l-a determinat sa nutreascd sperante intemeiate ca urmare a
unor asigurdri precise pe care i le-ar fi furnizat [Hotdrérea din 11 martie 1987, Van den Bergh en
Jurgens si Van Dijk Food Products (Lopik)/CEE, 265/85, EU:C:1987:121, punctul 44; a se vedea de
asemenea Hotararea din 8 septembrie 2010, Deltafina/Comisia, T-29/05, EU:T:2010:355, punctul 427
si jurisprudenta citatd].
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Bayer aratd in aceastd privinta c4, tindind seama de circumstantele spetei, lipsa unor asigurari scrise din
partea Comisiei in ceea ce priveste utilizarea Orientérilor OEPP nu permite si se conteste céd aceasta a
exprimat o incredere legitima in acest sens. Astfel, intrucat versiunea anterioara a orientarilor
respective ar fi fost utilizata drept temei pentru procedurile de evaluare si de gestionare a riscului
asociat substantelor vizate, intrucat orientdrile respective ar fi fost actualizate in 2010, cu participarea
reprezentantilor sdi si a celor ai autoritatilor din diferite state membre, si intrucat unele state membre
le-ar fi aplicat inca recent, aceasta ar fi avut toate motivele sa spere, in lipsa unor indicatii contrare din
partea Comisiei, ca versiunea revizuita si actualizatd din 2010 a acestor orientari urma sa fie utilizata
pentru viitoarele evaluari ale riscurilor prezentate de substantele vizate. Pe de alta parte, toate partile
interesate, inclusiv EFSA, ar fi considerat ca Regulamentul nr. 1107/2009 impunea recurgerea la
Orientarile OEPP.

In aceastd privints, este necesar si se arate, astfel cum a sustinut Comisia in mod intemeiat si astfel
cum decurge din propriile afirmatii ale Bayer, cd reclamantele nu mentioneaza nicio asigurare care s
le fi fost furnizatd de Comisie in ceea ce priveste faptul cd evaluarea riscurilor, realizata in temeiul
articolului 21 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009, ar fi efectuata pe baza documentelor
orientative disponibile la datele cererii de aprobare a substantelor vizate — date care pot fi restabilite
la peste 10 ani inaintea datei revizuirii — si in special in temeiul Orientarilor OEPP. Pretinsele
convingeri ale reclamantelor, intemeiate pe alte circumstante, nu indeplinesc conditiile enuntate de
jurisprudenta citata la punctul 278 de mai sus.

Intrucat Bayer invoca marturia fostului sef al unitatii ,Pesticide” din cadrul EFSA in fata unei comisii
parlamentare in Regatul Unit (a se vedea punctul 249 de mai sus), in ceea ce priveste pretinsa
convingere a EFSA potrivit careia Orientdrile OEPP ar fi aplicate, trebuie sd se arate ca acesta nu
sustine in niciun fel afirmatia respectiva. Astfel, desi reiese din aceastd marturie ca Comisia a solicitat
EFSA sa utilizeze avizul EFSA si cd acesta din urma nu constituia un ,document orientativ care
contine o metodologie de evaluare a riscurilor”, nu reiese nicidecum ca EFSA nu ar fi fost de acord cu
aceastd cerere sau ci, in lipsa avizului respectiv, ar fi considerat cd trebuie sia se intemeieze pe
Orientarile OEPP.

Pe de altd parte, in masura in care Bayer se intemeiazd pe punctul 3.8.3 din anexa II la Regulamentul
nr. 1107/2009 pentru a justifica o incredere legitima, din consideratiile prezentate la punctele 274-276
de mai sus rezulta ca aceastd dispozitie nu poate servi ca temei pentru o asemenea incredere.

Prin urmare, aplicarea, in cadrul revizuirii substantelor vizate, a unor metode si a unor criterii diferite
de cele aplicate la data aprobarii lor nu incélca principiul protectiei increderii legitime.

In consecintd, trebuie si se respingd motivul intemeiat pe incalcarea acestui principiu.

5) Cu privire la motivul intemeiat pe securitatea juridicd

Potrivit unei jurisprudente constante, principiul securitatii juridice impune ca normele de drept sa fie
clare, precise si previzibile in privinta efectelor lor, astfel incit persoanele interesate si se poata
orienta in situatii si in raporturi juridice care sunt guvernate de ordinea juridicd a Uniunii (a se vedea
Hotararea din 8 decembrie 2011, France Télécom/Comisia, C-81/10 P, EU:C:2011:811, punctul 100 si
jurisprudenta citata, Hotérarea din 31 ianuarie 2013, LVK, C-643/11, EU:C:2013:55, punctul 51).

Aceastd cerinta de securitate juridica se impune cu o rigoare deosebita atunci cand este vorba, precum
in speta, despre o reglementare susceptibild sd presupuna consecinte financiare, in scopul de a permite
persoanelor interesate sa cunoasca cu exactitate intinderea obligatiilor pe care le impune (Hotérarea
din 15 decembrie 1987, Irlanda/Comisia, 325/85, EU:C:1987:546, punctul 18).
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Syngenta sustine, in aceasta privintd, ca este esential ca ,regulile jocului” sa fie definite in prealabil, cu
alte cuvinte ca revizuirea substantelor sa fie efectuata doar pe baza orientdrilor stabilite, acceptate si
cunoscute de solicitanti, la data cererii de aprobare. Aceasta adauga cd, in cazul in care situatia
contrara ar fi adevarata, o aprobare ar putea fi retrasa in orice moment prin simpla prezentare a unui
nou proiect de orientdri, care ar face in mod necesar ,incomplet” dosarul existent referitor la o
substanta activa. Nu ar exista astfel nicio securitate juridica.

In primul rand, in aceasti privints, trebuie si se arate ci nu poate exista niciun drept general al
solicitantilor de aprobare, care sa decurga din principiul securitétii juridice, in sensul ca criteriile de
apreciere si de gestionare a riscului prezentat de o substantd activd rdmén, in cazul unei revizuiri,
fixate la situatia existenta la data cererii de aprobare.

Trebuie amintit astfel ca articolul 114 alineatul (3) TFUE, pe care se intemeiazd in special
Regulamentul nr. 1107/2009, prevede ca, in formularea propunerilor sale in special in domeniul
protectiei mediului, efectuate in titlul privind apropierea legislatiilor care au ca obiect instituirea si
functionarea pietei interne, Comisia porneste de la premisa asigurarii unui nivel ridicat de protectie,
tinind seama in special de orice evolutie noud, intemeiati pe fapte stiintifice. In plus, s-a statuat ci
aceasta protectie a mediului are o importanta preponderenta in raport cu consideratiile economice,
astfel incat aceasta este de natura sa justifice consecinte economice negative, chiar considerabile,
pentru anumiti operatori (a se vedea in acest sens Hotardrea din 9 septembrie 2011, Dow
AgroSciences si altii/Comisia, T-475/07, EU:T:2011:445, punctul 143, Hotédrarea din 6 septembrie
2013, Sepro Europe/Comisia, T-483/11, nepublicatd, EU:T:2013:407, punctul 85, si Hotararea din
12 decembrie 2014, Xeda International/Comisia, T-269/11, nepublicatd, EU:T:2014:1069, punctul 138).
Din aceste principii, care constituie temeiul obiectivului general de protectie al Regulamentului
nr. 1107/2009 (a se vedea punctele 105-107 de mai sus), reiese cd, cu exceptia unor prevederi
contrare, deciziile pe care Comisia trebuie si le ia in cadrul acestui regulament trebuie sa tina seama
intotdeauna de cunostintele stiintifice si tehnice cele mai recente.

Articolul 21 din Regulamentul nr. 1107/2009, pe care se intemeiazd actul atacat, nu face decat sa
exprime aceste consideratii de principiu atunci cand prevede in esentd cd existenta unor noi
cunostinte stiintifice poate justifica retragerea sau modificarea unei aprobari existente.

In al doilea rand, acest principiu al ludrii in considerare a noilor cunostinte stiintifice poate fi insi
insotit de dispozitii tranzitorii si in special de perioade de tranzitie atunci cand nu afecteazd obiectivul
de protectie urmarit intre altele de Regulamentul nr. 1107/2009.

Aceasta este, de exemplu, situatia Regulamentului (UE) nr. 283/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de
stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substantelor active, in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009 (JO 2013, L 93, p. 1), precum si a Regulamentului (UE) nr. 284/2013 al Comisiei
din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de protectie a
plantelor, in conformitate cu Regulamentul nr. 1107/2009 (JO 2013, L 93, p. 85), citate de Syngenta.
Considerentul (5) al acestor regulamente indicd astfel c4, ,[i]nainte de aplicarea cerintelor modificate
in materie de date, ar trebui prevazuta o perioadd rezonabild de timp pentru a permite solicitantilor sa
se pregateasca pentru indeplinirea acestor cerinte”, iar articolul 5 alineatul (2) din acestea prevede, in
consecintd, o aplicare intdrziatd cu opt luni in raport cu data intrarii lor in vigoare. De asemenea,
considerentul (6) al acestor regulamente enuntd ca, ,[p]entru a permite statelor membre si partilor
interesate sia se pregateascd pentru indeplinirea noilor cerinte, este necesar sa se prevadd masuri
tranzitorii referitoare la datele furnizate” pentru cererile privind aprobarea substantelor active. In
sfarsit, aceste doud regulamente prevad in anexd partea A punctul 8 ca, ,[i]n asteptarea validarii si a
adoptarii unor noi studii si a unui nou plan de evaluare a riscurilor, se utilizeaza protocoalele actuale
pentru a analiza riscurile acute si cronice pentru albine, inclusiv riscurile pentru supravietuirea si
dezvoltarea coloniilor, precum si pentru a identifica si a masura efectele subletale in cadrul evaludrii
riscurilor”.
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Or, in primul rand, trebuie sa se arate ca Regulamentele nr. 283/2013 si nr. 284/2013 nu sunt aplicabile
situatiei de fapt din speta. Astfel, dupd cum decurge din articolul 3 din acestea si dupa cum subliniaza
Comisia in mod intemeiat, dispozitiile tranzitorii care sunt prevazute de acestea privesc doar
procedurile de aprobare, de reinnoire si de modificare a conditiilor de aprobare, reglementate de
articolele 7-20 din Regulamentul nr. 1107/2009, si nu procedura de revizuire, reglementata de
articolul 21 din acelasi regulament. In consecinti, regulamentele mentionate nu pot fi utilizate, in
spetd, decat pentru a ilustra faptul, subliniat la punctul 291 de mai sus, cd pot exista exceptii de la
principiul ludrii in considerare, in deciziile intemeiate pe Regulamentul nr. 1107/2009, a celor mai
recente cunostinte stiintifice.

In al doilea rand, trebuie sa se sublinieze ca faptul ci aplicarea amanati a acestor doua regulamente nu
priveste procedura de revizuire nu se datoreazd hazardului si decurge dintr-o evaluare comparativd a
principiului securitatii juridice cu obiectivul de protectie al Regulamentului nr. 1107/2009. Astfel,
procedurile de aprobare, de reinnoire si de modificare a conditiilor de aprobare sunt initiate la cererea
producatorului substantei in cauzd, in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) si cu articolul 15
alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009. Pentru a putea constitui dosarele care trebuie
prezentate impreund cu cererea, este, in mod evident, necesar ca solicitantul sa cunoasca, cu suficient
timp inainte, datele care trebuie colectate in scopul desfasurarii procedurii, iar obiectivele de protectie
ale Regulamentului nr. 1107/2009 (a se vedea punctele 105-107 de mai sus) nu se opun acestora. In
schimb, in conformitate cu articolul 21 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 (citat la
punctul 8 de mai sus), procedura de revizuire este initiatd din oficiu de catre Comisie si poate fi
initiata in orice moment in cazul in care, in lumina noilor cunostinte stiintifice si tehnice, Comisia
considera cd existd indicii conform carora substanta in cauzd nu mai indeplineste criteriile de
aprobare. Intrucit tocmai noile cunostinte stiintifice si tehnice sunt cele care motiveazi initierea
procedurii de revizuire, in sensul ca acestea sugereaza ca substanta in cauzd ar putea sd nu mai
indeplineascd criteriile de aprobare, ar fi ilogic si contrar atat, in general, obiectivului de protectie a
Regulamentului nr. 1107/2009, cat si, in special, efectului util al articolului 21 din regulamentul
mentionat sd nu se tind seama de aceleasi cunostinte noi in cadrul revizuirii si mai ales cu ocazia
evaluarii riscurilor.

In al treilea rand, in ceea ce priveste consecintele practice ale considerentelor (5) si (6) ale
Regulamentelor nr. 283/2013 si nr. 284/2013 si ale aplicarii articolului 3 din regulamentele
mentionate, este necesar sa se arate ca aceste expresii ale principiului securitétii juridice implica, in
mod cert, cd un dosar privind o substantd activd nu va putea fi refuzat ca fiind incomplet pentru
faptul ca nu este conform cu noile cerinte, in cazul in care ,solicitantul” nu ar avea timpul necesar
pentru a se conforma lor. Totusi, aceasta nu poate implica, tindind seama de obiectivele de protectie
urmarite de Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctele 105-107 de mai sus), ca EFSA si
Comisia ar fi impiedicate sd deducd consecintele, la nivelul aprecierii si gestionarii riscurilor, din lipsa
anumitor date pe care nu era obligatoriu sa le furnizeze anterior, dar care, in lumina noilor cunostinte
stiintifice si tehnice, se dovedesc importante pentru revizuire. Daca situatia ar fi diferitd, s-ar solicita
EFSA si Comisiei sa aprobe substantele active pentru care nu s-a dovedit, contrar dispozitiilor de la
punctul 3.8.3 din anexa II la Regulamentul nr. 1107/2009, cé utilizarea lor va conduce la o expunere
neglijabild a albinelor sau nu va avea efecte acute sau cronice inacceptabile asupra supravietuirii si
dezvoltérii coloniilor. Prin urmare, respectarea cerintelor privind datele care trebuie furnizate in
cadrul procedurilor de aprobare, de reinnoire si de modificare a conditiilor de aprobare tine mai
degraba de admisibilitatea cererii decat de conditiile de fond privind aprobarea. Aceasta interpretare
este confirmata de articolul 9 din Regulamentul nr. 1107/2009, care prevede ca, dupd primirea cererii
de aprobare sau de modificare a conditiilor de aprobare, statul membru raportor verificd daca dosarele
depuse contin toate elementele previzute (inclusiv in special datele care fac obiectul Regulamentului
nr. 283/2013 si al Regulamentului nr. 284/2013) si ca, in cazul in care nu le contin si in lipsa
regularizdrii in termen de trei luni, cererea este inadmisibila.
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In al treilea rand, pentru motive analoge celor prezentate la punctele 293 si 294 de mai sus, trebuie si
se respinga argumentele Syngenta intemeiate pe articolul 13 din Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, prevazutd in Regulamentul
nr. 1107/2009 (JO 2012, L 252, p. 26), si pe Hotirarea din 3 septembrie 2009, Cheminova si
altii/Comisia (T-326/07, EU:T:2009:299, punctele 137 si 236). Astfel, pe de o parte, Regulamentul de
punere in aplicare nr. 844/2012 se referd la procedura de reinnoire si, pe de altd parte, Hotararea din
3 septembrie 2009, Cheminova si altii/Comisia (T-326/07, EU:T:2009:299), privea o cerere de
includere a unei substante active in anexa la Directiva 91/414, procedura analogd procedurii de
aprobare in temeiul Regulamentului nr. 1107/2009.

In concluzie, avind in vedere in special consideratiile prezentate la punctul 289 de mai sus, era
suficient de previzibil, pentru producitorii substantelor active aprobate in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009, ca aprobadrile substantelor respective erau susceptibile sd fie revizuite in lumina
cunostintelor stiintifice si tehnice care au aparut dupa depunerea primei cereri de aprobare.

Prin urmare, aplicarea, in cadrul revizuirii substantelor vizate, a unor metode si a unor criterii diferite
de cele aplicate la data aprobarii acestora nu incalca principiul securitatii juridice.

In consecintd, trebuie si se respingd motivul intemeiat pe incalcarea acestui principiu.

6) Cu privire la motivul intemeiat pe faptul cd evaluarea riscului a avut la bazd avizul EFSA, iar nu
un document orientativ

Reclamantele sustin, in primul rédnd, ca evaludrile riscurilor de catre EFSA au fost efectuate in mare
parte in temeiul avizului EFSA. In opinia lor, intrucat avizul respectiv nu a instituit — contrar situatiei
regésite in cazul unui document orientativ — o structura adecvata pentru efectuarea evaluarii riscurilor,
concluziile EFSA nu constituie o evaluare stiintificd cat mai cuprinzéitoare posibil a riscurilor in cauza.
Utilizarea de catre EFSA a avizului sau ca principala baza a evaluarii riscurilor ar fi afectat toata aceasta
evaluare si ar fi condus la concluzia facild si nestiintificd ca o serie de riscuri nu puteau fi excluse si ca
existau date insuficiente.

Comisia se opune argumentelor reclamantelor.

i) Mentiuni introductive

Mai intdi, trebuie si se aminteascd, in aceasta privintd, ca avizul EFSA constituie un document
asa-numit ,de nivel ridicat”, in sensul ca prezinta pe scurt stadiul cunostintelor stiintifice in materia
evaludrii riscurilor prezentate de produsele de protectie a plantelor asupra albinelor, pentru a deduce
de aici propunerile privind obiectivele de protectie care trebuie atinse in materie si factorii care
trebuie luati in considerare la evaluarea riscurilor. In schimb, un document orientativ contine
obiectivele de protectie, astfel cum au fost stabilite de gestionarul de riscuri, precum si, pentru
atingerea acestor obiective, directivele in ceea ce priveste gradul de precautie care trebuie aplicat in
interpretarea datelor (a se vedea punctele 235 si 241 de mai sus).

In plus, reclamantele sustin ci, in lipsa unui document orientativ in vigoare, tinAnd seama de stadiul
actual al cunostintelor stiintifice, astfel cum au fost enuntate in avizul EFSA, acestea nu au fost in
masura sa stabileascd ce teste ar fi trebuit s efectueze pentru a genera datele a céror lipsd a fost
constatatd in concluziile EFSA (a se vedea punctul 227 de mai sus). Aceste circumstante nu au fost
contestate de Comisie.
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Avizul EFSA a fost publicat la 23 mai 2012 (a se vedea punctul 22 de mai sus). In continuare, pe baza
acestui aviz, EFSA a elaborat un proiect de document orientativ, al carui proiect initial a fost publicat
spre consultare publica la 20 septembrie 2012 si care, la data sedintelor din prezentele cauze, nu
fusese adoptat definitiv (a se vedea punctele 242 si 243 de mai sus). Or, in paralel, cel de al doilea
mandat, care are ca obiect evaluarea riscurilor prezentate de substantele vizate, a fost acordat EFSA
incepand cu 25 aprilie 2012 (a se vedea punctul 21 de mai sus). Astfel cum sustin reclamantele in mod
intemeiat, calendarul impus de Comisie ficea, asadar, imposibil pentru EFSA si efectueze evaluarea
riscurilor intemeindu-se pe un document orientativ care tine seama de stadiul cunostintelor stiintifice
documentat in avizul sdu si adoptat in mod corespunzator.

In sfarsit, trebuie si se aminteasci faptul ci avizul EFSA a fost elaborat, pe de o parte, in urma unor
incidente si a unor informatii care au ridicat indoieli cu privire la caracterul exhaustiv si suficient al
evaludrii riscurilor prezentate de substantele vizate pentru albine, astfel cum era practicatd pana atunci
(a se vedea punctul 17 de mai sus), si, pe de alta parte, in contextul unei modificiri a conditiilor de
aprobare a substantelor active in ceea ce priveste riscul prezentat de pesticide pentru albine (a se vedea
punctul 274 de mai sus).

ii) Cu privire la consecintele optiunii de a efectua evaluarea riscurilor fird ca un document orientativ
sd fie disponibil

In primul rand, dat fiind ci avizul EFSA indica stadiul cunostintelor stiintifice existent la data adoptarii
lui (a se vedea punctul 234 de mai sus), ceea ce nu a fost contestat de reclamante, si cd Comisia era
obligatd, in spetd, sd tind seama de cunostintele stiintifice si tehnice cele mai recente (a se vedea
punctul 289 de mai sus), nu se poate deduce niciun repros din faptul ca EFSA s-a intemeiat pe avizul
sau in evaluarea riscurilor.

In al doilea rand, pare probabil, chiar evident, ci amanarea datei limita pentru evaluarea riscurilor de
catre EFSA, pentru, pe de o parte, a astepta finalizarea unui document orientativ privind testarea si,
pe de altd parte, a permite reclamantelor sa ia in considerare documentul orientativ respectiv, ar fi
permis sd se tind seama de un stadiu al cunostintelor stiintifice chiar mai avansat in raport cu cel
reflectat de avizul EFSA. Astfel, intrucat stiinta in general este susceptibila si evolueze, iar stiinta in
domeniul efectelor pesticidelor asupra albinelor evolueazd in mod specific de cétiva ani, orice amanare
a datei limita pentru evaluarea riscurilor permitea, prin natura sa, si se ia in considerare date si studii
mai recente. Din aceastd perspectiva, faptul ca evaluarea riscurilor a fost finalizata la 31 decembrie
2012 inseamna, asadar, ca evaluarea stiintificd a riscurilor a fost mai putin cuprinzatoare decét ar fi
fost cazul prin amanarea acestui termen la o datd ulterioara.

In plus, evaluarea riscurilor a fost efectuati in esentd pe baza unor teste efectuate in laborator (nivelul
1), intrucat testele in conditii seminaturale (nivelul 2) si in conditii naturale (nivelul 3) presupuneau
existenta unui document orientativ, precum si metode de testare adaptate, care nu erau disponibile
incd la data de 31 decembrie 2012. Astfel cum a recunoscut Comisia in sedinte, acest lucru a
determinat in mod necesar EFSA sa constate cd existenta anumitor riscuri nu poate fi exclusd, desi, in
lumina rezultatelor testelor viitoare de nivelurile 2 si 3, aceste riscuri ar fi putut, dupa caz, sa fie
infirmate ulterior. Cu alte cuvinte, este posibil ca faptul ca evaluarea riscurilor a fost finalizata la data
de 31 decembrie 2012 sa implice ca anumite riscuri nu au putut fi excluse, chiar dacd sunt, in
realitate, inexistente. O asemenea situatie ar fi putut fi evitatd prin amanarea datei limita la o data
ulterioara.

Or, o astfel de amanare ar fi intarziat in mod necesar luarea la cunostintd, chiar si in mod imprecis, de
citre Comisie, in calitate de gestionar de riscuri, a nivelului de risc prezentat de substantele vizate si, in
consecintd, luarea deciziei privind necesitatea si utilitatea modificirii conditiilor de aprobare a
substantelor respective. Exista, asadar, in opinia Comisiei, un conflict de obiective intre celeritatea
evaludrii riscurilor, pe de o parte, si exhaustivitatea si precizia sa, pe de alta parte.
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Problema care se ridica in spetd nu este, asadar, dacd, in mod abstract si firda limitd temporald, o
evaluare stiintificA mai completa si mai precisa ar fi fost posibilda. Din consideratiile care preceda
rezulti ci trebuie si se riaspundi probabil afirmativ la aceasti problemi. In schimb, trebuie si se
examineze, intr-o prima etapa, daca data de finalizare a evaludrii riscurilor a fost aleasa de Comisie in
mod licit (a se vedea punctul 311 si urmatoarele de mai jos) si, in cazul unui raspuns afirmativ, intr-o a
doua etapd, dacd aceasta evaluare a fost efectuatd tinind seama de stadiul cunostintelor stiintifice
disponibile la data aleasa (a se vedea punctul 354 si urmatoarele de mai jos).

iii) Cu privire la alegerea datei limitd pentru evaluarea riscurilor

In ceea ce priveste alegerea datei limiti pentru evaluarea riscurilor, trebuie amintit, cu titlu introductiv,
ca instantele Uniunii au recunoscut o larga putere de apreciere Comisiei pentru a continua in mod
eficient obiectivele care ii sunt atribuite prin Regulamentul nr. 1107/2009, in special pentru deciziile
in materie de gestionare a riscurilor pe care trebuie sa le adopte in temeiul respectivului regulament,
ca controlul instantei este, in aceastd privintd, limitat si cd, pentru a se stabili cd Comisia a savarsit o
eroare vaditd de apreciere, de naturd si justifice anularea actului a cérui anulare se solicits,
reclamantul trebuie sa prezinte elemente de proba suficiente pentru a lipsi de plauzibilitate aprecierea
faptelor retinute de Comisie (a se vedea jurisprudenta citata la punctele 143-145 de mai sus).

In spetd, Comisia a ales sa solicite sd se procedeze la actualizarea evaludrii riscurilor prezentate de
substantele vizate la data de 31 decembrie 2012. Comisia a subliniat in aceastd privinta ca un termen
mai indepartat ar fi riscat sd afecteze realizarea obiectivelor actului atacat.

In primul rand, trebuie sa se arate ci articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009 prevede
cd, in cadrul revizuirii, EFSA inainteazd Comisiei punctul sau de vedere sau rezultatele activitatii sale in
termen de trei luni de la data solicitérii (a se vedea punctul 9 de mai sus). Prin urmare, este necesar si
se constate ca data de 31 decembrie 2012 — si anume la opt luni de la versiunea initiala a celui de al
doilea mandat, care dateazd din 25 aprilie 2012 (a se vedea punctul 21 de mai sus), si la cinci luni de
la restrangerea acestui mandat, din data de 25 iulie 2012 (a se vedea punctul 25 de mai sus) — acorda
EFSA mai mult timp decat ceea ce se prevedea in mod legal (a se vedea de asemenea in aceastd
privinta punctul 351 de mai jos).

In al doilea rand, trebuie si se arate ci Comisia a considerat in mod intemeiat ca principiul precautiei
se opunea ca termenul acordat EFSA sa fie stabilit astfel incat sia permita luarea in considerare a
cunostintelor stiintifice ulterioare si in special luarea in considerare, atat de catre EFSA, cat si de cétre
reclamante, a documentului orientativ in curs de elaborare si a testelor de nivel superior care ar fi
putut fi efectuate in urma finalizarii sale in buna si cuvenita forma.

Primo, in aceasta privinta, este necesar sa se stabileascd, cel putin aproximativ, timpul necesar. Trebuie
sa se sublinieze, in aceastd privinta, cd perioada in discutie trebuie sd cuprindd nu numai timpul
necesar pentru finalizarea, in buna si cuvenita formd, a documentului orientativ, precum si, dacd este
cazul, elaborarea si autorizarea noilor metode de testare, dar si timpul necesar pentru conceperea si
punerea in aplicare a unor teste de nivel superior pentru a genera datele lipsa.

Pe de o parte, in ceea ce priveste problema timpului necesar de care ar fi trebuit sa dispund pentru ca
un document orientativ sa poata fi finalizat si aprobat in buna si cuvenita forma, reiese din
imprejurarile prezentate la punctele 242 si 243 de mai sus cd proiectul de orientari din 2013 a fost
finalizat in 2013 si inaintat spre aprobare statelor membre, in vederea intrdrii in vigoare la 1 ianuarie
2015, si ca aceastda intrare in vigoare a trebuit ulterior sia fie amanatd de mai multe ori. Chiar
presupunand ca elaborarea acestor orientdri a putut fi eventual acceleratd in cazul in care ar fi fost
necesar si cd amandrile ulterioare nu erau previzibile la data celui de al doilea mandat, 25 aprilie 2012,
Comisia trebuia, asadar, la aceastd datd, sd porneasca de la prezumtia cd Orientérile din 2013 urmau sa
fie aplicabile in mod formal peste mai mult de doi ani.
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Pe de alta parte, in ceea ce priveste timpul necesar pentru ca reclamantele s poata efectua noile teste
necesare in conformitate cu Orientarile din 2013, Comisia aratd ca generarea datelor necesare pentru a
acoperi lacunele respective ar necesita ,cel putin unu sau doi ani, dat fiind ca studiile de teren trebuie
sa fie planificate si efectuate in cursul unui sezon de crestere”. In urma unei intrebari scrise a
Tribunalului, Bayer a confirmat ca aceastd estimare este realista, in timp ce Syngenta nu s-a pronuntat
in aceasta privinta.

Rezulta cg, in cazul in care s-ar fi intentionat sa se garanteze ca reclamantele, precum si EFSA pot tine
seama in mod util de un document orientativ finalizat si aprobat in mod corespunzitor, ar fi fost
necesar si se amane evaluarea riscurilor pentru substantele vizate cu cel putin patru ani (si anume cel
putin doi ani intre data celui de al doilea mandat, 25 aprilie 2012, si intrarea in vigoare a Orientérilor
din 2013 si doi ani suplimentari pentru a efectua testele necesare), fird a tine seama de améanarile
ulterioare ale aprobarii Orientarilor din 2013 de cétre statele membre, care nu erau previzibile la data
deciziei Comisiei privind data limitd pentru evaluarea riscurilor. Este, desigur, posibil sa se aiba in
vedere reducerea acestui termen, presupunind cd reclamantele ar fi putut planifica si initia anumite
studii si anumite teste, intemeindu-se pe proiectul de document orientativ, fird a astepta versiunea
adoptata definitiv. Cu toate acestea, se pare cd, in cel mai bun caz, s-ar fi putut ajunge astfel la o
apreciere ex ante a termenului de amanare a evaludrii riscurilor cuprinsa intre doi ani si sase luni si trei
ani.

Secundo, in ceea ce priveste circumstantele care trebuie luate in considerare de Comisie, trebuie si se
aminteasca faptul ca:

— din studiile Henry, Whitehorn si Schneider au rezultat constatari ingrijoratoare cu privire la efectele
expunerii albinelor la doze subletale ale substantelor vizate, in ceea ce priveste reducerea
procentului albinelor culegitoare care se intorc la stup si dezvoltarea coloniilor de bondari
(punctele 173-175 de mai sus);

— Comisia a concluzionat in mod intemeiat ca aceste constatari generau, in raport cu cunostintele
anterioare, preocupdri cu privire la problema daca mai erau indeplinite conditiile de aprobare
prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009 (punctele 197 si 198 de mai sus);

— prin urmare, preocupdrile respective justificau initierea unei proceduri de revizuire a aprobarilor
substantelor vizate (punctul 217 de mai sus).

In plus, trebuie sa se aminteascd faptul ca contextul stiintific si politic din momentul respectiv era
caracterizat in special de urmatoarele elemente:

— incidentele din 2008-2009 care au presupus o utilizare necorespunzitoare a produselor de protectie
a plantelor care contin substantele vizate si au cauzat pierderi ale coloniilor de albine (a se vedea
punctul 15 de mai sus);

— introducerea, la nivel national, intre 2008 si 2012, a diferitor masuri care nu sunt concordante intre
ele si care restrang utilizarea produselor de protectie a plantelor care contin substantele vizate (a se
vedea punctele 15 si 18 de mai sus);

— prezentarea in 2011 a rezultatelor programului de monitorizare si de cercetare italian Apenet, care
a reflectat preocupirile cu privire la utilizarea semintelor tratate cu produse de protectie a plantelor

care contin substantele vizate;

— publicarea studiilor Henry, Whitehorn si Schneider la inceputul anului 2012.
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In plus, trebuie si se tina seama de rolul important jucat de albine si de alti polenizatori, atit pentru
flora naturala, cét si pentru culturile arabile. Comisia subliniazé in aceasta privintd, fiara a fi contrazisa
de reclamante, ca albinele au un rol esential in mediul inconjurdtor, intrucat acestea mentin
biodiversitatea prin faptul ca asigurd polenizarea esentiald pentru o mare varietate de plante cultivate si
salbatice. Astfel, potrivit Organizatiei Natiunilor Unite pentru Alimentatie si Agricultura (FAO), dintre
cele aproximativ 100 de specii de culturi care asigura 90 % din aprovizionarea cu alimente la nivel
mondial, 71 ar fi polenizate de albine. Numai in Europa, 84 % dintre cele 264 de specii de culturi ar
depinde de polenizatori, inclusiv de albine.

Aceasta importantd esentiala a albinelor si a altor polenizatori este reflectata, de altfel, in cadrul
Regulamentului nr. 1107/2009, prin existenta unor dispozitii speciale prin care se stabilesc cerinte
specifice referitoare la expunerea albinelor la substante active. Astfel, punctul 3.8.3 din anexa II la
Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctul 10 de mai sus) prevede ca expunerea albinelor la
substanta activd in cauza si fie neglijabila sau ca aceasta sd nu aiba efecte acute sau cronice
inacceptabile la nivelul coloniei (a se vedea punctul 135 de mai sus).

In sfarsit, trebuie si se aminteasca jurisprudenta citatd la punctul 106 de mai sus, din care reiese
printre altele ca obiectivul de a asigura un nivel ridicat de protectie a mediului, astfel cum se prevede la
articolul 1 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009, in temeiul articolului 11 TFUE si al articolului
114 alineatul (3) TFUE, are o importanta preponderenta in raport cu consideratiile economice, astfel
incat este de natura si justifice consecinte economice negative, chiar considerabile, pentru anumiti
operatori.

In special, in ceea ce priveste in mod specific principiul precautiei, rezultd din jurisprudenta citata la
punctul 119 de mai sus cd faptul de a lua, in lipsa unei certitudini stiintifice, masuri preventive care,
odata cu dobandirea acestei certitudini, s-ar putea dovedi prea prudente nu poate fi considerat in sine
o incalcare a principiului precautiei si este, dimpotriva, inerent acestui principiu.

In aceste circumstante si tinind seama de marja de apreciere extinsia de care dispunea Comisia in
materie (a se vedea punctul 311 de mai sus), aceasta a considerat fara a sdvarsi o eroare vaditd de
apreciere ca termenul suplimentar identificat la punctul 318 de mai sus, indiferent daca este de doi
ani si sase luni sau de patru ani, nu era, in orice caz, compatibil cu obiectivul de mentinere a unui
nivel ridicat de protectie a mediului si cad revenea acesteia, in temeiul principiului precautiei, sarcina
de a lua masuri de protectie fara a trebui sd astepte ca realitatea si gravitatea riscurilor evidentiate de
elementele citate la punctele 319 si 320 de mai sus sa fie pe deplin demonstrate.

In consecintd, este necesar sa se respingd motivul intemeiat pe faptul ca evaluarea riscurilor a avut la
baza avizul AESA, si nu un document orientativ.

7) Cu privire la pretinsele conditii necesare pentru modificarea metodelor de evaluare pentru revizuire,
in raport cu aprobarea initiald

Syngenta aratd c4, in situatia in care Tribunalul ar trebui sa considere ca metodele pot fi modificate si
aplicate unor substante active dupd aprobarea lor, in cadrul unei revizuiri efectuate in temeiul
articolului 21 din Regulamentul nr. 1107/2009, ar fi necesard indeplinirea a trei conditii: in primul
rand, revizuirea insdsi nu ar putea fi solicitatd doar prin existenta unei noi metode, ci ar trebui si se
intemeieze si pe cunostinte stiintifice noi, in al doilea rand, noua metoda ar trebui sa fie finalizata si,
in al treilea rand, solicitantul aprobdrii ar trebui sa aiba posibilitatea de a genera datele stiintifice
necesare pentru a raspunde la cerintele acestei metode finalizate. Or, niciuna dintre aceste conditii nu
ar fi indeplinita in speta.

Comisia nu a luat pozitie in mod specific cu privire la aceste argumente.
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In aceasta privinta, fird sa fie necesar s se raspunda la problema daca aplicarea unor metode noi, cu
ocazia revizuirii unei substante active deja aprobate, este supusa efectiv existentei a trei conditii
cumulative, enuntate de Syngenta, este suficient, pentru a respinge aceste argumente, sa se facd
trimitere la consideratiile prezentate deja mai sus.

Astfel, in primul rdnd, s-a arétat, la punctul 198 de mai sus, cd Comisia dispunea efectiv de cunostinte
stiintifice noi, care sa justifice initierea unei proceduri de revizuire a aprobdrii substantelor vizate, in
temeiul articolului 21 din Regulamentul nr. 1107/2009, in acelasi timp cu constientizarea, exprimata
in avizul EFSA, a caracterului insuficient al metodei aplicate anterior.

In al doilea rand, s-a aritat, la punctele 325 si 326 de mai sus, ci lipsa finalizarii ,noii metode” — in
speta, stabilitd in Orientarile din 2013 — nu impiedica luarea in considerare, in cadrul evaluarii
riscurilor, a noilor cunostinte stiintifice si tehnice, asa cum erau disponibile la data evaluarii, si in
special cd Comisia a considerat in mod intemeiat cd luarea unei decizii cu privire la consecintele
noilor cunostinte stiintifice si tehnice nu putea fi améanatd pana in momentul in care reclamantele ar
fi putut sd colecteze datele necesare, conform unor specificatii care raméneau de definit.

In consecinta, este necesar sa se respingd argumentele Syngenta intemeiate pe pretinsele conditii
privind aplicarea, in cadrul unei revizuiri, a unor metode modificate in raport cu cele aplicate in
cadrul aprobdrii initiale.

In concluzie, trebuie si se respingd toate motivele intemeiate pe aplicarea unor criterii si a unor
metode diferite de cele aplicabile la data aprobdrii substantelor vizate.

¢) Cu privire la motivele intemeiate pe erori vddite de apreciere si pe o aplicare
necorespunzdtoare a principiului precautiei

Reclamantele sustin in esentd cd nu existau indicii ca substantele vizate nu mai indeplineau criteriile de
aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009. Pentru a ajunge la concluzia
contrara, Comisia ar fi savarsit o eroare vadita de apreciere.

Pe de alta parte, reclamantele sustin ca, in spetd, nu au fost indeplinite conditiile pentru o aplicare
corectd a principiului precautiei. In special, acestea invocid motive intemeiate pe luarea in considerare
a unor riscuri pur ipotetice, pe lipsa unei evaludri stiintifice suficiente, precum si pe o analizd a
costurilor si a beneficiilor si pe caracterul disproportionat al masurilor luate.

Trebuie sa se examineze impreuna motivele intemeiate pe erori vadite de apreciere si cele intemeiate
pe aplicarea eronata a principiului precautiei. Astfel, raspunsul la problema daca, avand in vedere
marja de apreciere de care dispune Comisia in ceea ce priveste gestionarea riscurilor, anumite
cunostinte si informatii stiintifice justificau concluzia cd nu mai erau indeplinite conditiile de aprobare
si ca aprobarea substantelor vizate trebuia modificatd este influentat in special de principiul precautiei.

In schimb, intrucat Syngenta afirmi de asemenea, in cadrul motivului intemeiat pe incilcarea
principiului precautiei, ca nu a avut ocazia de a participa la procedura in mod adecvat, acest motiv se
confunda cu cel intemeiat pe o incélcare a dreptului la aparare si, prin urmare, va fi examinat in acest
cadru (a se vedea punctul 430 si urmatoarele de mai jos).

1) Cu privire la problema mdsurii in care actul atacat se intemeiazd pe aplicarea principiului
precautiei

Mai intai, trebuie si se sublinieze cd actul atacat se intemeiaza in special pe principiul precautiei.

Faptul ca acest principiu nu este mentionat in mod specific in considerentele actului atacat pare sa fi
condus la incertitudini in randul reclamantelor in aceastd privintd. In special, Syngenta pare sa
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presupuna cid Comisia a aplicat acest principiu in conditiile in care actul atacat se intemeiazad pe faptul
cd anumite riscuri nu au putut fi excluse cu certitudine, desi nu s-ar fi aplicat principiul respectiv in
conditiile in care existenta riscurilor ar fi fost constatatd in mod pozitiv.

Or, astfel cum subliniazd Comisia in mod intemeiat, din considerentul (8) al Regulamentului
nr. 1107/2009, precum si din articolul 1 alineatul (4) din acesta reiese ca ansamblul dispozitiilor
acestui regulament se bazeazd pe principiul precautiei, pentru a asigura ca substantele active si
produsele nu au un efect negativ in special asupra mediului. Rezulta ca orice act adoptat in temeiul
Regulamentului nr. 1107/2009 este ipso iure intemeiat pe principiul precautiei.

Pe de alta parte, aplicarea principiului precautiei nu se limiteaza la situatiile in care existenta unui risc
este incertd, ci poate interveni de asemenea in ipoteza in care existenta unui risc este dovedita si in
care Comisia trebuie sd aprecieze daca acest risc este sau nu este acceptabil (a se vedea punctele
122-124 de mai sus), chiar sd aprecieze in ce mod trebuie sa se faca fatd acestuia in cadrul gestiondrii
riscului (a se vedea punctul 125 de mai sus).

In aceste circumstante, nu este necesar si se ridice problema daca, astfel cum procedeazi Syngenta,
actul atacat este intemeiat in intregime sau doar in parte pe principiul precautiei. In schimb, va trebui,
in cadrul examinarii care urmeazd, s se tina seama, dupéd caz, de influenta acestui principiu asupra
marjei de apreciere de care dispunea Comisia.

2) Cu privire la motivele legate de evaluarea riscurilor de cdtre EFSA

Reclamantele invoci mai multe motive care pun in discutie evaluarea riscurilor de citre EFSA. In
special, acestea sustin ca concluziile EFSA nu se intemeiazd pe o evaluare stiintifica cdt mai
cuprinzatoare posibil sau pe cele mai bune date disponibile si ca EFSA a aplicat o abordare pur
ipoteticd a riscului.

i) Cu privire la motivul intemeiat pe pretinsa presiune temporald ridicatd impusd EFSA

Syngenta sustine ca evaluarea riscurilor a fost efectuata in graba, fapt ce a afectat calitatea si
exhaustivitatea cercetarilor stiintifice. In special, EFSA ar fi indicat in mai multe randuri Comisiei ca
ar fi irealist, chiar imposibil, sd se mentina termenul impus pentru evaluare, care ar fi fost de doar cinci
luni.

In plus, Syngenta sustine ca anumite circumstante speciale ale prezentei spete puteau ridica probleme
si puteau necesita un termen mai lung decat cel necesar in mod obisnuit pentru evaluarea EFSA.

Astfel, in primul rand, Syngenta arata cd, in lipsa unui document orientativ, intocmit pe baza avizului
EFSA, aceasta din urma nu dispunea de nicio metoda recunoscuta pentru a aprecia caracterul
inofensiv al substantelor vizate pentru albine si de niciun obiectiv de protectie definit.

In al doilea rand, Syngenta sustine cd, in mod obisnuit, EFSA revizuieste evaluarile efectuate deja de
statele membre raportoare pe baza unui dosar prezentat de solicitantul aprobarii. In schimb, in spet,
fiind vorba despre o reevaluare in cadrul unei revizuiri din oficiu a aprobarii substantelor vizate, nu
exista nici dosarul pregatit de solicitant, nici raportul statului membru raportor, astfel incat EFSA
insasi a trebuit sa efectueze evaluarea.

In al treilea rand, Syngenta arati ci, in conformitate cu articolul 4 alineatul (5) din Regulamentul
nr. 1107/2009 (citat la punctul 7 de mai sus), evaluarea se limiteazd in mod normal la utilizari
reprezentative, in timp ce, in spetd, cel de al doilea mandat privea toate utilizarile autorizate ale
substantelor vizate.
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Comisia se opune argumentelor Syngenta.

In aceasta privinta, trebuie si se arate, mai intdi, ca termenul de cinci luni invocat de Syngenta se
calculeaza de la 25 ijulie 2012 si pand la sfarsitul anului 2012. Or, cel de al doilea mandat fusese dat
deja la 25 aprilie 2012 (a se vedea punctul 21 de mai sus), in timp ce data de 25 iulie 2012
corespunde restrangerii celui de al doilea mandat, efectuata de Comisie in urma unui schimb de
mesaje cu EFSA si pentru a tine seama de preocuparile acesteia din urma in ceea ce priveste faptul de
a nu putea realiza lucririle in termenul stabilit (a se vedea punctul 25 de mai sus). Chiar daci
intinderea definitiva a celui de al doilea mandat a fost, asadar, stabilitd abia la 25 iulie 2012, EFSA a
initiat activititi pregititoare mult mai devreme. In special, reiese din schimbul de mesaje care a avut
loc in aceastd privintd intre EFSA si Comisie ca statele membre fusesera invitate sa prezinte datele
pertinente aflate la dispozitia lor pana la data de 8 iunie 2012. Reiese ca termenul de care dispunea
EFSA era de aproximativ opt luni si, in consecintd, in mod clar mai lung decat cele cinci luni pretinse
de Syngenta, chiar daca se tine seama de faptul cd, dupa data de 25 aprilie 2012, o serie de intrebari
referitoare la intinderea precisa a sarcinii impuse EFSA a trebuit sa fie clarificate in privinta acesteia
din urma de cétre Comisie.

In continuare, este adevarat ca circumstantele speciale evidentiate de Syngenta (a se vedea punctele
345-347 de mai sus) erau efectiv de natura sa facd mai dificila sarcina EFSA si sid sporeasca timpul
necesar pentru evaluarea riscurilor.

Cu toate acestea, reiese cd termenul de care dispunea EFSA in speta nu era excesiv de scurt. Astfel, in
primul rand, Comisia a sustinut, fara a fi contrazisa de reclamante, ca EFSA avea in general nevoie de
intre sapte luni si un an pentru a finaliza examinarea inter pares si concluziile pentru o substanta
activd. Prin urmare, termenul acordat in spetd nu era neobisnuit. In al doilea rand, faptul ci evaluarea
privea in spetd numai riscurile pentru albine, si nu toate riscurile, reprezintd un element de reducere a
complexitatii evaludrii si a timpului necesar in raport cu o evaluare completd. Prin urmare, termenul
stabilit pentru executarea celui de al doilea mandat — intre cinci si opt luni, in functie de data retinuta
de la care incepe sd curgd (a se vedea punctul 349 de mai sus) — tinea seama suficient de
circumstantele specifice ale spetei. In al treilea rand, astfel cum s-a aritat la punctul 313 de mai sus,
termenul legal prevazut la articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009 era de doar trei
luni de la data sesizarii EFSA. Desi este adevarat cd acest termen legal ar fi fost in mod evident prea
scurt in spetd, trebuie sa se observe, in orice caz, cd Regulamentul nr. 1107/2009 nu impunea, asadar,
nici sa se acorde EFSA mai mult timp decat cele opt luni stabilite de Comisie.

In sfarsit, trebuie si se sublinieze ci prezentarea fostului sef al unitatii ,Pesticide” din cadrul EFSA, la
15 noiembrie 2012, in fata unei asociatii a producitorilor de produse de protectie a plantelor, invocata
de Syngenta, urmareste sa confirme mai degrabid punctul de vedere al Comisiei decat pe cel al
reclamantelor. Astfel, dupd cum a aratat Comisia in mod intemeiat, desi aceasta prezentare efectuata
in timpul etapei finale a evaludrii riscurilor prezentate de substantele vizate mentiona anumite
probleme intilnite de EFSA (si anume lipsa unui raport din partea statului membru raportor si
prezentarea de catre statele membre a unor date in formate, in limbi si in termene diferite), aceasta
nu indica totusi cd EFSA sau seful de unitate competent considerau ca termenul acordat ar fi
imposibil de respectat sau ar afecta calitatea rezultatelor.

In consecinta, trebuie sa se respingd motivul intemeiat pe pretinsa presiune temporald ridicata impusa
EFSA.
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ii) Cu privire la motivele intemeiate pe neluarea in considerare de cdtre EFSA a unor date stiintifice
pertinente importante

Reclamantele sustin cd EFSA nu a luat in considerare, in cadrul evaludrii riscurilor, date stiintifice
pertinente importante, precum literatura specifica relevantd revizuita inter pares, anumite studii, datele
de monitorizare si masurile de reducere a riscurilor.

— Cu privire la pretinsa lipsd a unei examindri detaliate a literaturii stiintifice relevante revizuite inter
pares

In primul rand, Bayer arati ci, dat fiind termenul scurt impus de Comisie, EFSA a renuntat in
totalitate la examinarea detaliata obisnuita a literaturii stiintifice relevante revizuite inter pares.

In aceasta privinta, astfel cum arati Comisia in mod intemeiat, intrucat Bayer face astfel trimitere la
examinarea de citre EFSA a documentatiei stiintifice validate de comunitatea stiintifica care trebuie,
in conformitate cu articolul 8 alineatul (5) din Regulamentul nr. 1107/2009, anexatd la dosarul
introdus de solicitantul unei aprobari, este suficient si se aminteasca faptul cd actul atacat a fost
adoptat in cadrul procedurii de revizuire, previzuta la articolul 21 din Regulamentul nr. 1107/2009,
care a fost initiatd din oficiu de catre Comisie, si nu pe baza unui dosar prezentat de un solicitant.

Prin urmare, in spetd, nu exista un ,dosar”, in sensul articolului 8 din Regulamentul nr. 1107/20009,
prezentat de solicitantul aprobarii si care sd contind documentatia stiintifica respectivd, care ar fi putut
fi examinatd de EFSA.

In schimb, acest lucru nu inseamnai ca literatura stiintifici relevanti nu trebuie luatd in considerare in
cadrul unei revizuiri in temeiul articolului 21 din Regulamentul nr. 1107/2009. Astfel, dupa cum s-a
constatat la punctul 289 de mai sus, decurge din articolul 114 alineatul (3) TFUE, precum si din
jurisprudenta aferenta acestuia cd, cu exceptia unor dispozitii contrare, deciziile pe care Comisia este
chematd sa le ia in cadrul acestui regulament trebuie sa tind seama intotdeauna de cele mai recente
cunostinte stiintifice si tehnice.

— Cu privire la pretinsa neluare in considerare a anumitor studii existente

Reclamantele sustin cd EFSA nu a luat in considerare toate studiile stiintifice relevante disponibile si in
special studiile de nivelurile 2 si 3 (studii in conditii seminaturale si in conditii naturale). Acestea
identifica anumite studii care nu ar fi fost — sau nu in mod corect — luate in considerare.

Bayer prezintd, in aceastd privintd, in anexa la replica in cauza T-429/13, o lista de studii in conditii
naturale si seminaturale cu privire la imidacloprid si clotianidin care nu ar fi fost luate in considerare
in mod adecvat si ar fi fost astfel ignorate in procesul de evaluare a riscurilor. In plus, aceasta a
mentionat, in etapa cererii, doud articole despre care se pretinde cd nu au fost luate in considerare de
catre EFSA, publicate in 2012, de Blacquiére si altii si, respectiv, de Cresswell si altii.

In ceea ce priveste Syngenta, aceasta depune o listd de studii privind tiametoxamul pe care ar fi pus-o
la dispozitia EFSA si pe care aceasta nu ar fi examinat-o. Aceasta mentioneaza in mod special studiile
efectuate de Genersch (2010) si de Fent (2012).

Comisia se opune argumentelor reclamantelor. Aceasta a prezentat, in cele doud cauze, tabele
intocmite pe baza celor prezentate de reclamante si care indica, pentru fiecare dintre studiile
identificate de reclamante, fie cd a fost luat in considerare (cu mentionarea, daci este cazul, a
trimiterii in concluziile EFSA sau in alte documente), fie motivele pentru care acesta a fost respins de
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EFSA. Pentru cea mai mare parte dintre acestea, motivele respective se intemeiaza pe faptul cd studiul
in cauzd privea o utilizare care nu facea obiectul evaluarii de catre EFSA sau ca conceperea sa prezenta
deficiente care ii afectau utilitatea sau forta probanta in temeiul evaluarii riscurilor.

Mai intai, trebuie sa se respingéd de la bun inceput critica intemeiata pe faptul cd EFSA ar fi ignorat, in
general, studiile de nivel superior. Astfel, fiecare dintre concluziile EFSA privind substantele vizate
contine puncte consacrate in mod specific evaludrii riscurilor cu ajutorul unor studii de nivel superior
(punctele 2.4.1, 2.2.5, 2.3.2 si 3.1.4 din concluziile EFSA privind imidaclopridul; punctele 2.1.4, 2.2.5,
2.3.2 si 3.2.2 din concluziile EFSA privind clotianidinul; punctele 2.1.4, 2.2.5 si 2.3.2 din concluziile
EFSA privind tiametoxamul). In cuprinsul acestor puncte, EFSA rezuma concluziile pe care le-a dedus
din studiile examinate de ea, precum si punctele cu privire la care aceste studii nu au permis si se
obtind ldmuriri suficiente. Motivul intemeiat pe neluarea in considerare a studiilor de nivel superior
nu poate privi, asadar, decat anumite studii specifice.

In continuare, in primul rand, in ceea ce priveste studiile identificate de Bayer, trebuie si se arate ci
aceasta din urma s-a limita, in stadiul cererii introductive, pe ldngd prezumtia generald potrivit careia
EFSA nu ar fi luat in considerare toate studiile, sa identifice doud publicatii din 2012 (articolul
publicat de Blacquiére si altii si un articol publicat de Cresswell si altii). Comisia a contestat
argumentul intemeiat pe aceste doud articole in mai multe privinte in etapa memoriului in aparare. In
special, aceasta a afirmat ca studiul care a condus la articolul elaborat de Blacquiére si altii era un
studiu asa-numit ,secundar” sub forma unei revizuiri sistematice, care nu se intemeia pe experimente
proprii, ci compila si sintetiza rezultatele unor studii anterioare, si cé articolul Cresswell si altii era un
simplu comentariu privind studiul Henry referitor la tiametoxam si, prin urmare, la o substanta care nu
este comercializatd de Bayer. In plus, in opinia Comisiei, autorii celor doud publicatii, care priveau
efectele subletale, nu concluzionau in sensul caracterului inofensiv al substantelor pentru albine, ci
puneau in discutie deficientele metodelor de testare si recomandau alte teste si noi imbunititiri. In
sfarsit, Comisia subliniaza cd, contrar sustinerilor Bayer, EFSA examinase cele doud articole. Avand in
vedere aceste elemente, necontestate de Bayer in stadiul replicii, trebuie sd se respingd argumentul
intemeiat pe aceste doua studii.

In stadiul replicii, Bayer a prezentat o noui listd de studii despre care se pretinde a nu fi fost luate in
considerare de catre EFSA. Or, este necesar sa se respinga aceasta lista ca tardiva. Astfel, pe de o
parte, presupunand ca este vorba despre un motiv nou in raport cu cel intemeiat pe neluarea in
considerare a studiilor care dateazd din 2012, dispozitiile articolului 48 alineatul (2) primul paragraf
din Regulamentul de procedurd al Tribunalului din 2 mai 1991 se opun luarii sale in considerare. Pe
de alta parte, in cazul in care este vorba despre acelasi motiv, acesta trebuie respins in temeiul
articolului 48 alineatul (1) din Regulamentul de procedurd din 2 mai 1991 ca element de proba a
carui prezentare tardiva nu este motivata.

In al doilea rand, in ceea ce priveste studiile identificate de Syngenta, aceasta urmireste desigur, in
replica formulatd in cauza T-451/13, sa creeze impresia, prin utilizarea formulei ,pentru un anumit
motiv”, ca Comisia nu a oferit motive in aceastd privintd, insa acest lucru nu este exact, avand in
vedere explicatiile furnizate de Comisie in tabelul care figureaza in anexa B.17 la memoriul in apérare
in aceeasi cauzi, care sunt suficiente pentru a explica si a justifica neluarea in considerare (partiald) a
anumitor studii.

In special, in ceea ce priveste studiul Fent (2012), faptul ci acest studiu, conform propriilor indicatii ale
Syngenta, a fost finalizat numai dupa concluziile EFSA explica corespunzator cerintelor legale ca
aceasta nu a putut tine seama de el in concluziile amintite. Pe de alta parte, trebuie si se observe ca
Comisia nu s-a limitat nicidecum ,sa declare cd nu era disponibil pentru EFSA”, contrar sustinerilor
Syngenta, dar a explicat in mod detaliat, in special printr-o trimitere la criticile exprimate de
Germania, deficientele si limitele acestui studiu.

ECLIL:EU:T:2018:280 57



368

369

370

371

372

373

374

375

HOTARAREA DIN 17.5.2018 — Cauzere T-429/13 s1 T-451/13
BAYER CROPSCIENCE $1 ALTII/COMISIA

De asemenea, in ceea ce priveste studiul Genersch (2010), Comisia arata atat in memoriul in aparare,
cat si in duplica in cauza T-451/13 ca acest studiu nu privea tiametoxamul si, prin urmare, nu putea
furniza informatii fiabile cu privire la lipsa riscurilor prezentate de produsele care contin aceastd
substanti. Syngenta nu a rispuns la argumentul respectiv. In aceste conditii, este necesar si se
constate cd aceasta nu a reusit s demonstreze ca neluarea in considerare a studiului Genersch (2010),
in privinta caruia Comisia admite, de altfel, ca ar fi trebuit sa fie motivat in mod expres de EFSA, a
avut un impact asupra concluziilor EFSA cu privire la tiametoxam.

In sfarsit, Comisia a adoptat o pozitie cu privire la un al treilea studiu, studiul Muehlen si altii (1999),
pe care EFSA il considerase ca fiind ,lipsit de pertinentd”, ca urmare a faptului ca anumite informatii
esentiale cu privire la imprejurarile in care s-a efectuat testarea nu erau oferite de autori. Avand in
vedere aceste indicatii din partea Comisiei, vechimea studiului in cauza si faptul cd acesta nu a facut
obiectul unei examindri inter pares cu ocazia examindrii dosarului in cadrul includerii initiale a
tiametoxamului in lista substantelor active (ceea ce se explica eventual prin deficientele identificate de
Comisie), este necesar sid se concluzioneze cd nu se poate presupune cd neluarea in considerare de
citre EFSA a studiului Muehlen si altii (1999) a avut un impact asupra concluziilor EFSA cu privire la

tiametoxam.

In consecinta, trebuie sd se respingda motivul intemeiat pe neluarea in considerare de catre EFSA a
anumitor studii stiintifice.

— Cu privire la pretinsa neluare in considerare a datelor de monitorizare si a mdsurilor de reducere a
riscurilor

Reclamantele sustin cd, contrar cerintelor prevazute la articolul 21 din Regulamentul nr. 1107/2009,
EFSA nu a tinut seama de datele de monitorizare si de masurile de reducere a riscurilor disponibile,
desi acestea constituie date si informatii relevante.

Comisia subliniazd ca relevanta datelor de monitorizare a fost efectiv examinata de experti pentru a
stabili, in conformitate cu articolul 21 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009, dacé criteriile de
aprobare previzute la articolul 4 din regulamentul mentionat erau inci respectate. In plus, aceasta
contestd afirmatia potrivit cireia datele de monitorizare existente demonstreaza in mod determinant
ca albinele nu sunt expuse niciunui risc inacceptabil.

In primul rand, trebuie si se distingd, in cadrul prezentului motiv, doud critici: prima se intemeiaza pe
faptul cd datele de monitorizare si masurile de reducere a riscurilor ar fi fost ignorate de EFSA, cea de
a doua pe faptul ca aceste date sau aceste masuri, desi au fost examinate de EFSA, nu ar fi fost luate in
considerare in mod corect.

In ceea ce priveste prima criticd, reiese din dosar ci, contrar afirmatiilor reclamantelor, EFSA nu a
ignorat datele de monitorizare disponibile si nici mésurile de reducere a riscurilor. Astfel, concluziile
EFSA privind fiecare dintre substantele vizate contin un punct consacrat in mod specific unui rezumat
al datelor de monitorizare primite de EFSA (punctul 5 din concluziile privind imidaclopridul; punctul 4
din concluziile privind clotianidinul; punctul 3 din concluziile privind tiametoxamul), in care sunt
raportate incidentele care au avut loc si care au fost legate de utilizarea substantelor vizate, precum si,
dacd este cazul, rezultatele observate in urma introducerii eventualelor masuri de reducere luate, in
conditiile in care au fost comunicate EFSA. In ceea ce le priveste in special pe acestea din urma, EFSA
a luat act in special de faptul c, in Austria, introducerea unor masuri precum utilizarea deflectoarelor
in timpul insdmantarii a condus la o imbunatatire considerabild a situatiei.

Trebuie sa se sublinieze, in aceastd privintd, ca datele de monitorizare sunt inregistrate si masurile de
reducere a riscurilor sunt luate la nivel national si, prin urmare, se afli la dispozitia autoritatilor
competente ale statelor membre. Acestea din urma au fost invitate de EFSA, printr-un mesaj din
15 octombrie 2012, sa ii prezinte toate datele de care dispuneau in aceastd privinta, pentru a putea
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face obiectul unor discutii intre expertii EFSA si statele membre in luna noiembrie a anului 2012. Or,
reiese din teza introductivd a concluziilor formulate de EFSA, consacrate datelor de monitorizare, cé
singurele state membre care au trebuit sa prezinte asemenea date au fost Franta, Italia, Austria si
Slovenia. In aceste conditii, neluarea in considerare a datelor si a masurilor care, in pofida invitatiei
mentionate mai sus, nu ar fi fost comunicate de statele membre nu poate fi reprosatdi EFSA sau
considerata ca afectdnd actul atacat. Acest aspect face inoperanta printre altele trimiterea facutd de
Bayer la masurile de reducere a riscurilor despre care se pretinde cd au fost puse in aplicare in
Ungaria.

Trebuie sa se arate de asemenea, in acest context, cd masurile de reducere mentionate de reclamante
privesc in primul rdnd utilizarea deflectoarelor in timpul insaméntarii pentru a reduce expunerea la
praf. In consecinti, aceasti masurid de reducere nu poate diminua riscurile prezentate de alte cii de
expunere, cum ar fi expunerea la reziduurile continute in nectar si in polen si expunerea la gutatie,
retinute in concluziile EFSA.

In consecintd, prima critica trebuie respinsa.

In ceea ce priveste cea de a doua critica, Syngenta arata ca concluziile EFSA cu privire la tiametoxam
sintetizeaza in mai putin de doud pagini mai multe mii de pagini de date de monitorizare, care ar fi
respinse ulterior in intregime, pe baza unor observatii scurte.

In fiecare dintre cele trei concluzii cu privire la substantele vizate, EFSA a finalizat punctul consacrat
datelor de monitorizare printr-un punct intitulat ,Concluzii generale privind datele de monitorizare”,
cu urmatorul cuprins:

,In timpul [reuniunii Grupului stiintific pentru produsele fitosanitare si reziduurile acestora din cadrul
EFSA (Panel on Plant Protection Products and their Residues, PPR), care a avut loc in perioada 5-9
noiembrie 2012], expertii au evocat recurgerea la datele de monitorizare in cadrul evaludrii riscurilor.
S-a considerat ca se poate dovedi delicat sa se recurgd in mod direct la datele de monitorizare in
cadrul unei evaludri a riscurilor, ca urmare a faptului cad acestea utilizeazd numerosi parametri
influenti care nu pot fi intelesi pe deplin (expunere la pesticide, conditii climatice, prezenta unor boli,
practici agricole etc.). In continuare, este dificil sa se stabileasci o legiturd intre expunere si efectele
observate in datele de monitorizare (si anume o legitura de cauzalitate). S-a constatat de asemenea cd
datele de monitorizare pot sa nu ofere o imagine completd, dat fiind faptul ca, in unele cazuri, nu toti
parametrii sunt studiati (precum, de exemplu, utilizarea medicamentelor de uz veterinar). De
asemenea, s-a subliniat cd datele de monitorizare sunt relevante numai pentru statul membru in cauza
(si pentru bunele practici agricole aprobate in acest stat membru), si nu pentru toate utilizdrile
autorizate sau conditiile de mediu si agronomice din U[niune]. In general, s-a considerat ci datele de
monitorizare erau de o utilitate limitatd pentru evaluarea riscurilor, dar cd acestea puteau fi utile
pentru a comunica informatii in schimb gestionarilor de riscuri pentru a le permite sa aiba in vedere
masuri de preventie.”

Trebuie sd se constate ca aceste observatii reflecta in mod corect caracteristicile si limitarile datelor de
monitorizare, evidentiate deja la punctele 208-212 de mai sus, care afecteazd utilitatea lor in scopul
evaludrii riscurilor. Intrucat este vorba despre caracteristici comune tuturor datelor de monitorizare,
era posibil sa fie prezentate in general, fard si se poata reprosa EFSA caracterul succint al examinrii.
Aceste caracteristici sunt de naturd sd explice motivele pentru care datele de monitorizare, fiind
totodatd luate in considerare de catre EFSA, nu pot avea o influentd decisivd asupra rezultatului
evaludrii riscurilor si in special nu pot stabili cu o certitudine suficientd caracterul inofensiv al
substantelor vizate.

Rezulta ca trebuie sa se respinga a doua critica, intemeiata pe faptul cd EFSA nu a luat in mod corect
in considerare datele de monitorizare si masurile de reducere a riscurilor.
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In consecintd, este necesar si se respingd motivul intemeiat pe neluarea in considerare de cétre EFSA a
datelor de monitorizare si a mésurilor de reducere a riscurilor.

iii) Cu privire la motivul intemeiat pe aplicarea unei aborddri pur ipotetice a riscului

Reclamantele amintesc jurisprudenta citatd la punctul 116 de mai sus, potrivit careia o masura
preventivd nu ar putea fi motivata in mod valabil printr-o abordare pur ipoteticd a riscului, intemeiata
pe simple supozitii care nu au fost verificate incid din punct de vedere stiintific, si sustin ca concluziile
EFSA nu au identificat niciun risc in majoritatea cazurilor, ca toate datele de monitorizare au indicat o
lipsa a riscurilor si cd cele cateva riscuri ridicate identificate sunt strict ipotetice.

Comisia contesta argumentele reclamantelor.

— Cu privire la problema dacd concluziile EFSA au identificat riscurile

Pe de o parte, in ceea ce priveste problema dacd concluziile EFSA au identificat riscuri, trebuie sé se
aminteasca faptul cd EFSA a identificat printre altele:

— un risc acut ridicat pentru albinele melifere in cazul expunerii la dispersia de praf din momentul
tratarii semintelor de porumb, de rapitd, de cereale (clotianidin, imidacloprid, tiametoxam),
precum si de bumbac (imidacloprid, tiametoxam);

— un risc acut ridicat pentru albine in cazul expunerii la reziduurile din nectar si din polen in
momentul utilizdrilor la rapita (clotianidin, imidacloprid), precum si la bumbac si la floarea soarelui
(imidacloprid);

— un risc acut ridicat in cazul expunerii la gutatie in timpul utilizarilor la porumb (tiametoxam).

Pe de altd parte, concluziile EFSA au evidentiat unele incertitudini in ceea ce priveste printre altele
anumite culturi, anumite moduri de expunere, riscurile cronice si pe termen lung pentru
supravietuirea si dezvoltarea coloniilor si riscul pentru alte insecte polenizatoare. In aceastd privints,
EFSA a considerat, asadar, ca datele disponibile nu permiteau sa se formuleze concluzii in ceea ce
priveste existenta sau absenta unui risc.

In consecinti, trebuie si se constate ci concluziile EFSA au identificat, pentru fiecare dintre
substantele vizate, mai multe riscuri pertinente, referitoare la mai multe utilizdri autorizate. In aceste
circumstante, problema dacd, astfel cum aratd Syngenta, aceste riscuri nu priveau ,majoritatea
cazurilor” nu are nicio relevanta.

In schimb, dat fiind caracterul insuficient al cunostintelor stiintifice disponibile, EFSA s-a abtinut, in
concluziile sale privind substantele vizate, si formuleze constatari cu privire la existenta sau lipsa
riscurilor, cronice sau pe termen lung, pentru supravietuirea coloniilor de albine, in pofida faptului ca
aceste riscuri faceau parte in mod expres din obiectul celui de al doilea mandat acordat de Comisie (a
se vedea punctul 21 de mai sus). Astfel, in cuprinsul punctului din concluzii consacrat lacunelor in
datele identificate in timpul evaludrii, EFSA enumera numeroase domenii in care sunt necesare
cercetari suplimentare pentru a putea deduce concluzii in special cu privire la efectele cronice si pe
termen lung asupra supravietuirii coloniilor.

Syngenta se intemeiaza pe acestea pentru a se referi la ,,concluzii neconcludente” sau la ,nonconcluzii”.
Cu toate acestea, trebuie sia se constate cd faptul ca evaluarea riscurilor nu a putut conduce la
constatdri ferme privind unele dintre riscurile analizate nu afecteaza in niciun fel legalitatea sau
utilitatea sa, in vederea adoptarii actului atacat.
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— Cu privire la problema daca riscurile identificate de EFSA sunt de naturd ipoteticd

In primul rand, intrucit reclamantele se intemeiazi, in general, pe pretinsa lipsi a unui temei stiintific
si pe continutul pretins eronat al concluziilor EFSA, din examinarea motivelor invocate in aceasta
privinta, la punctele 342-382 de mai sus, reiese cd evaluarea riscurilor prezentate de substantele vizate,
care a avut ca rezultat concluziile EFSA, a fost efectuata in conformitate cu normele stiintifice. Intrucat
reclamantele nu au demonstrat ca evaluarea a fost viciata, riscurile a caror existenta a fost constatatd in
concluziile EFSA trebuie considerate ca fiind intemeiate din punct de vedere stiintific si nu pot fi
considerate, in general, ca fiind de natura ipotetica.

In special, este nefondata afirmatia Syngenta potrivit cireia cele cateva riscuri identificate sunt strict
ipotetice, intrucat abordarea adoptata in evaludrile de nivel 1 era deosebit de prudenta.

In aceasti privinta, se face trimitere la punctele 306-325 de mai sus, in care s-a aritat ci, desi optiunea
Comisiei de a efectua o evaluare a riscurilor prezentate de substantele vizate fara a astepta finalizarea
unui document orientativ privind testarea presupunea, desigur, cd unele dintre riscurile care au fost
constatate sau care nu au putut fi excluse se puteau dovedi ulterior inexistente (a se vedea
punctul 308 de mai sus), aceastd optiune era insd justificatd in spetd, in special in aplicarea
principiului precautiei (a se vedea punctul 325 de mai sus).

Prin urmare, trebuie sa se concluzioneze ca, desi concluziile EFSA sunt susceptibile de a contine
potentiale ,alarme false”, nu se poate considera ca acest fapt rezultd, in general, dintr-o abordare
deosebit de prudenta a EFSA, in cadrul evaludrilor de nivelul 1, ci este mai degraba o consecinta a
deciziei Comisiei de a efectua o evaluare a riscurilor intr-un moment in care realizarea unei evaluari
de nivelurile 2 si 3 era, in mare masurd, imposibila, pe de o parte, din cauza lipsei unui document
orientativ finalizat si, pe de alta parte, din cauza necesitatii de a reactiona in cel mai scurt termen, in
raport cu noile cunostinte stiintifice din care rezultd ca conditiile de aprobare ar putea sa nu mai fie
indeplinite. Intrucat examinarea optiunii respective a Comisiei nu a evidentiat nicio ilegalitate, avand
in vedere consecintele sale, trebuie sd se respinga argumentul intemeiat pe o abordare deosebit de
prudenta a evaludrii de nivelul 1.

In sfarsit, in ceea ce priveste afirmatia cd datele de monitorizare si studiile de nivel superior ar fi
raportat o lipsd de risc, s-a aratat la punctul 380 de mai sus de ce aceste date nu permiteau sa se
deduca o astfel de concluzie.

In al doilea rand, Bayer sustine ci chiar si chestiuni deschise percepute ca minore au determinat EFSA
sa invalideze ansambluri intregi de date sau sa nu tind seama de ele in concluziile sale si c4, chiar si in
domenii in care nu era sugerat niciun risc, EFSA a ,gasit o metoda” pentru a concluziona in sensul
existentei unor date lacunare pentru motivul cd nu a fost enuntata nicio procedura stabilita de testare
si de evaluare.

Este suficient, pentru a respinge acest argument, sa se arate, asemenea Comisiei, ca Bayer nu furnizeaza
niciun detaliu in aceastd privintd, astfel incat Tribunalul nu are posibilitatea si verifice temeinicia
afirmatiilor sale.

In al treilea rand, Syngenta invoca o serie de contestatii de detaliu in privinta riscurilor identificate in
concluziile EFSA.

Primo, Syngenta afirma ca EFSA a aplicat rate de insaméantare nerezonabil de ridicate pentru rapita si
floarea soarelui la calcularea expunerii la dispersia de praf. Astfel, ratele realiste ar fi de maximum
4 kg/ha pentru rapitd si de maximum 5,5 kg/ha pentru floarea soarelui. Potrivit Syngenta, aceste erori
ar fi influentat in mod direct rezultatul evaluarii riscurilor cu privire la tiametoxam.

Comisia contesta argumentele Syngenta.
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Trebuie sa se arate, mai intdi, cd reiese din tabelul care figureaza in apendicele A la concluziile EFSA
privind tiametoxamul cd ratele de insamantare aplicate variaza in mod semnificativ in functie de
statele membre si se situeazd intre 4 si 8 kg/ha pentru rapitd si intre 6 si 7 kg/ha pentru floarea
soarelui.

In continuare, Syngenta nu a contestat sustinerile Comisiei potrivit cirora ratele de insimantare
aplicate de EFSA erau cele care i-au fost comunicate de statele membre, pentru a tine seama de
»bunele practici agricole” definite in fiecare stat membru si de conditiile de autorizare a diferitor
produse de protectie a plantelor in diferite state membre. Astfel, ratele in cauza trebuie sa fie indicate
de producatori in cadrul cererii de aprobare a produselor de protectie a plantelor la nivel national.

In aceste circumstante, nu este relevant daci ratele de insimantare aplicate efectiv in practica s-ar
putea situa sub ratele aplicate de EFSA. Astfel, autorizatiile pentru produsele de protectie a plantelor
acordate de statele membre se intemeiaza pe ratele de insdmantare corespunzitoare ,bunelor practici
agricole” specifice fieciarui stat membru si, prin urmare, nu se poate exclude ca aceste rate sa fie
efectiv atinse in practicd. Prin urmare, EFSA era obligata sa examineze riscul prezentat de tiametoxam
prin aplicarea ratei maxime de insidméntare autorizate, pentru a tine seama de toate utilizarile
autorizate in Uniune.

In consecintd, trebuie sid se respingd argumentul intemeiat pe aplicarea ratelor de insaméntare
nerealiste.

In al doilea rand, Syngenta sustine ci EFSA a aplicat o rati de depunere prea ridicati in ceea ce
priveste expunerea la dispersia de praf care provine de la semintele de rapita. Desi EFSA ar fi stabilit
o ratd de 2,7 %, o ratd mai mica ar fi fost stabilita ulterior in Orientérile din 2013.

Comisia se opune acestui argument.

Astfel cum reiese din cuprinsul punctului 161 din cererea introductiva in cauza T-451/13, Syngenta
invoca acest argument cu titlu de exemplu pentru a ilustra teza sa potrivit careia, in cadrul evaluarii
de nivel 1, ,0 micad modificare a unei singure valori ipotetice poate schimba complet rezultatul evaluarii
riscurilor, [iar] modificarea mai multor variabile amplificd acest efect in mod exponential”. Or, pe de o
parte, aceastd tezd nu face decat si descrie consecintele inevitabile ale faptului ca evaluarea riscurilor
este rezultatul unor aprecieri complexe care implica luarea in considerare a numeroase variabile,
dintre care unele se intemeiaza pe estimiri sau constituie valori apropiate. In schimb, acesta nu poate
servi la punerea in discutie a validitatii evaludrii ca atare, atat timp cat s-a tinut seama suficient de
incertitudinile cauzate de interdependenta dintre mai multi factori incerti. Pe de altd parte, EFSA a
subliniat in mod expres necesitatea de a tine seama de aceste circumstante in concluziile sale cu
privire la tiametoxam, precizand ca ,[era] important si se observe cd aceste valori se intemei[au] pe
un proiect de document orientativ si, prin urmare, [puteau] fi modificate ulterior; in consecinta,
evaluarile riscurilor care urm[au] [trebuiau] interpretate cu precautie”.

In consecintd, trebuie sa se respinga ca inoperant argumentul intemeiat pe aplicarea unei rate de
depunere prea ridicate.

In al treilea rand, Syngenta sustine ci identificarea unui risc ridicat, in ceea ce priveste expunerea la
gutatie pentru porumb, se intemeiazd pe ipoteze putin realiste. Astfel, evaluarea ar fi intemeiatd pe
nivelurile de concentratie de tiametoxam din lichidul de gutatie pana la sase sdptdmani dupa
emergentd (data la care planta iese din pamant), desi nivelul de concentratie ar scadea ulterior si
inflorirea, in timpul céreia plantele ar putea atrage albinele, ar avea loc numai dupa 10-13 siptamani
de la emergenti. In plus, Syngenta subliniazi ci nu este cert ci albinele utilizeazi apa de gutatie de la
porumb, deoarece, pe de o parte, gutatia are loc doar in conditii de umiditate, cu alte cuvinte atunci
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cand exista si alte surse de apa pentru albine, si, pe de altd parte, porumbul este polenizat de vant si,
prin urmare, nu este o ,culturd care atrage albinele”, nici chiar in momentul infloririi. Aceasta
incertitudine ar fi subliniatd in mai multe randuri chiar de EFSA.

Comisia se opune acestor argumente.

Trebuie sd se arate in aceasta privinta ca punctul 2.3 din concluziile EFSA cu privire la tiametoxam,
consacrat evaludrii riscului prezentat de gutatie, este impartit in trei puncte, consacrate evaluarii de
nivel 1 (punctul 2.3.1), evaludrii cu ajutorul unor studii de nivel superior (punctul 2.3.2) si concluziei
privind riscul prezentat de gutatie (punctul 2.3.3). Argumentele Syngenta se raporteazd exclusiv la
punctul 2.3.1 si, prin urmare, la evaluarea de nivel 1.

Astfel cum s-a ardtat in mod expres la acest punct, este vorba, la acest nivel, despre evaluarea riscului
potential prezentat de consumul de apa de gutatie de albine, fira a se sti si daca si in ce masura
albinele consuma efectiv apa de gutatie. Pe de altd parte, EFSA constata cd informatiile disponibile in
ceea ce priveste consumul de apa de citre albinele culegitoare sunt insuficiente. In consecinti, s-a
constatat pur si simpluy, la sfarsitul punctului 2.3.1, ca ,este clar ca concentratiile constatate in lichidul
de gutatie la plantele de porumb pot da eventual nastere la preocupdri in ceea ce priveste albinele in
cazul expunerii la lichidul de gutatie”.

Or, Syngenta omite sa mentioneze ca EFSA arata in continuare, la punctul 2.3.2, ca rezultd din cele
patru studii de teren (nivelul 3) cu privire la gutatie disponibile si examinate de ea, pe de o parte, cd
un nivel maxim al mortalitatii albinelor a avut loc in momentul emergentei plantelor de porumb si, pe
de altd parte, ca se putea presupune in mod rezonabil ca aceastda mortalitate era legatd de expunerea la
tiametoxam (sau la metabolitul sau clotianidin) prin lichidul de gutatie. EFSA a concluzionat c§, ,[i]n
general, rezultatele cu privire la rata mortalitétii din trei dintre studii indic[au] cd exist[a] un risc acut
pentru albine cauzat de lichidul de gutatie in momentul emergentei”.

Este adevarat ca EFSA subliniaza in mai multe randuri ca, din cauza numarului redus de studii privind
gutatia disponibile, persistd incertitudini si aceste concluzii ar trebui s fie confirmate si de cercetéri
ulterioare. Cu toate acestea, trebuie sa se constate ca, in mod evident, diferitele faptele subliniate de
Syngenta, reluate la punctul 408 de mai sus, nu au impiedicat ca albinele sa fie expuse la lichidul de
gutatie de la aparitia plantelor si, prin urmare, la momentul in care concentratia de tiametoxam din
lichidul de gutatie era cea mai ridicata. Existenta unui risc acut pentru albine prin expunerea la
gutatia din porumb a fost, asadar, constatata de EFSA, pe baza unor studii de teren si, in consecinta,
pentru conditii realiste de utilizare a produselor de protectie a plantelor care contin substanta activa
tiametoxam.

In aceste conditii, trebuie si se respingi ca nefondate argumentele Syngenta intemeiate pe ipoteze
despre care se pretinde a fi nerealiste in care EFSA a constatat ca exista un risc ridicat legat de gutatia
de la porumb.

Prin urmare, trebuie sid se respinga motivul intemeiat pe aplicarea unei abordari pur ipotetice a
riscurilor si, in consecintd, motivele legate de evaluarea riscurilor efectuata de EFSA, in ansamblu.

3) Cu privire la motivele legate de gestionarea riscului de cdtre Comisie

In prezent, trebuie si se examineze motivele referitoare la maniera in care Comisia a tinut seama de
concluziile EFSA si a decis masurile luate in actul atacat, in cadrul misiunii sale de gestionare a
riscului. In aceastd privinta, reclamantele sustin ci misurile luate sunt inutile, disproportionate sau
chiar arbitrare.
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i) Cu privire la motivul intemeiat pe accelerarea procedurii si pe ludrile de pozitie publice ale Comisiei

Reclamantele sustin ca ,viteza record” cu care Comisia a actionat dupa primirea concluziilor EFSA
dovedeste in mod clar ca aceasta nu a reusit sd acorde atentia necesara celorlalte optiuni mai putin
imperative. Comisia nu ar fi tinut seama nici de posibilitatea de a adopta méasuri mai putin stricte, nici
de masurile de reducere a riscurilor avute in vedere.

Comisia contesta cd actul atacat a fost adoptat in mod accelerat. In special, aceasta ar fi studiat
masurile de reducere a riscurilor si diversele lor forme si aspecte.

Trebuie si se arate, mai intdi, cd procedura dintre publicarea concluziilor EFSA si adoptarea actului
atacat s-a desfasurat dupa cum urmeaza:

— 20 decembrie 2012: comunicarea unei versiuni preliminare a concluziilor EFSA catre Comisie si
reclamante;

— 16 ianuarie 2013: publicarea concluziilor EFSA; invitatia adresata reclamantelor de a prezenta
observatii in termen de zece zile;

— 25 ianuarie 2013: observatiile reclamantelor privind concluziile EFSA;

— 28 ianuarie 2013: distribuirea citre statele membre a documentului de lucru in vederea sesiunii
Copcasa din 31 ianuarie si 1 februarie 2013;

— 31 ianuarie si 1 februarie 2013: sesiunea Copcasa;

— 22 februarie 2013: comunicarea catre reclamante a proiectului de act atacat, cu invitatia de a
depune observatii in termen de opt zile;

— 1 martie 2013: observatiile reclamantelor privind proiectul de act atacat;

— 14 si 15 martie 2013: discutii cu privire la proiectul de act atacat in cadrul Copcasa (lipsa majoritatii
calificate);

— 29 aprilie 2013: reuniunea comitetului de apel (lipsa majoritatii calificate);
— 24 mai 2013: adoptarea actului atacat.

In aceasti privints, in ceea ce priveste, in primul rand, timpul scurs intre publicarea concluziilor EFSA,
pe de o parte, si propunerea restrictiilor care fac obiectul actului atacat, pe de alta parte, Comisia
subliniazd ca a primit versiunea preliminara a concluziilor EFSA la 20 decembrie 2012 si a prezentat o
propunere de proiect al actului atacat pentru prima datd in cadrul Copcasa la jumatatea lunii martie a
anului 2013, respectiv aproximativ trei luni mai tarziu.

Chiar dacd, din punct de vedere formal, acest lucru este adevarat, trebuie si se arate totusi ca masurile
care fac obiectul actului atacat au fost deja in esentd propuse in documentul de lucru din 28 ianuarie
2013, in vederea unei discutii in cadrul sesiunii Copcasa din 31 ianuarie si 1 februarie 2013. Astfel,
acest document continea printre altele urmatorul fragment: ,Avand in vedere lipsurile din datele si
riscurile identificate de EFSA, DG SANCO considerd ca este necesar si urgent in prezent si se
actioneze pe plan normativ. Am identificat o serie de actiuni: 1. [...] limitarea utilizarii produselor de
protectie a plantelor care contin aceste substante la culturile care nu atrag albine [...] si la cerealele de
iarnd [...] 5. Limitarea utilizdrii la utilizatori profesionisti [...]” In realitate, astfel cum au aratat
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reclamantele in mod intemeiat, Comisia si-a anuntat, asadar, intentia de a limita utilizarea substantelor
vizate, in special pentru totalitatea culturilor care atrag albinele, incepand cu 28 ianuarie 2013 si,
asadar, la doar aproximativ cinci saptamani de la primirea versiunii preliminare a concluziilor.

Cu toate acestea, reiese ca acest timp a fost suficient pentru a permite serviciilor Comisiei sa isi
formeze o prima opinie cu privire la consecintele pe care le considerau adecvate in urma concluziilor
EFSA, in special fara a neglija posibilitatea de a adopta masuri mai putin restrictive. Trebuie sa se
sublinieze, in aceasta privintd, ca utilizéarile pentru care Comisia a propus limitarea in documentul de
lucru din 28 ianuarie 2013 corespundeau in mare masurd cu cele pentru care EFSA fie identificase un
risc acut, fie nu a putut exclude un risc ca urmare a lipsei datelor necesare. De asemenea, trebuie sa se
tind seama de faptul ca, in spetd, EFSA identificase in mod pozitiv unele riscuri si cd, prin urmare,
Comisia putea considera in mod intemeiat cd adoptarea unor masuri adecvate nu trebuia sa fie
intarziatd in mod nejustificat — contrar situatiei existente in momentul pregitirii primei aprobdri a unei
substante, in care, prin definitie, o intarziere in cadrul procedurii nu risca sa cauzeze daune mediului
inconjurétor.

In al doilea rand, trebuie si se constate ci nici termenul de trei zile, care include un week-end si care
s-a scurs intre primirea de catre Comisie, in ziua de vineri, 25 ianuarie 2013, a observatiilor
reclamantelor privind concluziile EFSA si transmiterea catre statele membre a documentului de lucru,
luni 28 ianuarie 2013, in vederea pregitirii sesiunii Copcasa din 31 ianuarie si din 1 februarie 2013, nu
permite sd se concluzioneze in sensul unei proceduri accelerate. Astfel, desi acest termen poate parea
prea scurt pentru ca observatiile reclamantelor si fi putut fi luate in considerare in documentul de
lucru, trebuie sa se arate, pe de o parte, cd documentul respectiv nu mentioneaza ca reclamantele ar fi
fost consultate inaintea elaborarii lui, iar Comisia nu pretinde ca acesta ar fi fost cazul si, pe de alta
parte, ca Comisia nu era obligata la o asemenea consultare in vederea elaborarii unui document de
lucru destinat Copcasa. Astfel, discutia dintre Comisie si statele membre cu privire la masurile care
trebuiau luate in urma concluziilor EFSA era independenta de observatiile reclamantelor in aceastd
privintd si nu a existat nicio ordine de prioritate de respectat intre cele doud. Prin urmare, Comisia
putea si procedeze, in paralel, la consultari cu statele membre si sa admitda observatiile reclamantelor,
a caror luare in considerare in vederea elaborarii proiectului de act atacat, comunicat la 22 februarie
2013, era suficienta.

In al treilea rand, diferitele declaratii ale Comisiei din data de 28 ianuarie 2013, raportate de Syngenta,
nu dovedesc, contrar sustinerilor acesteia, cd avizul Comisiei cu privire la masurile care trebuiau luate
ar fi fost deja stabilit, in mod definitiv, la aceasta datd, astfel incat sa excluda sau si impiedice orice
reflectie ulterioard asupra posibilitatii de a adopta masuri mai putin constrangatoare.

Astfel, mai intdi, in ceea ce priveste declaratiile unui director din cadrul DG Sanitate si Siguranta
Alimentara, efectuate in fata Comitetului ,Mediu, sandtate publica si sigurantda alimentara” din cadrul
Parlamentului, acestea sunt raportate intr-un articol de preséd electronica din 25 ianuarie 2013 dupa
cum urmeaza:

»Multi sunt cei care s-ar fi bucurat sa il auda pe [X], un director din cadrul DG SANCO, afirmand ca
«trebuie sa actionam din nou». Chiar daca s-ar admite ca, in practicd, Comisia era inca in curs de
«evaluare» si de «reflectare» asupra probelor, asteptand alte recomandéri din partea EFSA.”

Rezulta din aceste declaratii, presupunand cé au fost citate in mod corect, cd Comisia a considerat ca
constatérile efectuate in concluziile EFSA ficeau necesare actiuni imediate, dar ca procesul de reflectie
in aceastd privintd nu se incheiase incd. Trebuie sd se constate ca o asemenea luare de pozitie pare
determinatd, in sensul cd, pe de o parte, aceasta era justificata de gravitatea riscurilor si de
incertitudinile constatate de EFSA si, pe de alta parte, aceasta tinea seama in mod corespunzitor de
faptul ca natura si intinderea masurilor care trebuiau luate ramanea incéa de stabilit.
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Situatia este aceeasi in ceea ce priveste comunicatul de presd al Consiliului cu privire la sesiunea
Consiliului , Agricultura si Pescuit” din 28 ianuarie 2013, precum si discursul care a fost tinut in
cadrul acestuia de membrul Comisiei competent, conform textului prezentat de Syngenta dupa cum
urmeaza:

,In concluziile sale, EFSA a identificat o serie de preocupiri si a confirmat existenta unor riscuri grave
legate de utilizarea a trei neonicotinoide utilizate la mai multe culturi importante in U[niune]. Aceste
preocupari necesita o actiune rapida si decisivd! Acum este momentul sa actionam si sd asiguram un
nivel de protectie egal pentru albine pe intreg teritoriul U[niunii]. Comisia va propune o serie de
masuri ambitioase, dar proportionale, care vor fi prezentate pentru o prima discutie in cadrul reuniunii
[Copcasa] care va avea loc joi, siptimana aceasta. Existd un anumit punct pe care am dori si il
clarificaim: propunerea noastrd va necesita masuri armonizate la nivelul Ulniunii] si imperative,
inspirate de principiul precautiei, dar si de principiul proportionalitatii! Astfel, o serie de utilizari
sigure ale acestor substante, in ceea ce priveste albinele, au fost identificate de EFSA. Prin urmare, o
interdictie totald nu ar fi justificata.”

Astfel, membrul Comisiei, subliniind totodata necesitatea de a rdspunde la preocuparile identificate de
EFSA, a insistat in mai multe randuri asupra faptului ca masurile propuse trebuiau sa respecte
principiul proportionalitatii, a indicat in mod expres cd o interdictie totala nu pérea justificata si a
mentionat de asemenea ca era vorba despre o propunere ,pentru prima discutie”. Asemenea declaratii
nu pot fi interpretate in sensul ca exprimd o pozitie a Comisiei fixa si care nu poate fi modificata
ulterior cu privire la continutul exact al masurilor care urmeaza sa fie adoptate.

Prin urmare, reclamantele nu au demonstrat cd Comisia adoptase o pozitie definitivd cu privire la
masurile care urmau sa fie adoptate, intr-un stadiu incipient al procedurii, care ar fi impiedicat-o sa
aiba in vedere ipoteza adoptarii unor masuri mai putin constrangatoare decat cele care fac obiectul
actului atacat.

ii) Cu privire la motivul intemeiat pe incdlcarea dreptului de a fi ascultat si a dreptului la apdrare

Reclamantele reproseaza Comisiei cd nu le-a oferit posibilitatea sa furnizeze datele necesare pentru a
remedia presupusele deficiente identificate de EFSA cu ocazia revizuirii substantelor vizate. Avand in
vedere faptul cd cerintele care decurg din avizul EFSA, aplicate in cadrul acestei revizuiri, au fost
intarite in raport cu cele aplicabile anterior, aceasta ar constitui o incélcare a dreptului de a fi ascultat
(conform Bayer) si a dreptului la apéarare (conform Syngenta).

In plus, Syngenta sustine, ca reguld generald, ca nu a avut ocazia de a participa la procedurd in mod
adecvat.

Comisia contestda argumentele reclamantelor.

Trebuie sa se arate in aceastd privinta ca, in conformitate cu articolul 21 alineatul (1) al doilea paragraf
din Regulamentul nr. 1107/2009, in cazul in care, in lumina unor noi cunostinte stiintifice si tehnice,
Comisia considera ca exista indicii conform cérora o substanta activa nu mai indeplineste criteriile de
aprobare, aceasta informeaza printre altele producatorul substantei respective si i fixeaza acestuia un
termen pentru a formula observatii.

Astfel cum a sustinut Bayer in mod intemeiat, acest drept de a fi ascultat nu se poate reduce la o
simpld cerintd de forma, fara un impact real asupra rezultatului procedurii.

In spetd, in primul rand, trebuie si se arate ci reclamantele au putut formula observatii in timp util.

Astfel, reiese din inscrisurile de la dosar ca Comisia a admis observatiile lor atit cu privire la
concluziile EFSA, cat si cu privire la proiectul de act atacat. Astfel, prin mesajele din 16 ianuarie 2013,
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Comisia a invitat reclamantele sa formuleze observatii cu privire la concluziile EFSA, ceea ce acestea au
facut prin mesajele din 25 ianuarie 2013. De asemenea, Comisia a invitat reclamantele sa formuleze
observatii cu privire la proiectul de act atacat prin scrisorile din 22 februarie 2013. Reclamantele au
formulat observatii prin scrisorile din 1 martie 2013. Pe de alta parte, asociatiile care reprezinta
industria fitosanitara si, asadar, in special pe reclamante au participat la diferite reuniuni cu serviciile
Comisiei in lunile ianuarie si februarie ale anului 2013 prin care se urmarea obtinerea opiniei partilor
interesate [industrie, organizatii neguvernamentale (ONG) din domeniul mediului] cu privire la
concluziile EFSA si la mésurile preconizate de Comisie.

Rezulta ca reclamantele au fost invitate sa formuleze observatii si ca au formulat efectiv observatii atat
in scris, cat si prin intermediul organizatiilor care le reprezinta, in cadrul unei audieri cu serviciile
Comisiei. In aceste conditii, Comisia putea si considere in mod intemeiat ci a cunoscut suficient
punctul de vedere ale reclamantelor si in special nu era obligatd sa raspunda la cererile Bayer de a
putea intalni agentii acesteia responsabili cu revizuirea substantelor vizate.

Pe de altd parte, intrucat Bayer subliniaza, in acest context, in stadiul replicii, cd termenul de noua zile
de care a dispus pentru a formula observatii cu privire la concluziile EFSA era ,in mod vadit
insuficient”, acest motiv nu pare fondat.

Mai intdi, in aceasta privintd, trebuie s se reaminteasca faptul ca, desigur, concluziile EFSA au fost
publicate la 16 ianuarie 2013, iar reclamantele au fost invitate sa prezinte observatii in aceasta privinta
noud zile mai tarziu, si anume la 25 ianuarie 2013. Cu toate acestea, astfel cum aratd Comisia in mod
intemeiat, reclamantele dispuneau incepind cu 20 decembrie 2012 de o versiune preliminard a
concluziilor EFSA, in esentd identica cu versiunea finald, in vederea identificérii datelor confidentiale.
In consecintd, acestea erau in masurd, din acel moment, si se pregiteasci si adopte o pozitie pe fond
cu privire la concluziile EFSA. Chiar daci aceastd perioada suplimentara de 26 de zile includea concedii
de sfarsit de an, este necesar sia se considere cd termenul total de 35 de zile era suficient pentru a
permite Bayer s ia in mod util o pozitie cu privire la concluziile EFSA.

Prin urmare, motivul invocat de Bayer intemeiat pe caracterul insuficient al termenului pentru a
formula observatii cu privire la concluziile EFSA trebuie respins ca nefondat.

In al doilea rand, trebuie si se examineze daci principiul, formulat la punctul 434 de mai sus, potrivit
caruia dreptul de a fi ascultat trebuie sa poata avea un impact asupra deciziei pe fond implic4, in spetd,
ca reclamantele trebuie sa aibd ocazia de a completa lacunele identificate prin concluziile EFSA, prin
prezentarea unor noi date si a unor studii stiintifice.

In aceastd privinta, primo, trebuie si se tini seama de larga putere de apreciere care trebuie
recunoscutd Comisiei in cadrul punerii in aplicare a Regulamentului nr. 1107/2009 (a se vedea
punctul 143 de mai sus).

Secundo, este necesar sa se aminteasca faptul cd s-a considerat, la punctul 325 de mai sus, ca principiul
precautiei justifica, tinand seama de circumstantele spetei, ca aprobarea substantelor vizate sa fie
modificatd fird a astepta sd fie disponibile date care sid acopere lacunele identificate in concluziile
EFSA.

In special, trebuie amintit ca Comisia si Bayer sunt de acord si considere ci generarea datelor necesare
pentru a acoperi aceste lacune ar necesita cel putin unu sau doi ani, incepand din momentul in care ar
fi disponibil un document orientativ, Syngenta nepronuntandu-se asupra acestui termen (a se vedea
punctul 317 de mai sus). In aceste conditii, faptul de a acorda reclamantelor acest termen ar fi condus
la améanarea in mod nejustificat a intrérii in vigoare a mésurilor care fac obiectul actului atacat. Rezulta
de aici ca Comisia putea concluziona in mod intemeiat, in cadrul evaluarii comparative a intereselor in
discutie, ca interesul public pentru punerea in aplicare imediatd a modificérii aprobarii avea prioritate
fatd de interesul reclamantelor de a dispune de timpul necesar pentru a genera datele care lipseau.

ECLIL:EU:T:2018:280 67



444

445

446

447

448

449

450

451

HOTARAREA DIN 17.5.2018 — Cauzere T-429/13 s1 T-451/13
BAYER CROPSCIENCE $1 ALTII/COMISIA

Pentru acelasi motiv, Comisia nu era obligatd si solicite EFSA sa examineze un nou studiu, cu un
volum de 1000 de pagini, prezentat de Bayer la 25 ianuarie 2013, in acelasi timp cu observatiile sale
privind concluziile EFSA si, prin urmare, intr-un stadiu avansat al procedurii. Aceasta putea,
dimpotriva, sd se limiteze sa inainteze acest studiu spre examinare propriilor servicii, in scopul
aprecierii impactului acestuia asupra gestiondrii riscului care ii revenea.

Tertio, Comisia a luat in considerare faptul ca cunostintele stiintifice si tehnice cu privire la lacunele
identificate in concluziile EFSA erau susceptibile sa evolueze, in special in urma unor studii pe teren
efectuate de reclamante si de oameni de stiintd independenti, previzand de la bun inceput in
considerentul (16) al actului atacat cd, ,[i]n termen de doi ani de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament, Comisia va initia, fara intarzieri nejustificate, o revizuire a noilor informatii
stiintifice pe care le-a primit”.

Rezultd ca reclamantele nu aveau dreptul sa solicite Comisiei sa amane modificarea aprobarii
substantelor vizate pentru a le da ocazia sa genereze datele necesare pentru a acoperi lacunele
identificate in concluziile EFSA.

Quarto, argumentele reclamantelor intemeiate pe jurisprudenta Tribunalului nu sunt de natura sa
rastoarne aceasti concluzie.

Pe de o parte, reclamantele se prevaleaza de punctele 186 si 187 din Hotararea din 21 octombrie 2003,
Solvay Pharmaceuticals/Consiliul (T-392/02, EU:T:2003:277), in care Tribunalul ar fi statuat in esenta
cd, in afara situatiilor de urgentd, Comisia nu poate retrage aprobarea unui produs fira a permite
titularului sdu sa furnizeze datele pe care le considerd adecvate pentru a acoperi aceste lacune si ca
titularul respectiv trebuie sa aibd o stransa legatura cu procedura de reevaluare a acestei substante si
poate invoca dreptul de a fi informat cu privire la principalele lacune din dosarul sau care impiedica
mentinerea aprobarii.

Pe de altd parte, reclamantele invoca punctul 140 din Hotardrea din 7 octombrie 2009,
Vischim/Comisia (T-420/05, EU:T:2009:391), in care Tribunalul, referindu-se la Hotarirea din
21 octombrie 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consiliul (T-392/02, EU:T:2003:277), a considerat:

»[IIn cadrul unei proceduri care presupune o reevaluare a unui produs existent pe piati pe baza unui
dosar prezentat de producatorul interesat, acesta trebuie si fie strans asociat in cadrul evaluarii si
poate sa invoce dreptul de a fi informat cu privire la principalele lacune din dosarul sidu care
impiedica autorizarea produsului sau, respectarea unor asemenea garantii procedurale fiind supusa
controlului jurisdictional. Astfel, in lumina principiilor securitatii juridice si bunei administrari, cu
exceptia situatiilor de urgentd, Comisia nu poate refuza autorizarea unui produs existent pe piata fara
sa fi acordat persoanei interesate posibilitatea de a furniza datele corespunzitoare pentru a acoperi
aceste lacune [...]”

Trebuie sd se arate, in aceastd privintd, ca circumstantele de fapt si de drept in care s-au pronuntat
aceste hotarari erau in mod substantial diferite de cele din speta.

Astfel, in primul rdnd, din punct de vedere juridic, atat in cauza in care s-a pronuntat Hotédrarea din
21 octombrie 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consiliul (T-392/02, EU:T:2003:277), cat si in cauza in
care s-a pronuntat Hotardrea din 7 octombrie 2009, Vischim/Comisia (T-420/05, EU:T:2009:391),
procedurile administrative in cauzd au fost initiate de producatorii substantelor in discutie si
presupuneau depunerea de cétre acestia din urma a unor dosare exhaustive cu privire la efectele
adverse ale substantelor respective. Faptul ca aceste circumstante constituiau o conditie privind
aplicarea principiului invocat de reclamante reiese intr-un mod deosebit de clar la inceputul punctului
140 din Hotarérea din 7 octombrie 2009, Vischim/Comisia (T-420/05, EU:T:2009:391). Pe de alta parte,
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punctul 141 din aceeasi hotédrare subliniazd inca aceasta conditionalitate, ardtind ca ,[a]ceste
consideratii se aplica in cadrul procedurii in cauzi, initiatd prin notificarea prezentata de reclamanti si
ale cérei modalitati prevad cd notificatorul este asociat la evaluarea dosarului sau”.

In schimb, in spetd, revizuirea conditiilor de aprobare a unei substante active, in conformitate cu
articolul 21 din Regulamentul nr. 1107/2009, reprezintd o procedura initiata din oficiu de catre
Comisie, fara ca reclamantele sa depuna un dosar. Doar pentru acest motiv, argumentul reclamantelor
intemeiat pe Hotararea din 21 octombrie 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consiliul (T-392/02,
EU:T:2003:277), si pe Hotararea din 7 octombrie 2009, Vischim/Comisia (T-420/05, EU:T:2009:391),
nu poate fi admis.

In al doilea rand, prezenta cauza se diferentiaza si din punct de vedere factual de cauzele in care s-au
pronuntat Hotararea din 21 octombrie 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consiliul (T-392/02,
EU:T:2003:277), si Hotararea din 7 octombrie 2009, Vischim/Comisia (T-420/05, EU:T:2009:391), in
masura in care, astfel cum reiese din examinarea motivelor referitoare la gestionarea riscului care
figureaza mai sus, Comisia a concluzionat, fard sa savarseasca nicio nelegalitate, cd nu mai erau
indeplinite criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009, in urma
revizuirii aprobarii substantelor vizate in raport cu riscurile identificate in concluziile EFSA, si in
madsura in care, astfel cum s-a aratat la punctele 314-325 de mai sus, principiul precautiei permitea sa
nu se améane modificarea aprobarii acestor substante pana la generarea unor date care sa permitd sa se
acopere lacunele identificate, pe de altd parte, de EFSA.

Astfel cum sustine Comisia in mod intemeiat, aceste circumstante, care lipseau atat in cauza in care s-a
pronuntat Hotararea din 21 octombrie 2003, Solvay Pharmaceuticals/Consiliul (T-392/02,
EU:T:2003:277), cat si in cauza in care s-a pronuntat Hotirarea din 7 octombrie 2009,
Vischim/Comisia (T-420/05, EU:T:2009:391), se opun ca dreptul de a fi ascultat si fie interpretat, in
spetd, ca fiind un drept de a prezenta studii detaliate, in sensul cd ar echivala cu acordarea
reclamantelor a unui drept de a intarzia in mod nejustificat adoptarea unei decizii de retragere sau de
modificare a aprobarii in temeiul articolului 21 din Regulamentul nr. 1107/2009.

Rezulta ca trebuie si se respingd argumentul intemeiat pe Hotararea din 21 octombrie 2003, Solvay
Pharmaceuticals/Consiliul (T-392/02, EU:T:2003:277), si pe Hotéirarea din 7 octombrie 20009,
Vischim/Comisia (T-420/05, EU:T:2009:391).

iii) Cu privire la motivul intemeiat pe lipsa unui studiu de impact

Reclamantele sustin ca Comisia s-a abtinut sa efectueze un studiu de impact cu privire la masurile
luate in actul atacat, desi a fost prevdazut in Comunicarea privind principiul precautiei (punctul 114 de
mai sus), ceea ce ar fi impiedicat-o sd ia cunostinta de efectele prejudiciabile grave pe care actul atacat
le-ar putea avea in termeni economici si de mediu, astfel cum au fost evidentiati intr-un studiu
comandat de ele, studiul Humboldt.

Comisia se opune argumentelor reclamantelor.

Punctul 6.3.4 din Comunicarea privind principiul precautiei, intitulat ,Examinarea avantajelor si a
costurilor care rezultd din actiune sau din inactiune”, are urmatorul cuprins:

»Irebuie sd se facd o comparatie intre consecintele pozitive si cele negative cele mai probabile ale
actiunii preconizate si cele ale inactiunii in ceea ce priveste costurile totale ale [Uniunii], atat pe termen
scurt, cat si pe termen lung. Masurile avute in vedere ar trebui sa fie in masurd sa ofere beneficii
generale in ceea ce priveste reducerea riscului la un nivel acceptabil.
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Examinarea beneficiilor si a costurilor nu poate fi redusd doar la o analizd economicd a
costurilor/beneficiilor. Intinderea sa este mai vastd, incluzand consideratii neeconomice.

Examinarea beneficiilor si a costurilor ar trebui sa includa totusi o analizd economicé a costurilor si a
beneficiilor, atunci cand acest lucru este oportun si fezabil.

Cu toate acestea, alte metode de analizd, cum ar fi cele legate de eficacitatea optiunilor posibile si
acceptarea acestora de catre populatie, pot fi luate in considerare. Astfel, este posibil ca o societate sa
fie dispusa sa plateascd un pret mai mare pentru a garanta un interes, precum mediul sau sinatatea,
pe care il recunoaste ca fiind major.

Comisia sustine ca cerintele legate de protectia sanatatii publice, in conformitate cu jurisprudenta
Curtii, ar trebui in mod incontestabil sd aibd intdietate in raport cu consideratiile economice.

Masurile adoptate presupun examinarea avantajelor si a costurilor care rezulta din actiune sau din
inactiune. Aceastd examinare ar trebui sa includa o analizd economicé a costurilor/beneficiilor atunci
cand acest lucru este oportun si fezabil. Cu toate acestea, alte metode de analizd, cum ar fi cele
referitoare la eficacitatea si impactul socioeconomic al diferitor optiuni, pot fi luate in considerare Pe
de altd parte, decidentul poate fi ghidat si de consideratii fara caracter economic, precum protectia
sanatatii.”

In primul rand, in aceasti privintd, trebuie si se constate ci punctul 6.3.4 din Comunicarea privind
principiul precautiei prevede ca trebuie efectuata o examinare a beneficiilor si a costurilor care rezultd
din actiune sau din inactiune. In schimb, formatul si domeniul de aplicare ale acestei reexaminiri nu
sunt mentionate. In special, nu reiese in niciun mod ca autoritatea in cauzi este obligata si lanseze o
proceduri de evaluare specifica si care si conducs, de exemplu, la un raport de evaluare oficial scris. In
plus, reiese din text cd autoritatea care aplica principiul precautiei se bucura de o marja importanta de
apreciere in ceea ce priveste metodele de analiza. Astfel, in cazul in care comunicarea precizeazd ca
examinarea ,ar trebui” sa includa o analiza economicd, autoritatea in cauza trebuie, in orice caz, sa
includi si consideratiile neeconomice. In plus, este subliniat in mod expres ca este posibil ca, in
anumite imprejurari, unele consideratii economice sd trebuiasca apreciate ca mai putin importante
decat alte interese recunoscute drept majore; sunt mentionate expres, ca exemplu, interese precum
mediul sau sanitatea.

Pe de altd parte, nu este necesar ca analiza economica a costurilor si a beneficiilor sa se faca pe baza
unui calcul exact al costurilor respective ale actiunii vizate si ale inactiunii. Asemenea calcule exacte
vor fi in majoritatea cazurilor imposibil de efectuat, dat fiind ca, in contextul aplicarii principiului
precautiei, rezultatele lor depind de diferite variabile prin definitie necunoscute. Astfel, daca toate
consecintele inactiunii, precum si ale actiunii ar fi cunoscute, nu ar fi necesar sa se recurga la principiul
precautiei, ci ar fi posibil sa se decidi pe baza unor certitudini. In concluzie, sunt indeplinite cerintele
din Comunicarea privind principiul precautiei in cazul in care autoritatea vizatd, in spetd Comisia, a
avut cunostinta in mod efectiv despre efectele, pozitive si negative, economice si de altd naturd, care
pot fi generate de actiunea vizatd, precum si prin inactiune si cd a tinut seama de acestea in decizia
sa. In schimb, nu este necesar ca astfel de efecte si fie estimate in cifre, daci acest lucru nu este
posibil sau ar implica un efort disproportionat.

In al doilea rand, trebuie si se arate ci Comisia a ficut, in mod evident, o comparatie intre
consecintele pozitive sau negative cel mai probabile ale actiunii preconizate si cele ale inactiunii in
ceea ce priveste costurile globale ale Uniunii, care sa indeplineasca cerintele prevazute la punctul 6.3.4
din Comunicarea privind principiul precautiei. Acest lucru reiese in mod clar din nota din 21 ianuarie
2013 in atentia membrului Comisiei responsabil la momentul respectiv. Aceastd notd urmarea sa
informeze acest membru cu privire la discutiile in curs de desfasurare cu privire la avizul EFSA si s
solicite aprobarea sa cu privire la masurile preconizate de serviciile Comisiei. In anexa V la notj,
intitulata ,Informatii contextuale cu privire la PE, industrie, ONG-uri”, erau enuntate diferite
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circumstante luate in considerare in cadrul propunerii. In special, in ceea ce priveste faptul ci
neonicotinoidele sunt utilizate la scara larga in agricultura, anexa V mentiona rezultatele substantiale
ale studiului Humboldt, prezentat de reclamante in fata Comisiei, inclusiv concluziile studiului
respectiv privind efectele unei interdictii a neonicotinoidelor asupra economiei, a pietei muncii si a
echilibrului ecologic al Uniunii. S-a mentionat de asemenea ca Comisia nu avea o cunoastere
completd a produselor de protectie a plantelor alternative, deoarece acestea erau autorizate la nivel
national. In sfarsit, nota mentiona ci Parlamentul urmarea si dezbati chestiunea trei zile mai tarziu, la
24 ianuarie 2013, pe baza unui studiu, comandat de el, privind riscurile prezentate de substantele vizate
si care recomanda interzicerea totald a neonicotinoidelor (mai degrabd decit o simpld limitare a
utilizarilor), precum si faptul cd ONG-urile din domeniul mediului solicitau de asemenea o interdictie
totald. Din toate aceste elemente rezultd cd Comisia era constientd de implicatiile, atat economice, cat
si de mediu, legate de utilizarea substantelor vizate.

In al treilea rand, in acest context, trebuie sa se respinga anumite afirmatii ale Syngenta.

Mai intéi, impactul asupra agriculturii si asupra mediului al masurilor care fac obiectul actului atacat
pare sa fie mai putin important decéat ceea ce sustine Syngenta. Astfel, este necesar sa se arate ci, in
temeiul articolului 53 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009, statele membre pot autoriza,
pentru o perioada de maximum 120 de zile, produse fitosanitare care contin substante active, inclusiv
pentru utilizari care nu sunt aprobate la nivelul Uniunii, atunci cand nu existda un produs alternativ.
Astfel cum observa Comisia, aceastd dispozitie permite statelor membre sa evite efecte grave asupra
agriculturii si are in vedere situatii in care nu exista alta solutie pentru a combate un anumit organism
daunator si mai multe state membre au facut uz de aceasta posibilitate pentru a emite asemenea
autorizatii, astfel cum recunoaste Syngenta insasi.

Din aceeasi perspectivd, Comisia aminteste in plus ca, desi Germania, Franta, Italia si Slovenia au
suspendat mai multi ani unele utilizdri ale substantelor vizate, niciun efect negativ asupra
productivitétii sau asupra mediului nu a fost semnalat de aceste state membre.

Syngenta sustine in aceasta privinta cd ar fi mai corect sd se declare ca Comisia nu a efectuat o
investigatie in aceasta privintd si cd, ,daca nu se cautd, nu se gaseste”, pentru a reafirma ca Comisia
nu a facut dovada de diligenta necesara in analizarea efectelor actului atacat. Cu toate acestea,
Comisia nu a afirmat cad nu a existat un impact negativ absolut asupra productivitatii sau asupra
mediului, ci doar cé statele membre in cauzd nu au raportat asemenea efecte. Or, in perioada cuprinsa
intre publicarea concluziilor EFSA si adoptarea actului atacat, Comisia s-a aflat in contact periodic cu
reprezentantii statelor membre, pentru a discuta implicatiile riscurilor si lacunelor din datele
constatate de EFSA. In special, la 28 ianuarie 2013, statelor membre le-a fost distribuit un document de
lucry, care a facut ulterior obiectul deliberarilor in cadrul Copcasa cu ocazia sesiunii din 31 ianuarie
si 1 februarie 2013; la 14 si la 15 martie 2013, proiectul de act atacat a fost discutat in cadrul Copcasa
si, la 29 aprilie 2013, comitetul de apel a mai discutat acelasi proiect. In asemenea circumstante, este
necesar si se considere ca, in cazul in care, in niciuna dintre aceste ocazii, statele membre care au
adoptat restrictii privind utilizarea substantelor in cauza la nivel national nu au mentionat consecinte
negative asupra productivitatii si asupra mediului, Comisia putea invoca aceastd tacere si presupune cé
asemenea consecinte nu existau sau, in orice caz, erau de importantd minora si cd nu ii revenea sarcina
de a efectua ea insasi anchete cu privire la acest subiect.

Prin urmare, studiul de impact care trebuia efectuat de Comisie putea tine seama, pe de o parte, de
faptul ca era posibil, in cazul in care se dovedea necesar, si acorde autorizatii derogatorii la nivel
national si, pe de altd parte, de faptul c3, in anumite state membre, agricultura a putut functiona, in
trecut, in mod satisficator fard a utiliza produse de protectie a plantelor care contin substantele vizate.

In continuare, Syngenta se intemeiazi pe nota din 21 ianuarie 2013 pentru a afirma ci, in realitate,

Comisia a decis, in urma presiunilor politice, sa ia masurile care fac obiectul actului atacat. Este
suficient sa se observe, in aceastd privinta, cd nota respectiva se limiteaza sa semnaleze ,nivelul foarte
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ridicat de sensibilitate politicd” a subiectului, impreund cu riscurile identificate de EFSA, ca motive care
justifica o actiune la nivel de reglementare. Or, trebuie sd se observe ca caracterul sensibil din punct de
vedere politic al unui subiect constituie un element de care Comisia, in calitate de organ politic, poate
si trebuie sd tind seama la stabilirea priorititilor sale si la luarea deciziilor. Astfel cum subliniaza
Comisia in mod intemeiat, aceasta nu inseamnd totusi ca actul atacat este rezultatul unei presiuni
politice inadecvate.

In sfarsit, Syngenta afirma ca din nota din 21 ianuarie 2013 decurge cd Comisia nu dispunea de detalii
cu privire la substantele care pot inlocui substantele vizate. Comisia a raspuns ca dispune intr-adevar
de o imagine exacta a tuturor substantelor insecticide aprobate la nivelul Uniunii, din moment ce ea
este cea care le aproba, si ca fragmentul in cauza din nota respectivd se raporta la produsele
preparate, autorizate de statele membre.

Teza in cauza din nota din 21 ijanuarie 2013 are urmatorul cuprins: ,O prezentare completd a
alternativelor disponibile nu este disponibild, intrucat produsele preparate sunt autorizate la nivel
national.” Tinadnd seama de sistemul in doua etape instituit prin Regulamentul nr. 1107/2009, in
cadrul caruia Comisia este competentd sa aprobe substantele active la nivelul Uniunii, in timp ce
statele membre sunt competente si autorizeze produse de protectie a plantelor care contin
substantele active aprobate (a se vedea punctul 6 de mai sus), si dat fiind ca teza in cauzd mentiona in
mod expres ,produse preparate”, trebuie si se respingd afirmatia Syngenta in ceea ce priveste
substantele active.

In ceea ce priveste produsele preparate, tinind seama de multitudinea produselor de protectie a
plantelor autorizate in diferite state membre pentru diferite utilizdri (de exemplu, lista produselor de
protectie a plantelor a Bayer care contine doar substantele active imidacloprid si clotianidin, care
figureaza in anexa la cererea introductiva in cauza T-429/13, cuprinde 11 pagini) si de posibilitatea de
a obtine autorizatii derogatorii la nivel national (a se vedea punctul 463 de mai sus), era imposibil
pentru Comisie sa stabileasca, pentru intreaga Uniune, in ce masurd, pentru ce utilizari si pentru ce
culturi agricultorii dispuneau de produse alternative celor care contin substantele in cauza.

In consecint, trebuie si se respingd motivul intemeiat pe lipsa unui studiu de impact cu privire la
masurile luate in actul atacat.

iv) Cu privire la motivul intemeiat pe caracterul selectiv si incoerent al actului atacat

Syngenta sustine ca Comunicarea privind principiul precautiei necesita o abordare coerenta, care
lipseste in totalitate in spetd. Aceasta aminteste ca Comisia a afirmat ca evaluarea riscurilor prezentate
de substantele active trebuia efectuata in lumina celor mai recente cunostinte stiintifice, astfel cum
sunt incluse in special in avizul EFSA. Or, odata cu al doilea mandat acordat EFSA, o serie de
substante active, inclusiv clorantraniliprol, ar fi fost aprobate de Comisie fira ca avizul stiintific si nici
proiectul de document orientativ si fie mentionate. Prin urmare, ar fi vorba despre o aplicare ad-hoc si
selectiva a reglementarii.

Comisia se opune acestor argumente.

Punctul 6.3.3 din Comunicarea privind principiul precautiei, intitulat ,Coerenta”, are urmatorul
cuprins:

»Masurile ar trebui sé fie coerente cu masurile luate deja in situatii similare sau care utilizeaza abordari
similare. Evaluarile riscurilor cuprind o serie de elemente care trebuie luate in considerare pentru o
evaluare cdt mai completd cu putintd. Aceste elemente urmaresc sa identifice si sa caracterizeze
pericolele, in special prin stabilirea unei relatii intre doza si efect, sd evalueze gradul de expunere a
populatiei tintda sau a mediului. In cazul in care lipsa anumitor date stiintifice nu permite si se
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caracterizeze riscul, tindind seama de incertitudinile inerente evaludrii, masurile luate in temeiul
principiului precautiei trebuie si aiba o intindere si o natura comparabile cu masurile luate deja in
domenii echivalente in care toate datele stiintifice sunt disponibile.

Masurile ar trebui sa fie coerente cu masurile luate deja in situatii similare sau care utilizeaza abordari
similare.”

Trebuie sa se constate, in primul rand, ca punctul 6.3.3 din Comunicarea privind principiul precautiei
are o formulare foarte generald, chiar vagi. In special, principiul coerentei pare si se suprapuni in
mare masurda cu principiul nediscriminarii, care face obiectul punctului 6.3.2 din aceeasi comunicare.
De altfel, Comisia subliniazd in raspunsul sidu la argumentele Syngenta cd ea ,examineaza chestiuni
comparabile in mod comparabil” si insistd pe elementele care diferentiaza substantele vizate de
substanta evocata de Syngenta.

In al doilea rand, avizul EFSA nu face parte din cadrul de reglementare modificat ca urmare a intrrii
in vigoare a Regulamentului nr. 1107/2009, ci decurge din faptul cad EFSA si Comisia au prezentat un
raport privind faptul ca evaludrile si testele utilizate pana atunci pentru evaluarea riscurilor prezentate
de produsele de protectie a plantelor asupra albinelor prezentau anumite deficiente (a se vedea
punctul 233 si urmatoarele de mai sus). In plus, obiectul siu nu se limiteazi doar la substante
neonicotinoide, ci priveste toate produsele de protectie a plantelor, fapt ce pledeaza in favoarea unei
aplicari generale pentru toate substantele active.

Pe de alta parte, exista de asemenea similitudini intre substantele in cauzd si substanta activa
clorantraniliprol. Astfel, atat substantele vizate, cat si clorantraniliprolul sunt insecticide si, prin
urmare, pot avea efecte negative, chiar letale, asupra albinelor, chiar daca modul lor de actiune si
profilul lor de risc sunt diferite, astfel cum subliniazd Comisia.

In al treilea rand totusi, trebuie s se arate ci, in spetd, procedura administrativa privea o revizuire a
aprobarii substantelor vizate, in timp ce, in cazul clorantraniliprolului, era vorba despre o procedura de
aprobare. Astfel cum s-a arétat la punctul 294 de mai sus, procedura de aprobare este initiatd la cererea
producatorului substantei in cauzd, pe baza unui dosar prezentat de acesta, in timp ce procedura de
revizuire este initiatd din oficiu de Comisie, pe baza noilor cunostinte stiintifice si tehnice care indica
faptul ca exista indicii conform cérora substanta in cauza nu mai indeplineste criteriile de aprobare.

Primo, acest aspect explica, pe de o parte, motivul pentru care solicitantul unei aprobéri trebuie sa
cunoasca, cu suficient timp inainte, datele necesare pentru a-si constitui dosarul si, pe de alta parte, ca
cererea va trebui, in principiu, sa fie examinata din perspectiva conditiilor materiale de aprobare, astfel
cum erau aplicabile la data depunerii dosarului, exclusiv sub rezerva prezentata la punctul 295 de mai
sus.

Acesta este motivul pentru care, in momentul inlocuirii Directivei 91/414 cu Regulamentul
nr. 1107/2009, au fost prevazute dispozitii tranzitorii care sa reglementeze prelucrarea cererilor depuse
in temeiul Directivei 91/414 si cu privire la care nu fusese adoptata inca o decizie in momentul intrérii
in vigoare a Regulamentului nr. 1107/2009. Astfel, in temeiul articolului 80 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul nr. 1107/2009, Directiva 91/414 se aplica, in ceea ce priveste procedura si conditiile de
aprobare, substantelor active pentru care Comisia a constatat, in conformitate cu articolul 6
alineatul (3) din directiva mentionata si inainte de intrarea in vigoare a Regulamentului nr. 1107/2009,
la 14 iunie 2011, ca dosarul era complet.

Or, tocmai aceasta era situatia in ceea ce priveste substanta activd clorantraniliprol, a carei aprobare a
fost invocata de Syngenta. Astfel, desi regulamentul de punere in aplicare privind aprobarea
clorantraniliprolului a fost adoptat la 25 noiembrie 2013 si, asadar, la aproximativ doi ani si jumatate
dupa abrogarea Directivei 91/414 prin Regulamentul nr. 1107/2009, la 14 iunie 2011, aceastd aprobare
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a avut loc in functie de conditiile materiale previazute de Directiva 91/414, in conformitate cu dispozitia
tranzitorie prevazuta la punctul 480 de mai sus. Astfel, Comisia a constatat, la 2 august 2007, ca
dosarul privind includerea substantei clorantraniliprol era complet.

In consecinti, modificarea cadrului de reglementare care a avut loc in urma adoptarii Regulamentului
nr. 1107/2009 (a se vedea punctul 133 si urmatoarele, in special punctele 135 si 136 de mai sus) nu se
aplica in principiu aprobarii clorantraniliprolului.

Secundo, trebuie sa se aminteasca faptul cg, in spetd, modificarea contextului de reglementare si noile
cunostinte stiintifice care au declansat revizuirea substantelor vizate au avut loc in mod concomitent.
Intrucat niciuna dintre aceste circumstante nu a fost prezenti in cazul clorantraniliprolului, situatiile
sunt, asadar, diferite sub doud aspecte.

In al patrulea rand, chiar presupunand ci existd, intr-adevir, o incoerentd intre modul in care Comisia
a aplicat principiul precautiei in spetd si in cazul aprobarii clorantraniliprolului, trebuie sa se constate
ca Syngenta nu a reusit s demonstreze existenta unei practici a Comisiei, ulterioara actului atacat,
care ar presupune si nu se tind seama de avizul EFSA in cadrul aprobarii substantelor active. Astfel,
desi Syngenta a afirmat ca ,o0 serie” de substante active ar fi fost aprobate fira sa se tind seama de
avizul EFSA, aceasta a identificat doar o astfel de substantd, clorantraniliprolul, despre care nu s-a
stabilit, tinind seama de elementele stabilite la punctele 481-483 de mai sus, ci este comparabild cu
substantele vizate.

Prin urmare, trebuie si se respingd motivul intemeiat pe caracterul selectiv si incoerent al actului
atacat.

v) Cu privire la motivul intemeiat pe tratamentul ,egal” al celor trei substante vizate

Syngenta sustine ca, in timp ce examinarea EFSA a condus la trei serii de concluzii stiintifice diferite si
la trei profiluri de risc diferite pentru substantele vizate, actul atacat abordeaza cele trei substante in
acelasi mod, aplicaindu-le o interdictie aproape absoluta.

Comisia se opune argumentelor Syngenta. Aceasta subliniaza in special ca cele trei substante vizate
sunt foarte similare in sensul ca au acelasi mod de actiune asupra insectelor, o toxicitate comparabila
pentru albinele melifere si un profil de risc foarte similar.

Trebuie sd se constate mai intdi cd, in cadrul prezentului motiv, Syngenta s-a limitat si critice in
general tratamentul uniform aplicat celor trei substante vizate, fira a identifica in mod concret
restrictii precise care ar fi fost impuse in privinta tiametoxamului (produs de ea), in timp ce acestea ar
fi justificate numai in privinta uneia dintre celelalte substante. In aceste conditii, nu este de competenta
Tribunalului, in cadrul prezentului motiv, sa verifice daca actul atacat contine asemenea restrictii si se
poate limita la o examinare generald, prin care sa se stabileasca daca Comisia putea include in mod
intemeiat doar in cadrul unui regulament de punere in aplicare masurile luate in privinta celor trei
substante.

In acest scop, dintr-o comparare a punctelor consacrate ,preocupirilor”, in concluziile EFSA privind
substantele vizate, rezultd ca aceste preocupari retinute de EFSA sunt in mare masurd identice in ceea
ce priveste cele trei substante.

Astfel, in ceea ce priveste punctul intitulat ,Chestiuni care nu au putut fi finalizate”, s-a constatat,

pentru fiecare dintre cele trei substante, in termeni aproape identici, ca ,[m]ai multe chestiuni care nu
au putut fi finalizate au fost identificate cu privire la expunerea albinelor melifere la praf, prin
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consumul de nectar si de polen contaminate si prin expunerea la lichidul de gutatie”, si cd, ,in plus,
riscul pentru polenizatori, altii decat albinele melifere, prezentat de reziduurile de mana si riscul
prezentat de expunerea la reziduuri in culturile ulterioare nu au putut fi finalizate”.

De asemenea, in ceea ce priveste punctul intitulat ,Preocupéri majore”, pe de o parte, existenta unui
risc acut pentru albinele melifere a fost identificat, pentru fiecare dintre cele trei substante pentru
expunerea la dispersia de praf din timpul insaméantérii pentru unele culturi (cereale, porumb, bumbac
si rapitd pentru imidacloprid, cereale, porumb si rapitd pentru clotianidin, precum si cereale, bumbac
si rapitd pentru tiametoxam). Pe de altd parte, un risc acut ridicat a fost identificat pentru expunerea
la reziduurile din nectar si din polen pentru imidacloprid (bumbac, rapita si floarea soarelui) si pentru
clotianidin (rapita), precum si pentru expunerea la lichidul de gutatie pentru tiametoxam (porumb).

Rezultd ca profilurile de risc prezentate de cele trei substante vizate sunt in mare masurd similare in
ceea ce priveste chestiuni care nu sunt inca finalizate, precum si in ceea ce priveste riscul legat de
expunerea la dispersia de praf din timpul insimantirii. In schimb, in timp ce imidaclopridul si
clotianidinul prezintd riscuri la nivelul expunerii prin nectarul si prin polenul contaminat pentru
anumite culturi, tiametoxamul prezinta un risc la nivelul expunerii la gutatie pentru porumb.

In aceste conditii, niciun element nu se opune ca Comisia si includa intr-un singur regulament de
punere in aplicare masurile luate cu privire la cele trei substante vizate. In special, era posibil, chiar si
in cadrul unui singur regulament, sa se tind seama suficient de particularitatile respective ale profilului
de risc prezentat de substantele vizate si in special de restrictiile justificate in mod specific de
prevenirea riscurilor legate de expunerea la nectar si la polen pentru imidacloprid si clotianidin,
precum si la gutatie, pentru tiametoxam.

In consecinti, trebuie si se respingi ca nefondat motivul intemeiat pe tratamentul ,egal” aplicat celor
trei substante vizate.

vi) Cu privire la motivul intemeiat pe luarea in considerare mai degrabd a riscului pentru albine
individuale, decdt a celui pentru colonii

Reclamantele sustin ca exista doar date care indica un risc pentru albinele individuale, iar nu date care
sa indice un risc pentru colonii, in conditiile in care acesta din urma este esential.

Trebuie sa se aminteascd, mai intdi, in aceastd privintd, ca punctul 3.8.3 din anexa II la Regulamentul
nr. 1107/2009 prevede, drept conditie specifica pentru aprobarea unei substante active, in special ca
utilizarea produselor de protectie a plantelor care contin aceasta substantd activda ,nu are efecte acute
sau cronice inacceptabile asupra dezvoltirii si supravietuirii coloniilor, tindind seama de efectele asupra
larvelor de albine si asupra comportamentului albinelor”. Rezulta ca aprobarea unei substante active nu
este exclusda numai in cazul in care este amenintatd supravietuirea coloniilor de albine, ci deja in cazul
unor efecte inacceptabile asupra dezvoltirii coloniilor.

In plus, trebuie si se arate ci revenea Comisiei, in calitate de gestionar de riscuri, sarcina de a defini
efectele care trebuiau considerate inacceptabile, in sensul punctului 3.8.3 din anexa II la Regulamentul
nr. 1107/2009.

Drept raspuns la o intrebare scrisa a Tribunalului, partile au confirmat in esentd céd exista o corelatie
intre riscul pentru albinele individuale si riscul pentru colonii, in sensul ca un numar mare de pierderi
individuale de albine se putea transforma intr-un risc pentru colonia in cauza. Cu toate acestea, partile
nu sunt de acord in ceea ce priveste amploarea acestei corelatii. In timp ce Comisia, intemeindu-se pe
avizul EFSA, afirma ca pierderile de peste 3,5 % din populatie nu mai pot fi calificate drept ,neglijabile”,
Bayer mentioneaza nivelul de 7 %, propus prin proiectul de orientari din 2013 ca limita a unui efect
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»semnificativ”, subliniind totodatd ca aceasta limitd este contestatd de unele state membre. In ceea ce
priveste Syngenta, aceasta face trimitere la un studiu, realizat de angajatii sai, prin care se considera
cé, ,pentru a putea produce un efect la nivelul coloniei”, diminuarea ar trebui sd depaseasca 20 %.

Prin urmare, este cert ca existd o corelatie intre riscul pentru albinele individuale si riscul pentru
colonie. In schimb, existi in acest stadiu o incertitudine stiintificA in ceea ce priveste rata de
mortalitate a albinelor individuale de la care se pot produce ,efecte acute sau cronice inacceptabile”
asupra supravietuirii si dezvoltérii coloniei. Aceasta incertitudine este cauzata in special de dificultatile
de masurare, in conditii reale, a amplorii pierderilor individuale si a impactului acestora asupra
coloniei.

In aceste conditii, este necesar si se concluzioneze ci Comisia putea considera in mod intemeiat c3,
avand in vedere valorile coeficientilor de pericol identificate pentru substantele vizate in concluziile
EFSA, un risc pentru colonii nu putea fi exclus si ii revenea, asadar, in temeiul principiului precautiei,
sarcina de a lua masuri de protectie, fara a trebui sa astepte sa se stabileasca pe deplin in ce conditii si
de la ce ratd a mortalitatii pierderea de albine individuale putea pune in pericol supravietuirea sau
dezvoltarea coloniilor.

Acest lucru nu aduce atingere aprecierii consecintelor potentiale, la nivelul coloniilor, a eventualelor
efecte asupra comportamentului albinelor ale unei expuneri la doze subletale din substantele vizate.
Astfel, dupd cum rezultd din concluziile EFSA privind substantele vizate, existdi de asemenea o
incertitudine, cauzata de lipsa de date stiintifice, in ceea ce priveste existenta si, dupa caz, intinderea
unor asemenea consecinte.

vii) Cu privire la motivul intemeiat pe incdlcarea principiului proportionalititii

Reclamantele sustin ci actul atacat incalci principiul proportionalititii. Intrucat principiul respectiv se
referd la caracterul adecvat al mésurilor luate, in raport cu scopurile urmarite, trebuie si se examineze
acest motiv in cadrul motivelor formulate in ceea ce priveste gestionarea riscului de catre Comisie.

Reclamantele sustin cd actul atacat depaseste ceea ce este necesar pentru a asigura utilizarea in conditii
de siguranta a substantelor vizate si pentru a realiza eventualele obiective legitime urmarite cu privire
la sianatatea albinelor. In opinia lor, aceasta priveste in special interzicerea tiametoxamului la ,culturile
care atrag albinele”, interzicerea aplicarilor prin pulverizare foliara si utilizarile neprofesionale in
exterior si in interior.

Comisia se opune argumentelor reclamantelor.

Potrivit unei jurisprudente constante, principiul proportionalitatii, care se numara printre principiile
generale ale dreptului Uniunii, impune ca actele institutiilor Uniunii s nu depaseascé limitele a ceea
ce este adecvat si necesar pentru realizarea obiectivelor legitime urmarite de reglementarea in cauza,
fiind stabilit cd, atunci cand este posibild alegerea dintre mai multe masuri adecvate, trebuie sa se
recurgd la cea mai putin constrangitoare si cd inconvenientele cauzate nu trebuie sa fie
disproportionate in raport cu scopurile vizate (Hotérarea din 18 noiembrie 1987, Maizena si altii,
137/85, EU:C:1987:493, punctul 15, si Hotararea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal
Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 411).

Cu toate acestea, in domeniul agricol, controlul jurisdictional al principiului proportionalitatii este
special, in masura in care Curtea si Tribunalul recunosc legiuitorului Uniunii o putere discretionara
care corespunde responsabilitatilor politice pe care articolele 40-43 TFUE i le atribuie in acest
domeniu. In consecinti, doar caracterul vidit inadecvat al unei masuri adoptate in acest domeniu, in
raport cu obiectivul pe care institutia competenta intentioneazd sa il urmeze, poate afecta legalitatea
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unei asemenea masuri (Hotararea din 5 mai 1998, National Farmers’ Union si altii, C-157/96,
EU:C:1998:191, punctul 61, si Hotédrarea din 3 septembrie 2009, Cheminova si altii/Comisia, T-326/07,
EU:T:2009:299, punctul 195).

In spetd, actul atacat se intemeiazi pe Regulamentul nr. 1107/2009, care are ca bazi juridici printre
altele articolul 37 CE (devenit, dupd modificare, articolul 43 TFUE) si articolul 95 CE (devenit
articolul 114 TFUE). In aceste conditii, trebuie si se examineze daci maisurile introduse prin actul
atacat sunt vadit inadecvate pentru a atinge obiectivul urmarit si care face parte dintre obiectivele
prevazute de regulamentul mentionat, si anume protectia mediului si in special protectia albinelor.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit ca restrictiile introduse in privinta substantelor vizate de actul
atacat sunt urmatoarele:

interzicerea oricarei utilizari neprofesionale, in interior si in exterior;

— interzicerea utilizarilor pentru tratarea semintelor sau tratarea solurilor pentru urmatoarele cereale,
atunci cand sunt semanate intre ianuarie si iunie (cereale de vara): orz, mei, ovaz, orez, secara, sorg,
triticala, grau;

— interzicerea tratamentelor foliare pentru urmatoarele cereale: orz, mei, ovaz, orez, secard, sorg,
triticald, grau;

— interzicerea utilizdrilor pentru tratarea semintelor, tratarea solurilor sau aplicérile foliare pentru
aproximativ o sutd de culturi, inclusiv rapitd, soia, floarea soarelui si porumb, cu exceptia
utilizarilor in sere si a tratamentului foliar dupa inflorire.

Cu privire la potentialul daundtor al actului atacat pentru albine

Reclamantele sustin cd, in general, actul atacat ar putea nu numai sd nu protejeze sanatatea albinelor,
ci, dimpotriva, sa contribuie la punerea acesteia in pericol. Astfel, Comisia nu ar fi fost constienta de
efectele daunatoare grave pe care actul atacat le-ar putea avea asupra mediului si in special asupra
albinelor melifere, astfel cum sunt prezentate intr-un studiu comandat de ele (studiul Humboldt).
Aceste efecte ar fi cauzate de faptul cd, in lipsa posibilititii de a utiliza produse de protectie a
plantelor care contin substantele vizate, in special pentru tratarea semintelor, fermierii ar fi obligati sa
recurgd la produse mai vechi, mai putin vizate, care necesitd doze mai ridicate si adeseori aplicate sub
forma de pulverizare foliara. Syngenta subliniaza ca efectele acestor produse asupra albinelor nu ar fi
facut obiectul unei evaludri a riscurilor conform metodelor si criteriilor aplicate substantelor vizate,
astfel incat riscul lor specific pentru albine ar fi necunoscut.

Comisia raspunde ca nu exista date stiintifice care si demonstreze ca limitarea utilizarii
neonicotinoidelor ar avea efecte negative asupra mediului.

In aceasta privintd, trebuie sa se arate ca studiul Humboldt este mai ales un studiu economic cu privire
la pierderile care ar putea rezulta, pentru agricultura Uniunii si pentru economie in general, din
interzicerea neonicotinoidelor, potrivit diferitor scenarii. Desi anumite efecte asupra mediului sunt de
asemenea examinate, acestea se limiteazi la o deteriorare a emisiilor de carbon din Uniune, ca urmare
a importului ,virtual” de suprafete arabile, care ar putea avea loc ca urmare a unei productivitati mai
scizute in Uniune. In schimb, studiul nu contine nicio analizi si nicio concluzie cu privire la impactul
asupra mediului si in special asupra albinelor si a altor polenizatori, care pot rezulta din inlocuirea
produselor de protectie a plantelor care contin neonicotinoide cu alte produse. Prin urmare,
reclamantele nu au reusit sa detalieze si s demonstreze caracterul real al afirmatiilor lor referitoare la
consecintele asupra mediului care pot rezulta din inlocuirea substantelor vizate cu alte pesticide.
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Este adevarat cd Comisia putea si trebuia in mod rezonabil sa presupuna cd, in urma adoptarii actului
atacat, fermierii au recurs intr-o anumitd masurd la alte pesticide, reclamand doze mai ridicate sau
aplicate sub forma de pulverizare foliara.

Cu toate acestea, trebuie sa se tind de asemenea seama, in aceastd privinta, de exceptiile care pot fi
autorizate de statele membre, in temeiul articolului 53 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1107/2009 (a
se vedea punctul 463 de mai sus), care pot limita utilizarea produselor alternative.

In sfarsit, Comisia a sustinut, fird a fi contrazisia de reclamante, ci statele membre care au suspendat,
timp de mai multi ani, unele utilizari ale neonicotinoidelor (in special Germania, Franta, Italia
si Slovenia) nu au raportat niciodatd vreun efect negativ asupra mediului. Astfel cum s-a aratat la
punctul 465 de mai sus, Comisia putea invoca aceastd tacere si putea presupune cad asemenea efecte
nu existau sau, in orice caz, aveau o importantd redusa si nu ii revenea sarcina de a efectua ea insasi
anchete cu privire la acest aspect.

In consecints, efectele negative potentiale asupra albinelor si a altor polenizatori, rezultate din
inlocuirea substantelor vizate cu alte substante active, nu conduc la calificarea actului atacat drept ,in
mod vadit inadecvat pentru atingerea obiectivului urmarit”.

— Cu privire la interzicerea utilizdrii tiametoxamului la ,culturile care atrag albinele”

Syngenta sustine ca interdictia generald de utilizare a tiametoxamului la ,culturile care atrag albinele”
depdsea ceea ce era necesar pentru a proteja sanatatea albinelor, dat fiind ca EFSA a concluzionat in
sensul lipsei unui risc legat de expunerea la reziduurile de tiametoxam din polen si din nectar, si ca
problema atragerii albinelor este lipsita de relevantd in ceea ce priveste un risc generat de dispersia de
praf sau de gutatie.

Comisia contesta aceste argumente.

In primul rand, trebuie si se arate ci este cert intre parti ci trebuie sa se considere ci o cultura atrage
albine in functie de prezenta polenului si a nectarului, precum si de calitatea acesteia. Totusi, Comisia
considera ca, intr-o masura mai mica, lichidul de gutatie, ca sursi de apa, exercita de asemenea o
atractie pentru albine, in special atunci cand exista putine alte surse de apa disponibile.

In al doilea rand, actul atacat nu identifici in mod expres utilizirile tiametoxamului care sunt interzise
in mod specific pentru ,culturile care atrag albinele”. Drept raspuns la o intrebare scrisd a Tribunalului,
Comisia a confirmat ca era vorba despre utilizdrile enuntate in partea A a patra teza din anexa la
Regulamentul de punere in aplicare nr. 540/2011, astfel cum a fost modificat prin actul atacat.

In al treilea rand, astfel cum reiese din cuprinsul punctelor 490 si 491 de mai sus, concluziile EFSA cu
privire la tiametoxam nu au indicat niciun risc legat de expunerea prin polen sau prin nectar.
Impunerea unor restrictii privind utilizarea produselor de protectie a plantelor care contin substanta
activa tiametoxam, care vizeaza fard deosebire toate culturile care atrag albine, nu era, asadar,
justificatd de riscurile constatate in mod pozitiv de EFSA. In schimb, EFSA a constatat o serie de
lacune in datele care au impiedicat-o sa ajunga la o concluzie ferma in ceea ce priveste existenta sau
lipsa unui risc rezultat din expunerea atat la nectar si la polen, cat si la gutatie, pentru majoritatea
culturilor.

In aceasta privinta, drept raspuns la o intrebare scrisa a Tribunalului, Comisia a indicat cd, intrucat

EFSA a identificat un risc ridicat prezentat de gutatie la porumb — singura culturd pentru care erau
disponibile date —, trebuia sa se tina seama de faptul ca gutatia privea si alte culturi.
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In sedinta, Syngenta a sustinut ca albinele nu frecventau campiile decét in timpul infloririi, cd gutatia
era puternicd mai ales dupa ldsarea intunericului si inainte de rasaritul soarelui si cd riscul unei
expuneri prin gutatie era, asadar, in intregime inventat.

In aceasta privintd, expertul apicultor care s-a exprimat in cadrul controlului efectuat de reprezentantii
DBEB a afirmat ca, dimineata devreme, albinele, care nu au avut acces la apa in timpul noptii, pornesc
mai intai sa strangd apd, cautand mai ales surse mici de apa nu prea rece pe care o colecteaza pentru a
o aduce la stup, cd o asemenea strangere a apei are loc in toate culturile, cu flori sau fara flori, si ca
concentratia substantelor vizate in lichidul de gutatie era cea mai ridicata atunci cand plantele erau
tinere.

Intrucat aceastd afirmatie poate explica unele constatiri ficute de EFSA, rezumate la punctele 411
si 412 de mai sus, trebuie si se considere cd Comisia a apreciat in mod intemeiat ca trebuia sa tina
seama de atractia potentiala pe care lichidul de gutatie o prezenta pentru albine, in cadrul stabilirii
»culturilor care atrag albinele”. Prin urmare, aceasta a considerat in mod intemeiat cd, in temeiul
principiului precautiei, era necesar sa se interzica utilizarea tiametoxamului la culturile supuse
gutatiei, chiar si in lipsa unei certitudini stiintifice in ceea ce priveste amploarea efectiva a consumului
de lichid de gutatie de cétre albine.

Rezulta ca Syngenta nu a reusit si demonstreze ci interzicerea tiametoxamului la toate ,culturile care
atrag albinele”, asa cum au fost enumerate in partea A a patra teza din anexa la Regulamentul de
punere in aplicare nr. 540/2011, astfel cum a fost modificat prin actul atacat, era in mod vadit
inadecvatd pentru atingerea obiectivelor urmarite de acest act, in sensul avut in vedere la punctul 507
de mai sus.

— Cu privire la interzicerea utilizdrii substantelor vizate la rapita de iarnd

Rapool-Ring subliniazd lipsa proportionalitatii actului atacat in special in ceea ce priveste utilizarile
substantelor vizate la rapita de iarna. Astfel, intrucat rapita de iarna, ca si cerealele de iarnd, ar fi
semanata intr-o perioada a anului, si anume la inceputul toamnei, in care albinele isi reduc deja in
mod considerabil activitatea, praful contaminat, dispersat eventual cu aceastd ocazie, nu poate avea
efecte negative asupra albinelor nici la nivel individual, nici la nivelul coloniei. Or, contrar cerealelor de
iarna, actul atacat nu prevede exceptii pentru rapita de iarna.

Comisia aratd, pe de o parte, ca, contrar celor sustinute de Rapool-Ring, perioada de seménare a rapitei
de iarnd nu este aceeasi cu cea a cerealelor de iarna, ci incepe deja, in functie de regiuni, la jumatatea
lunii august. Pe de alta parte, aceasta sustine ca, spre deosebire de cerealele de iarna, rapita de iarnd,
care se recolteazd numai in luna iulie, este o cultura care atrage albinele, astfel incit acestea sunt
expuse la polenul si la nectarul eventual contaminate.

Chiar admitand cg, astfel cum a sustinut Rapool-Ring in sedintd, perioada de semanare a rapitei de
iarna incepe la sfarsitul lunii august, si nu la juméitatea lunii august, trebuie sa se considere ci
circumstantele prezentate de Comisie fac o distinctie suficient de clara intre cazul rapitei de iarna si
cel al cerealelor de iarnd pentru a permite, avand in vedere obiectivele urmaérite de actul atacat, sa fie
tratate in mod diferit.

Prin urmare, este necesar sa se respinga motivul referitor la interzicerea utilizarii substantelor vizate la

rapita de iarna, fard sa fie necesar sa se pronunte asupra admisibilitatii sale, in masura in care acest
motiv este invocat doar de un intervenient.
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— Cu privire la interzicerea tratamentelor foliare

Reclamantele sustin cd, desi EFSA nu evaluase, la data adoptirii actului atacat, utilizarile foliare ale
substantelor vizate, acest act prevede oricum restrictii privind o asemenea utilizare. Simpla afirmatie a
Comisiei, in considerentul (7) al actului atacat, potrivit céreia in esentd riscul cauzat de aplicarile foliare
este similar cu riscul identificat in cazul tratarii semintelor si a solului, ca urmare a translocérii
sistemice a substantelor vizate in plantd, ar fi total lipsita de baza stiintifica si ar incalca diversele
masuri de reducere a riscurilor aplicate de mult timp.

Comisia se opune argumentelor reclamantelor.

In aceasti privints, in primul rand, trebuie si se arate ca considerentele (7) si (11) ale actului atacat
contin urmatoarele fragmente:

»(7) [...] In special, in asteptarea evaluirii [EFSA] privind utilizarile foliare, Comisia a considerat ci
riscul pentru albine cauzat de aplicdrile foliare este similar cu riscul identificat de [EFSA] in
cazul tratdrii semintelor si a solului, ca urmare a translocarii sistemice a substantelor active
clotianidin, tiametoxam si imidacloprid in planta.”

»(11) [...] Ar trebui interzise tratamentele foliare cu produse de protectie a plantelor care contin
clotianidin, tiametoxam sau imidacloprid in cazul culturilor care atrag albinele si al cerealelor,
cu exceptia utilizarilor in sere si dupa inflorire. Culturile recoltate inainte de inflorire nu sunt
considerate a fi culturi care atrag albinele.”

In al doilea rand, trebuie si se sublinieze ci cel de al doilea mandat acordat EFSA de citre Comisie, in
forma revizuita la 25 iulie 2012 (a se vedea punctele 21 si 25 de mai sus), se limita in mod expres la
yutilizarile autorizate ale substantelor respective pentru tratarea semintelor si pentru granule”. In
consecintd, evaluarea riscurilor efectuatd de EFSA nu a privit alte utilizdri autorizate si concluziile
EFSA privind cele trei substante vizate nu contineau nicio indicatie cu privire la riscul legat de
aplicérile foliare.

In al treilea rand, trebuie si se aminteasci faptul ci masurile luate in actul atacat se intemeiazi pe o
aplicare a principiului precautiei, in méasura in care existd indicii serioase potrivit cirora unele utilizari
pana atunci aprobate ale substantelor vizate puteau implica riscuri inadmisibile pentru albine, fara sa
existe incd certitudini stiintifice in aceastd privinti. Intr-o asemenea situatie, Comisia era indreptititi
sa ia masuri preventive si pentru utilizari care nu au fost inca evaluate in mod specific de catre EFSA,
daca si in masura in care putea presupune in mod rezonabil cd acestea prezinta riscuri similare cu cele
ale utilizérilor evaluate.

In al patrulea rand, din considerentul (7) al actului atacat reiese ci, dati fiind translocarea sistemica a
substantelor vizate in plantd, Comisia a considerat ca riscul rezultat din aplicarile foliare era similar cu
riscul observat pentru utilizarile examinate de EFSA.

In ceea ce priveste o asemenea translocare, in urma unor aplicari foliare prin pulverizare, trebuie si se
distingd doud cai de translocare in interiorul plantei: pe de o parte, in mod bazipetal, respectiv de la
extremitétile superioare ale plantei cétre partea inferioara a plantei, in urma unei absorbtii prin frunze,
si, pe de altd parte, in mod acropetal, cu alte cuvinte de la rddacini spre restul plantei, in urma unei
absorbtii prin radacini.

In ceea ce priveste, primo, translocarea bazipetald, Comisia arati ci s-a intemeiat pe doui studii, din
2009 (studiul Skerl) si din 2012 (studiul Blacquiére).
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Or, pe de o parte, astfel cum sustine Bayer, studiul Blacquiere, in privinta caruia partile sunt de acord
sa afirme ca era un studiu asa-numit ,secundar” (a se vedea punctul 364 de mai sus), se limita si faca
trimitere la studiul Skerl. Prin urmare, trebuie sa se concluzioneze cd, in realitate, Comisia s-a
intemeiat pe un singur studiu pentru a afirma ca o translocare sistemica la polen a avut loc in urma
unei aplicari foliare a unui neonicotinoid.

Pe de alta parte, studiul Skerl privea tiaclopridul, si nu una dintre substantele vizate. Chiar daca
tiaclopridul este de asemenea un neonicotinoid si, prin urmare, poate prezenta in acest sens
caracteristici similare substantelor vizate, acesta face parte din grupul neonicotinoidelor asa-numite
»substituenti de ciano”, in timp ce substantele vizate fac parte din grupul neonicotinoidelor de tipul
nitroguanidin. Astfel cum indica Comisia, neonicotinoidele substituenti de ciano sunt caracterizate de
profiluri de toxicitate acuta mai reduse pentru albine decat neonicotinoidele de tip nitroguanidin, ceea
ce justifica, in opinia ei, sa le excludd din cel de al doilea mandat acordat EFSA, in versiunea revizuita
la 25 iulie 2012 (a se vedea punctul 25 de mai sus).

Pe de alta parte, Bayer insdsi a prezentat in fata Tribunalului, in stadiul replicii, un studiu secundar sub
forma unei revizuiri sistemice, efectuat in 2008 de doi dintre angajatii sai si nepublicat, pentru a
demonstra ca aplicarile foliare ale produselor de protectie a plantelor care contin imidacloprid nu
conduceau la un risc pentru albine.

Or, acest studiu nu a concluzionat in sensul unei lipse totale sau al imposibilitatii unei translocari la
polen sau la nectar, ca urmare a unor aplicéri foliare, ci numai in sensul absentei unor reziduuri care
ar putea prezenta un risc pentru albine. In plus, conform descrierii care figureazi la punctul 2,
»Obiective”, din acest studiu, acesta privea in special ,informatiile disponibile privind caracterul
sistemic si translocarea imidaclopridului in plante, pentru a demonstra faptul ca reziduurile de
imidacloprid din nectar sau din polen vor fi neglijabile in urma pulverizérii foliare a culturilor sau a
plantelor ornamentale in conformitate cu instructiunile de pe eticheta”. Prin urmare, obiectul acestui
studiu nu era neutru, ci era orientat de la bun inceput ciatre demonstrarea caracterului inofensiv al
imidaclopridului. In sfarsit, studiul respectiv, nepublicat, nu a ficut obiectul unei examindri inter
pares.

Avéand in vedere deficientele studiilor stiintifice mentionate de ambele parti — cel prezentat de Bayer
limitdndu-se, in plus, la imidacloprid —, nu se poate concluziona din aceasta cid Comisia putea
presupune in mod rezonabil ca aplicarile foliare prezinta riscuri similare cu cele ale utilizarilor
evaluate, in raport cu un eventual risc cauzat de translocarea bazipetald, si nici ca reclamantele ar fi
demonstrat contrariul.

In al doilea rand, in ceea ce priveste translocarea acropetald, Comisia a sustinut ci aplicarile foliare au
condus la o depunere a produsului in cauza pe sol, de unde substantele sale active puteau fi absorbite
de radicini si dispersate in planta.

Trebuie sa se considere cd aceste elemente au permis Comisiei sda presupuna in mod rezonabil ca
aplicarile foliare prezinta riscuri similare cu cele ale utilizarilor evaluate de EFSA in concluziile sale.

eclamantele au sustinut, desigur, in sedintd, cd substantele in cauzd, continute in partea din produs
Recl tel tinut, d sedint bstantel tinut tea d d
epusa pe sol, se degradeaza rapid, astfel incat nu prezinta niciun risc. Totusi, pe de o parte, aces
d 1, se degrad d, astfel incat t Totus d t t
ucru a fost contestat de Greenpeace, care a indicat cd rata de degradare depindea de conditiile solului
1 fost contestat de G dicat ta de degradare depindea d ditiile solul
si nu este, de altfel, sub nivelul de degradare la care s-ar putea considera ca resorbtia in sol nu mai
prezinta riscuri pentru albine in raport cu translocarea acropetala. Pe de altd parte, Bayer nu a oferit
niciun detaliu cu privire la viteza de degradare a imidaclopridului si a clotianidinului. In ceea ce
priveste tiametoxamul, Syngenta a indicat o injumatatire a duratei de viata cu 30 de zile, ceea ce, in
opinia ei, se situeazd sub valoarea limitd de 120 de zile pentru a califica o substanta drept
»persistentd”. Cu toate acestea, conform Greenpeace, injumatatirea duratei de viata a tiametoxamului
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poate, in functie de conditiile solului, atinge sute de zile. In plus, trebuie sa se tina seama de faptul ca
tiametoxamul se degradeaza in clotianidin si ca acest prim grad de degradare nu permite, asadar, sa se
considere ca resorbtia de cétre planta nu mai prezinta riscuri in raport cu translocarea acropetal.

Prin urmare, reclamantele nu au demonstrat ca interzicerea utilizirilor foliare era in mod vadit
inadecvatd pentru atingerea obiectivelor actului atacat, in sensul avut in vedere la punctul 507 de mai
sus.

In consecintd, acest motiv referitor la interdictia mentionata trebuie respins.

— Cu privire la interzicerea utilizdrilor neprofesionale

Reclamantele sustin ca limitarea utilizdrilor neprofesionale depéaseste ceea ce este adecvat pentru
atingerea obiectivelor actului atacat. Astfel, in ceea ce priveste utilizérile in exterior, albinele melifere
care formeaza colonii de albine culeg pe zone extinse, astfel incat recoltarea se extinde in general la
un numadr mare de gradini situate in mediul urban sau semiurban, precum si la paduri, parcuri si
terenuri de joacd invecinate. Existenta unui risc pentru albine la nivelul coloniei ar presupune, asadar,
ca aproape toti gradinarii utilizeazd produse de protectie a plantelor care contin substantele in cauzd, in
lipsa carora nivelurile de expunere nu ar atinge nivelurile pertinente pentru sanitatea albinelor la
nivelul coloniei. Bayer adaugd ca niciun caz semnificativ de intoxicare a albinelor in Uniune cauzata
de o utilizare neprofesionala a imidaclopridului sau a clotianidinului nu a fost vreodatd constatata si
cd, in masura in care Comisia se teme ca utilizatorii amatori ar putea sa nu respecte masurile de
reducere a riscurilor, astfel cum sunt previzute in instructiunile de utilizare, nu exista nicio dovada,
chiar si anecdoticd, pentru a sustine aceste temeri.

In ceea ce priveste utilizirile neprofesionale in interior, acestea ar avea chiar si mai putin impact asupra
sanatatii albinelor decat utilizirile dintr-o gradina privata. Intrucat albinele melifere triiesc si culeg in
aer liber, ar fi absurd sd se interzicd utilizarile in interior pentru motive care privesc sdnitatea
albinelor, cu atdt mai mult cu cét, pentru utilizari profesionale, aplicarile in sere nu ar fi fost limitate.

Comisia contesta aceste argumente.

In aceasta privinta, in primul rand, trebuie si se aminteasci faptul ci determinarea nivelul de risc
considerat inacceptabil pentru societate revine institutiilor responsabile de decizia politica reprezentata
de stabilirea unui nivel de protectie adecvat pentru societatea respectiva (a se vedea jurisprudenta citata
la punctul 122 de mai sus).

In al doilea rand, este necesar si se arate, asemenea Comisiei, c, conform notiunii de gestionare a
riscurilor pe care a dat-o legiuitorul Uniunii, astfel cum se reflecta, de exemplu, in considerentul (19)
al Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002
de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor
alimentare (JO 2002, L 31, p. 1, Editie speciala, 15/vol. 8, p. 68), ,evaluarea stiintifica a riscurilor, luata
separat, nu poate, in unele cazuri, sa furnizeze toate informatiile pe care trebuie sa se bazeze o decizie
de gestiunea a riscului si [...] ar trebui luati in considerare si alti factori relevanti pentru subiectul
respectiv, inclusiv factori care se refera la societate, economie, traditii, etici si mediu, precum si
fezabilitatea controalelor”. Prin urmare, Comisia este indreptatita si ia in considerare factori precum
faptul ca anumite grupuri de utilizatori ar putea, mai mult decat altele, sa nu respecte recomandarile
date in instructiunile de utilizare a produselor de protectie a plantelor, precum si imposibilitatea de a
controla modul in care se aplicd aceste produse.

In al treilea rand, in ceea ce priveste probabilitatea unei utilizari inadecvate a produselor de protectie a

plantelor care contin substantele vizate de catre utilizatori neprofesionisti, nici Comisia, nici
reclamantele nu au dovedit in mod efectiv in ce masura o asemenea probabilitate exista sau nu exista.
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Cu toate acestea, Bayer s-a referit la un sondaj din anul 2011, comandat de Comisie, cu privire la
sintelegerea de catre consumator a etichetelor si a utilizarii sigure a produselor chimice”, de unde ar
rezulta ca aproape 80 % dintre respondenti citeau ,intotdeauna” sau ,in majoritatea timpului”
etichetele aplicate pe pesticide si cd inca 12 % le citeau ,uneori”. Printre cei care citeau instructiunile
de pe etichete, aproximativ 74 % le respectau ,in totalitate”, in timp ce 23 % le urmau ,in parte”.
Aceste cifre ar fi confirmate de un alt sondaj, in legatura cu care Bayer a prezentat doar fragmente.

In aceastd privintd, trebuie si se arate, mai intai, ca cifrele indicate de Bayer, pentru primul dintre
aceste sondaje, nu corespund celor care figureaza in copia prezentatd de ea. Astfel, procentul
persoanelor care au raspuns ca citeau ,intotdeauna” sau ,in majoritatea timpului” etichetele
produselor de protectie a plantelor era de 66 % (50 % ,intotdeauna” si 16 % ,in majoritatea timpului”),
si nu de ,aproape 80 %”, astfel cum indica Bayer.

In continuare, extrasul din cel de al doilea sondaj prezentat de Bayer nu mentioneazi cine a efectuat
sondajul, cum a fost format esantionul respondentilor si dacd era reprezentativ pentru populatia din
cele sapte tdri in care a fost efectuat. In aceste conditii, nu poate avea decat o valoare probanta foarte
redusa.

In sfarsit, primul sondaj efectuat in toate statele membre, pe baza unui esantion reprezentativ,
mentiona cd 34 % dintre respondenti citesc doar ,uneori” sau ,niciodata” instructiunile de utilizare
care figureazd pe etichetele produselor de protectie a plantelor. Trebuie sa se constate, in aceste
circumstante si tinand seama in special de nivelul ridicat de toxicitate a substantelor vizate, ca
Comisia putea concluziona in mod intemeiat ca utilizatorii neprofesionisti erau susceptibili mai mult

decat utilizatorii profesionisti sa nu respecte instructiunile de utilizare.

Prin urmare, interzicerea utilizarilor neprofesionale in exterior ale substantelor vizate nu poate fi
calificatd ca fiind ,in mod vadit inadecvatd pentru atingerea obiectivului urmarit”, in sensul
jurisprudentei citate la punctul 506 de mai sus.

In al patrulea rand, in ceea ce priveste in mod special utilizirile neprofesionale in exterior, este
adevdarat ca o punere in pericol a albinelor pare la prima vedere mai degrabid improbabila,
presupunand cé instructiunile de utilizare sunt respectate. Cu toate acestea, astfel cum tocmai s-a
ardtat, o utilizare necorespunzitoare, care nu respectd instructiunile de folosire, nu poate fi excluss,
mai ales in ceea ce priveste utilizatorii neprofesionisti. In aceastd privinta, riscul, invocat de Comisie,
ca o planta tratata in interior sa fie plasatd ulterior in exterior pare mai degraba anecdotic si, in orice
caz, punctual. In schimb, pare probabil, dati fiind eficacitatea substantelor vizate ca insecticide, ca unii
utilizatori sa poata fi tentati sd utilizeze direct in exterior produsele care le contin, chiar daca sunt
vandute pentru utilizarea in interior.

In consecinta, dat fiind ci o utilizare care este complet interzisa este, in orice caz, mai sigurid decat o
utilizare pentru care trebuie sia se facd apel la constiinta utilizatorilor, trebuie si se considere ca
limitarea acestor utilizari neprofesionale in interior nu poate fi calificata ca fiind ,in mod vadit
inadecvatd pentru atingerea obiectivului urmarit”.

— Cu privire la mdsurile de reducere a riscurilor despre care se pretinde cd ar fi trebuit sd fie avute in
vedere ca mdsuri mai putin constrangdtoare

Reclamantele sustin cd Comisia ar fi trebuit sa utilizeze posibilitatea, previazuta de articolul 6 litera (i)
din Regulamentul nr. 1107/2009, de a conditiona aprobarea substantelor in cauza de impunerea unor
misuri de reducere a riscurilor si de monitorizare dupi folosire. In special, Comisia ar fi trebuit sa se
asigure cd era indeplinitd cerinta, impusa statelor membre prin Directiva 2010/21 (a se vedea
punctul 16 de mai sus), de a se ,asigur[a] ca sunt initiate programe de monitorizare pentru a verifica
expunerea efectiva a albinelor melifere la [neonicotinoide] in zone utilizate in mod intensiv de albinele
culegitoare sau de apicultori, dupa caz”, aceasta ar fi putut impune obligativitatea unei etichetari sau a
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unor instructiuni de utilizare specifice sau chiar utilizarea de deflectoare pentru a impiedica expunerea
albinelor la praf in timpul insaméntarii si ar fi trebuit sa tind seama de planul de actiune care ii fusese
propus in comun de reclamante la 28 martie 2013.

Comisia se opune argumentelor reclamantelor.

In primul rand, in aceastd privintd, in ceea ce priveste programele de monitorizare a ciror punere in
aplicare a fost impusd de Directiva 2010/21, pe de o parte, trebuie sd se arate, asemenea Comisiei, ca
acestea au ca obiect colectarea datelor privind riscurile, iar nu prevenirea riscurilor, ceea ce decurge in
special din formularea, utilizatd in anexa la Directiva 2010/21, potrivit céireia programele de
monitorizare trebuie initiate ,pentru a verifica expunerea efectiva a albinelor melifere” la substantele
vizate. De altfel, aceste mésuri au fost reinnoite prin actul atacat.

Pe de altd parte, Bayer insdsi aratd ca, ,[p]ana in prezent, doar un numadir redus de programe de
monitorizare a fost pus in aplicare la nivelul statelor membre”, citind Germania, Franta, Italia, Austria
si Slovenia si sugerdnd totodata ca Comisia ar fi trebuit sd insiste pentru ca un numar mai mare de
programe de monitorizare s fie initiate, pentru a se aprecia mai bine expunerea efectiva a albinelor
melifere la neonicotinoide pe teren. Or, aceste indicatii dovedesc ca, in realitate, impunerea in sarcina
statelor membre a unor obligatii de monitorizare dupa aprobare nu este in mod obligatoriu urmata de
efecte si ca utilitatea unei asemenea masuri depinde in mare masura de gradul de diligenta de care fac
dovada diferitele state membre.

In al doilea rand, in ceea ce priveste misurile de reducere a riscurilor susceptibile, in opinia
reclamantelor, sd previna expunerea la praf in timpul insamaéntarii, Comisia sustine in mod intemeiat
o serie de consideratii care repun in discutie eficacitatea masurilor respective. Astfel, masuri precum
etichetarea si instructiunile de utilizare specifice prezintd dezavantajul ca respectarea instructiunilor
date nu este certd si este dificil de verificat. In ceea ce priveste filtrele utilizate pentru a reduce
emisiile de praf, Comisia subliniaza ca, conform rezultatelor programului de monitorizare si de
cercetare italian Apenet, o parte din fractiunea cea mai find de praf emis in timpul insaméntarii nu
era retinutd de aceste filtre si putea conduce la o rati ridicata a mortalititii. In ceea ce priveste, in
sfarsit, deflectoarele cu care ar putea fi echipate seménitoarele, Comisia citeazd o evaluare efectuata
de EFSA care nu a fost in masurd sa cuantifice eficacitatea deflectoarelor si care a subliniat in mod
expres imposibilitatea ,,de a exclude, pe baza datelor disponibile, un risc de expunere semnificativa a
albinelor (sau a altor polenizatori), chiar si in cazul in care un deflector [ar fi] utilizat”. Pe de altd
parte, astfel cum s-a aratat la punctul 376 de mai sus, ca si celelalte masuri propuse de reclamante,
deflectoarele sunt masuri considerate a reduce expunerea la praf si nu au niciun efect la nivelul
expunerii prin nectar, prin polen sau prin gutatie si al celei rezultate din translocarea sistemica a
substantelor vizate in plante pe baza semintelor tratate.

Avand in vedere aceste elemente, este necesar si se constate cd imprejurarea cd Comisia a considerat

insuficiente masurile de reducere a riscurilor care ar putea fi luate nu permitea si se concluzioneze ca
actul atacat depéseste in mod vadit ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor urmarite.

— Rezumat privind proportionalitatea

Din cuprinsul punctelor 502-565 de mai sus rezulta ca este necesar sd se respinga motivul intemeiat pe
o incélcare a principiului proportionalitatii.

viii) Cu privire la motivul intemeiat pe neluarea in considerare a datelor de monitorizare

Reclamantele reproseazd de asemenea Comisiei cd nu a tinut seama de datele de monitorizare in cadrul
gestiondrii riscului, in pofida unei invitatii exprese in acest sens din partea EFSA.
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Comisia se opune acestor argumente.

Trebuie sd se aminteascd mai intdi, in aceasta privintd, ca trebuie sa se tind seama de datele de
monitorizare disponibile, in aceeasi masura ca de orice alta informatie relevants, in cadrul revizuirii
aprobarii unei substante active, obligatie pe care, de altfel, Curtea a recunoscut-o (a se vedea
punctul 215 de mai sus). In ceea ce priveste intinderea exacti a acestei obligatii, este necesar si se
facd o distinctie intre etapa evaluarii riscurilor si cea a gestionarii riscului (a se vedea punctul 111 de
mai sus).

In plus, trebuie si se aminteasca faptul ca reclamantele nu au stabilit ci EFSA nu ar fi tinut seama in
mod corespunzator de datele de monitorizare in cadrul evaluarii riscurilor (a se vedea punctul 382 de
mai sus).

Or, dat fiind ca informatiile care trebuiau deduse din datele de monitorizare, in cadrul evaluarii
riscurilor, sunt integrate in concluziile EFSA, riscurile pe care EFSA le-a constatat sau cele a céror
lipsa a considerat cd nu putea fi demonstrata erau, asadar, cele care existd sau nu pot fi excluse,
tinind seama in special de datele de monitorizare disponibile. In cadrul deciziei de gestionare a
acestor riscuri pe care trebuia si o ia in temeiul articolului 21 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1107/2009, nu era, asadar, de competenta Comisiei sd repund in discutie constatarile efectuate in
concluziile EFSA, in lumina datelor de care aceasta din urmai tinuse deja seama. In schimb, Comisia
trebuia sd examineze dacd, in lumina datelor de monitorizare, riscurile a caror existenta a fost
constatatd sau nu a putut fi exclusd puteau fi atenuate prin adoptarea unor masuri de reducere.

In acest sens trebuie inteleasa presupusa ,invitatie” din partea EFSA la adresa Comisiei, invocatd de
reclamante. Astfel, teza in cauza, care figureaza in termeni identici in concluziile EFSA referitoare la
fiecare dintre substantele in cauzd, are urméatorul cuprins:

»In general, s-a considerat ca datele de monitorizare erau de o utilitate limitata pentru evaluarea
riscurilor, dar ca acestea puteau fi utile pentru a comunica informatii in schimb gestionarilor de
riscuri pentru a le permite si aibd in vedere masuri de prevenire.”

Pe de alta parte, trebuie sd se constate, in aceastd privinta, ca observatia respectiva a EFSA nu priveste
doar Comisia, ci gestionarii de riscuri, in general. Or, daca Comisia este, intr-adevar, gestionarul de
riscuri in ceea ce priveste aprobarea substantelor active in temeiul Regulamentului nr. 1107/2009,
statele membre au de asemenea un rol de gestionar de riscuri in cadrul autorizérii produselor de
protectie a plantelor in temeiul acestui regulament. Dat fiind cd, astfel cum a subliniat Comisia in mod
intemeiat, datele de monitorizare reflecta circumstantele specifice diferitor state membre si diferitor
regiuni, in ceea ce priveste in special practicile agricole, conditiile climatice si prezenta bolilor, care nu
pot fi generalizate la ansamblul Uniunii, datele de monitorizare sunt chiar susceptibile s fie mai utile
in vederea gestionarii riscului atat la nivel national, cét si la nivelul Uniunii.

In sfarsit, astfel cum s-a aratat deja la punctele 562-565 de mai sus, reclamantele nu au demonstrat ci
aprecierea Comisiei potrivit céreia, in lumina datelor de monitorizare, riscurile a caror existenta a fost
constatatd sau nu a putut fi exclusda nu puteau fi atenuate prin adoptarea unor masuri de reducere a
riscurilor a fost viciata.

In consecintd, este necesar sa se respinga motivul intemeiat pe neluarea in considerare a datelor de
monitorizare in cadrul gestiondrii riscurilor de catre Comisie.
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ix) Cu privire la motivul intemeiat pe pretinsul caracter arbitrar al anumitor mdsuri

Bayer sustine ca unele dintre mésurile adoptate prin actul atacat au un caracter arbitrar si, prin urmare,
nu pot fi legitimate prin invocarea principiului precautiei. Aceasta ar fi situatia restrictiilor pentru
utilizarile foliare, precum si pentru utilizarile neprofesionale, impuse fard niciun temei stiintific sau de
alta naturd, pentru care concluziile EFSA nu au identificat riscuri.

Comisia contesta aceste argumente.

Trebuie sa se constate cd argumentele prezentate de Bayer in sustinerea acestui motiv nu permit sa il
distingem in esentd de cel intemeiat pe incalcarea principiului proportionalititii, in masura in care
priveste aplicarile foliare si utilizdrile neprofesionale. Or, dat fiind ca s-a constatat, la punctele 532-547
si 551-559 de mai sus, cd motivele respective, in masura in care ar fi stabilite, nu constituiau o
incélcare a principiului proportionalitatii, acestea nici nu pot fi calificate drept arbitrare.

In consecintd, prezentul motiv trebuie respins.

4) Concluzie cu privire la motivele intemeiate pe erori vddite de apreciere si pe o aplicare
necorespunzdtoare a principiului precautiei

Tindnd seama de examinarea care precedd, este necesar sa se concluzioneze cd Comisia a demonstrat,
in conformitate cu cerintele enuntate la punctele 141 si 142 de mai sus, cd, avand in vedere
modificarea cadrului de reglementare care a avut loc ca urmare a adoptirii Regulamentului
nr. 1107/2009 si in special consolidarea substantiala a cerintelor referitoare la lipsa unor efecte
inacceptabile ale substantelor active asupra albinelor, introdusa de punctul 3.8.3 din anexa II la acest
regulament (a se vedea punctul 135 de mai sus), riscurile constatate de EFSA justificau concluzia
potrivit careia substantele vizate nu mai indeplineau criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din
acelasi regulament, in ceea ce priveste utilizarile limitate sau interzise de articolul 1 din actul atacat.

Examinarea argumentelor invocate de reclamante nu a evidentiat nicio eroare in aplicarea articolului
21 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009 si in special erori vadite de apreciere sau o aplicare
necorespunzitoare a principiului precautiei sau a principiului proportionalitatii.

In consecinti, este necesar si se respingi aceste motive, precum si toate motivele referitoare la
aplicarea articolului 21 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009.

5. Cu privire la incdlcarea dreptului de proprietate si a libertdtii de a desfiasura o activitate
comerciald

Bayer sustine ca adoptarea si continutul actului atacat constituie o interventie disproportionata si
intolerabila care aduce atingere chiar substantei dreptului sau de proprietate si libertatii sale de a
desfasura o activitate comerciald, de care Comisia trebuia sa tind seama la interpretarea si aplicarea
articolelor 21 si 49, a articolului 12 alineatul (2) si a punctului 3.8.3 din anexa II la Regulamentul
nr. 1107/2009. Interpretarea Regulamentului nr. 1107/2009 retinutd de Comisie ar incalca Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii Europene in mai multe privinte.

Comisia contesta aceste argumente.
In primul rénd, trebuie si se aminteascd in aceasta privintd ca, astfel cum subliniaza Bayer in mod

intemeiat, atit libera exercitare a unei activititi profesionale, cat si dreptul de proprietate fac parte,
potrivit unei jurisprudente constante, din principiile generale de drept al Uniunii (a se vedea
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Hotaradrea din 29 martie 2012, Interseroh Scrap and Metals Trading, C-1/11, EU:C:2012:194,
punctul 43 si jurisprudenta citatd) si sunt garantate in prezent, in mod expres, la articolele 16 si 17
din Carta drepturilor fundamentale.

Cu toate acestea, reiese de asemenea dintr-o jurisprudentd constanta cd aceste principii nu sunt
prerogative absolute, ci trebuie luate in considerare in raport cu functia lor in societate. In consecint,
pot fi impuse restrictii privind exercitarea dreptului de proprietate si a dreptului la libera exercitare a
libertétii de a desfasura o activitate comerciald, cu conditia ca aceste restrictii sd raspunda efectiv unor
obiective de interes general urmarite de Uniune si sa nu constituie, in raport cu scopul urmadrit, o
interventie disproportionatd si intolerabila care ar aduce atingere insusi continutului drepturilor astfel
garantate [Hotararea din 11 iulie 1989, Schriader HS Kraftfutter, 265/87, EU:C:1989:303, punctul 15,
Hotararea din 3 decembrie 1998, Generics (UK) si altii, C-368/96, EU:C:1998:583, punctul 79, si
Hotararea din 23 octombrie 2003, Van den Bergh Foods/Comisia, T-65/98, EU:T:2003:281,
punctul 170].

In special, astfel cum s-a aritat la punctul 106 de mai sus, protectia mediului previzuta printre altele la
articolul 37 din Carta drepturilor fundamentale, precum si la articolul 11 TFUE si la articolul 114
alineatul (3) TFUE are o importanta preponderentd in raport cu consideratiile economice, astfel incat
este de naturd sa justifice consecinte economice negative, chiar considerabile, pentru anumiti operatori
(a se vedea in acest sens Hotararea din 9 septembrie 2011, Dow AgroSciences si altii/Comisia,
T-475/07, EU:T:2011:445, punctul 143, Hotéirarea din 6 septembrie 2013, Sepro Europe/Comisia,
T-483/11, nepublicatq, EU:T:2013:407, punctul 85, si Hotararea din 12 decembrie 2014, Xeda
International/Comisia, T-269/11, nepublicata, EU:T:2014:1069, punctul 138).

In conformitate cu articolul 52 alineatul (1) din Carta drepturilor fundamentale, orice restringere a
exercitiului drepturilor si libertatilor recunoscute prin cartd trebuie sa fie prevazuta de lege si sa
respecte substanta acestor drepturi si libertati. Prin respectarea principiului proportionalitatii, pot fi
impuse restrangeri numai in cazul in care acestea sunt necesare si numai daca raspund efectiv
obiectivelor de interes general recunoscute de Uniune sau necesitatii protejarii drepturilor si libertatilor
celorlalti.

In al doilea rand, in speti, actul atacat se intemeiazi pe articolul 21 din Regulamentul nr. 1107/2009 si,
prin urmare, este prevazut de lege. Examinarea celorlalte motive invocate de reclamante nu a evidentiat
o interpretare sau o aplicare eronata a acestei dispozitii, nici o incédlcare a principiului
proportionalitatii.

Bayer si-a intemeiat afirmatia potrivit careia adoptarea si continutul actului atacat constituie o
interventie care aduce atingere insusi continutului dreptului de proprietate si al libertatii de a
desfasura o activitate comerciald numai pe interpretarea si aplicarea pretins eronatd a Regulamentului
nr. 1107/2009, efectuate de Comisie — in termeni generali in cererea introductivd, intr-un mod mai
detaliat in stadiul replicii. Intrucat toate aceste sustineri au fost respinse in cadrul celorlalte motive
invocate de reclamante, nici acestea nu pot fi retinute pentru incélcarea drepturilor fundamentale ale
Bayer.

In special, trebuie sa se respingi argumentul invocat de Bayer in stadiul replicii potrivit ciruia, odat
acordata aprobarea substantelor vizate, reclamantele dobandisera drepturi de proprietate suplimentare,
protejate in temeiul Cartei drepturilor fundamentale, ceea ce ar trebui sa conduca la aplicarea unui
standard mai strict atunci cdnd Comisia preconizeaza retragerea acestei aprobari, motiv pentru care in
special ar fi necesar s se interpreteze in sens restrictiv articolul 21 din Regulamentul nr. 1107/2009.

Presupunand ca aprobarea substantelor vizate a creat noi drepturi in privinta reclamantelor care sunt
protejate prin articolul 17 din Carta drepturilor fundamentale, aceasta nu presupune insa o
interpretare restrictiva a articolului 21 din Regulamentul nr. 1107/2009, deoarece acesta contine
suficiente garantii pentru persoanele care au obtinut aprobarea unei substante active. In special,

ECLIL:EU:T:2018:280 87



593

594

595

596

597

598

599

HOTARAREA DIN 17.5.2018 — Cauzere T-429/13 s1 T-451/13
BAYER CROPSCIENCE $1 ALTII/COMISIA

retragerea sau modificarea unei aprobari existente presupune cd Comisia, pe baza noilor cunostinte
stiintifice, ajunge la concluzia cd nu mai sunt indeplinite criteriile de aprobare. Astfel cum reiese din
examinarea aplicarii articolului 21 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1107/2009, care figureazd mai
sus, si contrar afirmatiilor reclamantelor, aceastd situatie se regaseste in spetd. Pe de alta parte, in
conformitate cu articolul 21 alineatul (1) al doilea paragraf din Regulamentul nr. 1107/2009, Comisia
este obligata sd admita observatiile producatorului substantei active inainte de a lua o decizie.

In plus, nu se poate sustine ci actul atacat aduce atingere continutului insusi al libertitii de a desfisura
o activitate comerciald sau al dreptului de proprietate. Astfel, reclamantele sunt libere sa isi exercite
activitatile de productie de produse de protectie a plantelor. In special, substantele vizate continui s
fie aprobate pentru anumite utilizari in cadrul Uniunii si pot face de asemenea obiectul unui export. De
asemenea, contrar afirmatiilor Bayer, puterea de apreciere conferita Comisiei prin articolul 21 din
Regulamentul nr. 1107/2009 nu echivaleaza cu o ,libertate [a Comisiei] de a actiona dupa cum
doreste, atunci cand o ascultd si fara a tine seama de elemente stiintifice”, ci este reglementata de
norme a caror aplicare este supusid controlului instantelor Uniunii.

In consecinti, trebuie si se respingd motivul intemeiat pe incilcarea dreptului de proprietate si a
libertatii de a desfasura o activitate comerciala.

6. Cu privire la incdlcarea principiului bunei administrdri

Syngenta invocd cinci vicii principale care, in opinia sa, au condus la o incalcare a principiului bunei
administrari.

In special, in primul rand, mandatul EFSA ar fi fost nerezonabil ca urmare a amplorii lui, a presiunii
temporale si a lipsei unor orientari finalizate, in al doilea rand, procedura in totalitate ar fi fost
desfasurata in mod accelerat, desi nu exista nicio urgentd, ceea ce ar permite sa se deducd cd Comisia
era hotarata de la inceput sa impuna o interdictie extinsa substantelor vizate, in al treilea rand, Comisia
nu ar fi luat in considerare informatii stiintifice relevante si importante, in al patrulea rand, evaluarea
riscurilor ar fi fost efectuatd pe baza unei metode incomplete si, in al cincilea rand, Comisia nu si-ar fi
indeplinit obligatia de a efectua un studiu de impact.

Comisia contesta argumentele Syngenta.

Este suficient, in aceastd privintd, si se arate ca Syngenta se limiteazd in cauzd sa repete argumente
invocate deja si respinse mai sus, in cadrul altor motive, fie ca neintemeiate in fapt, fie ca nefondate in
drept. In ambele cazuri, aceleasi afirmatii nu pot constitui, asadar, incalcéri ale principiului bunei
administrari.

In special, s-a aritat:

— la punctele 349-353 de mai sus, ca mandatul EFSA nu era nerezonabil, avind in vedere timpul de
care aceasta dispunea;

— la punctele 420-429 de mai sus, ca procedura nu s-a desfasurat in mod precipitat, astfel incat sa se
demonstreze ca Comisia era hotarata de la bun inceput sa impuna o interdictie extinsa substantelor

vizate;

— la punctele 354-382 si 569-575 de mai sus, cd nu se putea reprosa EFSA si Comisiei cd nu au tinut
seama de informatiile stiintifice relevante si importante;

— la punctele 325 si 326 de mai sus, cd evaluarea riscurilor nu era afectatd de lipsa unui document
orientativ si
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— la punctele 459-471 de mai sus, cd Comisia nu si-a indeplinit obligatia de a efectua un studiu de
impact.

In cadrul descrierii faptelor, Syngenta a sustinut, in plus, in ceea ce priveste procedura de comitologie,
ci statele membre nu au avut suficient timp pentru a examina masurile propuse in documentul de
lucru din 28 ianuarie 2013 (a se vedea punctul 419 de mai sus) si pentru a studia observatiile sale cu
privire la concluziile EFSA referitoare la tiametoxam.

Este suficient sa se observe in aceastd privintd, asemenea Comisiei, cd, in conformitate cu articolul 3
alineatul (3) din Regulamentul nr. 182/2011, aceasta nu este obligatd, in cadrul procedurii de
comitologie, sd intocmeascd un document de lucru, ci doar si prezinte un proiect de act de punere in
aplicare pe care il propune spre adoptare. Atunci cidnd, precum in spetd, aceasta depiseste obligatia
amintitd, prin pregatirea unui document de lucru pentru a facilita lucrarile comitetului inainte de
prezentarea unui proiect de act de punere in aplicare, nu i se poate face niciun repros cu privire la
termenele care trebuie respectate. Pe de alta parte, din raportul de sintezd al reuniunii Copcasa de la
31 ianuarie si 1 februarie 2013 reiese cd statele membre au fost invitate sd isi prezinte eventualele
observatii suplimentare cu privire la documentul de lucru pana la 5 februarie 2013 si, asadar, chiar si
dupa reuniunea respectiva.

Prin urmare, este necesar si se respingd motivul intemeiat pe o incalcare a principiului bunei
administrari.

7. Concluzie cu privire la cererile de anulare a articolelor 1, 3 si 4 din actul atacat

Din consideratiile care preceda reiese ca este necesar si se respinga cererile de anulare a articolelor 1, 3
si 4 din actul atacat.

C. Cu privire la cererea de anulare a articolului 2 din actul atacat, in cauza T-451/13

Trebuie sa se aminteasca faptul ca, astfel cum s-a arétat la punctele 61-67, precum si la punctul 99 de
mai sus, in cauza T-429/13, actiunea este admisibila numai in mdsura in care se referd la articolele 1, 3
si 4 din actul atacat si este inadmisibild in masura in care este indreptata impotriva articolului 2 din
acest act. In consecint, in aceastd cauzi, nu este necesar si se examineze motivul intemeiat pe
incalcarea articolului 49 din Regulamentul nr. 1107/2009, care este exclusiv in sustinerea cererii de
anulare a articolului 2 din actul atacat.

In schimb, in cauza T-451/13, Syngenta, care este activd in domeniul comercializirii semintelor tratate,
are dreptul si solicite anularea articolului 2 din actul atacat. In consecinti, trebuie, doar in aceasti
cauza, sa se examineze si motivul intemeiat pe incalcarea articolului 49 din Regulamentul
nr. 1107/2009, care este in sustinerea acestei cereri.

Syngenta sustine in aceastd privinta cd niciuna dintre cele trei conditii de aplicare a articolului 49
alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009 nu este indepliniti in spetd. In primul rand, Comisia nu
ar fi luat in considerare toate elementele de proba disponibile. In al doilea rand, in lipsa unei baze
stiintifice solide pentru a interzice vanzarea si utilizarea semintelor tratate, nu ar exista ,preocupari
majore”, in sensul acestei dispozitii. In al treilea rand, Comisia nu ar fi examinat daci riscul pentru
sandtatea albinelor nu putea fi limitat prin intermediul unor masuri de reducere a riscurilor luate la
nivel national.

Comisia se opune acestor argumente.
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Astfel cum reiese din articolul 49 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009 (a se vedea punctul 11
de mai sus), aplicarea acestei dispozitii presupune indeplinirea a doua conditii: in primul rand, trebuie
sa existe ,preocupdri majore” in ceea ce priveste riscul grav prezentat de semintele tratate in special
pentru mediu si, in al doilea rand, acest risc nu trebuie sd poatd fi limitat in mod satisfacator de
masuri luate de statele membre. Cerinta potrivit céreia, inainte de a adopta masuri de restrangere sau
de interzicere, Comisia examineaza elementele disponibile are doar un caracter declarativ, intrucét
Comisia este in orice caz obligatd, doar in temeiul principiului bunei administrdri, sa examineze
elementele disponibile inainte de adoptarea masurilor.

In ceea ce priveste prima conditie, referitoare la existenta unor ,preocupiri majore”, trebuie, astfel cum
sustine Comisia, sa se considere cd aceasta este automat indeplinitd in cazul in care este vorba despre
seminte tratate cu produse de protectie a plantelor care contin substantele active a caror aprobare nu
mai acoperd aplicarea in cauza si pentru care autorizatiile care au existat la nivel national au fost
retrase, intrucat Comisia a considerat ca nu mai erau indeplinite conditiile de aprobare prevazute la
articolul 4 din Regulamentul nr. 1107/2009. Astfel, intr-o asemenea situatie, Comisia a constatat deja,
in cadrul modificarii sau al retragerii aprobdrii substantei active in cauza, existenta unor ,preocupdri
majore” legate de utilizarea semintelor in cauza.

O asemenea interpretare nu inliturd, de altfel, efectul util al primei conditii previzute la articolul 49
alineatul (2) din Regulamentul nr. 1107/2009, in masura in care pot exista ,preocupari majore” care
nu sunt legate de o restrictie prealabila privind aprobarea substantei active, situatie in care Comisia va
fi obligata si efectueze o examinare a problemei in vederea aplicarii acestei dispozitii.

In ceea ce priveste cea de a doua conditie, referitoare la necesitatea unei actiuni la nivelul Uniunii,
Comisia sustine ca, in lipsa articolului 2 din actul atacat, stocurile existente de seminte tratate in mod
legal inainte de retragerea sau modificarea efectiva a autorizatiilor existente la nivel national ar fi putut
circula in cadrul statelor membre si ar fi putut fi utilizate in acele state care nu au adoptat masuri
nationale, avand ca efect punerea in pericol a obiectivelor prevazute la articolul 1 din actul atacat,
precum si a armonizarii sistemului de reglementare referitor la circulatia bunurilor in cadrul pietei
unice. Trebuie sa subscriem la aceastd analiza. Astfel, trebuie sd se arate cd, in cazul in care Comisia
ar dori sa asigure, in mod uniform si in acelasi timp pe intreg teritoriul Uniunii, efectul util al
restrictiei privind aprobarea substantelor vizate, astfel cum este prevazuta la articolul 1 din actul
atacat, si anume incetarea utilizérii substantelor in cauza prin utilizarea semintelor tratate, pentru a
evita producerea riscurilor pentru albine constatate de ea, singura modalitate de a ajunge la acest
obiectiv era interzicerea introducerii pe piata si a utilizarii semintelor tratate, astfel cum este prevazuta
la articolul 2 din actul atacat.

In sfarsit, in ceea ce priveste problema daca Comisia a examinat efectiv elementele disponibile inainte
de adoptarea articolului 2 din actul atacat, trebuie sa se observe cd s-a raspuns in mod afirmativ in
cadrul examindrii motivelor indreptate impotriva articolelor 1, 3 si 4 din actul atacat.

In consecintd, este necesar si se respingd motivul intemeiat pe incélcarea articolului 49 alineatul (2)

din Regulamentul nr. 1107/2009 si, prin urmare, cererea de anulare a articolului 2 din actul atacat, in
cauza T-451/13.

D. Cu privire la cererea de despagubire formulata in cauza T-451/13
Syngenta sustine ca actul atacat constituie o incalcare vadita a unei norme de drept care are ca obiect

conferirea de drepturi particularilor, suficient de explicitd, de vadita si de gravd pentru a angaja
raspunderea Uniunii.
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Prejudiciul sdu ar fi compus din pierderea marjei brute legate de vénzarea produselor care contin
tiametoxam, dintr-o atingere adusa imaginii si reputatiei sale, precum si din cheltuieli exceptionale
efectuate pentru a sustine aprobarea tiametoxamului in cadrul procedurii de revizuire. In opinia
acesteia, prejudiciul respectiv este cauzat in mod direct, imediat si exclusiv de comportamentul nelegal
al Comisiei.

Comisia se opune argumentelor Syngenta.

Trebuie amintit, in aceasta privinta, cd angajarea raspunderii extracontractuale a Uniunii pentru
conduita nelegald a organelor sale, in sensul articolului 340 al doilea paragraf TFUE, este subordonata
indeplinirii unui ansamblu de conditii, si anume nelegalitatea conduitei reprosate institutiilor, realitatea
prejudiciului si existenta unei legaturi de cauzalitate intre conduita pretinsa si prejudiciul invocat (a se
vedea Hotararea din 9 noiembrie 2006, Agraz si altii/Comisia, C-243/05 P, EU:C:2006:708, punctul 26
si jurisprudenta citatd, si Hotardrea din 2 martie 2010, Arcelor/Parlamentul si Consiliul, T-16/04,
EU:T:2010:54, punctul 139 si jurisprudenta citata).

Dat fiind caracterul cumulativ al acestor conditii, cererea trebuie respinsa in intregime in cazul in care
fie si numai una dintre aceste conditii nu este indeplinitd (a se vedea Hotararea din 2 martie 2010,
Arcelor/Parlamentul si Consiliul, T-16/04, EU:T:2010:54, punctul 140 si jurisprudenta citata).

Or, in spetd, rezulta din examinarea motivelor de anulare invocate de Syngenta efectuatd mai sus ca nu
se impune constatarea existentei unei nelegalitati care sd justifice anularea, chiar si in parte, a actului
atacat si cg, in consecintd, prima dintre conditiile mentionate mai sus nu este, asadar, indeplinita.

Rezulta ca trebuie sa se respinga cererea de despagubire, fara a fi necesar si se examineze a doua si a
treia conditie.

V. Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 134 alineatul (1) din Regulamentul de procedura, partea care cade in pretentii este
obligata, la cerere, la plata cheltuielilor de judecati. Intrucat reclamantele au cizut in pretentii, se
impune obligarea acestora la suportarea propriilor cheltuieli de judecata si la plata cheltuielilor de
judecata efectuate de Comisie, conform concluziilor formulate de aceasta din urmé, precum si la plata
cheltuielilor efectuate de UNAF, de DBEB si de OEB, care au intervenit in sustinerea concluziilor
Comisiei, in conformitate cu concluziile acestora din urma.

Potrivit articolului 138 alineatul (1) din Regulamentul de procedurd, statele membre care au intervenit
in litigiu suportda propriile cheltuieli de judecatd. Prin urmare, Regatul Suediei, care a intervenit in
sustinerea concluziilor Comisiei, va suporta propriile cheltuieli de judecata.

Potrivit articolului 138 alineatul (3) din Regulamentul de procedurd, Tribunalul poate dispune ca un
intervenient, altul decat cei mentionati la alineatele (1) si (2) ale acestui articol, sd suporte propriile
cheltuieli de judecati. In spets, este necesar si se decidid cd AGPM, NFU, ECPA, Rapool-Ring, ESA si
AIC, care au intervenit in sustinerea concluziilor reclamantelor, suporta propriile cheltuieli de judecata.
De asemenea, PAN Europe, Bee Life, Buglife si Greenpeace, care nu au prezentat concluzii cu privire la
cheltuielile de judecatd, suporta propriile cheltuieli de judecata.

Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera intéi extinsi)
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declara si hotaraste:

1)

2)

3)

4)

5)

Cauzele T-429/13 si T-451/13 se conexeaza in vederea pronuntarii hotararii prin care se pune
capat judecatii.

Respinge actiunile.

Bayer CropScience AG, Syngenta Crop Protection AG si celelalte reclamante ale caror nume
figureaza in anexa suporta propriile cheltuieli de judecata, precum si pe cele efectuate de
Comisia Europeana, de Union nationale de Papiculture francaise (UNAF), de Deutscher
Berufs- und Erwerbsimkerbund eV si de Osterreichischer Erwerbsimkerbund.

Regatul Suediei suporta propriile cheltuieli de judecata.

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

Kanninen Pelikdnova Buttigieg

Gervasoni Calvo-Sotelo Ibafiez-Martin

Pronuntata astfel in sedinta publica la Luxemburg, la 17 mai 2018.

Semnaturi
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ii)  Cu privire la motivele intemeiate pe neluarea in considerare de catre EFSA a
unor date stiintifice pertinente importante ............. ... i, 56

— Cu privire la pretinsa lipsd a unei examindri detaliate a literaturii stiintifice
relevante revizuite inter Pares ..............o.uiiiiiniiiteeniiii.. 56
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vili) Cu privire la motivul intemeiat pe neluarea in considerare a datelor de
IMONMILOTIZAIC . . . o\ttt i

ix) Cu privire la motivul intemeiat pe pretinsul caracter arbitrar al anumitor
0B 5] ' PPN
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aplicare necorespunzétoare a principiului precautiei.............. ... ... ... ...
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COMETCIAlA. .. .ot

6. Cu privire la incalcarea principiului bunei administrari ............ ... ... .. i
7. Concluzie cu privire la cererile de anulare a articolelor 1, 3 si 4 din actul atacat ............
C. Cu privire la cererea de anulare a articolului 2 din actul atacat, in cauza T-451/13..............
D. Cu privire la cererea de despagubire formulatd in cauza T-451/13 ............ccoiiiiiiiio.n.
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