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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (prvo vijece)

6. svibnja 2021.*

,Zalba — Uredba (EZ) br. 1107/2009 — Clanci 4. i 21. — Mjerila za odobravanje —
Preispitivanje odobrenja — Sredstva za zastitu bilja — Provedbena uredba (EU) br. 485/2013 —
Aktivne tvari klotianidin i imidakloprid — Sjeme tretirano sredstvima za zastitu bilja koja sadrzavaju te
aktivne tvari — Zabrana neprofesionalne uporabe — Nacelo predostroznosti”

U predmetu C-499/18 P,
povodom zalbe na temelju ¢lanka 56. Statuta Suda Europske unije, podnesene 27. srpnja 2018.,
Bayer CropScience AG,

Bayer AG, sa sjedistem u Monheimu na Rajni (Njemacka),

koje zastupaju M. Zdzieborska, solicitor, A. Robert, avocate, K. Nordlander, advokat, C. Zimmermann,
avocat i P. Harrison, solicitor,

zalitelji,
a druge stranke postupka su:

Association générale des producteurs de mais et autres céréales cultivées de la sous-famille des
panicoidées (AGPM), sa sjedistem u Montardonu (Francuska),

The National Farmers’ Union (NFU), sa sjediStem u Stoneleighu (Ujedinjena Kraljevina), koji su u
pocetku zastupali H. Mercer, QC i J. Robb, barrister, koje je ovlastila N. Winter, solicitor, a zatim
H. Mercer, QC, ]. Robb, barrister, i K. Tandy, advocate,

Association européenne pour la protection des cultures (ECPA), sa sjedistem u Bruxellesu (Belgija),
koji su u pocetku zastupali D. Abrahams, E. Mullier i I. de Seze, avocats, a zatim D. Abrahams i
E. Mullier, avocats,

Rapool-Ring GmbH Qualititsraps deutscher Ziichter, sa sjediStem u Isernhagenu (Njemacka),

European Seed Association (ESA), sa sjedistem u Bruxellesu, koji su u pocetku zastupali P. de Jong,
avocat, K. Claeyé, advocaat i E. Bertolotto, avocate, a zatim P. de Jong, avocat i K. Claeyé, advocaat,

Agricultural Industries Confederation Ltd, sa sjediStem u Peterboroughu (Ujedinjena Kraljevina),
koji su u pocetku zastupali P. de Jong, avocat, K. Claeyé, advocaat i E. Bertolotto, avocate, a zatim

J. Gaul i P. de Jong, avocats te K. Claeyé, advocaat,

intervenijenti u prvostupanjskom postupku,

* Jezik postupka: engleski

HR
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Europska komisija, koju zastupaju B. Eggers, P. Ondrasek, X. Lewis i I. Naglis, u svojstvu agenata,
tuzenik u prvostupanjskom postupku,
koju podupire:
Stichting De Bijenstichting, sa sjedistem u Vordenu (Nizozemska), koji zastupa L. Smale, advocate,
intervenijent u zalbenom postupku,

Union nationale de I’apiculture francaise (UNAF), sa sjedistem u Parizu (Francuska), koji zastupaju
B. Fau i J.-F. Funke, avocats,

Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, sa sjedistem u Soltau (Njemacka),

Osterreichischer Erwerbsimkerbund, sa sjedistem u Grofiebersdorfu (Austrija),

koje zastupaju B. Tschida i A. Willand, Rechtsanwiilte,

Pesticide Action Network Europe (PAN Europe), sa sjedistem u Bruxellesu,

Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life), sa sjedistem u Louvain-la-Neuveu (Belgija),
Buglife — The Invertebrate Conservation Trust, sa sjediStem u Peterboroughu,

Stichting Greenpeace Council (Greenpeace), sa sjedistem u Amsterdamu (Nizozemska),

koje zastupa B. Kloostra, advocaat,

Kraljevina Svedska, koju su u pocetku zastupali C. Meyer-Seitz, A. Falk, H. Shev, J. Lundberg i
E. Karlsson, a zatim C. Meyer-Seitz, H. Shev i E. Karlsson, u svojstvu agenata,

intervenijenti u prvostupanjskom postupku,
SUD (prvo vijece),

u sastavu: J.-C. Bonichot, predsjednik vije¢a, K. Lenaerts, predsjednik Suda, u svojstvu suca prvog
vijeca, L. Bay Larsen (izvjestitelj), M. Safjan i N. Jadskinen, suci,

nezavisna odvjetnica: J. Kokott,

tajnik: M. Longar, administrator,

uzimajuci u obzir pisani postupak i nakon rasprave odrzane 3. lipnja 2020.,
saslusavs$i miSljenje nezavisne odvjetnice na raspravi odrzanoj 17. rujna 2020.,

donosi sljede¢u
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Presudu

Svojom zalbom drustva Bayer CropScience AG i Bayer AG zahtijevaju, s jedne strane, ukidanje presude
Opceg suda Europske unije od 17. svibnja 2018., Bayer CropScience i dr./Komisija (T-429/13 i
T-451/13, u daljnjem tekstu: pobijana presuda, EU:T:2018:280) — u kojoj je on odbio njihovu tuzbu za
ponistenje Provedbene uredbe Komisije (EU) br. 485/2013 od 24. svibnja 2013. o izmjeni Provedbene
uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu uvjeta za odobravanje aktivnih tvari klotianidina, tiametoksama i
imidakloprida i o zabrani uporabe i prodaje sjemena tretiranog sredstvima za zastitu bilja koja sadrze
te aktivne tvari (SL 2013., L 139, str. 12.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 3., svezak
71., str. 238., u daljnjem tekstu: sporna uredba) — i, s druge strane, ponistenje sporne uredbe u dijelu u
kojem se odnosi na njih.

I. Pravni okvir

A. Direktiva 91/414/EEZ
Prije 14. lipnja 2011. stavljanje sredstava za zastitu bilja na trziste bilo je uredeno Direktivom Vijeca
91/414/EEZ od 15. srpnja 1991. o stavljanju sredstava za zastitu bilja na trziste (SL 1991., L 230,

str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 3., svezak 55., str. 32.).

Clankom 4. stavkom 1. Direktive 91/414 odredivalo se da drzave ¢lanice mogu odobriti sredstvo za
zastitu bilja samo ako su, medu ostalim, njegove aktivne tvari uvrstene u Prilog I. navedenoj direktivi.

U ¢lanku 5. te direktive propisivalo se, medu ostalim, sljedece:

»U svjetlu trenutac¢nih znanstvenih i stru¢nih znanja, aktivna se tvar mora uvrstiti u Prilog I. za pocetno

razdoblje koje ne prelazi 10 godina, ako se ocekuje da ce sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju

aktivnu tvar ispuniti sljedece uvjete:

(a) njihovi ostaci, kao posljedica primjene u skladu s dobrom poljopriviednom praksom, nemaju
nikakve S$tetne ucinke na zdravlje ljudi ili Zivotinja ili na podzemne vode ili bilo kakav
neprihvatljiv utjecaj na okoli$, a navedeni ostaci, ako su od toksikoloskog ili ekoloskog znacaja,
mogu se mjeriti opce koristenim metodama;

(b) njihova uporaba, kao posljedica primjene u skladu s dobrom poljoprivrednom praksom, nema
nikakve Stetne ucinke na zdravlje ljudi ili zivotinja ili bilo kakav neprihvatljiv utjecaj na okolis
kako je predvideno ¢lankom 4. stavkom 1. tockom (b) podtockama iv. i v.

2. Za uvrstenje aktivne tvari u Prilog I. potrebno je posebno uzeti u obzir sljedece:

(a) prema potrebi, prihvatljiv dnevni unos (ADI) za ljude;

(b) prema potrebi, prihvatljivu razinu izlozenosti primjenitelja;

(c) prema potrebi, procjenu njezine sudbine i ponasanja u okolisu kao i njezin utjecaj na vrste koje ne
pripadaju ciljanoj skupini.

[...]”
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B. Uredba (EZ) br. 1107/2009

Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 21. listopada 2009. o stavljanju na trziste
sredstava za zastitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vije¢a 79/117/EEZ i 91/414 (SL 2009., L 309,
str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 3., svezak 61., str. 52.) stupila je na snagu
14. lipnja 2011.

Uvodne izjave 8. i 16. te uredbe glase kako slijedi:

»(8) Svrha ove Uredbe jest osigurati visoku razinu zastite zdravlja ljudi i Zivotinja, kao i okolisa, te
istodobno zajamciti konkurentnost poljoprivrede Zajednice. [...]

(16) Potrebno je pod odredenim uvjetima predvidjeti izmjenu ili povlacenje odobrenja za pojedinu
aktivnu tvar u slucajevima kad viSe ne ispunjava mjerila za odobr[ava]nje, ili kad je dovedena u
pitanje uskladenost [s] Direktiviom] 2000/60/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 23. listopada
2000. o uspostavi okvira za djelovanje Zajednice u podrucju vodne politike [(SL 2000., L 327,
str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 15., svezak 1., str. 48.)].”

Na temelju c¢lanka 28. stavka 1. i ¢lanka 29. stavka 1. tocke (a) navedene uredbe, sredstvo za zastitu
bilja ne smije se staviti na trziste ili upotrebljavati ako nije odobreno u doti¢noj drzavi ¢lanici u skladu
sa spomenutom uredbom, pri ¢emu izdavanje odobrenja drzave clanice za to sredstvo pretpostavlja,
medu ostalim, to da su njegove aktivne tvari odobrene na razini Europske unije.

U ¢lanku 4. Uredbe br. 1107/2009, naslovljenom ,Mjerila za odobravanje aktivnih tvari”, navode se,
medu ostalim, sljede¢a mjerila:

»1. Aktivna se tvar odobrava u skladu s Prilogom II. kad se moze ocekivati na temelju sadasnjih
znanstvenih i tehnickih [spoznaja] da, uz uzimanje u obzir mjerila za odobravanje utvrdenih u
tockama 2. i 3. tog Priloga, sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju tu aktivnu tvar ispunjavaju zahtjeve
predvidene u stavcima 2. i 3.

[...]

2. Ostaci sredstava za zastitu bilja moraju, slijedom primjene prema dobroj praksi zastite bilja i uz
pretpostavku realnih okolnosti primjene, ispunjavati sljedece zahtjeve:

() ne smiju imati Stetno djelovanje na zdravlje ljudi, ukljuc¢ujuéi ranjive skupine, ni na zdravlje
Zivotinja, uzimaju¢i u obzir kumulativne i sinergijske u¢inke ako postoje znanstvene metode za
mjerenje takvog djelovanja koje priznaje [Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA)], niti na
podzemne vode;

(b) ne smiju imati neprihvatljive u¢inke na okolis.

[...]

3. Sredstvo za zaStitu bilja mora slijedom primjene prema dobroj praksi zastite bilja i uz
pretpostavku realnih okolnosti primjene, ispunjavati sljedece zahtjeve:

(a) mora biti dovoljno ucinkovito;
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(b) ne smije imati trenutacne ili odgodene stetne ucinke na zdravlje ljudi, ukljucujudi ranjive skupine,
ni na zdravlje Zivotinja, izravno ili preko pitke vode (uzimajué¢i u obzir tvari koje nastaju
tretiranjem vode), hrane, hrane za zivotinje ili zraka, ili kao posljedica djelovanja na radnom
mjestu ili preko neizravnog djelovanja, uzimaju¢i u obzir poznate kumulativne i sinergijske
ucinke, ako postoje znanstvene metode za mjerenje takvih ucinaka koje priznaje [EFSA], niti na
podzemne vode;

(c) ne smije imati neprihvatljive u¢inke na bilje ili biljne proizvode;
(d) ne smije uzrokovati nepotrebne patnje i bol [...] kraljeznjaka;

(e) ne smije imati neprihvatljive ucinke na okoli$, uzimaju¢i posebno u obzir sljedece aspekte, ako
postoje znanstvene metode za procjenu takvih djelovanja l(O)e prlznaJe [EFSA]:

i n;egovo zadrzavanje i distribucija u okolis$u, posebno onecis¢enje povrsinskih voda, ukljucujuci
usca rijeka i obalnih voda, podzemnih voda, zraka i tla, uz uzimanje u obzir podrudja udaljenih
od mjesta njegove uporabe nakon prenos$enja okolisem na daljinu;

ii. njegovo djelovanje na neciljane vrste, uklju¢ujuci na trajno ponasanje tih vrsta;

iii. njegovo djelovanje na [bioraznolikost] i ekosustave.

[...]”
U stavku 1. prvom podstavku c¢lanka 7. te uredbe, naslovljenog ,Podno$enje zahtjeva”, propisuje se:

»Proizvodac aktivne tvari podnosi drzavi clanici (drzavi ¢lanici izvjestiteljici) zahtjev za odobr[ava]nje
aktivne tvari ili za izmjenu uvjeta odobrenja zajedno s cjelokupnom dokumentacijom kao i njezinim
sazetkom [...], uz dokazivanje da aktivna tvar ispunjava mjerila za odobravanje iz ¢lanka 4.”

U stavku 2. drugom podstavku clanka 12. navedene uredbe, naslovljenog ,Zakljucak [EFSA-e]”,
odreduje se:

»U roku 120 dana po isteku razdoblja predvidenog za dostavu pismenih primjedbi, [EFSA] donosi
zaklju¢ak u svjetlu najnovijih znanstvenih i tehnickih [spoznaja] koriste¢i se smjernicama [dostupnima]
u vrijeme podnosenja zahtjeva o tome moze li se ocekivati da ¢e aktivna tvar zadovoljiti mjerila za
odobravanje predvidena u clanku 4. [...]”

U skladu s ¢lankom 21. te uredbe, naslovljenim ,Preispitivanje odobrenja”:

»1. Komisija u svakom trenutku moze preispitati odobrenje aktivne tvari. Ona uzima u obzir zahtjev
drzave cClanice za preispitivanje odobrenja aktivne tvari u svjetlu novih znanstvenih i tehnickih
spoznaja i podataka dobivenih pracenjem provedbe, cak i u sluc¢ajevima kad nakon preispitivanja
odobrenja prema ¢lanku 44. stavku 1. ima naznaka da nije osigurano postizanje ciljeva postavljenih u
skladu s c¢lankom 4. stavkom 1. to¢kom (a) podtockom iv. i tockom (b) podtockom i. te ¢lankom 7.
stavcima 2. i 3. Direktive 2000/60/EZ.

Ako Komisija u svjetlu novih znanstvenih i tehnickih spoznaja smatra da ima naznaka da tvar vise ne
ispunjava mjerila za odobr[ava]nje prema clanku 4. ili kad nisu dostavljene daljnje informacije
zatrazene prema clanku 6. tocki (f), ona obavjestava drzave clanice, [EFSA-u] i proizvodaca aktivne
tvari odredujudi rok u kojem proizvoda¢ moze podnijeti svoje primjedbe.

2. Komisija moze zatraziti od drzava clanica i [EFSA-e] misljenje ili znanstvenu ili tehnicku potporu.
Drzave clanice mogu podnijeti Komisiji svoje primjedbe u roku tri mjeseca od dana kad je to
zatrazeno. [EFSA] dostavlja Komisiji svoje miSljenje ili rezultate svog rada u roku tri mjeseca od dana
kad je to zatrazeno.
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3. Ako Komisija zaklju¢i da mjerila za odobr[ava]nje prema clanku 4. vi$e nisu ispunjena, ili da nisu
dostavljene daljnje informacije zatrazene prema clanku 6. tocki (f), donosi se uredba o povlacenju ili
izmjeni odobrenja u skladu s regulacijskim postupkom prema c¢lanku 79. stavku 3.

[...]"

Prilog II. Uredbi br. 1107/2009, naslovljen ,Postupak i mjerila za odobravanje aktivnih tvari, safenera i
sinergista prema poglavlju IL.”, u tocki 3., naslovljenoj ,Mjerila za odobravanje aktivne tvari’, sadrzava
tocku 3.8.3. koja glasi:

»~Aktivna tvar, safener ili sinergist odobravaju se samo ako je utvrdeno, nakon odgovarajuce procjene
rizika na temelju istrazivanja prema smjernicama [Unije] ili medunarodno dogovorenim smjernicama,
da uporaba prema predlozenim uvjetima uporabe sredstva za zastitu bilja koje sadrzava aktivnu tvar,
safener ili sinergist:

— ima za posljedicu zanemarivo izlaganje pcela, ili

— nema neprihvatljivih akutnih ili kroni¢nih uéinaka na prezivljavanje i razvoj [pcelinjih zajednica],
ako se uzmu u obzir ucinci na li¢inke pcela i ponasanje pcela.”

U ¢lanku 69. te uredbe, naslovljenom ,Hitne mjere”, odreduje se:

»Ako se pokaze da bi neka odobrena aktivna tvar, safener, sinergist ili koformulant ili sredstvo za
zastitu bilja koji su odobreni u skladu s ovom Uredbom mogla predstavljati ozbiljnu opasnost za
zdravlje ljudi ili Zivotinja odnosno za okoli§, a ta se opasnost ne moze na zadovoljavajuc¢i nacin
obuzdati mjerama koje poduzima doti¢na drzava clanica ili viSe njih, odmah se poduzimaju mjere u
skladu s regulacijskim postupkom iz clanka 79. stavka 3. za ogranicenje ili zabranu uporabe i/ili
prodaje te tvari ili sredstva, bilo na inicijativu Komisije ili na zahtjev neke drzave c¢lanice. Prije
poduzimanja takvih mjera Komisija ¢e ispitati stanje stvari te moze zatraziti misljenje [EFSA-e].
Komisija moze odrediti rok za davanje takvog misljenja.”

U stavku 3. ¢lanka 78. navedene uredbe, naslovljenog ,Izmjene i provedbene mjere”, propisuje se da ce
se — nakon stavljanja izvan snage Direktive 91/414 i njezina zamjenjivanja Uredbom br. 1107/2009 —
aktivne tvari koje su uvrstene u Prilog I. Direktivi 91/414 smatrati odobrenima na temelju Uredbe
br. 1107/2009 te su one od tada navedene u dijelu A Priloga Provedbenoj uredbi Komisije (EU)
br. 540/2011 od 25. svibnja 2011. o provedbi Uredbe br. 1107/2009 u pogledu popisa odobrenih
aktivnih tvari (SL 2011., L 153, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 3., svezak
6., str. 133.).

II. Okolnosti spora

Aktivne tvari klotianidin i imidakloprid (u daljnjem tekstu: predmetne tvari) — koje pripadaju obitelji
neonikotinoida te su bile uvrstene u Prilog I. Direktivi 91/414 — navedene su u dijelu A Priloga
Provedbenoj uredbi br. 540/2011.

Nakon incidenata s pogresnom uporabom sredstava za zastitu bilja koja sadrzavaju, medu ostalim,
predmetne tvari i koja su uzrokovala gubitke zajednica pcela medarica, Komisija je 18. ozujka 2011.
zatrazila od EFSA-e preispitivanje postojeceg sustava procjene rizika za pcele od sredstava za zastitu
bilja koji je utvrdila Europska i mediteranska organizacija za zastitu bilja (EPPO), uzimajuéi u obzir
procjenu kroni¢nih rizika za pcele, izlozenost manjim kolicinama, izloZenost gutacijskoj tekucini i
procjenu kumulativnih rizika. Navedeni sustav opisan je u dokumentu naslovljenom ,Sustav za
procjenu rizika za okoli§ od sredstava za zastitu bilja” s referentnim brojem PP 3/10 (u daljnjem
tekstu: Smjernice EPPO-a).
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Dana 30. ozujka 2012. dvije studije o subletalnim ucincima na pcele tvari koje pripadaju obitelji
neonikotinoida objavljene su u casopisu Science. Prva od tih studija odnosila se na sredstva koja
sadrzavaju aktivnu tvar tiametoksam (u daljnjem tekstu: studija Henry), a druga na sredstva koja
sadrzavaju aktivnu tvar imidakloprid (u daljnjem tekstu, zajedno: studije iz ozujka 2012.). Autori tih
studija zakljucili su da normalne razine tih dviju aktivnih tvari mogu imati znatne ucinke na stabilnost
i prezivljavanje zajednica pcela medarica i bumbara.

Komisija je 3. travnja 2012., na temelju ¢lanka 21. Uredbe br. 1107/2009, zatrazila od EFSA-e da ocijeni
studije iz ozujka 2012. i provjeri mogu li se kolicine upotrijebljene za istrazivanja navedena u tim
studijama usporediti s koli¢inama kojima su pcele stvarno bile izlozene u Uniji uzimajuéi u obzir
odobrenu uporabu na razini Unije i odobrenja koja dodjeljuju drzave c¢lanice. Komisiju je zanimalo i
to mogu li se rezultati tih studija primijeniti na druge neonikotinoide kojima se tretira sjeme, osobito
klotianidin.

Komisija je 25. travnja 2012. zatrazila od EFSA-e da do 31. prosinca 2012. azurira procjene rizika koji
su, medu ostalim, povezani s predmetnim tvarima, konkretno u pogledu, s jedne strane, akutnih i
kroni¢nih ucinaka na razvoj i prezivljavanje pcela, uz uzimanje u obzir ucinaka na li¢inke pcela i
ponasanje pcela i, s druge strane, ucinaka subletalnih koli¢ina na prezivljavanje i ponasanje pcela.

EFSA je 23. svibnja 2012., u odgovoru na Komisijin zahtjev od 18. ozujka 2011., objavila znanstveno
misljenje o znanstvenom pristupu na kojem se temelji provedba procjene rizika za pcele od sredstava
za zastitu bilja (u daljnjem tekstu: misljenje EFSA-e). U tom je dokumentu navedeno nekoliko
podrucja u kojima bi trebalo poboljsati buduce procjene rizika za pcele. U njemu se, medu ostalim,
upozorilo na nekoliko nedostataka Smjernica EPPO-a zbog kojih je neizvjesna stvarna razina
izlozenosti pcela medarica te su postavljena pitanja relevantna za zdravlje pcela koja u tim
smjernicama prije nisu razmatrana.

U odgovoru na Komisijin zahtjev od 3. travnja 2012. EFSA je 1. lipnja 2012. dostavila izjavu o
zaklju¢cima nedavnih studija u pogledu subletalnih ucinaka pojedinih neonikotinoida na pcele, s
obzirom na trenuta¢no odobrene uporabe u Europi. EFSA je u toj izjavi ocijenila studije iz ozujka
2012. kao i trecu studiju o klotianidinu, objavljenu u sije¢nju 2012. (u daljnjem tekstu: studija
Schneider). Sve u svemu, EFSA je zaklju¢ila da je potrebno provesti jo$ istrazivanja s razlicitim
razinama izloZenosti ili u drugim situacijama.

EFSA je 16. sijecnja 2013. objavila svoje zakljucke o procjeni rizika za pcele povezanih s predmetnim
tvarima i tiametoksamom (u daljnjem tekstu: zaklju¢ci EFSA-e) i tom je prilikom utvrdila:

— visok akutni rizik za pcele medarice u slucaju izloZenosti zano$enju praha tijekom sjetve sjemena
kukuruza i zitarica (klotianidin, imidakloprid, tiametoksam), uljane repice (klotianidin i
imidakloprid i, osim za uporabe u manjim koli¢inama koje su dopustene u Uniji, tiametoksam) kao
i pamuka (imidakloprid i tiametoksam);

— visok akutni rizik za pcele u slucaju izlozenosti ostacima u nektaru i peludi tijekom uporabe na
uljanoj repici (klotianidin, imidakloprid) kao i na pamuku i suncokretu (imidakloprid) i

— visok akutni rizik u slucaju izlozenosti gutacijskoj tekuéini tijekom uporabe na kukuruzu
(tiametoksam).

Usto, u zaklju¢cima EFSA-e stavlja se naglasak na brojne nesigurnosti povezane s nedostatkom
znanstvenih podataka. Te su se nesigurnosti osobito odnosile na izlozenost pcela medarica prahu,
unosu kontaminiranog nektara i peludi te gutacijskoj tekucini, akutni i dugorocni rizik za
prezivljavanje i razvoj zajednica pcela medarica, rizik za druge kukce oprasivace, rizik od ostataka u
mednoj rosi i od ostataka u sljede¢im kulturama u plodoredu.

ECLILEU:C:2021:367 7
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Uzimajudi u obzir rizike koje je utvrdila EFSA, Komisija je 24. svibnja 2013. donijela spornu uredbu.
U njezinu su ¢lanku 1. uvedena sljedeca ogranicenja za, medu ostalim, predmetne tvari:
— zabrana svake unutarnje ili vanjske neprofesionalne uporabe;

— zabrana uporabe kod tretiranja sjemena ili tla za sljedece zitarice, kada se takve zitarice siju od
sije¢nja do lipnja: jecam, proso, zob, riza, raz, sirak, tritikala, psenica;

— zabrana folijarnog tretiranja za sljedece zitarice: jecam, proso, zob, riza, raz, sirak, tritikala, psenica i

— zabrana uporabe kod tretiranja sjemena, tretiranja tla ili folijarnog nanosenja za stotinjak kultura
medu kojima su uljana repica, soja, suncokret i kukuruz, osim uporabe u staklenicima i folijarnog
tretiranja nakon cvatnje.

Usto, ¢lankom 2. sporne uredbe zabranjuje se uporaba i stavljanje na trziSte sjemena usjeva navedenih

u Prilogu II. toj uredbi koje je tretirano sredstvima za zastitu bilja koja sadrzavaju predmetne tvari, s
iznimkom sjemena koje se koristi u staklenicima.

III. Tuzba pred Op¢im sudom i pobijana presuda

Tuzbom podnesenom tajnistvu Opceg suda 19. kolovoza 2013. drustva Bayer CropScience i Syngenta
Crop Protection AG pokrenula su postupak za ponistenje sporne uredbe, u ¢emu su ih poduprli
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 Qualitétsraps deutscher Ziichter, European Seed Association
(ESA) i Agricultural Industries Confederation Ltd.

U prilog osnovanosti spomenute tuzbe drustva Bayer CropScience i Syngenta Crop Protection istaknula
su ponajprije prigovore koji su se odnosili na primjenu ¢lanka 21. stavaka 1. i 3. Uredbe br. 1107/2009.

Pobijanom presudom Op¢i sud je odbio tuzbu i nalozio navedenim drustvima snoSenje troskova.

IV. Zahtjevi stranaka u zalbenom postupku

Drustva Bayer CropScience i Bayer od Suda zahtijevaju da:

— ukine pobijanu presudu;

— ponisti spornu uredbu u dijelu koji se na njih odnosi te

— nalozi Komisiji snoSenje troskova postupka pred Op¢im sudom i zalbenog postupka.

NFU i Agricultural Industries Confederation postavljaju iste zahtjeve kao i drustva Bayer CropScience i
Bayer. ECPA podupire zahtjeve potonjih, ne navodedi pritom vlastite argumente.

Komisija zahtijeva odbijanje Zalbe i trazi od Suda da drustvima Bayer CropScience i Bayer nalozi
snosenje troskova.

8 ECLILEU:C:2021:367
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U tim je zahtjevima podupiru Union nationale de l'apiculture francaise (UNAF), Deutscher Berufs- und
Erwerbsimkerbund eV, Osterreichischer Erwerbsimkerbund, Pesticide Action Network Europe (PAN
Europe), Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life), Buglife — The Invertebrate
Conservation Trust, Stichting Greenpeace Council (Greenpeace) i Kraljevina Svedska, intervenijenti u
prvostupanjskom postupku.

Isto vrijedi i za Stichting De Bijenstichting kojemu je, rjeSenjem predsjednika Suda od 7. veljace 2019,
dopustena intervencija u potporu zahtjevima Komisije u ovom Zalbenom postupku.

V. Zalba

U prilog osnovanosti zalbe drustva Bayer CropScience i Bayer isticu $est zalbenih razloga utemeljenih
na pogreskama koje se ticu prava prilikom tumacenja i primjene clanka 21. stavaka 1. i 3. Uredbe
br. 1107/2009 odnosno na pogreskama koje se ticu prava prilikom primjene mjera predostroznosti.

A. Dopustenost zalbe

Uvodno valja podsjetiti na to da pravni interes autora zalbe pretpostavlja da mu zalba moze svojim
ishodom donijeti korist (vidjeti osobito rjesenje potpredsjednice Suda od 16. sijecnja 2020., Highgate
Capital Management/Komisija, C-605/19 P(R) i C-605/19 P(R)-R, neobjavljeno, EU:C:2020:12, t. 49. i
navedenu sudsku praksu).

Kao $to to istice nezavisna odvjetnica u tocki 58. svojeg misljenja, u predmetnom slucaju nije sporno da
je pravni interes drustva Bayer CropScience postojao do donoSenja pobijane presude jer se spornom
uredbom znatno ogranicila uporaba sredstava za zastitu bilja na bazi predmetnih tvari koje proizvodi
to drustvo i da bi ta ogranicenja nestala da je tuzba bila prihvacena.

Medutim, nedugo nakon donosenja pobijane presude usvojene su Provedbena uredba Komisije (EU)
2018/783 od 29. svibnja 2018. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu uvjeta za
odobr[ava]nje aktivne tvari imidakloprid (SL 2018., L. 132, str. 31.) i Provedbena uredba Komisije (EU)
2018/784 od 29. svibnja 2018. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu uvjeta za
odobr[ava]nje aktivne tvari klotianidin (SL 2018., L 132, str. 35.).

Kao $to to u biti naglasava nezavisna odvjetnica u tocki 59. svojeg misljenja, zalitelji nisu osporavali
spomenute uredbe iako se u njima iznova ureduju uvjeti za odobravanje predmetnih tvari, koji su jos$
strozi od onih koji su prethodno utvrdeni u spornoj uredbi.

U tom pogledu Sud je ve¢ prihvatio zakljucak da tuziteljev pravni interes nije nuzno nestao zbog
¢injenice da je akt koji pobija tijekom postupka prestao proizvoditi pravne ucinke (presuda od
28. svibnja 2013., Abdulrahim/Vije¢e i Komisija, C-239/12 P, EU:C:2013:331, t. 62.). Naime, tuzitelj
moze sacuvati interes za proglasenje nezakonitosti navedenog akta za razdoblje tijekom kojeg se
primjenjivao i proizvodio ucinke jer takvo proglasenje u najmanju ruku moze posluziti kao osnova za
eventualnu tuzbu radi naknade S$tete (presude od 27. lipnja 2013., Xeda International i Pace
International/Komisija, C-149/12 P, neobjavljena, EU:C:2013:433, t. 32. i od 17. rujna 2015., Mory i
dr./Komisija, C-33/14 P, EU:C:2015:609, t. 69. i navedena sudska praksa).

Takav je slu¢aj u ovom predmetu. Naime, bududi da drustvo Bayer CropScience proizvodi i stavlja na

trziSte aktivne tvari navedene u spornoj uredbi i sredstva za zastitu bilja koja ih sadrzavaju, zalba bi
mu — u slucaju prihvacanja — mogla donijeti korist u okviru eventualne tuzbe radi naknade Stete.

ECLILEU:C:2021:367 9
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Kad je rije¢ o UNAF-ovu argumentu prema kojem je zalba u cijelosti nedopustena jer zahtijeva novu
ocjenu cinjenica, valja utvrditi — uz cinjenicu da je, s jedne strane, taj argument posve opcenit i ne
upucuje ni na jedan tocno odredeni element zalbenog zahtjeva u prilog tvrdnji o nedopustenosti zalbe
te da ga, s druge strane, nije istaknula Komisija kao druga stranka u postupku u potporu cijem zahtjevu
je intervenirao UNAF - da su zalitelji, ukupno gledano, odredili tocke pobijane presude u kojima su,
prema njihovu misljenju, pocinjene pogreske koje se ticu prava, pri ¢emu od Suda nisu zahtijevali da
se, opcenito gledano, upusta u novu ocjenu cinjenica.

Naposljetku, treba utvrditi da je zalba podnesena u ime drustava Bayer CropScience i Bayer iako je
samo prvo od tih dvaju drustava bilo stranka u postupku pred Opéim sudom. Medutim, u skladu s
¢lankom 56. Statuta Suda Europske unije, zalbu mogu podnijeti isklju¢ivo stranke i intervenijenti pred
Op¢im sudom odnosno drzave c¢lanice i institucije Unije. Bududi da drustvo Bayer nije sudjelovalo u
postupku pred Opé¢im sudom te nije iznijelo nikakvu posebnu okolnost zbog koje bi u odredenoj
prilici bilo ovlasteno podnijeti zalbu, ona je nedopustena u dijelu u kojem je podnesena u ime tog
drustva.

Osim toga, korisno je podsjetiti na to da se ovaj postupak ne odnosi na aktivnu tvar tiametoksam s
obzirom na to da se drustvo Syngenta Crop Protection nije zalilo na pobijanu presudu.

B. Meritum

1. Prvi zZalbeni razlog

a) Argumentacija stranaka

Drustvo Bayer CropScience tvrdi da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava kad je zakljucio —
osobito u toc¢kama 162. i 179. pobijane presude — da se povecanje stupnja sigurnosti prethodnih
znanstvenih spoznaja moze smatrati ,novom spoznajom”, $to je Komisiji dalo ovlast preispitivanja
predmetnog odobrenja u skladu s ¢lankom 21. stavkom 1. Uredbe br. 1107/2009.

Komisija smatra da taj zalbeni razlog treba odbiti.

b) Ocjena Suda
Tocke 162., 164. i 179. pobijane presude glase kako slijedi:

»162 [...] kao $to je ECPA pravilno istaknula, pojam ,nove znanstvene i tehnicke spoznaje’ ne moze se
shvatiti isklju¢ivo vremenski, nego ima i kvalitativan aspekt, koji je povezan s pridjevom ,nov’, kao
i s pridievom ,znanstven’. Iz toga slijedi da prag primjene c¢lanka 21. stavka 1. Uredbe
br. 1107/2009 nije dosegnut ako se ,nove spoznaje’ odnose samo na puka ponavljanja ranijih
spoznaja, nove pretpostavke bez cvrstog temelja i politicka razmatranja bez znanstvene
poveznice. Konacno, ,nove znanstvene i tehnicke spoznaje’ stoga trebaju biti stvarno relevantne
za ocjenjivanje zadrzavanja uvjeta za odobr[ava]nje iz clanka 4. Uredbe br. 1107/2009.

164 Zaklju¢no, stoga je dovoljno, kako bi Komisija mogla provesti preispitivanje odobrenja aktivne
tvari, na temelju clanka 21. stavka 1. Uredbe br. 1107/2009, da postoje nove studije [...] ciji
rezultati, u odnosu na spoznaje dostupne tijekom prethodne procjene, dovode do zabrinutosti u
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pogledu pitanja jesu li i dalje ispunjeni uvjeti za odobr[ava]nje iz ¢lanka 4. Uredbe br. 1107/2009 a
da u toj fazi ne treba provjeriti je li ta zabrinutost stvarno osnovana, pri ¢emu tu provjeru treba
provesti u okviru samog preispitivanja.

179 Medutim, kvalifikacija takvih potvrdnih rezultata kao novih znanstvenih spoznaja u najmanju bi
ruku podrazumijevala da su nove metodologije pouzdanije od prethodno upotrijebljenih
metodologija. Naime, u takvom bi slucaju povecanje stupnja sigurnosti prethodnih spoznaja
trebalo kvalificirati kao novu znanstvenu spoznaju. U okviru odluke o upravljanju rizikom u
skladu s nacelom predostroznosti, takvu informaciju treba smatrati relevantnom, suprotno
tvrdnjama [drustva] Bayer [CropScience].”

Vazno je istaknuti da iz tocaka 162., 164. i 179. pobijane presude proizlazi to da prag primjene
postupka preispitivanja iz ¢lanka 21. stavka 1. Uredbe br. 1107/2009 podrazumijeva prethodnu pojavu
novih znanstvenih spoznaja koje upucuju na mogu¢nost da predmetna tvar vise ne ispunjava mjerila za
odobravanje, pri ¢emu se te spoznaje mogu sastojati od novih metodologija Ciji rezultati povecavaju
stupanj sigurnosti prethodnih znanstvenih spoznaja.

Medutim, takvim utvrdivanjem praga primjene postupka preispitivanja Op¢i sud pocinio je pogresku
koja se tice prava.

Naime, u prvoj recenici clanka 21. stavka 1. prvog podstavka Uredbe br. 1107/2009 Komisija se
ovlas¢uje na to da u svakom trenutku preispita odobrenje aktivne tvari, bez drugih uvjeta. Samo u
slucajevima koji se izriCito definiraju u drugoj recenici te odredbe pokretanje postupka preispitivanja
pretpostavlja postojanje novih znanstvenih i tehnic¢kih spoznaja.

U tom pogledu Sud je ve¢ ocijenio da je postojanje novih znanstvenih i tehnickih spoznaja samo jedna
od situacija u kojima Komisija moze preispitati odobrenje aktivne tvari (vidjeti u tom smislu presudu
od 1. listopada 2019., Blaise i dr., C-616/17, EU:C:2019:800, t. 99.).

Kad je rije¢ o uvodnoj izjavi 16. Uredbe br. 1107/2009, na koju se poziva drustvo Bayer CropScience,
ona nije relevantna jer se uvjeti na koje upucuje — kao §$to je to navela nezavisna odvjetnica u
tocki 80. svojeg misljenja — moraju ispuniti kako bi se izmijenilo ili povuklo odobrenje, a ne pokrenuo
postupak preispitivanja.

S obzirom na navedeno, pogreska koja se tice prava koja je utvrdena u tocki 49. ove presude ne moze
dovesti do ukidanja pobijane presude.

Naime, u skladu s ustaljenom sudskom praksom Suda, ako obrazlozenje odluke Opceg suda upucuje na
povredu prava Unije, a njezina je izreka osnovana zbog nekih drugih pravnih razloga, takva povreda ne
moze dovesti do ukidanja te odluke, nego valja provesti izmjenu obrazlozenja (presuda od 23. sijecnja
2019., Deza/ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52, t. 87. i navedena sudska praksa).

Iako je Op¢i sud pogresno smatrao da su nove znanstvene spoznaje nuzne za aktiviranje Komisijine
ovlasti preispitivanja odobrenja aktivne tvari u smislu prve recenice clanka 21. stavka 1. prvog
podstavka Uredbe br. 1107/2009, pravilno je utvrdio u tocki 217. pobijane presude da je Komisija
postupila osnovano kad je zakljucila da u predmetnom slucaju valja provesti preispitivanje odobrenja
predmetnih tvari.

S obzirom na ta razmatranja, prvi zalbeni razlog valja odbiti kao bespredmetan.

ECLILEU:C:2021:367 11
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2. Drugi Zalbeni razlog

a) Argumentacija stranaka

Drustvo Bayer CropScience prigovara Op¢em sudu da je pocinio pogresku koja se tice prava prilikom
tumacenja clanka 21. stavka 3. Uredbe br. 1107/2009 kad je presudio da se EFSA, za potrebe procjene
rizika, s pravom oslonila na vlastito misljenje te da nije bila duzna voditi se sluzbenim smjernicama za
procjenu rizika koje su bile na snazi u vrijeme preispitivanja odobrenja predmetnih tvari.

Prema navodima tog drustva, Op¢i je sud pogrijesio kad se oslonio na njegovu navodnu tvrdnju da je
EFSA, za potrebe procjene rizika, bila duzna primijeniti smjernice koje su bile na snazi na dan
izdavanja prvotnih odobrenja iako je ono zapravo tvrdilo — kao s§to to proizlazi iz tuzbe i njegove
replike — da je EFSA bila obvezna primijeniti smjernice koje su vrijedile u vrijeme preispitivanja
odobrenja predmetnih tvari. Nadalje, sluzbene smjernice za procjenu rizika koje su se primjenjivale u
vrijeme tog preispitivanja azurirane su tijekom 2010. godine, odnosno nakon donosenja Uredbe
br. 1107/2009 i mjerila za odobravanje navedenih u njezinu ¢lanku 4. i tocki 3.8.3. njezina Priloga II.

Komisija tvrdi da taj zalbeni razlog treba odbiti.

b) Ocjena Suda

Kao $to to proizlazi, medu ostalim, iz toc¢aka 228., 260. i 271. pobijane presude, Op¢i sud se oslonio na
navodnu tvrdnju drustva Bayer CropScience da su EFSA i Komisija duzne, u okviru postupka
preispitivanja iz clanka 21. stavka 3. Uredbe br. 1107/2009, temeljiti procjenu rizika na smjernicama —
donesenima na razini Unije odnosno na medunarodnoj razini — koje su dostupne na dan podnosenja
zahtjeva za odobravanje aktivne tvari iako je to drustvo — kao $to to jasno proizlazi iz tuzbe
podnesene Opcéem sudu — zapravo uputilo na smjernice dostupne u vrijeme preispitivanja odobrenja
predmetnih tvari.

Iz toga proizlazi da je Op¢i sud iskrivio smisao onog $to drustvo Bayer CropScience prigovara EFSA-i i
Komisiji te smisao onog $to Cini navodne pogreske u postupku preispitivanja odobrenja predmetnih
tvari.

Iako je zbog tog iskrivljavanja Op¢i sud u tockama 266. i 271. pobijane presude u biti zakljucio da se u
okviru postupka preispitivanja na temelju ¢lanka 21. Uredbe br. 1107/2009 procjena rizika od odobrene
aktivne tvari ne moze temeljiti na smjernicama dostupnima na dan podnosenja zahtjeva za odobravanje
te tvari, ono ga nije — suprotno tvrdnjama drustva Bayer CropScience — navelo na zakljucak da se takva
procjena ne bi mogla temeljiti na smjernicama koje su na snazi u vrijeme preispitivanja.

Doista, kao $to to proizlazi iz tocaka 16., 17., 223. do 235. i 238. pobijane presude, tek nakon sto je
donesena direktiva kojom su postrozeni uvjeti za odobravanje, medu ostalim, predmetnih tvari s
obzirom na potrebu zastite osobito pcela, Komisija je, s jedne strane, 18. ozujka 2011. zatrazila od
EFSA-e preispitivanje postojeceg sustava procjene rizika za pcele od sredstava za zastitu bilja koji je
tijekom 2010. godine utvrdio EPPO, uzimajuéi u obzir procjenu kroni¢nih rizika za pcele, izlozenost
manjim koli¢inama, izloZenost gutacijskoj tekudini i procjenu kumulativnih rizika, dok je EFSA, s druge
strane, izdala svoje misljenje koje se temeljilo na vrlo detaljnoj primjeni dostupnih studija i u kojemu
se, kao prvo, detaljno analiziraju razliciti oblici izloZenosti razlic¢itih kategorija pcela, kao drugo,
procjenjuju postojeCe smjernice za testiranja, kao trece, utvrduju odredeni nedostaci u tim
smjernicama kad je rije¢c o dotad primijenjenim istrazivanjima i, kao cetvrto, zagovara razvijanje
postoje¢ih smjernica kako bi se u njih ukljucile trenutacne znanstvene spoznaje o odredenim
pitanjima ili ¢ak razvijanje novih smjernica.
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Op¢i sud je na temelju navedenog zaklju¢io u tockama 239. i 240. pobijane presude da iako misljenje
EFSA-e, koje pruza znanstvenu osnovu koja moze posluziti kao temelj za razvoj smjernica i uputa za
testiranja koja treba obaviti, samo po sebi nije takav dokument, ona se na to misljenje moze osloniti u
okviru procjene rizika jer, kao dokument u kojem se detaljno analiziraju razliciti oblici izloZenosti
razli¢itih kategorija pcela te se procjenjuju postoje¢e smjernice za testiranja, moze posluziti kako bi se
naglasila podruéja u kojima dotad provedene procjene imaju nedostatke zbog kojih nisu vidljivi rizici
koji jo$ nisu procijenjeni i koji se nisu uzeli u obzir u okviru prethodnih odluka o upravljanju rizikom
u pogledu predmetnih tvari.

Drustvo Bayer CropScience tvrdi da je Op¢i sud time odstupio od zahtjeva da se procjena rizika temelji
na smjernicama, kako je propisano u tocki 3.8.3. Priloga II. Uredbi br. 1107/2009 i njezinu ¢lanku 12.
stavku 2.

U tom pogledu valja podsjetiti na to da se, s jedne strane, u tocki 3.8.3. Priloga II. Uredbi br. 1107/2009
propisuje da se aktivna tvar odobrava samo ako je utvrdeno, nakon odgovarajuce procjene rizika na
temelju testiranja u skladu sa smjernicama Zajednice ili medunarodno dogovorenim smjernicama, da
uporaba prema predlozenim uvjetima uporabe sredstava za zastitu bilja koja sadrzavaju tu aktivnu tvar
ima za posljedicu zanemarivo izlaganje pcela odnosno da nema neprihvatljivih akutnih ili kroni¢nih
ucinaka na prezivljavanje i razvoj pcelinjih zajednica, ako se uzmu u obzir ucinci na licinke pcela i
ponasanje pcela.

S druge strane, u ¢lanku 12. stavku 2. drugom podstavku navedene uredbe odreduje se da u roku od
120 dana po isteku razdoblja predvidenog za dostavu pismenih primjedbi EFSA donosi zakljuc¢ak u
svjetlu najnovijih znanstvenih i tehnickih spoznaja — koriste¢i se smjernicama dostupnima u vrijeme
podnosenja zahtjeva za odobravanje aktivne tvari — o tome moze li se ocekivati da ¢e aktivna tvar
zadovoljiti mjerila za odobravanje predvidena u ¢lanku 4. te uredbe.

Suprotno tomu, u okviru preispitivanja odobrenja aktivne tvari, clanak 21. stavak 3. Uredbe
br. 1107/2009, u vezi sa stavkom 1. drugim podstavkom tog ¢lanka, predvida da ako Komisija u svjetlu
novih znanstvenih i tehnickih spoznaja zaklju¢i da mjerila za odobravanje iz clanka 4. spomenute
uredbe vise nisu ispunjena, donosi se uredba o povlacenju ili izmjeni odobrenja.

Iz navedenog proizlazi da se u okviru preispitivanja odobrenja aktivne tvari zakljucak o tomu da vise
nisu ispunjena mjerila za odobravanje iz ¢lanka 4. Uredbe br. 1107/2009 moze temeljiti na bilo kojoj
novoj spoznaji, pod uvjetom da je ona znanstvene odnosno tehnicke prirode, pri ¢emu nije vazan
izvor odnosno dokument iz kojeg potjece.

Stovige, navedeno tumacenje ¢lanka 21. stavka 3. te uredbe — koje podrazumijeva da se tijekom
spomenutog preispitivanja u obzir uzimaju najbolje dostupne znanstvene i tehnicke spoznaje — u
skladu je s ciljem iz uvodne izjave 8. navedene uredbe, a to je osiguravanje visoke razine zastite
zdravlja ljudi i zivotinja kao i okolisa.

Iz svih prethodnih razmatranja proizlazi da Op¢i sud — iako je iskrivio argumente koje je drustvo Bayer
CropScience istaknulo u prilog osnovanosti svojeg zalbenog razloga, kao $to je to utvrdeno u
tockama 60. i 61. ove presude — nije pocinio pogresku koja se ti¢e prava kada je u tocki 240. pobijane
presude zakljucio da se EFSA, s obzirom na to da je utvrdila nedostatke u Smjernicama EPPO-a, mogla
osloniti na vlastito misljenje u okviru procjene rizika. Naime, to misljenje, kao dokument u kojem se
detaljno analiziraju razlic¢iti oblici izlozenosti razlicitih kategorija pcela te se procjenjuju postojece
smjernice za testiranja, moze posluziti kako bi se naglasila podru¢ja u kojima dotad provedene
procjene imaju nedostatke zbog kojih nisu vidljivi rizici koji jo§ nisu procijenjeni i koji se nisu uzeli u
obzir u okviru prethodnih odluka o upravljanju rizikom u pogledu predmetnih tvari.

U tim okolnostima, drugi zalbeni razlog valja odbiti kao bespredmetan.
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3. Treci i peti Zalbeni razlog

Drustvo Bayer CropScience prigovara Op¢em sudu da je pocinio pogresku koja se ti¢e prava prilikom
primjene clanka 21. stavka 3. Uredbe br. 1107/2009, kao prvo, time $to nije uzeo u obzir Cinjenicu da
je EFSA morala provesti odgovaraju¢u procjenu rizika, kao drugo, time $to je zakljucio da Komisija
moze donijeti hitne mjere na temelju te odredbe, kao trece, time §to mu nije omogucio da dostavi
podatke koji nedostaju i, kao Cetvrto, time Sto je povrijedio nacelo pravne sigurnosti kad je zakljucio
da bi izmjena regulatornog okvira mjerila za odobravanje sama za sebe bila dovoljna da Komisiju
oslobodi od tereta dokazivanja koji ima na temelju spomenute odredbe.

Komisija smatra da tredi i peti zalbeni razlog treba odbiti.
a) Prvi dio treceg Zalbenog razloga i peti Zalbeni razlog

1) Argumentacija stranaka

Drustvo Bayer CropScience prigovara Opéem sudu da je u tockama 309. i 310. pobijane presude
propustio ispitati jesu li procjena rizika i znanstvena procjena bile dovoljno iscrpne i precizne da bi
opravdale donosenje sporne uredbe. Prema njegovu misljenju, postupovna jamstva iz Uredbe
br. 1107/2009 protive se tomu da Komisija ubrza postupak preispitivanja i zurno donese odluku o
izmjeni ili povlacenju odobrenja a da pritom ni u jednom trenutku nije provela iscrpnu procjenu
rizika ili se na nju oslonila.

Komisija osporava tu argumentaciju.

2) Ocjena Suda

Tocke 309. i 310. pobijane presude — na koje se odnose prigovori drustva Bayer CropScience u okviru
prvog dijela tre¢eg zalbenog razloga — glase kako slijedi:

»309 Medutim, takvo bi produljenje nuzno odgodilo vrijeme kada bi Komisija, kao upravitelj rizika,
postala svjesna, iako na neprecizan nacin, razine rizika od predmetnih tvari i, slijedom toga,
donijela odluku o nuznosti i korisnosti izmjene uvjeta za odobr[ava]nje navedenih tvari. Komisija
se stoga u pogledu oprecnih ciljeva dvoumila izmedu brzine provodenja procjene rizika, s jedne
strane, te njezine iscrpnosti i preciznosti, s druge strane.

310 U ovom se sluCaju stoga ne postavlja pitanje u pogledu toga bi li u teoriji i bez vremenskih
ograniCenja bilo moguce provesti iscrpniju i precizniju znanstvenu procjenu. Iz prethodno
navedenog proizlazi da bi odgovor na to pitanje vjerojatno bio potvrdan. Suprotno tomu, valja
ispitati, kao prvo, je li Komisija na zakonit nacin odabrala datum zavrsetka procjene rizika [...] i,
ako je odgovor potvrdan, kao drugo, jesu li se u toj procjeni uzele u obzir trenuta¢ne znanstvene
spoznaje dostupne na odabrani datum [...]”

Iz tocaka 307. i 308. pobijane presude proizlazi da je prihvaceno to da bi produljenje roka za EFSA-inu
procjenu rizika kako bi se, s jedne strane, pricekao dovrsetak smjernica za testiranja i, s druge strane,
omogucilo drustvu Bayer CropScience da povede ratuna o spomenutim smjernicama, osiguralo
uzimanje u obzir jo§ novijih znanstvenih spoznaja od onih sadrzanih u misljenju EFSA-e. Iz toga je
zakljuceno da zbog (cinjenice da je procjena rizika dovrSena 31. prosinca 2012. nije bilo moguce
iskljuciti odredene rizike iako oni u stvarnosti ne postoje i da je takvu situaciju bilo mogucde izbjeci
pomicanjem roka na kasniji datum.
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U tom pogledu valja podsjetiti na to da se odredbe Uredbe br. 1107/2009 zasnivaju na nacelu
predostroznosti i da ne sprecavaju drzave clanice u primjeni tog nacela ako postoji znanstvena
nesigurnost vezana uz rizike za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za okoli§ od sredstava za zastitu bilja koja
se odobravaju na njihovu podru¢ju (presuda od 1. listopada 2019., Blaise i dr., C-616/17,
EU:C:2019:800, t. 44.). Isto vrijedi i za Komisiju ako postoji znanstvena nesigurnost vezana uz rizike
od aktivnih tvari koje se preispituju u skladu s ¢lankom 21. Uredbe br. 1107/2009.

Nacelo predostroznosti podrazumijeva to da je u slucaju nesigurnosti u pogledu postojanja ili dosega
rizika za, medu ostalim, okoli§ moguce poduzeti zastitne mjere a da pritom nije potrebno cekati da se
u cijelosti dokazu postojanje i ozbiljnost tih rizika. Nacelo predostroznosti opravdava dono$enje
ogranicavaju¢ih mjera kada se pokaze nemogudim sa sigurnoséu utvrditi postojanje ili doseg navodnog
rizika zbog neuvjerljivih rezultata provedenih studija, ali u slucaju njegova ostvarenja postoji
vjerojatnost stvarne Stete za okoli$ (vidjeti u tom smislu presudu od 1. listopada 2019., Blaise i dr.,
C-616/17, EU:C:2019:800, t. 43. i navedenu sudsku praksu).

Stoga, suprotno onomu $to tvrdi drustvo Bayer CropScience, iscrpnu procjenu rizika nije moguce
zahtijevati u situaciji u kojoj se primjenjuje nacelo predostroznosti, a koja se podudara s postojanjem
znanstvene nesigurnosti.

Osim toga, nacelo predostroznosti ne zahtijeva odgodu primjene mjera donesenih na temelju
¢lanka 21. stavka 3. Uredbe br. 1107/2009 samo zato $to su u tijeku studije koje mogu dovesti u
pitanje raspolozive znanstvene i tehnicke podatke (vidjeti po analogiji presudu od 21. srpnja 2011,
Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, t. 128. i 129.).

S obzirom na navedeno, valja utvrditi da u tockama 309. i 310. pobijane presude nije pocinjena
pogreska koja se tice prava koju istice drustvo Bayer CropScience.

Prema tome, prvi dio treceg Zalbenog razloga i peti zalbeni razlog valja odbiti kao neosnovane.
b) Drugi dio treceg Zalbenog razloga

1) Argumentacija stranaka

U okviru drugog dijela treceg zalbenog razloga drustvo Bayer CropScience tvrdi da je Opd¢i sud — time
$to je prihvatio mogu¢nost da se Komisija osloni na procjenu rizika koju je EFSA pripremila u kratkom
vremenu i da ubrza svoje preispitivanje pozivajuci se na stroge rokove — zapravo presudio da Komisija
moze donijeti hitne mjere iz ¢lanka 69. Uredbe br. 1107/2009 na temelju njezina ¢lanka 21. stavka 3.

Komisija osporava tu argumentaciju.

2) Ocjena Suda

Vazno je istaknuti da nista u ovom predmetu ne upucuje na to da nisu ispunjeni uvjeti za primjenu
¢lanka 21. Uredbe br. 1107/2009. Konkretno, iz tocaka 312. i 313. pobijane presude, koje nisu
osporavane, proizlazi da je za donoSenje misljenja EFSA-i ostavljeno viSe vremena nego S$to je
propisano u clanku 21. stavku 2. navedene uredbe s obzirom na to da je rok za procjenu rizika od
predmetnih aktivnih tvari utvrden na 31. prosinca 2012. Osim toga, nedvojbeno je da je Komisija
spornu uredbu donijela tek 24. svibnja 2013.

Prema tome, drugi dio treéeg zalbenog razloga valja odbiti kao neosnovan.
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¢) Treci dio treceg Zalbenog razloga

1) Argumentacija stranaka

Prema misljenju drustva Bayer CropScience, Op¢i sud pocinio je pogresku koja se tice prava kad je u
tocki 142. pobijane presude ocijenio da Komisija smije povuc¢i odobrenje za predmetne tvari s obzirom
na cinjenicu da su, u svjetlu izmijenjenih mjerila za odobravanje, podaci dobiveni u studijama
provedenima u svrhu prvotnog odobrenja bili nedostatni u smislu uzimanja u obzir svih rizika za
pcele povezanih s predmetnim tvarima. Navedeno drustvo smatra da je u tim okolnostima spomenuta
institucija bila duzZna omoguditi zainteresiranima podnoSenje aktualiziranih podataka. EFSA-ina
procjena rizika morala se, prema njegovu misljenju, temeljiti na tim aktualiziranim podacima, na
osnovi kojih je Komisija trebala ocijeniti jesu li ispunjena izmijenjena mjerila za odobravanje.

Komisija osporava te argumente.

2) Ocjena Suda
Tocka 142. pobijane presude glasi kako slijedi:

»Stoga Komisija u dovoljnoj mjeri ispunjava obvezu tereta dokazivanja koju ima s obzirom na
clanak 21. stavak 3. Uredbe br. 1107/2009, ako uspije dokazati da su, u pogledu izmjene regulatornog
okvira, koja je dovela do postrozavanja uvjeta za odobr[ava]nje, podaci dobiveni u studijama
provedenim u svrhu prvotnog odobrenja nedovoljni kako bi se uzeli u obzir svi rizici za pcele
povezani s predmetnom aktivhom tvari [...]. Naime, na¢elom predostroznosti nalaze se povlacenje ili
izmjena odobrenja za aktivnu tvar ako postoje novi podaci kojima se opovrgava raniji zakljucak prema
kojem je ta tvar ispunjavala mjerila za odobr[ava]nje predvidena ¢lankom 4. Uredbe br. 1107/2009. U
tom kontekstu, Komisija moze samo podnijeti, u skladu sa zajednickim sustavom prava dokazivanja,
ozbiljne i uvjerljive indicije da se, bez isklju¢ivanja znanstvene nesigurnosti, moze razumno sumnjati u
¢injenicu da predmetna aktivna tvar ispunjava navedena myjerila za odobr[ava]nje [...]”

Valja naglasiti da se tocka 142. pobijane presude odnosi samo na teret dokazivanja koji Komisija ima u
okviru postupka preispitivanja u skladu s ¢lankom 21. stavkom 3. Uredbe br. 1107/2009, ali ne posebno
na pitanje ima li tom prilikkom proizvoda¢ poput drustva Bayer CropScience pravo podno$enja
ocitovanja odnosno dostavljanja novih podataka.

U svakom slucaju, kad je rije¢ o tvrdnji drustva Bayer CropScience da mu se moralo omoguditi
podno$enje aktualiziranih podataka tijekom postupka preispitivanja odobrenja, nije sporno da se
navedeno drustvo, kao $to to proizlazi iz tocke 435. pobijane presude, u vise navrata moglo ocitovati u
tom postupku, u skladu s ¢lankom 21. Uredbe br. 1107/2009.

Medutim, kao $to to istice nezavisna odvjetnica u tocki 119. svojeg misljenja, pravo na saslusanje ne
obvezuje Komisiju da u okviru preispitivanja na temelju ¢lanka 21. Uredbe br. 1107/2009 omogudi
proizvodacu da provede nove studije kako bi popunio eventualne praznine u podacima.

Naime, kao $to je to navedeno u tocki 82. ove presude, nacelo predostroznosti ne zahtijeva odgodu
primjene mjera donesenih na temelju ¢lanka 21. stavka 3. Uredbe br. 1107/2009 samo zato $to su u
tijeku studije koje mogu dovesti u pitanje raspolozive znanstvene i tehnicke podatke.

Stoga je Op¢i sud, osobito s obzirom na nacelo predostroznosti navedeno u tocki 442. pobijane
presude, s pravom mogao ocijeniti u njezinoj tocki 446. da drustvo Bayer CropScience, konkretno, nije
imalo pravo zahtijevati od Komisije da odgodi izmjenu odobrenja predmetnih tvari kako bi mu se
omogucilo podnosenje podataka kojima se popunjavaju praznine utvrdene u EFSA-inu misljenju.
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Stoga treci dio treceg zalbenog razloga valja odbiti kao neosnovan.
d) Cetvrti dio treéeg Zalbenog razloga

1) Argumentacija stranaka

U okviru cetvrtog dijela treceg zalbenog razloga drustvo Bayer CropScience tvrdi da je Op¢i sud u
tocki 142. pobijane presude povrijedio nacelo pravne sigurnosti time S$to je zakljucio da je izmjena
regulatornog okvira mjerila za odobravanje sama za sebe bila dovoljna da Komisiju oslobodi od tereta
dokazivanja koji ima na temelju ¢lanka 21. stavka 3. Uredbe br. 1107/20009.

Prema miSljenju tog drustva, ako je prag primjene clanka 21. stavka 3. Uredbe br. 1107/2009 visi od
praga primjene clanka 21. stavka 1. te uredbe, pri ¢emu potonji prag zahtijeva nove znanstvene i
tehnicke spoznaje koje su razlog za vjerovanje da mjerila za odobravanje vise nisu ispunjena, prag
primjene clanka 21. stavka 3. navedene uredbe mora, logi¢no, podrazumijevati postojanje novih
znanstvenih i tehnickih spoznaja koje idu jo$ dalje i podupiru zaklju¢ak prema kojem spomenuta
mjerila nisu ispunjena.

Komisija osporava te argumente.

2) Ocjena Suda

Kao $to je to naveo Op¢i sud u tocki 285. pobijane presude, prema ustaljenoj sudskoj praksi nacelo
pravne sigurnosti zahtijeva da su pravna pravila jasna, precizna i predvidiva u svojim ucincima kako bi
se zainteresirane osobe mogle orijentirati u situacijama i pravnim odnosima uredenima pravnim
poretkom Unije.

Medutim, argumentacija drustva Bayer CropScience pociva na pogresnom tumacenju tocke 142.
pobijane presude.

U tom pogledu, iako je to¢no da je Op¢i sud — kao sto je to utvrdeno u tocki 49. ove presude — pocinio
pogresku koja se tice prava time $to je ocijenio da prag primjene postupka preispitivanja iz ¢lanka 21.
stavka 1. Uredbe br. 1107/2009 podrazumijeva prethodnu pojavu novih znanstvenih spoznaja koje
upucuju na moguénost da predmetna tvar viSe ne ispunjava mjerila za odobravanje, navedena
pogreska je bez posljedica za predmetni slucaj.

Naime, suprotno tvrdnjama drustva Bayer CropScience, Op¢i sud nije u tocki 142. pobijane presude
zakljucio da je puka izmjena regulatornog okvira mjerila za odobravanje sama za sebe bila dovoljna da
Komisiju oslobodi od tereta dokazivanja koji ima na temelju ¢lanka 21. stavka 3. Uredbe br. 1107/2009,
nego je pojasnio da povlacenje odnosno izmjena odobrenja aktivne tvari pretpostavlja postojanje novih
podataka kojima se opovrgava raniji zakljucak prema kojem je ta tvar ispunjavala mjerila za
odobravanje predvidena clankom 4. te uredbe.

Prema tome, bez obzira na pogresku Opceg suda koja se tice prava, a navodi se u tocki 103. ove
presude, ne pokazuje se da je u kontekstu ovog dijela treceg zalbenog razloga pravilo iz ¢lanka 21.
stavka 3. Uredbe br. 1107/2009, kako ga je protumacio Op¢i sud, u proturje¢ju s nacelom pravne
sigurnosti.

Slijedom navedenog, Cetvrti dio treceg zalbenog razloga valja odbiti kao neosnovan.

S obzirom na sva prethodna razmatranja, treci zalbeni razlog valja odbiti kao neosnovan.
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4. Cetvrti zalbeni razlog

U okviru cetvrtog Zalbenog razloga drustvo Bayer CropScience prigovara Opéem sudu da je pocinio
pogresku koja se tice prava time S$to je propustio utvrditi odgovarajudi stupanj znanstvene sigurnosti
kad je rije¢ o ostvarenju navodnog rizika kao uvjetu za primjenu mjera predostroznosti na nacin da je,
kao prvo, pogresno protumacio i primijenio potreban standard dokazivanja za dono$enje tih mjera, kao
drugo, zakljucio da posve hipotetski rizici mogu opravdati njihovo donosenje i, kao trece, nije postovao
pravna pravila o teretu dokazivanja.

Komisija smatra da cCetvrti zalbeni razlog treba odbaciti kao nedopusten odnosno, u najmanju ruku,
odbiti kao neosnovan.

a) Prvi dio Cetvrtog Zalbenog razloga

1) Argumentacija stranaka

Drustvo Bayer CropScience prigovara Opcéem sudu da je, kao prvo, zanemario cinjenicu da su
predmetne tvari ve¢ odobrene nakon iscrpne zdravstvene procjene i da nije primijenio odgovarajuci
standard dokazivanja, koji je za navedene tvari vi$i nego $to je za one koje jo$ nisu odobrene. Kao
drugo, on smatra da je Op¢i sud sam sebi proturjecio time sto je Komisiji dopustio donosenje mjera
predostroznosti bez novih mjerodavnih znanstvenih spoznaja i da je pogresno ocijenio da Komisija
moze na temelju vrlo nepotpunih podataka izmijeniti tuziteljeva odobrenja. Kao trece, spomenuto
drustvo tvrdi da je Op¢i sud u stvarnosti dopustio Komisiji da primijeni nacelo predostroznosti kako
bi hitne mjere donijela na temelju ¢lanka 21. stavka 3. Uredbe br. 1107/2009, a ne na temelju njezina
¢lanka 69.

Komisija ponajprije istice nedopustenost tog dijela Cetvrtog zalbenog razloga i, podredno, njegovu
neosnovanost.

2) Ocjena Suda

Valja istaknuti da drustvo Bayer CropScience ne osporava utvrdenje iz tocke 142. pobijane presude
prema kojem se u okviru primjene c¢lanka 21. stavka 3. Uredbe br. 1107/2009 Komisija moze
ograniciti na to da, u skladu sa zajedni¢kim sustavom prava dokazivanja, podnese ozbiljne i uvjerljive
indicije da se, bez isklju¢ivanja znanstvene nesigurnosti, moze razumno sumnjati u cinjenicu da
predmetna aktivna tvar ispunjava mjerila za odobravanje iz ¢lanka 4. te uredbe.

Medutim, to drustvo tvrdi da je Op¢i sud pogresno primijenio na taj nacin utvrdeni potrebni standard
dokazivanja jer nije ustrajao na tome da je Komisija prilikom donosenja mjera predostroznosti duzna,
na temelju novih podataka, dokazati — u skladu sa standardom dokazivanja koji je visi za veé
odobrene tvari od onog za tvari koje jos nisu odobrene — postojanje ozbiljne sumnje u sigurnost
predmetne aktivne tvari.

Naime, prema navodima tog dru$tva, Op¢i je sud, s jedne strane, u tockama 177. i 180. pobijane
presude prihvatio mogucénost da Komisija donese mjere predostroznosti bez mjerodavnih znanstvenih
spoznaja i, s druge strane, u tocki 442. pobijane presude ocijenio da Komisija moze na temelju vrlo
nepotpunih podataka izmijeniti odobrenja drustva Bayer CropScience.

U tom pogledu, kao $to proizlazi iz tocke 79. ove presude, odredbe Uredbe br. 1107/2009, koje se
zasnivaju na nacelu predostroznosti, ne sprecavaju Komisiju u primjeni tog nacela ako postoji
znanstvena nesigurnost vezana uz rizike za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za okoli$ od aktivnih tvari koje
se preispituju u skladu s clankom 21. te uredbe.
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To nacelo podrazumijeva, kao $to je navedeno u tocki 80. ove presude, da je u slucaju nesigurnosti u
pogledu postojanja ili dosega rizika za, medu ostalim, okoli§ moguce poduzeti zastitne mjere a da
pritom nije potrebno cekati da se u cijelosti dokazu postojanje i ozbiljnost tih rizika. Nacelo
predostroznosti opravdava donosenje ogranic¢avajuc¢ih mjera kada se pokaze nemogucim sa sigurnoséu
utvrditi postojanje ili doseg navodnog rizika zbog neuvjerljivih rezultata provedenih studija, ali u
slu¢aju njegova ostvarenja postoji vjerojatnost stvarne Stete za okolis. U tim okolnostima, u skladu s
Uredbom br. 1107/2009, Komisija ne podlijeze viSem standardu dokazivanja za ve¢ odobrene aktivne
tvari od onog za tvari koje jo$ nisu odobrene.

Argument drustva Bayer CropScience, prema kojem je Op¢i sud prihvatio mogué¢nost da Komisija
donese mjere predostroznosti bez mjerodavnih znanstvenih spoznaja, ne moze se prihvatiti.

U tom pogledu vazno je istaknuti da se tocke 177. do 180. pobijane presude u biti odnose na pitanje je
li Komisija, uzimajuéi u obzir studije iz ozujka 2012. i studiju Schneider, raspolagala — prilikom
pokretanja postupka preispitivanja — ,novim znanstvenim i tehni¢kim spoznajama” u smislu ¢lanka 21.
stavka 1. Uredbe br. 1107/20009.

Cak i da je Op¢i sud pogresno ocijenio da su takve nove spoznaje nuzne za preispitivanje na temelju
clanka 21. stavka 1. Uredbe br. 1107/2009, taj dio pobijane presude odnosi se na pokretanje postupka
preispitivanja te se u njemu ne zauzima stajaliSte o mjerama predostroznosti koje je Komisija donijela
na temelju ¢lanka 21. stavka 3. spomenute uredbe.

Kad je rije¢ o tocki 442. pobijane presude, Op¢i sud je u njoj podsjetio na to da je u tocki 325. te
presude zaklju¢io da nacelo predostroznosti opravdava, s obzirom na okolnosti slucaja, izmjenu
odobrenja predmetnih tvari a da pritom nije potrebno cekati na podatke kojima se popunjavaju
praznine utvrdene u EFSA-inu misljenju.

Kao sto je to utvrdeno u tocki 82. ove presude, nacelo predostroznosti ne zahtijeva odgodu primjene
mjera donesenih na temelju c¢lanka 21. stavka 3. Uredbe br. 1107/2009 samo zato $to su u tijeku
studije koje mogu dovesti u pitanje raspolozive znanstvene i tehnicke podatke. Naime, kao sto je to
pravilno utvrdio Op¢i sud u tocki 116. pobijane presude, kontekst primjene nacela predostroznosti
hipotetski odgovara kontekstu znanstvene nesigurnosti.

Kad je rije¢ o argumentu drustva Bayer CropScience prema kojem je Op¢i sud u stvarnosti dopustio
Komisiji da primijeni nacelo predostroznosti kako bi hitne mjere donijela na temelju clanka 21.
stavka 3. Uredbe br. 1107/2009, a ne na temelju njezina ¢lanka 69., vazno je istaknuti — zanemarujuci
pritom ono $to je utvrdeno u to¢kama 87. i 88. ove presude — da spomenuto drustvo u tom pogledu,
protivho onomu $to se zahtijeva u ¢lanku 169. stavku 2. Poslovnika Suda, uopce nije navelo koje
tocke obrazlozenja pobijane presude osporava. Taj je argument stoga nedopusten.

Slijedom navedenog, prvi dio cetvrtog zalbenog razloga valja odbaciti kao djelomi¢no nedopusten i
odbiti kao djelomi¢no neosnovan.

b) Treci dio Cetvrtog Zalbenog razloga

1) Argumentacija stranaka

U okviru treceg dijela Cetvrtog Zalbenog razloga drustvo Bayer CropScience prigovara Opéem sudu da
je pocinio pogresku koja se ti¢e prava jer nije postovao pravna pravila o teretu dokazivanja.

Ono smatra da je Op¢i sud u predmetnom slucaju ustvari prebacio teret dokazivanja zahtijevajuci od

tuzitelja da dokaze, u tockama 546., 184., 216. i 499. do 500. pobijane presude, kao prvo, da je zabrana
folijarnih uporaba bila ocito neprikladna, kao drugo, da studije iz ozujka 2012. i studija Schneider ne
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pruzaju nove znanstvene i tehnicke spoznaje, kao trece, da je neutemeljena zabrinutost zbog ¢injenice
da se povecana smrtnost pcela odnosno ugibanje zajednica zapazaju u vrijeme koristenja sredstvima za
zastitu bilja koja sadrzavaju predmetne tvari i, kao Cetvrto, da je neosnovana pretpostavka o postojanju
korelacije izmedu ucinaka na pojedinacne pcele medarice i utjecaja na razini pcelinje zajednice.

Nadalje, drustvo Bayer CropScience smatra da je Op¢i sud — time S$to je isklju¢ivo na temelju
odredenih rizika za pojedinacne pcele medarice i navodne korelacije izmedu tih rizika i utjecaja na
razini pcelinje zajednice zaklju¢io da nije moguce iskljuciti rizik za potonju — pocinio pogresku koja se
tice prava jer je Komisiju oslobodio obveze ispunjavanja primjenjivog pravnog mjerila ciji je cilj
ocuvanje zdravlja zajednica pcCela medarica, a ne pojedinacnih pcela, kao $to je to utvrdeno u Uredbi
br. 1107/2009.

Komisija osporava te argumente.

2) Ocjena Suda

Kad je rije¢, kao prvo, o navodnoj pogresci koja se ti¢e prava pocinjenoj time $to se od tuzitelja
zahtijevalo da dokaze ocitu neprikladnost zabrane folijarnih uporaba, vazno je podsjetiti na to da je u
tocki 546. pobijane presude utvrdeno da drustvo Bayer CropScience, konkretno, nije dokazalo da je
zabrana folijarnih uporaba bila ocito neprikladna kako bi se postigli ciljevi spornog akta, odnosno
zastita okolisa i, osobito, zastita pcela.

Kao $to to proizlazi iz toc¢aka 79. i 80. ove presude, nacelo predostroznosti podrazumijeva to da je u
slucaju nesigurnosti u pogledu postojanja ili dosega rizika za, medu ostalim, okoli§ moguce poduzeti
zastitne mjere u okviru postupka preispitivanja iz c¢lanka 21. Uredbe br. 1107/2009 a da pritom nije
potrebno cekati da se u cijelosti dokazu postojanje i ozbiljnost tih rizika te ono opravdava donosenje
ogranicavaju¢ih mjera kada se pokaze nemogudim sa sigurnosc¢u utvrditi postojanje ili doseg navodnog
rizika zbog neuvjerljivih rezultata provedenih studija, ali u slucaju njegova ostvarenja postoji
vjerojatnost stvarne Stete za okolis.

Iz toga proizlazi da, kad Komisija mora donijeti ogranicavaju¢u mjeru u smislu ¢lanka 21. stavka 3.
Uredbe br. 1107/2009 kako bi izbjegla rizik u pogledu cijeg postojanja odnosno dosega postoji
nesigurnost, ali koji je dostatno dokumentiran, zainteresirana osoba duzna je, u skladu s ¢lankom 7.
stavkom 1. te uredbe, dokazati da predmetna aktivna tvar ispunjava mjerila za odobravanje iz
¢lanka 4. navedene direktive. Naime, kao $to je to u biti istaknula nezavisna odvjetnica u tocki 150.
svojeg misljenja, ako Komisija podnese ozbiljne i uvjerljive indicije na temelju kojih se moze razumno
posumnjati u ispunjenje tih mjerila, prvobitni teret dokazivanja ponovno je na zainteresiranoj osobi.

Medutim, u okviru prigovora poput onog u predmetnom slucaju, koji pociva iskljucivo na tvrdnji da je
Op¢i sud prebacio teret dokazivanja, a ne na navodnom nepostojanju ozbiljnih i uvjerljivih indicija na
temelju kojih se moze posumnjati u ispunjenje mjerila za odobravanje iz c¢lanka 4. Uredbe
br. 1107/2009, zakljucak iz tocke 546. pobijane presude — prema kojem drustvo Bayer CropScience
nije dokazalo da je zabrana folijarnih uporaba bila ocito neprikladna za ostvarenje cilja zastite pcela
koji se nastoji posti¢i spornom uredbom — ne ¢ini, sam po sebi, pogresku koja se tice prava.

Kad je rije¢ o tocki 184. pobijane presude, u kojoj je utvrdeno da se na temelju studije koju je narucilo
drustvo Bayer CropScience i koja je dovrSena 24. svibnja 2013., a odnosila se na pitanje razlikuju li se
rezultati studija Henry i Schneider od rezultata prethodnih studija, ne moze dokazati da u studijama iz
ozujka 2012. i u studiji Schneider nisu utvrdene ,nove znanstvene i tehnicke spoznaje” u smislu
¢lanka 21. stavka 1. Uredbe br. 1107/2009., argument prema kojem se navedenim utvrdenjem krse
pravna pravila o teretu dokazivanja u svakom je slucaju bespredmetan jer, kao $to je to istaknuto u
tocki 50. ove presude, u prvoj recenici ¢lanka 21. stavka 1. prvog podstavka Uredbe br. 1107/2009
Komisija se ovlasc¢uje na to da u svakom trenutku preispita odobrenje aktivne tvari, bez drugih uvjeta.
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Osim toga, u tocki 55. ove presude istaknuto je da je Op¢i sud pravilno utvrdio u tocki 217. pobijane
presude da je Komisija postupila osnovano kad je zakljuc¢ila da u predmetnom slucaju valja provesti
preispitivanje odobrenja predmetnih tvari.

Isto vrijedi i za argument prema kojem se utvrdenjem iz tocke 216. pobijane presude krse pravna
pravila o teretu dokazivanja. Naime, ta se tocka — u kojoj je navedeno da je to¢no to da podaci
dobiveni pracenjem na koje se pozivaju tuzitelji mogu dovesti u pitanje zabrinutosti proizisle iz studija
iz ozujka 2012. i studije Schneider, ali da se, suprotno tomu, njima ne moze dokazati da su te
zabrinutosti bile neosnovane — tiCe, nema sumnje, pitanja u vezi s teretom dokazivanja u podrucju
znanstvenih spoznaja, ali u okviru odluke o pokretanju postupka preispitivanja na temelju ¢lanka 21.
stavka 1. Uredbe br. 1107/20009.

Kad je rije¢ o tockama 499. i 500. pobijane presude, za koje drustvo Bayer CropScience tvrdi da
povreduju pravna pravila o teretu dokazivanja, one glase kako slijedi:

»499 Stoga nije sporno da postoji korelacija izmedu rizika za pojedinacne pcele i rizika za [zajednicu].
Suprotno tomu, u toj fazi postoji znanstvena nesigurnost u pogledu stope smrtnosti pojedinac¢nih
pcela iznad koje mogu nastati ,neprihvatljivi akutni i kroni¢ni ucinci’ na prezivljavanje i razvoj
[zajednice]. Ta nesigurnost osobito postoji zbog poteskoca da se u terenskim uvjetima izmjeri
razmjer pojedinac¢nih gubitaka i njihov utjecaj na [zajednicu].

500 U tim okolnostima, valja zakljuciti da je Komisija mogla pravilno smatrati da se, s obzirom na
vrijednosti kvocijenata opasnosti koje je za predmetne tvari utvrdila EFSA u zaklju¢cima, nije
mogao iskljuciti rizik za [zajednice] te da je stoga na njoj da na temelju nacela predostroznosti
poduzme mjere zastite a da ne mora Cekati da se u potpunosti utvrdi u kojim uvjetima i prema
kojoj stopi smrtnosti gubitak pojedinac¢nih pcela moze dovesti u opasnost prezivljavanje ili razvoj
[zajednica].”

U tim je tockama, kao takvima, isklju¢ivo na predmetni slucaj primijenjeno nacelo predostroznosti
kako je navedeno, medu ostalim, u tocki 129. ove presude, na temelju kojeg je u slucaju nesigurnosti
u pogledu postojanja ili dosega rizika za, medu ostalim, okoli§ moguée poduzeti zastitne mjere u
okviru postupka preispitivanja iz ¢lanka 21. Uredbe br. 1107/2009 a da pritom nije potrebno ¢ekati da
se u cijelosti dokazu postojanje i ozbiljnost tih rizika te koje opravdava dono$enje ogranic¢avajucih
mjera kada se pokaze nemogucim sa sigurno$cu utvrditi postojanje ili doseg navodnog rizika zbog
neuvjerljivih rezultata provedenih studija, ali u slucaju njegova ostvarenja postoji vjerojatnost stvarne
Stete za okolis.

Kad je rije¢, naposljetku, o argumentu drustva Bayer CropScience u okviru kojeg ono navodi da je Op¢i
sud — time $to je isklju¢ivo na temelju odredenih rizika za pojedinacne pcele medarice i navodne
korelacije izmedu tih rizika i utjecaja na razini pcelinje zajednice zaklju¢io da nije moguce iskljuciti
rizik za potonju — pocinio pogresku koja se ti¢e prava jer je Komisiju oslobodio obveze ispunjavanja
primjenjivog pravnog mjerila ¢iji je cilj ocuvanje zdravlja zajednica pcela medarica, a ne pojedina¢nih
pcela, kao sto je to utvrdeno u Uredbi br. 1107/2009, valja istaknuti sljedece.

Na temelju tocke 3.8.3. Priloga II. Uredbi br. 1107/2009, aktivna se tvar odobrava samo ako je
utvrdeno, medu ostalim, da uporaba prema predlozenim uvjetima uporabe sredstava za zastitu bilja
koja sadrzavaju tu aktivnu tvar nema neprihvatljivih akutnih ili kroni¢nih ucinaka na prezivljavanje i
razvoj pcelinjih zajednica, ako se uzmu u obzir ucinci na li¢inke pcela i ponasanje pcela.

U skladu s tockama 499. i 500. pobijane presude, koje su navedene u tocki 135. ove presude, u

okolnostima u kojima je nedvojbeno da postoji korelacija izmedu rizika za pojedinacne pcele i rizika
za pcelinju zajednicu, ali i, s druge strane, znanstvena nesigurnost u pogledu stope smrtnosti
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pojedinacnih pcela iznad koje mogu nastati ,neprihvatljivi akutni i kroni¢ni uc¢inci” na prezivljavanje i
razvoj pcelinje zajednice, Komisija je mogla pravilno smatrati da se nije mogao iskljuciti rizik za
pcelinje zajednice te da je stoga na njoj da na temelju nacela predostroznosti poduzme mjere zastite.

Prema tome, suprotno tvrdnjama drustva Bayer CropScience Op¢i sud nije — time $to je istaknuo da
nedvojbeno postoji korelacija izmedu rizika za pojedinac¢ne pcele i rizika za pcelinju zajednicu, pri
¢emu se znanstvena nesigurnost u tom pogledu tice iskljucivo stope smrtnosti pojedinacnih pcela
iznad koje mogu nastati ,neprihvatljivi akutni i kroni¢ni ucinci” na prezivljavanje i razvoj pcelinje
zajednice — Komisiju oslobodio obveze ispunjavanja pravnog mjerila ciji je cilj ocuvanje zdravlja
zajednica pcela medarica, utvrdenog u tocki 3.8.3. Priloga II. Uredbi br. 1107/20009.

Prema tome, s tim u vezi nije poc¢injena nikakva pogreska koja se ti¢e prava.

Slijedom navedenog, tre¢i dio Cetvrtog zalbenog razloga valja odbiti kao neosnovan.
¢) Drugi dio Cetvrtog Zalbenog razloga

1) Argumentacija stranaka

U okviru drugog dijela Cetvrtog zalbenog razloga drustvo Bayer CropScience prigovara Opéem sudu da
je pocinio pogresku koja se tice prava time $to je zaklju¢io da posve hipotetski rizici mogu opravdati
donosenje mjera predostroznosti. Prema navodima tog drustva, Op¢i sud pogresno je ocijenio da se i
folijarne i neprofesionalne uporabe mogu ograniciti bez znanstvene procjene i na temelju pretpostavki
u skladu s kojima, s jedne strane, folijarne uporabe koje EFSA jo$ nije procijenila mogu, kao sto to
proizlazi iz tocaka 533. i 534. pobijane presude, dovesti do rizika slicnih rizicima procijenjenih
uporaba i u skladu s kojima je, s druge strane, moguce da neprofesionalni korisnici ne postuju upute za
koristenje, kao $to to proizlazi iz tocaka 556. i 558. pobijane presude.

Naposljetku, spomenuto drustvo tvrdi da je Op¢i sud takoder pocinio pogresku koja se tice prava u
tocki 543. pobijane presude jer je Komisiji dopustio da sama istakne da folijarne uporabe dovode do
talozenja predmetnog sredstva u tlu i da se osloni na vlastite hipotetske zakljucke umjesto da EFSA-i
prepusti znanstvenu procjenu rizika.

Komisija osporava argumentaciju drustva Bayer CropScience.

2) Ocjena Suda

Kad je rijec, kao prvo, o zabrani folijarnih uporaba, toc¢ke pobijane presude na koje se odnose prigovori
drustva Bayer CropScience glase kako slijedi:

»533 Kao drugo, valja naglasiti da se drugi nalog koji je Komisija dala EFSA-i u izmijenjenom obliku od
25. srpnja 2012. [...] izri¢ito odnosio na ,odobrene uporabe navedenih tvari za tretiranje sjemena i
u obliku granula’. Slijedom toga, procjena rizika koju je provela EFSA nije se odnosila na druge
odobrene uporabe i zakljucci EFSA-e o trima predmetnim tvarima nisu sadrzavali nikakvu
naznaku u pogledu rizika povezanih s folijarnom uporabom.

534 Kao trece, valja podsjetiti da se mjere poduzete u [spornoj uredbi] temelje na primjeni nacela
predostroznosti jer su postojale ozbiljne indicije prema kojima su odredene uporabe dotadasnjih
odobrenih predmetnih tvari mogle dovesti do neprihvatljivih rizika za pcele a da jo$ nije
postojala znanstvena sigurnost u tom pogledu. U takvoj situaciji, Komisija je s pravom poduzela
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preventivne mjere i za uporabe koje EFSA jo$ nije posebno procijenila, ako i koliko je mogla
razumno pretpostaviti da su te uporabe predstavljale rizike slicne onima koje predstavljaju
procijenjene uporabe.

543 Kao drugo, sto se tice akropetalnog prenosenja, Komisija je tvrdila da folijarna uporaba dovodi do
talozenja predmetnog sredstva u tlu, iz kojeg se njegove aktivne tvari mogu apsorbirati u korijen i
prosiriti biljkom.”

Kad je rije¢ o argumentu drustva Bayer CropScience prema kojem je Op¢i sud pocinio pogresku koja
se ti¢e prava time S$to je prihvatio mogucénost da Komisija sama izvr$i procjenu rizika umjesto da tu
zadacu prepusti EFSA-i, valja istaknuti — kao $to je to ucinila nezavisna odvjetnica u tocki 155. svojeg
misljenja — da pokretanje postupka pred EFSA-om na temelju c¢lanka 21. stavka 2. Uredbe
br. 1107/2009 ulazi u diskrecijsku ovlast Komisije pa nije nuzno da ona od EFSA-e trazi procjenu
rizika.

Stoga Op¢i sud nije pocinio pogresku koja se tice prava kad je prihvatio mogu¢nost da Komisija sama
procijeni rizike za uporabe koje EFSA jo$ nije posebno procijenila, poput folijarnih uporaba.

Kad je rije¢ o argumentu drustva Bayer CropScience prema kojem je Op¢i sud pocinio pogresku koja
se tice prava time $to je utvrdio da se folijarne uporabe mogu ograniciti bez znanstvene procjene i na
temelju pretpostavki u skladu s kojima takve uporabe mogu dovesti do rizika sli¢nih rizicima
procijenjenih uporaba, vazno je naglasiti da je Op¢i sud u tocki 534. pobijane presude prihvatio
mogucnost da Komisija donese preventivne mjere i za uporabe koje EFSA jo$ nije posebno procijenila,
ako i koliko je mogla razumno pretpostaviti da su rizici od tih uporaba sli¢ni rizicima od procijenjenih
uporaba.

Na taj nacin, kad je rije¢ o bazipetalnom prenosenju, Op¢i sud je u tocki 542. pobijane presude ocijenio
da se, s obzirom na nedostatke znanstvenih studija na obje strane, ne moze zakljuciti da je Komisija
razumno mogla pretpostaviti da su rizici od folijarnih uporaba sli¢ni rizicima od procijenjenih
uporaba.

S druge strane, kad je rije¢ o akropetalnom prenosenju, Op¢i sud istaknuo je u tockama 543. i 544.
pobijane presude da s obzirom na to da je Komisija navela da folijarne uporabe dovode do talozenja
predmetnog sredstva u tlu, iz kojeg se njegove aktivne tvari mogu apsorbirati u korijen i prosiriti
biljkom, ti su elementi navedenoj instituciji omogudili da razumno pretpostavi da su rizici od
folijarnih uporaba sli¢ni rizicima od uporaba koje je EFSA procijenila u svojem misljenju.

Prema tome, kao $to je istaknula nezavisna odvjetnica u tocki 160. svojeg misljenja, iz navedenog slijedi
da u okviru zabrane folijarnih uporaba Op¢i sud nije, suprotno tvrdnjama drustva Bayer CropScience,
odobrio procjenu rizika na temelju iskljucivo hipotetskih razmatranja i, prema tome, s tim u vezi nije
pocinio pogresku koja se ti¢e prava.

Kad je rije¢, kao drugo, o zabrani neprofesionalnih uporaba, to¢ke 553. do 558. pobijane presude glase
kako slijedi:

»553 Kao trece, §to se tiCe vjerojatnosti da ¢e neprofesionalni korisnici neprikladno upotrebljavati
sredstava za zastitu bilja koja sadrzavaju predmetne tvari, ni Komisija, ni tuzitelji nisu u biti
dokazali u kojoj mjeri takva vjerojatnost postoji ili ne postoji. Medutim, [dru$tvo] Bayer
[CropScience] upucuje na anketu iz 2011., koju je narucila Komisija, o ,nacinu na koji potrosac
shvaca etikete i sigurnoj uporabi kemijskih sredstava’, iz koje je proizislo da gotovo 80 % ispitanika
;,uvijek’ ili ,u vecini slucajeva’ Cita etikete na pesticidima i da ih dodatnih 12 % ¢ita ,katkad’. Od
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onih koji Citaju upute na etiketama, gotovo 74 % postovalo ih je ,u potpunosti’, dok ih je 23 %
slijedilo ,djelomi¢no’. Te je brojke potvrdila druga anketa, iz koje je [drustvo] Bayer
[CropScience] podnifjel]o samo ulomke.

554 U tom pogledu valja najprije istaknuti da brojke koje [drustvo] Bayer [CropScience] navodi za
prvu od tih anketa ne odgovaraju brojkama koje se nalaze u preslici koju je podnio. Naime, 66 %
ispitanika odgovorilo je da ,uvijek’ ili ,u vecini slucajeva’ Cita etikete na sredstvima za zastitu bilja
(50 % ,uvijek’ i 16 % ,u vecini slucajeva’), a ne ,gotovo 80 %’ kao $to je nave[llo [drustvo] Bayer
[CropScience].

555 Nadalje, iz ulomka iz druge ankete koju je podnifjel]o [drustvo] Bayer [CropScience] nije jasno
tko je proveo anketu, kako je sastavljen uzorak ispitanika i je li bio reprezentativan za populacije
sedam zemalja u kojima je anketa provedena. U tim okolnostima, ta anketa moze imati samo vrlo
ograni¢enu dokaznu vrijednost.

556 Naposljetku, iz prve ankete, provedene u svim drzavama c¢lanicama na temelju reprezentativnog
uzorka, proizlazi da 34 % ispitanika cita samo ,katkad’ ili ,nikad’ ne ¢ita upute za koristenje koje
se nalaze na etiketama sredstava za zastitu bilja. U tim okolnostima i osobito s obzirom na visok
stupanj toksi¢nosti predmetnih tvari valja utvrditi da je Komisija pravilno mogla zakljuciti da je
manje vjerojatno da ¢e neprofesionalni korisnici postovati upute za koriStenje u odnosu na
profesionalne korisnike.

557 Stoga se zabrana neprofesionalnih vanjskih uporaba predmetnih tvari ne moze kvalificirati kao
,ocito neprikladna za ostvarenje cilja koji se nastoji posti¢i’ u smislu sudske prakse navedene u
tocki 506. ove presude.

558 Kao cetvrto, §to se tice posebno neprofesionalnih unutarnjih uporaba, to¢no je da se na prvi
pogled ne ¢ini vjerojatnim da se njome pcele dovode u opasnost, pod uvjetom da se postuju
upute za koristenje. Medutim, kao §to je upravo izneseno, ne moze se iskljuciti pogresna uporaba
kojom se ne postuju upute za koristenje, i to najprije u pogledu neprofesionalnih korisnika. U tom
pogledu, cini se da je rizik na koji se poziva Komisija, od toga da se biljku koja je tretirana unutra
nakon toga stavi van, anegdotalan i, u svakom slucaju, povremen. Suprotno tomu, s obzirom na
djelotvornost predmetnih tvari kao insekticida, ¢ini se vjerojatnim da bi odredeni korisnici mogli
pozeljeti upotrebljavati sredstva koja ih sadrzavaju izravno vani, ¢ak i ako se prodaju za unutarnju
uporabu.”

Drustvo Bayer CropScience prigovara u biti Opéem sudu to $to je u tocki 558. pobijane presude
utvrdio da se ne moze iskljuciti pogresna uporaba kojom se ne postuju upute za koristenje, i to
najprije u pogledu neprofesionalnih korisnika, iako je istodobno u tocki 553. te presude priznao da ni
tuzitelji ni Komisija nisu dokazali u kojoj je mjeri pogresna uporaba vjerojatna.

U tom pogledu valja podsjetiti, kao $to proizlazi iz tocaka 551. i 552. pobijane presude, da utvrdivanje
razine rizika koja se smatra drustveno prihvatljivom provode institucije kojima je povjeren politicki
odabir, pri ¢emu se ta razina utvrduje ne samo na temelju strogo znanstvenih razmatranja nego se u
obzir uzimaju i drustveni ¢imbenici, poput izvedivosti kontrole.

Naime, izvedivost kontrole moze biti relevantan ¢imbenik prilikom utvrdivanja prihvatljive razine rizika
s obzirom na to da je cilj kontrola osigurati postovanje uputa za koristenje sredstava za zastitu bilja
koja sadrzavaju aktivne tvari, $sto pak moze ublaziti utjecaj koji koristenje navedenih sredstava ima za
okolis.

To¢no je da je Op¢i sud u tocki 553. pobijane presude utvrdio da ni Komisija ni drustvo Bayer

CropScience nisu dokazali u kojoj mjeri postoji vjerojatnost da c¢e neprofesionalni korisnici
neprikladno upotrebljavati sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju predmetne tvari. Medutim, bududi
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da neprofesionalni korisnici ne podlijezu nikakvoj kontroli, moze se zakljuciti, kao $to je to ucinio Opci
sud u tocki 556. pobijane presude, da je manje vjerojatno da ¢e neprofesionalni korisnici postovati
upute za koristenje u odnosu na profesionalne korisnike.

S obzirom na visok stupanj toksi¢nosti predmetnih aktivnih tvari za pcele, Op¢i sud stoga nije pocinio
pogresku koja se tice prava kad je utvrdio da se zabrana neprofesionalnih uporaba sredstava za zastitu
bilja koja sadrzavaju navedene tvari ne moze smatrati ,ocito neprikladnom” za ostvarenje cilja koji se
nastoji posti¢i spornom uredbom.

Iz toga proizlazi da ni drugi dio Cetvrtog zalbenog razloga nije osnovan.

Stoga cetvrti zalbeni razlog kao takav valja odbiti.
5. Sesti Zalbeni razlog

a) Argumentacija stranaka

U okviru Sestog zalbenog razloga drustvo Bayer CropScience prigovara Opéem sudu da je u
tockama 459. do 461. pobijane presude pocinio pogresku koja se tice prava time $to je nepravilno
odredio opseg analize ucinaka koju je trebalo izvrsiti prije donoSenja mjera predostroznosti i time Sto
je zanemario zahtjeve u pogledu te analize. Spomenuto drustvo navodi da se Op¢i sud zadovoljio
¢injenicom da je Komisija primila na znanje moguce ucinke predvidenog djelovanja i utvrdio da opseg
i oblik analize ucinaka ulaze u diskrecijsku ovlast te institucije, smatrajuc¢i dovoljnim sazetak u cetiri
tocke analize ucinaka provedene u predmetnoj grani industrije iako Komisija nije bila u cijelosti
upoznata s alternativnim sredstvima za zastitu bilja. Prema miSljenju drustva Bayer CropScience,
obveza procjene ucinka time je potpuno izgubila smisao.

Komisija osporava te argumente.

b) Ocjena Suda
Tocke pobijane presude na koje se odnose prigovori drustva Bayer CropScience su sljedece:

»459 Kao prvo, u tom pogledu valja istaknuti da se tockom 6.3.4. Komunikacije [COM(2000) 1 final o
nacelu predostroznosti od 2. veljace 2000. (u daljnjem tekstu: Komunikacija o nacelu
predostroznosti)] predvida provedba ispitivanja koristi i troskova djelovanja odnosno
nedjelovanja. Suprotno tomu, oblik i opseg tog ispitivanja nisu utvrdeni. Osobito, iz te
tocke nikako ne proizlazi da je predmetno tijelo obvezno pokrenuti poseban postupak procjene
koji dovodi, na primjer, do pisanog sluzbenog izvje§¢a o procjeni. Osim toga, iz tog teksta
proizlazi da tijelo koje primjenjuje nacelo predostroznosti ima znatnu marginu prosudbe u
pogledu metoda analize. Naime, iako se u Komunikaciji navodi da ispitivanje ,treba’ ukljucivati
ekonomsku analizu, predmetno tijelo u svakom slucaju takoder treba uzeti u obzir i neekonomska
razmatranja. Usto, izri¢ito se istice da je moguce da se u odredenim okolnostima ekonomska
razmatranja trebaju smatrati manje vaznima od drugih interesa koji se smatraju bitnima, te se
kao primjer izri¢ito navode interesi kao $to su okolis ili zdravlje.

460 Nadalje, ekonomsku analizu troskova i koristi ne treba provesti na temelju konkretnog izracuna
troskova predvidenog djelovanja i nedjelovanja. Takve je toCne izracune u vecini slucajeva
nemoguce provesti jer u kontekstu primjene nacela predostroznosti njihovi rezultati ovise o
razli¢itim varijablama koje su po definiciji nepoznate. Naime, kada bi sve posljedice nedjelovanja
i djelovanja bile poznate, ne bi bilo potrebno primijeniti nacelo predostroznosti, nego bi se
moglo odluciti na temelju sigurnosti. Zaklju¢no, zahtjevi iz Komunikacije o nacelu
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predostroznosti ispunjeni su ako je predmetno tijelo, u ovom slucaju Komisija, stvarno imalo
saznanja o pozitivnim i negativnim, ekonomskim i drugim ucincima uzrokovanima predvidenim
djelovanjem i nedjelovanjem, te ako ih je uzelo u obzir pri svojem odlucivanju. Suprotno tomu, ti
podaci ne moraju biti to¢no iskazani u brojkama ako to nije moguce ili ako bi to zahtijevalo
neproporcionalne napore.

461 Kao drugo, valja istaknuti da je Komisija vrlo jasno usporedila najvjerojatnije pozitivne ili
negativne posljedice predvidenog djelovanja s posljedicama nedjelovanja u pogledu ukupnog
troska za Uniju ¢ime je ispunila zahtjeve iz toc¢ke 6.3.4. Komunikacije o nacelu predostroznosti.
To jasno proizlazi iz obavijesti od 21. sije¢nja 2013. upucene tada nadleznom clanu Komisije. U
toj se obavijesti informiralo tog ¢lana o raspravama koje su u tijeku o zaklju¢cima EFSA-e te ga
se trazilo da odobri mjere koje su predvidjele sluzbe Komisije. U Prilogu V. obavijesti,
naslovljenom ,Kontekstualne informacije o zastiti okolisa, industriji i nevladinim organizacijama’,
navode se razlicite okolnosti koje su se uzele u obzir u okviru prijedloga. Konkretno, $to se tice
¢injenice da se neonikotinoidi uvelike upotrebljavaju u poljoprivredi, u Prilogu V. navode se
glavni rezultati studije Humboldt koju su tuzitelji podnijeli Komisiji, ukljuc¢ujuéi zakljucke
navedene studije u pogledu ucinaka zabrane neonikotinoida na gospodarstvo, trziste rada i
ekolosku ravnotezu u Uniji. Takoder se navodi da Komisija nije bila potpuno upoznata s
alternativnim sredstvima za zaStitu bilja jer su ona bila odobrena na nacionalnoj razini.
Naposljetku, u obavijesti se navodi da ¢e [Europski p]Jarlament o tom pitanju raspravljati tri dana
kasnije, odnosno 24. sije¢nja 2013., na temelju studije o rizicima koje predstavljaju predmetne
tvari, koju je sam narucio i u kojoj se preporuca potpuna zabrana neonikotinoida (a ne samo
ogranicena uporaba), kao i ¢injenice da nevladine organizacije za zastitu okolisa traze potpunu
zabranu. Iz svih tih elemenata proizlazi da je Komisija bila svjesna gospodarskih i ekoloskih
izazova povezanih s uporabom predmetnih tvari.”

U tom pogledu valja podsijetiti na to da se na temelju clanka 21. stavka 3. Uredbe br. 1107/2009 donosi
uredba o povlacenju ili izmjeni odobrenja ako Komisija zaklju¢i da mjerila za odobravanje prema
njezinu ¢lanku 4. viSe nisu ispunjena.

Kao $to je to utvrdeno u tocki 69. ove presude, u okviru preispitivanja odobrenja aktivne tvari,
zakljucak o tomu da viSe nisu ispunjena mjerila za odobravanje iz ¢lanka 4. Uredbe br. 1107/2009
moze se temeljiti na bilo kojoj novoj spoznaji, pod uvjetom da je ona znanstvene odnosno tehnicke
prirode.

Kad dode do takvog zakljucka na Komisiji je da, u skladu s clankom 21. stavkom 3. Uredbe
br. 1107/2009, donese uredbu o povlacenju ili izmjeni odobrenja predmetne aktivne tvari. Na taj
nacin, propisivanjem povlacenja odnosno izmjene spomenutog odobrenja, ta odredba izricito
utjelovljuje nacelo proporcionalnosti koje, u skladu s ustaljenom sudskom praksom, ¢ini sastavni dio
op¢ih nacela prava Unije i koje zahtijeva da akti institucija Unije ne prekoracuju granice onoga Sto je
prikladno i nuzno za ostvarenje zadanih legitimnih ciljeva predmetnog propisa, pri ¢emu kad je
moguce odabrati izmedu vise prikladnih mjera, valja primijeniti onu koja je najmanje ogranicavajuca, a
prouzroceni nepovoljni ucinci ne smiju biti nerazmjerni zadanim ciljevima (presuda od 8. srpnja 2010.,
Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, t. 45. i navedena sudska praksa).

U predmetnom slucaju, kao $to to proizlazi iz to¢aka 22. do 24. ove presude te iz same sporne uredbe,
Komisija je tom uredbom izmijenila uvjete za odobravanje predmetnih tvari, uzimaju¢i u obzir da su s
njima povezani odredeni visoki akutni rizici za pcele i da nije moguce iskljuciti neprihvatljive rizike
zbog akutnih ili kroni¢nih uc¢inaka na prezivljavanje i razvoj pcelinjih zajednica u vise kultura.

Iz toga slijedi da je Komisija smatrala da odobrene uporabe predmetnih aktivnih tvari u ovom slucaju
viSe ne ispunjavanju mjerila za odobravanje iz clanka 4. Uredbe br. 1107/2009 i, konkretno, iz
tocke 3.8.3. Priloga II. toj uredbi, u kojoj je propisano da se aktivna tvar odobrava samo ako je
utvrdeno da uporaba prema predlozenim uvjetima uporabe sredstava za zastitu bilja koja sadrzavaju tu
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aktivhu tvar ima za posljedicu zanemarivo izlaganje pcela odnosno nema neprihvatljivih akutnih ili
kroni¢nih ucinaka na prezivljavanje i razvoj pcelinjih zajednica, ako se uzmu u obzir ucinci na licinke
pcela i ponasanje pcela.

Kad je rije¢c o nacelu proporcionalnosti, vazno je istaknuti da se u c¢lanku 21. stavku 3. Uredbe
br. 1107/2009 ne propisuju posebna forma ili detaljna pravila kojima se osigurava postovanje tog
nacela.

Utvrdenje Opceg suda prema kojem opseg i oblik ispitivanja pozitivnih i negativnih ucinaka djelovanja
odnosno propustanja ulaze u diskrecijsku ovlast Komisije nije protivno ni ¢lanku 21. stavku 3. Uredbe
br. 1107/2009 ni nacelu proporcionalnosti koje je, kao $to je to istaknuto u tocki 166. ove presude,
utjelovljeno u navedenoj odredbi.

U tom pogledu valja naglasiti da se Komisijina procjena u okviru preispitivanja na temelju ¢lanka 21.
Uredbe br. 1107/2009, u vezi s tockom 3.8.3. Priloga II. toj uredbi, odnosi na analizu rizika prilikom
uporabe sredstva za zastitu bilja koje sadrzava predmetne tvari, osobito za prezivljavanje i razvoj
pcelinjih zajednica.

Iz toga proizlazi da drustvo Bayer CropScience ne moze tvrditi da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se
tice prava kad se pozvao na $iroku diskrecijsku ovlast kojom raspolaze Komisija prilikom dono$enja
odluke da uz tu procjenu rizika — koja je jedina propisana u gore navedenom regulatornom okviru —
provede i ispitivanje pozitivnih i negativnih ucinaka svojeg djelovanja odnosno propustanja.

U svakom slucaju valja utvrditi da se Op¢i sud, suprotno tvrdnjama drustva Bayer CropScience, nije
zadovoljio ¢injenicom da je Komisija primila na znanje moguce ucinke predvidenog djelovanja. Naime,
kao $to je navedeno u tocki 461. pobijane presude, Komisija je usporedila najvjerojatnije pozitivne ili
negativne posljedice predvidenog djelovanja s posljedicama nedjelovanja u pogledu ukupnog troska za
Uniju.

Osim toga, kao sto proizlazi iz toc¢aka 463. do 466. pobijane presude, Komisija je mogla procijeniti
utjecaj mjera koje su predmet pobijanog akta na poljoprivredu i okoli§ uzimanjem u obzir, s jedne
strane, Cinjenice da je, ako je to potrebno, bilo moguce ishoditi iznimke od odobrenja sredstava za
zastitu bilja koja sadrzavaju predmetne tvari na nacionalnoj razini i, s druge strane, ¢injenice da je u
odredenim drzavama c¢lanicama poljoprivreda u proslosti mogla zadovoljavajuce funkcionirati bez
primjene sredstava za zastitu bilja koja sadrzavaju predmetne tvari i bez negativnih ucinaka te
okolnosti na okolis.

Naposljetku, iz toc¢aka 468. do 470. pobijane presude proizlazi da, iako je to¢no da s obzirom na sustav
ustanovljen Uredbom br. 1107/2009 — u okviru kojeg je Komisija nadlezna za odobravanje aktivnih
tvari na razini Unije, dok su drzave c¢lanice nadlezne za odobravanje sredstava za zastitu bilja koja
sadrzavaju odobrene aktivne tvari — Komisija nije mogla odrediti za cijelu Uniju koliko, za koje
uporabe i za koje kulture poljoprivrednici raspolazu sredstvima koja su alternativa onima koja
sadrzavaju predmetne tvari, ta je institucija bila upoznata s aktivnim tvarima koje mogu zamijeniti one
obuhvacene spornom uredbom.

U tim okolnostima, ¢ak i pod pretpostavkom da Komisija u okviru ¢lanka 21. stavka 3. Uredbe
br. 1107/2009 ima samostalnu obvezu provodenja posebne analize pozitivnih i negativnih ucinaka
djelovanja odnosno propustanja, mora se utvrditi da argumente drustva Bayer CropScience u svakom
sluc¢aju nije moguce prihvatiti.

Slijedom navedenog, Sesti zalbeni razlog valja odbiti kao neosnovan.

S obzirom na sva prethodna razmatranja, zalbu treba odbiti.
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VI. Troskovi
Na temelju clanka 184. stavka 2. Poslovnika, kad Zalba nije osnovana, Sud odlucuje o troskovima.

U skladu s njegovim c¢lankom 138. stavkom 1., koji se na temelju njegova c¢lanka 184. stavka 1.
primjenjuje na zalbeni postupak, stranka koja ne uspije u postupku duzna je, na zahtjev protivne
stranke, snositi troskove.

Budu¢i da su Komisija, UNAF, Deutscher Berufs- und Erwerbsimkerbund, Osterreichischer
Erwerbsimkerbund, PAN Europe, Bee Life, Buglife i Greenpeace zatrazili da se zaliteljima nalozi
snosenje troskova i da potonji nisu uspjeli u postupku, valja im naloziti snosenje troskova navedenih
stranaka. Budu¢i da nije postavila zahtjev u pogledu troskova, Kraljevina Svedska snosit ¢e vlastite
troskove.

Na temelju clanka 184. stavka 4. Poslovnika, stranci koja je intervenirala u prvom stupnju, a nije sama
podnijela zalbu, ne moze se naloziti snosenje troskova zalbenog postupka, osim ako je sudjelovala u
pisanom ili usmenom dijelu tog postupka. Ako je takva stranka sudjelovala u postupku, Sud moze
odluciti da sama snosi vlastite troskove.

AGPM, ECPA, Rapool-Ring Qualitdtsraps deutscher Ziichter i ESA, koji su imali svojstvo stranaka koje
su intervenirale u prvom stupnju, nisu sudjelovali u postupku pred Sudom. Suprotno tomu, NFU i
Agricultural Industries Confederation, s obzirom na to da su sudjelovali u zalbenom postupku i u
njemu nisu uspjeli, snosit ¢e vlastite troskove.

U skladu s ¢lankom 140. stavkom 3. Poslovnika, koji se na temelju njegova clanka 184. stavka 1.

primjenjuje na zalbeni postupak, Sud moze odluciti da intervenijent koji nije drzava Clanica, institucija,

drzava stranka Sporazuma o Europskom gospodarskom prostoru od 2. svibnja 1992. (SL 1994., L 1,

str. 3.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 11., svezak 106., str. 4.), koja nije drzava

¢lanica odnosno Nadzorno tijelo EFTA-e snosi vlastite troskove.

Valja primijeniti tu odredbu i Stichtingu De Bijenstichting naloziti snosenje vlastitih troskova.

Slijedom navedenog, Sud (prvo vijece) proglasava i presuduje:

1. Zalba je nedopustena u dijelu u kojem ju je podnijelo drustvo Bayer AG.

2. U dijelu u kojem ju je podnijelo drustvo Bayer CropScience AG, zalba se odbija.

3. Drustvima Bayer CropScience AG i Bayer AG nalaze se da, osim vlastitih troskova, snose
troskove Europske komisije, Union nationale de l'apiculture francaise (UNAF), Deutscher
Berufs- und Erwerbsimkerbund eV, Osterreichischer Erwerbsimkerbund, Pesticide Action
Network Europe (PAN Europe), Bee Life European Beekeeping Coordination (Bee Life),

Buglife — The Invertebrate Conservation Trust i Stichting Greenpeace Council (Greenpeace).

4. The National Farmers’ Union (NFU), Agricultural Industries Confederation Ltd i Stichting De
Bijenstichting snosit ¢e vlastite troskove.

5. Kraljevina Svedska snosi vlastite troskove.

Potpisi
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